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ENGLISH CAUTIONS

INTENDED AUDIENCE

This manual is intended for use by cardiologists, surgeons, nurses,
perfusionists, and cardiac catheterization lab technicians who have been
trained in the use of the Impella® Circulatory Support System.

WARNINGS

Use of the Impella System by trained and experienced practitioners
has been associated with improved outcomes. Consequently, the

A first use of Impella® should be preceded by the completion of a
contemporary Abiomed Impella training program and include
on-site proctoring during the first use by Abiomed clinical support
personnel certified in the use of Impella.

During defibrillation, do NOT touch the Impella Catheter, cables,
or Automated Impella Controller.

Power the Automated Impella Controller using its internal battery
if the integrity of the protective earth conductor is questionable.

Lithium-ion battery replacement by inadequately trained personnel
could result in excessive temperatures, fire, or explosion. Only
technicians authorized by Abiomed should remove or change the
battery.

To avoid risk of electric shock, this equipment must only be
connected to a supply mains with protective earth.

No modification of this equipment is allowed.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding
EMC and needs to be installed and put into service according to
the electromagnetic compatibility (EMC) information provided in
this manual.

> BB B BB

During transport, the Automated Impella Controller may be
exposed to stronger electromagnetic disturbance than during
in-hospital use. Strong electromagnetic disturbance may cause
the Automated Impella Controller to display soft button menu
selections that were not selected by the user. Operators should
be aware that, under these conditions, the operating parameters
are not affected. No user intervention is required. Monitor Impella
Catheter flow and patient hemodynamics to confirm normal
operation. The condition will resolve itself once the Automated
Impella Controller is no longer exposed to the disturbance.
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Portable and mobile RF communications equipment can affect
medical electrical equipment.

The equipment or system should not be used adjacent to or
stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is
necessary, the equipment or system should be observed to verify
normal operation in the configuration in which it will be used.

Use of cables, other than those sold by Abiomed, may result in
increased emissions or decreased immunity of the Automated
Impella Controller.

The Automated Impella Controller uses RFID (radio frequency
identification) to identify and communicate with the purge
cassette. Other equipment may interfere with the Automated
Impella Controller even if that other equipment complies with
CISPR emission requirements.

To prevent the risk of explosion, do NOT operate the Impella
System near flammable anesthetics.
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Do NOT use damaged or contaminated connector cables.

To prevent malfunction of the Automated Impella Controller,
avoid long-term exposure to direct sunlight and excessive heat
(40 °Q).

To prevent overheating and improper operation, do NOT block
the cooling vents of the Automated Impella Controller while it is
operating.

The Li-lon batteries must be charged for 5 hours prior to
system operation in order to meet the runtime requirement of

1 hour. Failure to do so will yield a shorter runtime. After being
unplugged, the Automated Impella Controller will operate for at
least 60 minutes after the batteries have been fully charged.

Minimize exposure of Impella System components to sources of
electromagnetic interference (EMI). Exposure to sources of EMI,
such as cell phones and two-way radios, may cause operational
interference. To clear interference, either increase the distance
between system components and the EMI source or turn off the
EMI source.

Operation of Impella System components may interfere with the
operation of other devices. If interference occurs, increase the
distance between the device and system components.

Have a backup Automated Impella Controller, purge cassette,
connector cable, and Impella Catheter available in the unlikely
event of a device failure.

Do NOT use the bed mount as a handle.

INTENDED USE (EU)

The Automated Impella Controller is intended for exclusive use of Impella®
catheters and accessories. The controller may only be connected with
devices which are listed in these instructions.

CONTRAINDICATIONS (EU)

There are no contraindications for use of the Automated Impella
Controller, which operates the Impella pumps. Please see the respective
catheter user manuals for indications, contraindications and possible
complications.

OVERVIEW

REUSABLE SYSTEM COMPONENTS

The Impella System consists of the following reusable components:

e Automated Impella Controller (AIC)—The AIC provides an interface
for monitoring and controlling the function of the Impella Catheters.
The controller provides a fluid purge to the Impella Catheters.
The controller provides backup power when the Impella System is
operated away from AC power. The controller weighs 26 Ibs (11.8
kg) and can operate on its internal battery for at least 60 minutes
when fully charged.

e AIC cart—nholds the controller. The cart has wheels for easy
transport of the controller and a storage basket.

SINGLE-USE SYSTEM COMPONENTS

The Impella System also includes the following single-use components:

e Impella Catheter—The Impella Catheter is a microaxial blood pump
that is operated by the AIC. There are different types of Impella
Catheters, each of which has a programmable memory chip in
the red (or blue) Impella plug. The AIC reads the memory chip to
determine which type of Impella Catheter is connected and operate
it as intended.
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Single Use Components, continued AUTOMATED IMPELLA CONTROLLER (AIC)
* Purge cassette—The purge cassette delivers rinsing fluid to the FEATURES
Impella Catheters. The purge fluid (typically 5% dextrose solution)

flows from the purge cassette through the catheter to the microaxial
blood pump to prevent blood from entering the motor.

e Connector cable—The white connector cable connects the
Impella Catheter to the AIC. Clips on the cable are used to secure the
purge tubing to the cable.

Feature

1 Display screen

2 Soft buttons

3 Power indicator

4  Selector knob

Selector Knob Function

5  Catheter plug
6  Purge disc

7 Purge cassette

8  Purge cassette door

IMPORTANT NOTE:

The underside of the AIC has a battery switch to turn on the
batteries. This switch is turned off for shipping purposes. Before
operating the AIC for the first time, make sure you turn this switch
on. If the battery switch is not turned on, the AIC will not be able
to operate on battery power.

Description

Displays user information, including the labels for the soft buttons.
(Display screen elements described in detail later in this section.)

Display, open, and close menus. The function for each soft button is defined by labels adjacent to the button on the display screen;
function changes depending on the screen.
When the Impella Catheter is running, the default soft button labels are as follows:

A) MUTE ALARM | B) FLOW CONTROL | C) DISPLAY | D) PURGE MENU | E) MENU

LED light above the selector knob; indicates the power status of the Automated Impella Controller.
e Green light—controller is on and plugged into AC power or running on battery power
o Amber light—controller is off but plugged into AC power
 No light—controller is off and not plugged into AC power

Rotating push button; turn clockwise and counterclockwise to navigate through menu items; push to make a selection.

Rotate the selector knob on the controller to navigate through menu items.
Push the selector knob to confirm your selection.

Connection point on the controller for the connector cable that connects to the Impella Catheter.
A flexible diaphragm on the purge cassette tubing used to monitor purge pressure and regulate purge flow.

Contains the components for delivering the purge fluid; maintains the pressure barrier between the blood and the motor to
prevent blood from entering the motor.

Spring-loaded door that opens to provide access to the purge cassette.
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Feature

Bed mount

Purge cassette door release
VGA OUT

USB connector

Service

AC fuses

AC plug

0 N O U B W N =

Power switch

9 Equipotential ground stud
10 Ethernet jack

=@

Description
Metal bracket on the back of the controller; attaches controller to the cart or bed

Button located on the left side of the controller; press to open the purge cassette door

Connection for connecting the controller to another monitor to slave the display
Interface for data transfer by Abiomed maintenance or service personnel
Connection used by Abiomed maintenance or service personnel

Electrical safety device in the event of current overload

Connection point on the controller for the AC power cord

Button that turns the controller on or off
® ON: Press and hold the power switch for 2 seconds
e OFF: (1) Disconnect the Impella Catheter from the Automated Impella Controller
(2) Press and hold the power switch for 3 seconds
(3) A pop-up confirmation box will appear
(4) Press OK using the selector knob to confirm that the controller should be turned off
NOTE: Do not hold down power switch for more than 30 seconds during operation--this initiates an emergency shutdown

Used to ground the Automated Impella Controller according to hospital procedures

Connection for downloading data

Automated Impella Controller




HOME SCREEN

The home screen displays
operating parameters
and information for the
entire Impella® System.

Display Element Description

1 Alarm window The alarm window displays up to 3 alarms simultaneously, in order of priority from top to bottom.
For each alarm, the alarm window displays:
e Alarm header — displayed in the left column; window is color-coded red for critical alarms, yellow for serious alarms, white
for advisory notifications, gray for resolved alarms
e Detailed text — up to 3 lines of instructions for resolving the alarm condition are displayed in the right column of the alarm
window next to the alarm header and subhead information

2 Catheter serial number Displayed in the upper left of the display screen if a catheter is connected to the controller.

3 System date and time  The current date (YYYY-MM-DD) and time (24-hour format; HH:MM) are displayed in the upper center of the screen display. (In
this example it is 2019 April 5 at 3:56 pm.)

4 AlCserial number and  The AIC serial number and current software version running on the console are displayed in the upper right hand corner of the
software version display screen.

5 System power area System power information is located at the top of the display screen, to the right.
Battery status — bar within battery symbol indicates the overall remaining capacity of the batteries
o Full green bar for fully charged battery
o Partial green bar for battery that is at least 50% charged
o Partial yellow bar for battery that is between 16% and 50% charged
o Partial red bar for battery that is less than or equal to 15% charged
© Moving gray bar for battery that is in charging mode
o Numeric percentage of battery power remaining displayed to the left of the battery icon AC plug indicator
AC plug indicator
 White plug indicates that the controller is running on AC power
o White plug with a red X indicates no AC power detected and the controller is running on battery power

6 Mute alarm indicator Displayed in place of the words “MUTE ALARM" when an alarm is silenced.
e Yellow bell with red X displayed when an alarm is muted
e Not displayed when an alarm is active (but not muted) or when there are no active alarms
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Display Element Description

7  Soft button labels The soft buttons on the Automated Impella Controller have corresponding labels adjacent to them on the display screen.
These labels change depending on the type of screen displayed.
MUTE ALARM ° Mutes (silences) active alarms
FLOW CONTROL (or NEXT) e FLOW CONTROL - For setting the current flow rate or performance level for the Impella
Catheter
o NEXT — Advances to the next screen

DISPLAY (or BACK) ® DISPLAY — Brings up the Display menu for viewing waveforms and navigating to other
screen displays
© BACK — Returns to the previous screen

PURGE MENU (or EXIT) ® PURGE MENU - Brings up the Purge System menu for changing the purge fluid, purge
cassette, or purge system; de-airing the purge system; or transferring to the standard
configuration

o EXIT — Exits the current procedure

MENU (or CANCEL) e MENU - Brings up a menu of options related to controller settings, alarm history, and
starting a case
e CANCEL — Exits out of current menu

8 Purge system area Information about the purge system is displayed to the right of the flow area at the bottom of the display screen.

Purge system marquee — scrolls from left to right when purge system is operating

e Slow scrolling represents normal purge flow rate

e Fastscrolling represents bolus flow rate and priming flow rate

Y connector icon (for Impella 2.5 and Impella CP®)

e Appears above the purge system marquee when the Impella System is configured using the Y connector in the set-up
configuration

Purge flow

e Current purge flow displayed in mL/hr below the purge system marquee if the purge flow is known

e Notdisplayed when the purge system is stabilizing, when there is no purge cassette, or when the procedure has not yet
started

Purge pressure

e Current purge pressure (pressure of the purge fluid delivered through the catheter to the motor) displayed in mmHg
below the purge flow

Note: Purge System The purge system must stabilize after case start, a purge procedure, or resolution of a purge alarm. During this time, it may
Stabilization take up to 3 minutes for purge system information to display on the screen.

9 Flow area Information about Impella Catheter flow is displayed in the lower left corner of the display screen.

Max/Min

e Max/Min displays the range for the flow rate

Current flow rate

e Mean catheter flow displayed in liters per minute (L/min) — the numbers appear in white if the catheter position is
correct; yellow if the catheter position is incorrect or unknown

e |fthe system is unable to calculate flow, a yellow triangular caution icon is displayed with the message “Flow
Calculation Disabled”

Catheter operation icon

e The circular catheter operation icon rotates when the Impella Catheter is running

10 Central display area  On the home screen, the central display area displays a heart pictogram and Impella Catheter position indicator message.
Heart pictogram appears in the center of the home screen display.
e Provides a visual representation of the current Impella Catheter position
e QOverlaid with a translucent yellow “?“ when the controller cannot determine catheter position, position is wrong, or
placement monitoring is suspended or disabled. Impella Catheter position indicator message displayed to the left of the
heart icon.
Displays “Impella Position OK" in green when catheter position is correct
Displays “Impella Position Unknown” in yellow when catheter position is unknown
Displays “Impella Position in Ventricle” in yellow when catheter is in the ventricle
Displays “Impella Position Wrong” in yellow when catheter position is incorrect
Displays “Placement Monitoring Suspended” in yellow when there is a fault in the sensor
Displays “Placement Monitoring Disabled” in yellow when you turn off placement monitoring through the menu
Displays “Placement Monitoring Not Available” in yellow when a Impella CP with SmartAssist or Impella 5.5 with
SmartAssist are used.
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PLACEMENT SCREEN

The placement screen displays real-time operating data for the system.
The screen displays the placement signal and motor current waveforms
as well as the maximum/minimum and average values for each waveform
in the central display area of the screen. Use the DISPLAY soft button to
navigate to the placement screen.

Placement Signal Waveforms

The placement signal waveform displays a pressure measurement that is
useful for determining the location of the open pressure area (Impella 2.5©
and Impella CP®) or differential pressure sensor (Impella 5.0® and Impella
LD®) of the catheter with respect to the aortic valve. The placement

signal is used to verify whether the Impella Catheter is in the aorta or in
the ventricle by evaluating the current pressure waveform as an aortic or
ventricular waveform (Impella 2.5¢, Impella CP®) or by evaluating the
differential pressure as pulsatile or flattened (Impella 5.0° and Impella
LD®). The scale for the placement signal waveform is displayed to the left
of the waveform. The default scaling is 0-160 mmHg (Impella 2.5, Impella
CP) or -20—-60 mmHg (Impella 5.0 and Impella LD). For Impella 2.5 and
Impella CP, it can be adjusted in 20 mmHg increments, with a minimum
upper limit of 100 mmHg and a maximum upper limit of 240 mmHg. For
Impella 5.0 and Impella LD, the maximum display range is -60-100 mmHg.

To the right of the waveforms is a display that labels the waveform,
provides the units of measurement, and shows the maximum and
minimum values and the average value from the samples received. At the
bottom of that window is the time scale, which you can set by pressing the
DISPLAY soft button.

Motor Current Waveform

Motor current is a measure of the energy intake of the Impella Catheter
motor. The energy intake varies with motor speed and the pressure
difference between the inlet and outlet areas of the cannula. Motor current
provides information about the catheter position relative to the aortic
valve. When the Impella Catheter is positioned correctly, with the inlet
area in the ventricle and the outlet area in the aorta, the motor current

is pulsatile because the pressure difference between the inlet and outlet
areas changes with the cardiac cycle. When the inlet and outlet areas are
on the same side of the aortic valve, the motor current will be dampened
or flat because there is little or no pressure difference between the inlet
and outlet areas.

The scale for the motor current waveform is displayed to the left of the
waveform. The default scaling is 0—1000 mA. It is adjustable in 100 mA
increments for the Impella Catheter, with a minimum difference between
upper and lower limits of 200 mA and a maximum difference of 1000 mA.

To the right of the waveform is a display that labels the waveform, provides
the units of measurement, and shows the maximum and minimum values
and the average value from the samples received. You can set the time
scale at the bottom of that window by pressing the DISPLAY soft button.

PURGE SCREEN

The purge screen displays purge system data. In the central display area
of the screen, the purge flow rate and purge pressure are plotted as a
function of time. To the right of the plots, the current purge flow rate and
purge pressure are displayed. Use the DISPLAY soft button to navigate to
the purge screen.

Purge Flow

The purge flow rate delivered by the purge cassette is displayed in mL/hr.
The standard scale for the purge flow (0—30 mL/hr) is displayed to the left
of the purge flow plot. The maximum value on this scale can be adjusted
from 20 mL/hr to 200 mL/hr in increments of 10 mL/hr.

To the right of the plot is a display that labels the plot and shows the
most recent value update. You can set the time scale at the bottom of the
window by pressing the DISPLAY soft button.

A purge flow change notification can be enabled to indicate when the
purge flow rate increases or decreases by 2.5 mL/h. The message is
intended to aid patient management by alerting the clinician to changes
in the rates of dextrose and heparin infusion through the purge fluid. The
alarm clears when you press the MUTE ALARM button. This alarm is
disabled by default. To enable this alarm, press MENU, select Settings/
Service, and select Enable Purge Flow Change Notification.

Purge Pressure

The Automated Impella Controller regulates purge pressure, the pressure
of the purge fluid delivered through the catheter to the motor. The purge
pressure generated by the purge cassette is displayed in mmHg. The
standard scale for the purge pressure (0—1500 mmHg) is displayed to the
left of the purge pressure plot. The maximum value on this scale can be
adjusted from 100 mmHg to 2000 mmHg in increments of 100 mmHg. The
purge pressure in the system is set to an ideal pressure between 300-1100
mmHg and the purge flows are between 2-30 mL/hr. An alarm appears if
purge pressure falls below 300 mmHg or exceeds 1100 mmHg.

To the right of the plot is a display that labels the plot and shows the
most recent value update. You can set the time scale at the bottom of the
window by pressing the DISPLAY soft button.

INFUSION HISTORY SCREEN

The infusion history screen displays the infusion volume as well as the
amount of heparin and dextrose infused each hour. The current time
period is displayed at the top of the list. Use the DISPLAY soft button to
navigate to the infusion history screen.

MOBILE OPERATION

The Li-lon batteries must be charged for 5 hours prior to
system operation in order to meet the runtime requirement
of 1 hour. Failure to do so will yield a shorter runtime. After
being unplugged, the Automated Impella Controller will
operate for at least 60 minutes after the batteries have been
fully charged.

The Automated Impella Controller (AIC) can be operated on internal
battery power when it is not connected to AC power.
Disconnect the AIC from AC power.
2. The controller beeps once every 5 minutes to alert you that it
is running on battery power and a white advisory notification
appears in the alarms area on the screen. The AC power icon
displays a red X through it.
3. When the controller is connected back to AC power, the white
advisory notification turns gray and the battery power icon turns
green.

User Manual



TRANSPORT WITHIN THE HOSPITAL

Patients supported with the Impella System may require transport within
the hospital for various reasons. Transport can be safe and simple for
patients supported with Impella Catheters.

Considerations for transport within the hospital:

e The AIC and Impella Catheters are designed to operate on battery
power for at least 1 hour.
o Confirm that the battery capacity displayed on the controller is 100%.

o If transport time might be longer than 1 hour, bring an extension cord
or confirm that you will be able to connect the controller to AC power
once you arrive at your destination.

e When rolling the AIC cart across a threshold, firmly grasp the cart
handle and pull it over the threshold.

e Pay close attention to all system components and connections when
rolling the AIC cart over thresholds and through elevator doors.

e Do not stress the connector cable from the controller to the Impella
Catheter.

TRANSPORT BETWEEN HOSPITALS

During transport, the Automated Impella Controller (AIC) may
be exposed to stronger electromagnetic disturbance than during
in-hospital use. Strong electromagnetic disturbance may cause
the AIC to display soft button menu selections that were not
selected by the user. Operators should be aware that, under
these conditions, the operating parameters are not affected.

No user intervention is required. Monitor Impella Catheter flow
and patient hemodynamics to confirm normal operation. The
condition will resolve itself once the AIC is no longer exposed to
the disturbance.

Guidelines for Patient Transport

The AIC is qualified for safe use by healthcare professionals to facilitate
the transport of patients supported by the Impella System from one
medical facility to another. To use the system during transport you must
understand and follow the instructions in this manual. The transport team
should include person(s) fully trained in the use of the AIC and the Impella
Catheter.

Patients are placed on the AIC for circulatory support for periods compliant
with the intended use duration of the Impella Catheter. If, during this time,
a patient requires additional resources and specialized teams at another
location (e.g., a larger facility such as a transplant center), the patient may
be transferred safely to such a location using the AIC.

Maintaining optimal patient hemodynamic status and correct Impella
Catheter position are two key factors in managing patients supported with
the Impella System during transport. Steps should be taken to eliminate

or minimize any aspect of the transport that might adversely affect these
factors.

The AIC is designed to operate for 60 minutes on battery power. Transport
teams should take this into consideration when planning the transport. If
the total transport time is expected to include more than 60 minutes during
which the system will be disconnected from AC power, arrangements
should be made to use a vehicle with a built-in DC to AC power inverter.

Important Transport Considerations

1. Planning is critical to success. Abiomed representatives can help
with planning for transport. They can be contacted 24 hours a day
at the Abiomed 24hr hot-line (see back cover).

2. The Automated Impella Controller should be fully charged prior to
transport. Keep the Automated Impella Controller connected to AC
power (or an AC inverter) whenever possible.

3. Do not stress the connector cable from the controller to the Impella
Catheter. Such tension could move the catheter out of correct
position and compromise patient circulatory support.

4. Carefully monitor purge pressures during changes in altitude.

5. The controller should be positioned to allow easy access to the
display screen and soft buttons to view alarms and make any
necessary changes.

6. Maintain ACTs between 160 and 180 seconds or at the level
recommended by the physician responsible for the patient.

PREPARING FOR USE IN FLIGHT-ENABLE FLIGHT MODE

Flight Mode is available in the software for air transport. When active,
Flight Mode disables the purge cassette RFID transmitter so the controller
cannot detect the purge cassette. If any purge system alarms are triggered
during transport, the transport team should inform the managing hospital
upon arrival.

When preparing to use the system in-flight, select > Menu > Settings/
Service > Enable Flight Mode. When Flight Mode is active, a white
alarm appears on screen (see Figure below). During air transport, a
grounding cable is needed to connect the controller to ground. The
grounding cable is provided by the hospital.

Once transport is complete, select > Menu > Settings/Service > Disable
Flight Mode.

TO ENABLE FLIGHT MODE

Select: > Menu > Settings/Service > Enable Flight Mode.
A white alarm appears at the top of the screen:

Flight Mode I. Connecl controller to ground during air transport.
2. If equipped with Impella Connect, enable Flight Mode on module.
quipp p g
Enabled 3. Upon amival at receiving hospital, disable Flight Mode under MENLL.

You are instructed to connect the controller to a ground. Upon arrival, you
are instructed to disable Flight Mode.

Note: the AIC cannot detect the purge cassette while in Flight mode.
Therefore, there are special purge system alarms that direct you to inform
the team receiving the patient. You are advised to have the team address
operations when Flight mode is disabled.

TO DISABLE FLIGHT MODE

Select: > Menu > Settings/Service > Disable Flight Mode.

The updated software permits the user to switch off the Purge Cassette
Detection (RF-ID) to enable safe air transport.

DEFIBRILLATION

A\

If emergency defibrillation is required during support with the Impella
System, universal safety precautions should be followed. To avoid the risk
of electrical shock, caregivers should use caution during defibrillation to
ensure they do not touch the Impella Catheter, cables, or controller.

During defibrillation, do NOT touch the Impella Catheter,
cables, or Automated Impella Controller.

Automated Impella Controller




ECG INTERFERENCE

Operating the Automated Impella Controller may cause interference with
electrocardiogram (ECG) signals. Please check the electrode pads and
leads for good fixation and contact. If interference persists, activate the
50/100 Hz band-elimination filter or the 60/120 Hz band-elimination filter
(also known as notch filter) on your ECG device. The filter frequency will

be based on the AC power frequency for the country in which you are
operating the equipment. If your ECG device does not have the appropriate
filters, disconnect the Automated Impella Controller temporarily from AC
power to obtain an undisturbed signal. Please observe the battery status
while running the Automated Impella Controller on battery power.

LATEX

The AIC was not made with natural rubber latex or synthetic derivatives of
natural rubber latex.

Battery Power Note

If the Automated Impella Controller is allowed to discharge completely

and the system shuts down due to low battery, the controller will need to
charge for an extended period of time before it will turn on again.

ALARMS OVERVIEW

The Automated Impella Controller monitors various functions to determine
whether specific operational parameters are within expected limits. When
a parameter goes outside of its specified limits, the Automated Impella
Controller sounds an alarm message that can be viewed on the display
screen on the front of the controller. The alarm tone indicates the severity
of the alarm. The alarm message on the display screen is color-coded

for severity and provides details on the cause of the alarm and how to
resolve the alarm. After muting an alarm, if another alarm occurs it will be
displayed but only heard if it is a higher priority alarm than the one that
was muted.

ALARM LEVELS

Alarms are divided into three levels of severity:
o Critical (red) e Serious (yellow) e Advisory (white)

( . . . .

Category Description Audible Visual Indicator

Indicator*

Advisory Notification 1 beep every 5 Alarm header on white

minutes background

Serious Abnormal situation. 3 beeps every  Alarm header on yellow
Prompt action 15 seconds background
needed.

Critical High priority. 10 beeps every  Alarm header on
Immediate action 6.7 seconds red background
needed.

\* Sound pressure of audible alarm indicators is >67 dBA

Alarm Delay

For some AIC alarms, there is a short delay between the triggered event
and the audible annunciation and visual display of the alarm—and the
display of the warning on-screen. See Alarm Delay Information table,
directly below.

s : 2
Alarm Delay Information

Impella Defective 8 second delay

Impella Position Wrong 115 second delay
Controller Error 12+3 second delay

Emergency Shutdown Imminent 15+1 second delay

Battery Failure 28+8 second delay
Controller Failure 38+8 second delay
Battery Comm. Failure 40+10 second delay

Purge System Blocked 75+45 second delay

Alarm Display

The alarm window is located in the upper left region of the display screen
on the front of the AIC. Alarms are listed in order of priority, with the
highest priority alarm at the top. Up to three alarms may be displayed at
one time. The colored background behind the highest priority alarm will
alternate between two shades of that color. The white panel displayed to
the right of the alarm header contains instructions for resolving the alarm
condition. The instructions should be followed in the order given.

Mute Alarm Function

Pressing the MUTE ALARM button on the upper right of the AIC display
screen will silence the audible alarm indicator for 2 minutes (for red or
yellow alarms) or 5 minutes (for white advisory alarms). When an alarm is
silenced, the words MUTE ALARM next to the button are replaced by the
mute alarm indicator, a crossed-out bell icon.

Alarm History Screen

The alarm history may be accessed through the MENU. This screen
contains a log of the alarms that occurred during the case.

The AIC maintains a long-term log that is saved after the AIC is powered
down or after a power failure, and this information may be downloaded by
Abiomed personnel.

Alarms That Resolve On Their Own

. B FLOW ’
} CONTROL

PURGE
MENU

The audible indicator will shut off if an alarm condition is resolved before
you press MUTE ALARM. The visual message, however, will continue to
be displayed, with the alarm header on a gray background, for 20 minutes
or until you press MUTE ALARM. This allows you to identify the alarm
that occurred.

10
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ALARM MESSAGES-SUMMARY

Severity

wv)
£
=
=
<<
©
=
=
O

Alarm Header

Air in Purge System

Battery Critically Low

Battery Failure

Battery Failure
Battery Temperature High

Complete Procedure

Controller Failure

Controller Failure

Emergency Shutdown Imminent
Impella Disconnected
Impella Failure

Impella Position In Ventricle
(Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD,
and Impella CP)

Impella Position Wrong
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0,
and Impella LD )

Impella Stopped

Impella Stopped

Impella Stopped
Controller Failure

Impella Stopped
Retrograde Flow

Impella Stopped
Motor Current High

Purge Disc Not Detected

Purge Pressure High

Action

The purge system has stopped.
Press the Purge Menu soft key, then select De-Air
Purge System.

Plug controller into AC power.

1. Plug controller into AC power.

2. Press switch located on the underside of the
controller.

3. Switch to backup controller.

Plug controller into AC power.
Switch to backup controller.

1. Follow the steps on the screen or
2. Exit the procedure

Switch to backup controller.

The purge system has stopped. Switch to backup
controller.

Release ON/OFF push button.
1. Check cable connection to console.

2. Check Impella connection to cable.

Replace Impella.

. Reduce the P-level to P-2 until imaging is
available.

. Reposition with imaging.

3. Return to preferred P-level and confirm

positioning with imaging.

N

. Reduce the P-level to P-2 until imaging is
available.

. Reposition with imaging.

3. Return to preferred P-level and confirm

positioning with imaging.

N

. Restart Impella.
. Replace Impella after 3rd unsuccessful
restart attempt.

N

. Replace white connector cable.

. Switch to backup controller.

3. Replace Impella Catheter after 3rd
unsuccessful restart attempt.

N

Attempt to restart catheter was unsuccessful. Switch
to backup controller.

To prevent retrograde flow, restart Impella
or withdraw pump from ventricle.

1. Restart Impella.
2. Replace Impella after 3rd unsuccessful restart
attempt.

Reinsert Purge Disc.

1. Check purge system tubing for kinks.
2. Decrease concentration of dextrose in the purge
solution.

Cause

There is air in the purge tubing.

Battery power has 15% remaining capacity.

A battery switch is turned off or there is a
malfunction of the switch.

One of the batteries has failed.
Battery temperature is greater than 60°C.

Complete Procedure serious alarm (yellow;
see next page) is active and the user has not
responded for an additional 2 minutes.

There is a problem with the controller
electronics.

The controller has detected a purge pressure
sensor defect and has stopped the purge
system.

Power switch pressed for 15 seconds while
Impella is still connected.

Running Impella Catheter disconnected.

There is a problem with the Impella Catheter
motor.

Controller has detected that Impella Catheter is
fully in the ventricle.

Controller has detected that Impella Catheter is
in the wrong position.

There may be a mechanical or electrical problem
in the Impella Catheter.

There may be a mechanical or electrical problem
in the Impella Catheter.

There is a problem with the controller
electronics.

Impella Catheter is not running possible
retrograde flow through Impella Catheter.

There is a problem with the Impella Catheter
motor.

The controller is not detecting that the purge
disc is clicked into the front of the controller.

Purge pressure is >1100 mmHg with the purge
flow <2 mL/hr.

Automated Impella Controller

11




Alarm Messages - continued

Severity  Alarm Header

Purge Pressure Low

Purge Pressure Low
(when Flight Mode enabled)

Purge System Blocked

Purge System Failure

Purge System Failure
(when Flight Mode enabled)

Critical Alarms

Purge System Open

Purge System Open
(when Flight Mode enabled)

Retrograde Flow

Battery Comm. Failure
Battery Level Low

Battery Temperature
High

Complete Procedure

Controller Error

Defective Purge
Cassette

Impella Catheter Not
Supported

Impella Defective

Impella Flow Low

v
£
S
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Impella Outflow
Blocked

Impella Position Wrong

Impella Stopped
Controller Failure

Placement Signal Not
Reliable
(Impella 2.5 and Impella CP)

Action

1. Check purge system tubing for leaks.

. Increase concentration of dextrose in the purge solution.

3. Press the Purge Menu soft key then select Change
Cassette and Bag.

N

1. Check the purge system tubing for leaks.

2. Upon arrival at receiving hospital, notify managing team to

address alarm condition once Flight Mode is disabled.

1. Check all purge system tubing for kinks or blockages.

No

1. Replace Purge Cassette. Press the Purge Menu soft key,
then select Change Cassette and Bag.
2. Switch to backup controller.

Upon arrival at receiving hospital, notify managing team to
address alarm condition once Flight Mode is disabled.

1. Check the purge system tubing for open connections or
leaks.

. Press the Purge Menu soft key then select Change
Cassette and Bag.

No

1. Check the purge system tubing for open connections or
leaks.

No

address alarm condition once Flight Mode is disabled.
Check for high afterload pressure.
Plug controller into AC power.
Plug controller into AC power.

1. Check controller for blocked air vents.
2. Switch to backup controller.

1. Follow the steps on the screen or
2. Exit the procedure

Switch to backup controller.

Replace Purge Cassette. Press the Purge Menu soft key,
then select Change Cassette and Bag.

1. Replace Impella with supported catheter.
2. Contact Abiomed Service to upgrade Impella Controller.

Do not use Impella. Replace Impella.

. Check for suction.
2. Check for high afterload pressure.

. Confirm Impella position with imaging.
2. Pull Impella back 2 cm.

1. Confirm Impella position with imaging.
2. Pull Impella back 2 cm.

Attempting to restart catheter.
Locate backup controller.

Placement Monitoring and Suction are suspended.
1. Monitor patient hemodynamics.

2. Monitor Impella position with imaging.

3. Check the patient cable for kinks.

. Decrease concentration of dextrose in the purge solution.

. Upon arrival at receiving hospital, notify managing team to

Cause

Purge pressure has dropped below 300 mmHg with
the purge flow >30 mL/hr for 30 seconds or longer.

Purge pressure has dropped below 300 mmHg with
the purge flow >30 mL/hr for 30 seconds or longer.

Purge flow has dropped below 1 mL/hr.
Kinked or blocked purge connecting tube.
Kinked or blocked purge lumen in Impella Catheter.

There is a problem with the purge cassette or purge
unit driver.

There is a problem with the purge cassette or purge
unit driver.

Purge pressure has dropped below 100 mmHg for
20 seconds or longer.

Purge pressure has dropped below 100 mmHg for
20 seconds or longer.

Retrograde flow detected at high motor speed.

Loss of communication to the battery.
Battery has 50% remaining capacity.

Battery temperature is greater than 50°C and less
than or equal to 60°C.

User has not responded to a de-air or purge
procedure screen for more than 1 minute or a
transfer to standard configuration screen for more
than 5 minutes.

There is a problem with the controller electronics.

There is a problem with the purge cassette
hardware.

The Impella Catheter is not supported to operate
with the current version of controller software and/
or hardware.

There is a problem with the Impella Catheter
electronics.

While Auto Mode is enabled, avg. flow is:
e <1.0 L/min. for Impella 2.5
e <2.5 L/min for Impella CP or Impella CP with
SmartAssist for more than 10 seconds.

Flow to Impella Catheter outlet area obstructed.

Controller has detected that the Impella Catheter is
in the wrong position, with the outlet area too close
to the aortic valve.

Impella Catheter has stopped and controller is
attempting to automatically restart the catheter.

There is a problem with the Impella Catheter sensor
signal.
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Alarm Messages, continued

Severity Alarm Header

Placement Signal Not

Reliable
(Impella 5.0 and Impella LD)

Placement Signal Not
Reliable (Impella RP)

Purge Volume Critically Low

Reinstall Software

Suction

AC Power Disconnected

Audio Off

Flight Mode Enabled

Impella Flow Reduced

Impella Position Unknown
(Impella 2.5 and Impella CP)

Impella Position Unknown
(Impella 2.5, Impella CP, Impella
5.0, and Impella LD)

Placement Monitoring
Disabled

Placement Signal Lumen
Blocked
(Impella 2.5 and Impella CP)

Advisory Alarms

Preventing Retrograde Flow

Purge Cassette Incompatible

Purge Flow Decreased

Purge Flow Increased

Action

Placement and suction monitoring are suspended.
Flow calculation is disabled.
Refer to flow estimates in table below.

Monitor patient hemodynamics.

1. Press the Purge Menu soft key
2. then select Change Purge Fluid Bag.

Software installation was unsuccessful. Reinstall
software.

1. Reduce P-level.
2. Check Impella position.
3. Check filling and volume status.

Controller is running on battery power.
The audio for the following alarm has been

disabled.

<Alarm will be listed here>

1. Connect controller to ground during air transport.

2. If equipped with Impella Connect, enable Flight
Mode on module.

3. Upon arrival at receiving hospital, disable Flight
Mode under MENU.

1. Reduce P-Level
2. Check Impella position.
3. Check filling and volume status.

Impella position unknown due to low pulsatility,
assess cardiac function.

Confirm Impella position with imaging.

Monitor Impella position with imaging or re-enable
Placement Monitoring under MENU and Settings/
Service.

Placement and Suction Monitoring are suspended.
Aspirate with syringe, then flush.

Impella P-level has increased to prevent retrograde

flow.

1. Consider increasing target P-level.

2. For weaning, disable Retrograde Flow Control
through MENU soft key.

Contact Abiomed Service to update Impella
Controller.

The purge flow has decreased by
2.5 mL/hr or more.
This is a notification only; no action is required.

The purge flow has increased by
2.5 mL/hr or more.
This is a notification only; no action is required.

Cause

There is a problem with the Impella Catheter sensor
signal.

There is a problem with the Impella Catheter sensor
signal.

There are 15 mL (in addition to 5% of the starting bag
volume) or fewer remaining in the purge fluid bag.

Software was not installed successfully.

Suction is detected.

AC power was disconnected.

User has disabled audio for Placement Signal Not
Reliable, Purge Pressure High, Purge System Blocked,
Suction, or Placement Signal Lumen Blocked alarm.

Flight mode has been enabled for transport.

Motor speed has been reduced in response to suction.

Impella Catheter position unknown due to low
pulsatility.

Impella Catheter position unknown detected by
algorithm.

User has disabled Placement Monitoring.

Placement signal pulsatility is low and placement signal
amplitude is high (>130mmHg) for 30 consecutive
seconds.

Retrograde flow has been detected and minimum motor
speed has been increased to more than target P-level.

Incompatible purge cassette RFID version.

Purge flow has decreased by >2.5 mL/hr.

Purge flow has increased by >2.5 mL/hr.

Automated Impella Controller
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Alarm Messages, continued
Severity Alarm Header Action

Change Purge Fluid Bag.

PURGE CASSETTE PROCEDURES

There are three procedures for maintaining the Impella Catheter purge
system:

e Change Cassette & Bag

e Change Purge Fluid Bag

e De-Air Purge System
Each procedure can be accessed using the PURGE MENU soft button. The
purge cassette procedures are discussed below.

CHANGE CASSETTE & BAG

The Purge Cassette may need to be replaced for extended use of the
Impella system.

Perform the following steps to change both the Purge Cassette and Purge

Fluid:
1. Press PURGE MENU and select “Change Cassette & Bag” from
the menu.
2. Select START to begin the cassette and fluid change process.
4 )

Cause

Purge Volume Low 1. Press the PURGE MENU soft key then select There are 30 mL (in addition to 5% of the starting bag

volume) or fewer remaining in the purge fluid bag.

2. Follow the instructions to change the purge fluid.

Surgical Mode Enabled Impella pump stopped. Purge system running. Surgical Mode has been enabled to silence “Impella
‘Impella Stopped" alarm disabled. Stopped” alarm at P-0.
To exit this mode start Impella pump.
Transfer to Standard Press the PURGE MENU soft key, then select Follow instructions or press MUTE ALARM to clear
Configuration Transfer to Standard Configuration. the alarm for 30 minutes.
(Impella 2.5 and Impella CP)
Optical Sensor Not Placement and Suction Monitoring are Not Available. The optical sensor is not supported with the current
Supported (Impella CP with 1. Monitor Impella position with imaging. version of the controller hardware.
SmartAssist and Impella 5.5 with 2. Switch to Controller which supports optical The pump will still operate without placement or
SmartAssist) [EERIIRE S(ETSOlk: suction monitoring.
Unexpected Controller Switch to backup controller if condition persists. Unexpected restart of controller due to software of
Shutdown hardware failures.

3. When prompted by the controller, disconnect the luer from the
Impella catheter.

Note on Connecting Purge Tubing to the Catheter:

If included, remove and discard the y-connector and connect the
yellow luer on the purge tubing directly to the yellow check valve
on the Impella Catheter.

4. Open the Purge Cassette door by pressing the button on the left
side of the console. Remove and discard the old cassette and purge
fluid bag.

5. Open the new Purge Cassette. Spike the new purge fluid bag with
the new purge cassette tubing. Select NEXT to continue.

6. Insert the new purge cassette into the controller. Be sure to slide
the purge disc into place and extend the purge tubing through the
gap in the purge cassette door when you close the door.

7. Confirm the luer is disconnected. Press NEXT to proceed to prime
the purge cassette.

8. Update the purge fluid information.

a. To select the default purge fluid values displayed on the screen,
select CONFIRM.

b. To change the purge fluid information, select EDIT. Then use
the soft keys to navigate selections and edit values. Select
DONE to complete editing.

9. When Steps 1 through 8 are complete, connect the luer from the
new purge cassette to the Impella catheter.

CHANGE PURGE FLUID BAG

Note on Purge Solution Bottles:

If the purge solution is supplied in bottles, open the vent on the
purge fluid spike and follow the same procedure as if supplied in
bags.

Perform the following steps to change only the purge fluid.

1. Press PURGE MENU and select “Change Purge Fluid Bag.”

2. Select START to begin the purge fluid change process.

3. When prompted by the controller, remove the old purge bag
and replace by spiking the new purge fluid bag. Select NEXT to
advance to the next step.

4. Update the purge fluid information.

a. To select the default purge fluid values displayed on the screen,
select CONFIRM.

b. To change the purge fluid information, select EDIT. Then use
the soft keys to navigate selections and edit values. Select
DONE to complete editing.
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5. When prompted by the controller, disconnect the luer from the
Impella Catheter. The controller will automatically prime the tubing,
which will flush the fluid from the last bag out of the purge cassette
tubing.

a. To skip the flush select SKIP PRIME.

Note:

The instructions to disconnect the luer and to automatically
prime the tubing only occurs if the user changed the purge fluid
dextrose or heparin concentrations.

6. When prompted by the controller, connect the yellow luer from the
purge cassette to the Impella catheter.

Note on Priming Purge Cassette and Disconnecting Luers:
The system only prompts you to remove luers to prime and flush
tubing if the heparin or dextrose concentrations were changed or
air was detected. You can only select SKIP PRIME if no air was
detected.

DE-AIR PURGE SYSTEM

Perform the following steps to de-air the purge system:
1. Press PURGE MENU and select “De-Air Purge System.”

Note on De-Air Procedure:

You may run the de-air procedure after changing the dextrose
concentration to decrease the amount of time it takes for a change
to occur.

Select START to begin the de-air process.

3. Make sure that the purge fluid bag is NOT empty or inverted and
that the tubing is NOT kinked. Select NEXT to continue.
Disconnect the purge tubing from the Impella Catheter.

5. Confirm that no air remains in the purge tubing. If air remains,
press BACK to repeat the air removal process.

6. Connect the purge tubing to the luer on the Impella Catheter to
complete the de-air procedure.
AIR DETECTED ALERT

During any of the purge system processes above, the controller
automatically monitors for air in the system. If air is detected in the system,
the controller provides an alert to disconnect the luer as shown below.
Once the luer is disconnected, the controller automatically de-airs the purge
system.

TROUBLESHOOTING THE PURGE SYSTEM

PURGE PRESSURE LOW

Note on Purge Pressure

The optimal purge pressure is different for every Impella Catheter,
Purge pressure can range from 300 mmHg to 1100 mmHg. While
purge pressure varies during operation, the Automated Impella
Controller automatically maintains purge pressure within an
acceptable range for each Impella Catheter.

Perform the following steps to troubleshoot the Purge Systems

1. Inspect the purge system for leaks.

2. If there are no leaks, change to a purge fluid with a higher dextrose
concentration. To do this, open the PURGE MENU and select
“Change Purge Fluid Bag.” Follow the instructions on the screen.
(Refer to “Purge Cassette Procedures” earlier in this section of the
manual.)

3. If the pressure stabilizes, no other action is required.

If the purge pressure is not stable, proceed to Step 4.

If the low purge pressure alarm remains unresolved for more than

20 minutes, there may be a problem with the purge cassette.

Replace the purge cassette. (Refer to the “Change Cassette &

Bag" instructions, earlier in this section.)

PURGE PRESSURE HIGH AND PURGE SYSTEM BLOCKED

If the purge pressure exceeds 1100 mmHg, the Automated Impella
Controller displays the "Purge Pressure High” alarm. If the purge flow stops
completely, the controller displays the “Purge System Blocked” alarm.

For either event, follow these steps:

1. Inspect the purge system and check the Impella Catheter for kinks
in the tubing.

2. Check the glucose concentration of the purge fluid. Decrease the
concentration to 5% if current concentration is higher

3. Replace the purge cassette using the Change Cassette and Bag
procedure shown earlier in this section.

Monitor Motor Current.

Note on Unresolved Purge Pressure High Alarm:

If not resolved by the recommendations provided, high purge
pressure—which triggers the “Purge Pressure High” alarm
message—could be an indication of a kink in the Impella
Catheter. In this case, the motor is no longer being purged and
may eventually stop. Clinicians should monitor motor current and
consider replacing the Impella Catheter whenever a rise in motor
current is seen.

PURGE SYSTEM OPEN

Note on Purge System Open Alarm
This alarm may occur if purge pressure is less than
100 mmHg for 20 seconds or longer.

Perform the following steps to check the Purge System:

1. Inspect the purge system for leaks.

2. Ifno leaks are visible, there may be a problem with the purge
cassette. Replace the purge cassette. (Refer to the “Change
Cassette & Bag” instructions, earlier in this section).

Automated Impella Controller
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SYMBOLS

7

3
2014-10-01

LOT

REF 123456

SN 123456

Non Sterile!

E 2016-06-01

Caution: Read, understand, and follow
instructions for use

Defibrillator-proof type CF equipment

Keep dry

Storage temperature (eg, 10°C to 30°C)

Declares conformity with Directive 93/42/
EEC for medical devices or with Regulation
(EU) 2017/745 on medical devices, and with
Directive 2011/65/EU on the restriction of
the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic equipment

Date of manufacture (eg, October 1, 2014)

Protect from sunlight

Symbol for lot designation; the
manufacturer's lot designation must be
stated after the LOT symbol

Abiomed part number (eg, part number
123456)

Manufacturer’s serial number (eg, serial
number 123456)

The product is not sterile

Use-by date (eg, use before June 1, 2016)

Do not reuse

’*"b'@[ﬂﬁbg@@ =) E

Do Not Flush <&
% B Glucose
@

Sterilized using ethylene oxide

Medical Device

Electric scrap; must be disposed of
separately.
Must not be disposed of as domestic waste.

Protective Earth

ON / OFF

Alternating current (AC) only
Equipotentiality

Fuse

Non-ionizing electromagnetic radiation
USB port

CAT 5 Port (Ethernet)

MR Unsafe

Do NOT flush

Use glucose in the purge fluid

Use saline in the pressure bag; squeeze at
the green arrows to flush

AIC MECHANICAL SPECIFICATIONS

Parameter
Model Number

Temperature

Relative
Humidity

Atmospheric
Pressure

Dimensions

Dimensions —
Packaged

Weight
Weight Packaged

Maintenance and
repair interval

Specification

0042-0000-EU / 0042-0000-CA

Operating: 10 °C to 40 °C (50 °F to 104 °F)

Storage: —15°Cto 50 °C (5 °F to 122 °F)

Operating: 95%

Storage: 95%

Operating: 8000 ft (750 hPa) to —1000 ft
(1050 hPa)

Storage: 18,000 ft (500 hPa) to —1000 ft
(1050 hPa)

Height: 351 mm (13.8 in)

Width: 443 mm (17.4 in)

Depth: 236 mm (9.3 in)

Height: 508 mm (20.0 in)

Width: 559 mm (22.0 in)

Depth: 406 mm (15.0 in)

Maximum: 12.2 kg (26.8 Ibs)

Maximum: 14.3 kg (31.5 Ibs)

12 months  (Work must be performed by technicians

authorized by Abiomed and have completed
Abiomed’s Service Training Certification Program.)

AIC ELECTRICAL SPECIFICATIONS

AC operation

Internal battery operation

Characteristic values
Max. power consumption
under load
9.7 fuses
Running time without AC
power, with fully charged
batteries

Electrical system

100-240 V AC, 2A, 50-60 Hz
14.4 V DC (nominal); lithium ion

200 VA

2 Amp. 250 V. 5 mm x 20 mm, slow-blow
fuses

At least 60 minutes

(charging duration of at least 5 hours)

Installation in accordance with pertinent
regulations is required for use in medical
facilities (eg, VDE 0100, VDE 0107, or IEC
stipulations). Observe country-specific
regulations and national deviations.

NOTE Circuit diagrams are available upon request.

16

User Manual



EQUIPMENT CLASSIFICATIONS

IEC 60601-1: Class | degree of protection:
CF defibrillation-proof and internally
powered. Relies not only on basic
insulation against shock but also includes
additional protection. Accomplished

by providing means for connecting

the equipment to the protective earth
conductor of the fixed wiring of the
installation in a way that prevents
accessible metal parts from becoming
live if basic insulation fails.

Type of protection against
electric shock

Degree of protection against
electric shock for Automated Class | Equipment
Impella Controller

Mode of operation Continuous

Not suitable for use in the presence of a
flammable anesthetic mixture with air or
with oxygen or nitrous oxide. Also not
suitable for use in an oxygen-enriched

Degree of protection against
explosion hazard

atmosphere.
Degree of protection against IEC 60529: IPX1 protected against
harmful ingress of water dripping water.

EQUIPMENT DESIGN
The Automated Impella Controller conforms to the applicable requirements
of the following standards:

IEC 60601-1: 2012 Edition 3.1 Medical Electrical Equipment Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
CSA C22.2#60601-1 (2014) Ed:3 Medical Electrical Equipment Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
AAMI ES60601-1:2005 +C1:A2 Medical Electrical Equipment Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
IEC 60601-1-2:2014 Edition 4, Medical Electrical Equipment -

Part 1-2: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Collateral Standard: Electromagnetic Disturbances -
Requirements and Tests

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013 Medical Electrical Equipment -
Part 1-6: General Requirements for Safety - Collateral Standard:
Usability

IEC 60601-1-8:2006, AM1:2012 Medical Electrical Equipment - Part
1-8: General Requirements for Safety - Collateral Standard: General
Requirements, Tests and Guidance for Alarm Systems in Medical
Electrical Equipment and Medical Electrical Systems

IEC 62304:2015 Medical Device Software - Software Life-cycle
Processes

RTCA DO160G Environmental Conditions and Test Procedures for
Airborn Equipment

AIM 7351731 Medical Electrical Equipment and System
Electromagnetic Immunity Test for Exposure to Radio Frequency
Identification Readers

Complete list of standards available upon request.

FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION NOTICE

This device complies with Part 15 of the FCC Rules.
Operation is subject to the following two conditions:
e This device may not cause harmful interference.
e This device must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.
Changes or modifications not expressly approved by Abiomed, Inc. could
void the user’s authority to operate this device.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Medical electrical equipment needs special precautions regarding
EMC and needs to be installed and put into service according to the
electromagnetic compatibility (EMC) information provided in this
document.

Portable and mobile RF communications equipment can affect
medical electrical equipment.

The equipment or system should not be used adjacent to or stacked
with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the
equipment or system should be observed to verify normal operation
in the configuration in which it will be used.

Use of cables, other than those sold by Abiomed, may result in
increased emissions or decreased immunity of the Automated
Impella Controller.

The Automated Impella Controller uses RFID (radio frequency
identification) to identify and communicate with the purge cassette.
Other equipment may interfere with the Automated Impella
Controller even if that other equipment complies with CISPR
emission requirements.

The Automated Impella Controller (AIC) performs as intended

when exposed to radiofrequency (RF) disturbances below 20 V/m.
During transport, the AIC may be exposed to RF disturbances above
20 V/m, which could cause minor problems, such as intermittent
displays of soft button menu selections, which have no effect on
the operating parameters of the Impella support system, and will
resolve readily once the disturbance ends. It could also potentially
result in loss of support. Patients must be closely monitored at all
times during transport.

Do not transport an Impella patient via commercial aircraft. Loss of
support may occur aboard a commercial aircraft due to exposure to
radiofrequency (RF) disturbances above the compliance level (<20
V/m) of the Automated Impella Controller.

> B> bbbk

NOTE: The EMC tables and other guidelines included in this
manual provide information to the customer or user that is
essential in determining the suitability of the equipment, or system,
for the electromagnetic environment of use, and in managing

the electromagnetic environment of use permit the equipment or
system to perform to its intended use without disturbing other
equipment and systems or non-medical electrical equipment. For
the electromagnetic testing (detailed in the following tables), the
AIC Essential Performance was specified as: during the entire
testing period, the AIC continues to provide support to the patient.

Automated Impella Controller
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Table 1. (Table 201) Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions, All Equipment and Systems

The Automated Impella Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Automated Impella Controller
should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test
RF Emissions CISPR 11

Harmonics IEC 61000-3-2

Flicker IEC 61000-3-3

RTCA DO-16G Section 21.4,
conducted emissions

RTCA DO-16G Section 21.5,
radiated emissions

Compliance

Group 1
Class A

Class A

Complies

Category M

Category B

Electromagnetic Enforcement — Guidance

The Automated Impella Controller uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

The Automated Impella Controller is suitable for use in all establishments other than domestic and those
directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
purposes.

NOTE: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in
a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

Table 2. (Table 202) Guidance and Manufacturer’s Declaration — Immunity

The Automated Impella Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Automated Impella Controller
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test

Electrostatic Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical Fast Transient/burst
IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

Power Frequency
50/60 Hz Magnetic Field
IEC 61000-4-8

IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment — Guidance

+8 kV contact +8 kV contact The relative humidity should be at least 5%.

+15kV air +15 kV air

+2 kV Mains +2 kV Mains Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital
+1 kV for input/output lines 1 kV for input/output lines  environment.

+1 kV Differential +1 kV Differential Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital
+2 kV Common +2 kV Common environment.

> 95% dip for 0.5 cycle > 95% dip for 0.5 cycle Mains power quality should be that of a typical commercial or

60% dip for 5 cycles 60% dip for 5 cycles hospital environment. If the user of the Automated Impella Controller
30% dip for 25 cycles 30% dip for 25 cycles requires continued operation during power mains interruptions, it is

> 95% dip for 5 seconds > 95% dip for 5 seconds recommended that the Automated Impella Controller be powered from

30 A/m

an uninterruptible power supply or battery.

30 A/m Power frequency magnetic fields should be that of a typical location in
a typical commercial or hospital environment.
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Table 3. (Table 203) Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions Equipment and Systems that are Life-Supporting

The Automated Impella Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or user of the Automated Impella Controller should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment — Guidance
Portable and mobile RF communications equipment should be separated from the

Automated Impella Controller by no less than the recommended separation distances
calculated/listed below:

Conducted RF 10 Vrms 10 Vrms d =0.35VP

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 10 V/im 20 V/m d=0.6VP

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHz to 800 MHz
d=1.2p

800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum power rating in watts and d is the recommended separation
distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as determined by an electromagnetic site survey®,
should be less than the compliance level in each frequency range.®

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: (((i)))

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Automated Impella Controller is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Automated
Impella Controller should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the
Automated Impella Controller.

® Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

Table 4. (Table 205) Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and the
AIC, Equipment and Systems that are Life-Supporting

The Automated Impella Controller is intended for use in the electromagnetic Immunity Test Compliance Level
environment in which radiated disturbances are controlled. The customer or o

user of the Automated Impella Controller can help prevent electromagnetic Avionics: RTCA DO-160G

interference by maintaining a minimum distance between portable and . ; . )

mobile RF communications equipment and the Automated Impella Controller (Gorreineissl 17 Seaom 205 Gty I 10Tl =l
as recommended below, according to the maximum output power of the Radiated RF: Section 20.5 Category T (c): 100 MHz - 8 GHz

communications equipment.
(c) the AIC will not maintain its essential performance when subjected to

Rated Recommended Separation Distances . .
Maximum e e e s e emmie e (0 Category R Levels (radiated RF at a field strength of 150 V/m).
Output
150 KHz to 80 MHz to 800 MHz to -
Output Power 80 MHz 800 MH 25 GH Lnuniivalcst
of Transmitter  d=035Vp d=06\P d=12Vp RFID
(Watts) AIM 7351731:2017
0.01 0.04 0.06 0.12 RFID Specification Frequency Test Level (RMS)
o] WL e L 150 14223 134.2 kHz 65 A/m
1 0.35 0.6 1.2 ISO/IEC 144433 (Type A) 13.56 MHz 7.5 A/m
10 111 1.9 3.8 ISO/IEC 144434 (Type B) 13.56 MHz 7.5 A/m
Uoy cho el 2 ISO/IEC 15693 (IS0 180003 13.56 MHz 12 Alm
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the Mode 1)
recommended separation distance (d) in meters (m) can be deter_mlned using the ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3V/m
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54 V/m
manufacturer. ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2.45 GHz 54 V/m

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher

frequency range applies. RFID Transmitter / Receiver Specifications

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic

propagation is affected by absorption and reflection from structures, RESETS) B3 12

objects, and people. Receiver bandwidth 14 kHz
Effective radiated power 30 nW
Modulation ASK
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WHITE CONNECTOR CABLE
Length 25m
Service life Single use only

SLAVE MONITOR CONNECTION

If equipped with a VGA connector, the Automated Impella Controller can
be connected to a monitor to display information from the controller, at a
resolution of 800 x 600 pixels. The connection between the controller and
the monitor can be made using a cable up to 20 feet in length.

CLEANING

e (lean the Automated Impella Controller keypad and display with
either 70% isopropy! alcohol or soap and water. (NOTE: Be aware
that soft buttons may be activated when you spray or wipe the
display)

e (lean the Automated Impella Controller housing with mild detergent

o Sani-Cloth HB wipes may be used to clean the AIC.

e Do NOT clean with or expose any part of the clear sidearm of the
Impella Catheter (e.g., infusion filter, pressure reservoir) to alcohol.
Alcohol has been shown to cause cracks and leaks in these
components.

Carefully read labels on common skin preps and lotions to avoid
using any alcohol-containing products in the area of the infusion
filter or pressure reservoir.

e Do NOT allow any fluids to enter the connector sockets.

e (lean the connector cable with 70% isopropy! alcohol.

Alcohol Warning

Do NOT clean the Impella Catheter infusion filter or pressure
reservoir with alcohol and AVOID exposing these components to
products containing alcohol.

STORING THE AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

The Li-lon batteries must be charged for 5 hours prior to
system operation in order to meet the runtime requirement
of 1 hour. Failure to do so will yield a shorter runtime. After
being unplugged, the Automated Impella Controller will
operate for at least 60 minutes after the batteries have
been fully charged.

Place the AIC on a horizontal surface to prevent falling.
e Connect the AC power cord to an AC outlet.

e The battery may be destroyed if the Automated Impella Controller is
stored with a depleted battery.

e To keep the Automated Impella Controller battery charged, the
controller should be plugged into an AC outlet. When plugged
into an AC outlet, the controller battery will charge whether the
controller is on or off.

Battery Power Note

If the Automated Impella Controller is allowed to discharge completely
and the system shuts down due to low battery, the controller will need to
charge for an extended period of time before it will turn on again.

IMPELLA SYSTEM LIMITED SERVICE WARRANTY

Impella System Limited Service Warranty (Europe)
Please contact your EU representative for warranty information.

INSPECTIONS, MAINTENANCE AND REPAIR

The Automated Impella Controller (AIC) is subject to service in accordance
with §7 MPBetrV (German regulation). Service includes in particular
maintenance and repair. Maintenance activities include the yearly
inspections and maintenance required to ensure the continued safe and
correct operation of the AIC. The corresponding work may only be carried
out by technicians authorized by Abiomed.

| IslOl71s ]
00 =
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A sticker on the device indicates the date for the next required inspection. This
example shows a sticker indicating that inspection is required in June 2020.

2|34
|ll|l]l-|

The following inspections are required for the Automated Impella
Controller:

e Inspection of labeling and instructions for use

e Visual inspection of the device and its accessories for any signs of
damage

e Testing for electrical safety as per DIN VDE 751 or DIN EN 60 601

e Leakage current test

e Dielectric strength test

e Functional testing of all switches, keys, rotary knobs, sockets, and
control lights on the device
e Checking battery operation
If defects become apparent during the technical safety inspections that
could endanger patients, employees, or third parties, then the device must
not be operated until the defects have been remedied by proper technical
servicing.

PATIENT ENVIRONMENT

The Automated Impella Controller and the components of the Impella
System are approved for use within the patient environment, as defined in
IEC 60601-1-1/IEC 60601-1: 3 edition, and in the following figure.

N, 25m

1.5m

’ Y
K CONTROLLER .

o o oy
--——————-—
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PATIENT MANAGEMENT OVERVIEW

The following section addresses left-heart support with Impella 2.5, Impella
CP, Impella CP with SmartAssist, Impella LD, Impella 5.0, or Impella 5.5
with SmartAssist heart pumps only. Please refer to the Impella RP User
Manual for right-heart support. The information and instructions in this
section are not intended to supersede established medical procedures
concerning patient care. Best practices—as determined by the medical
community—should always be observed. In each case, the clinician must
determine whether the application of information provided is appropriate
for the particular clinical setting.

PATIENT SELECTION FOR LEFT-
VENTRICULAR SUPPORT

INITIAL PATIENT DECISION: PCI VS. CABG

Per the ESC/EACTS guidelines, there should be an initial overall decision
around patient selection relative to the index procedure being CABG or
PCI. The PCl indication is a medical decision and should be made by a heart
team according to institution standards, current practice of medicine, and
societal ESC/EACTS guidelines. This involves a multidisciplinary approach
composed of clinical or non-invasive cardiologists, cardiac surgeons, and
interventional cardiologists, as well as anaesthetists and other specialists, if
deemed necessary.

Impella Patient Decision

For the use of the Impella 2.5 and the Impella CP, the patient would be
deemed an appropriate candidate for high-risk PCl as defined by the
inclusion/exclusion criteria contained in the heart pump's IFU.

GENERAL PATIENT CARE CONSIDERATIONS

e Use knee immobilizer as needed to maintain access site straight.

o Access site management should be done in accordance with hospital
protocol, using aseptic technique.

o Assess access site for bleeding and hematoma.

e Monitor pedal pulses.

e To prevent the purge tubing from kinking, do not allow the red
Impella plug to hang freely from the catheter and do not bend the
catheter near the red Impella plug.

e Consider attaching the red Impella plug and catheter to a short
armboard to prevent the catheter from kinking near the plug.

e \When transferring a patient with the device in place: Be careful not
to pull on the Impella Catheter when transferring a patient from one
bed to another.

- Do not raise the head of the bed to higher than a 30-degree
angle.

- Use care when moving or turning a patient; the Impella Catheter
may move out of position and cause a positioning alarm.

- ACT 160-180 seconds

RIGHT HEART FAILURE

Caregivers should monitor patients being supported by the left-ventricular
Impella Catheter for signs of right heart failure:

e Reduced output from the Impella Catheter

e Suction alarms
Elevated filling pressures (CVP)
Signs of liver failure

e Elevated pulmonary pressures
If the patient is exhibiting signs of right heart failure, the clinical team
should assess the need for a more durable form of support.

USE OF ECHOCARDIOGRAPHY FOR
POSITIONING IMPELLA CATHETER IN THE
LEFT VENTRICLE

BACKGROUND

Echocardiography is a commonly used tool for evaluating the position of
the Impella Catheter relative to the aortic valve and other intraventricular
structures post-placement. The best echocardiographic views for
positioning the Impella Catheter in the left ventricle are a long axis
transesophageal echocardiogram (TEE) or a parasternal long axis
transthoracic echocardiogram (TTE). These long axis views allow you to see
both the aortic valve and Impella Catheter inlet area.

Evaluate the position of the Impella Catheter if the Automated Impella
Controller displays position alarms or if you observe lower than expected
flows or signs of hemolysis. If the catheter does not appear to be correctly
positioned, initiate steps to reposition it. The following illustrations
identify the structures you would expect to see in transesophageal
echocardiography (top) and transthoracic echocardiography (bottom).

In these illustrations, the Impella Catheter is positioned correctly; however,
these depictions are stylized. In actual echocardiograms, the pigtail and
inlet and outlet areas may not be seen as distinctly.

The graphics in this section depict the Impella 2.5 Catheter, but are
representative of positioning for the Impella CP and Impella 5.0 as well.
Positioning for the Impella LD and Impella 5.5 Catheters would also look
similar, but without the pigtail.

Figure 1. Transesophageal Echocardiogram (TEE) of Impella Catheter
|

Figure 2. Transthoracic Echocardiogram (TTE) of Impella Catheter

Automated Impella Controller
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FOUR IMPELLA CATHETER POSITIONS

There are four Impella Catheter positions you are likely to encounter when
examining echocardiograms from patients supported with the Impella
Catheter include:

1-Correct Impella Catheter position

2-Impella Catheter too far into the left ventricle

3-Impella Catheter inlet in the aorta

4-Impella Catheter in papillary muscle
The following pages describe each situation. Figures 3—6 illustrate
transesophageal echocardiograms (TEE). Figures 7-10 illustrate
transthoracic echocardiograms (TTE) of each situation.

1-CORRECT IMPELLA CATHETER POSITION

For optimal positioning of the Impella Catheter, the inlet area of the
catheter should be 3.5 cm below the aortic valve annulus and well away
from papillary muscle and subannular structures. The outlet area should be
well above the aortic valve. If the Impella Catheter is correctly positioned,
echocardiography will likely show the following, as depicted in Figure 1
and 3 (TEE) and Figures 2 and 7 (TTE):

e (Catheter inlet area 3.5 cm below the aortic valve

e (atheter outlet area well above the aortic valve
(frequently not visible on TEE or TTE images)

o Catheter angled toward the left ventricular apex away from the heart
wall and not curled up or blocking the mitral valve

2—-IMPELLA CATHETER TOO FAR IN LEFT VENTRICLE

If the Impella Catheter is positioned too far into the left ventricle, the
patient will not receive the benefit of Impella Catheter support. Blood
will enter the inlet area and exit the outlet area within the ventricle.
Obstruction of the Impella Catheter inlet area can lead to increased
mechanical forces on blood cell walls and subsequent hemolysis, which
often presents as dark or blood-colored urine. If the Impella Catheter is too
far into the left ventricle, echocardiography will likely show the following,
as depicted in Figure 4 (TEE), and Figure 8 (TTE):

e (Catheter inlet area more than 4 cm below the aortic valve

o Catheter outlet area across or near the aortic valve

3—-IMPELLA CATHETER INLET IN THE AORTA

If the inlet area of the Impella Catheter is in the aorta, the patient will
not receive the benefit of Impella Catheter support. The catheter will pull
blood from the aorta rather than the left ventricle. In addition, suction is
possible if the inlet area is against the wall of the aorta or valve sinus. If
the inlet area of the Impella Catheter is in the aorta, echocardiography will
likely show the following, as depicted in Figure 5 (TEE), Figure 9 (TTE):

e (atheter inlet area in aorta or near the aortic valve

e (Catheter pigtail too close to the mitral valve

4—IMPELLA CATHETER IN PAPILLARY MUSCLE

If the inlet area of the Impella Catheter is too close to or entangled in the
papillary muscle and/or subannular structures surrounding the mitral valve,
it can affect mitral valve function and negatively impact catheter flow.
If the inlet area of the catheter is lodged adjacent to the papillary muscle,
the inflow may be obstructed—resulting in suction alarms. This positioning
is also likely to place the outlet area too close to the aortic valve, which
can cause outflow at the level of the aortic valve, with blood streaming
back into the ventricle—resulting in turbulent flow and hemolysis.
If the Impella Catheter is too close to or entangled in the papillary muscle,
echocardiography will likely show the following, as depicted in Figure 6
(TEE) and Figure 10 (TTE):

o (Catheter pigtail in papillary muscle

e (atheter inlet area more than 4 cm below the aortic valve or lodged

between papillary muscle and the myocardial wall
o (atheter outlet area too close to the aortic valve

TRANSESOPHAGEAL AND TRANSTHORACIC
ECHOCARDIOGRAPHIC IMAGES

The following images depict trans-esophageal echocardiographic (TEE)
and transthoracic echocardiographic (TTE) images of four Impella Catheter
positions.

Four Transesophageal Echocardiographic (TEE) images
|

Figure 3.
o (atheterinlet area 3.5 cm below the aortic valve
e (atheter outlet area well above the aortic valve

e (Catheter angled toward the left ventricular apex away from the heart
wall and not curled up or blocking the mitral valve

Correct Impella Catheter Position (TEE)

Figure 4. Impella Catheter Too Far into Left Ventricle (TEE)

o (atheter inlet area more than 4 cm below the aortic valve
o (Catheter outlet area across or near the aortic valve
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Figure 5. Impella Catheter Inlet in Aorta (TEE)
o Catheter inlet area in aorta or near the aortic valve
e (Catheter pigtail too close to the mitral valve

Figure 6.

e (atheter pigtail in papillary muscle

o (atheter inlet area more than 4 cm below the aortic valve or lodged
between papillary muscle and the myocardial wall

o (atheter outlet area too close to the aortic valve

Impella Catheter in Papillary Muscle (TEE)

Four Transthoracic Echocardiographic (TTE) images

Figure 7. Correct Impella Catheter Position (TTE)
e (atheter inlet area 3.5 cm below the aortic valve
o Catheter outlet area well above the aortic valve

o Catheter angled toward the left ventricular apex away from the heart
wall and not curled up or blocking the mitral valve

Figure 8. Impella Catheter Too Far into Left Ventricle (TTE)
o (Catheter inlet area more than 4 cm below the aortic valve

o (Catheter outlet area across or near the aortic valve

Figure 9. Impella Catheter Inlet in Aorta (TTE)
o (atheter inlet area in aorta or near the aortic valve
e (Catheter pigtail too close to the mitral valve
]

Figure 10. Impella Catheter in Papillary Muscle (TTE)
o Catheter pigtail in papillary muscle

e (Catheter inlet area more than 4 cm below the aortic valve or lodged
between papillary muscle and the myocardial wall

o Catheter outlet area too close to the aortic valve

Automated Impella Controller
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COLOR DOPPLER ECHOCARDIOGRAPHY

When moving a patient supported with an Impella Catheter, it is important
to monitor catheter migration. Adding color Doppler to an echo is
another way to verify catheter position. If the Impella Catheter is correctly
positioned, a dense mosaic pattern of turbulence will appear above the
aortic valve near the outlet area of the catheter—as shown in Figure 11. If,
however, the echocardiogram reveals a dense mosaic pattern of turbulence
beneath the aortic valve—Figure 12, this likely indicates that the outlet area
of the catheter is in the wrong position, that is, the catheter is too far into
the ventricle or entangled in papillary muscle.
Note: If using transesophageal echocardiography [TEE], look for
the mosaic patterns in the same locations relative to the aortic
valve and Impella Catheter outlet area.

Figure 11. Correct Impella Catheter Position (Color Doppler TTE)

Figure 12. Incorrect Impella Catheter Position (Color Doppler TTE)

POST-INSERTION POSITIONING (PIP) CHECKLIST

Completing the steps shown in the following post-insertion positioning
checklist can help to ensure proper position of the Impella Catheter
following insertion. Pay particular attention to positioning after the patient
is moved from the operating room or catheterization laboratory.

1. Remove slack in the Impella Catheter by increasing P-level to AUTO
or P-8 (or P-9 for the Impella 5.0 or Impella LD) and align the
catheter against the lesser curvature of the aorta (rather than the
greater curvature).

2. Use fluoroscopy to verify that the slack has been removed.

3. Verify that the Impella Catheter inlet area is optimally positioned
3.5 cm below the aortic valve.

4. Return to previous P-level.

5. Secure the Impella Catheter at a firm external fixation point in the
groin area.

UNDERSTANDING & MANAGING IMPELLA
CATHETER POSITION ALARMS

The AIC continuously monitors the catheter based on the placement signal
and the motor current.
o Placement signal:
Is the signal characteristic of aortic or ventricular pressure ?
(for Impella 2.5 or Impella CP)
o s it pulsatile or flattened ? (for Impella 5.0 or Impella LD)?
e Motor current:
Is the signal “pulsatile” or “flattened”?
If the system alarms with one of the positioning alarms described in this
section, echocardiography imaging is the best method for confirming
position. You can also use TEE, TTE, or fluoroscopy. If the Impella Catheter
is either partly, (just the pigtail) or completely, in the ventricle, reposition
the catheter under imaging guidance. If the Impella Catheter is completely
out of the ventricle, do not attempt to reposition the catheter across the
valve without a guidewire. The following describes possible placement
conditions and the associated signal characteristics and alarm messages,
as well as actions to take for each. Note: When using Impella CP with
SmartAssist or Impella 5.5 with SmartAssist with a non-optical AlC
placement monitoring is not available. Monitor pump position with imaging

CORRECT POSITION

If the Impella Catheter is in the correct position, the placement screen will
appear as shown in the first image below for the Impella 2.5 and Impella
CP, and in the second image for the Impella 5.0 and Impella LD.

FLOW
CONTROL

DISPLAY ’

PURGE
MENU

Impella Flow A
|

3.9 mMax 3 4

2.9 Min . Limin

Correct Impella CP Catheter Position (similar for Impella 2.5)

Purge System

[m] — — -
Purge Flow: 10.0 ml/hr
465 mmHg

MENU ’

Purge Pressure:

FLOW
CONTROL

DISPLAY ’

PURGE
MENU

Purge System
o’

Purge Flow: 13.3 ml/hr
482 mmHg

MENU ’

Impella Flow
‘.

Purge Pressure:

Correct Impella 5.0 Catheter Position (similar for Impella LD)
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IMPELLA 2.5 OR IMPELLA CP CATHETER FULLY IN
VENTRICLE

If the Impella 2.5 or Impella CP Catheter is fully in the ventricle, the
following alarm appears:

Impella Position In Ventricle
In this situation, the placement screen will appear as shown below.

1. Reduce the P-Level to P-2 until imaging is available.
2. Reposition with imaging.
3. Retum to prefemed P-Level and confimn position with imaging.

FLOW
CONTROL

DISPLAY '

PURGE
MENU

Purge System
[ [— — -]
Purge Flow: 12.1ml/hr

Purge Pressure: 447 mmHg

Impella Flow
3.5

Impella CP Catheter Fully in Ventricle (similar to Impella 2.5)

Note: Yellow Flow Rate

If the Automated Impella Controller detects incorrect or unknown
catheter position, or if placement monitoring is suspended, the
flow rate in the flow area appears in yellow as shown in above.

MENU '

3.5 Max
3.5 Min

Actions to take:

1. Under fluoroscopic or echocardiographic guidance, reduce the
P-level to P-2 and carefully pull back the Impella Catheter until the
aortic waveform signal is showing.

2. When you see the aortic waveform signal, pull the catheter back an
additional 4 cm

IMPELLA 2.5 OR IMPELLA CP CATHETER COMPLETELY
IN THE AORTA OR INLET AND OUTLET AREAS IN
VENTRICLE AND OPEN PRESSURE AREA IN AORTA

If the Impella 2.5 or Impella CP Catheter is completely in the aorta or if the
inlet and outlet areas are in the ventricle and the open pressure area is in
the aorta, the following alarm appears:

Impella Position Wrong
In this situation, the Placement Screen appears, as shown below.

1. Reduce the P-Level to P-2 until imaging is available.
2. Reposition with imaging.
3. Retum to preferred P-Level and confimm position with imaging.

FLOW
CONTROL

DISPLAY ’

PURGE
MENU

Purge System

[mm] -]
Purge Flow: 10.1 ml/hr
Purge Pressure: 536 mmHg

Impella Flow 1Y

|

MENU ’

Impella CP Catheter Completely in the Aorta or Inlet and
Outlet Areas in Ventricle and Open Pressure Area in Aorta

(similar for Impella 2.5)

Actions to take:

1. Reduce the P-level to P-2 until imaging is available.

2. Under fluoroscopic or echocardiographic guidance, determine the
Impella Catheter position.

3. Return to preferred P-level and confirm positioning with imaging.

LOW NATIVE HEART PULSATILITY-IMPELLA 2.5 OR
IMPELLA CP

When a patient has poor native ventricular function, the placement signal
may remain pulsatile; however, the amplitude will be dampened.

In a situation of low native heart pulsatility, the Automated Impella
Controller may not be able to determine the catheter position. You may see
the following alarm appears:

Impella Position Unknown

Actions to take: Assess cardiac function.

IMPELLA CATHETER OUTLET AREA ON OR NEAR
AORTIC VALVE

If the Impella Catheter outlet area is on or near the aortic valve, the
catheter may be too deep in the ventricle.

Actions to take:
1. Assess and adjust Impella Catheter position under fluoroscopic or
echocardiographic guidance.

2. If unsuccessful, reduce the P-level to P-2 and gently pull the
catheter back 2 cm to see if the condition resolves.

CATHETER POSITION WRONG-IMPELLA 5.0 OR LD
If the Impella 5.0 or LD Catheter is fully in the ventricle or fully in the aorta,
the following alarm will appear:

Impella Position Wrong

The Impella 5.0 or Impella LD System cannot differentiate between these
two conditions. In this situation, the placement screen will appear as
shown below.

i, Reduce the P-Level to P2 until imaging is available.
2, Reposition with imaging.
3. Rotum to preferred P-Level and confimn position with imaging.

FLOW
CONTROL

DISPLAY '

PURGE
MENU

Purge System
m - -]
Purge Flow: 14.5 mlthr

Purge Pressure: 401 mmHg

Impella Flow »

3.9.

MENU '

3.9 Max
3.9 Min

Impella 5.0 Catheter Position Wrong (similar for Impella LD)
Actions to take:

1. Reduce the P-Level to P-2 until imaging is available.

2. Reposition Impella Catheter under fluoroscopic or
echocardiographic guidance.

3. Return to preferred P-Level and confirm positioning with imaging.
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LOW NATIVE HEART PULSATILITY-IMPELLA 5.0,
IMPELLA LD

When a patient has poor native ventricular function, the placement signal
may remain pulsatile; however, the amplitude will be dampened and both
the minimum and maximum values will be greater than zero because the
aortic valve does not open and the Impella 5.0 or Impella LD Catheter
raises the aortic blood pressure above the ventricular pressure during
systole.

In a situation of low native heart pulsatility, the Automated Impella
Controller may not be able to determine the catheter position. You may see
the following indication on the home screen:

Impella Position Unknown

Notice that the flow rate is displayed in yellow in the lower-left corner of
the screen, indicating that the patient may not be getting the benefit of
the displayed flow rate.

Actions to take:

1. Assess cardiac function.
2. If needed, confirm catheter position with echocardiography.

IMPELLA 5.0 OR IMPELLA LD CATHETER OUTLET AREA
ON OR NEAR AORTIC VALVE

If the Impella 5.0 or Impella LD Catheter outlet area is on or near the aortic
valve, the catheter may be too deep in the ventricle. The following alarm
appears:

Impella Outflow Blocked

In this situation, the Impella Outflow Blocked warning appears as shown
below.

1. Confimm Impella position with imaging.

Impella outflow
2. Pull Impella back 2 cm.

blocked

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Impella Flow Purge System
11— — -
Purge Flow: 14.5 ml/hr

442 mmHg

MENU }

Purge Pressure:

Impella 5.0 Catheter Outlet Area on or near Aortic Valve (similar for
Impella LD)

Actions to take:

1. Assess and adjust Impella 5.0 or Impella LD Catheter position
under fluoroscopic or echocardiographic guidance, if available.

2. If fluoroscopic or echocardiographic guidance is not available,
reduce the P-level to P-2 and gently pull the catheter back 2 cm to

see if the condition resolves.

IMPELLA STOPPED

If the Impella Catheter has stopped suddenly:

1. Try torestart the catheter at P-8.

2. If the Impella does not restart at P-8, try to restart at P-2.

3. If the Impella does not restart or stops again, wait 1 minute and
try to restart again.

4. |f the Impella restarts, wean down to P-2 as the patient can
tolerate. Under these circumstances, catheter function is not
reliable and the Impella may stop again.

5. If the Impella does not restart, remove the Impella from the
ventricle as soon as possible to avoid aortic insufficiency.

SUCTION

Suction may occur if the blood volume available for the Impella Catheter
is inadequate or restricted. Suction limits the amount of support that the
Impella Catheter can provide to the patient and results in a decrease in
arterial pressure and cardiac output. It can damage blood cells, leading to
hemolysis. It may also be an indicator of right heart failure.

SUCTION WITH IMPELLA 2.5 OR IMPELLA CP

If the Automated Impella Controller detects suction while running in
AUTO mode, it automatically reduces motor speed to lower the flow rate
to resolve the suction and displays the “Impella Flow Reduced” advisory
alarm. If the suction is cleared, the controller returns the flow rate to the
desired setting. If suction is still detected at the lowest motor speed, the
controller displays the “Suction” alarm.

If the Suction or Impella Flow Reduced alarm occurs during Impella
support, follow these recommended actions:

1. Ensure patient has adequate volume.

2. Reduce P-Level by one or two P-levels.

3. Check the Impella Catheter for correct positioning using imaging.
Reposition the catheter by rotating or moving it into or out of the
ventricle slightly. Either or both of these actions could help move
the inlet of the Impella Catheter away from the interior ventricular
wall.

4. Evaluate right ventricular function by assessing invasive
hemodynamics and/or echocardiography.

5. Return P-level to pre-alarm setting.

If the Impella 2.5 or Impella CP has sudden low flows or suction

at startup:

a) Remove the catheter from the patient and ensure that ACT is
250 seconds or above.

b) Closely inspect the inlet and outlet areas and remove any
thrombus or other foreign materials.

<) Replace catheter.

SUCTION WITH IMPELLA 5.0 OR IMPELLA LD
CATHETER

If the Suction alarm occurs during support with the Impella 5.0 or
Impella LD Catheter, follow the recommended actions:

1. Reduce P-level by 1 or 2 levels to reduce the effects of suction.

2. Assess patient’s fluid intake and output to confirm adequate
volume status.

3. Check the Impella Catheter for correct positioning using imaging.
Reposition the catheter by rotating or moving it into or out of the
ventricle slightly. Either or both of these actions could help move
the inlet of the Impella Catheter away from the interior ventricular
wall.

4. Confirm right ventricular function by assessing CVP or right side
function with echocardiography. If CVP is not an option, check the
pulmonary artery diastolic pressure to assess the patient volume
status.

5. Return the P-level to pre-alarm setting.
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OPERATING THE IMPELLA CATHETER
WITHOUT HEPARIN IN THE PURGE
SOLUTION

The Impella Catheter is designed to be operated with a purge solution that
contains heparin. Operation of the system without heparin in the purge
solution has not been tested. In the event that a patient is intolerant to
heparin, due to heparin-induced thrombocytopenia (HIT) or bleeding,
physicians should use their clinical judgment to assess the risks versus
benefits of operating the Impella System without heparin.

If it is in the best interest of the patient to operate the system without
heparin, the dextrose solution is still required, and physicians should
consider systemic delivery of an alternative anticoagulant. The Impella
Catheter has not been tested with any alternative anticoagulants in the
purge solution. Use of alternative anticoagulants may reduce the longevity
or performance of the Impella catheter.

Table Guide for Managing Hemolysis in Various Circumstances

HEMOLYSIS

When blood is pumped, it is subjected to mechanical forces. Depending
on the strength of the blood cells and the amount of force applied, the
cells may be damaged, allowing hemoglobin to enter the plasma. Pumping
forces can be generated by a variety of medical procedures including heart
lung bypass, hemodialysis, or ventricular assist device (VAD) support.
Patient conditions—including catheter position, pre-existing medical
conditions, and small left ventricular volumes—may also play a role in
patient susceptibility to hemolysis.

Hemolysis should be monitored during support. Patients who develop high
levels of hemolysis may show signs of decreased hemoglobin levels, dark
or blood-colored urine, and in some cases, acute renal failure. Plasma-free
hemoglobin (PfHgb) is the best indicator to confirm whether a patient is
exposed to an unacceptable level of hemolysis.

Management technique may differ depending on the underlying cause of

hemolysis. The following table provides guidance for various circumstances.

Condition Controller Indicators

Impella inlet area in
close proximity to
intraventricular wall

e “Impella Flow Reduced” or
“Suction” alarms
o Lower than expected flows

Wrong pump position e Position alarms with higher than
expected flows

e “Impella Flow Reduced” or
“Suction” alarms with lower than
expected flows

® Pump outlet blocked alarms

Clinical Indicators

Imaging (see note)

Imaging (see note)

Management

e Reposition the catheter by rotating or moving the catheter into
or out of the ventricle slightly. Either or both of these actions
could help move the inlet of the catheter away from the
intraventricular wall.

o |f repositioning will be delayed, reduce the P-level if tolerated
by patient hemodynamics. Return to the previous P-level after
repositioning.

 Reassess position after flow rate has returned to desired target
value.

 Reposition the catheter by rotating or moving the catheter into
or out of the ventricle slightly. Either or both of these actions
could help move the inlet of the catheter away from the
intraventricular wall.

o |f repositioning will be delayed, reduce the P-level to P-2.
Return to the previous P-level after repositioning.

e Reassess position after flow rate has returned to desired target
value.

Higher than needed
P-Level setting

Inadequate filling
volume

Pre-existing patient
conditions or other
medical procedures

e There may be no controller
indicators

e “Impella Flow Reduced" or
“Suction” alarms

® Position alarms

e “Impella Flow Reduced” or
“Suction” alarms

e Lower than expected flows

N/A

e Normal hemodynamics
e Native recovery

e Low CVP

e Low PCWP

e Low AOP

e High PA pressures

e Right heart failure

e High urine output

e Increased bleeding or chest
tube drainage

e Patient past medical history
e Current procedures or
treatments

o Reduce P-level until patient pressure starts to drop.
o Slowly increase P-level.

o Reduce the P-level if tolerated by patient hemodynamics.

e Correct | and O balance.

e Consider giving volume; additional volume will expand the end
systolic ventricular volume.

® Reduce PA pressure.

e Improve right heart function.

Note on imaging: All imaging technology represents the anatomy in two dimensions (2D). It is not possible to assess the interactions
between the catheter and the intraventricular anatomy that occur in three dimensions (3D). Abiomed strongly recommends that the catheter
be repositioned, even if the imaging view shows correct position.

Automated Impella Controller
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PLACEMENT SIGNAL LUMEN

(For Impella 2.5 & Impella CP)
BACKGROUND

The Impella 2.5 and Impella CP Catheters use a fluid-filled pressure lumen
with an inlet at the proximal end of the motor housing and the pressure
sensor located in the red Impella plug. The Automated Impella Controller
software monitors both the pressure waveform characteristics and motor
current to determine the placement of the Impella Catheter inlet and
outlet areas relative to the aortic valve. The following table provides
recommended standards for maintaining the placement signal.

Note: Restoring Placement Signal Quality
You may get a sensor or position alarm if you pinch the white flush
valve to restore placement signal quality.

Recommended Standards for Maintenance of the
Placement Signal for Impella 2.5 and CP Catheters

Slight dampening

If you observe a dampened placement signal, pinch the
white flush valve located on the red sidearm for a few
seconds to restore the placement signal quality.

Periodic
flushing of
the placement
signal lumen.

Note: Either of Severe or lost pressure
these actions 1. Close the roller clamp and disconnect the IV tubing
may result connected to the red pressure sidearm.
in sensor or 2. Connect a syringe of saline to the port and squeeze
position alarms. the white flow valve as you draw negative pressure.
3. Continue aspiration of the port until blood is
visualized in the syringe.
4. Disconnect the syringe and open the roller clamp
until slow drips of saline exit the tubing.
5. Flood the open port of the red pressure sidearm
and then reconnect.
6. Squeeze the white wings of the flow valve for 15 to
20 seconds to flush the pressure lumen to remove
all blood from the pressure lumen.

FLUSH SOLUTION CHANGE-OUT PROCEDURE

1. Prime the new NaCl flush solution set-up and close the roller clamp.
2. Place the NaCl bag in a pressure bag and inflate to between
300 mmHg and 350 mmHg.
3. Close the roller clamp and disconnect the old flush solution
connected at the red sidearm port.
4. Open the roller clamp on the new flush solution set-up until you
get a slow drip.
5. Position the male luer connector over the female luer connector
and fill to overflow, displacing any air, as shown below.
Connect and secure luer fittings.
Fully open the roller clamp and squeeze the white wings for
approximately 5 to 10 seconds to complete the internal prime. This
final prime should eliminate any risk of lost or dampened pressure
caused by blood tracking into the pressure lumen during the
pressure tubing change.
e

N o

~

- J

Displacing Air During Flush Solution Change Out Procedure

4 2\

Pressure . bag inflati b
bag inflation Maintain pressure bag inflation pressure between
300 mmHg and 350 mmHg.
pressure
|\ J

PRESSURE SENSOR DRIFT AND
PLACEMENT SIGNAL NOT RELIABLE
(FOR IMPELLA 5.0 AND IMPELLA LD)

MANUALLY ZEROING THE DIFFERENTIAL PRESSURE
SENSOR

The electrical signal produced by the differential pressure sensor may drift
over time. If you observe that the placement waveform has shifted up or
down on the display, or the expected flow does not match the current
P-level setting, zero the differential pressure sensor by performing the
following steps:

1. Press the MENU key and select Start Manual Zero.

2. Select OK to confirm the decrease in P-level.
3. The controller displays: Wait until the new P-level is reached
and then: Calculation is running.

4. Select OK to accept the setting when the controller displays the
Placement Signal Offset Adjust finished!.
5. The Impella automatically resets to the previous P-level.

'Placement and suction monitoring are suspended.
Flow calculation is disabled.
1. Referto flow estimates below

Placement Signal
Not Reliable

FLOWY
CONTROL

DisPLAY

PURGE
MENU

Purge System
[l — e — ]
Purge Flow: 14.1 ml/hr

477 mmHg

Flow Estimate (L/min)

MAP: 60 mmHg Flow: 3.1
MAP: 80 mmHg Flow: 2.7
MAP: 100 mmHg Flow: 1.9

MENU }

Purge Pressure:

Placement Screen with MAPs

ZEROING THE DIFFERENTIAL PRESSURE SENSOR
WHEN THE IMPELLA 5.0 CATHETER IS RUNNING

The controller software contains a data table listing the expected
differential pressure for a given motor current when the motor speed
is set to a specific value. To zero the differential pressure sensor while
the Impella 5.0 Catheter is running, the software sets the motor speed
and measures the motor current. Using the data table, the software
determines what the measured differential pressure should be, then
adjusts the signal from the differential pressure sensor so that it
matches the expected value.

PLACEMENT SIGNAL NOT RELIABLE AND EFFECTS ON
FLOW CALCULATIONS

If the pressure sensor fails, the controller can no longer calculate the
flow rate. The controller displays a Placement Signal Not Reliable
alarm. The placement screen displays a table with estimated flows and
corresponding MAPs in the bottom-left corner of the display. The Home
screen displays a yellow question mark over the heart icon and the text:

Placement Monitoring Suspended

To Silence this alarm, Go to > MENU and select > SETTINGS/
SERVICE.
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SUCTION DETECTION DURING SENSOR DRIFT OR
SENSOR FAILURE

If sensor drift occurs or the pressure sensor fails, the controller can no
longer detect suction. (For more information about suction, refer to the
Suction discussion earlier in this manual.)
Note: The effectiveness of Impella 5.0 or Impella LD Catheter
support can only be assessed by monitoring patient hemodynamics,
cardiac imaging, and the Impella 5.0 Catheter motor current.

Signs of suction Include the following:

e Adrop in the patient’s arterial pressure
o Decreased output, if a cardiac monitor is in place
e Dampened or flat motor current waveforms

If imaging reveals that the suction is caused by the catheter inlet area
in close proximity to the intraventricular wall, reposition the catheter as
described in Table Guide for Managing Hemolysis in Various Circumstances.

If hemodynamic parameters, such as low aortic pressure or high pulmonary
artery pressure, indicate suction caused by inadequate filling volume, reduce
P-level and follow the management strategies described in the Table Guide
for Managing Hemolysis in Various Circumstances.

ENABLING PURGE FLOW NOTIFICATIONS

The purge flow notification white alarms Purge Flow Increased and
Purge Flow Decreased ) are disabled by default.

To Enable these alarms:

1. Press MENU and scroll to Settings/Services. Press the selector
knob.

2. Scrollto Enable Purge Flow Change Notifications and
press the selector knob to enable these alarms.

DISABLING AUDIO ALARMS

The audio for the following alarms can be disabled:

e Placement Signal Not Reliable

* Placement Signal Lumen Blocked

e Suction

e Purge System Blocked / Purge Pressure High

To disable the audio:

1. Press MENU and scroll to “Settings/Services.”
Press the selector knob.

2. Highlight alarm and press the selector knob to disable the audio
for the selected alarm.

SURGICAL MODE

Surgical Mode can be enabled to silence the Impella Stopped alarm
that occurs when P-level is reduced to P-0. A white banner notification
displays throughout the duration of Surgical Mode support.

To Enable Surgical Mode:

1. Press > MENU and scroll to > Settings/Services.
Press the Selector knob.

2. Scroll to > Enable Surgical Mode,
Press the Selector knob to enable it.

You can Disable Surgical Mode in one of two ways:

1. Increase P-level above P-0, or
2. Press MENU, select > Settings/Services,
then select > Disable Surgical Mode.

TIMED DATA RECORDING

The Automated Impella Controller can hold up to 24 hours of real-time
data. Once memory is full, the controller starts overwriting the old data.
The timed data recording feature allows you to permanently save real-time
operating data for later analysis. Timed data recording is automatically
turned on during certain alarm conditions to capture data for analysis. You
can also manually turn on the feature at any time to capture data for later
analysis.

To manually access the timed data recording feature:

1. Press MENU and scroll to “Start Data Snapshot.” Press the selector
knob.
2. The controller records data for a predefined period of 10 minutes.

OPERATING THE IMPELLA CATHETER IN
ELECTROMAGNETIC FIELDS

The Impella Catheter contains a permanent magnet motor that emits an
electromagnetic field. This field may produce electromagnetic interference
with other equipment. In addition, other equipment that emits a strong
electromagnetic field may affect the operation of the Impella Catheter
motor.

ELECTROANATOMIC MAPPING (EAM) SYSTEMS

Examples of EAM Systems
e CARTO® 3 System and
e CARTO® XP Navigation System (Biosense Webster, Inc.)

The electromagnetic field emitted by the Impella Catheter may produce
interference with the magnetic location detection component of the
electroanatomic mapping (EAM) system, particularly when the mapping
catheter is close to the Impella Catheter motor. For example, mapping in
the right or left ventricular outflow tracts places the mapping catheter in
close proximity to the Impella Catheter motor in the ascending aorta.

Electromagnetic interference may appear as:

e Instability in the displayed location of the mapping catheter

e Magnetic interference errors generated by the electroanatomic
mapping system

When operating the Impella Catheter in the presence of an EAM system,
use P-level mode. Operate the Impella Catheter at P-1—P-5 or P-7.

The motor speeds at these P-levels cause the least interference. Best
performance is observed when the Impella Catheter motor is at least 3
cm from the sensors in the mapping catheter. If you suspect interference,
follow the troubleshooting steps in Troubleshooting When Operating the
Impella Catheter in the Presence of an EAM System table.

Troubleshooting When Operating the Impella Catheter in the
Presence of an EAM System

Observation Actions

1. Check for and address other sources of
interference.
Reposition the Impella Catheter to ensure that
the Impella motor is at least 3 cm from the
sensors in the mapping catheter; however do
NOT pull the inlet area out of the left ventricle.
3. Ensure that the Impella Catheter is operating
at P-1-P-5 or P-7, as these P-levels cause the
least interference.

Interference with the
magnetic location
detection component of 2.
the EAM system

Automated Impella Controller
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MAGNETIC NAVIGATION SYSTEMS (MNS)

Example of MNS
Stereotaxis Niobe® Magnetic Navigation System (Stereotaxis)

When initiating Impella Catheter support in the presence of a magnetic
navigation system (MNS), follow the steps below:

1. Insert the Impella Catheter following the steps outlined in section
5 of this manual.

2. Place the MNS magnets in the “Reduced” or “Stowed" position.

3. Start the Impella Catheter in the manner described in section 5 of
this manual. Increase P-level to P-5.

4. Place the MNS magnets in the “Navigate” position and proceed
with magnetic navigation.

Keep operating the Impella Catheter at a P-level of at least P-5 when the
MNS magnets are in the “Navigate” position. If the P-level falls below P-5,
the Impella Catheter may stop running. To resume operation, follow the
steps in the Troubleshooting When Operating the Impella Catheter in the
Presence of a MNS System table.

During magnetic navigation of the mapping catheter, the motor current

of the Impella Catheter may temporarily increase to the point that the
catheter stops running. The table below explains how to resume operation.
When the MNS magnets are in the “Navigate” position, the displayed
Impella Catheter flow may be artificially elevated. To accurately assess the
flow rate, note the displayed flow when the magnets are in the “Stowed"
position.

Troubleshooting When Operating the Impella Catheter in the
Presence of a MNS System

Observation Actions

Unable to start 1. Place the MNS magnets in the “Reduced” position
Impella and attempt to start the Impella Catheter.

or 2. If the Impella Catheter does NOT start with the
Impella stops magnets in the “Reduced” position, place the
running magnets in the “Stowed" position and start the

Impella Catheter.

3. Increase the Impella Catheter P-level to P-5 or
higher.

4. Place the MNS magnets in the “Navigate” position
and proceed with magnetic navigation.

MNS magnets:
“Navigate”
Displayed flow
seems too high
or MNS magnets:
“Stowed”
Displayed flow
drops

The Impella Catheter displayed flow will be artificially
elevated when the MNS magnets are in the “Navigate”
position.

The displayed flow will be accurate when the MNS
magnets are in the “Stowed” position.

TRANSFERRING FROM THE AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER (AIC) TO A NEW AIC

TRANSFER STEPS

A backup Automated Impella Controller should be available at all times
when a patient is on support. In the event that the controller fails, follow
the steps below to transition the Impella Catheter to the backup controller.

1. Confirm that the backup controller is powered on and ready.

2. Press PURGE MENU on the original controller, select Change
Purge Fluid Bag.

3. Press the START soft button to initiate the bolus. Note: the
console will read “Please wait” while system completes the bolus.
Do NOT change and spike purge fluid bag prior to next step.

4. Disconnect the yellow luer connector from the Impella Catheter to
release the pressure in the purge cassette.

5. Transfer the purge cassette and purge solution from the original
controller to the backup controller.

6. Reconnect the yellow luer connector to the Impella Catheter.

7. Remove the white connector cable from the original controller
and plug it into the catheter plug on the front of the backup
controller.

8. Once the Impella Catheter is connected to the backup controller,
wait for a message to appear on the screen asking you to confirm
re-starting the Impella Catheter at the previously set P-level.

9. Press OK within 10 seconds to confirm restarting the Impella
Catheter at the previously set P-level.

10. If the message to restart the Impella Catheter does not appear
within 30 seconds, restart the Impella Catheter using the FLOW
CONTROL soft button.

Note: Impella CP with SmartAssist and Impella 5.5 with
SmartAssist Catheters will run on a non-Optical AlC.
Sensor functionality will not work in this case.

CHANGE PURGE FLUID TO OBTAIN ACCURATE PURGE
VALUES

To get accurate purge values after changing to a backup controller,
perform the Change Purge Fluid bag procedure and replace the purge fluid
bag. Go to > MENU , select > Change Purge Fluid, and follow the
instructions given on-screen.

PATIENT MANAGEMENT CHECKLIST
FOLLOWING TRANSFER OF SUPPORT

After transferring patient support to or from the Automated Impella
Controller, perform each of the following patient management checklist
items:

1. Confirm Impella Catheter placement using echocardiography.

2. Tighten the Tuohy-Borst valve (tighten all the way to the right) on
the Impella Catheter to prevent catheter migration.

3. Forthe Impella 2.5 and Impella CP Catheters, attach a saline
pressure bag pressurized to 300-350 mmHg to the red sidearm
and complete the “Transfer to Standard Configuration” procedure
under the PURGE MENU option if not already completed.

EMERGENCY SHUTDOWN PROCEDURE

In the unlikely event that the Automated Impella Controller software stops
responding, follow the procedure below to restart the controller.

1. Press and hold the power switch for 30 seconds.

2. An "Emergency Shutdown Imminent” alarm will sound at 15
seconds.

3. The controller will shut down after 30 seconds.

4. Restart the controller.
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QUESTIONS OR CONCERNS?

Contact the local Abiomed team
or

Call the 24-hour Clinical Support Line:

+49 (0) 1805 22 46 633

Automated Impella Controller
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DEUTSCH VORSICHTSHINWEISE

ZIELGRUPPE

Dieses Handbuch richtet sich an Kardiologen, Chirurgen,
Krankenpflegepersonal, Kardiotechniker und Kardiotechniker in
Katheterisierungslaboren, die in der Verwendung des Impella®
Kreislaufunterstiitzungssystems geschult wurden.

WARNHINWEISE

Die Verwendung des Impella Systems durch geschulte und erfahrene

Arzte ist mit besseren Ergebnissen verbunden. Daher sollte vor

der erstmaligen Verwendung der Impella® ein aktuelles Abiomed
A Impella Schulungsprogramm absolviert werden. Bei der eigentlichen

erstmaligen klinischen Verwendung des Impella sollte eine Aufsicht

durch Mitarbeiter des klinischen Supports von Abiomed erfolgen, die in

der Verwendung des Impella zertifiziert sind.

Berihren Sie wahrend der Defibrillation NICHT den Impella Katheter,
die Kabel oder den Automated Impella Controller.

Betreiben Sie den Automated Impella Controller diber den internen
Akku, wenn die Integritat des Erdungsleiters nicht gesichert ist.

Ein Wechsel des Lithiumionen-Akkus durch unzureichend geschulte
Mitarbeiter kann zu (ibermaBig hohen Temperaturen, Branden oder
Explosionen fiihren. Nur von Abiomed autorisierte Techniker sollten
den Akku entfernen oder wechseln.

Um das Risiko elektrischer Stromschlage zu verringern, diirfen diese
Gerate nur in eine geerdete Netzsteckdose gesteckt werden.

Das Vormnehmen von Anderungen an diesem System ist nicht erlaubt.

Elektrische Medizinprodukte erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen
beziiglich der EMV und miissen gemaf den Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) in diesem Handbuch
installiert und in Betrieb genommen werden.

> BBk Pk P

Wahrend des Transports kann der Automated Impella Controller
starkeren elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein als wahrend
des Betriebs im Krankenhaus. Durch starke eleitromagnetische
Stérungen konnen am Automated Impella Controller Soft-Button-
Menioptionen erscheinen, die der Anwender nicht ausgewahlt hat.
Bediener sollten beachten, dass die Betriebsparameter unter diesen
Bedingungen nicht betroffen sind. Es ist kein Eingreifen des Anwenders
erforderlich. Beobachten Sie den Fluss des Impella Katheters und die
Hamodynamik des Patienten, um einen normalen Betrieb sicherzustellen.
Das Problem [6st sich von selbst, sobald der Automated Impella
Controller der Storung nicht mehr ausgesetzt ist.

>

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte kdnnen elektrische
Medizinprodukte beeinflussen.

Das Gerat oder System sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten
betrieben oder auf diese gestellt werden. Wenn der Gebrauch
nebeneinander oder aufeinander gestellt notwendig ist, muss das
Gerat oder System (iberwacht werden, um einen normalen Betrieb in
dem Modus sicherzustellen, in dem es gebraucht wird.

Die Verwendung von Kabeln, die nicht von Abiomed verkauft werden,
kann zu erh6hten Emissionen oder niedriger Storfestigkeit des
Automated Impella Controller fiihren.

Der Automated Impella Controller setzt die RFID-Technik
(Radiofrequenz-Identifikation) ein, um die Purgekassette zu
identifizieren und mit ihr zu kommunizieren. Andere Gerate konnen
den Automated Impella Controller storen, selbst wenn sie die CISPR-
Emissionsanforderungen erfillen.

Um das Risiko einer Explosion zu verhindern KEINESFALLS das
Impella System in der Nahe von entflammbaren Andsthetika betreiben.

Verwenden Sie KEINE beschédigten oder kontaminierten
Anschlusskabel.

> B B B P

Um eine Fehifunktion des Automated Impella Controller zu
verhindern, sollten direktes Sonnenlicht oder ibermaBige Hitze
(40 °C) vermieden werden.

Um eine Uberhitzung und unsachgemaBen Betrieb zu verhindern,
KEINESFALLS die Kihlschlitze des Automated Impella Controller
wahrend des Betriebs versperren.

Die Li-lonen-Akkus missen 5 Stunden lang vor Systembetrieb
aufgeladen werden, damit die Laufzeit von 1 Stunde erreicht
wird. Nichtbefolgung fiihrt zu einer kiirzeren Laufzeit. Nach dem
Ausstecken und bei vollaufgeladenen Akkus kann der Automated
Impella Controller mindestens 60 Minuten lang betrieben werden

Minimieren Sie die Belastung der Impella Systemkomponenten durch
Quellen von elektromagnetischer Interferenz (EMI). Die Belastung
durch EMI-Quellen wie Handys und Funksprechgeraten kann zu
Storungen des Betriebs fihren. Um Storungen zu beseitigen, erhdhen
Sie entweder den Abstand zwischen den Systemkomponenten und
der EMI-Quelle oder schalten Sie die EMI-Quelle aus.

Der Betrieb der Impella Systemkomponenten kann den Betrieb
anderer Gerate storen. Erhohen Sie im Fall einer Storung den Abstand
zwischen dem Gerdt und den Systemkomponenten.

Halten Sie fiir den unwahrscheinlichen Fall eines Gerateversagens
Ersatz fiir den Automated Impella Controller, die Purgekassette, die
Verbindungskabel und den Impella Katheter bereit.

Verwenden Sie die Betthalterung NICHT als Griff.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK (EU)

Der Automated Impella Controller ist zur ausschlieBlichen Nutzung mit
Impella® Kathetern und ihrem Zubehdr vorgesehen. Der Controller darf nur an
Geréte angeschlossen werden, die im vorliegenden Handbuch aufgefiihrt sind.

KONTRAINDIKATIONEN (EU)

Es bestehen keine Kontraindikationen fir die Verwendung des
Automated Impella Controller, der die Impella Pumpen betreibt. Weitere
Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen und méglichen
Komplikationen siehe Benutzerhandblicher zu den jeweiligen Kathetern.

UBERSICHT
WIEDERVERWENDBARE SYSTEMKOMPONENTEN

Das Impella System besteht aus den folgenden wiederverwendbaren
Komponenten:

e Automated Impella Controller (AIC): Der AIC bietet eine Schnittstelle
fiir die Uberwachung und Steuerung der Funktion der Impella
Katheter. Der Controller sorgt fiir eine Spiilung des Impella Katheters
mit Flissigkeit. Der Controller liefert Reservestrom, wenn das
Impella System ohne Netzstrom betrieben wird. Das Gewicht des
Controllers betrdgt 11,8 kg und Gber seinen internen Akku kann der
Betrieb bei vollstandiger Ladung mindestens 60 Minuten aufrecht
erhalten werden.

o AlC-Wagen — trdgt den Controller. Der Wagen hat Rader zum
einfachen Transport des Controllers und einen Aufbewahrungskorb.

EINWEG-SYSTEMKOMPONENTEN

Das Impella System besteht zudem aus den folgenden
Einwegkomponenten:

e Impella Katheter: Der Impella Katheter ist eine mikroaxiale Blutpumpe,
die vom AIC betrieben wird. Es gibt verschiedene Arten von Impella
Kathetern, von denen jede im roten (oder blauen) Impella Anschluss
{iber einen programmierbaren Speicherchip verfiigt. Der AIC liest
den Speicherchip, um zu bestimmen, welche Art Impella Katheter
verbunden ist, und ihn ordnungsgemaB zu betreiben.
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Einwegkomponenten, Fortsetzung ~ FUNKTIONEN DES AUTOMATED IMPELLA
* Purgekassette: Die Purgekassette stellt die Spilflssigkeit flir CONTROLLER (A'C)

die Impella Katheter bereit. Die Purgefliissigkeit (normalerweise

5-prozentige Dextroseldsung) flieBt von der Purgekassette durch den
Katheter zur mikroaxialen Blutpumpe, damit kein Blut in den Motor

gerat.

¢ Anschlusskabel: Das weie Anschlusskabel verbindet den Impella
Katheter mit dem AIC. Die Clips am Kabel dienen zur Befestigung der

Purgeleitung am Kabel.

Funktion
1 Bildschirm

2 Soft-Tasten

3 Netzanzeige

4 Auswahlknopf
Funktion des

Auswahlknopfs
5  Katheterstecker

6  Purgedisk
7  Purgekassette

8  Purgekassettenklappe

WICHTIGER HINWEIS:

Auf der Unterseite des AIC befindet sich ein Akkuschalter, mit
dem auf Akkubetrieb umgeschaltet wird. Der Schalter wird zu
Versandzwecken ausgeschaltet. Bevor Sie den AIC zum ersten
Mal in Betrieb nehmen, stellen Sie sicher, dass dieser Schalter
eingeschaltet ist. Wenn der Akkuschalter nicht eingeschaltet ist,
kann der AIC nicht im Akkubetrieb verwendet werden.

Beschreibung

Zeigt Benutzerinformationen wie z. B. die Bezeichnungen der Soft-Tasten an.
(Bildschirmelemente werden in diesem Abschnitt weiter hinten beschrieben.)

Zum Anzeigen, Offnen und SchlieBen von Meniis. Die Funktion jeder Soft-Taste wird durch die Bezeichnungen neben der Taste
gezeigt; Funktionsanderungen hangen vom Bildschirm ab.
Wenn der Impella Katheter in Betrieb ist, sind die Standardbezeichnungen fiir die Soft-Tasten wie folgt:

A) ALARM STUMM | B) FLUSSREGELUNG | C) ANZEIGE |

D) PURGE-MENU | E) MENU

LED-Anzeige tiber dem Auswahlknopf; zeigt den Netzstatus des Automated Impella Controller an.
e Griine Anzeige: Controller ist eingeschaltet und in die Netzsteckdose gesteckt oder lauft mit Akkustrom
e Gelbe Anzeige: Controller ist ausgeschaltet, aber in der Netzsteckdose eingesteckt
e Keine Anzeige: Controller ist ausgeschaltet und nicht in der Netzsteckdose eingesteckt

Drehdriickknopf; im Uhrzeigersinn und entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um durch die Menielemente zu navigieren; drticken,
um eine Auswahl zu treffen.

Drehen Sie den Auswahlknopf auf dem Controller, um durch die Meniielemente zu navigieren.
Driicken Sie den Auswahlknopf, um lhre Auswahl zu bestétigen.

Anschlusspunkt auf dem Controller fiir das Anschlusskabel, das mit dem Impella Katheter verbunden wird.

Eine flexible Membran auf der Purgekassettenleitung, die verwendet wird, um den Purgedruck zu Gberwachen und den Purgefluss
zu requlieren.

Enthalt die Komponenten fiir die Zufuhr der Purgeflissigkeit; behalt den Druck zwischen dem Blut und dem Motor bei, um zu
verhindern, dass Blut in den Motor gelangt.

Federvorgespannte Klappe, die ge6ffnet wird, um Zugang zur Purgekassette zu erhalten.

34

Gebrauchsanweisung



N

0 N o U &~ W

9

Funktion
Betthalterung

Taste zum Offnen der
Purgekassettenklappe

VGA OUT
USB-Anschluss
Service
AC-Sicherungen
Netzstecker

Netzschalter

Potenzialausgleichsbolzen

10 Ethernet-Buchse

O

Beschreibung
Metallhalterung auf der Riickseite des Controllers; befestigt den Controller am Wagen oder am Bett

Taste auf der linken Seite des Controllers; durch Driicken wird die Purgekassettenklappe gedffnet

Anschluss zum Verbinden des Controllers mit einem anderen Monitor.

Schnittstelle fiir den Datentransfer durch Abiomed-Wartungs- oder Servicemitarbeiter
Anschluss fir die Nutzung durch Abiomed-Wartungs- oder Servicemitarbeiter
Elektrische Vorrichtung fiir den Fall einer Uberspannung

Anschlusspunkt auf dem Controller fiir das Netzkabel

Taste zum Ein- oder Ausschalten des Controllers
e EIN: Netztaste 2 Sekunden lang gedriickt halten
e AUS: (1) Trennen Sie den Impella Katheter vom Automated Impella Controller.
(2) Halten Sie die Netztaste 3 Sekunden lang gedriickt.
(3) Es wird ein Popup-Bestatigungsfeld angezeigt.
(4) Driicken Sie mithilfe des Auswahlknopfs auf OK, um zu bestdtigen, dass der Controller ausgeschaltet
werden soll.
HINWEIS: Halten Sie die Netztaste im Betrieb nicht langer als 30 Sekunden gedriickt — dadurch wird eine Notabschaltung
eingeleitet

Fur die Erdung des Automated Impella Controller gemaB der Krankenhausprotokolle

Anschluss zum Herunterladen von Daten

Automated Impella Controller
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die Betriebsparameter an

und enthalt Informationen
fir das gesamte Impella®

System.

Anzeigeelement
1 Alarmbereich

2 Katheterseriennummer

3 Systemdatum und
-uhrzeit

4 AlC-Seriennummer
und Software-Version

5 Stromversorgungs-
bereich

6 Anzeige fiir
stummgeschalteten
Alarm

7 Bezeichnung der Soft-
Tasten

STANDARDBILDSCHIRM

Der Standardbildschirm zeigt

Beschreibung

Das Alarmfenster zeigt bis zu 3 Alarme gleichzeitig an, die abwarts nach abnehmender Prioritat sortiert sind.
Fir jeden Alarm zeigt das Alarmfenster Folgendes an:
e Alarmbezeichnung — wird in der linken Spalte angezeigt; das Fenster ist bei kritischen Alarmen rot, bei schweren Alarmen gelb, bei
Hinweisen weiB und bei behobenen Alarme grau
e Detaillierter Text: Bis zu 3 Zeilen mit Anweisungen fiir die Behebung des Alarmzustands werden in der rechten Spalte eines
Alarmfensters neben der Alarmbezeichnung und der Untertitelinformation angezeigt.

Oben links auf dem Bildschirm, sofern ein Katheter am Controller angeschlossen ist.

Das aktuelle Datum (JJJJ-MM-TT) und die Zeit (24-Stunden-Format; HH:MM) werden oben in der Mitte des Bildschirms angezeigt. (In diesem

Beispiel ist es 6:31 pm 21. August 2019.)

Die AlC-Seriennummer und die aktuelle Software-Version, die auf der Konsole laufen, werden in der oberen rechten Ecke des Bildschirms
angezeigt.

Stromversorgungsinformationen befinden sich oben am Anzeigebildschirm auf der rechten Seite.

Akkuladestand: Die Leiste im Batteriesymbol zeigt die restliche Gesamtkapazitat der Akkus an

o Vollstandige griine Leiste fir einen vollstandig geladenen Akku

o Teilweise griine Leiste fiir einen Akku, der zu mindestens 50 % geladen ist

o Teilweise gelbe Leiste fiir einen Akku, der zwischen 16 und 50 % geladen ist

o Teilweise rote Leiste fiir einen Akku, der zu maximal 15 % geladen ist

o Bewegliche graue Leiste fiir einen Akku, der sich im Lademodus befindet

e Die Prozentangabe fiir die verbleibende Akkuladung wird links vom Batteriesymbol an der Anzeige Stromanschluss angezeigt
Anzeige Stromanschluss

o Ein weiBer Stecker zeigt an, dass der Controller Uber Netzstrom betrieben wird

o Ein weiBer Stecker mit einem roten X zeigt an, dass kein Netzstrom anliegt und der Controller tiber Akku betrieben wird

Wird statt ALARM STUMM angezeigt, wenn der Alarm stummgeschaltet ist.
e Gelbe Glocke mit rotem X, wird angezeigt, wenn ein Alarm stummgeschaltet ist
e Nicht angezeigt, wenn ein Alarm aktiv ist (aber nicht stummgeschaltet) oder wenn keine aktiven Alarme bestehen

Neben den Soft-Tasten auf dem Automated Impella Controller stehen die entsprechenden Bezeichnungen auf dem Bildschirm. Die
Bezeichnungen dndern sich, je nachdem, welcher Bildschirm angezeigt wird.
ALARM STUMM o Stummschaltung aktiver Alarme
FLUSSREGELUNG (oder WEITER) © FLUSSREGELUNG: Einstellung der aktuellen Flussrate oder der aktuellen Leistungsstufe fiir den
Impella Katheter
o WEITER: zum ndchsten Bildschirm

ANZEIGE (oder ZURUCK) * ANZEIGE: Anzeigemenii fiir die Anzeige von Kurven und die Navigation zu anderen Bildschirmen
© ZURUCK: zum vorherigen Bildschirm
PURGE-MENU (oder BEENDEN) » PURGE-MENU: Anzeige des Purgesystem-Meniis fiir den Wechsel der Purge-Flissigkeit,
Purgekassette oder des Purgesystems; Entliiftung des Purgesystems oder Wechsel zur
Standardkonfiguration
o BEENDEN: beendet das aktuelle Verfahren
MENU © MENU: Optionsmenti fiir die Controller-Finstellungen, den Alarmverlauf und den Start eines Falls
(oder ABBRUCH) © ABBRUCH: beendet das aktuelle Meni
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Anzeigeelement Beschreibung

8 Purgesystembereich  Informationen tiber das Purgesystem werden rechts des Flussbereichs unten auf dem Bildschirm angezeigt.

Purgesystem-Marke: blattert von links nach rechts, wenn das Purgesystem betrieben wird

e angsames Blattern weist auf eine normale Purgeflussrate hin

o Schnelles Bléttern weist auf die Bolus-Flussrate und Priming-Flussrate hin

Y-Anschlusssymbol (fiir Impella 2.5 und Impella CP®)

o \Vird Uber der Purgesystem-Marke angezeigt, wenn das Impella System mithilfe des Y-Anschlusses in der
Einrichtungskonfiguration konfiguriert wird

Purgefluss

o Aktueller Purgefluss, der in ml/h unter der Purgesystem-Marke angezeigt wird, wenn der Purgefluss bekannt ist

o Wird nicht angezeigt, wenn das Purgesystem sich stabilisiert, wenn keine Purgekassette vorhanden ist oder der Vorgang
noch nicht gestartet ist

Purgedruck

o Aktueller Purgedruck (Druck der Purgeflissigkeit, die durch den Katheter zum Motor geleitet wird), angezeigt in mmHg
unter dem Purgefluss

Hinweis: Das Purgesystem muss sich nach einem Fallstart, Purgeverfahren oder der Behebung eines Purgealarms stabilisieren.
Stabilisierung des Wéhrend dieser Zeit kann es bis zu 3 Minuten dauern, bis die Purgeinformationen auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Purgesystems
9  Flussbereich Informationen zum Impella Katheter werden in der unteren linken Ecke des Bildschirms angezeigt.
Max./Min.
o ,Max./Min." zeigt den Bereich fiir die Flussrate an
Aktuelle Flussrate
e Durchschnittlicher Katheterfluss in Litern pro Minute (I/min) — die Zahlen werden weif3 angezeigt, wenn der Katheter richtig
positioniert ist, und gelb, wenn die Katheterposition falsch oder unbekannt ist.
o Wenn das System den Fluss nicht berechnen kann, wird ein dreieckiges gelbes Symbol mit der Meldung , Kalkulation des
Flusses deaktiviert” angezeigt.
Symbol fir Katheterbetrieb
e Das runde Symbol fir den Katheterbetrieb rotiert, wenn der Impella Katheter in Betrieb ist.
10 Zentraler Auf dem Standardbildschirm zeigt der zentrale Anzeigebereich ein Herzpiktogramm und eine Meldung zur Position des
Anzeigebereich Impella Katheters an.

Das Herzpiktogramm wird in der Mitte des Standardbildschirms angezeigt.

o Stellt eine visuelle Reprasentation der aktuellen Impella Katheterposition dar

o Mit einem transparenten gelben ,?" tiberlagert, wenn der Controller die Katheterposition nicht bestimmen kann, die
Position falsch ist oder die Platzierungstiberwachung ausgesetzt oder deaktiviert ist Meldung der Anzeige der Impella
Katheters links des Herzsymbols

e Zeigt ,Impella Position OK" in grlin an, wenn die Katheterposition richtig ist

e Zeigt ,Impella Position unbekannt” in gelb an, wenn die Katheterposition unbekannt ist

e Zeigt ,Impella Position im Ventrikel” in gelb an, wenn sich der Katheter im Ventrikel befindet

e Zeigt ,Impella Position falsch” in gelb an, wenn die Katheterposition falsch ist

e Zeigt , Platzierungskontrolle gestoppt” in gelb an, wenn ein Sensorfehler besteht

e Zeigt , Platzierungskontrolle deaktiviert” in gelb an, wenn Sie die Platzierungsiiberwachung iiber das Menti ausschalten

e Zeigt , Platzierungskontrolle nicht verfigbar” in gelb an, wenn ein Impella CP mit SmartAssist oder Impella 5.5 mit
SmartAssist verwendet wird
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PLATZIERUNGSBILDSCHIRM

Der Platzierungsbildschirm zeigt Echtzeit-Betriebsdaten des Systems an.
Der Bildschirm zeigt das Platzierungssignal sowie Motorstromkurven sowie
die Max.- und Min.- und Durchschnittswerte fiir jede Kurve im zentralen
Anzeigebereich des Bildschirms an. Navigieren Sie mit der Soft-Taste
ANZEIGE zum Platzierungsbildschirm.

Kurvenformen fiir Platzierungssignale

Die Kurvenform fir das Platzierungssignal zeigt einen Druckmesswert an,
der niitzlich fiir die Bestimmung der Position des offenen Druckbereichs
(Impella 2.5° und Impella CP®), oder des Differentialdrucksensors (Impella
5.0° und Impella LD®) des Katheters in Bezug auf die Aortenklappe ist.
Das Platzierungssignal wird verwendet, um zu verifizieren, ob der Impella
Katheter sich in der Aorta oder dem Ventrikel befindet, indem die aktuelle
Druckkurvenform als Aorta- oder Ventrikelkurvenform beurteilt wird
(Impella 2.5®, Impella CP®) bzw. indem der Differentialdruck als pulsatil
oder flach beurteilt wird (Impella 5.0® und Impella LD®). Die Skala fiir

die Kurvenform des Platzierungssignals wird links neben der Kurvenform
angezeigt. Die Standardskalierung liegt bei 0-160 mmHg (Impella 2.5,
Impella CP, oder -20-60 mmHg (Impella 5.0 und Impella LD). Beim Impella
2.5 und Impella CP, kann sie in Schritten von 20 mmHg angepasst werden,
wobei der minimale obere Grenzwert bei 100 mmHg und der maximale
obere Grenzwert bei 240 mmHg liegt. Beim Impella 5.0 und Impella LD
liegt der maximale Anzeigebereich bei -60—-100 mmHg.

Rechts von den Kurvenformen befindet sich eine Anzeige mit
Beschriftungen fiir die Kurvenform, MaBeinheiten und den Minimal- und
Maximalwerten flir den Durchschnittswert aus den erhaltenen Proben.
Unten in diesem Fenster befindet sich die Zeitskala, die durch Driicken der
Soft-Taste , ANZEIGE" eingestellt werden kann.

Motorstromkurve

Motorstrom ist ein Messwert fir die Energieaufnahme des Impella
Kathetermotors. Die Energieaufnahme variiert mit der Motordrehzahl
und dem Druckunterschied zwischen dem Einlass- und Auslassbereich
der Kantile. Der Motorstrom bietet Informationen zur Katheterposition in
Relation zur Aortenklappe. Wenn der Impella Katheter korrekt positioniert
ist, mit Einlassbereich im Ventrikel und Auslassbereich in der Aorta, ist
der Motorstrom pulsatil, da der Druckunterschied zwischen Einlass- und
Auslassbereich sich mit dem Herzzyklus verandert. Sind der Einlass- und
Auslassbereich auf derselben Seite der Aortenklappe, ist der Motorstrom
gedémpft oder flach, da nur ein geringer oder kein Druckunterschied
zwischen Einlass- und Auslasshereich besteht.

Die Skala fir die Kurvenform des Motorstroms wird links neben der
Kurvenform angezeigt. Die Standardskalierung liegt bei 01000 mA. Sie
kann fiir den Impella Katheter in Schritten von 100 mA angepasst werden,
wobei der Unterschied zwischen oberem und unterem Grenzwert minimal
200 mA und maximal 1000 mA betragen darf.

Auf der rechten Seite der Kurvenform befindet sich eine Anzeige mit
Beschriftungen fiir die Kurvenform, MaBeinheiten und den Minimal- und
Maximalwerten fiir den Durchschnittswert aus den erhaltenen Proben. Sie
konnen die Zeitskala unten in diesem Fenster durch Betatigen der Soft-
Taste ANZEIGE einstellen.

PURGEANZEIGE

Die Purgeanzeige zeigt Purgesystemdaten an. Im zentralen Anzeigebereich
des Bildschirms werden Purgeflussrate und Purgedruck als Zeitfunktion
angezeigt. Rechts von den Kurven werden die aktuelle Purgeflussrate

und der aktuelle Purgedruck angezeigt. Navigieren Sie mit der Soft-Taste
ANZEIGE zur Purgeanzeige.

Purgefluss

Die von der Purgekassette abgegebene Purgeflussrate wird in ml/h
angezeigt. Die Standardskala fiir den Purgefluss (0-30 ml/h) wird links von
der Purgeflussgrafik angezeigt. Der Maximalwert auf dieser Skala kann
von 20 ml/h bis 200 ml/h in Schritten von 10 mi/h angepasst werden.

Rechts von der Grafik befindet sich eine Anzeige, die die Beschriftungen der
Grafik und die jingste Wertaktualisierung anzeigt. Sie kénnen die Zeitskala
unten im Fenster durch Betatigen der Soft-Taste ANZEIGE einstellen.

Eine Benachrichtigung zu Anderungen des Purgeflusses kann aktiviert
werden, um anzuzeigen, wenn sich die Purgeflussrate um 2,5 ml/h

erhoht oder verringert. Die Nachricht dient der Unterstlitzung des
Patientenmanagements, indem sie den Arzt auf Anderungen in der Rate
der Dextrose- und Heparininfusion durch die Purgefliissigkeit hinweist.

Der Alarm wird gel6scht, wenn Sie die Taste ALARM STUMM betétigen.
Dieser Alarm ist standardmaBig deaktiviert. Um diesen Alarm zu aktiveren,
driicken Sie MENU, wahlen Sie , Einstellungen/Service” und daraufhin
Hinweis Purgeflussanderung aktivieren”.

Purgedruck

Der Automated Impella Controller reguliert den Purgedruck, den Druck
der Purgefliissigkeit, die durch den Katheter oder Motor geliefert wird.
Der von der Purgekassette erzeugte Purgedruck wird in mmHg angezeigt.
Die Standardskala fur den Purgedruck (0—1500 mmHg) wird links von

der Purgedruckgrafik angezeigt. Der Maximalwert auf dieser Skala kann
von 100 mmHg bis 2000 mmHg in Schritten von 100 mmHg angepasst
werden. Der Purgedruck im System ist auf einen Idealdruck zwischen 300-
1100 mmHg eingestellt und der Purgefluss liegt zwischen 2-30 ml/h. Ein
Alarm wird angezeigt, wenn der Purgedruck unter 300 mmHg fallt oder
1100 mmHg Ubersteigt.

Rechts von der Grafik befindet sich eine Anzeige, die die Beschriftungen der
Grafik und die jingste Wertaktualisierung anzeigt. Sie kénnen die Zeitskala
unten im Fenster durch Betatigen der Soft-Taste ANZEIGE einstellen.

BILDSCHIRM INFUSIONSVERLAUF

Der Bildschirm Infusionsverlauf zeigt das Infusionsvolumen und die Menge
an Heparin und Dextrose an, die der Patient pro Stunde erhalt. Die aktuelle
Zeitspanne wird ganz oben in der Liste angezeigt. Navigieren Sie mit der
Soft-Taste ANZEIGE zum Bildschirm Infusionsverlauf.

MOBILER BETRIEB

Die Li-lonen-Akkus missen 5 Stunden lang vor
Systembetrieb aufgeladen werden, damit die Laufzeit
von 1 Stunde erreicht wird. Nichtbefolgung fiihrt zu
einer kiirzeren Laufzeit. Nach dem Ausstecken und bei
vollaufgeladenen Akkus kann der Automated Impella
Controller mindestens 60 Minuten lang betrieben werden

Der Automated Impella Controller (AIC) kann (iber den internen Akku
betrieben werden, wenn er nicht an das Netz angeschlossen ist.

1. AICvom Netz trennen.

2. Der Controller gibt alle 5 Minuten einen Signalton aus, um Sie
darauf aufmerksam zu machen, dass er tiber den Akku betrieben
wird, und es wird ein weiBer Hinweis im Alarmbereich des
Bildschirms angezeigt. Das Netzstromsymbol ist mit einem roten X
durchgestrichen.

3.  Wenn der Controller wieder an das Netz angeschlossen ist, wird
der weiBe Hinweis grau und das Akkusymbol wird grtn.
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TRANSPORT IM KRANKENHAUS

Mit dem Impella System unterstiitzte Patienten miissen méglicherweise
aus verschiedenen Griinden innerhalb des Krankenhauses transportiert
werden. Der Transport ist flr Patienten, die mit den Impella Kathetern
unterstltzt werden, sicher und einfach.

Uberlegungen fiir den Transport innerhalb des
Krankenhauses:

e Der AIC und Impella Katheter sind darauf ausgelegt, mindestens
1 Stunde mit Akku betrieben werden zu kénnen.

o Vergewissern Sie sich, dass die auf dem Controller angezeigte
Akkukapazitat 100 % betrdgt.

e \Wenn der Transport langer als 1 Stunde dauert, sollten Sie ein
Verldngerungskabel mitnehmen oder bestdtigen, dass Sie den
Controller bei der Ankunft an lhrem Ziel an das Netz anschlieBen
kénnen.

e Wenn Sie den AIG-Wagen iber eine Schwelle rollen, greifen Sie fest
den Griff des Wagens und ziehen ihn Gber die Schwelle.

o Achten Sie sorgfaltig auf alle Systemkomponenten und
Verbindungen, wenn Sie den AICG-Wagen Gber Schwellen und durch
Aufzugttiren rollen.

e Das Verbindungskabel zwischen Controller und Impella Katheter darf
nicht unter Zug stehen.

TRANSPORT ZWISCHEN KRANKENHAUSERN

Wahrend des Transports kann der Automated Impella Controller
(AIC) starkeren elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt

sein als wahrend des Betriebs im Krankenhaus. Durch

starke elektromagnetische Storungen kénnen am AIC Soft-
Button-MenUoptionen angezeigt werden, die der Anwender
nicht ausgewahlt hat. Bediener sollten beachten, dass die
Betriebsparameter unter diesen Bedingungen nicht betroffen
sind. Es ist kein Eingreifen des Anwenders erforderlich.
Beobachten Sie den Fluss des Impella Katheters und die
Hamodynamik des Patienten, um einen normalen Betrieb
sicherzustellen. Das Problem |6st sich von selbst, sobald der AIC
der Storung nicht mehr ausgesetzt ist.

A\

Richtlinien fiir den Patiententransport

Der AIC kann beim Transport von Patienten, die mit dem Impella System
unterstiitzt werden, zwischen Krankenhéusern von medizinischem Fachpersonal
sicher verwendet werden. Bei der Verwendung des Systems wahrend des
Transports miissen Sie die Anweisungen in diesem Handbuch kennen und
beachten. Es sollte sich mindestens eine Person im Transportteam befinden, die
in der Verwendung des AIC und von Impella Kathetern geschult ist.

Patienten werden zur Kreislaufunterstiitzung an den AIC angeschlossen,
wobei die Zeitspanne der Zeitspanne des vorgesehenen Verwendungszwecks
des Impella Katheters entspricht. Wenn wahrend dieser Zeit ein Patient
zusatzliche Ressourcen und spezialisierte Teams an einem anderen

Standort bendtigt (z. B. an einer gréBeren Einrichtung wie einem
Transplantationszentrum), kann der Patient mit dem AIC auf sichere Art und
Weise verlegt werden.

Die Aufrechterhaltung des optimalen hdmodynamischen Zustands

und der richtigen Impella Katheterposition sind zwei Hauptfaktoren

fiir die Behandlung von Patienten, die beim Transport mit dem Impella
System unterstlitzt werden. Es sollten Schritte erwogen werden, um
Transportaspekte zu eliminieren oder zu minimieren, die diese Faktoren
negativ beeinflussen kdnnten.

Der AIC ist darauf ausgelegt, 60 Minuten lang mit Akku betrieben werden
zu kénnen. Transportteams sollten dies bei der Planung des Transports
berlicksichtigen. Wenn der Transport, bei dem das System vom Netz
getrennt ist, langer als 60 Minuten dauert, sollte méglichst ein Fahrzeug
mit einer eingebauten Wechselstromversorgung verwendet werden.

Wichtige Uberlegungen zum Transport

1. Die Planung ist entscheidend fiir den Erfolg. Abiomed-Vertreter
helfen lhnen gerne bei der Transportplanung. Sie sind 24 Stunden
taglich tber die Abiomed-Hotline erreichbar (siehe Riickseite).

2. Der Automated Impella Controller sollte vor dem Transport
vollstandig geladen werden. Lassen Sie den Automated
Impella Controller an das Netz (oder einen AC-Wechselrichter)
angeschlossen, wann immer dies mdglich ist.

3. Das Verbindungskabel zwischen Controller und Impella Katheter

darf nicht unter Zug stehen. Der Katheter kénnte dabei aus der

korrekten Position gezogen werden und die Kreislaufunterstiitzung
des Patienten beeintrachtigen.

Uberwachen Sie die Purgedriicke bei Hohenénderungen genau.

Der Controller sollte so positioniert werden, dass der Bildschirm

und die Soft-Tasten einfach erreichbar sind, um angezeigte Alarme

sehen und die notwendigen Anderungen vornehmen zu kénnen.

6. Halten Sie die ACT-Werte zwischen 160 und 180 Sekunden oder
auf dem Wert, der vom behandelnden Arzt empfohlen wurde.

Ll o

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH WAHREND EINES
FLUGS — FLUGMODUS AKTIVIEREN

Fiir den Transport tber den Luftweg ist in der Software der Flugmodus
verfiighar. In aktivem Zustand deaktiviert der Flugmodus den RFID-
Transmitter der Purgekassette, sodass der Controller die Purgekassette
nicht erkennen kann. Wenn wahrend des Transports Alarme zum
Purgesystem ausgeldst werden, sollte das Transportteam das behandelnde
Krankenhaus bei Ankunft dariiber in Kenntnis setzen.

Bei der Vorbereitung zur Verwendung des Systems wahrend eines Flugs
wahlen Sie > Menii > ,Einstellungen/Service” > Flugmodus aktivieren.
Wenn der Flugmodus aktiv ist, wird ein weiBer Alarm auf dem Bildschirm
angezeigt (siehe nachstehende Abbildung). Wéhrend des Transports

auf dem Luftweg ist ein Erdungskabel notwendig, um den Controller

mit der Masse zu verbinden. Das Erdungskabel wird vom Krankenhaus
bereitgestellt.

Nach Abschluss des Transports wahlen Sie > Menii > ,Einstellungen/
Service" > Flugmodus deaktivieren.

SO AKTIVIEREN SIE DEN FLUGMODUS

Wahlen Sie: > Menii > ,Einstellungen/Service” > Flugmodus aktivieren.
Ein weiBer Alarm erscheint oben auf dem Bildschirm:

Flugmodus 1. Controller wahrend Lufttransport mit Erdung verbinden.
L 2. Falls mit Impella Gonnect o i
aktiviert 3. Im Zielkrankenhaus unter MEN( deaktivieren.

Werden Sie aufgefordert, den Controller mit der Masse zu verbinden. Nach
Ankunft werden Sie dazu aufgefordert, den Flugmodus zu deaktivieren.

Hinweis: Im Flugmodus kann der AIC die Purgekassette nicht erkennen.
Daher gibt es spezielle Alarme zum Purgesystem, die Sie dazu auffordern,
das Team zu benachrichtigen, das den Patienten in Empfang nimmt. Es wird
empfohlen, den Betrieb dem Team zu iberlassen, wenn der Flugmodus
deaktiviert wird.

SO DEAKTIVIEREN SIE DEN FLUGMODUS

Wahlen Sie: > Menii > ,Einstellungen/Service” > Flugmodus
deaktivieren.

Die aktualisierte Software erlaubt es dem Benutzer, die Erkennung der
Purgekassette (RFID) auszuschalten, um einen sicheren Transport iiber den
Luftweg zu ermdglichen.
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DEFIBRILLATION

A

Wenn wahrend der Unterstiitzung mit dem Impella System eine
notfallméBige Defibrillation notwendig wird, sollten allgemeine
SicherheitsmaBnahmen beachtet werden. Pflegepersonal sollte sich bei
Defibrillationen vor Stromschlagen schiitzen, indem die Bertihrung des
Impella Katheters, der Kabel oder des Controllers vermieden wird.

Bertihren Sie wahrend der Defibrillation NICHT den Impella
Katheter, die Kabel oder den Automated Impella Controller.

EKG-INTERFERENZ

Der Betrieb des Automated Impella Controller kann EKG-Signale storen.
Bitte Uberprifen Sie die Elektrodenpads und -ableitungen auf gute
Haftung und guten Kontakt. Wenn die Storung bestehen bleibt, aktivieren
Sie den 50/100-Hz- oder den 60/120-Hz-Bandeliminierungsfilter (auch als
Notch-Filter bezeichnet) auf lhrem EKG-Gerat. Die Filterfrequenz basiert
auf der Netzfrequenz des Landes, in dem das Gerat betrieben wird. Wenn
Ihr EKG-Gerat nicht tber die notwendigen Filter verflgt, trennen Sie den
Automated Impella Controller zeitweise vom Netz, um ein einwandfreies
Signal zu erhalten. Bitte achten Sie auf den Akkuladestand, wenn Sie den
Automated Impella Controller iber den Akku betreiben.

LATEX

Der AIC wurde nicht mit Naturkautschuklatex oder synthetischen Derivaten
von Naturkautschuklatex hergestellt.

Hinweis zum Akkubetrieb

Wenn der Automated Impella Controller vollstandig entladen wird und
das System aufgrund niedrigen Akkuladestands herunterfahrt, muss der
Controller fiir eine ldngere Zeitspanne geladen werden, bevor er sich
wieder einschalten lasst.

UBERSICHT DER ALARMHINWEISE

Der Automated Impella Controller iiberwacht verschiedene Funktionen, um
festzustellen, ob bestimmte Betriebsparameter innerhalb der erwarteten
Grenzen liegen. Wenn ein Parameter die festgelegten Grenzen verldsst,
ertdnt am Automated Impella Controller ein Alarm, und eine entsprechende
Meldung kann auf dem Bildschirm an der Vorderseite des Controllers
angezeigt werden. Der Alarmton gibt die Schwere des Alarms an. Die
Alarmmeldung auf dem Bildschirm ist nach Schweregrad farbcodiert und
enthélt Details zur Ursache des Alarms und zur Behebung des Alarms. Tritt
nach dem Stummschalten eines Alarms ein weiterer Alarm auf, wird dieser
ebenfalls angezeigt. Es ertdnt jedoch nur ein Alarmton, wenn es sich um
einen Alarm mit héherer Prioritét als dem stummgeschalteten handelt.

ALARMSTUFEN

Die Alarme sind in drei Schweregrade unterteilt:
o Kritisch (rot) e Schwerwiegend (gelb) e Hinweis (weif)

-

Kategorie Beschreibung Akustische  Visuelle Anzeige
Anzeige*
Hinweis  Information 1 Signalton alle ~ Alarmbezeichnung auf
finf Minuten ~ weiem Hintergrund
Schwer Anormale Situation. 3 Signalténe  Alarmbezeichnung auf
Umgehende alle 15 Se- gelbem Hintergrund
MafBnahmen kunden
erforderlich.
Kritisch  Hohe Prioritdt. 10 Signalténe  Alarmbezeichnung auf

Umgehende
MaBnahmen
erforderlich.

alle 6,7 Se-
kunden

rotem Hintergrund

* Der Schalldruck akustischer Alarmsignale betragt > 67 dBA
_ J

Alarmverzégerung

Bei manchen AIC-Alarmen gibt es eine kurze Verzdgerung zwischen dem
ausgeldsten Ereignis und der horbaren Ankiindigung und visuellen Anzeige
des Alarms — und der Anzeige der Warnung auf dem Bildschirm. Siehe
direkt nachstehende Informationstabelle zur Alarmverzdgerung.

£ Alarmverzogerungsinformationen |

Impella defekt Verzégerung von 8 Sekunden
Falsche Impella Position Verzdgerung von 11+5 Sekunden
Fehler des Controllers Verzégerung von 12+3 Sekunden

Notabschaltung bevorstehend Verzdgerung von 151 Sekunden

Akku-Fehler Verzégerung von 28+8 Sekunden
Fehler des Controllers Verzégerung von 38+8 Sekunden
Akku-Fehler Verzégerung von 40+10 Sekunden

L Purgesystem ist blockiert Verzdgerung von 7545 Sekunden

Alarmanzeige

Das Alarmfenster befindet sich im oberen linken Bereich des Bildschirms auf der
Vorderseite des AIC. Alarme werden nach Prioritdt geordnet angezeigt, wobei
der Alarm mit der hochsten Prioritat oben angezeigt wird. Es kdnnen bis zu

drei Alarme gleichzeitig angezeigt werden. Der farbige Hintergrund des Alarms
mit der hochsten Prioritat wechselt zwischen zwei Farbtonen derselben Farbe
hin und her. Das weile Fenster rechts neben der Alarmbezeichnung enthalt
Anweisungen zur Behebung des Alarmzustands. Die Anweisungen sollten in
der angezeigten Reihenfolge befolgt werden.

Funktion ,,ALARM STUMM"

Durch Driicken der Taste ALARM STUMM oben rechts auf dem Bildschirm
des AIC wird der akustische Alarm fiir 2 Minuten (rote oder gelbe
Alarmhinweise) oder 5 Minuten (weiBe Alarmhinweise) unterdriickt. Wird
der Alarm stummgeschaltet, werden die Worte ALARM STUMM neben
der Taste durch die Anzeige fiir den stummen Alarm (ein durchgestrichenes
Glockensymbol) ersetzt.

Bildschirm Alarmverlauf

Zugriff auf den Alarmverlauf erfolgt iiber MENU. Dieser Bildschirm enthalt
ein Protokoll der Alarme, die wahrend des Falls aufgetreten sind.

Der AIC legt ein Langzeitprotokoll an, das nach Abschalten des AIC oder
nach einem Stromausfall gespeichert wird; diese Informationen kdnnen von
Abiomed-Mitarbeitern heruntergeladen werden.

Alarme, die sich selbst beheben

FLUSS-

‘ REGELUNG

Alarmprotokoll

ANZEIGE }

PURGE-
MENU

Das akustische Signal stoppt, wenn ein Alarmzustand behoben wurde,
bevor Sie ,ALARM STUMM®" driicken. Die visuelle Meldung wird

jedoch weiterhin angezeigt, wobei sich die Alarmbezeichnung auf einem
grauen Hintergrund befindet, und zwar fiir 20 Minuten oder bis Sie
+ALARM STUMM" driicken. Damit kénnen Sie den aufgetretenen Alarm
identifizieren.
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ALARMMELDUNGEN - UBERSICHT

Schwere

v
=
S

L

<<
v

=
(4

L

=

A4

Alarmbezeichnung
Akku entladen
Akku-Fehler

Akku-Fehler

Falsche Impella Position
(Impella 2.5, Impella CP,
Impella 5.0 und Impella LD)

Fehler des Controllers
Fehler des Controllers

Fehler im Purgesystem

Fehler im Purgesystem
(bei aktiviertem Flugmodus)

Impella Fehler

Impella Position im
Ventrikel

(Impella 2.5, Impella 5.0,
Impella LD und Impella CP)

Impella steht

Impella steht

Impella steht
Fehler des Controllers

Impella steht
Motorstrom zu hoch

Impella steht
Retrograder Fluss
Impella diskonnektiert

Luft im Purgesystem

Notabschaltung
bevorstehend
Purge Disk nicht erkannt

Purgedruck zu hoch

Purgedruck zu niedrig

Purgedruck zu niedrig
(bei aktiviertem Flugmodus)

Purgesystem ist blockiert

MaBnahme
Controller an eine Steckdose anschlieBen.

1. Controller an eine Steckdose anschlieBen.
2. Schalter an der Unterseite des Controllers driicken.
3. Zu Reserve-Controller wechseln.

Controller an eine Steckdose anschlieBen.

1. P-Level auf P-2 reduzieren, bis Bildgebung
verflgbar ist.

2. Neupositionierung mit Bildgebung.

3. Bevorzugtes P-Level wahlen u. Position mit
Bildgebung bestatigen.

Zu Reserve-Controller wechseln.

Das Purgesystem ist stehengeblieben. Zu Reserve-
Controller wechseln.

1. Die Purgekassette austauschen. ,PURGE-MENU"
driicken und ,Kassette und Beutel” wechseln
auswahlen.

2. Zu Reserve-Controller wechseln.

Benachrichtigen Sie bei Ankunft im Zielkrankenhaus
das Verwaltungsteam, um die Alarmbedingungen zu
iiberpriifen, nachdem der Flugmodus deaktiviert wurde.

Impella austauschen.

1. P-Level auf P-2 reduzieren, bis Bildgebung
verfligbar ist.

2. Neupositionierung mit Bildgebung.

3. Bevorzugtes P-Level wahlen u. Position m it
Bildgebung bestatigen.

. Impella neu starten.
. Nach 3 erfolglosen Neustarts Impella austauschen.

N —

. WeiBes Verbindungskabel ersetzen.

. Zu Reserve-Controller wechseln.

. Impella Katheter nach 3 erfolglosen Neustarts
austauschen.

w N —

Versuch, den Katheter erneut zu starten, war erfolglos.
Zu Reserve-Controller wechseln.

1. Impella neu starten.

2. Nach 3 erfolglosen Neustarts Impella austauschen.

Um retrograden Fluss zu verhindern, Impella neu starten
oder Pumpe aus dem Ventrikel zurlickziehen.

1. Kabelverbindung zum Controller priifen.
2. Verbindung zwischen Impella und Kabel priifen.

Das Purgesystem ist stehengeblieben.
,PURGE-MENU" driicken und , Purgesystem entliften”
auswahlen.

EIN/AUS-Taste loslassen.
Purgedisk erneut einsetzen.

. Purgesystemleitung auf Knicke priifen.
. Dextrosekonzentration der Purgel6sung senken.

. Das Purgesystem auf Leckagen priifen.

. Glukosekonzentration der Purgeflissigkeit steigern.
,PURGE-MENU" driicken und , Kassette und Beutel
wechseln” auswahlen.

wN = o=

. Das Purgesystem auf Leckagen priifen.

. Benachrichtigen Sie bei Ankunft im Zielkrankenhaus
das Verwaltungsteam, um die Alarmbedingungen
zu (berpriifen, nachdem der Flugmodus deaktiviert
wurde.

N

1. Purgesystemleitung auf Knicke oder Blockaden
priifen.
2. Dextrosekonzentration der Purgeldsung senken.

Ursache
Der Akku ist nur noch zu 15 % geladen.

Ein Akku-Schalter ist ausgeschaltet oder der Schalter
weist eine Fehlfunktion auf.

Einer der Akkus ist defekt.

Der Controller hat einen Impella Katheter erkannt, der
sich in der falschen Position befindet.

Es besteht ein Problem mit der Elektronik des Controllers.

Der Controller hat festgestellt, dass der Purgedrucksensor
defekt ist und das Purgesystem stehengeblieben ist.

Es besteht ein Problem mit der Purgekassette oder dem
Purgeeinheitstreiber.

Es besteht ein Problem mit der Purgekassette oder dem
Purgeeinheitstreiber.

Es besteht ein Problem mit dem Motor des Impella
Katheters.

Controller hat einen Impella Katheter erkannt, der sich
vollstandig im Ventrikel befindet.

Es liegt eventuell ein mechanisches oder elektrisches Problem
des Impella Katheters vor.

Es liegt eventuell ein mechanisches oder elektrisches Problem
des Impella Katheters vor.

Es besteht ein Problem mit der Elektronik des Controllers.

Es besteht ein Problem mit dem Motor des Impella
Katheters.

Impella Katheter lduft nicht; mdglicher retrograder Fluss
durch den Impella Katheter.

Der laufende Impella Katheter wurde getrennt.

Es befindet sich Luft in der Purgeleitung.

Der Netzschalter wurde fiir 15 Sekunden gedriickt,
wahrend der Impella Katheter noch angeschlossen ist.

Der Controller erkennt nicht, dass die Purgedisk vorn am
Controller eingerastet ist.

Der Purgedruck betragt > 1100 mmHg bei einem
Purgefluss von < 2 ml/h.

Der Purgedruck ist 30 Sekunden oder ldnger unter 300
mmHg bei einem Purgefluss von > 30 ml/h gefallen.

Der Purgedruck ist 30 Sekunden oder ldnger unter
300 mmHg bei einem Purgefluss von > 30 ml/h gefallen.

Der Purgefluss ist unter 1 ml/h gefallen.
Geknickte oder blockierte Purgeverbindungsleitung.
Geknickte oder blockierte Lumen im Impella Katheter.

Automated Impella Controller
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Alarmmeldungen - Fortsetzung

Schwere
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Alarmbezeichnung

Purgesystem ist offen

Purgesystem ist offen
(bei aktiviertem Flugmodus)

Retrograder Fluss

Temperatur des Akkus
zu hoch

Vorgang abschlieBen

Akku fast entladen
Akku-Fehler

Ansaugen

Defekte Purgekassette

Falsche Impella Position

Fehler des Controllers

Impella Auslass
blockiert

Impella defekt

Impella Fluss zu gering

Impella Pumpe wird
nicht unterstiitzt

Impella steht
Fehler des Controllers

Platzierungssignal nicht
verlasslich
(Impella 2.5, Impella CP)

Platzierungssignal nicht
verlasslich

(Impella 5.0 und Impella LD)
Platzierungssignal nicht
verlasslich (Impella RP)

Purgefliissigkeit
fast verbraucht

Software neu
installieren

Temperatur des Akkus
zu hoch

Vorgang abschlieBen

MaBnahme

. Purgesystemschlauche auf offene Verbindungen und
Lecks priifen.

. ,PURGE-MENU" driicken und ,Kassette und Beutel
wechseln” auswahlen.

. Purgesystemleitung auf offene Verbindungsstellen und
Lecks prifen.

Benachrichtigen Sie bei Ankunft im Zielkrankenhaus das
Behandlungsteam, um die Alarmzustande zu iiberpriifen,
nachdem der Flugmodus deaktiviert wurde.

No

(2

Auf hohen Nachlastdruck priifen.
Zu Reserve-Controller wechseln.

1. Schritte auf dem Bildschirm ausfiihren oder
2. Vorgang abschlieBen

Controller an eine Steckdose anschlieBen.

Controller an eine Steckdose anschlieBen.

1. P-Level reduzieren.
2. Impella Position prifen.
3. Fillungs- und Volumenstatus priifen.

Die Purgekassette austauschen. ,PURGE-MENU" driicken
und ,Kassette und Beutel wechseln” auswahlen.

1. Impella Position mittels Bildgebung bestatigen.
2. Impella 2 cm zurtickziehen.

Zu Reserve-Controller wechseln.

1. Impella Position mittels Bildgebung bestatigen.
2. Impella 2 cm zurtickziehen.

Impella nicht benutzen. Impella austauschen.

1. Auf Ansaugung prifen.
2. Auf hohen Nachlastdruck prifen.

1. Impella durch unterstitzten Katheter austauschen.
2. Kontaktieren Sie Abiomed fiir ein Upgrade des Impella
Controllers.

Es wird versucht, den Katheter erneut zu starten.
Reserve-Controller finden.

Platzierungsiiberwachung und Ansaugung sind ausgesetzt.
1. Hamodynamik des Patienten iberwachen.

2. Impella Position mittels Bildgebung tiberwachen.

3. Patientenkabel auf Knicke iberpriifen.

Platzierungs- und Ansaugiiberwachung sind ausgesetzt.
Durchflussberechnung ist deaktiviert.
Siehe unten stehende Schatzung fiir den Fluss.

Hamodynamik des Patienten iiberwachen.

1. Soft-Taste ,PURGE-MENU" betatigen
2. dann ,Purgel6sungsbeutel wechseln” auswahlen

Softwareinstallation war nicht erfolgreich. Software neu
installieren.

1. Liiftungsschlitze des Controllers freimachen.
2. Zu Reserve-Controller wechseln.

1. Schritte auf dem Bildschirm ausfiihren oder
2. Vorgang abschlieBen

Ursache

Der Purgedruck ist 20 Sekunden oder langer auf unter
100 mmHg gesunken.

Der Purgedruck ist 20 Sekunden oder langer auf unter
100 mmHg gesunken.

Es wurde ein retrograder Fluss bei hohen
Motordrehzahlen entdeckt.

Die Akkutemperatur betragt mehr als 60 °C.

Der schwere Alarm ,Vorgang abschlieBen” (gelb; siehe
néchste Seite) ist aktiv und der Benutzer hat zwei weitere
Minuten nicht reagiert.

Der Akku ist nur noch zu 50 % geladen.

Die Kommunikation zum Akku wurde unterbrochen.
Es wurde ein Ansaugvorgang erkannt.

Es besteht ein Problem mit der Hardware der
Purgekassette.

Der Controller hat erkannt, dass der Impella Katheter
sich in einer falschen Position befindet, da sich der
Auslassbereich zu nah an der Aortenklappe befindet.

Es besteht ein Problem mit der Elektronik des Controllers.

Fluss zum Impella Katheter-Auslassbereich blockiert.

Es besteht ein Problem mit der Elektronik des Impella
Katheters.

Bei aktiviertem Auto-Modus betragt der durchschnittliche
Fluss:
e < 1,0 I/min fur Impella 2.5
e < 2,5!/min fiir Impella CP oder Impella CP mit
SmartAssist fir mehr als 10 Sekunden.

Die Verwendung des Impella Katheters mit der aktuellen
Version der Automated Impella Controller-Software
und/oder -Hardware wird nicht unterstiitzt.

Impella Katheter hat gestoppt und der Controller
versucht, den Katheter automatisch neu zu starten.

Es besteht ein Problem mit dem Sensorsignal des Impella
Katheters.

Es besteht ein Problem mit dem Sensorsignal des Impella
Katheters.

Es besteht ein Problem mit dem Sensorsignal des Impella
Katheters.

Im Purgeflissigkeitsbeutel sind noch 15 ml (zusatzlich
zu den 5 % des Startbeutelvolumens) oder weniger
vorhanden.

Software konnte nicht erfolgreich installiert werden.

Die Akku-Temperatur liegt tiber 50 °C und ist kleiner bzw.
gleich 60 °C.

Der Benutzer hat mehr als eine Minute nicht auf
einen Entliftungs- oder Purgevorgang bzw. mehr
als fiinf Minuten nicht auf einen Wechsel zum
Standardkonfigurationsbildschirm reagiert.
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Alarmmeldungen, Fortsetzung

Schwere  Alarmbezeichnung

Audio Aus

Auf Standardmodus wechseln
(Impella 2.5 und Impella CP)

Flugmodus aktiviert

Impella Position unbekannt
(Impella 2.5, Impella CP)

Impella Position unbekannt
(Impella 2.5, Impella 5.0)

Netzverbindung getrennt

Operationsmodus aktiviert

Optischer Sensor wird nicht
unterstiitzt (Impella CP mit
SmartAssist und Impella 5.5 mit
SmartAssist)

Inweise

Platzierungskontrolle
deaktiviert

Alarmh

Platzierungssignallumen
blockiert
(Impella 2.5 und Impella CP)

Purgefluss angestiegen

Purgefluss gesunken

Purgekasette nicht kompatibel

Purgevorrat niedr.

Reduzierte Impella Flussrate

Retrograder Fluss verhindert

Unerwartete Konsolen-
Abschaltung

MaBnahme

Der akustische Alarm wurde fiir die folgenden Alarme
deaktiviert.

<Alarm wird hier aufgefihrt>

PURGE-MENU driicken und , Auf Standardmodus
wechseln” auswahlen.

1. Controller wahrend Lufttransport mit Erdung verbinden.

2. Falls mit Impella Connect ausgestattet, Flugmodus
aktivieren.

3. Im Zielkrankenhaus unter ,MENU" deaktivieren.

Position des Impella aufgrund geringer Pulsatilitat
unbekannt. Herzfunktion tiberprifen.

Impella Position mittels Bildgebung bestatigen.

Controller wird mit Akkustrom betrieben.

Impella Pumpe gestoppt. Purgesystem lduft.
Warnhinweis ,Impella steht” deaktiviert.
Impella Pumpe starten, um Modus zu verlassen.

Platzierungs- und Ansaugiiberwachung sind nicht verfiigbar.

1. Impella Position mittels Bildgebung tiberwachen.
2. Zu Controller wechseln, der den optischen Drucksensor
unterstitzt.

Impella Position Uiberwachen mit Bildgebung oder neu
aktivierbarer Platzierungsiberwachung unter MENU
und Einstellungen/Service.

Platzierungs- und Ansaugtiberwachung sind ausgesetzt. Mit
Spritze aspirieren und anschlieBend spulen.

Der Purgefluss ist um 2,5 ml/h oder mehr angestiegen.
Dies ist nur eine Information. Keine MaBnahme erforderlich.

Der Purgefluss ist um 2,5 ml/h oder mehr gesunken.
Dies ist nur eine Information. Keine MaBnahme erforderlich.

Abiomed-Service verstandigen und Impella Controller
aktualisieren.

1. PURGE-MENU driicken und , Kassette und Beutel
wechseln” auswahlen.
2. Purgefliissigkeit gemaB Anweisungen wechseln.

1. P-Level reduzieren
2. Impella Position priifen.
3. Fiillungs- und Volumenstatus priifen.

Der Impella P-Level wurde erhoht, um einen retrograden

Fluss zu verhindern.

1. Erwdgen Sie, das P-Soll-Level zu erhéhen.

2. Fir die Entw6hnung muss die retrograde Flusskontrolle
mit der Meniitaste ,MENU" deaktiviert werden.

Zu Reserve-Controller wechseln, wenn der Zustand anhalt.

Ursache

Der Anwender hat den Ton fir folgende
Alarme stummgeschaltet: Platzierungssignal
nicht zuverldssig, Purgedruck zu hoch,
Purgesystem blockiert, Ansaugung, oder
Platzierungssignallumen blockiert.

Folgen Sie den Anweisungen oder dricken
Sie ALARM STUMM, um den Alarm
flir 30 Minuten stummzuschalten.

Flugmodus wurde fiir den Transport aktiviert.

Impella Katheterposition aufgrund der geringen
Pulsatilitat unbekannt.

Impella Katheterposition unbekannt, vom
Algorithmus erkannt.

Die Netzverbindung wurde getrennt.

Der chirurgische Modus wurde aktiviert,
um den Alarm ,Impella steht” auf P-0
stummzuschalten.

Der optische Sensor wird mit der aktuellen
Version der Controller-Hardware nicht
unterstitzt.

Die Pumpe kann weiterhin ohne Platzierungs-
und Ansaugtiberwachung betrieben werden.

Benutzer hat die Platzierungsiiberwachung
deaktiviert.

Die Pulsatilitdt des Platzierungssignals ist gering
und die Amplitude des Platzierungssignal

ist hoch (>130 mmHg), und zwar fiir

30 aufeinanderfolgende Sekunden.

Der Purgefluss ist um > 2,5 ml/h angestiegen.

Der Purgefluss ist um > 2,5 ml/h gesunken.

Inkompatible RFID-Version der Purgekassette.

Im Purgeflissigkeitsbeutel sind noch
30 ml (zusatzlich zu den 5 % des
Startbeutelvolumens) oder weniger vorhanden.

Die Drehzahl wurde aufgrund des
Ansaugvorgangs gesenkt.

Ein retrograder Fluss wurde erkannt und die
Mindestmotorgeschwindigkeit wurde auf iber
das P-Soll-Level erhoht.

Unerwarteter Neustart des Controllers
aufgrund von Software- oder Hardware-
Fehlern.
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PURGEKASSETTENVERFAHREN

Es gibt drei Verfahren fiir die Wartung des Purgesystems des Impella Katheters:
o Kassette und Beutel wechseln
o Purgeflissigkeitsbeutel wechseln
e Purgesystem entliften
Der Zugang zu diesen Verfahren erfolgt durch Betdtigung der Soft-Taste
PURGE-MENU. Die Verfahren zur Purgekassette werden nachfolgend
beschrieben.

KASSETTE UND BEUTEL WECHSELN

Die Purgekassette muss fiir ldngeren Gebrauch des Impella Systems
mdglicherweise ausgewechselt werden.

Fiihren Sie folgende Schritte durch, um sowohl die Purgekassette als auch
die Purgeflissigkeit auszuwechseln:
1. Driicken Sie PURGE-MENU und wahlen Sie aus dem Menii
,Kassette und Beutel wechseln” aus.
2. Wahlen Sie START, um den Wechselvorgang fiir Kassette und
Flssigkeit zu beginnen.

4 )

. J

3. Wenn Sie vom Controller dazu aufgefordert werden, trennen Sie
den Luer vom Impella Katheter.

Hinweis zum Anschluss der Purgeleitung an den Katheter:

Falls vorhanden, Y-Konnektor der Purgeleitung entfernen und
entsorgen und schlieBen Sie den gelben Luer an der Purgeleitung
direkt an das gelbe Sperrventil am Impella Katheter an.

4. Offnen Sie die Purgekassettenklappe, indem Sie auf die Taste auf
der linken Seite der Konsole drticken. Entfernen und entsorgen Sie
die alte Kassette und den alten Purgeflissigkeitsheutel.

5. Offnen Sie die neue Purgekassette. Durchbohren Sie den neuen
Purgefliissigkeitsbeutel mit der neuen Purgekassettenleitung.
Wahlen Sie zum Fortfahren WEITER.

6. Setzen Sie die neue Purgekassette in den Controller ein. Achten Sie
darauf, die Purgedisk einzuschieben und die Purgeleitung durch
die Llcke in der Purgekassettentiir zu ziehen, wenn Sie die Tir
schlieBen.

7. Stellen Sie sicher, dass der Luer getrennt ist. Driicken Sie WEITER
um mit dem Einspuilen der Purgekassette fortzufahren.

8. Aktualisieren Sie die Informationen zur Purgefliissigkeit.

a. Um die auf dem Bildschirm angezeigten Standardwerte fir die
Purgefliissigkeit auszuwahlen, wahlen Sie BESTATIGEN.

b. Um die Informationen zur Purgeflissigkeit zu andern, wahlen
Sie BEARBEITEN. Verwenden Sie dann die Soft-Tasten, um
durch die Auswahl zu navigieren und Werte zu bearbeiten.
Wahlen Sie FERTIG um die Bearbeitung abzuschlieBen.
9. Wenn die Schritte 1 bis 8 abgeschlossen sind, schlieBen Sie den
Luer von der neuen Purgekassette an den Impella Katheter an.

PURGEFLUSSIGKEITSBEUTEL WECHSELN

Hinweis zu Purgelésungsflaschen:

Wird die Purgefiiissigkeit in Flaschen geliefert, éffnen Sie den
Verschluss am Purgeflissigkeitsdorn und befolgen Sie das gleiche
Verfahren, als wére die Fliissigkeit in Beuteln geliefert worden.

Fiihren Sie folgende Schritte durch, um nur die Purgefliissigkeit
auszuwechseln.

1. Driicken Sie PURGE-MENU und wéhlen Sie , Purgelésungsbeutel
wechseln”.

2. Wahlen Sie START, um den Wechselvorgang fiir die
Purgefliissigkeit zu beginnen.

3. Wenn Sie vom Controller dazu aufgefordert werden, entfernen
Sie den alten Purgebeutel und ersetzen ihn, indem Sie den neuen
Purgefliissigkeitsbeutel durchbohren. Wahlen Sie WEITER um mit
dem ndchsten Schritt fortzufahren.

4. Aktualisieren Sie die Informationen zur Purgefliissigkeit.

a. Um die auf dem Bildschirm angezeigten Standardwerte fir die
Purgefliissigkeit auszuwahlen, wahlen Sie BESTATIGEN.

b. Um die Informationen zur Purgeflissigkeit zu andern, wahlen
Sie BEARBEITEN. Verwenden Sie dann die Soft-Tasten, um
durch die Auswahl zu navigieren und Werte zu bearbeiten.
Wahlen Sie FERTIG um die Bearbeitung abzuschliefen.

5. Wenn Sie vom Controller dazu aufgefordert werden, trennen Sie
den Luer vom Impella Katheter. Der Controller spiilt automatisch
die Leitung ein, wodurch die Fliissigkeit vom letzten Beutel aus der
Leitung der Purgekassette gespilt wird. .

a. Um die Spilung zu tiberspringen wahlen Sie EINSPULEN
UBERSPRINGEN.

Hinweis:

Die Anweisungen zum Trennen des Luer und zum automatischen

Einsplilen der Leitung werden nur dann angezeigt, wenn

der Benutzer die Dextrose- oder Heparinkonzentration der

Purgefiliissigkeit gedndert hat.

6. Wenn Sie vom Controller dazu aufgefordert werden, schlieBen Sie den
gelben Luer von der Purgekassette an den Impella Katheter an.

Hinweis zum Einspiilen der Purgekassette und Trennen
von Luers:

Das System fordert Sie nur dann dazu auf, Luers zu trennen und die
Leitung einzusplilen, wenn die Heparin- oder Dextrosekonzentration
gedndert oder Lufteinschluss erkannt wurde. Sie kénnen
EINSPULEN UBERSPRINGEN nur dann auswéhlen, wenn kein
Lufteinschluss erkannt wurde.

PURGESYSTEM ENTLUFTEN

Fiihren Sie folgende Schritte durch, um das Purgesystem zu entluften:

1. Driicken Sie PURGE-MENU und wihlen Sie ,Purgesystem
entliiften”.

Hinweis zum Entliiftungsverfahren:

Sie kénnen das Entliiftungsverfahren durchfiihren, nachdem Sie die
Dextrosekonzentration geandert haben, um die Zeitspanne bis zum
Anderungseintritt zu verkirzen.

2. Wahlen Sie START, um den Entliiftungsvorgang zu beginnen.

3. Stellen Sie sicher, dass der Purgefliissigkeitsbeutel NICHT leer oder
umgestilpt ist und dass die Leitung NICHT geknickt ist. Wahlen Sie
zum Fortfahren WEITER.

4. Trennen Sie die Purgeleitung vom Impella Katheter.
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5. Bestdtigen Sie, dass in der Purgeleitung keine Luft mehr vorhanden
ist. Driicken Sie, wenn noch Luft vorhanden ist, auf ZURUCK, um
den Entliiftungsprozess zu wiederholen.

6. SchlieBen Sie die Purgeleitung an den Luer am Impella Katheter an,
um das Entliftungsverfahren abzuschlieBen.

ALARM ,,LUFT ERKANNT"

Wahrend aller obenstehenden Verfahren zum Purgesystem berwacht der
Controller das System automatisch auf Lufteinschliisse. Wird im System
ein Lufteinschluss erkannt, gibt der Controller einen Alarm zum Trennen
des Luer aus, wie unten dargestellt. Nachdem der Luer getrennt wurde,
entltftet der Controller automatisch das Purgesystem.

FEHLERBEHEBUNG IM PURGESYSTEM

PURGEDRUCK ZU NIEDRIG

Hinweis zum Purgedruck

Der optimale Purgedruck ist fiir jeden Impella Katheter
unterschiedlich. Der Purgedruck kann im Bereich zwischen

300 mmHg und 1100 mmHg liegen. Obwohl der Purgedruck
wéhrend des Betriebs variiert, hilt der Automated Impella
Controller den Purgedruck fiir jeden Impella Katheter automatisch
in einem akzeptablen Bereich.

Fiihren Sie fir die Fehlerbehebung im Purgesystem folgende Schritte durch

1. Uberprifen Sie das Purgesystem auf Leckagen.

2. Sind keine Leckagen vorhanden, wechseln Sie zu einer
Purgefliissigkeit mit hoherer Dextrosekonzentration. Offnen Sie
dazu das PURGE-MENU und wahlen Sie , Purgelésungsbeutel
wechseln”. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.
(Siehe , Purgekassettenverfahren” weiter oben in diesem Abschnitt
der Bedienungsanleitung.)

3. Wenn sich der Druck stabilisiert, ist keine weitere Aktion
notwendig.

Wenn der Purgedruck nicht stabil ist, fahren Sie mit
Schritt 4 fort.

4. Wenn der Alarm zum niedrigen Purgedruck mehr als 20 Minuten
lang nicht behoben wird, besteht méglicherweise ein Problem mit
der Purgekassette. Tauschen Sie die Purgekassette aus. (Siehe
Anweisungen unter ,Kassette und Beutel wechseln” weiter oben
in diesem Abschnitt.)

PURGEDRUCK ZU HOCH UND PURGESYSTEM
BLOCKIERT

Wenn der Purgedruck 1100 mmHg (ibersteigt, zeigt der Automated Impella
Controller den Alarm ,,Purgedruck zu hoch” an. Wenn der Purgefluss ganzlich
stoppt, zeigt der Controller den Alarm ,,Purgesystem ist blockiert” an.

Befolgen Sie in beiden Fallen folgende Schritte:

1. Inspizieren Sie das Purgesystem und Uberpriifen Sie den Impella
Katheter auf Knicke in der Leitung.

2. Uberpriifen Sie die Glukose-Konzentration der Purgefliissigkeit.
Verringern Sie die Konzentration auf 5 %, wenn die aktuelle
Konzentration hoher ist

3. Tauschen Sie die Purgekassette unter Befolgung des weiter oben
in diesem Abschnitt beschriebenen Verfahrens zum Wechseln von
Kassette und Beutel aus.

4. Uberwachen Sie den Motorstrom.

Hinweis zu nicht behobenem Alarm zu hohem
Purgedruck:

Wenn er nicht gemél Empfehlungen zu beheben ist, kann ein zu
hoher Purgedruck — der die Alarmbenachrichtigung , Purgedruck
zu hoch™ auslést — auf einen Knick im Impella Katheter hinweisen.
In diesem Fall wird der Motor nicht mehr ausgespdilt und kann
schlieBlich stehenbleiben. Der Arzt sollte den Motorstrom
(iberwachen und erwdagen, den Impella Katheter zu ersetzen,
sobald ein Anstieg im Motorstrom zu sehen ist.

PURGESYSTEM IST OFFEN

Hinweis zum Alarm , Purgesystem ist offen”
Dieser Alarm kann auftreten, wenn der Purgedruck 20 Sekunden
lang oder ldnger unter 100 mmHg liegt.

Fiihren Sie zur Uberprifung des Purgesystems folgende Schritte durch:

1. Uberpriifen Sie das Purgesystem auf Leckagen.

2. Sind keine Leckagen zu sehen, kann ein Problem mit der
Purgekassette vorliegen.
Tauschen Sie die Purgekassette aus.
(Siehe Anweisungen unter ,Kassette und Beutel wechseln” weiter
oben in diesem Abschnitt).
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SYMBOLE

77

T

Cce
01.10.2014

LOT

REF 123456

SN 123456
Nicht steril!

E 01.06.2016

RSEELY

3
"
D
—
<~

Nicht spiilen <&
Q‘; Glukose

@

Vorsichtshinweise: Gebrauchsanweisung
lesen, verstehen und befolgen

Defibrillatorsicheres Gerat vom Typ CF
Trocken lagern

Lagertemperatur (z. B. 10 °C bis 30 °C)

Erklart die Konformitat mit Richtlinie 93/42/
EWG (iber Medizinprodukte oder Verordnung
(EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte, und
Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung

der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe
in Elektro- und Elektronikgerdten.

Herstellungsdatum (z. B. 1. Oktober 2014)

Vor Sonnenlicht schiitzen

Symbol fir Chargenkennzeichnung, die
Chargenkennzeichnung des Herstellers muss
nach dem LOT-Symbol angegeben werden
Abiomed Teilenummer

(z. B. Teilenummer 123456)

Seriennummer des Herstellers

(z. B. Seriennummer 123456)

Das Produkt ist nicht steril

Verfallsdatum (z. B. vor 1. Juni 2016
verwenden)

Nicht wiederverwenden
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Medizinprodukt

Elektroschrott; muss separat entsorgt
werden. Darf nicht diber den Hausmiill
entsorgt werden.

Erdung

EIN/AUS
Nur Wechselstrom (AC)

Potenzialgleichheit

Sicherung

Nichtionisierende elektromagnetische
Strahlung

USB-Anschluss

CAT 5-Anschluss (Ethernet)

MR-unsicher

NICHT spiilen

Glukose in der Purgefliissigkeit verwenden

Verwenden Sie Kochsalzldsung im Druckbeutel;
driicken Sie zum Spilen auf die griinen Pfeile.

Parameter
Modellnummer

Temperatur

Relative
Feuchtigkeit

Luftdruck

Abmessungen

Abmessungen —
verpackt

Gewicht

Gewicht in
Verpackung

Wartungs- und
Reparaturinter-
valle

MECHANISCHE SPEZIFIKATIONEN FUR AIC

Spezifikation
0042-0000-EU / 0042-0000-CA

Betrieb: 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Lagerung: -15 °C bis 50 °C (5 °F bis 122 °F)
Betrieb: 95 %
Lagerung: 95 %
Betrieb: 750 hPa bis
1050 hPa
Lagerung: 500 hPa bis
1050 hPa
Hohe: 351 mm (13,8 Zoll)
Breite: 443 mm (17,4 Zoll)
Tiefe: 236 mm (9,3 Zoll)
Hohe: 508 mm (20,0 Zoll)
Breite: 559 mm (22,0 Zoll)
Tiefe: 406 mm (15,0 Zoll)
Maximum: 12,2 kg (26,8 Ibs)
Maximum: 14,3 kg (31,5 Ibs)

12 Monate (Die Arbeit muss von

Technikern durchgefiihrt werden, die von

Abiomed autorisiert sind und Abiomeds
Schulungszertifizierungsprogramm besucht haben.)

Wechselspannungsbetrieb

ELEKTRISCHE SPEZIFIKATIONEN FUR AIC

100-240 V AC; 2A; 50-60 Hz

Betrieb des internen Akkus 14,4V DC (nominal); Lithium-lonen

Charakteristische Werte

Max. Stromverbrauch unter

Belastung
9,7 Sicherungen

Betriebszeit ohne Netzstrom
bei vollstandig geladenen

Akkus

Elektrisches System

200 VA

2 A 250V 5mmx 20 mm, trdge
Sicherungen

Mindestens 60 Minuten

(Ladedauer von mindestens 5 Stunden)

Installation gemaRB geltender Bestimmungen
ist fur die Verwendung in medizinischen
Einrichtungen erforderlich (z. B. VDE 0100,
VDE 0107, oder IEC-Vorschriften).
Landesspezifische Bestimmungen sowie
Abweichungen beachten.

HINWEIS Schaltplane sind auf Anfrage verfiigbar.

46

Gebrauchsanweisung



GERATEKLASSIFIKATIONEN

Schutzart gegen
Stromschlag

IEC 60601-1: Schutzklasse |, Schutzgrad: CF
defibrillationsicher und mit interner Stromversorgung.
Beruht nicht nur auf einer grundlegenden Isolierung
gegen Stromschlége, sondern bietet auch zusatzlichen
Schutz. Verfligt Uber Anschliisse der Gerate an den
Erdungsleiter der festen Verdrahtung der Installation,
sodass verhindert wird, dass zugangliche Metallteile
Strom leiten, wenn die grundlegende Isolierung
funktionslos ist.

Schutzgrad gegen Gerdt der Klasse |
Stromschlag des
Automated Impella
Controller
Betriebsmodus Dauerbetrieb
Schutzgrad Nicht geeignet fiir die Verwendung in der Anwesenheit
gegen brennbarer Narkosegase mit Luft oder Sauerstoff oder
Explosionsgefahr Stickoxid. Auch nicht geeignet fiir die Verwendung in
einer sauerstoffreichen Atmosphare.
Schutzgrad gegen IEC 60529: IPX1 geschiitzt gegen Tropfwasser
schadliches Eindringen
von Wasser
GERATEDESIGN

Der Automated Impella Controller entspricht den geltenden Anforderungen
der folgenden Standards:
e |EC60601-1: Ausgabe 2012 3.1 Medizinische elektrische Gerdte,
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

e (SA(C22.2 Nr. 60601-1 (2014) Ausgabe 3 Medizinische elektrische
Gerdte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

e AAMIES60601-1:2005 +C1:A2 Medizinische elektrische Gerdte,
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

e |EC60601-1-2:2014 4. Ausgabe Medizinische elektrische Gerate,
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Storungen — Anforderungen und Prifungen

e |EC60601-1-6:2010, AMD1:2013 Medizinische elektrische
Gerdte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit —
Erganzungsnorm: Nutzbarkeit

e |EC60601-1-8:2006, AM1:2012 Medizinische elektrische Gerdte — Teil
1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm:
Allgemeine Festlegungen, Tests und Leitlinien fiir Alarmsysteme in
medizinischen elektrischen Geraten und medizinischen elektrischen
Systemen

e |EC 62304:2015 Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-
Prozesse

e  RTCADO160G Umgebungsbedingungen und Testverfahren fiir
Ausriistungen in der Luft

e AIM 7351731 Medizinische elektrische Gerdte und Systeme — Prifung
der elektromagnetischen Storfestigkeit bei Exposition gegeniiber
Hochfrequenz-Identifikationslesegeraten

Vollstandige Liste der Normen auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regeln
Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
e Dieses Gerdt verursacht méglicherweise keine gefahrlichen Storungen.

e Dieses Gerat muss empfangene Stérungen akzeptieren, einschlieBlich
von Stérungen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen.

Anderungen oder Modifizierungen, die nicht ausdriicklich von Abiomed,
Inc. genehmigt sind, kdnnen dazu flihren, dass die Autorisierung des
Anwenders fiir den Betrieb dieses Gerats erloscht.

ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT

Elektrische Medizinprodukte erfordern spezielle
VorsichtsmaBnahmen beziglich der EMV und missen gemaB den
Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) in
diesem Handbuch installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen elektrische
Medizinprodukte beeinflussen.

Das Gerat oder System sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten
betrieben oder auf diese gestellt werden. Wenn der Gebrauch
nebeneinander oder aufeinander gestellt notwendig ist, muss das
Gerdt oder System iiberwacht werden, um einen normalen Betrieb in
dem Modus sicherzustellen, in dem es gebraucht wird.

f Die Verwendung von Kabeln, die nicht von Abiomed verkauft

werden, kann zu erhhten Emissionen oder niedriger Storfestig keit
des Automated Impella Controller fiihren.

Der Automated Impella Controller setzt die RFID-Technik
(Radiofrequenz-Identifikation) ein, um die Purgekassette zu
identifizieren und mit ihr zu kommunizieren. Andere Gerate kinnen
den Automated Impella Controller storen, selbst wenn sie die CISPR-
Emissionsanforderungen erfiillen.

Der Automated Impella Controller (AIC) verhalt sich wie vorgesehen,
wenn er Hochfrequenz (HF)-Storungen unter 20 V/m ausgesetzt

ist. Wahrend des Transports kann der AIC HF-Stérungen iiber

20 V/m ausgesetzt sein, die kleinere Probleme verursachen

kénnen, wie z. B. die intermittierende Anzeige von Soft-Button-
Menuauswahlen die keinen Einfluss auf die Betriebsparameter des
Impella Supportsystems haben und sich nach Ende der Stérung leicht
beheben lassen. Es kénnte moglicherweise auch zu einem Verlust
von Unterstlitzung fiihren. Die Patienten miissen wahrend des
Transports jederzeit genau berwacht werden.

Transportieren Sie einen Impella Patienten nicht mit einem
Verkehrsflugzeug. An Bord eines Verkehrsflugzeuges kann aufgrund
der Exposition gegeniiber Hochfrequenz (HF)-Stérungen oberhalb
des Konformitatsniveaus des Automated Impella Controller (<20
V/m) ein Verlust der Unterstiitzung auftreten.

HINWEIS: Die in diesem Handbuch enthaltenen EMV-Tabellen und andere
Richtlinien liefern dem Kunden oder Benutzer Informationen, die ftr die
Bestimmung der Eignung des Geréts oder Systems fiir die elektromagnetische
Betriebsumgebung und fiir die Handhabung der elektromagnetischen
Betriebsumgebung wesentlich sind und die es dem Gerat oder System
ermdglichen, die vorgesehene Leistung zu erbringen, ohne andere Geréte und
Systeme oder andere als medizinische elektrische Gerate zu stéren. Fiir die
elektromagnetische Priifung (detailliert in den folgenden Tabellen) wurde die
wesentliche Leistung des AIC wie folgt angegeben: wahrend der gesamten
Testphase untersttitzt der AIC den Patienten weiterhin.

Automated Impella Controller
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Tabelle 1. (Tabelle 201) Leitlinien und Herstellererkldrung — Emissionen, alle Gerdte und Systeme

Der Automated Impella Controller ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des
Automated Impella Controller muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstimmung  Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Der Automated Impella Controller verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion.
Klasse A Daher sind HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass Storungen von
Geraten auftreten, die sich in der Nahe befinden.

Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Klasse A Der Automated Impella Controller eignet sich fir die Verwendung in allen Gebduden
auBer Wohngebauden und solchen, die direkt an das Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Wohngebdude versorgt.

Flicker IEC 61000-3-3 konform

RTCA DO-16G Section 21.4, conducted emissions ~ Category M

RTCA DO-16G Section 21.5, radiated emissions Category B

HINWEIS: Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist dieses Gerdt fiir den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse
A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat mdglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Maglicherweise muss der Benutzer Abhilfemalnahmen ergreifen, wie z. B. die Verlagerung
oder Neuausrichtung des Geréts.

Tabelle 2. (Tabelle 202) Leitlinien und Herstellererklarung — Stérfestigkeit

Der Automated Impella Controller ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des
Automated Impella Controller muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Schnelle elektrische transiente
StorgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

Spannungsabflle, kurzzeitige
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
Netzeingangsleitungen

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz
50/60 Hz Magnetfeld
IEC 61000-4-8

IEC 60601 Testpegel

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV Netz
+1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

> 95 % Abfall fir

0,5 Zyklen

60 % Abfall fiir 5 Zyklen
30 % Abfall fir 25 Zyklen
> 95 % Abfall fir

5 Sekunden

30 A/m

Ubereinstimmungspegel

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV Netz
+1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

> 95 % Abfall fiir 0,5 Zyklen
60 % Abfall fiir 5 Zyklen

30 % Abfall fiir 25 Zyklen

> 95 % Abfall fir

5 Sekunden

30 A/m

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
The relative humidity should be at least 5%.

Die Netzspannungsqualitat sollte der einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Netzspannungsqualitat sollte der einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Netzspannungsqualitat sollte der einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn ein ununterbrochener Betrieb
des Automated Impella Controller wahrend Netzstorungen erforderlich
ist, wird empfohlen, dass der Automated Impella Controller iiber eine
unterbrechungsfreie Spannungsversorgung oder Akku betrieben wird.

Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten der einer typischen gewerblichen
oder Handelsumgebung entsprechen.
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Tabelle 3. (Tabelle 203) Leitlinien und Herstellererklarung — Emissionen, Gerate und Systeme, die lebenserhaltend sind

Der Automated Impella Controller ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kaufer oder Benutzer des Automated Impella Controller muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten vom Automated Impella Controller einen Abstand haben,
der mindestens dem unten berechneten/angegebenen entspricht:

Storfestigkeits- 1EC 60601 Ubereinstim-

priifung Testpegel mungspegel

Leitungsgebundene HF 10 Veff 10 Veff d= 0,35\/P

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Abgestrahlte HF 10 V/m 20 V/m d=0,6\P

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 800 MHz
d=1,2Vp

800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Nennleistung in Watt ist und d der empfohlene Trennabstand in Metern.

Feldstdrken von stationdren Transmittern, die im Rahmen einer Untersuchung vor Ort bestimmt wurden®, sollten
geringer sein, als der Compliance-Pegel in den einzelnen Frequenzbereichen.® (((.)))
i

Storungen konnen in der Nahe von Geraten erfolgen, die mit dem folgenden Symbol markiert sind:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien treffen unter Umstanden nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von

Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

@ Feldstarken stationarer Transmitter, wie Basisstationen fiir Mobiltelefone/Schnurlostelefone und Landfunkgerate, Amateurfunkgerate, AM- und FM-Rundfunksender sowie TV-Sender
konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung stationarer HF-Transmitter zu untersuchen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung
vor Ort durchgefiihrt werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem der Automated Impella Controller verwendet wird, den geltenden HF-Ubereinstimmungspegel
tiberschreitet, sollte der Automated Impella Controller auf einen normalen Betrieb hin untersucht werden. Wenn eine abweichende Leistung beobachtet wird, sind unter Umstanden
weitere MaBnahmen erforderlich, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Neupositionierung des Automated Impella Controller.

®) (Jber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstérken unter 10 V/m liegen.

Tabelle 4. (Tabelle 205) Empfohlene Abstiande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerédten und dem AIC, Gerate

und Systeme, die lebenserhaltend sind

Der Automated Impella Controller ist fiir die Verwendung in der
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in denen gestrahlte Stérungen
kontrolliert werden. Der Kaufer oder der Benutzer des Automated Impella
Controller kann dabei helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern,
indem er wie unten empfohlen einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem Automated Impella Controller
einhalt, gemaR der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Empfohlene Abstande zum
Ausgangsnennleistung Automated Impella Controller (m)
Ausgangsnennleistung 150 KHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
des Transmitters (Watt) 80 MHz 800 MH 2,5GH

d=035Vp  d=06VP  d=12Vp
0,01 0,04 0,06 0,12
0,1 0,11 0,19 0,38
1 0,35 0,6 1,2
10 1M 1.9 3,8
100 3,5 6,0 12

Fur Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist,

kann der empfohlene Trennabstand in Metern (m) mittels einer Gleichung
bestimmt werden, und zwar mithilfe der Gleichung fiir die Senderfrequenz,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist, gemaB dem
Senderhersteller.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fir den hoheren
Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien treffen unter Umstanden nicht auf alle
Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Storfestigkeitspriifung Ubereinstimmungspegel

Avionik: RTCA DO-160G
Leitungsgebundene HF: Abschnitt 20.4  Kategorie R: 10 MHz—400 MHz

Abgestrahlte HF: Abschnitt 20.5 Kategorie T (c): 100 MHz—8 GHz

(c) der AIC kann seine wesentlichen Leistungsmerkmale nicht einhalten, wenn er
Werten der Kategorie R ausgesetzt ist (Abgestrahlte HF bei einer Feldstarke von 150
Vim).

Immunity Test

RFID
AIM 7351731:2017

RFID Specification Frequency Test Level (RMS)
1SO 14223 134.2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (Type A) 13.56 MHz 7.5 Alm

ISO/IEC 14443-4 (Type B) 13.56 MHz 7.5 A/lm

ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 13.56 MHz 12 Alm

Mode 1)

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3V/m

ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2.45 GHz 54 V/m

RFID Transmitter-/Empfangerdaten

Frequenz 13,56 MHz
Empfangerbandbreite 14 kHz
Effektive Strahlungsleistung 30 nW
Modulation ASK
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WEISSES VERBINDUNGSKABEL
25m

Nur einmaliger Gebrauch

Lange

Lebensdauer

MONITOR-SLAVE-ANSCHLUSS

Bei Ausrlistung mit einem VGA-Anschluss kann der Automated Impella
Controller an einen Monitor angeschlossen werden, der die Informationen des
Controllers mit einer Auflésung von 800 x 600 Pixel anzeigt. Der Controller und
der Monitor kdnnen mit einem Kabel von bis zu 6 m Lange verbunden werden.

REINIGUNG

e Reinigen Sie die Tastatur und den Bildschirm des Automated Impella
Controller mit 70-prozentigem Isopropylalkohol oder Seife und Wasser.
(HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Soft-Tasten aktiviert werden
konnten, wenn Sie den Bildschirm bespriihen oder abwischen)

e Reinigen Sie das Gehduse des Automated Impella Controller mit
mildem Reinigungsmittel

o Sani-Cloth HB-Tlicher kdnnen zur Reinigung des AIC verwendet werden.

o KEIN Teil des durchsichtigen Seitenarms des Impella Katheters (z. B.
Infusionsfilter, Druckbehélter) darf mit Alkohol gereinigt oder in
Verbindung gebracht werden. Alkohol fiihrt nachweislich zu Rissen
und Leckagen bei diesen Komponenten. Lesen Sie die Etiketten
gebrduchlicher Hautpraparate und Lotionen, um alkoholhaltige Produkte
im Bereich des Infusionsfilters oder Druckbehalters zu vermeiden.

e Es darf keine Fliissigkeit in die Anschlussbuchsen eindringen.

e Reinigen Sie das Anschlusskabel mit 70%igem Isopropylalkohol.

Alkoholwarnung
Reinigen Sie den Infusionsfilter oder das Druckreservoir des Impella
Katheters KEINESFALLS mit Alkohol und VERMEIDEN Sie eine
Exposition dieser Komponenten gegentiber Produkten, die Alkohol
enthalten.

AUFBEWAHREN DES AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

Die Li-lonen-Akkus missen 5 Stunden lang vor Systembetrieb
aufgeladen werden, damit die Laufzeit von 1 Stunde erreicht
wird. Nichtbefolgung fihrt zu einer kiirzeren Laufzeit. Nach dem
Ausstecken und bei vollaufgeladenen Akkus kann der Automated
Impella Controller mindestens 60 Minuten lang betrieben werden

Platzieren Sie den AIC auf einer horizontalen Oberflache, um zu vermeiden,
dass er herunterfallt.
o SchlieBen Sie das Netzkabel an eine Netzsteckdose an.
e Der Akku kann zerstért werden, wenn der Automated Impella
Controller mit einem entladenen Akku aufbewahrt wird.
e Um den Akku des Automated Impella Controller geladen zu halten,
sollte der Controller an eine Netzsteckdose angeschlossen werden.
Beim Einstecken in eine Netzsteckdose 1adt der Controller-Akku
unabhangig davon, ob der Controller ein- oder ausgeschaltet ist.

Hinweis zum Akkubetrieb

Wenn der Automated Impella Controller vollstdndig entladen wird und

das System aufgrund niedrigen Akkuladestands herunterfahrt, muss der
Controller fiir eine ldngere Zeitspanne geladen werden, bevor er sich wieder
einschalten lasst.

IMPELLA SYSTEM — EINGESCHRANKTE SERVICE-
GEWAHRLEISTUNG

Impella System — Eingeschrénkte Service-Gewabhrleistung
(Europa)

Bitte wenden Sie sich fiir Gewahrleistungsinformationen an die
EU-Vertretung.

INSPEKTIONEN, WARTUNG UND REPARATUR

Der Automated Impella Controller (AIC) wird geméaB §7 MPBetreibV
instandgehalten. Die Instandhaltung umfasst insbesondere die Wartung
und Reparatur. Wartungstatigkeiten umfassen die jahrlichen Inspektionen
und Wartungen, die notwendig sind, um zu gewahrleisten, dass der

AIC weiterhin sicher und ordnungsgemaB betrieben werden kann. Die
entsprechenden Arbeiten diirfen nur von Technikern durchgefihrt werden,
die von Abiomed autorisiert sind.

(Ts10T7Ts ]
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Ein Aufkleber auf dem Gerdt zeigt das Datum der nachsten Inspektion an.
Dieses Beispiel zeigt einen Aufkleber mit Angabe der ndchsten Inspektion im
Juni 2020.

2134
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Folgende Inspektionen fir den Impella Controller sind notwendig:
o Uberpriifung der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung
o Visuelle Uberpriifung des Gerats und seines Zubehdrs fiir Hinweise
auf Schaden
e Test auf elektrische Sicherheit gemaB DIN VDE 751 oder
DIN EN 60 601
o Ableitstrompriifung
e Spannungsfestigkeitspriifung
o Funktioneller Test aller Schalter, Tasten, Drehknépfe, Buchsen und
Kontrollleuchten auf dem Gerat
o Uberpriifung der Akkufunktion
Wenn wahrend technischer Sicherheitsinspektionen Fehler gefunden
werden, die Patienten, Mitarbeiter oder Dritte gefahrden kénnten, darf
das Gerdt nicht betrieben werden, bis die Defekte im Rahmen einer
ordnungsgemaBen Reparatur behoben wurden.

PATIENTENUMGEBUNG

Der Automated Impella Controller und die Komponenten des Impella
Systems sind fiir die Verwendung in der Patientenumgebung zugelassen,
die in IEC 60601-1-1/1EC 60601-1: 3. Auflage, sowie in nachstehender
Abbildung definiert ist.

N, 2,5m

1,5m

~
. CONTROLLER N\

R ———
~.-——————-‘

__________________
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UBERSICHT PATIENTENMANAGEMENT

Der folgende Abschnitt befasst sich nur mit der Linksherzunterstiitzung mit
den Herzpumpen Impella 2.5, Impella CP, Impella CP mit SmartAssist, Impella
LD, Impella 5.0 oder Impella 5.5 mit SmartAssist. Rechtsherzunterstiitzung
siehe Benutzerhandbuch fiir Impella RP. Die Informationen und Anweisungen
in diesem Abschnitt ersetzen nicht die etablierten medizinischen Verfahren
hinsichtlich der Patientenversorgung. Die beste Vorgehensweise — wie von
der medizinischen Fachgemeinschaft festgelegt — ist immer zu beachten. In
jedem individuellen Fall muss der Arzt bestimmen, ob die Anwendung der
vorliegenden Informationen flir die jeweilige klinische Umgebung geeignet ist.

PATIENTENAUSWAHL FUR
LINKSHERZUNTERSTUTZUNG

ANFANGLICHE PATIENTENENTSCHEIDUNG:
PCI VS. CABG

GeméaB ESC-/EACTS-Richtlinien ist eine anfangliche allgemeine Entscheidung
hinsichtlich Patientenauswahl beziiglich der Frage zu treffen, ob der
Indexeingriff ein CABG oder PCl ist. Die PCl-Indikation ist eine medizinische
Entscheidung und sollte von einem Herzteam gemaB Einrichtungsstandards,
aktueller medizinischer Praxis und den Richtlinien der Gesellschaften ESC/
EACTS getroffen werden. Dies umfasst einen multidisziplindren Ansatz,
zusammengestellt von klinischen oder nicht-invasiven Kardiologen,
Herzchirurgen und interventionellen Kardiologen sowie Anésthesisten und
anderen Fachdrzten, sofern dies als notwendig erachtet wird.

Impella Patientenentscheidung

Bei Verwendung des Impella 2.5 und Impella CP gilt der Patient als geeigneter
Kandidat fiir eine Hochrisiko-PCl gemaB Definition durch die Einschluss- und
Ausschlusskriterien in der Gebrauchsanweisung der Herzpumpe.

ALLGEMEINE UBERLEGUNGEN ZUR
PATIENTENPFLEGE

o Verwenden Sie gegebenenfalls eine Kniesperre, um die Zugangsstelle
gerade zu halten.

e Das Management der Zugangsstelle sollte gemaB
Krankenhausprotokoll unter Verwendung aseptischer Techniken
durchgefihrt werden.

o Uberpriifen Sie die Zugangsstelle auf Blutungen und Hdmatome.

e Kontrollieren Sie die FuBpulse.

e Um Knicke in der Purgeleitung zu vermeiden, darf der rote Impella
Anschluss nicht frei vom Katheter herunterhdngen und der Katheter
nicht in der Nahe des roten Impella Steckers gebogen werden.

e Erwdgen Sie, den roten Impella Stecker und den Katheter an einer
kurzen Armbank zu befestigen, um zu verhindern, dass der Katheter
in der Nahe des Steckers knickt.

o Beim Transfer eines Patienten mit platzierter Pumpe: Achten
Sie darauf, nicht am Impella Katheter zu ziehen, wenn Sie einen
Patienten von einem Bett in ein anderes verlegen.

- Heben Sie das Kopfende des Bettes nicht hoher als bis zu einem
Winkel von 30 Grad an.

- Vorsicht beim Bewegen oder Wenden des Patienten; der
Impella Katheter kénnte verrutschen und den Platzierungsalarm
ausldsen.

- ACT 160-180 Sekunden

RECHTSHERZINSUFFIZIENZ

Pflegekréfte sollten Patienten, die mit dem linksventrikularen Impella
Katheter unterstitzt werden, auf Anzeichen einer Rechtsherzinsuffizienz
tiberwachen:

e Verringerter Ausfluss vom Impella Katheter

e Ansaugalarme
Erhohte Filldriicke (CVP, zentralvendser Druck)

e Hinweise auf Leberversagen

e Erhéhte Lungendriicke
Wenn der Patient Anzeichen einer Rechtsherzinsuffizienz zeigt, sollte
das Klinikteam die Notwendigkeit einer dauerhafteren Unterstiitzungsart
beurteilen.

VERWENDUNG VON ECHOKARDIOGRAPHIE
FUR DIE POSITIONIERUNG EINES IMPELLA
KATHETERS IM LINKEN VENTRIKEL

HINTERGRUND

Echokardiographie ist ein haufig verwendetes Werkzeug fiir die
Beurteilung der Position des Impella Katheters in Relation zur
Aortenklappe und anderen intraventrikuldren Strukturen nach der
Platzierung. Die besten echokardiographischen Ansichten fir die
Positionierung des Impella Katheters im linken Ventrikel sind die
transosophageale Echokardiographie (TEE), lange Achse, oder die
transthorakale Echokardiographie (TTE), parasternal, lange Achse. Diese
Langachsenansichten ermdglichen es Ihnen, sowohl die Aortenklappe als
auch den Einlassbereich des Impella Katheters zu sehen.

Uberpriifen Sie die Position des Impella Katheters, wenn der Automated
Impella Controller Positionsalarme anzeigt oder Sie niedrigere Fliisse

als erwartet oder Anzeichen einer Hdmolyse beobachten. Wenn der
Katheter nicht korrekt positioniert zu sein scheint, leiten Sie Schritte

zur Neupositionierung ein. Nachstehende lllustrationen identifizieren

die Strukturen, die erwartungsgemaB bei einer transdsophagealen
Echokardiographie (oben) und transthorakalen Echokardiographie (unten)
zu sehen sein sollten.

In diesen lllustrationen ist der Impella Katheter korrekt platziert; jedoch
sind diese Darstellungen stilisiert. In tatsachlichen Echokardiogrammen
sind das Pigtail sowie der Einlass- und Auslassbereich moglicherweise
weniger deutlich zu sehen.

In den Grafiken in diesem Abschnitt ist der Katheter Impella 2.5
dargestellt, jedoch sind sie auch reprdsentativ fiir die Positionierung des
Impella CP und Impella 5.0. Die Positionierung der Katheter Impella LD und
Impella 5.5 sieht ebenfalls dhnlich aus, jedoch fehlt das Pigtail.

Abbildung 1. Transésophageales Echokardiogramm (TEE)
eines Impella Katheters
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Abbildung 2. Transthorakales Echokardiogramm (TTE) eines
Impella Katheters

VIER IMPELLA KATHETERPOSITIONEN

Es gibt vier Impella Katheterpositionen, auf die Sie mit hoher
Wahrscheinlichkeit stoBen, wenn Sie Echokardiogramme von Patienten
untersuchen, die mit dem Impella Katheter untersttitzt werden. Sie umfassen:

1: Korrekte Impella Katheterposition

2: Impella Katheter zu weit im linken Ventrikel
3: Einlass des Impella Katheters in der Aorta
4: Impella Katheter im Papillarmuskel

Auf den nachfolgenden Seiten ist jede dieser Situationen beschrieben.
Abbildungen 36 illustrieren trans6sophageale Echokardiogramme (TEE).
Abbildungen 7-10 illustrieren transthorakale Echokardiogramme (TTE) fiir
jede Situation.

1: KORREKTE IMPELLA KATHETERPOSITION

Fiir eine optimale Positionierung des Impella Katheters sollte der
Einlassbereich des Katheters 3,5 cm unterhalb des Annulus der
Aortenklappe und weit vom Papillarmuskel und von subannularen
Strukturen entfernt liegen. Der Auslassbereich sollte weit oberhalb der

ist auf der Echokardiographie wahrscheinlich Folgendes zu sehen, wie in
Abbildung 1 und 3 (TEE) und Abbildung 2 und 7 (TTE) dargestellt:
e Finlassbereich des Katheters 3,5 cm unterhalb der Aortenklappe
o Auslassbereich des Katheters weit oberhalb der Aortenklappe (auf
TEE- oder TTE-Bildern haufig nicht zu sehen)
e Katheter zeigt in Richtung der linken Ventrikelspitze und von der
Herzwand weg; nicht zusammengerollt; Mitralklappe wird nicht
blockiert

Wenn der Impella Katheter zu weit im linken Ventrikel platziert ist, erhalt
der Patient nicht die Vorteile der Impella Katheterunterstiitzung. Blut
tritt in den Einlassbereich ein und aus dem Auslassbereich innerhalb des
Ventrikels aus. Eine Blockierung des Einlassbereichs des Impella Katheters
kann zu erhéhten mechanischen Kréften auf die Blutzellwande und in
Folge zu Hamolyse filhren, die hdufig als dunkler oder blutfarbener Urin
apparent wird. Wenn sich der Impella Katheter zu weit im linken Ventrikel
befindet, ist auf der Echokardiographie wahrscheinlich Folgendes zu
sehen, wie in Abbildung 4 (TEE) und Abbildung 8 (TTE) dargestellt:

e Finlassbereich des Katheters mehr als 4 cm unterhalb der Aortenklappe

Aortenklappe liegen. Wenn der Impella Katheter korrekt positioniert wurde,

2: IMPELLA KATHETER ZU WEIT IM LINKEN VENTRIKEL

o Auslassbereich des Katheters gegeniiber oder nahe der Aortenklappe

3: EINLASS DES IMPELLA KATHETERS IN DER AORTA

Wenn der Einlassbereich des Impella Katheters in der Aorta liegt, erhélt
der Patient nicht die Vorteile der Impella Katheterunterstiitzung. Der
Katheter zieht Blut aus der Aorta und nicht aus dem linken Ventrikel.
Zudem kann es zu Ansaugung kommen, wenn der Einlassbereich direkt
an der Aortawand oder dem Sinus der Aortenklappe liegt. Wenn sich der
Einlassbereich des Impella Katheters in der Aorta befindet, ist auf der
Echokardiographie wahrscheinlich Folgendes zu sehen, wie in Abbildung 5
(TEE) und Abbildung 9 (TTE) dargestellt:

e Finlassbereich des Katheters in Aorta oder nahe der Aortenklappe

e Katheter-Pigtail zu nah an der Mitralklappe

4: IMPELLA KATHETER IM PAPILLARMUSKEL
Wenn der Einlassbereich des Impella Katheters zu nah am Papillarmuskel
liegt oder in den Papillarmuskel und/oder subannulare Strukturen um die
Mitralklappe herum verworren ist, kann sich dies auf die Funktion der
Mitralklappe auswirken und den Katheterfluss beeintrachtigen. Wenn
der Einlassbereich des Katheters an den Papillarmuskel angrenzend
platziert ist, kann der Einlass blockiert werden, was Ansaugungsalarme
zur Folge hat. In dieser Position wird zudem der Auslassbereich mit einiger
Wahrscheinlichkeit zu nah an der Aortenklappe platziert, was zu einem
Ausfluss auf Hohe der Aortenklappe fiihren kann, wobei Blut wieder in den
Ventrikel flieBt. Dadurch kommt es zu turbulentem Fluss und Hamolyse.
Wenn der Impella Katheter zu nah am Papillarmuskel befindet oder darin
verworren ist, ist auf der Echokardiographie wahrscheinlich Folgendes zu
sehen, wie in Abbildung 6 (TEE) und Abbildung 10 (TTE) dargestellt:

o Katheter-Pigtail im Papillarmuskel

e Finlassbereich des Katheters mehr als 4 cm unterhalb der Aortenklappe

oder zwischen Papillarmuskel und Myokardwand steckend

o Auslassbereich des Katheters zu nah an der Aortenklappe

TRANSOSOPHAGEALE UND TRANSTHORAKALE
ECHOKARDIOGRAPHISCHE BILDER

Nachstehend sind transdsophageale echokardiographische (TEE) und
transthorakale echokardiographische (TTE) Bilder von vier Impella
Katheterpositionen dargestellt.

Vier transésophageale echokardiographische Bilder (TEE)
]

Abbildung 3.
e Finlassbereich des Katheters 3,5 cm unterhalb der Aortenklappe
o Katheterauslassbereich weit oberhalb der Aortenklappe

o Katheter zeigt in Richtung der linken Ventrikelspitze und von der
Herzwand weg; nicht zusammengerollt; Mitralklappe wird nicht blockiert

Korrekte Impella Katheterposition (TEE)
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Abbildung 4.
e Einlassbereich des Katheters mehr als 4 cm unterhalb der Aortenklappe
e Auslassbereich des Katheters gegentiber oder nahe der Aortenklappe

Impella Katheter zu weit im linken Ventrikel (TEE)

Abbildung 5. Einlassbereich des Impella Katheters in der Aorta (TEE)
e Finlassbereich des Katheters in Aorta oder nahe der Aortenklappe
o Katheter-Pigtail zu nah an der Mitralklappe

Abbildung 6.

o Katheter-Pigtail im Papillarmuskel

e Finlassbereich des Katheters mehr als 4 cm unterhalb der Aortenklappe
oder zwischen Papillarmuskel und Myokardwand steckend

e Auslassbereich des Katheters zu nah an der Aortenklappe

Impella Katheter im Papillarmuskel (TEE)

Vier transthorakale echokardiographische Bilder (TTE)

Abbildung 7. Korrekte Impella Katheterposition (TTE)
e Einlassbereich des Katheters 3,5 cm unterhalb der Aortenklappe
o Katheterauslassbereich weit oberhalb der Aortenklappe

e Katheter zeigt in Richtung der linken Ventrikelspitze und von der
Herzwand weg; nicht zusammengerollt; Mitralklappe wird nicht

blockiert
|
Abbildung 8. Impella Katheter zu weit im linken Ventrikel (TTE)

e Finlassbereich des Katheters mehr als 4 cm unterhalb der Aortenklappe

o Auslasshereich des Katheters gegeniiber oder nahe der
Aortenklappe

Abbildung 9. Einlassbereich des Impella Katheters in der Aorta (TTE)
e Finlassbereich des Katheters in Aorta oder nahe der Aortenklappe
o Katheter-Pigtail zu nah an der Mitralklappe
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Abbildung 10. Impella Katheter im Papillarmuskel (TTE)

e Katheter-Pigtail im Papillarmuskel

e Einlassbereich des Katheters mehr als 4 cm unterhalb der Aortenklappe
oder zwischen Papillarmuskel und Myokardwand steckend

e Auslassbereich des Katheters zu nah an der Aortenklappe

FARBDOPPLER-ECHOKARDIOGRAPHIE

Beim Verlegen eines mit einem Impella Katheter unterstiitzten Patienten ist
es wichtig, die Katheter-Migration zu {iberwachen. Die Hinzunahme eines
Farbdopplers zu einem Echo ist eine weitere Methode, die Katheterposition
zu verifizieren. Wenn der Impella Katheter korrekt positioniert ist, erscheint
ein dichtes Mosaikmuster einer Turbulenz (iber der Aortenklappe in der
Nahe des Auslassbereichs des Katheters—wie in Abbildung 11 dargestellt.
Wenn auf dem Echokardiogramm jedoch ein dichtes Mosaikmuster einer
Turbulenz unter der Aortenklappe zu sehen ist—Abbildung 12, weist dies
mit einiger Wahrscheinlichkeit darauf hin, dass der Auslassbereich des
Katheters nicht in der richtigen Position ist; das heiBt, der Katheter befindet
sich zu weit im Ventrikel oder ist mit dem Papillarmuskel verworren.
Hinweis: Suchen Sie bei Verwendung transésophagealer
Echokardiographie [TEE] die Mosaikmuster in denselben Bereichen
in Relation zur Aortenklappe und dem Auslassbereich des Impella
Katheters.

Abbildung 11. Korrekte Impella Katheterposition (Farbdoppler-TTE)

Abbildung 12. Falsche Impella Katheterposition (Farbdoppler-TTE)

CHECKLISTE FUR DIE POSITIONIERUNG NACH
INSERTION (PIP)

Durch Befolgen der in nachstehender Checkliste fir die Positionierung
nach Insertion genannten Schritte kann gewahrleistet werden, dass der
Impella Katheter nach der Insertion ordnungsgemaB positioniert ist.
Achten Sie insbesondere auf die Positionierung nachdem der Patient aus
dem Operationssaal oder Katheterlabor verlegt wird.

1. Entfernen Sie losen Durchhang im Impella Katheter, indem Sie
das P-Level auf AUTO oder P-8 (oder P-9 fiir den Impella 5.0 oder
Impella LD) erhéhen und den Katheter nach der kleinen Kurvatur der
Aorta ausrichten (statt der gréBeren Kurvatur).

2. Verwenden Sie Rontgendurchleuchtung, um zu verifizieren, dass
der Durchhang entfernt wurde.

3. \Verifizieren Sie, dass der Einlassbereich des Impella Katheters
optimal 3,5 cm unter der Aortenklappe positioniert ist.

4. Kehren Sie zum vorherigen P-Level zurlick.

5. Sichern sie den Impella Katheter an einem stabilen externen
Fixierpunkt im Leistenbereich.

ALARME ZUR IMPELLA KATHETERPOSITION
VERSTEHEN UND BEHEBEN

Der AIC iiberwacht den Katheter kontinuierlich auf Basis des
Platzierungssignals und des Motorstroms.
e Platzierungssignal:
Ist das Signal fiir Aorten- oder Ventrikeldruck charakteristisch?
(fiir Impella 2.5, Impella CP)

e Ist es pulsatil oder flach? (fiir Impella 5.0 oder Impella LD)?

e Motorstrom:
Ist das Signal , pulsatil” oder ,flach”?

Wenn das System einen der in diesem Abschnitt beschriebenen
Positionierungsalarme ausgibt, ist Echokardiographie die beste
Methode zur Positionsbestatigung. Sie kdnnen auch TEE, TTE oder
Rontgendurchleuchtung verwenden.
Wenn sich der Impella Katheter entweder teilweise (nur Pigtail) oder
vollstandig im Ventrikel befindet, positionieren Sie den Katheter unter
Zuhilfenahme bildgebender Verfahren neu.
Wenn sich der Impella Katheter vollstandig auBerhalb des Ventrikels
befindet, versuchen Sie nicht, den Katheter ohne Fiihrungsdraht in Position
gegentiber der Klappe zu bringen.
Nachfolgend sind mégliche Platzierungsbedingungen und die
dazugehdrigen Signalcharakteristika und Alarmbenachrichtigungen sowie
die jeweils zu unternehmenden Aktionen beschrieben. Hinweis: Wenn
Impella CP mit SmartAssist oder Impella 5.5 mit SmartAssist iiber ein
nicht optisches AIC betrieben wird, ist keine Platzierungstiberwachung
verfugbar. Uberwachen Sie die Pumpenplatzierung mittels Bildgebung.
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KORREKTE POSITION

Wenn der Impella Katheter in der korrekten Position ist, erscheint der
Platzierungsbildschirm wie in erstes Bild unten (Impella 2.5, Impella CP)
und in the second image (Impella 5.0 und Impella LD) dargestellt.

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE ’

PURGE-
MENU

Impella Fluss
3.9 uax 3 3
2.9 Min . Vmin

Korrekte Katheterposition fir Impella CP (&hnlich fir Impella 2.5)

Purgesystem
- — -] I]
Purgefluss: 81ml/h

492 mmHg

MENU }

Purgedruck:

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE ’

PURGE-
MENU

Impella Fluss

Purgesystem
" [ ) —
3.4 Max 2 5 Purgefluss: 13.3mi/h
0.3 Min . Vmin

498 mmHg

MENU }

Purgedruck:

Korrekte Katheterposition fiir Impella 5.0 (Ghnlich fir Impella LD)

KATHETER IMPELLA 2.5 ODER IMPELLA CP
VOLLSTANDIG IN VENTRIKEL

Wenn sich der Katheter Impella 2.5, oder Impella CP vollstandig im
Ventrikel befindet, erscheint folgender Alarm:

Impella Position im Ventrikel

In dieser Situation erscheint der Platzierungsbildschirm wie unten
dargestellt.

. P-Level auf P-2 reduzieren, bis Bildgebung verfigbar ist.
2. Neupositionierung mit Bildgebung.
3. Bevorzugten P-Level wihien u. Position mit Bildgebung bestatigen.

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE

PURGE-
MENU

Impella Fluss
3.5 Max 3 5 N
3.5 Min . Vmin

Katheter Impella CP vollstandig im Ventrikel (Ghnlich wie Impella 2.5)

Purgesystem
[ . .
Purgefluss: 1.5mi/h

Purgedruck: 465 mmHg

MEN

Hinweis: Gelbe Flussrate

Wenn der Automated Impella Controller eine falsche

oder unbekannte Katheterposition erkennt oder die
Platzierungstiberwachung ausgesetzt ist, erscheint die Flussrate
im Flussbereich gelb, wie oben dargestellt.

Auszufiihrende Aktionen:

1. Unter Zuhilfenahme von Réntgenbildern oder Echokardiographie
reduzieren Sie das P-Level auf P-2 und ziehen Sie den Impella
Katheter vorsichtig zurtick, bis das Aorta-Kurvenformsignal
angezeigt wird.

2. Wenn Sie das Aorta-Kurvenformsignal sehen, ziehen Sie den
Katheter weitere 4 cm zur(ick.

KATHETER IMPELLA 2.5 ODER IMPELLA CP VOLLSTANDIG
IN AORTA ODER EINLASS- UND AUSLASSBEREICH IN
VENTRIKEL UND OFFENER DRUCKBEREICH IN AORTA

Wenn der Katheter Impella 2.5 oder Impella CP sich vollstandig in der Aorta
befindet oder sich Einlass- und Auslassbereich im Ventrikel befinden und sich
der offene Druckbereich in der Aorta befindet, erscheint folgender Alarm:

Falsche Impella Position
In dieser Situation erscheint der Platzierungsbildschirm wie unten dargestellt.

1. P-Level aul P-2 feduzieren, bis Bildgebung verfugbar ist.
2. Neupositionierung mit Bildgebung.
3. Bevorzugten P-Level wahlen u. Position mit Bildgebung bestatigen.

FLUSS.
REGELUNG

ANZEIGE

PURGE-
MENU

Purgesystem
O —

Purgefluss: 87ml/h

502 mmHg

Impella Fluss [y

|
s 2.7 e

MENU }

Purgedruck:

Katheter Impella CP vollstandig in Aorta oder Einlass- und
Auslassbereich in Ventrikel und offener Druckbereich in Aorta
(@hnlich far Impella 2.5)
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Auszufiihrende Aktionen:

1. P-Level auf P-2 reduzieren, bis Bildgebung verflgbar ist.

2. Bestimmen Sie unter Zuhilfenahme von Rontgenbildern oder
Echokardiographie die Position des Impella Katheters.

3. Bevorzugtes P-Level wéhlen u. Position mit Bildgebung
bestdtigen.

NIEDRIGE NATIVE HERZPULSATILITAT — IMPELLA 2.5,
IMPELLA CP

Wenn ein Patient schlechte native ventrikulare Funktion hat, bleibt das
Platzierungssignal méglicherweise pulsatil; jedoch ist die Amplitude
gedampft.

In einer Situation mit niedriger nativer Herzpulsatilitét kann der Automated
Impella Controller méglicherweise die Katheterposition nicht bestimmen. Sie
sehen méglicherweise folgenden Hinweis auf dem Standardbildschirm:

Impella Position unbekannt

Auszufiihrende Aktionen: Herzfunktion iiberpriifen.

AUSLASSBEREICH DES IMPELLA KATHETERS AUF ODER
NAHE DER AORTENKLAPPE

Wenn sich der Auslassbereich des Impella Katheters auf oder nahe der
Aortenklappe befindet, ist der Katheter mdglicherweise zu tief im Ventrikel.

Auszufiihrende Aktionen:

1. Position des Impella Katheters unter Zuhilfenahme von
Rontgendurchleuchtung oder Echokardiographie beurteilen und
anpassen.

2. Schldgt dies fehl, reduzieren Sie das P-Level auf P-2 und ziehen Sie
den Katheter sanft um 2 cm zurlck, um zu sehen, ob der Zustand
dadurch behoben ist.

KATHETERPOSITION FALSCH — IMPELLA 5.0 ODER LD

Wenn sich der Katheter Impella 5.0 oder LD vollstandig im Ventrikel oder
vollstandig in der Aorta befindet, erscheint folgender Alarm:

Falsche Impella Position

Das System des Impella 5.0 oder Impella LD kann zwischen diesen
beiden Zustanden nicht unterscheiden. In dieser Situation erscheint der
Platzierungsbildschirm wie unten dargestellt.

1. PrLevel auf P-2 reduzieren, bis Bildgebung verfiigbar ist.
2. Neupositionierung mit Bildgebung.
3. Bevorzugten P-Level wihlen u. Position mit Bildgebung bestatigen.

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE ’

PURGE-
MENU

[ . )

Impella Fluss g Purgesystem MENU ’
3.9 Max 3 9 Purgefluss: 30.0ml/h
3.9 uin . Vmin Purgedruek: 384 mmHg

Falsche Katheterposition fiir Impella 5.0 @&hnlich fir Impella LD)

Auszufiihrende Aktionen:

1. P-Level auf P-2 reduzieren, bis Bildgebung verflgbar ist.

2. Impella Katheter unter Zuhilfenahme von Réntgendurchleuchtung
oder Echokardiographie neu positionieren.

3. Bevorzugtes P-Level wahlen u. Position mit Bildgebung
bestdtigen.

NIEDRIGE NATIVE HERZPULSATILITAT — IMPELLA 5.0,
IMPELLA LD

Wenn ein Patient schlechte native ventrikulare Funktion hat, bleibt das
Platzierungssignal méglicherweise pulsatil; jedoch ist die Amplitude
geddmpft und sowohl der Minimal- als auch der Maximalwert liegen
{iber Null, da die Aortenklappe sich nicht 6ffnet und der Katheter Impella
5.0 oder Impella LD den Aortenblutdruck wahrend der Systole ber den
ventrikuldren Druck erhoht.

In einer Situation mit niedriger nativer Herzpulsatilitdt kann der
Automated Impella Controller mdglicherweise die Katheterposition
nicht bestimmen. Sie sehen méglicherweise folgenden Hinweis auf dem
Standardbildschirm:

Impella Position unbekannt

Beachten Sie, dass die Flussrate in der unteren linken Ecke des
Bildschirms gelb angezeigt wird, was darauf hinweist, dass der Patient
mdglicherweise nicht den Vorteil der angezeigten Flussrate erhalt.
Auszufiihrende Aktionen:

1. Herzfunktion Gberpriifen.
2. Falls notwendig Katheterposition mit Echokardiographie
bestatigen.

AUSLASSBEREICH DES KATHETERS IMPELLA 5.0 ODER
IMPELLA LD AUF ODER NAHE DER AORTENKLAPPE
Wenn sich der Auslassbereich des Katheters Impella 5.0 oder Impella LD
auf oder nahe der Aortenklappe befindet, ist der Katheter méglicherweise
zu tief im Ventrikel. Der folgende Alarm erscheint:

Impella Auslass blockiert

In dieser Situation erscheint die Warnung ,Impella Auslass blockiert”, wie
unten dargestellt.

1. Impelia Position mittels Bildgebung bestatigen.
2. Impella 2 cm zunickziehen,

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE ’

PURGE-
MENU

Impella Fluss Purgesystem MENU ’
'. L — [ —] -

3.7 Max 2 2 Purgefluss: 1286ml/h
0.8 uMin . Vmin Purgedruck: 493 mmHg

Auslassbereich des Katheters Impella 5.0 auf oder nahe der
Aortenklappe (dhnlich fir Impella LD)

Auszufiihrende Aktionen:

1. Position des Katheters Impella 5.0 oder Impella LD
unter Zuhilfenahme von Réntgendurchleuchtung oder
Echokardiographie beurteilen und anpassen, sofern verfligbar.
2. Sind Rontgendurchleuchtung oder Echokardiographie nicht
verfligbar, reduzieren Sie das P-Level auf P-2 und ziehen Sie den
Katheter sanft um 2 cm zurlick, um zu sehen, ob der Zustand
dadurch behoben ist.
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IMPELLA STEHT

Wenn der Impella Katheter pl6tzlich stehenbleibt:

1. Versuchen Sie, den Katheter auf P-8 neu zu starten.

2. Wenn der Impella auf P-8 nicht neu startet, versuchen Sie, auf P-2
neu zu starten.

3. Wenn der Impella nicht neu startet oder erneut stehenbleibt,
warten Sie 1 Minute und versuchen Sie erneut, neu zu starten.

4. Wenn der Impella neu startet, fahren Sie auf P-2 zuriick, wie
es vom Patienten vertragen wird. Unter diesen Umsténden ist
die Katheterfunktion nicht zuverlassig und der Impella kann
moglicherweise erneut stehenbleiben.

5. Wenn der Impella nicht neu startet, entfernen Sie den Impella so bald
wie moglich vom Ventrikel, um eine Aorteninsuffizienz zu vermeiden.

ANSAUGEN

Wenn das flr den Impella Katheter verfiigbare Blutvolumen unzureichend
oder beschrankt ist, kann es zu Ansaugen kommen. Ansaugen beschrankt
den Umfang der Unterstiitzung, den der Impella Katheter dem Patienten
bieten kann, und hat eine Verringerung des Arteriendrucks und der
Herzleistung zur Folge. Sie kann Blutzellen schadigen, was zu Hamolyse
fiihrt. Sie kann auch ein Hinweis auf eine Rechtsherzinsuffizienz sein.

ANSAUGEN MIT IMPELLA 2.5 ODER IMPELLA CP

Wenn der Automated Impella Controller bei Betrieb im AUTO-Modus ein
Ansaugen erkennt, verringert er automatisch die Motordrehzahl, um die
Flussrate zu senken und dadurch das Ansaugen zu beheben; er zeigt den
Hinweisalarm ,Reduzierte Impella Flussrate” an. Wenn das Ansaugen
behoben ist, fihrt der Controller die Flussrate wieder auf die gewiinschte
Einstellung. Wird das Ansaugen weiterhin bei niedrigster Motordrehzahl
erkannt, zeigt der Controller den Alarm , Ansaugen” an.

Wenn der Alarm Ansaugen oder Reduzierte Impella Flussrate
wahrend der Unterst(itzung mit einem Impella auftritt, befolgen Sie
folgende empfohlene Aktionen:

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient angemessenes Volumen hat.

2. Reduzieren Sie das P-Level um ein oder zwei P-Level.

3. Uberpriifen Sie den Impella Katheter mit bildgebenden Verfahren
auf korrekte Position. Positionieren Sie den Katheter neu, indem
Sie ihn leicht aus dem Ventrikel herausdrehen/-bewegen oder
in den Ventrikel hineindrehen/-bewegen. Eine oder beide dieser
Aktionen kdnnen dabei helfen, den Einlass des Impella Katheters
von der intraventrikuldren Wand weg zu bewegen.

4. Beurteilen Sie die rechtsventrikuldre Funktion durch Bewertung
invasiver Hdmodynamik und/oder Echokardiographie.

5. Stellen Sie das P-Level wieder auf den Wert vor dem Alarm.
Wenn beim Impella 2.5, Impella CP oder Impella CP mit
SmartAssist plotzlicher niedriger Fluss oder Ansaugen bei
Inbetriebnahme auftreten:

a) Entfernen Sie den Katheter vom Patienten und stellen Sie sicher,
dass die ACT bei mindestens 250 Sekunden liegt.

b) Uberpriifen Sie den Auslass- und den Einlassbereich
sorgfaltig und entfernen Sie etwaige Thromben oder anderes
Fremdmaterial.

¢) Setzen Sie den Katheter wieder ein.

ANSAUGEN MIT KATHETER IMPELLA 5.0 ODER
IMPELLA LD

Wenn der Alarm Ansaugen wahrend der Unterstiitzung mit dem Katheter
Impella 5.0 oder Impella LD auftritt, befolgen Sie die empfohlenen Aktionen:

1. Reduzieren Sie das P-Level um 1 oder 2 Level, um die
Auswirkungen der Ansaugung zu verringern.

2. Beurteilen Sie die FlUssigkeitseinnahme und -ausscheidung des
Patienten, um angemessenen Volumenstatus zu bestatigen.

3. Uberpriifen Sie den Impella Katheter mit bildgebenden Verfahren
auf korrekte Position. Positionieren Sie den Katheter neu, indem
Sie ihn leicht aus dem Ventrikel herausdrehen/-bewegen oder
in den Ventrikel hineindrehen/-bewegen. Eine oder beide dieser
Aktionen kdnnen dabei helfen, den Einlass des Impella Katheters
von der intraventrikuldren Wand weg zu bewegen.

4. Bestatigen Sie die rechtsventrikuldre Funktion durch
Bewertung des CVP oder der rechtsseitigen Funktion mittels
Echokardiographie. Wenn CVP keine Option ist, (iberpriifen
Sie den diastolischen Druck der Arteria pulmonalis, um den
Volumenstatus des Patienten zu beurteilen.

5. Stellen Sie das P-Level wieder auf den Wert vor dem Alarm.

BETRIEB DES IMPELLA KATHETERS OHNE
HEPARIN IN DER PURGELOSUNG

Der Impella Katheter ist dazu vorgesehen, mit einer Purgefliissigkeit
verwendet zu werden, die Heparin enthélt. Ein Betrieb des Systems ohne
Heparin in der Purgeflissigkeit wurde bislang nicht getestet. Sollte der
Patient aufgrund einer heparininduzierten Thrombozytopenie oder Blutung
eine Unvertraglichkeit gegentiber Heparin haben, miissen Arzte inhr
klinisches Urteilsvermdgen bei der Abwagung der Risiken und des Nutzens
der Verwendung des Impella Systems ohne Heparin einsetzen.

Wenn es im besten Interesse des Patienten ist, das System ohne Heparin
zu verwenden, muss die Dextroseldsung dennoch verabreicht werden
und der Arzt sollte die systemische Verabreichung eines alternativen
Antikoagulans in Betracht ziehen. Der Impella Katheter wurde bislang
nicht mit alternativen Antikoagulantien in der Purgeldsung getestet. Die
Verwendung alternativer Antikoagulantien kann die Lebensdauer oder
Leistung des Impella Katheters verringern.
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HAMOLYSE

Wenn Blut gepumpt wird, wirken darauf mechanische Kréfte. Abhéngig von der Stérke der Blutzellen und der darauf wirkenden Kraft kdnnen die Zellen
beschadigt werden, wodurch Hdmoglobin in das Plasma freigesetzt wird. Pumpkrafte kdnnen durch eine Vielzahl medizinischer Verfahren erzeugt
werden, darunter Herz-Lungen-Bypass, Hamodialyse oder Unterstiitzung durch ein Herzunterstlitzungssystem (VAD). Patientenzustande — einschlieBlich
Katheterposition, Vorerkrankungen und geringes linksventrikuldres Volumen — kdnnen auch eine Rolle hinsichtlich der Anfalligkeit des Patienten fiir
Hamolyse spielen.

Wahrend der Unterstlitzung sollte die Hamolyse beobachtet werden. Patienten, die eine gesteigerte Hamolyse entwickeln, kénnen Anzeichen fir
verringerte Hdmoglobinwerte, dunklen oder blutfarbenen Urin und in manchen Féllen akutes Nierenversagen aufweisen. Plasmafreies Hémoglobin
(PfHgb) ist der beste Indikator, um zu bestétigen, ob ein Patient Hamolyse in nicht akzeptablem Umfang aufweist.

Die Behandlungstechnik kann sich abhdngig von der zugrunde liegenden Ursache fiir die Hdmolyse unterscheiden. Nachstehende Tabelle bietet eine
Hilfestellung fiir verschiedene Verhéltnisse.

Tabelle Leitfaden fiir die Behandlung von Hamolyse unter verschiedenen Verhaltnissen

r

Situation

Impella Einlassbereich
nahe der
intraventrikularen
Wand

Falsche
Pumpenposition

P-Level ist héher
eingestellt als
notwendig

Ungeniigendes
Fiillvolumen

Vorerkrankungen oder
andere medizinische
Eingriffe beim
Patienten

Controller-Anzeigen

e Alarme ,Reduzierte Impella
Flussrate” oder ,Ansaugen”
e Niedrigere Flussraten als erwartet

e Positionsalarme mit héheren
Fliissen als erwartet

e Alarme ,Reduzierte Impella
Flussrate” oder ,Ansaugen” mit
niedrigeren Fliissen als erwartet

e Alarme ,Pumpenauslass blockiert”

e Controller zeigt moglicherweise
nichts an

e Alarme ,Reduzierte Impella
Flussrate” oder ,Ansaugen”

e Positionsalarme

e Alarme ,Reduzierte Impella
Flussrate” oder ,Ansaugen”

e Niedrigere Flussraten als erwartet

Mo s

Klinische Hinweise

Bildgebung (siehe Hinweis)

Bildgebung (siehe Hinweis)

o Normale Hdmodynamik
© Native Genesung

o Niedriger CVP

o Niedriger pulmonalkapillarer
Wedge-Druck

o Niedriger AOP

© Hohe PA-Driicke

o Rechtsherzinsuffizienz

© Hohe Urinausscheidung

o Erhohte Blutung oder
Thoraxdrainage

e Patientengeschichte
o Aktuelle Eingriffe oder
Behandlungen

Behebung

e Positionieren Sie den Katheter neu, indem Sie den
Katheter leicht aus dem Ventrikel herausdrehen/-bewegen
oder in den Ventrikel hineindrehen/-bewegen. Eine oder
beide dieser Aktionen kénnen dabei helfen, den Einlass
des Katheters von der intraventrikularen Wand weg zu
bewegen.

e Falls nur mit Verzogerung neu positioniert wird, verringern
Sie das P-Level, sofern die Hdmodynamik des Patienten
dies vertrdgt. Kehren Sie nach der Neupositionierung zum
vorherigen P-Level zuriick.

o Bewerten Sie die Position erneut, nachdem die Flussrate
zum gewiinschten Zielwert zuriickgekehrt ist.

e Positionieren Sie den Katheter neu, indem Sie den
Katheter leicht aus dem Ventrikel herausdrehen/-bewegen
oder in den Ventrikel hineindrehen/-bewegen. Eine oder
beide dieser Aktionen kénnen dabei helfen, den Einlass
des Katheters von der intraventrikuldren Wand weg zu
bewegen.

o Falls nur mit Verzdgerung neu positioniert wird,
verringern Sie das P-Level auf P-2. Kehren Sie nach der
Neupositionierung zum vorherigen P-Level zuriick.

e Bewerten Sie die Position erneut, nachdem die Flussrate
zum gewdiinschten Zielwert zuriickgekehrt ist.

o P-Level reduzieren, bis der Patientendruck zu fallen
beginnt.
e P-Level langsam erhohen.

e Reduzieren Sie das P-Level, sofern die Hdmodynamik des
Patienten dies vertragt.

e Korrigieren Sie das Gleichgewicht von Zufluss und Abfluss.

e Erwdgen Sie, Volumen hinzuzugeben; zusatzliches
Volumen erweitert das ventrikuldre endsystolische
Volumen.

o PA-Druck verringern.

® Rechtsherzfunktion verbessern.

Hinweis zur Bildgebung: Alle Bildgebungstechnologien stellen die Anatomie in zwei Dimensionen dar (2D). Es ist nicht méglich,
Wechselwirkungen zwischen dem Katheter und der intraventrikuldren Anatomie zu beurteilen, die in drei Dimensionen auftreten (3D).
Abiomed empfiehlt dringend eine Neupositionierung des Katheters, selbst dann, wenn Bildgebungsverfahren eine korrekte Position

angeben.
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PLATZIERUNGSSIGNALLUMEN
(FUR IMPELLA 2.5 & IMPELLA CP)

HINTERGRUND

Die Katheter Impella 2.5 und Impella CP verwenden ein fliissigkeitsgefilltes
Drucklumen mit einem Einlass am proximalen Ende des Motorgehduses
und dem im roten Impella Stecker befindlichen Drucksensor. Die Software
des Automated Impella Controller Giberwacht sowohl die Charakteristika
der Druckkurvenform und den Motorstrom, um die Platzierung des Einlass-
und Auslassbereichs des Impella Katheters in Relation zur Aortenklappe

zu bestimmen. Die folgende Tabelle enthalt empfohlene Standards fir die
Aufrechterhaltung des Platzierungssignals.

Hinweis: Wiederherstellung der Qualitit des
Platzierungssignals

Sie erhalten mdglicherweise einen Sensor- oder Positionsalarm,
wenn Sie das weilBe Splilventil abdriicken, um die Qualitét des
Platzierungssignals wiederherzustellen.

Empfohlene Standards fiir den Erhalt des Platzierungssignals fiir
Katheter Impella 2.5 und CP

( \
Leichte Ddmpfung

Wenn Sie ein gedampftes Platzierungssignal

RegelmaBiges

Spilendes  peobachten, driicken Sie das weiBe Spilventil auf dem
Platzierungssig-  rechten Seitenarm fiir einige Sekunden ab, um die
nallumens. Platzierungssignalqualitdt wiederherzustellen.
Hinweis: Beide Extremer oder abfallender Druck

SchlieBen Sie die Rollklemmen und trennen Sie den IV-
Schlauch, der am roten Druckseitenarm befestigt ist.
SchlieBen Sie eine Spritze mit Kochsalzldsung an
den Anschluss an und quetschen Sie das weiBe
Flussventil, wahrend Sie Unterdruck ziehen.

3. Fahren Sie mit der Aspiration des Anschlusses fort,
bis Blut in der Spritze zu sehen ist.

4. Trennen Sie die Spritze und 6ffnen Sie die
Rollklemme, bis aus dem Schlauch langsam
Kochsalzlosung heraus tropft.

5. Fluten Sie den offenen Anschluss des roten
Druckseitenarms und schlieBen Sie ihn daraufhin
wieder an.

6. Driicken Sie die weiBen Fliigel der Flussventils

15 bis 20 Sekunden lang zusammen, um das

Drucklumen zu fluten und jegliches Blut aus dem

Drucklumen zu entfernen.

Aktionen konnen 1.
Sensor- oder
Positionsalarme 2.
auslosen.

Inflationsdruck Behalten Sie fiir den Druckbeutel einen Inflationsdruck
des Druckbeutels von 300 mmHg bis 350 mmHg bei.

| J/

AUSTAUSCHVERFAHREN FUR DIE SPULLOSUNG

1. Spiilen Sie die neue NaCl-Spilldsungsvorbereitung ein und
schlieBen Sie die Rollenklemme.

2. Platzieren Sie den NaCl-Beutel in einem Druckbeutel und pumpen
Sie auf 300 mmHg bis 350 mmHg auf.

3. SchlieBen Sie die Rollenklemme und trennen Sie die alte Spilldsung,
die am roten Seitenarmanschluss befestigt ist.

4. Offnen Sie die Rollenklemme an der neuen
Spullésungsvorbereitung, bis sie langsam heraustropft.

5. Positionieren Sie den mannlichen Luer-Anschluss Uber dem weiblichen

Luer-Anschluss und fiillen Sie bis zum UberflieBen, sodass jegliche Luft

verdrangt wird, wie unten dargestellt.

Verbinden und befestigen Sie die Luer-Anschlussstticke.

Offnen Sie die Rollenklemme vollstéandig und quetschen Sie

die weiBen Fligel fir etwa 5 bis 10 Sekunden, um die interne

Einspiilung abzuschlieBen. Diese abschlieBende Einspilung sollte

jedes Risiko fiir abfallenden oder geddmpften Druck eliminieren,

das durch wahrend dem Wechsel der Druckleitungen in das

Drucklumen einlaufendes Blut verursacht wird.

N

- J

Luftverdrangung wahrend des Austauschverfahrens fiir die Spiillosung

DRUCKSENSORDRIFT UND i
PLATZIERUNGSSIGNAL NICHT ZUVERLASSIG
(FUR IMPELLA 5.0 UND IMPELLA LD)

MANUELLES NULLSETZEN DES
DIFFERENTIALDRUCKSENSORS

Das vom Differentialdrucksensor erzeugte elektrische Signal kann mit der
Zeit driften. Wenn Sie beobachten, dass sich die Platzierungskurvenform auf
dem Bildschirm nach oben oder unten verschoben hat oder der erwartete
Fluss nicht der aktuellen Einstellung fir das P-Level entspricht, setzen Sie den
Differentialdrucksensor auf Null, indem Sie folgende Schritte ausfiihren:

1. Driicken Sie die Taste MENU und wéhlen Sie Manuellen
Nullabgleich starten.

Wahlen Sie OK, um die Verringerung des P-Levels zu bestatigen.
Der Controller zeigt Folgendes: Abwarten, bis das neue
P-Level erreicht ist und dann: Berechnung lauft.

wN

4. Wahlen Sie OK, um die Einstellung anzunehmen, wenn der
Controller Offset des Platzierungssignals gedndert anzeigt.
5. Die Impella setzt automatisch auf das vorherige P-Level zurtick.

und
Flusskalkulation ist deaktiviert.
1. Siehe unten stehende Schatzung fur den Fluss

ignal sind

nicht verlasslich

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE }

PURGE-

Flussschatzung (I/min)

mHg  Fluss: 3.1 . .
mHg  Fluss: 2.7

Purgesystem

[ - — | —
Purgefluss: 10.9ml/h
Purgedruck: 497 mmHg

Platzierungsbildschirm mit MAPs

NULLSETZEN DES DIFFERENTIALDRUCKSENSORS
WAHREND DES BETRIEBS DES KATHETERS IMPELLA 5.0

Die Software des Controllers enthélt eine Datentabelle, in der
aufgelistet ist, was der erwartete Differentialdruck fir einen gegebenen
Motorstrom ist, wenn die Motordrehzahl auf einen spezifischen Wert
eingestellt ist. Um den Differentialdrucksensor wéhrend des Betriebs
des Katheters Impella 5.0 auf Null zu setzen, stellt die Software die
Motordrehzahl ein und misst den Motorstrom. Unter Vlerwendung

der Datentabelle bestimmt die Software, wie hoch der gemessene
Differentialdruck sein sollte, und passt darauthin das Signal des
Differentialdrucksensors so ein, dass es dem erwarteten Wert entspricht.

Automated Impella Controller

59




PLATZIERUNGSSIGNAL NICHT ZUVERLASSIG UND
AUSWIRKUNGEN AUF FLUSSBERECHNUNGEN

Wenn der Drucksensor ausfallt, kann der Controller die Flussrate nicht
mehr berechnen. Der Controller zeigt den Alarm Platzierungssignal
nicht verlasslich. Der Platzierungsbildschirm zeigt eine Tabelle mit
erwarteten Fliissen und entsprechenden MAPs in der unteren linken Ecke
des Bildschirms. Der Standardbildschirm zeigt ein gelbes Fragezeichen tiber
dem Herzsymbol und den Text:

Platzierungsiiberwachung gestoppt

Um diesen Alarm stummazuschalten, gehen Sie zu > MENU und
wahlen > EINSTELLUNGEN/SERVICE.

ANSAUGERKENNUNG WAHREND SENSORDRIFT ODER
SENSORAUSFALL

Wenn ein Sensordrift auftritt oder der Drucksensor ausfallt, kann der
Controller Ansaugung nicht mehr erkennen.

(Weitere Informationen zur Ansaugung entnehmen Sie der Behandlung
von Ansaugung weiter oben in diesem Handbuch.)

Hinweis: Die Wirksamkeit der Katheterunterstitzung durch den
Impella 5.0 oder Impella LD kann nur durch die Uberwachung der
Patientenhdmodynamik, Herzbildgebung und des Motorstroms des
Impella 5.0-Katheters beurteilt werden.

Anzeichen fiir Ansaugung sind unter anderem:

e Ein Abfall des arteriellen Drucks des Patienten
e Ein verringerter Ausfluss, wenn ein Herzmonitor angeschlossen ist
e Geddmpfte oder flache Motorstromkurvenformen

Wenn die Bildgebung zeigt, dass die Ansaugung dadurch verursacht wird,
dass sich der Kathetereinlassbereich in der Nahe der intraventrikuldren
Wand befindet, missen Sie den Katheter wie in der Tabelle , Leitfaden
fur die Behandlung von Hamolyse unter verschiedenen Verhaltnissen”
beschrieben neu positionieren.

Wenn hdmodynamische Parameter wie niedriger Aortendruck oder hoher
Druck in der Arteria pulmonalis auf eine Ansaugung hinweisen, die durch
ungentigendes Fiillvolumen verursacht wird, reduzieren Sie das P-Level

und befolgen Sie die in der Tabelle , Leitfaden fir die Behandlung von
Hamolyse unter verschiedenen Verhéltnissen” beschriebenen Strategien zur
Behebung.

AKTIVIEREN VON BENACHRICHTIGUNGEN
ZUM PURGEFLUSS

Die weiBen Benachrichrigungsalarme zum Purgefluss, Purgefluss
angestiegen und Purgefluss gesunken, sind standardmaBig
deaktiviert.

Um diese Alarme zu aktivieren:

1. Driicken Sie MENU und blattern Sie zu EINSTELLUNGEN/
SERVICE. Driicken Sie den Auswahlknopf.

2. Blattern Sie zu Hinweis Purgeflussanderung aktivieren und
driicken Sie den Auswahlknopf, um diese Alarme zu aktivieren.

DEAKTIVIEREN VON AKUSTISCHEN ALARMEN

Das akustische Signal kann fiir die folgenden Alarme deaktiviert werden:

e Platzierungssignal nicht verlasslich

e Platzierungssignal niedrig

® Ansaugen

e Purgesystem ist blockiert/Purgedruck zu hoch

Um das akustische Signal zu deaktivieren:

1. Drlicken Sie ,MENU" und blattern Sie zu ,Einstellungen/Services”.
Driicken Sie den Auswahlknopf.

2. Heben Sie den Alarm hervor und driicken Sie den Auswahlknopf, um
das akustische Signal zu fiir den gewahlten Alarm zu deaktivieren.

CHIRURGISCHER MODUS

Der chirurgische Modus kann aktiviert werden, um den Alarm Impella
steht stummzuschalten, der auftritt, wenn das P-Level auf P-0 reduziert
wird. Ein weiBes Benachrichtigungsbanner wird wahrend der Dauer der
Unterstiitzung im chirurgischen Modus angezeigt.

So aktivieren Sie den chirurgischen Modus:
1. Dricken Sie > MENU und blattern Sie zu > EINSTELLUNGEN/
SERVICE.
Drlicken Sie den Auswahlknopf.
2. Blattern Sie zu > Chirurgischen Modus aktivieren.
Drlicken Sie den Auswahlknopf, um ihn zu aktivieren.

Zum Deaktivieren des chirurgischen Modus stehen Ihnen zwei Methoden
zur Auswahl:

1. Erhohen Sie das P-Level auf iiber P-0, oder
2. driicken Sie MENU, wéhlen Sie > EINSTELLUNGEN/SERVICE und
wahlen dann > Chirurgischen Modus deaktivieren.

ZEITERFASSUNGSDATEN

Der Automated Impella Controller kann bis zu 24 Stunden lang Echtzeitdaten
speichern. Sobald der Speicher voll ist, beginnt der Controller mit dem
Uberschreiben der alten Daten. Die Zeitdatenaufzeichnungsfunktion
ermdglicht eine permanente Speicherung der Echtzeit-Betriebsdaten flir

eine spatere Analyse. Die Zeitdatenaufzeichnung wird bei bestimmten
Alarmbedingungen automatisch eingeschaltet, um Daten fiir die Analyse zu
erfassen. Sie kénnen die Funktion jederzeit manuell einschalten, um Daten fir
eine spatere Analyse zu erfassen.

So greifen Sie auf die Datenaufzeichnungsfunktion zu:

1. Driicken Sie MENU und bléttern Sie zu ,Start Datenaufzeichnung”
(Datenmomentaufnahme starten). Drlicken Sie den Auswahlknopf.

2. Der Controller zeichnet die Daten (iber einen vordefinierten Zeitraum
von 10 Minuten auf.

BETRIEB DES IMPELLA KATHETERS IN
ELEKTROMAGNETISCHEN FELDERN

Der Impella Katheter enthalt einen permanentmagneterregten Motor, der
ein elektromagnetisches Feld erzeugt. Dieses Feld kann elektromagnetische
Interferenzen bei anderen Geraten verursachen. Dariiber hinaus kdnnen
andere Gerdte, die ein starkes elektromagnetisches Feld ausstrahlen, den
Betrieb des Impella Kathetermotors beeintrachtigen.

ELEKTROANATOMISCHE MAPPING (EAM)-SYSTEME
Beispiele fiir EAM-Systeme
e CARTO® 3 System und
e CARTO® XP Navigation System (Biosense Webster, Inc.)

Das vom Impella Katheter erzeugte elektromagnetische Feld kann eine
Interferenz mit der magnetischen Lageerkennung des elektroanatomischen
Mapping-Systems (EAM) verursachen, insbesondere dann, wenn der Mapping-
Katheter sich nahe am Impella Kathetermotor befindet. Beispielsweise wird
durch das Mapping im rechts- oder linksventrikularen Ausflusstrakt der
Mapping-Katheter in die Nahe des Impella Kathetermotors in der Aorta
ascendens platziert.
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Elektromagnetische Interferenzen kénnen in folgender
Form auftreten:

e [nstabilitdt der angezeigten Lage des Mapping-Katheters

* Magnetische, vom elektroanatomischen Mapping-System erzeugte
Interferenzfehler

Wenn der Impella Katheter in der Anwesenheit eines EAM-Systems
verwendet wird, verwenden Sie den P-Level-Modus. Betreiben Sie den
Impella Katheter auf P-1 bis P-5 oder P-7. Die Motordrehzahlen auf diesen
P-Levels verursachen die geringste Interferenz. Die beste Leistung wird
beobachtet, wenn sich der Impella Kathetermotor in einem Abstand von
mindestens 3 cm von den Sensoren im Mapping-Katheter befindet. Wenn
Sie Interferenzen vermuten, befolgen Sie die Schritte zur Fehlerbehebung in
der Tabelle , Fehlerbehebung bei Betrieb des Impella Katheters in Gegenwart
eines EAM-Systems”.

Fehlerbehebung bei Betrieb des Impella Katheters in
Gegenwart eines EAM-Systems

Beobachtung MaBnahmen

Interferenz mit der 1. Suchen Sie andere Storungsquellen und
magnetischen Lage- beseitigen Sie sie.

erkennungskomponente 2. Positionieren Sie den Impella Katheter neu,
des EAM-Systems um sicherzustellen, dass der Impella Motor

sich mindestens 3 cm von den Sensoren im
Mapping-Katheter befindet; ziehen Sie jedoch
NICHT den Einlassbereich aus dem linken
Ventrikel.

3. Stellen Sie sicher, dass der Impella Katheter
auf Level P-1 bis P-5 oder P-7 I3uft, da
diese P-Level am wenigsten Interferenzen
verursachen.

MAGNETISCHE NAVIGATIONSSYSTEME (MNS)

Beispiele fiir MNS
Stereotaxis Niobe® Magnetic Navigation System (Stereotaxis)

Bei Initiierung einer Impella Katheterunterstiitzung in Gegenwart eines
magnetischen Navigationssystems (MNS) befolgen Sie nachstehende Schritte:
1. Fihren Sie den Impella Katheter unter Befolgung der in Abschnitt
5 dieses Handbuchs beschriebenen Schritte ein.
2. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der Position ,Verringert” oder
,Gestaut”.
3. Nehmen Sie den Impella Katheter auf die in Abschnitt 5 dieses
Handbuchs beschriebene Art in Betrieb. Erhéhen Sie das P-Level
auf P-5.
4. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der Position ,Navigieren” und
fahren Sie mit der magnetischen Navigation fort.

Verwenden Sie den Impella Katheter weiterhin mindestens auf Level P-5,
wenn sich die MNS-Magnete in der Position , Navigieren” befinden. Wenn das
P-Level unter P-5 fallt, stellt der Impella Katheter méglicherweise den Betrieb
ein. Befolgen Sie die Schritte in der Tabelle , Fehlerbehebung bei Betrieb

des Impella Katheters in Gegenwart eines MNS-Systems”, um den Betrieb
wiederaufzunehmen.

Wahrend der magnetischen Navigation des Mapping-Katheters kann der
Motorstrom des Impella Katheters unter Umstanden zeitweise so weit
steigen, dass der Katheter den Betrieb einstellt. In der Tabelle unten wird
beschrieben, wie der Betrieb wiederaufgenommen wird.

Wenn sich die MNS-Magnete in der Position ,Navigieren” befinden, wird der
angezeigte Fluss des Impella Katheters unter Umstanden kiinstlich erhdht. Zur
genauen Bestimmung der Flussrate ziehen Sie den Fluss heran, der angezeigt
wird, wenn die Magnete sich in der Position ,Gestaut” befinden.

Fehlerbehebung bei Betrieb des Impella Katheters in
Gegenwart eines MNS-Systems

Beobachtung MaBnahmen

Kann Impella 1. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der Position
nicht starten oder JVerringert” und versuchen Sie, den Impella
Impella bricht Katheter zu starten.

Betrieb ab 2. Wenn der Impella Katheter NICHT mit den

Magneten in der Position ,Verringert” startet,
miissen die Magnete in der Position , Gestaut”
platziert und der Impella Katheter gestartet werden.

3. Erhohen Sie das P-Level des Impella Katheters auf
P-5 oder hoher.

4. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der Position
.Navigieren” und fahren Sie mit der magnetischen
Navigation fort.

MNS-Magnete: Der angezeigte Fluss des Impella Katheters wird
.Navigieren” kiinstlich erhéht, wenn die MNS-Magnete sich in der
wird angezeigt, Position , Navigieren” befinden.

Fluss scheint

zu hoch oder Der angezeigte Fluss ist genau, wenn sich die MNS-

MNS-Magnete: Magnete in der Position ,Gestaut” befinden.
,Gestaut” wird

angezeigt, Fluss

fallt ab

WECHSEL VOM AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER (AIC) ZU EINEM
NEUEN AIC

SCHRITTE ZUM WECHSEL

Eine Reserveeinheit des Automated Impella Controller sollte stets
verfligbar sein, wenn ein Patient unterstiitzt wird. Wenn der Controller
ausfallt, sind die unten angegebenen Schritte durchzufihren, um vom
Impella Katheter zum Reserve-Controller zu wechseln.

1. Stellen Sie sicher, dass der Reserve-Controller eingeschaltet und bereit
ist.

2. Driicken Sie auf dem urspriinglichen Controller auf PURGE-MENU
und wahlen Sie Purgelésungsbeutel wechseln.

3. Drlicken Sie die Soft-Taste START, um den Bolus zu starten.
Hinweis: Wahrend das System den Bolus verabreicht, zeigt
die Konsole , Bitte warten” an. Den Purgefliissigkeitsbeutel
KEINESFALLS vor dem néchsten Schritt wechseln und
durchstechen.

4. Trennen Sie den gelben Luer-Anschluss vom Impella Katheter, um
den Druck in der Purgekassette abzulassen.

5. Wechseln Sie die Purgekassette und Purgefliissigkeit vom
Originalcontroller zum Reserve-Controller.

6. SchlieBen Sie den gelben Luer-Anschluss wieder am Impella
Katheter an.

7. Entfernen Sie das weiBe Verbindungskabel vom Originalcontroller
und stecken Sie es in den Katheterstecker vorn am Reserve-
Controller ein.

8. Wenn der Impella Katheter an den Reserve-Controller
angeschlossen ist, warten Sie, bis eine Meldung mit der
Aufforderung angezeigt wird, den Neustart des Impella Katheters
auf dem zuvor eingestellten P-Level zu bestatigen.

Driicken Sie innerhalb von 10 Sekunden auf OK, um den Neustart des
Impella Katheters auf dem zuvor eingestellten P-Level zu bestétigen.

10. Wenn die Meldung, den Impella Katheter neu zu starten, nicht
innerhalb von 30 Sekunden erscheint, starten Sie den Impella
Katheter mithilfe der Soft-Taste FLUSSREGELUNG neu.

Hinweis: Impella CP mit SmartAssist und Impella 5.5 mit
SmartAssist kénnen mit einem nicht-optischen AIC betrieben werden.
Die Sensorfunktionen kénnen in diesem Fall nicht genutzt
werden.
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WECHSELN DER PURGEFLUSSIGKEIT, UM GENAUE
PURGEWERTE ZU ERHALTEN

Nach dem Wechsel zu einem Reserve-Controller muss das Verfahren

fur den Wechsel des Purgefliissigkeitsbeutels durchgefiihrt und der
Purgefliissigkeitsbeutel ersetzt werden. Gehen Sie zu > MENU, wahlen
Sie> Purgeldsungsbeutel wechseln und befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm.

PATIENTENMANAGEMENT-
CHECKLISTE NACH DEM WECHSEL DER
UNTERSTUTZUNG

Nach Wechsel der Patientenunterstiitzung zum oder vom Automated
Impella Controller, sollten Sie die folgende Patientenmanagement-
Checkliste durchgehen:
1. Bestatigen Sie die Platzierung des Impella Katheter mithilfe der
Echokardiografie.
2. Ziehen Sie das Tuohy-Borst-Ventil (ganz nach rechts) auf dem
Impella Katheter fest, um eine Kathetermigration zu verhindern.
3. Fir die Katheter Impella 2.5 und Impella CP bringen Sie einen mit
300-350 mmHg beaufschlagten Druckbeutel mit Kochsalzlésung
am roten Seitenarm an und fiihren das Verfahren , Auf
Standardmodus wechseln” unter der Option PURGE-MENU
durch, sofern noch nicht geschehen.

NOTABSCHALTUNG

Im unwahrscheinlichen Fall, dass die Software des Automated Impella
Controller nicht mehr reagiert, befolgen Sie nachfolgendes Verfahren, um
den Controller neu zu starten.

1. Netztaste 30 Sekunden gedriickt halten.

2. Ein akustisches Alarmsignal fir ,Notabschaltung bevorstehend”
wird nach 15 Sekunden herausgegeben.

3. Der Controller fahrt nach 30 Sekunden herunter.

4. Starten Sie den Controller neu.

FRAGEN ODER BEDENKEN?

Kontaktieren Sie das ortliche Abiomed-Team
oder

Rufen Sie die Clinical-Support-Hotline an (24 Stunden am Tag erreichbar):

+49 (0) 1805 22 46 633
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FRANCAIS MISES EN GARDE

DESTINATAIRES PREVUS

Ce manuel est a I'intention des cardiologues, chirurgiens, infirmiers,
perfusionnistes et techniciens des services de cathétérisme cardiaque qui ont

recu une formation a |'utilisation du systéme d'assistance circulatoire Impella®.

AVERTISSEMENTS

A\

> BB B PP

>

> B B B P

L'utilisation du systéme Impella par des praticiens formés et expérimentés
permet d'obtenir de meilleurs résultats. C'est pourquoi la premiere
utilisation du systeme Impella® doit étre précedée d'un programme
concomitant de formation Abiomed pour le systeme Impella et doit
s'accompagner d'une surveillance sur site réalisée par le personnel
clinique Abiomed agréé pour I'utilisation du systeme Impella.

Au cours d'une défibrillation, ne touchez PAS le cathéter Impella, les
cables ou I'Automated Impella Controller.

Utilisez la batterie interne pour alimenter I'’Automated Impella
Controller si I'intégrité du conducteur de terre de protection n'est pas
garantie.

Le remplacement de la batterie au lithium-ion par du personnel formé
de maniére inappropriée peut entrainer une surchauffe, un incendie
ou une explosion. Seuls des techniciens agréés par Abiomed sont
autorisés a retirer ou a remplacer la batterie.

Pour éviter tout risque de choc électrique, cet équipement doit étre
connecté uniquement a une prise secteur avec mise a la terre de
protection.

Il est interdit d'apporter des modifications a cet équipement.

Les équipements électriques médicaux nécessitent des précautions
particulieres en matiére de compatibilité électromagnétique et doivent
étre installés et mis en service conformément aux informations sur

la comrlJatibiIité électromagnétique (CEM) fournies dans le présent
manuel.

Pendant le transport, I’Automated Impella Controller peut étre exposée
a des perturbations électromagnétiques plus importantes que lors

de son utilisation en hopital. Des perturbations electromagnétiques
importantes peuvent entrainer |'affichage sur I'’Automated Impella
Controller d'options de menu n‘ayant pas été sélectionnées par
['utilisateur. Il est important de savoir que, dans ces conditions, les
paramétres d'utilisation ne sont pas affectés. Aucune intervention n'est
nécessaire. Surveillez le débit du cathéter Impella et I'hémodynamique
du patient pour confirmer que le systéme fonctionne normalement.
Cette condition se résoudra d'elle-méme une fois que I'’Automated
Impella Controller ne sera plus exposée aux perturbations.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter les équipements médicaux électriques.

L'équipement ou le systéme ne doit pas étre utilisé a c6té d'un autre
ni au-dessus ou en dessous d'un autre. Si vous avez besoin d'utiliser
I'équipement ou le systeme a c6té d'un autre, sur ou sous un autre,
vérifiez qu'il fonctionne normalement dans la configuration dans
laquelle il sera utilisé.

L'utilisation de cables autres que ceux vendus par Abiomed peut
entrainer I'augmentation des émissions ou la diminution de I'immunité
de I'Automated Impella Controller.

L'Automated Impella Controller utilise I'identification RF (par
radiofréquences) afin d'identifier la cassette de pur?e etde
communiquer avec. Un équipement tiers peut interférer avec
I'Automated Impella Controller méme s'il respecte les exigences en

termes d'émissions de la norme CISPR.

Pour prévenir le risque d'explosion, n'utilisez PAS le systeme Impella a
proximité d'anesthésiques inflammables.

N'utilisez PAS de cables de connexion endommagés ou contaminés.

Pour prévenir tout mauvais fonctionnement de I'’Automated Impella
Controller, évitez toute exposition prolongée a la lumiére directe du
soleil et a la chaleur excessive (40 °C).

Pour prévenir les surchauffes et utilisations incorrectes, ne bloquez
PAS les fentes d'aération de I'Automated Impella Controller au cours
de l'utilisation.

Les batteries Li-ion doivent étre chargées pendant 5 heures avant
I'utilisation du systeme afin de permettre la durée d'exécution
minimale d'une heure. Dans le cas contraire, la durée d’exécution
sera plus courte. Une fois débranchée, I'Automated Impella Controller
peut fonctionner jusqu’a 60 minutes si les batteries sont entierement
chargées.

Minimisez I'exposition des composants du systeme Impella a

des sources d'interférences électromagnétiques. L'exposition a
des sources d'interférences électromagnétiques telles que les
téléphones portables et les radios bidirectionnelles peut perturber
le fonctionnement du systeme. Pour éliminer les interférences,
augmentez la distance séparant les composants du systéme de la
source d'interférences électromagnétiques ou éteignez la source
d'interférences électromagnétiques.

L'utilisation des composants du systeme Impella peut interférer avec
I'utilisation d'autres dispositifs. En cas d'interférences, augmentez la
distance séparant le dispositif et les composants du systéme.

Tenez a disposition une Automated Impella Controller, une cassette
de purge, un cable de connexion et un cathéter Impella de rechange
dans |'éventualité d'une panne du dispositif.

N'utilisez PAS la fixation pour lit comme poignée.

UTILISATION PREVUE (UE)

L'Automated Impella Controller est destinée a étre utilisée exclusivement
avec des accessoires et cathéters Impella®. La console ne peut étre
connectée qu'a des dispositifs indiqués dans ces instructions.

CONTRE-INDICATIONS (UE)

Il nexiste aucune contre-indication a I'utilisation de I'Automated Impella
Controller, qui actionne les pompes Impella. Vous trouverez dans les
manuels des utilisateurs des différents cathéters les indications, contre-
indications et complications possibles.

APERCU GENERAL
COMPOSANTS REUTILISABLES DU SYSTEME

Le systeme Impella se compose des composants réutilisables suivants :
e Automated Impella Controller : cette console propose une interface
pour surveiller et contréler les fonctions des cathéters Impella. La

console fournit un liquide de purge aux cathéters Impella. La console

assure une alimentation de secours lorsque le systeme Impella est
utilisé sans alimentation secteur. La console pése 11,8 kg (26 Ib) et
peut fonctionner au moins 60 minutes depuis sa batterie interne,
lorsqu'elle est entierement chargée.

e Chariot de la console : le chariot de la console automatisée supporte

la console. Il est muni de roues pour faciliter le transport de la
console, ainsi que d'un panier de rangement.

COMPOSANTS A USAGE UNIQUE DU SYSTEME

Le systéme Impella se compose également des composants a usage
unique suivants :

o Cathéter Impella : le cathéter Impella est une pompe sanguine
microaxiale actionnée par la console automatisée. Il existe différents
types de cathéters Impella, tous équipés d’une puce de mémoire
programmable dans le connecteur Impella rouge (ou bleu). La console
automatisée lit la puce de mémoire pour déterminer quel type de
cathéter Impella est connecté et le faire fonctionner comme prévu.
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Composants a usage unique, suite

o Cassette de purge : la cassette de purge envoie le liquide de
rincage aux cathéters Impella. Le liquide de purge (habituellement
une solution de glucose a 5 %) s'écoule de la cassette de purge
par le cathéter vers la pompe sanguine microaxiale afin d’empécher
toute pénétration de sang dans le moteur.

e Cable de connexion : le cable de connexion blanc raccorde
le cathéter Impella a la console automatisée. Les clips sur le cable
servent a fixer la tubulure de purge au céble.

FONCTIONS DE LAUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

REMARQUE IMPORTANTE :

La face inférieure de la console automatisée présente un
interrupteur de batterie pour activer les batteries. Cet interrupteur
est placé en position désactivée pour l'expédition. Avant d utiliser
la console automatisée pour la premiére fois, assurez-vous

que cet interrupteur est en position activée. Si I'interrupteur de
batterie n'est pas en position activée, la console automatisée ne
fonctionnera pas sur batterie.

Fonction Description

1 Ecran d'affichage Affiche des informations sur I'utilisateur, y compris les étiquettes pour les boutons.

(Les éléments de |'écran d'affichage sont décrits en détail plus loin dans cette section.)

2 Boutons Permettent d'afficher, d'ouvrir et de fermer des menus. La fonction de chaque bouton est définie par des étiquettes a coté du bouton
sur |'écran d'affichage ; la fonction change selon I'écran.
Lorsque le cathéter Impella est utilisé, les étiquettes des boutons par défaut sont les suivantes :

A) SILENCE ALARME | B) CONTRL DEBIT | C) ECRAN | D) MENU DE PURGE | E) MENU

Voyant au-dessus du bouton sélecteur ; indique |'état d'alimentation de I'’Automated Impella Controller.
e Voyant vert : la console est sous tension et raccordée au secteur ou alimentée par batterie
 \Voyant orange : la console est hors tension, mais raccordée au secteur
e Aucun voyant : la console est hors tension et n'est pas raccordée au secteur

3 Indicateur
d’alimentation

4  Bouton sélecteur Bouton-poussoir rotatif, qui tourne dans les sens horaire et anti-horaire pour naviguer parmi les options de menu, et permet de

réaliser une sélection au moyen d'une pression.

Fonction du bouton Faites tourner le bouton sélecteur sur la console pour naviguer parmi les options de menu.

sélecteur

Connecteur du
cathéter

Disque de purge

Cassette de purge

Porte de la cassette

de purge

Poussez sur le bouton sélecteur pour confirmer votre sélection.

Point de raccordement sur la console pour le cable de connecteur du cathéter Impella.

Membrane souple sur la tubulure de la cassette de purge utilisée pour surveiller la pression de purge et contrdler le débit de purge.

Contient les éléments nécessaires pour administrer le liquide de purge. Maintient la barriére de pression entre le sang et le moteur
pour empécher le sang d'entrer dans le moteur.

Porte a ressort donnant accés a la cassette de purge.
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Fixation pour lit

N

Déverrouillage de la porte de
la cassette de purge

Connecteur USB

Fusibles secteur

0 N O U1 A W

Interrupteur d'alimentation

Tige de terre équipotentielle

=@

Description
Support métallique a |'arriere de la console ; permet de fixer la console au chariot ou au lit

Bouton situé du coté gauche de la console ; une pression permet d'ouvrir la porte de la cassette de purge

Connexion pour raccorder la console a un autre moniteur pour asservir |'écran

Interface de transfert de données par le personnel de maintenance ou d'entretien Abiomed
Connecteur utilisé par le personnel de maintenance ou d'entretien Abiomed

Dispositif de sécurité électrique en cas de surcharge de courant

Point de raccordement d'un cordon d‘alimentation secteur sur la console

Bouton permettant d'activer et de désactiver |'alimentation de la console
e ON : Maintenez I'interrupteur d'alimentation enfoncé pendant 2 secondes
e OFF : (1) Déconnectez le cathéter Impella de I'Automated Impella Controller
(2) Maintenez I'interrupteur d'alimentation enfoncé pendant 3 secondes
(3) Une fenétre contextuelle de confirmation apparait
(4) Appuyez sur OK a I'aide du bouton sélecteur pour confirmer que la console doit étre éteinte
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REMARQUE : la console lance une procédure darrét d'urgence si vous maintenez I'interrupteur d'alimentation enfoncé

pendant plus de 30 secondes alors qu'elle est en fonctionnement
Permet la mise a la terre de I'Automated Impella Controller conformément aux procédures de I'hopital

Connexion pour le téléchargement de données

Automated Impella Controller




ECRAN D'ACCUEIL

L'écran d'accueil affiche les
parametres d'utilisation et
des informations pour le

systeme Impella® complet.

6

Elément d'affichage

Fenétre d'alarme

Numéro de série du
cathéter

Date et heure du
systeme

Numéro de série et
version du logiciel de la
console automatisée

Zone de I'alimentation
du systeme

Indicateur silence
alarme

Description

La fenétre d'alarme affiche jusqu’a 3 alarmes simultanément, par ordre de priorité de haut en bas.
Cette fenétre affiche les éléments suivants pour chaque alarme :
e En-téte de |'alarme : affiché dans la colonne de gauche. La fenétre présente un code couleur : rouge pour les alarmes
critiques, jaune pour les alarmes graves, blanc pour les alarmes d'alerte et gris pour les alarmes résolues.
o Texte détaillé : jusqu’a 3 lignes d'instructions pour résoudre la condition d‘alarme apparaissent dans la colonne de droite de
la fenétre d'alarme, a coté de I'en-téte de I'alarme et des informations du sous-titre.

Affiché en haut a gauche de I'écran d'affichage si un cathéter est connecté a la console.

La date (AAAA-MM-JJ) et I'heure (format 24 heures ; HH:MM) actuelles apparaissent en haut au centre de I'écran d'affichage.
(Dans cet exemple, le 21 aolt 2019 a 19:02.)

Le numéro de série et la version actuelle du logiciel exécuté sur la console apparaissent dans le coin supérieur droit de Iécran
d‘affichage.

Les informations sur I'alimentation du systeme apparaissent en haut a droite sur I'écran d'affichage.

Etat de la batterie : la barre dans le symbole de batterie indique la capacité restante totale des batteries

e Barre entiérement verte pour une batterie entierement chargée

e Barre partiellement verte pour une batterie chargée a au moins 50 %

e Barre partiellement jaune pour une batterie chargée entre 16 % et 50 %

e Barre partiellement rouge pour une batterie chargée a 15 % ou moins

e Barre grise mobile pour une batterie en mode de chargement

e Pourcentage numérique de charge restante de la batterie affiché a gauche du symbole de prise secteur

Symbole de prise secteur

 Une prise blanche indique que la console est branchée sur I'alimentation secteur

e Une prise blanche dotée d'un X rouge indique qu'aucune alimentation secteur n'est détectée et que la console fonctionne sur
batterie

Affiché a la place des mots « SILENCE ALARME » lorsqu‘une alarme est mise en silence.
e Cloche jaune avec un X rouge affiché lorsqu'une alarme est mise en silence
 Non affiché lorsqu’une alarme est active (mais pas mise en silence) ou en I'absence d‘alarme active
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Elément d'affichage  Description

7  Etiquettes de boutons Les boutons sur I'Automated Impella Controller présentent des étiquettes correspondantes sur I'écran d'affichage. Ces
étiquettes changent suivant le type d'écran affiché.
SILENCE ALARME e Met en silence les alarmes actives
CONTRL DEBIT (ou SUIVANT) e CONTRL DEBIT : permet de définir le niveau de performances ou le débit actuel du
cathéter Impella
e SUIVANT : permet de passer a |'écran suivant

ECRAN (ou RETOUR) » ECRAN : fait apparaitre le menu Ecran pour visualiser des formes d‘ondes et naviguer
jusqu'aux autres affichages
© RETOUR : permet de retourner a |'écran précédent
MENU DE PURGE (ou QUITTER) e MENU DE PURGE : fait apparaitre le menu Systéme de purge pour changer le liquide
de purge, la cassette de purge ou le systeme de purge, pour expulser |'air du systéme de
purge ou passer a la configuration standard
® QUITTER : permet de quitter la procédure actuelle
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MENU (ou ANNULER) e MENU : fait apparaitre un menu d'options relatives aux réglages de la console, a
I'historique des alarmes et au démarrage d'un cas
o ANNULER : permet de quitter le menu actuel

8 Zone dusystemede Lesinformations sur le systéme de purge apparaissent a droite de la zone de débit, en bas de I'écran d'affichage.
purge Cadre du systeme de purge : défile de gauche a droite pendant le fonctionnement du systeme de purge

e Un défilement lent représente un débit de purge normal

o Un défilement rapide indique le débit de bolus et le débit d'amorcage

Icone du connecteur en Y (Impella 2.5 et Impella CP)

o Apparait au-dessus du cadre du systeme de purge lorsque le systeme Impella est configuré avec le connecteur en Y lors de
I'installation

Débit de purge

e Débit de purge actuel affiché en ml/h sous le cadre du systeme de purge, si ce débit est connu

o N'apparait pas pendant |a stabilisation du systeme de purge, en I'absence de cassette de purge ni avant le lancement de la
procédure

Pression de purge

e Pression de purge actuelle (pression du liquide de purge qui s'écoule vers le moteur via le cathéter) affichée en mmHg sous
le débit de purge

Remarque : Le systéme de purge doit se stabiliser aprés un début de cas, une procédure de purge ou la résolution d’une alarme de purge.
stabilisation du Pendant ce temps, cela peut prendre jusqu’a 3 minutes pour que les informations du systéme de purge apparaissent a I'écran.
systéeme de purge

9  Zone de débit Les informations sur le débit du cathéter Impella apparaissent dans le coin inférieur gauche de I'écran d'affichage.

Max./Min.

o Max./Min. affiche la plage de débit

Débit actuel

 Débit moyen du cathéter affiché en litres par minute (I/min) : les chiffres apparaissent en blanc si la position du cathéter est
correcte ou en jaune si elle est incorrecte ou inconnue

o Si le systeme ne peut pas calculer le débit, une icone triangulaire jaune de mise en garde apparait avec le message « Calcul
du débit désactivé »

Icone de fonctionnement du cathéter

o |'icone circulaire de fonctionnement du cathéter tourne pendant le fonctionnement du cathéter Impella

10 Zone d'affichage Sur I'écran d'accueil, la zone d'affichage centrale affiche I'image d'un cceur et le message de position du cathéter Impella.
centrale L'image du coeur apparait au centre de |'écran d'accueil.

e Propose une représentation visuelle de la position actuelle du cathéter Impella

e Un « ? » jaune translucide apparait par-dessus quand la console est incapable de déterminer la position du cathéter,
lorsque la position est incorrecte, et lorsque la surveillance du positionnement est interrompue ou désactivée. Message de
position du cathéter Impella affiché a gauche de I'image du cceur

o Affiche « Position de I'Impella OK » en vert lorsque la position du cathéter est correcte

o Affiche « Position de I'lmpella inconnue » en jaune lorsque la position du cathéter est inconnue

o Affiche « Position de I'Impella dans le ventricule » en jaune lorsque le cathéter se trouve dans le ventricule

o Affiche « Position de I'lmpella incorrecte » en jaune lorsque la position du cathéter est incorrecte

o Affiche « Surveillance du positionnement suspendue » en jaune lorsque le capteur présente un défaut

o Affiche « Surveillance du positionnement désactivée » en jaune lorsque vous désactivez le suivi du positionnement depuis
le menu

o Affiche « Surveillance du placement non disponible » en jaune lors de |'utilisation de I'Impella CP avec SmartAssist ou de
I'lmpella 5.5 avec SmartAssist.
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ECRAN DE POSITIONNEMENT

L'écran de positionnement affiche les données d'utilisation du systeme en
temps réel. L'écran affiche le signal de positionnement et les formes d'ondes
du courant du moteur, ainsi que les valeurs maximales/minimales et moyennes
pour chaque forme d'onde dans la zone d'affichage centrale de I'écran. Utilisez
le bouton ECRAN pour naviguer jusqu'a I'écran de positionnement.

Courbes du signal de positionnement

La courbe du signal de positionnement affiche une mesure de pression utile
pour déterminer I'emplacement de la zone de pression ouverte (Impella 2.5®
et Impella CP®) ou du capteur de pression différentielle (Impella 5.0°

et Impella LD®) du cathéter par rapport a la valve aortique. Le signal de
positionnement est utilisé pour vérifier si le cathéter Impella se trouve dans
I'aorte ou dans le ventricule en évaluant la forme d'onde de pression actuelle
sous forme d'onde aortique ou ventriculaire (Impella 2.5%, Impella CP®)

ou la pression différentielle sous forme pulsatile ou plate (Impella 5.0 et
Impella LD®). L'échelle de la courbe du signal de positionnement est affichée
a gauche de la forme d'onde. L'échelle par défaut est de 0 a 160 mmHg
(Impella 2.5, Impella CP) ou de 20 a 60 mmHg (Impella 5.0 et Impella LD).
Pour I'lmpella 2.5 et I'lmpella CP, il peut étre réglé par incréments de

20 mmHg, avec une limite supérieure minimale de 100 mmHg et une limite
supérieure maximale de 240 mmHg. Pour I'Impella 5.0 et I'lmpella LD, la
plage d'affichage maximale est de 60 & 100 mmHg.

A droite des formes d'ondes, un écran affiche la forme d'onde, indique les
unités de mesure ainsi que les valeurs maximales et minimales et la valeur
moyenne des échantillons recus. En bas de cette fenétre se trouve I'échelle
temporelle, que vous pouvez paramétrer en appuyant sur le bouton ECRAN.

Forme d’onde du courant du moteur

Le courant du moteur est une mesure de |'apport en énergie du moteur

du cathéter Impella. L'apport en énergie varie en fonction de la vitesse du
moteur et de la différence de pression entre les zones d'entrée et de sortie
de la canule. Le courant du moteur fournit des informations sur la position
du cathéter par rapport a la valve aortique. Lorsque le cathéter Impella est
correctement positionné, avec la zone d'entrée dans le ventricule et la zone
de sortie dans l'aorte, le courant du moteur est pulsatile, car la différence
de pression entre les zones d'entrée et de sortie varie en fonction du cycle
cardiaque. Lorsque les zones d'entrée et de sortie se situent sur le méme
c6té de la valve aortique, le courant du moteur s‘atténue ou s‘aplanit, car il
n'y a presque pas ou peu de différence entre les zones d'entrée et de sortie.

L'échelle de la forme d‘onde du courant du moteur est affichée a

gauche de la forme d'onde. La mise & I'échelle par défaut est définie sur
0a 1000 mA. Elle peut étre ajustée par incréments de 100 mA pour le
cathéter Impella, avec une différence minimale entre les limites supérieures
et inférieures de 200 mA et une différence maximale de 1 000 mA.

A droite de la forme d'onde, un écran affiche la forme d'onde, indique les
unités de mesure ainsi que les valeurs maximales et minimales et la valeur
moyenne des échantillons regus. Vous pouvez définir I'échelle temporelle

au bas de cette fenétre en appuyant sur le bouton ECRAN.

ECRAN DE PURGE

L'écran de purge affiche les données du systeme de purge. La zone
d'affichage centrale de I'écran représente le débit de purge et la

pression de purge dans le temps. Le débit et la pression de purge actuels
apparaissent a droite des tracés. Utilisez le bouton ECRAN pour naviguer
jusqu'aI'écran de purge.

Débit de purge

Le débit de purge administré par la cassette de purge est affiché en ml/h.
L'échelle standard pour le débit de purge (0 a 30 ml/h) est affichée a
gauche du tracé. La valeur maximale sur cette échelle peut étre ajustée de
20 ml/h a 200 ml/h par incréments de 10 ml/h.

Un écran indique le tracé et montre la mise a jour la plus récente des
valeurs sur la droite du tracé. Vous pouvez définir |'échelle temporelle au
bas de la fenétre en appuyant sur le bouton ECRAN.

Une notification peut étre activée pour indiquer une augmentation ou
une diminution de 2,5 ml/h du débit de purge. Ce message est destiné

a faciliter la prise en charge des patients en alertant le clinicien de tout
changement de débit des perfusions de glucose et d'héparine par le
liquide de purge. L'alarme disparait lorsque vous appuyez sur le bouton
SILENCE ALARME. Cette alarme est désactivée par défaut. Pour activer
cette alarme, appuyez sur MENU, sélectionnez Réglages/Service, puis
sélectionnez Activer les notifications de modifications du débit de purge.

Pression de purge

L'Automated Impella Controller régule la pression de purge et la pression
du liquide de purge administré par le cathéter au moteur. La pression de
purge générée par la cassette de purge est affichée en mmHg. L'échelle
standard pour la pression de purge (0 a 1 500 mmHg) est affichée a
gauche du tracé. La valeur maximale sur cette échelle peut étre ajustée

de 100 mmHg a 2 000 mmHg par incréments de 100 mmHg. La pression
de purge dans le systéme est définie sur une pression idéale entre 300

et 1 100 mmHg et le débit de purge est réglé entre 2 et 30 ml/h. Une
alarme apparait si la pression de purge chute en dessous de 300 mmHg ou
dépasse 1 100 mmHg.

Un écran indique le tracé et montre la mise a jour la plus récente des
valeurs sur la droite du tracé. Vous pouvez définir |'échelle temporelle au
bas de la fenétre en appuyant sur le bouton ECRAN.

ECRAN DE L'HISTORIQUE DE PERFUSION

L'écran de I'historique de perfusion affiche le volume de perfusion, ainsi
que la quantité d'héparine et de glucose perfusée chaque heure. La durée
actuelle est affichée en haut de la liste. Utilisez le bouton ECRAN pour
naviguer jusqu’a I'écran de I'historique de perfusion.

UTILISATION MOBILE

Les batteries lithium-ion doivent étre chargées pendant 5 heures
avant |'utilisation du systeme afin de permettre la durée
d'exécution minimale d'une heure. Dans le cas contraire, la durée
d'exécution sera plus courte. Une fois débranchée, I'Automated
Impella Controller peut fonctionner jusqu’a 60 minutes si les
batteries sont entierement chargées.

L'Automated Impella Controller peut étre utilisée depuis sa batterie interne
lorsqu'elle n'est pas raccordée au secteur.

. Débranchez la console automatisée du secteur.

2. Laconsole émet un bip toutes les 5 minutes pour vous signaler qu'elle
fonctionne sur batterie, et une notification blanche apparait dans la
zone des alarmes de I'écran. L'icone d'alimentation secteur affiche un
Xrouge.

3. Lorsque la console est reconnectée au secteur, la notification
blanche devient grise et I'icone d'alimentation de la batterie
devient verte.
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TRANSPORT A L'INTERIEUR DE L'HOPITAL

Il peut étre nécessaire de transporter des patients assistés par le systeme
Impella dans I'hdpital pour diverses raisons. Le transport peut étre sr et
simple pour les patients porteurs de cathéters Impella.

Recommandations pour le transport a I'intérieur de
I'hépital :
e |a console automatisée et les cathéters Impella sont congus pour
pouvoir fonctionner sur batterie pendant au moins 1 heure.

o Vérifiez que la capacité de la batterie affichée sur la console est
de 100 %.

e Sila durée de transport peut dépasser 1 heure, munissez-vous d'une
rallonge, ou assurez-vous que vous pourrez brancher la console sur
secteur a votre destination.

e Sjle chariot de la console automatisée doit franchir un seuil, saisissez
fermement la poignée du chariot et faites-le passer au-dessus du
seuil.

e Portez une attention particuliére a tous les composants et
connexions du systeme lorsque le chariot de la commande
automatisée franchit des seuils et passe les portes d'un ascenseur.

e Ne tendez pas le cable de connexion entre la console et le cathéter
Impella.

TRANSPORT ENTRE HOPITAUX

Pendant le transport, I'"Automated Impella Controller peut étre exposée
a des perturbations électromagnétiques plus importantes que lors

de son utilisation en hopital. Des perturbations électromagnétiques
importantes peuvent entrainer |'affichage sur la console automatisée
d'options de menu n‘ayant pas été sélectionnées par I'utilisateur.

II'est important de savoir que, dans ces conditions, les parameétres
d'utilisation ne sont pas affectés. Aucune intervention n'est nécessaire.
Surveillez le débit du cathéter Impella et I'némodynamique du patient
pour confirmer que le systeme fonctionne normalement. Cette
condition se résoudra d'elle-méme une fois que la console automatisée
ne sera plus exposée aux perturbations.

Directives pour le transport du patient

La console automatisée est certifiée comme pouvant étre utilisée en
toute sécurité par des professionnels de santé pour faciliter le transport
de patients assistés du systeme Impella d'un établissement médical

a un autre. Pour utiliser le systéme pendant le transport, vous devez
comprendre et respecter les instructions de ce manuel. L'équipe de
transport doit inclure une ou plusieurs personnes entierement formées a
I'utilisation de la console automatisée et du cathéter Impella.

Les patients sont placés sur la console automatisée pour faciliter la
circulation pendant des périodes conformes a la durée d'utilisation prévue
du cathéter Impella. Si, pendant cette période, un patient a besoin de
ressources supplémentaires et d'équipes spécialisées a un autre endroit
(p. ex., un plus grand établissement, tel qu'un centre de transplantations),
le patient peut y étre transféré en toute sécurité a I'aide de la console
automatisée.

II'est essentiel de maintenir un statut hémodynamique optimal du patient et
une position correcte du cathéter Impella pour prendre en charge les patients
assistés du systeme Impella pendant leur transport. Il convient de prendre les
mesures nécessaires pour éliminer ou réduire autant que possible tout aspect
du transport risquant d'affecter négativement ces facteurs.

La console automatisée est concue pour pouvoir fonctionner sur batterie
pendant au moins 60 minutes. Les équipes chargées du transport
doivent en tenir compte pour planifier le transport. Si la durée totale de
transport risque de dépasser 60 minutes au cours desquelles le systéme
sera débranché du secteur, prévoyez d'utiliser un véhicule équipé d'un
convertisseur CC/CA intégré.

Recommandations importantes pour le transport

1. Une bonne planification est essentielle. Les représentants Abiomed
peuvent vous aider a planifier le transport. Ils sont joignables 24h/24
sur la ligne d'assistance Abiomed (voir quatriéme de couverture).
L'Automated Impella Controller doit étre entierement chargée avant le
transport. Laissez I'Automated Impella Controller connectée au secteur
(ou a un convertisseur CA) autant que possible.

Ne tendez pas le cable de connexion entre la console et le cathéter

Impella. Cette tension pourrait déplacer le cathéter par rapport a sa

position correcte et compromettre |'assistance circulatoire du patient.

Surveillez attentivement les pressions de purge pendant les

changements d'altitude.

5. La console doit étre positionnée de maniére a permettre un acces facile
a I'écran d'affichage et aux boutons afin de visualiser les alarmes et
d'apporter tout changement nécessaire.

. Maintenez les temps de coagulation activés entre 160 et 180 secondes,

ou au niveau recommandé par le médecin en charge du patient.
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PREPARATION POUR L'UTILISATION EN VOL —
ACTIVATION DU MODE FLIGHT (VOL)

Le mode Flight (Vol) est disponible dans le logiciel pour le transport
aérien. Lorsqu'il est activé, le mode Flight (Vol) désactive le transmetteur
d'identification RF de la cassette de purge, de facon a ce que la console
ne puisse pas détecter la cassette de purge. Dans le cas ou une alarme du
systeme de purge se déclenche pendant le transport, I'équipe chargée du
transport doit en informer I'hdpital a l'arrivée.

Lorsque vous vous préparez a utiliser le systéme en vol, sélectionnez >
Menu > Réglages/Service > Activer le mode Flight (Vol). Lorsque

le mode est activé, une alarme blanche apparaft a I'écran (voir Figure
ci-dessous). Au cours du transport aérien, un cable de mise a la terre est
nécessaire pour connecter la console a la terre. Le cable de mise a la terre
est fourni par I'hopital.

Une fois le transport terminé, sélectionnez > Menu > Réglages/Service >
Désactiver le mode Flight (Vol).

ACTIVATION DU MODE FLIGHT (VOL)

Sélectionnez : > Menu > Réglages/Service > Activer le mode Flight
(Vol).
Une alarme blanche apparait en haut de I'écran :

Mode Flight 1. Connecter la console & la terre pendant le vol.
Vol s 2. Activer le mode vol si la console ale module Impella Connect.
(Vol) activé 3. En amivant & I'hopital d'accueil, désact. le mode Flight (Vol) dans MENU.

Vous étes invité a connecter la console a la terre. A l'arrivée, vous étes
invité a désactiver le mode Flight (Vol).

Remarque : la console automatisée ne peut pas détecter la cassette de
purge lorsque le mode Flight (Vol) est activé.

Par conséquent, des alarmes spécifiques au systéme de purge vous invitent
a en informer I'équipe qui recoit le patient. Vous étes invité a en tenir
informée |"équipe lorsque le mode Flight (Vol) est désactivé.

DESACTIVATION DU MODE FLIGHT (VOL)

Sélectionnez : > Menu > Réglages/Service > Désactiver le mode
Flight (Vol).

Le logiciel mis a jour permet a I'utilisateur de désactiver la détection de
la cassette de purge (ID-RF) afin de garantir un transport aérien en toute
sécurité.
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DEFIBRILLATION

Au cours d'une défibrillation, ne touchez PAS le cathéter
Impella, les cables ou I'Automated Impella Controller.

Si une défibrillation d'urgence est nécessaire pendant I'assistance avec

le systéme Impella, respectez les précautions de sécurité universelles.
Pour éviter tout risque de choc électrique, le personnel soignant doit étre
prudent pendant la défibrillation et veiller & ne pas toucher la console, le
cathéter et les cables Impella.

INTERFERENCE ECG

L'’Automated Impella Controller peut provoquer des interférences avec les
signaux d'électrocardiogramme (ECG). Vérifiez le contact et la fixation
des cables et des électrodes. Si les interférences persistent, activez le
filtre d"élimination de bande 50/100 Hz ou le filtre d'élimination de bande
60/120 Hz (également connu sous le nom de filtre coupe-bande) de
votre équipement d'ECG. La fréquence du filtre dépend de la fréquence
d‘alimentation secteur du pays d'utilisation. Si votre équipement d'ECG
ne dispose pas des filtres appropriés, débranchez temporairement
I'Automated Impella Controller du secteur pour obtenir un signal sans
perturbation. Observez le statut de la batterie pendant que vous faites
fonctionner I’Automated Impella Controller sur batterie.

LATEX

La console automatisée ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel ni
de dérivé synthétique.

Remarque relative a la capacité de la batterie

En cas de déchargement total de I'Automated Impella Controller jusqu'a
I'arrét du systéme, la console devra charger pendant un certain temps
avant de pouvoir étre de nouveau allumée.

VUE D'ENSEMBLE DES ALARMES

L'’Automated Impella Controller surveille diverses fonctions pour établir

si des parametres opérationnels déterminés se situent dans les limites
prévues. Lorsqu'un parametre dépasse les limites fixées, le Automated
Impella Controller émet un message d‘alarme qui peut étre visualisé sur
I"écran d'affichage situé a I'avant du contrdleur. La tonalité de I'alarme
indique sa gravité. Le message d'alarme sur I'écran d‘affichage est codé
par couleur selon la gravité et détaille sa cause et la facon de la résoudre.
Si une autre alarme se déclenche une fois que le son d'une alarme est
coupé, elle s'affiche, mais elle ne sonne que si sa priorité est supérieure a
celle de I'alarme mise en sourdine.

NIVEAUX D'ALARME

Les alarmes sont divisées selon trois niveaux d'importance :

e Critique (rouge) e Grave (jaune) e Alerte (blanche)
s - o - - -
Catégorie Description Indicateur Indicateur visuel
sonore*
Alerte Notification 1 bip toutes les  En-téte de I'alarme sur
5 minutes fond blanc
Grave Situation anormale. 3 bips En-téte de I'alarme sur
Une action rapide est toutes les fond jaune
nécessaire. 15 secondes
Critique  Priorité élevée. Une 10 bips En-téte de I'alarme sur
action immédiate toutes les fond rouge

est nécessaire. 6,7 secondes

* La pression acoustique des indicateurs d'alarme sonores est > 67 dBA

|\ J

Délais des alarmes

Pour certaines alarmes de la console automatisée, un court délai sépare
I"événement déclencheur de I'indication sonore et de I'affichage visuel de
I'alarme, ainsi que de I'affichage de I'avertissement sur I'écran. Consultez le
tableau relatif aux délais des alarmes ci-dessous.

( Informations relatives aux délais des alarmes )

Impella défectueuse Délai de 8 secondes
Position de I'Impella incorrecte Délai de 115 secondes
Erreur de console Délai de 12+3 secondes
Mise hors tension d'urgence imminente Délai de 151 secondes
Panne de la batterie Délai de 28+8 secondes
Panne de la console Délai de 38+8 secondes

Panne de la batterie Délai de 40+10 secondes

Systéme de purge bloqué Délai de 75+45 secondes
J

Affichage des alarmes

La fenétre des alarmes est située dans la zone supérieure gauche de I'écran
a l'avant de la console automatisée. Les alarmes s‘affichent par ordre de
priorité, I'alarme prioritaire sur le dessus. Jusqu'a trois alarmes peuvent
étre affichées en méme temps. Le fond coloré derriere |'alarme a la priorité
la plus élevée variera entre deux tons de cette couleur. Le panneau blanc
affiché a droite de I'en-téte de I'alarme comporte des instructions relatives
a la résolution de la condition. Les instructions doivent étre respectées dans
I'ordre indiqué.

Fonction silence alarme

Le bouton SILENCE ALARME en haut a droite de |'écran d'affichage de
la console automatisée permet d'interrompre |'indicateur d'alarme sonore
pendant 2 minutes (pour les alarmes rouges ou jaunes) ou 5 minutes (pour
les alarmes d'alerte blanches). Lorsqu'une alarme est mise en silence,

les mots SILENCE ALARME a c6té du bouton sont remplacés par
I'indicateur de silence d'alarme, a savoir une cloche barrée.

Ecran de I'historique des alarmes

L'écran de I'historique des alarmes est accessible depuis le MENU. Cet
écran contient un journal des alarmes survenues pendant le cas.

La console conserve un journal a long terme qui est enregistré apres la mise
hors tension de la console automatisée ou apres une coupure de courant ;
ces informations peuvent étre téléchargées par le personnel Abiomed.

Alarmes qui se résolvent seules

- | CONTRL
Historique des alarmes | DEBIT

MENU DE
PURGE

-
I
g
L'indicateur sonore s‘arréte si une condition d‘alarme est résolue avant
que vous n‘appuyiez sur SILENCE ALARME. Le message visuel reste
cependant affiché, avec I'en-téte de I'alarme sur fond gris, pendant

20 minutes ou jusqu'a ce que vous appuyiez sur SILENCE ALARME. Ceci
vous permet d'identifier Ialarme qui s'est produite.
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SYNTHESE DES MESSAGES D’ALARME

Gravité

(%]
]
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En-téte de I'alarme

Air dans le systéeme de purge

Batterie presque déchargée

Débit rétrograde

Disque de purge non détecté

Impella arrétée

Impella arrétée

Impella arrétée. Courant élevé

Impella arrétée. Débit rétrograde

Impella arrétée Panne de la
console

Impella déconnectée

Mise hors tension d'urgence
imminente

Panne de I'Impella

Panne de la batterie

Panne de la batterie

Panne de la console

Panne de la console

Panne du systéme de purge

Panne du systéme de purge
(mode Flight (Vol) activé)

Position de I'lmpella dans le
ventricule

(Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD et
Impella CP)

Position de I'Impella incorrecte
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0 et
Impella LD)

Action

Systeme de purge arrété.
Appuyer sur la touche Menu de purge, puis
sélectionner Expulser I'air du systeme de purge.

Brancher la console sur I'alimentation secteur.

Controler si la pression postcharge est élevée.
Réinsérer le disque de purge.

1. Redémarrer I'lmpella.
2. Remplacer I'Impella apreés la 3e tentative de
démarrage échouée.

. Remplacer le cable de connexion blanc.

. Passer sur la console de secours.

. Remplacer le cathéter Impella apres la 3e
tentative de démarrage échouée.

w N

. Redémarrer I'lmpella.
. Remplacer I'impella aprés la 3e tentative de
démarrage échouée.

No

Pour empécher un débit rétrograde, redémarrer
I'lmpella ou retirer la pompe du ventricule.

Echec de la tentative de redémarrage du cathéter.
Passer sur la console de secours.

1. Contrdler la connexion du cable a la console.
2. Controler la connexion de I'Impella au cable.

Relacher le bouton On/Off.

Remplacer I'lmpella.

1. Brancher la console sur I'alimentation secteur.

2. Appuyer sur l'interrupteur situé sur sous la console.

3. Passer sur la console de secours.
Brancher la console sur I'alimentation secteur.

Passer sur la console de secours.

Systeme de purge arrété. Passer sur la console de
secours.

1. Remplacer la cassette de purge. Appuyer sur
la touche Menu de purge, puis sélectionner
Changer la cassette et la poche.

2. Passer sur la console de secours.

Une fois arrivé a I'hdpital et que le mode vol est
désactivé, prévenir I'équipe d'alerte.

1. Réduire le niveau P sur P-2 jusqu'a ce que
I'imagerie soit disponible.

2. Repositionner avec I'imagerie.

3. Retourner au niveau P préférentiel et confirmer
la position par imagerie.

1. Réduire le niveau P sur P-2 jusqu'a ce que
I'imagerie soit disponible.

2. Repositionner avec I'imagerie.

3. Retourner au niveau P préférentiel et confirmer
la position par imagerie.

Cause

La tubulure de purge contient de I'air.

La capacité restante de la batterie est de 15 %.

Un débit rétrograde est détecté a une vitesse
élevée du moteur.

La console ne détecte pas que le disque de
purge est enclipsé sur |'avant de la console.

Le cathéter Impella peut présenter un
probléeme mécanique ou électrique.

Le cathéter Impella peut présenter un
probleme mécanique ou électrique.

Le moteur du cathéter Impella présente un
probleme.

Le cathéter Impella n’est pas en marche ; un
débit rétrograde est possible par le cathéter
Impella.

Le composant électronique de la console
présente un probleme.

Le cathéter Impella utilisé est débranché.

Appuyer sur I'interrupteur d'alimentation
pendant 15 secondes lorsque le systeme
Impella est encore connecté.

Le moteur du cathéter Impella présente un
probleme.

Un interrupteur de batterie est éteint ou
I'interrupteur fonctionne mal.

Une des batteries est défaillante.

Le composant électronique de la console
présente un probléme.

La console a détecté une défaillance du
capteur de pression de purge et a arrété le
systéme de purge.

La cassette de purge ou le pilote de |'unité de
purge présente un probleme.

La cassette de purge ou le pilote de |'unité de
purge présente un probleme.

La console a détecté que le cathéter Impella
est bien dans le ventricule.

La console a détecté que le cathéter Impella
est dans une position incorrecte.

Automated Impella Controller
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Messages d’alarme, suite

Gravité
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En-téte de I'alarme

Pression de purge
élevée

Pression de purge faible

Pression de purge faible

(mode Flight (Vol) activé)

Systéme de purge
bloqué

Systéme de purge
ouvert

Systéme de purge
ouvert
(mode Flight (Vol) activé)

Température de
batterie élevée

Terminer la procédure

Aspiration

Cassette de purge
défectueuse

Cathéter Impella
incompatible

Débit de I'Impella faible

Erreur de console
Impella arrétée Panne
de la console

Impella défectueuse
Niveau de batterie
faible

Panne de la batterie

Position de I'lmpella
incorrecte

Action

. Controler si la tubulure du systéme de purge est entortillée.
2. Diminuer la concentration de glucose dans la solution de

purge.

1. Vérifier si la tubulure du systéeme de purge a des fuites.

2. Augmenter la concentration de glucose dans la solution de
purge.

. Appuyer sur Menu de purge, puis sur Changer la cassette et
la poche.

w

1. Vérifier que la tubulure du systeme de purge ne présente pas
de fuites.

. Une fois arrivé a I'hopital et que le mode vol est désactivé,
prévenir I'équipe d'alerte.

N

. Controler si la tubulure du systéme de purge est entortillée ou
bloquée.

Diminuer la concentration de glucose dans la solution de
purge.

o

. Vérifier si la tubulure du systeme de purge a des raccords
ouverts ou des fuites.

. Appuyer sur Menu de purge, puis sur Changer la cassette et la
poche.

N

. Vérifier si la tubulure du systeme de purge a des raccords
ouverts ou des fuites.

. Une fois arrivé a I'hopital et que le mode vol est désactivé,
prévenir |'équipe d'alerte.

N

Passer sur la console de secours.

1. Suivre les étapes sur |'écran ; ou
2. Quitter la procédure.

1. Réduire le niveau P.
2. Controler la position de I'Impella.
3. Controler I'état de remplissage et de volume du ventricule.

Remplacer la cassette de purge. Appuyer sur la touche Menu de
purge, puis sélectionner Changer la cassette et la poche.

1. Remplacer I'Impella par un cathéter compatible.
2. Contacter le service Abiomed pour mettre a jour la console.

1. Contrdler I'aspiration.
2. Controler si la pression postcharge est élevée.

Passer sur la console de secours.

Tentative de redémarrage du cathéter en cours.
Chercher la console de secours.

Ne pas utiliser I'lmpella. Remplacer I'Impella.
Brancher la console sur |'alimentation secteur.

Brancher la console sur |'alimentation secteur.

1. Confirmer la position de I'Impella par imagerie.
2. Tirer I'lmpella de 2 cm.

Cause

La pression de purge est de >1 100 mmHg avec un
débit de purge de <2 ml/h.

La pression de purge est tombée en dessous de
300 mmHg avec un débit de purge de >30 ml/h
pendant 30 secondes ou plus.

La pression de purge est tombée en dessous de
300 mmHg avec un débit de purge de >30 ml/h
pendant 30 secondes ou plus.

Le débit de purge est tombé en dessous de 1 ml/h.
Tubulure de connexion de la purge entortillée ou
bloquée.

Lumiere de purge entortillée ou bloquée dans le
cathéter Impella.

La pression de purge est tombée en dessous de
100 mmHg pendant 20 secondes ou plus.

La pression de purge est tombée en dessous de
100 mmHg pendant 20 secondes ou plus.

La température de la batterie est supérieure a
60 °C.

L'alarme grave Terminer la procédure (jaune ; voir
page suivante) est active et |'utilisateur n‘a pas
répondu pendant 2 minutes supplémentaires.

Une aspiration est détectée.

Le matériel de la cassette de purge présente un
probleme.

Le cathéter Impella n’est pas pris en charge par
la version logicielle ou matérielle actuelle de la
console.

Lorsque le mode auto est activé, le débit moyen
est:
e <1,0I/min pour Impella 2.5
e <2,5I/min pour Impella CP ou Impella
CP avec SmartAssist pendant plus de
10 secondes

Le composant électronique de la console présente
un probleme.

Le cathéter Impella s'est arrété et la console tente
de redémarrer automatiquement le cathéter.

Le composant électronique du cathéter présente un
probleme.

La capacité restante de la batterie est de 50 %.

La communication avec la batterie a été perdue.

La console a détecté que le cathéter Impella est
dans une position incorrecte, avec la zone de sortie
trop pres de la valve aortique.
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Messages d‘alarme, suite

Gravité
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Alarmes d’alerte

En-téte de I'alarme

Réinstaller le logiciel

Signal de positionnement
non fiable (Impella RP)

Signal positionnement non
fiable
(Impella 2.5 et Impella CP)

Signal positionnement non
fiable
(Impella 5.0 et Impella LD)

Sortie de I'lmpella occluse
Température de batterie
élevée

Terminer la procédure

Volume de purge presque
épuisé

Arrét de la console inattendu

Cassette de purge
incompatible

Control de colocacion
desactivado
Débit de purge augmenté

Débit de purge diminué

Débit Impella diminué

Déconnexion secteur

Empécher le débit rétrograde

Fibre optique non supportée
(Impella CP avec SmartAssist et
Impella 5.5 avec SmartAssist)

Lumiére de signal de pos.
bloquée
(Impella 2.5 et Impella CP)

Mode chirurgical actif

Action

Echec de I'installation du logiciel. Réinstaller le
logiciel.

Surveiller I'hémodynamique du patient.

Surveillance du positionnement et de |'aspiration

suspendue.

1. Surveiller I'némodynamique du patient.

2. Surveiller la position de I'Impella par imagerie.

3. Controler I'absence de torsion sur le cable du
patient.

La surveillance du positionnement et de |'aspiration est
suspendue. Le calcul du débit est désactivé.
Se référer aux estimations de flux ci-dessous.

1. Confirmer la position de I'lmpella par imagerie.
2. Tirer I'lmpella de 2 cm.

1. Controler le ventilateur de la console.
2. Passer sur la console de secours.

1. Suivre les étapes sur |'écran ; ou
2. Quitter la procédure.

1. Appuyer sur la touche Menu de purge.
2. Sélectionner Changer la poche du liquide de purge.

Passer sur la console de secours si cet état persiste.

Contacter I'assistance Abiomed pour mettre la console
a niveau.

Controle la posicion del Impella con imagenes o
vuelva a activar el control de colocacion en MENU y
Configuracién/Servicio.

Le débit de purge a augmenté de 2,5 ml/h ou plus.
Cedi est a titre indicatif. Aucune action n'est requise.

Le débit de purge a diminué de 2,5 ml/h ou plus.
Cedi est a titre indicatif. Aucune action n'est requise.

1. Réduire le niveau P.
2. Controler la position de I'lmpella.
3. Controler |'état de remplissage et de volume.

La console fonctionne sur batterie.

Niveau P de I'Impella augmenté pour empécher débit

rétrograde.

1. Envisager d'augmenter le niveau P cible.

2. Sevrage : désactiver le Ctrl de débit rétrograde via
la touche MENU.

Surveillance du positionnement et de I'aspiration
indisponible.

1. Surveiller la position de I'impella par imagerie.
2. Passer sur une autre console compatible avec la
fibre optique.

La surveillance du positionnement et de I'aspiration est
suspendue. Aspirer avec la seringue, puis rincer.

Pompe Impella arrétée. Systeme de purge en marche.
Alarme « Impella arrétée » désactivée.
Pour quitter ce mode, démarrer la pompe Impella.

Cause

Le logiciel n'a pas été correctement installé.

Le signal du capteur du cathéter Impella présente un
probleme.

Le signal du capteur du cathéter Impella présente un
probleme.

Le signal du capteur du cathéter Impella présente un
probleme.

La zone de sortie du cathéter Impella est obstruée.

La température de la batterie est supérieure a 50 °C et
inférieure ou égale a 60 °C.

L'utilisateur n'a pas répondu a une alerte de procédure
de purge ou de purge d‘air depuis plus d'une minute ou
a une alerte de transfert vers la configuration standard
depuis plus de 5 minutes.

Il reste 15 ml (en plus de 5 % du volume de départ de
la poche) ou moins dans la poche du liquide de purge.

Un redémarrage inattendu de la console est survenu en
raison de défaillances du logiciel ou du matériel.

La version d'identification RF de la cassette de purge
est incompatible.

El usuario ha desactivado el control de colocacion.

Le débit de purge a augmenté de >2,5 ml/h.
Le débit de purge a diminué de >2,5 ml/h.

La vitesse du moteur a été réduite suite a une
aspiration.

L'alimentation secteur a été débranchée.

Un débit rétrograde a été détecté et la vitesse minimale
du moteur a été augmentée a un niveau supérieur au
niveau P cible.

La fibre optique n'est pas compatible avec la version
actuelle du matériel de la console.

La pompe continue de fonctionner sans surveillance du
positionnement ou de |'aspiration.

La pulsatilité du signal de positionnement est faible
et I'amplitude du signal de positionnement est élevée
(>130 mmHg) pendant 30 secondes consécutives.

Le mode chirurgical a été activé pour mettre 'alarme
« Impella arrétée » au niveau P-0.

Automated Impella Controller
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Messages d‘alarme, suite

Cause

Le mode Flight (Vol) a été activé pour le transport.

La position du cathéter Impella est inconnue en raison
d'une faible pulsatilité.

L'algorithme a détecté une position du cathéter Impella
inconnue.

L'utilisateur a désactivé le signal sonore pour les
alarmes Signal positionnement non fiable, Pression de
purge élevée, Systeme de purge bloqué, Aspiration,
Signal de positionnement faible ou Lumiére de signal

Gravité En-téte de l'alarme Action
Mode Flight (Vol) activé 1. Connecter la console a la terre pendant le vol.
2. Activer le mode vol si la console a le module
Impella Connect.
3. En arrivant a I'hopital d'accueil, désactiver le
mode Flight (Vol) dans MENU.
Position de I'Impella Position de I'Impella inconnue a cause d'une faible
inconnue pulsatilité, vérifier la fonction cardiaque.
@ (Impella 2.5 et Impella CP)
- Position de I'Impella Confirmer la position de I'lmpella par imagerie.
Q@ inconnue
(] (Impella 2.5, Impella CP,
- Impella 5.0 et Impella LD)
8 Son Off L'alarme sonore pour les alarmes suivantes a été
E désactivée.
h 1, . . e
o <l'alarme sera mentionnée ici>
<<

Transférer vers configuration
standard
(Impella 2.5 et Impella CP)

Volume de purge faible

Appuyer sur la touche MENU DE PURGE, puis
sélectionner Transférer vers configuration standard.

1. Appuyer sur la touche MENU DE PURGE, puis
sélectionner Changer la poche du liquide de purge.

de pos. bloquée.

Suivre les instructions ou appuyer sur SILENCE
ALARME pour interrompre |'alarme pendant
30 minutes.

Il reste 30 ml (en plus de 5 % du volume de départ de
la poche) ou moins dans la poche du liquide de purge.

2. Suivre les instructions pour changer le liquide de

purge.

PROCEDURES RELATIVES A LA CASSETTE
DE PURGE

Trois procédures permettent d'entretenir le systeme de purge du cathéter
Impella :

e Remplacement de la poche et de la cassette

e Remplacement de la poche du liquide de purge

e Purge de I'air du systéme de purge
Chaque procédure est accessible par le bouton MENU DE PURGE. Les
procédures relatives a la cassette de purge sont décrites ci-dessous.

REMPLACEMENT DE LA POCHE ET DE LA CASSETTE

La cassette de purge peut devoir étre remplacée aprés une utilisation
prolongée du systeme Impella.

Respectez les étapes suivantes pour remplacer a la fois la cassette de purge
et le liquide de purge :
1. Appuyez sur MENU DE PURGE et sélectionnez Changer la poche
et la cassette dans le menu.
2. Sélectionnez DEMARR. pour lancer le processus de remplacement
de la cassette et du fluide.

3. Lorsque la console vous y invite, débranchez le raccord Luer du
cathéter Impella.
Remarque relative a la connexion de la tubulure de purge
au cathéter :
Débranchez le raccord en Y et connectez le raccord Luer jaune sur
la tubulure de purge directement a la vanne de contréle jaune sur le
cathéter Impella.

4. Ouvrez la porte de la cassette de purge en appuyant sur le bouton
sur le coté gauche de la console. Retirez et jetez la cassette et la
poche de liquide de purge usagées.

-

J

Ouvrez la nouvelle cassette de purge. Perforez la nouvelle poche de
liquide de purge avec la tubulure de la nouvelle cassette de purge.
Sélectionnez SUIVANT pour continuer.

Insérez la nouvelle cassette de purge dans la console. Veillez a

faire glisser le disque de purge en place et passez la tubulure de
purge par I"écart dans la porte de la cassette de purge lorsque vous
fermez la porte.

Vérifiez que le raccord Luer est débranché. Appuyez sur SUIVANT
pour passer a |'amorcage de la cassette de purge.
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8.

9.

Mettez a jour les informations relatives au liquide de purge.

a. Pour sélectionner les valeurs par défaut du liquide de purge
affichées a I'écran, sélectionnez CONFIR.

b. Pour modifier les informations relatives au liquide de purge,
sélectionnez MODIF. Utilisez ensuite les touches pour parcourir
et modifier les valeurs. Sélectionnez TERMINE pour terminer la
modification.

Lorsque les étapes 1 a 8 sont terminées, branchez le raccord Luer

de la nouvelle cassette de purge au cathéter Impella.

REMPLACEMENT DE LA POCHE DU LIQUIDE DE PURGE

Remarque relative aux flacons de solution de purge :

Si la solution de purge est fournie dans des flacons, ouvrez
I"évent sur le perforateur pour liquide de purge et suivez la méme
procédure que pour une poche.

Respectez les étapes suivantes pour remplacer uniquement le liquide de purge.

1.

2.

Appuyez sur MENU DE PURGE et sélectionnez Changer la poche

du liquide de purge.

Sélectionnez DEMARR. pour lancer le processus de remplacement

du liquide de purge.

Lorsque la console vous y invite, retirez I'ancienne poche de purge

et remplacez-la en perforant la nouvelle poche. Sélectionnez

SUIVANT pour passer a |'étape suivante.

Mettez a jour les informations relatives au liquide de purge.

a. Pour sélectionner les valeurs par défaut du liquide de purge
affichées a I'écran, sélectionnez CONFIR.

b. Pour modifier les informations relatives au liquide de purge,
sélectionnez MODIF. Utilisez ensuite les touches pour parcourir
et modifier les valeurs. Sélectionnez TERMINE pour terminer la
modification.

Lorsque la console vous y invite, débranchez le raccord Luer du

cathéter Impella. La console amorce automatiquement la tubulure,

qui rince la tubulure de la cassette de purge et élimine le liquide de

I'ancienne poche.

a. Pour ignorer le rincage, sélectionnez IGNORER AMORC.

Remarque :

Les instructions visant a débrancher le raccord Luer et a amorcer
automatiquement la tubulure napparaissent que si 'utilisateur modifie
les concentrations d’héparine ou de glucose du liquide de purge.

Lorsque la console vous y invite, branchez le raccord Luer jaune
entre la cassette de purge et le cathéter Impella.

Remarque relative a I'amorcage de la cassette de purge
et au débranchement des raccords Luer :

Le systéme vous invite a retirer les connectiques pour amorcer et
rincer la tubulure uniquement si les concentrations d’héparine ou
de glucose ont été modifiées, ou si de Iair est détecté. Vous pouvez
sélectionner IGNORER AMORC. en ['absence d air uniquement.

PURGE DE L'AIR DU SYSTEME DE PURGE

Respectez les étapes suivantes pour purger Iair du systeme de purge :

1.

6.

Appuyez sur MENU DE PURGE et sélectionnez Purger |'air du
systeme de purge.

Remarque relative a la procédure de purge :

Vous pouvez effectuer la procédure de purge aprés avoir modifié
la concentration de glucose pour diminuer le délai avant une
modification.

Sélectionnez DEMARR. pour lancer le processus de purge.

Veillez a ce que la poche de liquide de purge ne soit PAS vide

ou retournée et a ce que la tubulure ne soit PAS entortillée.
Sélectionnez SUIVANT pour continuer.

Débranchez la tubulure de purge du cathéter Impella.

Vérifiez 'absence d'air dans la tubulure de purge. En présence
d‘air, appuyez sur RETOUR pour répéter le processus d'élimination
dair.

Connectez la tubulure de purge au raccord Luer sur le cathéter
Impella pour terminer la procédure de purge.

ALERTE AIR DETECTE

Lors des processus du systéme de purge susmentionnés, la console
surveille automatiquement la présence d‘air dans le systéme. La console
émet une alerte pour débrancher le raccord Luer si de |'air est détecté dans
le systeme, comme indiqué ci-dessous. Une fois le raccord Luer débranché,
la console purge automatiquement le systeme de purge.
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DEPANNAGE DU SYSTEME DE PURGE

PRESSION DE PURGE FAIBLE

Remarque relative a la pression de purge :

La pression de purge optimale dépend de chaque cathéter Impella.
La pression de purge peut varier de 300 mmHg a 1 100 mmHg. Si
la pression de purge varie durant le fonctionnement, I'Automated
Impella Controller maintient automatiquement la pression de purge
dans une plage acceptable pour chaque cathéter Impella.

Respectez les étapes suivantes pour dépanner le systéme de purge.

1. Inspectez le systeme de purge afin de détecter des fuites.

2. Enlabsence de fuites, remplacez le liquide de purge par un liquide
contenant une concentration de glucose supérieure. Pour ce faire,
ouvrez le MENU DE PURGE et sélectionnez Changer la poche
du liquide de purge. Respectez les étapes a I'écran. (Consultez le
chapitre « Procédures relatives a la cassette de purge » de cette
section du manuel.)

3. Silapression se stabilise, aucune autre action n'est requise.

Si la pression de purge n'est pas stable, passez a I'étape 4.

4. Sil'alarme Pression de purge faible demeure non résolue pendant
plus de 20 minutes, il se peut que la cassette de purge présente un
probleme. Remplacez la cassette de purge. (Consultez le chapitre
« Remplacement de la poche et de la cassette » de cette section
du manuel.)

PRESSION DE PURGE ELEVEE ET SYSTEME DE PURGE
BLOQUE

Si la pression de purge dépasse 1 100 mmHg, I'Automated Impella Controller
affiche I'alarme « Pression de purge élevée ». Si le débit de purge s'interrompt
compléetement, la console affiche I'alarme « Systéme de purge bloqué ».

Pour chaque événement, respectez les étapes suivantes :

1. Inspectez le systeme de purge et vérifiez le cathéter Impella afin de
vous assurer que la tubulure n'est pas entortillée.
2. \Vérifiez la concentration de glucose du liquide de purge. Diminuez
la concentration a 5 % si la concentration actuelle est plus élevée
3. Remplacez la cassette de purge en respectant la procédure
« Remplacement de la poche et de la cassette » de cette section.
4. Surveillez le courant du moteur.

Remarque relative a I'alarme non résolue Pression de
purge élevée :

Si l'alarme n'est pas résolue gréce aux recommandations fournies,
une pression de purge élevée — qui déclenche le message d‘alarme
« Pression de purge élevée » — pourrait indiquer que le cathéter
Impella est entortillé. Dans ce cas, le moteur n'est plus purgé et
risque alors de s‘arréter. Les cliniciens doivent surveiller le courant
du moteur et envisager de remplacer le cathéter Impella en cas
d‘augmentation du courant du moteur.

SYSTEME DE PURGE OUVERT

Remarque relative a I'alarme Systéme de purge ouvert :
Cette alarme peut se produire si la pression de purge est inférieure
a 100 mmHg pendant 20 secondes au moins.

Respectez les étapes suivantes pour vérifier le systéme de purge :

1. Inspectez le systeme de purge afin de détecter des fuites.

2. Enlabsence de fuites, il se peut que la cassette de purge présente
un probleme.
Remplacez la cassette de purge.
(Consultez le chapitre « Remplacement de la poche et de la
cassette » de cette section du manuel.)

SYMBOLES

Attention : lire, comprendre et respecter le mode
d'emploi

Equipement de type CF protégé contre la
défibrillation

T Conserver a |'abri de I'humidité

Température de stockage
(p. ex., 10 °Ca30°C)

Déclare la conformité a la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux ou le réglement
c € (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et a
la directive 2011/65/UE sur la restriction d'utilisation
de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques

01-10-2014  Date de fabrication (p. ex., ler octobre 2014)

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Symbole de désignation du lot ; la désignation du
LOT lot du fabricant doit étre indiquée apres le symbole
LoT

Numéro de référence Abiomed (p. ex., numéro de

REF 123456 référence 123456)

Numéro de série du fabricant (p. ex., numéro de
SN123456  c4rie 123456)
Non Sterile! Ce produit est non stérile

E Date de péremption (p. ex., a utiliser avant le
01-06-2016  1erjuin 2016)

Ne pas réutiliser

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Medical Device

Déchet électrique ; doit étre mis au rebut

séparément. Ne doit pas é&tre mis au rebut avec les
ordures ménageres.

Mise a la terre de protection

Marche/Arrét
Courant alternatif (CA) uniquement

Equipotentialité

j+0© =

Fusible
((‘i))) Rayonnement électromagnétique non ionisant
s i Port USB
:II Port CAT 5 (Ethernet)

Incompatible RM

Do Not Flush <9& NIl

% W] Glucose Utiliser du glucose dans le liquide de purge

Utiliser du sérum physiologique dans la poche de
D@@ pression ; appuyer au niveau des fleches vertes
pour rincer
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SPECIFICATIONS MECANIQUES DE LA
CONSOLE AUTOMATISEE

Parameter Spécification
Numéro du 0042-0000-UE / 0042-0000-CA
modeéle
Température Fonctionnement : 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Stockage : -15°Ca50°C(5°Fa 122 °F)
Humidité Fonctionnement : 95 %
relative Stockage : 95 %
Pression Fonctionnement: 2 438 m (750 hPa) a -305 m
atmosphérique (1 050 hPa)
Stockage : 5486 m (500 hPa) a -305 m
(1050 hPa)
Dimensions Hauteur : 351 mm (13,8 po)
Largeur : 443 mm (17,4 po)
Profondeur : 236 mm (9,3 po)
Dimensions — Hauteur : 508 mm (20,0 po)
Emballé Largeur : 559 mm (22,0 po)
Profondeur : 406 mm (15,0 po)
Poids Maximal : 12,2 kg (26,8 Ib)
Poids — Emballé  Maximal : 14,3 kg (31,5 Ib)
Intervalle de 12 mois  (Les travaux doivent étre effectués

maintenance et
de réparation

uniquement par des techniciens agréés Abiomed qui
ont achevé et réussi le programme de certification a
la formation de maintenance d'Abiomed.)

SPECIFICATIONS I'ELECT,RIQUES DE LA
CONSOLE AUTOMATISEE

Fonctionnement sur

100-240 VCA; 50-60 Hz ; 2 A
secteur

Fonctionnement sur la

batterie interne 14,4 VCC (nominal) ; lithium-ion

Valeurs caractéristiques

Consommation électrique 200 VA
maximale en charge 2 A, 250V, 5 mm x 20 mm, fusibles a action
9,7 fusibles retardée

Au moins 60 minutes
(durée de charge d'au moins 5 heures)

Durée de fonctionnement
sans alimentation secteur
avec des batteries
entierement chargées

Une installation conforme aux réglementations
applicables est impérative pour une utilisation
dans des établissements médicaux (p. ex.,
stipulations VDE 0100, VDE 0107 ou CEl).
Respectez les réglementations et variations
spécifiques au pays.

Systéme électrique

REMARQUE : les schémas des circuits sont disponibles sur
demande.

CLASSIFICATIONS DE L'EQUIPEMENT

Type de protection contre les
chocs électriques

Degré de protection contre

CEI60601-1: Classe | degré de protection :
CF résistant a la défibrillation et avec
alimentation interne. Repose sur I'isolation de
base contre les chocs et inclut une protection
supplémentaire. Réalisé en fournissant des
moyens de connexion de I'équipement au
conducteur de terre de protection du cablage
fixe de I'installation, de maniére a empécher
la mise sous tension des pieces métalliques
accessibles en cas de défaillance de I'isolation.

Equipement de classe |

les chocs électriques pour
I'Automated Impella Controller

Mode de fonctionnement

Degré de protection contre un
risque d'explosion

Degré de protection contre la

Continu

Ne convient pas a une utilisation en présence
de mélange anesthésiant inflammable avec
de I'air, de I'oxygéne ou de |'oxyde nitreux.
Ne convient pas a une utilisation dans une
atmosphere enrichie en oxygene.

CEI'60529 : IPX1 contre |'eau de ruissellement.

pénétration d'eau nuisible

CONCEPTION DE L'EQUIPEMENT

L'Automated Impella Controller est conforme aux conditions applicables
des normes suivantes :

CEI 60601-1 : 2012, édition 3.1 — Appareils électromédicaux — Partie
1. Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles

CSA C22.2#60601-1 (2014), 3e édition — Appareils électromédicaux
— Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

AAMI ES60601-1:2005, + C1 : A2 — Appareils électromédicaux
— Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

CEI 60601-1-2:2014, 4e édition — Appareils électromédicaux —
Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale : Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

CEI 60601-1-6:2010, AMD1:2013 — Equipements électromédicaux —
Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité — Norme collatérale
: Aptitude & I'utilisation

CEI 60601-1-8:2006, AM1:2012 — Equipements électromédicaux

— Partie 1-8 : Exigences générales pour la sécurité — Norme
collatérale : Exigences générales, essais et recommandations pour
les systémes d'alarme des appareils électromédicaux et des systémes
électromédicaux

CEI 62304:2015 — Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du
cycle de vie du logiciel

RTCA DO160G — Conditions environnementales et procédures
d'essai pour les équipements aéroportés

AIM 7351731 — Test d’immunité électromagnétique des appareils
et systémes électromédicaux pour 'exposition aux lecteurs
d’identification par radiofréquence

La liste compléte des normes est disponible sur demande.
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AVIS DE LA FEDERAL COMMUNICATIONS
COMMISSION (FCC)

Cet équipement est conforme a la partie 15 des régles de la FCC.
Son utilisation est soumise aux deux conditions suivantes :

e Cet équipement ne doit pas provoquer d'interférences nuisibles.
e Cet équipement doit accepter toute interférence recue, y compris des
interférences qui peuvent provoquer un fonctionnement non désiré.
Les changements ou modifications non approuvés expressément par Abiomed,
Inc. peuvent annuler le droit de I'utilisateur a utiliser cet équipement.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Les équipements électriques médicaux nécessitent des précautions
particuliéres en matiére de compatibilité électromagnétique et doivent
étre installés et mis en service conformément aux informations sur

la compatibilité électromagnétique (CEM) fournies dans le présent
document.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter les équipements médicaux électriques.

L'équipement ou le systéme ne doit pas étre utilisé a c6té d'un autre ni au-
dessus ou en dessous d'un autre. Si vous avez besoin d'utiliser I'équipement
ou le systeme a coté d'un autre, sur ou sous un autre, vérifiez qu'il
fonctionne normalement dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

L'utilisation de cables autres que ceux vendus par Abiomed peut
entrainer |'augmentation des émissions ou la diminution de
I'immunité de |’Automated Impella Controller.

L'Automated Impella Controller utilise I'identification RF (par
radiofréquences) afin d'identifier la cassette de purge et de
communiquer avec. Un équipement tiers peut interférer avec
I'Automated Impella Controller méme s'il respecte les exigences en
termes d'émissions de la norme CISPR.

> B BB P

Le bon fonctionnement de I’Automated Impella Controller (AIC)

est assuré lorsqu'il est exposé a des perturbations radioélectriques
inférieures a 20 V/m. Lors d'un transport, il est possible que I'AIC
soit exposé a des perturbations radioélectriques supérieures

a 20 V/m, ce qui pourrait engendrer des problemes mineurs, tels

que I'affichage intermittent des options de menu des boutons
programmables. De tels problémes n‘ont aucun effet sur les
parameétres de fonctionnement du systeme d‘assistance Impella et se
résoudront rapidement une fois la perturbation terminée. L'exposition
a des perturbations radioélectriques supérieures a 20 V/m pourrait
également entrainer une éventuelle perte de I'assistance. Par
conséquent, les patients doivent étre étroitement surveillés pendant
toute la durée du transport.

>

Un patient bénéficiant de I'assistance Impella ne doit pas étre
transporté par avion commercial. En effet, une perte de |'assistance

A peut survenir a bord d'un avion commercial en raison de |'exposition
a des perturbations radioélectriques supérieures au niveau de
conformité (< 20 V/m) du Automated Impella Controller.

REMARQUE : Les tableaux de compatibilité électromagnétique
(CEM) ainsi que les autres directives incluses dans ce manuel
fournissent au client ou a [ 'utilisateur des informations essentielles
pour déterminer ['adéquation de I'équipement ou du systéme a
I'environnement électromagnétique d utilisation et pour gérer
I'environnement électromagnétique d utilisation afin de permettre
a l'équipement ou au systéme de fonctionner pour ['utilisation
prévue sans perturber les autres équipements et systémes ou

les équipements électriques non médicaux. Pour les essais
électromagnétiques (détaillés dans les tableaux suivants), les
performances essentielles de I'AIC ont été spécifiées comme suit :
LAIC continue dassister le patient pendant toute la période d'essai.

Tableau 1. (Tableau 201) Directives et déclaration du fabricant
— Emissions de I'ensemble des équipements et systémes

L'Automated Impella Controller est congue pour étre utilisée dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
utilisateur de I'Automated Impella Controller doit s'assurer qu'elle est utilisée
dans ce type d’environnement.

Exécution électromagnétique —
Test d'émissions Conformité  Directives

Emissions RF Groupe 1 L'Automated Impella Controller

CISPR 1 Classe A utilise de I"énergie RF pour son
fonctionnement interne uniquement.
Ainsi, ses émissions RF sont trés
faibles et ne sont pas susceptibles
de provoquer d'interférences avec
les équipements électroniques a

proximité.
Harmoniques Classe A L'Automated Impella Controller
CEI' 61000-3-2 peut étre utilisée dans tous les

établissements autres que les
établissements domestiques et ceux
directement raccordés au réseau
public de distribution a basse
tension, qui fournit de I"électricité
aux batiments utilisés a des fins
domestiques.

Scintillement Conforme
CEI'61000-3-3

RTCA DO-16G, Catégorie M.
section 21.4

— Emissions

conduites.

RTCA DO-16G, Catégorie B.
section 21.5

— Emissions

rayonnées.

REMARQUE : Du fait de ses caractéristiques d'EMISSIONS, cet
équipement convient a une utilisation dans les zones industrielles et
les hépitaux (classe A conformément a la norme CISPR 11). S'il est

utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe B de

la CISPR 11 est normalement requise), cet équipement pourrait ne pas

offrir une protection adéquate aux services de communication par

radiofréquence. Lutilisateur pourrait alors avoir besoin de prendre des

mesures datténuation, telles que le déplacement ou la réorientation
de I'équipement.
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Tableau 2. (Tableau 202) Directives et déclaration du fabricant — Immunité

L'Automated Impella Controller est concue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou utilisateur de I'Automated Impella
Controller doit s'assurer qu'elle est utilisée dans ce type d'environnement.

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique — Directives
Décharge électrostatique (DES) ~ +8 kV au contact +8 kV au contact L'humidité relative doit &tre d'au moins 5 %.
CEI 61000-4-2 +15 kV dans |'air +15 kV dans 'air
-
Transitoire électrique rapide/ +2 kV secteur +2 kV secteur La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement §
salve +1 kV pour les lignes +1 kV pour les lignes commercial ou hospitalier typique. =
CEI61000-4-4 d'entrée/sortie d'entrée/sortie =
()
Surtension +1 kV différentiel +1 kV différentiel La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
CEI 61000-4-5 +2 kV commun +2 kV commun commercial ou hospitalier typique.
Baisses de tension, breves >95 % de baisse sur 0,5 cycle  >95 % de baisse sur 0,5 cycle  La qualité de |'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement

interruptions et variations de 60 % de baisse sur 5 cycles 60 % de baisse sur 5 cycles  commercial ou hospitalier typique. Si l'utilisateur de I'Automated Impella
tension sur les lignes d'entrée 30 % de baisse sur 25 cycles 30 % de baisse sur 25 cycles  Controller nécessite un fonctionnement en continu pendant les interruptions

d‘alimentation >95 % de baisse pendant >95 % de baisse pendant de I'alimentation secteur, il est recommandé que I'’Automated Impella
CEI 61000-4-11 5 secondes 5 secondes Controller soit alimentée depuis un onduleur ou une batterie.

Fréquence d'alimentation 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques de fréquence d'alimentation doivent étre
Champ magnétique 50/60 Hz ceux d'un emplacement typique dans un environnement commercial ou
CEI 61000-4-8 hospitalier typique.

Tableau 3. (Tableau 203) Directives et déclaration du fabricant — Emissions, équipements et systémes de support vital

L'Automated Impella Controller est concue pour étre utilisée dans |'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou utilisateur de I’Automated Impella Controller doit s'assurer qu'elle est utilisée dans ce type d'environnement.

et ITENCRIEEREE] Eme Environnement électromagnétique — Directives

d'immunité 60601 conformité gnetiq
Les équipements de communication RF portables et mobiles doivent étre séparés de I'Automated Impella Controller
d'une distance correspondant aux distances de séparation recommandées calculées/indiquées ci-dessous :

RF conduite 10 Vrms 10 Vrms d= 0,35\/P

CEI'61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiée 10 V/m 20 V/m d=0,6VP

CEI61000-4-3 80 MHz & 2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz
d=1,2Vp

800 MHz a 2,5 GHz
Ou P est la puissance nominale maximale en watts et d est la distance de séparation recommandée en métres.

Les forces des champs depuis des transmetteurs fixes, telles que déterminées par une étude de site électromagnétique®,
doivent étre inférieures au niveau de conformité sur chaque plage de fréquence.® (((.)))
A

Des interférences peuvent survenir a proximité des équipements porteurs du symbole suivant :
REMARQUE 1: a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus haute est applicable.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s‘appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion sur les structures,
objets et personnes.

@ | s forces des champs depuis les transmetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones mobiles et sans il et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs et la
diffusion TV et radio AM et FM, ne peuvent pas étre prévues avec précision. Une étude de site électromagnétique est nécessaire pour évaluer I'environnement électromagnétique
lié aux transmetteurs RF fixes. Si la force du champ mesuré sur I'emplacement d'utilisation de I'’Automated Impella Controller dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-
dessus, vérifiez que I'Automated Impella Controller présente un fonctionnement normal. Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires peuvent
étre nécessaires, par exemple réorienter ou déplacer I'’Automated Impella Controller.

®) Sur la plage de fréquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les forces des champs doivent étre inférieures a 10 V/m.
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Tableau 4. (Tableau 205) Distances de séparation recommandées entre un équipement de communication RF portable et mobile
et I'Automated Impella Controller, les équipements et les systémes de support vital

L'Automated Impella Controller est concue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique dans lequel les perturbations rayonnées sont contrélées. Le
client ou I'utilisateur de I'Automated Impella Controller peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
équipements de communication RF portables et mobiles et I'’Automated Impella Controller suivant la recommandation ci-dessous, conformément a la puissance de
sortie maximale des équipements de communication.

Puissance nominale Distances de séparation recommandées
maximale pour I'Automated Impella Controller (m)
Puissance de sortie du 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmetteur (watts) d=035Vp d=06\p d=12p
0,01 0,04 0,06 0,12
0,1 0,11 0,19 0,38
1 0,35 0,6 1,2
10 1M 1,9 3,8
100 3,5 6,0 12

Pour les transmetteurs avec une puissance de sortie nominale maximale non indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée (d) en metres (m) peut étre
déterminée a l'aide de I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximale du transmetteur en watts (W) d'apres le
fabricant du transmetteur.

REMARQUE 1: a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus haute est applicable.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion sur les
structures, objets et personnes.

Test d'immunité Niveau de conformité
Avionics :© RTCA DO-160G RACCORDEMENT D'UN MONITEUR ESCLAVE
. ) . . Si I'’Automated Impella Controller est équipée d'un connecteur VGA, elle
il EAeE] Sasitn 204 LEEEANE 2 VOIS S0z peut étre raccordépe a un moniteur pou? afpﬂcher les informations de la
B ailte ¢ saciien 205 Catégorie T(c): 100 MHz & 8 GHz console sur un autre écran avec une résolution de 800 x 600 pixels. La
» o . connexion entre la console et le moniteur peut étre réalisée a l'aide d'un
(0 La §onsole automatisée ne maintient pas ses _performanc.ers gssennelles cable d'une longueur maximale de 6,1 m (20 pi).
lorsqu'elle est soumise a des niveaux de catégorie R (RF radiée a une force de
champ de 150 V/m). NETTOYAGE
¢ Nettoyez le clavier et I'écran de I'Automated Impella Controller avec
Immunity Test de I'alcool isopropylique a 70 % ou du savon et de I'eau.
RFID (REMARQUE : sachez que vous risquez d'appuyer sur les boutons en
AIM 7351731:2017 nettoyant ou en essuyant I'écran.)
RFID Specification Frequency Test Level (RMS) * Nettoyez le boitier de I’Automated Impella Controller avec un
détergent doux.
1SO 14223 134.2 kHz 65 A/m e Des lingettes Sani-Cloth HB peuvent étre utilisées pour nettoyer la
ISO/IEC 14443-3 (Type A) 13.56 MHz 7.5 Alm console automatisee.
e Ne nettoyez AUCUNE partie du bras latéral transparent du cathéter
ISO/IEC 14443-4 (Type B) 13.56 MHz 7.5 Afm Impella (p. ex., filtre de perfusion, réservoir de pression) avec de
ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 13.56 MHz 12 A/m I'alcool et n'exposez AUCUNE partie a de I'alcool. L'alcool provoque
Mode 1) des craquelures et des fuites sur ces composants. Lisez attentivement
ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3V/m les étiquettes sur les lotions et agents de préparation de la peau afin
de n'utiliser aucun produit contenant de I'alcool autour du filtre de
ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54.V/m perfusion et du réservoir de pression.
ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2.45 GHz 54 Vim o Ne laissez AUCUN fluide entrer dans les fiches des connecteurs.

Nettoyez le cable de connexion avec de I'alcool isopropylique a 70 %.

Spécifications du transmetteur/récepteur d'identification RF Avertissement relatif & I'alcool

Fréquence 13,56 MHz Ne nettoyez PAS le filtre de perfusion ni le réservoir de pression du

Bande passante du récepteur 14 kHz cathéter Impella avec de I'alcool, et EVITEZ d'exposer ces piéces a
. e des produits contenant de |'alcool.

Puissance rayonnée efficace 30 nW

Modulation ASK

CABLE DE CONNEXION BLANC
Longueur 2,5m

Durée de vie utile Exclusivement a
usage unique
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STOCKAGE DE LAUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

Les batteries lithium-ion doivent étre chargées pendant 5 heures avant
I'utilisation du systeme afin de permettre la durée d'exécution minimale
d'une heure. Dans le cas contraire, la durée d’exécution sera plus courte.
Une fois débranchée, I'Automated Impella Controller peut fonctionner
jusqu'a 60 minutes si les batteries sont entiérement chargées.

Placez la console automatisée sur une surface horizontale pour I'empécher
de tomber.

e Raccordez le cordon d'alimentation secteur a une prise secteur.

e |3 batterie risque d'étre détruite en cas de stockage de I'Automated
Impella Controller avec une batterie vide.

e Pour que la batterie de I’Automated Impella Controller reste chargée,
la console doit étre branchée sur une prise secteur. Lorsqu'elle est
branchée sur une prise secteur, la batterie de la console se charge,
que la console soit allumée ou non.

Remarque relative a la capacité de la batterie

En cas de déchargement total de I'Automated Impella Controller jusqu’a
l'arrét du systéme, la console devra charger pendant un certain temps
avant de pouvoir étre de nouveau allumée.

GARANTIE DE SERVICE LIMITE DU SYSTEME IMPELLA

Garantie de service limité du systéme Impella (Europe)

Veuillez contacter votre représentant pour I'UE pour toute information sur
la garantie.

CONTROLES TECHNIQUES DE SECURITE,
MAINTENANCE ET REPARATION

L'Automated Impella Controller doit faire I'objet d'entretiens,
conformément au chapitre §7 de la MPBetreibV (réglementation
allemande). L'entretien inclut notamment les opérations de maintenance

et de réparation. Les activités de maintenance comprennent des controles
techniques annuels requis pour garantir le fonctionnement sr et approprié
de la console automatisée. Les opérations correspondantes peuvent
uniquement étre réalisées par des techniciens agréés Abiomed.

| Islol7]s ]

=~ 00 =<
| < 0 o |
= 00 =
—— DATEDE  —
™ PEREMPTION ™~

1516[17]18[19] ) 21

Un autocollant sur I'appareil indique la date du prochain contréle obligatoire.
Cet exemple représente un autocollant avec un contréle requis en juin 2020.

Les contréles techniques de sécurité suivants sont obligatoires pour
I'Automated Impella Controller :
e Controle de I'étiquetage et des instructions d’utilisation
o Controle visuel d'éventuels signes de dommages sur I'appareil et ses
accessoires
e Test de sécurité électrique conformément a la norme DIN VDE 751
ou DIN EN 60 601
e Test de courant de fuite
e Test de rigidité diélectrique
e Test de fonctionnement de tous les interrupteurs, touches, boutons
rotatifs, connecteurs et voyants sur |'appareil
e Controle de fonctionnement de la batterie
Si des défauts susceptibles de mettre en danger les patients, employés
ou tiers apparaissent durant les controles techniques de sécurité, il est
interdit d'utiliser I'appareil avant que ces défauts aient été corrigés par une
intervention technique appropriée.

ENVIRONNEMENT DU PATIENT

L'Automated Impella Controller et les composants du systéme Impella
sont validés pour une utilisation dans I'environnement du patient défini
par la norme CEI 60601-1-1/CEI 60601-1 : 3¢ édition et illustré a la figure
ci-dessous.

LS 25m

T T R e

’ >
Fd CONSOLE

-
~

VUE D'ENSEMBLE DE LA PRISE EN CHARGE
DU PATIENT

La section suivante traite de |'assistance du cceur gauche avec |'Impella 2.5,
I'Impella CP, I'lmpella CP avec SmartAssist, I'Impella LD, I'lmpella 5.0

ou |'Impella 5.5 avec pompes cardiaques SmartAssist uniquement. Pour
I'assistance ventriculaire droite, veuillez consulter le manuel d'utilisation

de la console Impella RP. Les informations et instructions de cette section
ne sont pas destinées a remplacer les procédures médicales établies
concernant les soins aux patients. Les meilleures pratiques, définies par la
communauté médicale, doivent toujours étre observées. Dans chaque cas,
le clinicien doit déterminer si I'application des informations fournies est
appropriée pour le cadre clinique particulier.
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SELECTION DU PATIENT POUR
L'ASSISTANCE VENTRICULAIRE GAUCHE

DECISION INITIALE DU PATIENT : ICP ET PAC

Conformément aux directives ESC/EACTS, une décision générale

initiale concernant la sélection du patient doit étre prise par rapport a

la procédure de référence, a savoir I'lCP ou le PAC. L'indication de I'lCP
constitue une décision médicale qui doit étre prise par I'équipe concernée
conformément aux normes de |'établissement, a la pratique actuelle de

la médecine et aux directives ESC/EACTS. Elle implique une approche
multidisciplinaire regroupant des cardiologues cliniques et non invasifs, des
chirurgiens cardiaques et des cardiologues, ainsi que des anesthésistes et
d'autres spécialistes, si nécessaire.

Décision pour I'lmpella

Au regard de I'utilisation des consoles Impella 2.5 et Impella CP, le patient
constitue un candidat approprié pour I'lCP a haut risque, tel que défini par
les critéres d'inclusion/exclusion repris dans le mode d'emploi de la pompe
cardiaque.

RECOMMANDATIONS GENERALES POUR
LES SOINS AU PATIENT

e Sinécessaire, utilisez un immobilisateur de genou pour maintenir le
site d'accés droit.

e La gestion du site d'accés doit étre effectuée conformément au
protocole de I'hopital, a I'aide d'une technique aseptique.

o Examinez le site d'accés pour vérifier qu'il ne présente pas de
saignement ou d’hématomes.

o Surveillez les impulsions de la pédale.

o Afin d'empécher la tubulure de purge de s'entortiller, ne laissez pas
la prise Impella rouge balancer librement depuis le cathéter et ne
pliez pas le cathéter a proximité de cette méme prise.

e Envisagez d'attacher la prise Impella rouge et le cathéter a un accoudoir
pour empécher le cathéter de s'entortiller a proximité de la prise.

e |ors du transfert d'un patient alors que le dispositif est en place :
faites attention a ne pas tirer sur le cathéter Impella lors du transfert
d'un patient d'un lit a un autre.

- Ne levez pas la téte de lit a plus de 30°.

- Faites attention lorsque vous déplacez ou tournez un patient ; le
cathéter Impella peut se déplacer et déclencher une alarme de
positionnement.

- Temps de coagulation activé pendant 160 a 180 secondes.

INSUFFISANCE CARDIAQUE DROITE

Le personnel soignant doit surveiller les patients assistés d'un cathéter
Impella ventriculaire gauche afin de détecter tout signe d'insuffisance
cardiaque droite :

o Débit réduit a partir du cathéter Impella
Alarmes d'aspiration
Pressions de remplissage élevées (PVC)
Signes d'insuffisance hépatique

e Pressions pulmonaires élevées
Si le patient présente des signes d'insuffisance cardiaque droite, I'équipe
clinique doit évaluer la nécessité d'une forme d'assistance plus durable.

UTILISATION DE L'I'ECHOGRAI,’HIE POUR LE
POSITIONNEMENT DU CATHETER IMPELLA
DANS LE VENTRICULE GAUCHE

CONTEXTE

L'échocardiographie est un outil couramment utilisé pour évaluer la

position du cathéter Impella par rapport a la valve aortique et d'autres
structures intraventriculaires apres le positionnement. Les meilleures vues
échocardiographiques pour le positionnement du cathéter Impella dans le
ventricule gauche sont I'échocardiographie transcesophagienne (ETO) grand
axe ou |'échocardiographie transthoracique (ETT) parasternale grand axe. Ces
vues grand axe vous permettent de voir la valve aortique et la zone d'entrée du
cathéter Impella.

Evaluez la position du cathéter Impella si I'Automated Impella Controller
affiche des alarmes de positionnement ou si vous observez des débits
inférieurs au débit attendu, ou encore des signes d’hémolyse. Si le cathéter
ne semble pas étre positionné correctement, suivez les étapes pour le
repositionner. Les illustrations suivantes identifient les structures qui
doivent étre relevées dans I'échocardiographie transcesophagienne (haut)
et I'échocardiographie transthoracique (bas).

Dans ces illustrations, le cathéter Impella est correctement positionné.
Cependant, elles sont stylisées. Dans des échocardiographies réelles, la
queue de cochon ainsi que les zones d'entrée et de sortie peuvent ne pas étre
distinctes.

Les graphiques de cette section illustrent le cathéter Impella 2.5, en plus
de représenter le positionnement des cathéters Impella CP et Impella 5.0.
Le positionnement des cathéters Impella LD et Impella 5.5 est également
similaire, mais sans la queue de cochon.

Figure 1. Echocardiographie transcesophagienne (ETO) du cathéter Impella
|

Figure 2. Echocardiographie transthoracique (ETT) du cathéter Impella
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QUATRE POSITIONS DU CATHETER IMPELLA

Les quatre positions du cathéter Impella susceptibles d'étre détectées lors
de I'examen des échographies des patients munis d'un cathéter Impella
sont les suivantes :

1. Position appropriée du cathéter Impella

2. Cathéter Impella trop éloigné dans le ventricule gauche
3. Entrée du cathéter Impella dans I'aorte

4. Cathéter Impella dans le muscle papillaire

Les pages suivantes décrivent chaque situation. Les Figures 3 a 6 illustrent
des échocardiographies transcesophagiennes (ETO). Les Figures 5 a

10 illustrent des échocardiographies transthoraciques (ETT) de chaque
situation.

1. POSITION APPROPRIEE DU CATHETER IMPELLA

Pour un positionnement optimal du cathéter Impella, la zone d'entrée
du cathéter doit étre située 3,5 cm en dessous de |'anneau de la
valve aortique, et bien a I"écart du muscle papillaire et des structures
sous I'anneau. La zone de sortie doit étre située bien au-dessus de
la valve aortique. Si le cathéter Impella est correctement positionné,
I"échocardiographie reprendra les éléments suivants, comme indiqué aux
Figures 1 et 3 (ETO) et aux Figures 2 et 7 (ETT) :
e Zone d'entrée du cathéter 3,5 cm en dessous de la valve aortique
e Zone de sortie du cathéter bien au-dessus de la valve aortique
(généralement non visible sur les images ETO ou ETT)
o (athéter orienté vers |'apex du ventricule gauche et éloigné du ceeur,
sans se replier vers le haut ni bloquer la valve mitrale

2. CATHETER IMPELLA TROP ELOIGNE DANS LE
VENTRICULE GAUCHE

Si le cathéter Impella est trop éloigné dans le ventricule gauche, le patient
ne bénéficiera pas des avantages de |'assistance. Le sang pénétrera dans
la zone d'entrée et sortira par la zone de sortie dans le ventricule. Une
obstruction dans la zone d'entrée du cathéter Impella peut entrainer une
augmentation des forces mécaniques exercées sur les parois des cellules
sanguines et une hémolyse, généralement décelée par une urine de couleur
foncée. Si le cathéter Impella est trop éloigné dans le ventricule gauche,
I"échocardiographie reprendra les éléments suivants, comme indiqué a
Figure 4 (ETO) et a la Figure 8 (ETT) :

e Zone d'entrée du cathéter a plus de 4 cm en dessous de la valve

aortique

e Zone de sortie du cathéter dans la valve aortique ou a proximité

3. ENTREE DU CATHETER IMPELLA DANS L'AORTE

Si la zone d'entrée du cathéter Impella se trouve dans I'aorte, le patient
ne bénéficiera pas des avantages de I'assistance. Le cathéter prélévera
du sang depuis l'aorte plutdt que depuis le ventricule gauche. En outre,
une aspiration est possible si la zone d'entrée se trouve contre la paroi
de l'aorte ou le sinus. Si la zone d'entrée du cathéter Impella se trouve
dans 'aorte, I"échocardiographie reprendra les éléments suivants, comme
indiqué a la Figure 5 (ETO) et a la Figure 9 (ETT) :

e Zone d'entrée du cathéter dans la valve aortique ou a proximité

e Queue de cochon du cathéter trop proche de la valve mitrale

4. CATHETER IMPELLA DANS LE MUSCLE PAPILLAIRE

Si la zone d'entrée du cathéter Impella est emmélée ou trop proche du
muscle papillaire ou des structures sous I'anneau entourant la valve mitrale,
elle peut affecter la fonction de la valve mitrale et influencer négativement
le débit du cathéter. Si la zone d'entrée du cathéter est située a c6té du
muscle papillaire, 'arrivée peut étre obstruée, déclenchant des alarmes
d'aspiration. En outre, ce positionnement risque de placer la zone de sortie
trop proche de la valve aortique, entralnant un débit au niveau de la valve
aortique et un retour de sang dans le ventricule, et provoquant un débit
turbulent et une hémolyse.

Si le cathéter Impella est emmélé ou trop proche du muscle papillaire,
I'échocardiographie reprendra les éléments suivants, comme indiqué a la
Figure 6 (ETO) et a la Figure 10 (ETT) :

e Queue de cochon du cathéter dans le muscle papillaire

e Zone d'entrée du cathéter a plus de 4 cm en dessous de la valve
aortique ou située entre le muscle papillaire et la paroi du myocarde

e Zone de sortie du cathéter trop proche de la valve aortique

IMAGES DES ECHOCARDIOGRAPHIES
TRANSTHORACIQUES ET TRANSCESOPHAGIENNES
Les images suivantes représentent les échocardiographies
transcesophagiennes (ETO) et les échocardiographies transthoraciques
(ETT) des quatre positions du cathéter Impella.

Quatre images d'échocardiographie transcesophagienne (ETO)
|

Figure 3. Position appropriée du cathéter Impella (ETO)
e Zone d'entrée du cathéter 3,5 cm en dessous de la valve aortique
e Zone de sortie du cathéter bien au-dessus de la valve aortique

e (athéter orienté vers |'apex du ventricule gauche et éloigné du cceur,
sans se replier vers le haut ni bloguer la valve mitrale

Figure 4. Cathéter Impella trop éloigné dans le ventricule gauche (ETO)
e Zone d'entrée du cathéter a plus de 4 cm en dessous de la valve
aortique
e Zone de sortie du cathéter dans la valve aortique ou a proximité
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Figure 5. Entrée du cathéter Impella dans I'aorte (ETO)

e Zone d'entrée du cathéter dans la valve aortique ou a proximité
e Queue de cochon du cathéter trop proche de la valve mitrale

Figure 6. Cathéter Impella dans le muscle papillaire (ETO)

e Queue de cochon du cathéter dans le muscle papillaire

e Zone d'entrée du cathéter a plus de 4 cm en dessous de la valve
aortique ou située entre le muscle papillaire et la paroi du myocarde

e Zone de sortie du cathéter trop proche de la valve aortique

Quatre images d'échocardiographie transthoracique (ETT)

Figure 7. Position appropriée du cathéter Impella (ETT)
e Zone d'entrée du cathéter 3,5 cm en dessous de la valve aortique
e Zone de sortie du cathéter bien au-dessus de la valve aortique

o (Cathéter orienté vers I'apex du ventricule gauche et éloigné du cceur,
sans se replier vers le haut ni bloquer la valve mitrale

Figure 8. Cathéter Impella trop éloigné dans le ventricule gauche (ETT)

e Zone d'entrée du cathéter a plus de 4 cm en dessous de la valve
aortique

e Zone de sortie du cathéter dans la valve aortique ou a proximité

Figure 9. Entrée du cathéter Impella dans l'aorte (ETT)
e Zone d'entrée du cathéter dans la valve aortique ou a proximité
e Queue de cochon du cathéter trop proche de la valve mitrale
|

Figure 10.Cathéter Impella dans le muscle papillaire (ETT)

e Queue de cochon du cathéter dans le muscle papillaire

e Zone d'entrée du cathéter a plus de 4 cm en dessous de la valve
aortique ou située entre le muscle papillaire et la paroi du myocarde

e Zone de sortie du cathéter trop proche de la valve aortique
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ECHOCARDIOGRAPHIE CARDIAQUE
DOPPLER COULEUR

Lors du déplacement d'un patient doté d'un cathéter Impella, il est important
de surveiller la migration du cathéter. L'ajout d'une écho-Doppler couleur a
une échographie constitue un autre moyen de vérifier la position du cathéter.
Si le cathéter Impella est correctement positionné, un modéle de turbulence
dense en mosaique apparaitra au-dessus de la valve aortique, a proximité
de la zone de sortie du cathéter, comme illustré a la Figure 11. Cependant, si
'échocardiographie révele un modele de turbulence dense en mosaique sous
la valve aortique (Figure 12), cela indique que la zone de sortie du cathéter se
trouve dans la mauvaise position, c'est-a-dire que le cathéter est trop éloigné
dans le ventricule ou emmélé dans le muscle papillaire.
Remarque : si une échocardiographie transcesophagienne (ETO)
est utilisée, recherchez des modéles en mosaique aux mémes
emplacements par rapport a la valve aortique et a la zone de sortie du
cathéter Impella.

Figure 11. Position appropriée du cathéter Impella (ETT Doppler couleur)

Figure 12. Position incorrecte du cathéter Impella (ETT Doppler couleur)

LISTE DE VERIFICATION DU POSITIONNEMENT POST-
INSERTION (PP1)

La réalisation des étapes indiquées dans la liste de vérification du
positionnement post-insertion aide a garantir le bon positionnement du
cathéter Impella aprés I'insertion. Portez une attention particuliére au
positionnement une fois le patient déplacé depuis la salle d'opération ou le
laboratoire de cathétérisme.

1. Retirez le mou dans le cathéter Impella en augmentant le niveau P a
AUTO ou P-8 (ou P-9 pour I'lmpella 5.0 ou I'lmpella LD) et alignez le
cathéter contre la plus petite courbure de I'aorte (plutdt que la plus
grande courbure).

2. Recourez a la radioscopie pour vérifier que le mou a bien été
éliminé.

3. \Vérifiez que la zone d'entrée du cathéter Impella est positionnée
de facon optimale, 3,5 cm en dessous de la valve aortique.

4. Revenez au niveau P précédent.

5. Sécurisez le cathéter Impella a un point de fixation externe solide
dans l'aine.

COMPREHENSION ET GESTION DES
ALARMES DE POSITIONNEMENT DU
CATHETER IMPELLA

La console automatisée surveille en permanence le cathéter par le biais du
signal de positionnement et du courant du moteur.
e Signal de positionnement :
le signal est-il caractéristique d’une pression aortique ou
ventriculaire ? (pour Impella 2.5 ou Impella CP)
e e signal est-il pulsatile ou plat ? (Impella 5.0 et Impella LD)

e Courant du moteur :
le signal est-il pulsatile ou plat ?

Si le systéeme déclenche I'une des alarmes de positionnement décrites
dans cette section, I'échocardiographie constitue la meilleure méthode de
confirmation du positionnement. Vous pouvez également recourir a I'ETO,
a l'ETT ou a la radioscopie.
Si le cathéter Impella se trouve partiellement (uniquement la queue de
cochon) ou complétement dans le ventricule, repositionnez le cathéter sous
imagerie.
Si le cathéter Impella est complétement sorti du ventricule, ne tentez pas
de repositionner le cathéter dans la valve sans fil-guide.
Les chapitres suivants décrivent les positionnements possibles, les
caractéristiques associées du signal et les messages d'alarme, ainsi que les
mesures correspondantes. Remarque : la surveillance du placement n'est
pas disponible lors de I'utilisation de I'Impella CP avec SmartAssist ou de
I'lmpella 5.5 avec SmartAssist avec une Automated Impella Controller non
optique. Surveiller la position de la pompe avec imagerie
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POSITIONNEMENT CORRECT

Sile cathéter Impella est bien positionné, I'écran de positionnement
apparaitra comme indiqué sur la premiere image ci-dessous pour I'lmpella 2.5
et I'lmpella CP, et sur la deuxiéme image pour I'lmpella 5.0 et I'lmpella LD.

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN ’

MENU DE
PURGE

Débit Impella Systéme de purge

N = — — -]
4.0 Max. 3 3 Débit Purge: 11.8mlth
2.9 uin. . L/min

Pression Purge: 469 mmHg
Position appropriée du cathéter Impella CP (similaire pour Impella 2.5)

MENU ’

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN

MENU DE
PURGE

Systéme de purge
o ]|
Débit Purge: 12.4 mlth

Pression Purge: 496 mmHg

MENU }

Débit Impella
l'
WD 6.

Position appropriée du cathéter Impella 5.0 (similaire pour Impella LD)

CATHETER IMPELLA 2.5 OU IMPELLA CP
COMPLETEMENT DANS LE VENTRICULE

Si le cathéter de I'lmpella 2.5 ou de I'impella CP est complétement dans le
ventricule, I'alarme suivante apparait :
Position de I'lmpella dans le ventricule

Dans ce cas, I'écran de positionnement apparaitra comme illustré ci-
dessous.

. Reduire e niveal P sur P2 jusquia fimagefie disponible.
2. Repositionner avec limagerie.
3. Retoumer au niveau P préférentiel, et confimer position avec imagerie.

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN }

MENU DE
PURGE

Débit Impella

¥ : : ’ veny

Pression Purge: 453 mmHg

Cathéter Impella CP complétement dans le ventricule (similaire pour
Impella 2.5)

Remarque : débit jaune

Si la console automatisée Impella reconnait une position

du cathéter incorrecte ou inconnue, ou si la surveillance du
placement est suspendue, le débit dans la zone de débit apparait
en jaune comme indiqué ci-dessus.

Mesures a prendre :

1. Sous radioscopie ou échocardiographie, réduire le niveau P a P-2
et tirer lentement sur le cathéter Impella jusqu'a ce que le signal
de la forme d‘onde aortique apparaisse.

2. Llorsque le signal de positionnement est aortique, tirer le cathéter
sur 4 cm supplémentaires.
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CATHETER IMPELLA 2.5 OU IMPELLA CP .
COMPLETEMENT DANS L'AORTE, OU ZONES D'ENTREE
ET DE SORTIE DANS LE VENTRICULE ET ZONE DE
PRESSION OUVERTE DANS L'AORTE

Si le cathéter Impella 2.5 ou Impella CP se situe complétement dans
I'aorte, ou si les zones d'entrée et de sortie se trouvent dans le ventricule
et la zone de pression ouverte est dans |'aorte, I'alarme suivante apparait :

Position de I'lmpella incorrecte
Dans ce cas, I'écran de positionnement apparait comme illustré ci-dessous.

"I_ Reduire niveaul P sur P-2 jusqua imagerie disponible.
2. Repositionner avec limagerie.
3. Reloumer au niveau P préférentiel, et confimer position avec imagerie.

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN }

MENU DE
PURGE

Débit Impella a
2.8 b

.8 Max.
2.6 Min. 2 . 7 Limin

Cathéter Impella CP complétement dans I'aorte, ou zones d’entrée et
de sortie dans le ventricule et zone de pression ouverte dans l'aorte

(similaire pour Impella 2.5)

MENU }

Pression Purge: 499 mmHg

Mesures a prendre :
1. Réduire le niveau P a P-2 jusqu’a ce que I'imagerie soit disponible.
2. Sous radioscopie ou échographie, déterminer la position du
cathéter Impella.
3. Retourner au niveau P préférentiel et confirmer la position par
imagerie.

PULSATILITE CARDIAQUE CONGENITALE FAIBLE -
IMPELLA 2.5 OU IMPELLA CP

Lorsqu'un patient présente une fonction ventriculaire native faible, le signal
de positionnement peut demeurer pulsatile. Cependant, I'amplitude sera
atténuée.

Dans cette situation, |’Automated Impella Controller peut ne pas étre
capable de déterminer la position du cathéter. Vous pourriez voir
I'indication suivante sur I'écran d'accueil :

Position de I'lmpella inconnue

Mesures a prendre : évaluer la fonction cardiaque.

ZONE DE SORTIE DU CATHETER IMPELLA DANS OU A
PROXIMITE DE LA VALVE AORTIQUE

Si la zone de sortie du cathéter Impella se trouve dans ou a proximité de la
valve aortique, le cathéter peut étre trop profond dans le ventricule.

Mesures a prendre :

1. Evaluer et ajuster la position du cathéter Impella sous radioscopie
ou échographie.

2. Encasd'échec, réduire le niveau P a P-2 et tirer lentement sur le
cathéter sur 2 cm pour voir si la condition se résout.

POSITION INCORRECTE DU CATHETER — IMPELLA 5.0
ou LD

Si le cathéter Impella 5.0 ou LD est complétement dans le ventricule ou
dans l'aorte, I'alarme suivante apparait :

Position de I'lmpella incorrecte

Le systeme Impella 5.0 ou Impella LD ne parvient pas a différencier ces
deux conditions. Dans ce cas, |'écran de positionnement apparaitra comme
illustré ci-dessous.

1. Réduire niveau P sur P-2 jusqui imagerie disponible.
2. Repositionner avec fimagerie.
3. Reloumer au niveau P préférentiel, el confimer position avec imagerie.

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN }

MENU DE
PURGE

Débit Impella Systéme de purge
[ — e — 1]
Débit Purge: 16.1mlh

Pression Purge: 407 mmHg

MENU

739:

Position incorrecte du cathéter Impella 5.0 (similaire pour Impella LD)
Mesures a prendre :

1. Réduire le niveau P a P-2 jusqu'a ce que I'imagerie soit disponible.

2. Repositionner le cathéter Impella sous radioscopie ou échographie.

3. Retourner au niveau P préférentiel et confirmer la position par
imagerie.

PULSATILITE CARDIAQUE NATIVE
FAIBLE — IMPELLA 5.0 ET IMPELLA LD

Lorsqu'un patient présente une fonction ventriculaire native faible, le signal
de positionnement peut demeurer pulsatile. Cependant, I'amplitude sera
atténuée. De plus, les valeurs minimales et maximales seront supérieures

a 0, car la valve aortique ne s'ouvre pas et le cathéter Impella 5.0 ou
Impella LD augmente la pression dans I'aorte par rapport a la pression
ventriculaire durant la systole.

Dans cette situation, I’Automated Impella Controller peut ne pas étre
capable de déterminer la position du cathéter. Vous pourriez voir
I'indication suivante sur I'écran d'accueil :

Position de I'lmpella inconnue

Veuillez noter que le débit est affiché en jaune dans le coin inférieur
gauche de I'écran, indiquant que le patient ne bénéficie pas des avantages
du débit affiché.

Mesures a prendre :

1. Evaluer la fonction cardiaque.
2. Sinécessaire, vérifier la position du cathéter par échographie.
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ZONE DE SORTIE DU CATHETER IMPELLA 5.0 OU
IMPELLA LD DANS OU A PROXIMITE DE LA VALVE
AORTIQUE

Si la zone de sortie du cathéter Impella 5.0 ou Impella LD se trouve dans
ou a proximité de la valve aortique, le cathéter peut étre trop profond dans
le ventricule. L'alarme suivante apparait :

Sortie de I'lmpella occluse

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

. Confimer la position de limpella par imagerie.

Sontie de I'lmpslla r
2. Tirer de limpella de 2 cm.

occluse SILENCE

ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN

MENU DE
PURGE

Systéme de purge
O )
Débit Purge: 131 mlh

Pression Purge: 473 mmHg

Débit Impella

MENU }

Zone de sortie du cathéter Impella 5.0 dans ou a proximité de la valve
aortique (similaire pour Impella LD)

Mesures a prendre :

1. Evaluer et ajuster la position du cathéter Impella 5.0 ou Impella LD
sous radioscopie ou échographie.

2. Sicette surveillance nest pas disponible, réduire le niveau P a P-2
et tirer lentement sur le cathéter sur 2 cm pour voir si la condition

se résout.

IMPELLA ARRETEE

Si le cathéter Impella s'est arrété soudainement :

1. Essayer de redémarrer le cathéter au niveau P-8.

2. Sile cathéter Impella ne redémarre pas au niveau P-8., tenter de le
redémarrer au niveau P-2.

3. Sile cathéter Impella ne redémarre pas ou s'arréte de nouveau,
attendre 1 minute avant de le redémarrer.

4. Sile cathéter Impella redémarre, réduire progressivement sur P-2
en fonction de la tolérance du patient. Dans ces circonstances, la
fonction du cathéter n'est pas fiable et le cathéter Impella peut
s‘arréter une nouvelle fois.

5. Sile cathéter Impella ne redémarre pas, le retirer du ventricule
dans les plus brefs délais pour éviter toute insuffisance aortique.

ASPIRATION

Une aspiration peut se produire si le volume de sang disponible pour le
cathéter Impella est inadapté ou restreint. L'aspiration limite I'assistance
fournie par le cathéter Impella au patient et entraine une diminution de la
pression artérielle et du débit cardiaque. Elle peut endommager les cellules
sanguines et ainsi provoquer une hémolyse. Elle peut également indiquer
une insuffisance cardiaque droite.

ASPIRATION AVEC L'IMPELLA 2.5 OU L'IMPELLA CP

Si I'Automated Impella Controller détecte une aspiration en mode AUTO,
elle réduit automatiquement la vitesse du moteur afin de diminuer le débit
et de corriger I'aspiration. Elle affiche également I'alarme d'alerte « Débit
Impella diminué ». Si I'aspiration est corrigée, la console revient au débit
défini par défaut. Si une aspiration est toujours détectée a une vitesse plus
lente du moteur, la console affiche Ialarme « Aspiration ».

Si I'alarme Aspiration ou Débit Impella diminué survient pendant
I'assistance, respectez les mesures suivantes :

1. Veiller a ce que le patient affiche un volume adéquat.

2. Réduire le niveau P d'un ou deux niveaux.

3. \Vérifier le cathéter Impella par imagerie afin de garantir son bon
positionnement. Repositionner le cathéter en le faisant tourner ou
en le déplagant légérement dans le ventricule ou en dehors. Ces
actions peuvent aider a écarter I'entrée du cathéter Impella de la
paroi intraventriculaire.

4. CEvaluer la fonction ventriculaire droite en déterminant
I'hémodynamique invasive ou par échocardiographie.

5. Réduire le niveau P au niveau préalable a I'alarme.

Si I'lmpella 2.5 ou I'lmpella CP a un débit soudainement faible ou

une aspiration au démarrage :

a) Retirer le cathéter du patient et veiller a ce que le temps de
coagulation activé soit de 250 secondes minimum.

b) Inspecter minutieusement les zones d'entrée et de sortie, et
retirer tout thrombus ou substance étrangere.

) Remplacer le cathéter.

ASPIRATION AVEC LE CATHETER IMPELLA 5.0 OU
IMPELLA LD

Si I'alarme Aspiration survient pendant l'assistance avec le cathéter
Impella 5.0 ou Impella LD, respectez les mesures suivantes :

1. Réduire le niveau P de 1 ou 2 niveaux pour réduire les effets de
I'aspiration.

2. Evaluer I'entrée et la sortie de liquide du patient pour confirmer le
statut adéquat du volume.

3. Vérifier le cathéter Impella par imagerie afin de garantir son bon
positionnement. Repositionner le cathéter en le faisant tourner ou
en le déplacant Iégérement dans le ventricule ou en dehors. Ces
actions peuvent aider a écarter 'entrée du cathéter Impella de la
paroi intraventriculaire.

4. \Vérifier la fonction ventriculaire droite en évaluant la PVC ou la
fonction du c6té droit par échographie. Sila PVC n'est pas une
option, vérifier la pression diastolique de I'artére pulmonaire afin
d'évaluer le statut du volume du patient.

5. Réduire le niveau P au niveau préalable a I'alarme.

UTILISATION DU CATHETER IMPELLA AVEC
UNE SOLUTION DE PURGE SANS HEPARINE

Le cathéter Impella est concu pour étre utilisé avec une solution de

purge contenant de I'héparine. Le fonctionnement du systéme avec une
solution de purge ne contenant pas d'héparine n'a pas été testé. Dans

le cas ou un patient est intolérant a I’héparine, en raison du risque de
thrombocytopénie induite par I'héparine (HIT) ou de saignement, les
médecins doivent se baser sur leur jugement clinique pour comparer les
risques et les avantages de I'utilisation du systéme Impella sans héparine.

S'il est dans le meilleur intérét du patient d'utiliser le systéme sans
héparine, la solution de glucose est toutefois requise et les médecins
doivent envisager I'administration systémique d'un autre anticoagulant. Le
cathéter Impella n'a été testé avec aucun autre anticoagulant contenu dans
la solution de purge. L'utilisation d‘autres anticoagulants peut réduire la
durabilité ou les performances du cathéter Impella.
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HEMOLYSE

Lorsque le sang est pompé, il est soumis a des forces mécaniques. En
fonction de la force des cellules sanguines et de la quantité de force
appliquée, les cellules peuvent étre endommagées, permettant la
pénétration d'hémoglobine dans le plasma. Les forces de pompage peuvent
étre générées par différentes procédures médicales, notamment une
circulation extra-corporelle, une hémodialyse ou un dispositif d‘assistance
ventriculaire (DAV). Les conditions du patient, comme la position du
cathéter, les antécédents médicaux et les faibles volumes ventriculaires
gauches, peuvent également jouer un réle dans la sensibilité du patient a
I'hémolyse.

L'hémodialyse doit étre surveillée pendant I'assistance. Les patients qui
développent des niveaux élevés d’hémolyse peuvent montrer des niveaux
d'hémoglobine élevés, une urine sombre et, dans certains cas, une
défaillance rénale aigué. L'hémoglobine plasmatique libre (HBLIB) constitue
le meilleur indicateur permettant de vérifier si un patient est exposé a un
niveau inacceptable d’hémolyse.

La technique de prise en charge peut varier en fonction de la cause sous-
jacente de I'hémolyse. Le tableau suivant présente des directives pour
différents cas.

Guide pour la prise en charge de I’'hémolyse dans différentes circonstances

Condition

Zone d'entrée

de I'lmpella a
proximité de la paroi
intraventriculaire

Position incorrecte de
la pompe

Réglage du niveau P
supérieur au niveau
nécessaire

Volume de remplissage
inadéquat

Conditions pré-
existantes du patient
ou autres procédures
médicales

Indicateurs de la console

o Alarmes « Débit Impella diminué »
ou « Aspiration »
o Débits inférieurs au débit attendu

o Alarmes de position avec des
débits supérieurs au débit attendu

o Alarmes « Débit Impella diminué »
ou « Aspiration » avec débits
inférieurs au débit attendu

e Alarmes indiquant que la sortie de
la pompe est obstruée

e Absence possible d‘indicateurs sur
la console

e Alarmes « Débit Impella diminué »
ou « Aspiration »

e Alarmes de position

o Alarmes « Débit Impella diminué »
ou « Aspiration »

 Débits inférieurs au débit attendu

S/I0

Indicateurs cliniques

Imagerie (voir remarque)

Imagerie (voir remarque)

e Hémodynamique normale
® Récupération native

e PVC faible

® PAPO faible

e PAS faible

o Pressions AP faibles

e Insuffisance cardiaque droite

o Débit urinaire élevé

e Saignement accru ou drainage du
drain thoracique

o Antécédents médicaux du patient
® Procédures ou traitements actuels

Prise en charge

 Repositionner le cathéter en le faisant tourner ou en le
déplacant légerement dans le ventricule ou en dehors.
Ces actions peuvent aider a écarter |'entrée du cathéter
de la paroi intraventriculaire.

e En cas de repositionnement retardé, réduire le niveau P
en fonction de I'hémodynamique du patient. Revenir au
niveau P précédent apres le repositionnement.

e Réévaluer la position apres le retour du débit a la valeur
cible souhaitée.

o Repositionner le cathéter en le faisant tourner ou en le
déplacant Iégérement dans le ventricule ou en dehors.
Ces actions peuvent aider a écarter |'entrée du cathéter
de la paroi intraventriculaire.

e En cas de repositionnement retardé, réduire le niveau P
au niveau P-2. Revenir au niveau P précédent apres le
repositionnement.

e Réévaluer la position apres le retour du débit a la valeur
cible souhaitée.

e Réduire le niveau P jusqu’a ce que la pression du patient
commence a baisser.
 Réduire doucement le niveau P.

e Réduire le niveau P en fonction de I'hémodynamique du
patient.

e Corriger I"équilibre entrée/sortie.

e Envisager d'augmenter le volume : un volume
supplémentaire augmentera le rapport volume
ventriculaire/pression télésystolique.

e Réduire la pression AP.

o Améliorer la fonction cardiaque droite.

Remarque relative a I'imagerie : toutes les technologies d’imagerie représentent I'anatomie en deux dimensions (2D). Il n’est pas possible
d’évaluer les interactions entre le cathéter et I'anatomie intraventriculaire qui se produisent en trois dimensions (3D). Abiomed recommande

fortement de repositionner le cathéter, méme si I'imagerie montre une position correcte.

Automated Impella Controller
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LUMIERE DU SIGNAL DE POSITIONNEMENT
(IMPELLA 2.5 ET IMPELLA CP)

CONTEXTE

Les cathéters Impella 2.5 et Impella CP utilisent une lumiére de pression
remplie de liquide avec une entrée a I'extrémité proximale du boitier du
moteur et du capteur de pression situé dans la prise Impella rouge. Le
logiciel de I'Automated Impella Controller surveille les caractéristiques de
la forme d’onde de pression et le courant du moteur afin de déterminer
le positionnement des zones dentrée et de sortie du cathéter Impella
par rapport a la valve aortique. Le tableau suivant présente des normes
recommandées pour le maintien du signal de positionnement.

Remarque : rétablissement de la qualité du signal de
positionnement

Vous pourriez déclencher une alarme de positionnement ou de
capteur si vous pincez la valve de rincage afin de rétablir la qualité
du signal de positionnement.

Normes recommandées pour le maintien du signal de
positionnement des cathéters Impella 2.5 et CP

( \
Légere atténuation

Rincage Si vous observez un signal de positionnement atténué,
PETIOdICIU_? pincez la valve de ringage blanche située sur le bras
de |§ lumiére latéral rouge pendant quelques secondes pour rétablir
du signal de la qualité du signal.

positionnement

Pression élevée ou perte de pression
Remarque : ces 1. Fermez la pince a roulette et débranchez la
actions peuvent tubulure IV raccordée au bras latéral de pression
déclencher des rouge.
alarmes de 2. Connectez une seringue de solution saline au port
positionnement ou et appuyez sur la valve de débit blanche tout en
de capteur. créant une pression négative.

3. Poursuivez |'aspiration du port jusqu’a ce que le
sang soit visible dans la seringue.

4. Déconnectez la seringue et ouvrez la pince a
roulette jusqu'a ce que de petites gouttes de
solution saline sortent de la tubulure.

5. Remplissez le port ouvert du bras latéral de
pression rouge, puis reconnectez la seringue.

6. Appuyez sur les ailettes blanches de la valve de
débit pendant 15 a 20 secondes pour rincer la
lumiere de pression et en retirer le sang.

e Maintenez la pression de gonflage de la poche de
gonflage de la .

- pression entre 300 mmHg et 350 mmHg.
poche de pression

- J

Déplacement d'air pendant la procédure de remplacement de la
solution de rincage

| J/

PROCEDURE DE REMPLACEMENT DE LA SOLUTION DE
RINCAGE

1. Amorcez la nouvelle solution de rincage NaCl et fermez la pince a
roulette.

2. Placez la poche de NaCl dans une poche de pression et gonflez-la
entre 300 mmHg et 350 mmHg.

3. Fermez la pince a roulette et débranchez I'ancienne solution de
rincage raccordée au port du bras latéral rouge.

4. Ouvrez la pince a roulette sur la nouvelle solution de rincage
jusqu’a ce que des gouttes apparaissent.

5. Placez le raccord Luer male sur le raccord Luer femelle et

remplissez-le jusqu'a ce qu'il déborde, en déplacant tout air,

comme indiqué ci-dessous.

Connectez et serrez les connectiques.

Ouvrez complétement la pince a roulette et appuyez sur les ailettes

blanches pendant 5 a 10 secondes environ pour terminer I'amorcage

interne. Cet amorcage final doit éliminer tout risque d‘atténuation

ou de perte de pression causé par le suivi du sang dans la lumiére de

pression lors du remplacement de la tubulure de pression.

N

DERIVE DU CAPTEUR DE PRESSION ET
SIGNAL DE POSITIONNEMENT NON FIABLE
(IMPELLA 5.0 ET IMPELLA LD)

REINITIALISATION MANUELLE DU CAPTEUR DE
PRESSION DIFFERENTIELLE

Le signal électrique produit par le capteur de pression différentielle

peut dériver au fil du temps. Si vous constatez que la forme d'onde de
positionnement a dérivé vers le haut ou vers le bas sur 'affichage, ou que le
débit attendu ne correspond pas au réglage actuel du niveau P, réinitialisez
le capteur de pression différentielle en respectant les étapes suivantes :

1. Appuyez sur la touche MENU et sélectionnez Démarrer
réinitialisation manuelle.

2. Sélectionnez OK pour confirmer la diminution du niveau P.

3. laconsole affiche : Attendre que le nouveau niveau P soit
atteint puis : Calcul en cours.

4. Sélectionnez OK pour accepter le réglage lorsque la console affiche
le message Ajustement offset signal positionnement
terminé.

5. Laconsole Impella se réinitialise automatiquement au niveau P
précédent.

La i du
Le calcul du débit est désactive.
1. Se rétérer aux estimations de flux ci-dessous

etde

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN ’

MENU DE
PURGE

MENU ’

13.4 ml/h
419 mmHg

PAM: 80 mmHg Débit: 2.7 W

PAM:100mmHg Débit: 1.9 Pression Purge:

Ecran de positionnement avec PAM

REINITIALISATION DU CAPTEUR DE PRESSION )
DIFFERENTIELLE LORS DE L'UTILISATION DU CATHETER
IMPELLA 5.0

Le logiciel de la console comporte un tableau de données reprenant la
pression différentielle attendue pour un courant de moteur donné lorsque
la vitesse du moteur est définie sur une valeur spécifique. Pour réinitialiser le
capteur de pression différentielle lors de I'utilisation du cathéter Impella 5.0,
le logiciel définit la vitesse du moteur et mesure le courant de ce dernier. A
l'aide du tableau de données, le logiciel détermine la pression différentielle
attendue, puis ajuste le signal a partir du capteur de pression différentielle
afin qu'il corresponde a la valeur escomptée.
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SIGNAL DE POSITIONNEMENT NON FIABLE ET EFFETS
SUR LES CALCULS DU DEBIT

Si le capteur de pression ne fonctionne pas, la console ne parvient plus a
calculer le débit. La console affiche une alarme Signal positionnement
non fiable. L'écran de positionnement affiche un tableau reprenant les
débits estimés et les PAM correspondantes dans le coin inférieur gauche

de I'affichage. L'écran d'accueil affiche un point d'interrogation jaune sur
I'image du cceur et le texte :

Surveillance du positionnement suspendue

Pour mettre en’silence cette alarme, accédez a > MENU et
sélectionnez > REGLAGES/SERVICE.

DETECTION D'UNE ASPIRATION PENDANT UNE DERIVE
OU UNE PANNE DU CAPTEUR

Si une dérive ou une panne du capteur de pression survient, la console ne
parvient plus a détecter I'aspiration.

(Pour plus d'informations sur I'aspiration, consultez le chapitre
Aspiration de ce manuel.)

Remarque : 'efficacité de I'assistance par le cathéter Impella 5.0
ou Impella LD peut uniquement étre évaluée par le biais de

la surveillance de I'hémodynamique du patient, de I'imagerie
cardiaque et du courant du moteur du cathéter Impella 5.0.

L'aspiration est associée aux signes suivants :

e Baisse de la pression artérielle du patient
e Diminution du débit, si un moniteur cardiaque est en place
e Atténuation des formes d'ondes du courant du moteur

Si I'imagerie montre que I'aspiration est causée par la zone d'entrée du
cathéter a proximité de la paroi intraventriculaire, repositionnez le cathéter
tel que décrit dans le Guide pour traiter I'hémolyse dans divers cas.

Si des parametres hémodynamiques, comme une pression aortique basse
ou une pression artérielle pulmonaire élevée, révelent une aspiration causée
par un volume de remplissage insuffisant, diminuez le niveau P et adoptez
les stratégies décrites dans le Guide pour traiter I'hémolyse dans divers cas.

MODE CHIRURGICAL

Le mode chirurgical peut étre activé pour mettre en silence I'alarme
Impella arrétée qui se déclenche lorsque le niveau P est réduit a P-O0.
Une bande de notification blanche s‘affiche pendant toute la durée de
I'assistance en mode chirurgical.

Pour activer le mode chirurgical :
1. Appuyez sur > MENU et faites défiler I'écran jusqu’a >
Réglages/Service.
Appuyez sur le bouton sélecteur.
2. Atteignez I'option > Activer le mode chirurgical.
Appuyez sur le bouton sélecteur pour I'activer.

Vous pouvez désactiver le mode chirurgical de deux facons :

1. Augmentez le niveau P au-dessus du niveau P-0, ou
2. Appuyez sur MENU, sélectionnez > Réglages/Service, puis
sélectionnez > Désactiver le mode chirurgical.

ENREGISTREMENT DE DONNEES
HORODATEES

L'Automated Impella Controller peut stocker jusqu'a 24 heures de données
en temps réel. Une fois la mémoire remplie, la console commence a

écraser les anciennes données. La fonction d'enregistrement des données
horodatées permet le stockage permanent des données d'utilisation

en temps réel afin de les analyser ultérieurement. L'enregistrement des
données horodatées est automatiquement activé pendant certaines
conditions d‘alarme afin de capturer les données pour analyse. Vous
pouvez également activer cette fonction manuellement a tout moment pour
enregistrer les données a analyser ultérieurement.

Pour accéder manuellement a la fonction d’enregistrement
des données horodatées :

1. Appuyez sur MENU et faites défiler I'écran jusqu'a Démarrer la
capture des données. Appuyez sur le bouton sélecteur.

2. laconsole enregistre les données pendant une période prédéfinie
de 10 minutes.

ACTIVATION DES NOTIFICATIONS
RELATIVES AU DEBIT DE PURGE

Par défaut, les alarmes d‘alerte blanches Débit de purge augmenté
et Débit de purge diminué sont désactivées.

Pour activer ces alarmes :

1. Appuyez sur MENU et faites défiler I'écran jusqu’a atteindre
Réglages/Service. Appuyez sur le bouton sélecteur.

2. Atteignez I'option Activer les notifications de
modifications du débit de purge et appuyez sur le bouton
sélecteur pour activer ces alarmes.

DESACTIVATION DES ALARMES SONORES

Le son des alarmes suivantes peut étre désactivé :

e Signal positionnement non fiable

o Lumiére de signal de pos. bloquée

e Aspiration

o Systéme de purge bloqué/Pression de purge élevée

Pour désactiver le son :

1. Appuyez sur MENU et faites défiler I'écran jusqu’a atteindre
Réglages/Service. Appuyez sur le bouton sélecteur.

2. Mettez I'alarme en surbrillance et appuyez sur le bouton sélecteur
pour désactiver le son de I'alarme sélectionnée.

UTILISATION DU CATHETER IMPELLA DANS
LES CHAMPS ELECTROMAGNETIQUES

Le cathéter Impella contient un moteur magnétique permanent qui émet
un champ électromagnétique. Ce champ peut générer des interférences
électromagnétiques avec d'autres équipements. En outre, les autres
équipements qui émettent un champ électromagnétique puissant peuvent
influencer le fonctionnement du moteur du cathéter Impella.

SYSTEMES DE CARTOGRAPHIE ELECTRO-ANATOMIQUE
Exemples de systémes de cartographie électro-anatomique
e Systéme CARTO® 3 et
e Systéme de navigation CARTO® XP (Biosense Webster, Inc.)

Le champ électromagnétique émis par le cathéter Impella peut produire
des interférences avec le composant de détection de I'emplacement
magnétique du systeme de cartographie électro-anatomique, en particulier
lorsque le cathéter de cartographie se trouve a proximité du moteur du
cathéter Impella. Par exemple, une cartographie dans la voie d'écoulement
du ventricule gauche ou droit place le cathéter de cartographie a proximité
du moteur du cathéter Impella dans |'aorte ascendante.
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L'interférence électromagnétique peut apparaitre sous
différentes formes :

e Instabilité dans I'emplacement affiché du cathéter de cartographie
o Erreurs d'interférences magnétiques générées par le systéme de
cartographie électro-anatomique
Lors de I'utilisation du cathéter Impella en présence d'un systéme de
cartographie électro-anatomique, utilisez le mode niveau P. Utilisez le
cathéter Impella aux niveaux P-1a P-5 ou P-7. Les vitesses du moteur
a ces niveaux P provoquent le moins d'interférences. De meilleures
performances sont constatées lorsque le moteur du cathéter Impella est
situé a au moins 3 cm des capteurs dans le cathéter de cartographie. Si
vous soupgonnez des interférences, suivez les étapes indiquées dans le
tableau Dépannage lors de I'utilisation du cathéter Impella en présence
d'un systeme de cartographie électro-anatomique.

Dépannage lors de l'utilisation du cathéter Impella en présence
d’un systéme de cartographie électro-anatomique

Observation Actions

Interférence avec le
composant de détection
de I'emplacement 2.
magnétique du systéme

de cartographie électro-
anatomique

1. Détecter et corriger toute autre source

d'interférences.

Repositionner le cathéter Impella afin de

s'assurer que le moteur se trouve a au moins

3 cm des capteurs du cathéter de cartographie.

Cependant, ne PAS retirer la zone d'entrée du

ventricule gauche.

3. Veiller a ce que le cathéter Impella fonctionne
aux niveaux P-1a P-5 ou P-7, car ces niveaux P
provoquent le moins d'interférences.

SYSTEMES DE NAVIGATION MAGNETIQUE (MNS)

Exemple de MNS
Systéme de navigation magnétique Stereotaxis Niobe® (stéréotaxie)

Lors de I'initialisation de I'assistance par cathéter Impella en présence
d'un systéme de navigation magnétique (MNS), respectez les étapes ci-
dessous :
1. Insérez le cathéter Impella en respectant les étapes indiquées a la
section 5 de ce manuel.
2. Disposez les aimants MNS dans la position « Réduit » ou « Rangé ».
3. Démarrez le cathéter Impella de la fagon décrite dans la section 5
de ce manuel. Augmentez le niveau P au niveau P-5.
4. Disposez les aimants MNS dans la position « Naviguer » et
poursuivre la navigation magnétique.

Continuez d'utiliser le cathéter Impella a un niveau P d'au moins P-5
lorsque les aimants MNS sont en position « Naviguer ». Si le niveau P
tombe en dessous du niveau P-5, le cathéter Impella peut s‘arréter. Pour
reprendre le fonctionnement, suivez les étapes indiquées dans le tableau
Dépannage lors de I'utilisation du cathéter Impella en présence d'un
systéme de navigation magnétique.

Au cours de la navigation magnétique du cathéter de cartographie, le
courant du moteur du cathéter Impella peut temporairement augmenter
jusqu’a l'arrét du cathéter. Le tableau ci-dessous explique comment
reprendre le fonctionnement.

Lorsque les aimants MNS sont en position « Naviguer », le débit du
cathéter Impella affiché peut étre augmenté artificiellement. Pour évaluer
précisément le débit, tenez compte du débit affiché lorsque les aimants
sont en position « Rangé ».

Dépannage lors de l'utilisation du cathéter Impella en présence
d’un systéme MNS

Observation Actions

Impossible de 1. Disposer les aimants MNS dans la position
démarrer I'Impella « Réduit » et tenter de démarrer le cathéter Impella.
ou |'Impella 2. Sile cathéter Impella ne démarre PAS avec les
s'arréte de aimants dans la position « Réduit », disposer les

fonctionner aimants dans la position « Rangé » et démarrer le
cathéter Impella.

3. Augmenter le niveau P du cathéter Impella au
niveau P-5 minimum.

4. Disposer les aimants MNS dans la position
« Naviguer » et poursuivre la navigation

magnétique.

Aimants MNS : le
débit « Naviguer »
affiché semble
trop élevé ou
Aimants MNS : le
débit « Rangé »
affiché diminue

Le débit affiché du cathéter Impella est artificiellement
augmenté lorsque les aimants MNS sont en position
« Naviguer ».

Le débit affiché est exact lorsque les aimants MNS sont
en position « Rangé ».

TRANSFERT DEPUIS LAUTOMATED
CONTROLLER IMPELLA VERS UNE
NOUVELLE CONSOLE AUTOMATISEE

ETAPES DU TRANSFERT

Une Automated Impella Controller de secours doit étre disponible a tout
moment lorsque le patient est sur assistance. Dans |"éventualité d'une
panne de la console, suivez les étapes ci-dessous pour passer le cathéter
Impella sur la console de secours.

1. Vérifiez que la console de secours est bien sous tension et préte.

2. Appuyez sur MENU DE PURGE sur la console d'origine et
sélectionnez Changer la poche du liquide de purge.

3. Appuyez sur le bouton DEMARR. pour lancer le bolus. Remarque :
la console affiche le message « Veuillez patienter » pendant que le
systéme termine le bolus. Ne changez PAS et ne perforez PAS la poche
du liquide de purge avant la prochaine étape.

4. Débranchez le raccord Luer jaune du cathéter Impella pour libérer la
pression dans la cassette de purge.

5. Transférez la cassette de purge et la solution de purge de la console

d'origine a la console de secours.

Reconnectez le raccord Luer jaune au cathéter Impella.

Retirez le cable de connexion blanc de la console dorigine et branchez-

le sur le connecteur du cathéter a I'avant de la console de secours.

8. Lorsque le cathéter Impella est branché sur la console de secours, un
message s'affiche a I'écran demandant de confirmer le redémarrage
du cathéter Impella au niveau P précédemment réglé.

9. Appuyez sur OK dans un délai de 10 secondes pour confirmer le
redémarrage du cathéter Impella au niveau P précédemment réglé.

10. Sile message de redémarrage du cathéter Impella n'apparait pas
dans un délai de 30 secondes, redémarrez-le a Iaide du bouton
CONTRL DEBIT.

Remarque : les cathéters Impella CP et Impella 5.5 avec
SmartAssist fonctionnent sur une console automatisée non optique.
Le capteur ne fonctionne pas dans ce cas.

REMPLACEMENT DU LIQUIDE DE PURGE POUR
OBTENIR DES VALEURS DE PURGE PRECISES

Pour obtenir des valeurs de purge précises aprés le passage a une console
de secours, réalisez la procédure Changer la poche du liquide de purge

et remplacez la poche en question. Accédez a > MENU, sélectionnez >
Changer la poche du liquide de purge et respectez les instructions
affichées a I'écran.

N
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LISTE DE CONTROLE POUR LA PRISE
EN CHARGE DU PATIENT APRES UN
TRANSFERT DE L'ASSISTANCE

Apres avoir transféré I'assistance d'un patient depuis ou vers I'’Automated
Impella Controller, vérifiez chacun des éléments de la liste de vérification

suivante :
1. Vérifiez le positionnement du cathéter Impella par
échocardiographie.
2. Vissez la bague de serrage (vissez tout le long vers la droite) sur le
cathéter Impella pour empécher la migration du cathéter.
3. Pour les cathéters Impella 2.5 et Impella CP, fixez une poche de

solution saline sous pression & 300-350 mmHg au bras latéral
rouge et terminez la procédure « Transférer vers configuration
standard » sous I'option du MENU DE PURGE si ce n'est pas déja
fait.

PROCEDURE D’ARRET D'URGENCE

Dans le cas improbable ou le logiciel de I'Automated Impella Controller
ne répond plus aux commandes, respectez la procédure ci-dessous pour
redémarrer la console.

1.

2.

hw

Maintenez I'interrupteur d'alimentation enfoncé pendant

30 secondes.

Une alarme « Mise hors tension d'urgence imminente » est émise
au bout de 15 secondes.

La console s'arréte aprés 30 secondes.

Redémarrez la console.

DES QUESTIONS ?

Contactez I'équipe locale Abiomed
ou

Appelez la ligne d'assistance clinique, disponible 24 heures sur 24, au :

+49 (0) 1805 22 46 633
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ESPANOL PRECAUCIONES

DESTINATARIOS PREVISTOS

Este manual esta destinado a cardiélogos, cirujanos, personal de enfermeria,

perfusionistas y técnicos de laboratorio de cateterismo cardiaco que hayan
recibido formacion en el uso del sistema de soporte circulatorio Impella®.

AVISOS

A\

> > BB B bbb

> B B B P

El uso del sistema Impella por parte de profesionales con experiencia
se ha asociado a unos mejores resultados. Por consiguiente, antes
de utilizar Impella® por primera vez, se debe realizar un programa de
formacion actual de Abiomed Impella e incluir, durante dicho primer
uso, supervision in situ por parte de personal de asistencia clinica de
Abiomed con certificacion en el uso de Impella.

Durante la desfibrilacion, NO toque el catéter Impella, los cables
ni el Automated Impella Controller.

Alimente el Automated Impella Controller utilizando su bateria
interna si la integridad del conductor de proteccion de la toma de
tierra es dudosa.

La sustitucion de la bateria de iones de litio por parte de un
miembro del personal sin la formacién adecuada podria tener
como consecuencias un exceso de temperatura, incendios o
explosiones. Solo los técnicos autorizados por Abiomed deben
extraer o cambiar la bateria.

Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe estar
conectado a la corriente con toma de tierra.

No se permite realizar alteraciones en este equipo.

Los equipos eléctricos de uso médico requieren precauciones
especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética
(CEM) y es necesario que su instalacion y puesta en marcha
se lleven a cabo de acuerdo con la informacion de CEM
proporcionada en este manual.

Durante el transporte, el Automated Impella Controller puede
estar expuesto a alteraciones electromagnéticas mas fuertes que
durante el uso hospitalario. Las interferencias electromagnéticas
fuertes pueden hacer que el Automated Impella Controller muestre
selecciones de funciones del ment que no han sido seleccionadas
por el usuario. Los operadores deben saber que, en estas

condiciones, los parametros de funcionamiento no se ven afectados.

No se requiere la intervencion del usuario. Controle el flujo del
catéter Impella y las constantes hemodinamicas del paciente para
confirmar el funcionamiento normal. La situacion se resolvera por sf
sola cuando el Automated Impella Controller deje de estar expuesto
a la interferencia.

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por
radiofrecuencia (RF) pueden afectar a los equipos eléctricos de
uso médico.

El equipo o sistema no debe utilizarse al lado ni encima de otros
equipos. Si es necesario utilizarlo al lado o encima de otros
equipos, debe observarse el equipo o sistema para verificar el
funcionamiento normal con la configuracion en la que se utilizara.

El uso de cables que no sean los que vende Abiomed puede
provocar el aumento de emisiones o la disminucion de la
inmunidad del Automated Impella Controller.

El Automated Impella Controller utiliza la identificacion por
radiofrecuencia (IDRF) para identificar y comunicarse con el casete

de purga. Otros equipos pueden interferir en el Automated Impella
Controller, aun cuando cumplan con los requisitos sobre emisiones

de CISPR.

Para evitar el riesgo de explosion, NO utilice el sistema Impella
cerca de anestésicos inflamables.

NO utilice cables conectores dafiados ni contaminados.

Para evitar el mal funcionamiento del Automated Impella
Controller, evite la exposicion prolongada a la luz solar directa y
al calor excesivo (40 °C).

Para evitar el sobrecalentamiento y un funcionamiento
incorrecto, NO bloquee los orificios de refrigeracion del
Automated Impella Controller durante su uso.

Para cumplir con el requisito de tiempo de funcionamiento de una
hora, las baterias de iones de litio se deberan cargar durante cinco
horas antes de utilizar el sistema. De lo contrario, el tiempo de
funcionamiento sera menor. Después de desenchufarlo, el Automated
Impella Controller funcionara durante un minimo de 60 minutos
después de que las baterias se hayan cargado por completo.

Minimice la exposicion de los componentes del sistema Impella a

fuentes de interferencia electromagnética (IEM). La exposicion a

fuentes de IEM, como teléfonos moviles o radios bidireccionales,

puede provocar interferencias en el funcionamiento. Para

eliminar las interferencias, aumente la distancia entre los

gomponentes del sistema y la fuente de [EM o apague la fuente
e [EM.

El funcionamiento de los componentes del sistema Impella
puede interferir en el funcionamiento de otros dispositivos. Si se
producen interferencias, aumente la distancia entre el dispositivo
y los componentes del sistema.

Tenga a su disposicion un Automated Impella Controller, un casete
de purga, un cable conector y un catéter Impella de reserva para el
caso improbable de que se produzca un fallo del dispositivo.

NO utilice el soporte de cama como manija.

USO PREVISTO (UE)

El Automated Impella Controller esta concebido para usarlo
exclusivamente con los catéteres y accesorios Impella®. El controlador solo
se puede conectar a los dispositivos que se indican en estas instrucciones.

CONTRAINDICACIONES (UE)

No hay contraindicaciones de uso del Automated Impella Controller,

que opera las bombas Impella. Consulte los manuales de usuario de los
respectivos catéteres para ver indicaciones, contraindicaciones y posibles
complicaciones.

DESCRIPCION GENERAL

COMPONENTES REUTILIZABLES DEL SISTEMA

El sistema Impella consta de los siguientes componentes reutilizables:

o Automated Impella Controller (AIC): proporciona una interfaz para
supervisar y controlar la funcion de los catéteres Impella. Ademds,
permite purgar liquido a los catéteres Impella y ofrece energia de
reserva cuando se utiliza el sistema Impella fuera de la alimentacion
de CA. Pesa 11,8 kg (26 Ib) y funciona con su baterfa interna
durante, al menos, 60 minutos si tiene la carga completa.

e (Carro del AIC: sujeta el controlador. El carro tiene ruedas para
facilitar el transporte del controlador, ademas de una cesta de
almacenamiento.

COMPONENTES DEL SISTEMA DE UN SOLO USO

El sistema Impella también incluye los siguientes componentes de un solo uso:
e (atéter Impella: el catéter Impella es una bomba de sangre
microaxial intracardiaca utilizada por el AIC. Hay diferentes tipos
de catéteres Impella, de los cuales cada uno cuenta con un chip de
memoria programable en el conector rojo (o azul) Impella. EI AIC
lee el chip de memoria para determinar el tipo de catéter Impella
conectado y lo utiliza con el fin previsto.
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Componentes de un solo .u‘so (c9nfinuaci§n) , CARACTERiS'HCAS DEL AUTOMATED
" mele 170 oo onmeimente sodon e dovona o 59 IMPELLA CONTROLLER (AIC)

fluye desde el casete de purga hasta la bomba de sangre microaxial a
través del catéter para evitar que entre sangre en el motor.

e Cable conector: el cable conector blanco conecta el catéter
Impella al AIC. Las abrazaderas del cable se utilizan para fijar el tubo

de purga al cable.

Caracteristica

1 Pantalla de
visualizacion

2  Botones de
software

3  Indicador de
alimentacion

4 Mando selector

Funcion del mando
selector

5 Conexion del
catéter

6  Disco de purga
7  Casete de purga

NOTA IMPORTANTE:

En la parte inferior del AIC hay un interruptor para encender

las baterias. Este botdn estd apagado por cuestiones de envio.
Antes de utilizar el AIC por primera vez, asegurese de encender el
interruptor. Si no estd encendido el interruptor de la bateria, el AIC
no podra funcionar con bateria.

Descripcion
Muestra la informacion del usuario, incluidas las etiquetas de los botones de software.
(Los elementos de la pantalla de visualizacion se describen con mas detalle mas adelante en esta seccion).

Muestra, abre y cierra los menUs. La funcién de cada boton se define en las etiquetas que hay junto al boton de la pantalla de
visualizacion; la funcién cambia segun la pantalla.
Cuando el catéter Impella esta en marcha, estas son las etiquetas predeterminadas de los botones:

A) SILENCIAR ALARMA | B) CONTROL DE FLUJO | C) MOSTRAR | D) MENU DE PURGA | E) MENU

Luz LED sobre el mando selector, que indica el estado de alimentacion del Automated Impella Controller.
o Luz verde: el controlador esté encendido y enchufado a la alimentacion de CA, o funcionando con bateria
e Luz dmbar: el controlador esta apagado, pero enchufado a la alimentacion de CA
 No hay luz: el controlador esta apagado y desenchufado de la alimentacion de CA

Botdn giratorio; girar en el sentido de las agujas del reloj (o al contrario) para navegar por los menus; pulsar para seleccionar.

Gire el mando selector del controlador para navegar por los elementos del mend.
Pulse el mando selector para confirmar la seleccion.

Punto de conexion en el controlador para el cable conector que se conecta al catéter Impella.

Un diafragma flexible en el tubo del casete de purga empleado para controlar la presion de purga y regular el flujo de purga.

Contiene los componentes para administrar el liquido de purga; mantiene la barrera de presion entre la sangre y el motor para
evitar que la sangre se introduzca en el motor.

8  Puerta del casete de Puerta con resortes que se abre para ofrecer acceso al casete de purga.

purga
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Caracteristica

1 Soporte de cama

N

Boton de apertura de la
puerta del casete de purga

Salida de VGA
Conector USB
Servicio
Fusibles de CA
Toma de CA

Boton de alimentacion

0 N o U &~ W

9 Clavija equipotencial de
conexion a tierra

10 Clavija de Ethernet

O

Descripcion
Soporte metalico en la parte trasera del controlador; une el controlador con el carro o la cama

Boton situado en el lado izquierdo del controlador; al pulsarlo, se abre la puerta del casete de purga

Conexion para enchufar el controlador con otro monitor y que se comunique con la pantalla

Interfaz para la transferencia de datos por parte del personal de servicio técnico o mantenimiento de Abiomed
Conexion empleada por el personal de servicio técnico o mantenimiento de Abiomed

Dispositivo de seguridad eléctrica en caso de sobrecarga de corriente

Punto de conexion del controlador para el cable de alimentacion de CA

Botdn para encender o apagar el controlador
e Para encender: Mantenga pulsado el botén de alimentacion durante 2 sequndos
e Para apagar: (1) Desconecte el catéter Impella del Automated Impella Controller
(2) Mantenga pulsado el botdn de alimentacion durante 3 sequndos
(3) Aparecera un cuadro emergente de confirmacion
(4) Pulse Aceptar con el mando selector para confirmar el apagado del controlador
NOTA: No mantenga pulsado el botén de alimentacion durante mas de 30 segundos durante la operacion, pues se
procederd a un apagado de emergencia

Clavija para conectar a tierra el Automated Impella Controller segtin los procedimientos del hospital

Conexion para descargar datos
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PANTALLA DE INICIO

La pantalla de inicio muestra
los parametros de
funcionamiento e
informacion de todo el
sistema Impella®.

Elemento de visualizacion

1 Ventana de alarma

2 Numero de serie del
catéter

3 Fechay hora del sistema

4 Numero de serie y version
de software del AIC

5 Area de alimentacion del
sistema

6 Indicador de silenciamiento
de alarma

Descripcion

La ventana de alarma muestra hasta 3 alarmas a la vez en orden de més a menos prioridad.
Por cada alarma, la ventana muestra los siguientes elementos:

e Encabezado de alarma: aparece en la columna izquierda; la ventana aparece codificada en rojo para las alarmas
criticas, en amarillo para las alarmas graves, en blanco para las notificaciones de aviso y en gris para las alarmas
resueltas.

e Texto detallado: se muestran hasta 3 renglones de instrucciones para resolver el estado de alarma en la columna
derecha de la ventana de alarma, junto a la informacion del encabezado y subtitulo de alarma.

Se muestra en la esquina superior izquierda de la pantalla de visualizacion si se conecta un catéter al controlador.

La fecha actual (en formato AAAA-MM-DD) y la hora (sistema horario de 24 horas; HH:MM) aparecen en el centro de la
parte superior de la pantalla de visualizacion. (En este ejemplo, es el 21 de agosto de 2019 y son las 19:29).

El nimero de serie y version de software actual del AIC de la consola aparecen en la esquina superior derecha de la pantalla
de visualizacion.

La informacion sobre la alimentacion del sistema se encuentra en la parte superior derecha de la pantalla de visualizacion.

Estado de la baterfa: barra que hay dentro del simbolo de bateria, que indica la capacidad que le queda a las baterias

e La barra verde completa indica que la baterfa esta totalmente cargada.

e La barra verde parcial indica que la bateria esta cargada, al menos, al 50 %.

e | a barra amarilla parcial indica que la bateria tiene una carga entre el 16 %y el 50 %.

e La barra roja parcial indica que la bater ia tiene una carga del 15 % o menos.

e La barra gris en movimiento indica que el sistema esta en modo de carga.

o El porcentaje numérico que queda de alimentacion de la bateria aparece a la izquierda del indicador del conector de CA
del icono de la baterfa.

Indicador del conector de CA

o El conector blanco indica que el controlador esté funcionando con alimentacion de CA.

o El conector blanco con una X roja indica que no se detecta alimentacion de CA y que el controlador esté funcionando con
bateria.

Se muestra en lugar donde aparecen las palabras “SILENCIAR ALARMA" cuando se silencia una alarma.
e Aparece una campana amarilla con una X roja cuando se silencia una alarma.
e No aparece cuando hay una alarma activa (pero no silenciada) o cuando no hay alarmas activas.
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Elemento de
visualizacion

7  Etiquetas de botones
de software

8 Area del sistema de
purga

Nota: Estabilizacion
del sistema de purga

9  Area de flujo

10 Area de visualizacién
central

Descripcion

Los botones de software del Automated Impella Controller cuentan con etiquetas correspondientes situadas junto a ellos en la

pantalla de visualizacion. Estas etiquetas cambian segun el tipo de pantalla que se muestra.

SILENCIAR ALARMA o Silencia las alarmas activas.

CONTROL DE FLUJO (0 SIGUIENTE) e CONTROL DE FLUJO: para el nivel actual de flujo o rendimiento del catéter Impella.
o SIGUIENTE: avanza a la pantalla siguiente.

MOSTRAR (0 ATRAS) © MOSTRAR: muestra el men( Mostrar para ver las formas de onda y navegar a las otras
pantallas.
o ATRAS: vuelve a la pantalla anterior.
MENU DE PURGA (0 SALIR) o MENU DE PURGA: muestra el men(i Sistema de purga para cambiar el liquido de purga,

el casete de purga o el sistema de purga, asi como para eliminar el aire del sistema de
purga o cambiar a la configuracion estandar.
© SALIR: sale del procedimiento actual.

MENU (o CANCELAR) © MENU: muestra un men( de opciones relacionadas con la configuracién del controlador,
el historial de alarmas y el inicio de un caso.
© CANCELAR: sale del ment actual.

A la derecha del area de flujo, en la parte inferior de la pantalla de visualizacion, se muestra informacion sobre el sistema de

purga.

Los rectangulos de la barra del sistema de purga se mueven de derecha a izquierda cuando el sistema de purga esta en

funcionamiento.

o Si el movimiento es lento, quiere decir que el flujo de la purga es normal.

o El movimiento rapido representa el flujo de bolo y el flujo de cebado.

Icono del conector en Y (para Impella 2.5 e Impella CP®)

e Aparece encima de la barra de rectangulos del sistema de purga cuando se configura el sistema Impella con el conector en Y.

Flujo de purga

o El flujo de purga actual se muestra en ml/h bajo la barra de rectangulos del sistema de purga si se conoce cuél es el flujo de
purga.

* No se muestra cuando el sistema de purga se est4 estabilizando, cuando no hay casete de purga o si ain no ha empezado
el procedimiento.

Presion de purga

e |a presion de purga actual (presion del liquido de purga administrado al motor a través del catéter) se muestra en mmHg
debajo del flujo de purga.

El sistema de purga debe estabilizarse después del inicio de un caso, de un procedimiento de purga o de la resolucién de una
alarma de purga. Durante este tiempo, puede que la informacién del sistema de purga tarde hasta 3 minutos en mostrarse en
la pantalla.

La informacion sobre el flujo del catéter Impella aparece en la esquina inferior izquierda de la pantalla de visualizacion.

Max./Min.

o Max./Min. muestra el rango del flujo.

Flujo actual

o El flujo medio del catéter se muestra en litros por minuto (L/min). Los niimeros aparecen en blanco si el catéter esta
colocado correctamente y en amarillo si no esta colocado correctamente o si se desconoce la posicion.

o Si el sistema no puede calcular el flujo, se muestra un icono triangular amarillo de advertencia con el mensaje “Calculo de
flujo desactivado”.

Icono de funcionamiento del catéter

o El icono circular de funcionamiento del catéter gira cuando el catéter Impella esta funcionando.

En la pantalla de inicio, el area de visualizacion central muestra un pictograma de un corazon y el mensaje del indicador de la
posicion del catéter Impella.
El pictograma del corazon aparece en el centro de la pantalla de inicio.
e Ofrece una representacion visual de la posicion actual del catéter Impella.
e Se cubre con un signo de interrogacion (?) amarillo transltcido cuando el controlador no puede determinar la posicion
del catéter, cuando no esta colocado correctamente o cuando el control de colocacion esta suspendido o desactivado.
El mensaje del indicador de la posicion del catéter Impella se muestra a la izquierda del icono del corazon.
® Muestra “Posicion del Impella correcta” en verde cuando el catéter est4 colocado correctamente.
o Muestra “Posicion del Impella desconocida” en amarillo cuando se desconoce la posicion del catéter.
® Muestra “Posicion del Impella en ventriculo” en amarillo cuando el catéter se encuentra en el ventriculo.
o Muestra “Posicion incorrecta del Impella” en amarillo cuando el catéter no esté colocado correctamente.
® Muestra “Control de colocacion suspendido” en amarillo cuando hay un fallo en el sensor.
e Muestra “Control de colocacion desactivado” en amarillo al apagar el control de colocacion a través del mend.
o Muestra “Control de colocacion no disponible” en amarillo cuando se usa un Impella CP con SmartAssist o un Impella 5.5
con SmartAssist.
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PANTALLA DE COLOCACION

La pantalla de colocacion muestra los datos operativos del sistema en
tiempo real. La pantalla muestra la sefial de colocacion y las formas de
onda de corriente del motor, asi como los valores maximos, minimo y
medio de cada onda en el drea de visualizacion central de la pantalla. Use
el botdn MOSTRAR para ir a la pantalla de colocacion.

Formas de onda de la seiial de colocacion

La forma de onda de la sefial de colocacion muestra una medicion de la
presion que sirve para determinar la ubicacion de la zona de presion abierta
(Impella 2.5° e Impella CP®) o el sensor de presion diferencial (Impella 5.0®
e Impella LD®) del catéter con respecto a la valvula adrtica. La sefial de
colocacién sirve para verificar si el catéter Impella se encuentra en la aorta
o en el ventriculo mediante la evaluacién de la forma de onda de corriente
de presion como una forma de onda adrtica o ventricular (Impella 2.5®

e Impella CP®) o mediante la evaluacion de la presion diferencial como
pulsatil o plana (Impella 5.0 e Impella LD®). La escala correspondiente a

la forma de onda de la sefial de colocacion se muestra a la izquierda de la
forma de onda. El escalado predeterminado es de 0 a 160 mmHg (Impella
2.5 e Impella CP) o de —20 a 60 mmHg (Impella 5.0 e Impella LD). En el
caso del Impella 2.5y el Impella CP, puede ajustarse en incrementos de

20 mmHg, con un limite superior minimo de 100 mmHg y un limite superior
maximo de 240 mmHg. En el caso del Impella 5.0 y el Impella LD, el rango
de visualizacion méximo es de —60 a 100 mmHg.

Ala derecha de las formas de onda hay una pantalla que la etiqueta,
proporciona las unidades de medida y muestra los valores maximo y
minimo, asi como el valor medio de las muestras recibidas. En la parte
inferior de dicha ventana, se encuentra la escala de tiempo, que puede
establecer pulsando el botén MOSTRAR.

Forma de onda de corriente del motor

La corriente del motor es una medida de la ingesta de energia del motor del
catéter Impella. La ingesta de energia varia segln la velocidad del motor y de
la diferencia de presion entre las zonas de entrada y salida de la canula. La
corriente del motor ofrece informacion sobre la posicion del catéter relativa

a la valvula adrtica. Cuando el catéter Impella esta colocado correctamente,
con la zona de entrada en el ventriculo y la zona de salida en la aorta, la
corriente del motor es pulsétil porque la diferencia de presion entre las zonas
de entrada y salida cambia con el ciclo cardiaco. Cuando las zonas de entrada
y salida se encuentran en el mismo lado de la valvula adrtica, la corriente del
motor disminuye o no cambia, ya que no hay diferencia de presion (o no hay)
entre las zonas de entrada y salida.

La escala para la forma de onda de la corriente del motor se muestra a
la izquierda de la forma de onda. El escalado predeterminado es de 0 a
1000 mA. Se puede ajustar en incrementos de 100 mA en el caso del
catéter Impella, con una diferencia minima entre los limites superior e
inferior de 200 mA y una diferencia maxima de 1000 mA.

Ala derecha de la forma de onda hay una pantalla que la etiqueta,
proporciona las unidades de medida y muestra los valores maximo
y minimo, asi como el valor medio de las muestras recibidas. Puede
establecer la escala de tiempo en la parte inferior de dicha ventana
pulsando el boton MOSTRAR.

PANTALLA DE PURGA

La pantalla de purga muestra los datos del sistema de purga. En el drea
de visualizacion central de la pantalla, el flujo y la presion de purga se
representan en graficos como una funcion del tiempo. A la derecha de los
gréficos, se muestran el flujo y la presion de purga actuales. Use el botén
MOSTRAR para ir a la pantalla de purga.

Flujo de purga

El flujo de purga administrado por el casete de purga se muestra en ml/h.
La escala estandar del flujo de purga (0-30 ml/h) aparece a la izquierda del
gréfico del flujo de purga. El valor méximo de esta escala se puede ajustar
desde los 20 ml/h hasta los 200 ml/h en incrementos de 10 ml/h.

Ala derecha del gréfico hay una ventana que etiqueta el grafico y muestra
la actualizacion del valor més reciente. Puede establecer la escala de
tiempo en la parte inferior de la ventana pulsando el boton MOSTRAR.

Se puede activar una notificacién de cambio en el flujo de purga para
indicar cuando el flujo de purga aumenta o disminuye en 2,5 mi/h. El
mensaje esta concebido para ayudar en la gestion de pacientes avisando

al médico de los cambios en las tasas de dextrosa e infusidn de heparina

a través del liquido de purga. La alarma se silencia al pulsar el botén
SILENCIAR ALARMA. Esta alarma se desactiva de forma predeterminada.
Para activar esta alarma, pulse MENU, seleccione Configuracién/Servicio y,
a continuacion, Activar notificacion de cambio en el flujo de purga.

Presion de purga

El Automated Impella Controller regula la presion de purga, la presién del
liquido de la purga administrado al motor a través del catéter. La presion
de purga generada por el casete de purga se muestra en mmHg. La escala
estandar de la presion de purga (0-1500 mmHg) aparece a la izquierda del
gréfico de la presion de purga. El valor maximo de esta escala se puede
ajustar desde los 100 mmHg hasta los 2000 mmHg en incrementos de
100 mmHg. La presion de purga del sistema se establece en un valor ideal
entre los 300 y los 1100 mmHg, y los flujos de purga se encuentran entre
los 2y los 30 ml/h. Aparece una alarma si la presion de purga cae por
debajo de los 300 mmHg o supera los 1100 mmHg.

Ala derecha del grafico hay una ventana que etiqueta el grafico y muestra
la actualizacion del valor més reciente. Puede establecer la escala de
tiempo en la parte inferior de la ventana pulsando el boton MOSTRAR.

PANTALLA DE ANTECEDENTES DE INFUSIONES

La pantalla de antecedentes de infusiones muestra el volumen de
infusiones, asi como la cantidad de heparina y dextrosa infundida cada
hora. El periodo actual se muestra en la parte superior de la lista. Use el
boton MOSTRAR para ir a la pantalla de antecedentes de infusiones.

FUNCIONAMIENTO MOVIL

Para cumplir con el requisito de tiempo de funcionamiento
de una hora, las baterias de iones de litio se deberan
cargar durante cinco horas antes de utilizar el sistema.

De lo contrario, el tiempo de funcionamiento sera menor.
Después de desenchufarlo, el Automated Impella Controller
funcionara durante un minimo de 60 minutos después de
que las baterfas se hayan cargado por completo.

El Automated Impella Controller (AIC) puede funcionar con alimentacion
de bateria interna cuando no esta conectado a la alimentacion de CA.

1. Desconecte el AIC de la alimentacion de CA.

2. El controlador emite un pitido cada 5 minutos para avisarle de
que esta funcionando con baterfa y aparece una notificacion de
aviso blanca en la zona de alarmas de la pantalla. El icono de
alimentacion de CA muestra una X roja.

3. Cuando el controlador se vuelve a conectar a la alimentacién
de CA, la notificacién de aviso blanca se torna gris y el icono de
alimentacion de la bateria, verde.
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TRANSPORTE DENTRO DEL HOSPITAL

Puede que los pacientes tratados con el sistema Impella se tengan que
trasladar dentro del propio hospital por diversos motivos. El traslado de los
pacientes que reciben un tratamiento con catéteres Impella puede ser seguro
y sencillo.

Consideraciones para el traslado dentro del propio
hospital:

e E[ AICy los catéteres Impella estan disefiados para funcionar con
bateria durante al menos una hora.

e Confirme que la capacidad de la bateria que se muestra en el
controlador es del 100 %.

e Sila duracion del traslado puede superar la hora, lleve un cable
de extension o confirme que podra conectar el controlador a la
alimentacion de CA una vez que llegue al destino.

e Cuando pase el carro con AIC por un escalén, agarre con firmeza la
manilla y tire de ella hacia arriba.

e Preste mucha atencién a todos los componentes y conexiones del
sistema cuando pase el carro con AlC por encima de escalones y a
través de puertas de ascensores.

o No fuerce el cable de conexion entre el controlador y el catéter
Impella.

TRASLADO ENTRE HOSPITALES

Durante el transporte, el Automated Impella Controller (AIC)
puede estar expuesto a alteraciones electromagnéticas mas
fuertes que durante el uso hospitalario. Las interferencias
electromagnéticas fuertes pueden hacer que el AIC muestre
selecciones de funciones del ment que el usuario no ha
seleccionado. Los operadores deben saber que, en estas
condiciones, los parametros de funcionamiento no se ven
afectados. No se requiere la intervencion del usuario. Controle
el flujo del catéter Impella y las constantes hemodinamicas del
paciente para confirmar el funcionamiento normal. La situacion
se resolvera por si sola cuando el AIC deje de estar expuesto a
la interferencia.

Instrucciones para el traslado de pacientes

Los profesionales de la salud pueden utilizar el AIC de forma segura

para facilitar el traslado de un centro médico a otro de los pacientes que
reciben tratamiento con el sistema Impella. Para utilizar el sistema durante
el traslado, debe comprender y sequir las instrucciones de este manual.

El equipo de transporte debe estar formado por una o varias personas
plenamente capacitadas para usar el AIC y el catéter Impella.

Los pacientes se colocan en el AIC para que reciban ayuda a la circulacion
durante periodos que cumplen con la duracién de uso prevista del catéter
Impella. Si, durante este tiempo, un paciente requiere recursos adicionales
y equipos especializados en otro lugar (por ejemplo, una instalacion mas
grande, como un centro de trasplantes), se puede trasladar de manera
segura a dicho lugar con el AIC.

El mantenimiento del estado hemodindmico dptimo del paciente y la
posicion correcta del catéter Impella constituyen dos factores clave en

la preparacion de los pacientes que reciben tratamiento con el sistema
Impella durante el traslado. Se deben tomar medidas para eliminar o
reducir al minimo cualquier aspecto del transporte que pueda afectar de
forma negativa a estos factores.

El AIC estd disefiado para funcionar durante 60 minutos con bateria. Los
equipos de transporte deben tener esto en cuenta al planificar el traslado.
Si se espera que la duracion total del traslado supere los 60 minutos,
durante los cuales el sistema estara desconectado de la alimentacién de
CA, se deben tomar las medidas necesarias para utilizar un vehiculo con
un inversor de alimentacion de CC a CA incorporado.

Consideraciones importantes para el traslado

1. Laplanificacién es fundamental para que el traslado se realice de
la forma correcta. Los representantes de Abiomed pueden ayudar
con dicha planificacion. Puede ponerse en contacto con ellos las
24 horas del dia en la linea directa de 24 horas de Abiomed (ver
contraportada).

2. El Automated Impella Controller debe estar totalmente cargado
antes de realizar el traslado. Mantenga el Automated Impella
Controller conectado a la corriente alterna (o a un inversor de
corriente alterna) siempre que sea posible.

3. No fuerce el cable de conexion entre el controlador y el catéter
Impella. Dicha tension podria mover el catéter de la posicién
correcta y comprometer el tratamiento circulatorio del paciente.

4. Controle atentamente las presiones de purga durante los cambios
de altitud.

5. El controlador debe estar colocado de manera que permita un fcil
acceso a la pantalla de visualizacion y a los botones para ver las
alarmas y realizar los cambios necesarios.

6. Mantener los TCA entre 160 y 180 segundos o al nivel que haya
recomendado el médico responsable del paciente.

PREPARACION PARA EL USO EN VUELO:ACTIVAR EL
MODO AVION

El Modo avion se encuentra disponible en el software para el transporte
aéreo. Cuando estd activado, el Modo avion desactiva el transmisor IDRF
del casete de purga para que el controlador no pueda detectar el casete de
purga. Si se activan alarmas del sistema de purga durante el transporte, el
equipo de transporte debe informar al hospital de gestion a su llegada.

Cuando se prepara para utilizar el sistema en vuelo, seleccione > Ment >
Configuracién/Servicio > Activar Modo avién. Cuando el Modo avion
esta activado, aparece una alarma blanca en la pantalla (véase la imagen
siguiente). Durante el transporte aéreo, se necesita un cable de conexién a
tierra para conectar el controlador a tierra. El cable de conexién a tierra lo
proporciona el hospital.

Una vez finalizado el transporte, seleccione > Ment > Configuracién/
Servicio > Desactivar Modo avion.

PARA ACTIVAR EL MODO AVION

Seleccione: > Menu > Configuracion/Servicio > Activar Modo avién.
Aparece una alarma blanca en la parte superior de la pantalla:

1. Conecte el controlador a una toma de tierma durante el transporte agreo.
Modo avién activado | 2. Si se suministra con module de enlace remoto, active Modo avion alli.
3. Al llegar al hospital de recepcion, desactive el Modo avién en MENIL

Se le indicara que conecte el controlador a tierra. A su llegada, se le
indicara que desactive el Modo avion.

Nota: El AIC no puede detectar el casete de purga mientras esta en Modo
avion.

Por lo tanto, hay alarmas especiales del sistema de purga que lo dirigen para
informar al equipo que recibe al paciente. Se aconseja disponer de la direccion
del equipo de operaciones cuando el Modo avién esté desactivado.

PARA DESACTIVAR EL MODO AVION

Seleccione: > Menu > Configuracion/Servicio > Desactivar Modo
avion.

El software actualizado permite al usuario desactivar la deteccion de purga
de casetes (IDRF) para permitir un transporte aéreo seguro.
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DESFIBRILACION

Durante la desfibrilacion, NO toque el catéter Impella, los
cables ni el Automated Impella Controller.

Si se requiere una desfibrilacion de emergencia mientras se recibe
tratamiento con el sistema Impella, se deben sequir las precauciones de
sequridad universales. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, los
cuidadores deben tener cuidado durante la desfibrilacion para asegurarse
de no tocar el catéter Impella, los cables ni el controlador.

INTERFERENCIA DE ECG

El funcionamiento del Automated Impella Controller puede causar
interferencias en las sefales del electrocardiograma (ECG). Compruebe
que las almohadillas de los electrodos y los cables estén bien fijados y en
contacto. Si la interferencia persiste, active el filtro de eliminacién de banda
de 50/100 Hz o de 60/120 Hz (también conocido como filtro de hendidura)
en el dispositivo de ECG. La frecuencia del filtro se basara en la frecuencia
de alimentacion de CA del pais en el que est4 utilizando el equipo. Si

el dispositivo de ECG no cuenta con los filtros apropiados, desconecte
temporalmente el Automated Impella Controller de la alimentacién de CA
para obtener una sefial no perturbada. Observe el estado de la bateria
mientras se ejecuta el Automated Impella Controller con esta.

LATEX

El AIC no se ha fabricado con latex de caucho natural ni derivados
sintéticos de este.

Nota sobre la alimentacion de la bateria
Si se permite que el Automated Impella Controller se descargue por
completo y el sistema se apaga debido a que la bateria esta baja, el

controlador deberd cargarse durante un periodo prolongado antes de
volver a encenderse.

DESCRIPCION GENERAL DE ALARMAS

El Automated Impella Controller supervisa varias funciones para
determinar si los pardmetros operativos especificos estan dentro

de los limites previstos. Cuando un pardmetro se sale de sus limites
especificados, el Automated Impella Controller suena y emite un mensaje
de alarma que puede verse en la pantalla de visualizacion de la parte
delantera del controlador. El tono de alarma indica la gravedad de Ia
alarma. El mensaje de alarma que aparece en la pantalla de visualizacion
esta coloreado segUn la gravedad y ofrece detalles sobre la causa de la
alarma y sobre como resolverla. Después de silenciar una alarma, si se
produce otra, esta se mostrard, pero solo se escuchara si se trata de una
alarma de mayor prioridad que la que se silencié.

NIVELES DE ALARMAS

Las alarmas se dividen en tres niveles de gravedad:
e Critica (roja) e Grave (amarilla) e De aviso (blanca)

-

Categoria Descripcion Indicador Indicador visual

sonoro*

De aviso  Notificacion. 1 pitido cada  Encabezado de alarma

5 minutos sobre fondo blanco

Grave Situacion anomala. 3 pitidos cada  Encabezado de alarma
Hay que intervenir 15 segundos sobre fondo amarillo
rapidamente.

Critica Prioridad alta. 10 pitidos cada  Encabezado de alarma
Hay que intervenir 6,7 sequndos  sobre fondo rojo
inmediatamente.

* La presidn sonora de los indicadores de las alarmas sonoras
es >67 dBA

|\ J

Retraso de alarma

En el caso de algunas alarmas del AIC, hay un pequefio retardo entre el
evento desencadenado y el anuncio de la sefial acUstica, la visualizacion de
la alarma y la visualizacion de la advertencia en pantalla. Consulte la tabla
Informacion de retraso de alarma que se muestra a continuacion.

( Informacion de retraso de alarma )

Impella defectuoso Retraso de 8 segundos
Posicion incorrecta del Impella Retraso de 11+5 segundos
Error del controlador Retraso de 12+3 segundos
Apagado de emergencia inminente Retraso de 15+1 segundos
Fallo de bateria Retraso de 28+8 segundos
Fallo del controlador Retraso de 38+8 segundos

Fallo de comun. con la bateria Retraso de 40+10 segundos

Sistema de purga bloqueado Retraso de 75+45 segundos

Pantalla de alarmas

La ventana de alarmas se encuentra en la parte superior izquierda de la
pantalla de visualizacion, en la parte delantera del AIC. Las alarmas se
enumeran en orden de prioridad, con la alarma de mayor prioridad en la
parte superior. Se pueden visualizar hasta tres alarmas a la vez. El fondo

de color de la alarma de méxima prioridad alternard entre dos tonos de
dicho color. El panel blanco que se muestra a la derecha del encabezado de
la alarma contiene instrucciones para resolver la situacion de alarma. Las
instrucciones se deben seguir en el orden indicado.

Funcion de silenciamiento de alarma

Al pulsar el botén SILENCIAR ALARMA de la parte superior derecha

de la pantalla de visualizacion del AIC, el indicador de la alarma sonora

se silenciara durante 2 minutos (en el caso de alarmas rojas o amarillas) o

5 minutos (en el caso de las alarmas de aviso blancas). Cuando se silencia
una alarma, las palabras “SILENCIAR ALARMA" que se encuentran
junto al boton se sustituyen por un indicador de alarma silenciada: un icono
de una campana tachada.

Pantalla de historial de alarmas

Se puede acceder al historial de alarmas a través del MENU. Esta pantalla
contiene un registro de las alarmas que se han generado durante el caso.
El AIC mantiene un registro a largo plazo que se guarda después de
apagarlo o tras un corte de luz. El personal de Abiomed puede descargar
esta informacion.

Alarmas que se resuelven solas

| CONTROL
DE FLUJO

Historial de alarmas

MOSTRAR ’

MENU DE
PURGA
El indicador sonoro se apagara si una situacion de alarma se resuelve antes
de pulsar SILENCIAR ALARMA. Sin embargo, el mensaje visual sequira
mostrandose, con el encabezado de la alarma sobre un fondo gris, durante
20 minutos o hasta que pulse SILENCIAR ALARMA. Esto le permite
identificar la alarma que se generd.
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RESUMEN DE LOS MENSAJES DE ALARMA

Gravedad Encabezado de alarma

(%]
©
=
=
(S
(%)
©
=
=
=
<<

Aire en el sistema de purga

Apagado de emergencia
inminente

Bateria muy baja

Disco de purga no detectado

Fallo de bateria

Fallo de bateria

Fallo del controlador

Fallo del controlador

Fallo del Impella

Fallo del sistema de purga

Fallo del sistema de purga
(con Modo avion activado)

Flujo retrogrado
Impella desconectado

Impella detenido

Impella detenido

Impella detenido, alta corriente
del motor

Impella detenido, fallo del
controlador

Impella detenido, flujo retrégrado
Posicion del Impella en ventriculo

(Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD e
Impella CP)

Posicion incorrecta del Impella
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0 e
Impella LD)

Presion de purga alta

Accion

El sistema de purga se ha detenido.
Pulse la tecla Ment de purga y, a continuacion,
seleccione Eliminar aire del sistema de purga.

Suelte el boton de encendido/apagado.

Conecte el controlador a la alimentacion CA.

Vuelva a insertar el disco de purga.

1. Conecte el controlador a la alimentacion CA.

2. Pulse el interruptor situado en la parte inferior del
controlador.

3. Cambie al controlador de reserva.

Conecte el controlador a la alimentacion CA.

Cambie al controlador de reserva.

El sistema de purga se ha detenido. Cambie al
controlador de reserva.

Sustituya el Impella.

1. Sustituya el casete de purga. Pulse la tecla Menu
de purga y, a continuacion, seleccione Cambiar
casete y bolsa.

2. Cambie al controlador de reserva.

Al llegar al hospital de recepcion, indique al equipo
de administracion que se ocupe del estado de alarma
cuando se haya desactivado el Modo avion.

Compruebe que la presion de poscarga sea alta.

. Compruebe la conexion del cable a la consola.
. Compruebe la conexion del Impella al cable.

N —

. Reinicie el Impella.
. Sustittiyalo después de tres intentos de reinicio
sin éxito.

N —

. Sustituya el cable conector blanco.

. Cambie al controlador de reserva.

. Sustituya el catéter Impella después de tres
intentos de reinicio sin éxito.

w N

. Reinicie el Impella.
. Sustittyalo después de tres intentos de reinicio
sin éxito.

N

El intento de reiniciar el catéter no tuvo éxito.
Cambie al controlador de reserva.

Para evitar el flujo retrogrado, reinicie el Impella o
retire la bomba del ventriculo.

1. Reduzca el nivel P a P-2 hasta que la imagen se
encuentre disponible.

2. Recoloque la posicion con técnicas de imagenes.

3. Vuelva al nivel P que desee y confirme la posicion
con el sistema de imagenes.

1. Reduzca el nivel P a P-2 hasta que la imagen se
encuentre disponible.

2. Recoloque la posicion con técnicas de imagenes.

3. Vuelva al nivel P que desee y confirme la posicion
con el sistema de imagenes.

1. Compruebe que no haya tubos doblados en el
sistema de purga.

2. Reduzca la concentracion de dextrosa en la solucion
de purga.

Causa

Hay aire en el tubo de purga.

El interruptor de encendido se ha pulsado durante
15 segundos mientras el Impella sigue conectado.

A la bateria le queda un 15 % de capacidad.

El controlador no detecta que el disco de
purga esta activado en la parte delantera del
controlador.

El interruptor de la bateria esta apagado o no
funciona bien.

Una de las baterias ha fallado.

Hay un problema con los componentes
electrénicos del controlador.

El controlador ha detectado un defecto en el
sensor de presion de purga y ha detenido el
sistema de purga.

Hay un problema con el motor del catéter Impella.

Hay un problema con el controlador del casete de
purga o de la unidad de purga.

Hay un problema con el controlador del casete de
purga o de la unidad de purga.

Se detectd flujo retrégrado con motor a alta
velocidad.

El catéter Impella esta funcionando desconectado.

Puede haber un problema mecanico o eléctrico en
el catéter Impella.

Puede haber un problema mecanico o eléctrico en
el catéter Impella.

Hay un problema con el motor del catéter Impella.

Hay un problema con los componentes
electronicos del controlador.

El catéter Impella no esta funcionando; es posible
que haya flujo retrégrado a través de él.

El controlador ha detectado que el catéter Impella
se encuentra en el ventriculo.

El controlador ha detectado que el catéter Impella
se encuentra en la posicion incorrecta.

La presion de purga es >1100 mmHg con el flujo
de purga <2 ml/h.

102

Manual del usuario



Mensajes de alarma (continuacién)

Gravedad Encabezado de alarma
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Alarmas graves

Presion de purga baja

Presion de purga baja
(con Modo avién activado)

Procedimiento
completo

Sistema de purga
abierto

Sistema de purga
abierto
(con Modo avion activado)

Sistema de purga
bloqueado

Temperatura de la
bateria: alta

Aspiracion

Bateria baja

Casete de purga
defectuoso

Catéter Impella no
compatible

Error del controlador

Fallo de comun. con la
bateria

Flujo del Impella bajo

Impella defectuoso
Impella detenido, fallo
del controlador
Posicion incorrecta del

Impella

Procedimiento
completo

Accion

1. Compruebe que no haya fugas en los tubos del
sistema de purga.

2. Aumente la concentracion de dextrosa en la
solucion de purga.

3. Pulse la tecla MenU de purga y, a continuacion,
seleccione Cambiar casete y bolsa.

. Compruebe que no haya fugas en los tubos del
sistema de purga.

. Al'llegar al hospital de recepcion, indique al
equipo de administracion que se ocupe del
estado de alarma cuando se haya desactivado el
Modo avién.

No

. Siga los pasos en la pantalla.
2. Salga del procedimiento.

. Compruebe que no haya fugas ni conexiones
abiertas en los tubos del sistema de purga.

. Pulse la tecla MenU de purga y, a continuacion,
seleccione Cambiar casete y bolsa.

No

. Compruebe que no haya fugas ni conexiones
abiertas en los tubos del sistema de purga.

. Al llegar al hospital de recepcion, indique al
equipo de administracion que se ocupe del
estado de alarma cuando se haya desactivado el
Modo avion.

No

. Compruebe que no haya tubos doblados ni
obstruidos en el sistema de purga.

Reduzca la concentracion de dextrosa en la
solucion de purga.

b

Cambie al controlador de reserva.

1. Reduzca el nivel de P.
2. Compruebe la posicion del Impella.
3. Compruebe el estado del volumen y del llenado.

Conecte el controlador a la alimentacion CA.

Sustituya el casete de purga. Pulse la tecla Menu de
purga y, a continuacion, seleccione Cambiar casete
y bolsa.

1. Sustituya el Impella con un catéter compatible.
2. Pdngase en contacto con el servicio técnico de
Abiomed para actualizar el controlador Impella.

Cambie al controlador de reserva.
Conecte el controlador a la alimentacion CA.

1. Compruebe si hay aspiracion.
2. Compruebe que la presion de poscarga sea alta.

No use el Impella, sustituya el Impella.
Intente reiniciar el catéter.
Localice el controlador de reserva.

1. Confirme la posicion del Impella con imagenes.
2. Tire del Impella hacia atrés 2 cm.

1. Siga los pasos en la pantalla.
2. Salga del procedimiento.

Causa

La presion de purga ha descendido por debajo de 300 mmHg con
el flujo de purga >30 ml/h durante 30 segundos o mas.

La presion de purga ha descendido por debajo de 300 mmHg con
el flujo de purga >30 ml/h durante 30 segundos o mas.

La alarma grave (amarilla; consulte la pagina siguiente) de
Procedimiento completo estd activa y el usuario no ha respondido
durante los dos minutos adicionales.

La presion de purga ha descendido por debajo de 100 mmHg
durante 20 segundos o mas.

La presion de purga ha descendido por debajo de 100 mmHg
durante 20 segundos 0 mas.

El flujo de purga ha descendido por debajo de 1 ml/h.
Tubo de conexion de purga doblado o bloqueado.
Luz de purga doblada o bloqueada en el catéter Impella.

La temperatura de la baterfa es superior a 60 °C.

Se detecta aspiracion.

A la bateria le queda un 50 % de capacidad.

Hay un problema con el hardware del casete de purga.

El catéter Impella no es compatible con la version actual del
software o el hardware del controlador.

Hay un problema con los componentes electronicos del
controlador.

Pérdida de comunicacion con la bateria.

Mientras el modo automatico esta activado, el flujo medio es de:
e <1,01/min para el Impella 2.5.
e <2,5I/min para el Impella CP o el Impella CP con
SmartAssist durante mas de 10 segundos.

Hay un problema con los componentes electronicos del catéter
Impella.

El catéter Impella se ha detenido y el controlador esta intentando
reiniciar el catéter automaticamente.

El controlador ha detectado que el catéter Impella se encuentra
en la posicion incorrecta, con la zona de salida demasiado cerca
de la vélvula aortica.

El usuario no ha respondido a una pantalla de procedimiento de
purga o eliminacion de aire durante mas de un minuto o a una
pantalla de transferencia a configuracion estandar durante mas
de cinco minutos.
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Mensajes de alarma (continuacion)

Gravedad
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Alarmas de aviso

Encabezado de alarma

Reinstalar software
Salida de flujo del Impella
bloqueada

Senal de colocacion no fiable
(Impella 2.5 e Impella CP)

Senal de colocacion no fiable
(Impella 5.0 e Impella LD)

Senal de colocacion no fiable
(Impella RP)

Temperatura de la bateria:
alta

Volumen de purga demasiado
bajo

Alimentacion CA
desconectada

Apagado inesperado del
controlador

Audio desconectado

Casete de purga
incompatible

Control de colocacion
desactivado

Evitar flujo retrogrado

Flujo de Impella reducido

Flujo de purga disminuido
Flujo de purga aumentado

Luz de sefal de coloc.
bloqueada
(Impella 2.5 e Impella CP)

Modo avion activado

Modo quirtrgico activado

Accion

La instalacion del software no se ha realizado correctamente.
Reinstale el software.

1. Confirme la posicion del Impella con imagenes.
2. Tire del Impella hacia atrés 2 cm.

El control de la colocacion y la aspiracion se han suspendido.
1. Controle la hemodindmica del paciente.

2. Controle la posicion del Impella con técnicas de iméagenes.
3. Compruebe que el cable del paciente no esté doblado.

El control de colocacién y aspiracion se ha suspendido. El
calculo de flujo se ha desactivado.
Consulte el clculo de flujo en la tabla siguiente.

Controle la hemodinamica del paciente.

1. Compruebe que no haya orificios de ventilacion
bloqueados en el controlador.
2. Cambie al controlador de reserva.

1. Pulse la tecla Menu de purga.
2. A continuacion, seleccione Cambiar bolsa del liquido de
purga.

El controlador esté funcionando con bateria.

Cambiar al controlador de reserva si el problema persiste.

Se ha desactivado la sefial actstica de la alarma siguiente.
<la alarma aparecera aqui>

Péngase en contacto con el servicio técnico de Abiomed para
actualizar el controlador Impella.

Controle la posicion del Impella con imagenes o vuelva a
activar el control de colocacién en MENU y Configuracion/
Servicio.

El nivel P del Impella ha aumentado para evitar el flujo

retrégrado.

1. Plantéese aumentar el nivel P objetivo.

2. Para la retirada progresiva, desactive el control del flujo
retrogrado a través de la tecla MENU.

1. Reduzca el nivel de P.
2. Compruebe la posicion del Impella.
3. Compruebe el estado del volumen y del llenado.

El flujo de purga ha disminuido en 2,5 ml/h o mas.
Esto es solo un aviso. No se requiere ninguna accion.

El flujo de purga ha aumentado en 2,5 ml/h o més.
Esto es solo un aviso. No se requiere ninguna accion.

El control de colocacion y aspiracion se ha suspendido. Aspire
con una jeringa y, a continuacion, enjuague.

1. Conecte el controlador a una toma de tierra durante el
transporte aéreo.

2. Si esta equipado con Impella Connect, active el Modo
avion en el modulo.

3. Al llegar al hospital de recepcion, desactive el Modo avion
en MENU.

La bomba del Impella se ha detenido. El sistema de purga
estd funcionando.

Se ha desactivado la alarma “Impella detenido”.

Si desea salir de este modo, inicie la bomba del Impella.

Causa

El software no se ha instalado correctamente.

El flujo hacia la zona de salida del catéter
Impella esta obstruido.

Hay un problema con la sefial del sensor del
catéter Impella.

Hay un problema con la sefal del sensor del
catéter Impella.

Hay un problema con la sefal del sensor del
catéter Impella.

La temperatura de la bateria es superior a 50 °C
y menor o igual que 60 °C.C.

Quedan 15 ml (ademas del 5 % del volumen
de bolsa inicial) o menos en la bolsa de liquido
de purga.

Se desconectd la alimentacion CA.

El controlador se ha reiniciado de forma
inesperada debido a que se han producido
fallos en el software o el hardware.

El usuario ha desactivado la sefial acustica de
las siguientes alarmas: Sefial de colocacién no
fiable, Presion de purga alta, Sistema de purga
bloqueado, Aspiracion, o Luz de sefial de coloc.
bloqueada.

Casete de purga incompatible con la version
de IDRF.

El usuario ha desactivado el control de
colocacion.

Se ha detectado flujo retrégrado y la velocidad
minima del motor se ha incrementado a un nivel
de P superior al objetivo.

La velocidad del motor se redujo en respuesta a
la aspiracion.

El flujo de purga ha disminuido en >2,5 ml/h.

El flujo de purga ha aumentado en >2,5 ml/h.

La pulsatilidad de la sefial de colocacion es
baja y la amplitud, alta (>130 mmHg) durante
30 segundos consecutivos.

El Modo avion se ha activado para el
transporte.

Se ha activado el Modo quirtrgico para silenciar
la alarma “Impella detenido” en P-O0.
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Mensajes de alarma (continuacion)

Gravedad Encabezado de alarma Accion Causa
Posicion del Impella Se desconoce la posicidn del Impella debido a una Se desconoce la posicion del catéter Impella debido
desconocida baja pulsatilidad; evalde la funcién cardiaca. a una baja pulsatilidad.
(Impella 2.5 e Impella CP)
Posicion del Impella desconocida  Confirme la posicion del Impella con imagenes. Se ha detectado la posicion desconocida del catéter
o (Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD e Impella por algoritmo.
b Impella CP)
r>5 Sensor dptico no compatible El control de colocacion y aspiracion no se encuentra  El sensor éptico no es compatible con la version
(Impella CP con SmartAssist e disponible. actual del hardware del controlador.
v Impella 5.5 con SmartAssist) Aefya - La bomba seguir funcionando sin el control de
S p - ! 1. Controle la posicién del Impella con técnicas de D) g L) I
" imagenes. colocacion y aspiracion.
© 2. Cambie a un controlador compatible con el sensor
£ Optico de presion.
S
0 Transferencia a configur. Pulse la tecla MenU de purga y, a continuacion, Siga las instrucciones o pulse SILENCIAR ALARMA
<L estandar seleccione Transferencia a configur. estandar. para desactivar la alarma durante 30 minutos.
(Impella 2.5 e Impella CP)
Volumen de purga bajo 1. Pulse la tecla Mend de purga y, a continuacién,  Quedan 30 ml (ademds del 5 % del volumen de
seleccione Cambiar bolsa de liquido de purga. bolsa inicial) o menos en la bolsa de liquido de
2. Siga las instrucciones para cambiar el liquido de  purga.
purga.

PROCEDIMIENTOS DEL CASETE DE PURGA

Existen tres procedimientos para mantener el sistema de purga del catéter 3. Cuando el controlador se lo indique, desconecte el luer del catéter
Impella: Impella.

* Cambiar casete y b,°|5,a Nota sobre la conexion del tubo de purga al catéter:
* Cambiar bolsa de liquido de purga Desconecte el conector en Y y conecte el luer amarillo del tubo de purga

* Eliminar aire del sistema de purga ) . directamente a la vélvula de retencion amarilla del catéter Impella.
Se puede acceder a todos los procedimientos con el botén MENU DE ) ,
4. Abra la puerta del casete de purga presionando el botén de

PURGA. A continuacion, trataremos los procedimientos del casete de purga. A - P .
P purg apertura situado en el lado izquierdo de la consola. Retire y

CAMBIAR CASETE Y BOLSA deseche el casete antiguo y purgue la bolsa de liquido.

Es posible que se tenga que sustituir el casete de purga para un uso 5. Abra el nuevo casete de purga. Introduzca la bolsa de ||qU|_do de

prolongado del sistema Impella. purga nueva con el tubo del casete de purga nuevo. Seleccione
SIGUIENTE para continuar.

6. Inserte el casete de purga nuevo en el controlador. Asegurese de

Siga estos pasos para cambiar tanto el casete de purga como el liquido de ) ; ;
g pasos p Pug q deslizar el disco de purga en su lugar e introduzca el tubo de purga

purga: ;
. S, . . delaab del ta del d dol
1. Pulse MENU DE PURGA y seleccione “Cambiar casete y bolsa ?i;ar](\?/es ¢ a abertura de fa puerta el casete de purga cuanco la
en el mend. ' .
. . 7. C b ) ta d tado. Pulse SIGUIENTE
2. Seleccione INICIAR para iniciar el proceso de cambio de casete y c:bna][r):alfecaesggedi pllﬁéae.g a desconectado. Fuse para
liquido. 8. Actualice la informacion del liquido de purga.

e N\ a. Si desea seleccionar los valores predeterminados del liquido de
purga que aparecen en la pantalla, seleccione CONFIRMAR.
b. Si desea cambiar la informacion del liquido de purga, seleccione
EDITAR. A continuacion, utilice las teclas para navegar por
las selecciones y editar los valores. Seleccione LISTO para
completar la edicién.
9. Cuando haya finalizado los pasos del 1 al 8, conecte el luer del
casete de purga nuevo al catéter Impella.

. J
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2.

3.

CAMBIAR BOLSA DE LiQUIDO DE PURGA

Nota sobre las botellas de solucion de purga:

Si la solucién de purga se suministra en botellas, abra el orificio
de la punta del liquido de purga y siga el mismo procedimiento
empleado con las bolsas.

Siga estos pasos para cambiar solo el liquido de purga.
1.

Pulse MENU DE PURGA y seleccione “Cambiar bolsa de liquido

de purga”.

Seleccione INICIAR para iniciar el proceso de cambio de liquido

de purga.

Cuando el controlador se lo indique, retire la bolsa de purga

antigua y sustittyala introduciendo la bolsa de liquido de purga

nueva. Seleccione SIGUIENTE para avanzar al siguiente paso.

Actualice la informacion del liquido de purga.

a. Si desea seleccionar los valores predeterminados del liquido de
purga que aparecen en la pantalla, seleccione CONFIRMAR.

b. Si desea cambiar la informacién del liquido de purga, seleccione
EDITAR. A continuacion, utilice las teclas para navegar por
las selecciones y editar los valores. Seleccione LISTO para
completar la edicion.

Cuando el controlador se lo indique, desconecte el luer del catéter

Impella. El controlador cebara automaticamente el tubo, lo que hara

que el liquido de la Gltima bolsa salga del tubo del casete de purga.

a. Para omitir la descarga, seleccione OMITIR CEBADO.

Nota:

Las instrucciones para desconectar el luer y cebar automaticamente
el tubo solo se dan si el usuario cambia la dextrosa del liquido de
purga o las concentraciones de heparina.

Cuando el controlador se lo indique, conecte el luer amarillo del
casete de purga al catéter Impella.

Nota sobre el cebado del casete de purga y la
desconexion de los luers:

El sistema solo le pide que retire los luers para cebar y purgar el
tubo si las concentraciones de heparina o dextrosa han cambiado
0 si se ha detectado aire. Solo puede seleccionar OMITIR
CEBADO si no se detecta aire.

ELIMINAR AIRE DEL SISTEMA DE PURGA

Siga estos pasos para eliminar el aire del sistema de purga:
1.

Pulse MENU DE PURGA y seleccione “Eliminar aire del sistema
de purga”.

Nota sobre el procedimiento de eliminacién de aire:
Puede ejecutar el procedimiento de eliminacion de aire después de
cambiar la concentracion de dextrosa para que el tiempo que lleva
el cambio sea menor.

Seleccione INICIAR para empezar el proceso de eliminacion de aire.

AsegUrese de que la bolsa de liquido de purga NO esté vacia

ni invertida, y de que el tubo NO esté doblado. Seleccione
SIGUIENTE para continuar.

Desconecte el tubo de purga del catéter Impella.

Compruebe que no queda aire en el tubo de purga. Si queda, pulse
ATRAS para repetir el proceso de extraccién de aire.

Conecte el tubo de purga al luer del catéter Impella para completar
el procedimiento de eliminacién del aire.

ALERTA DE AIRE DETECTADO

Durante cualquiera de los procesos del sistema de purga mencionados
anteriormente, el controlador controla automaticamente la presencia
de aire en el sistema. Si se detecta aire en el sistema, el controlador

proporciona una alerta para desconectar el Luer como se muestra
a continuacion. Una vez desconectado el luer, el controlador
automaticamente elimina el aire del sistema de purga.

SOLUCION DE PROBLEMAS DEL SISTEMA
DE PURGA

PRESION DE PURGA BAJA

Nota sobre la presion de purga

La presidn de purga dptima es diferente para cada catéter Impella.
Puede variar de 300 mmHg a 1100 mmHg. Aunque la presion

de purga varia durante el funcionamiento, el Automated Impella
Controller mantiene automaticamente la presion de purga dentro
de un rango aceptable para cada catéter Impella.

Siga estos pasos para solucionar los problemas de los sistemas de purga:

1.
2.

Inspeccione el sistema de purga en busca de fugas.

Si no hay, cambie a un liquido de purga con una concentracion
de dextrosa mayor. Para ello, abra el menu de purga y seleccione
“Cambiar bolsa de liquido de purga”. Siga las instrucciones que
aparecen en pantalla. (Consulte el apartado “Procedimientos del
casete de purga” que aparece en esta seccion del manual).

Sila presidn se estabiliza, no se requiere ninguna otra accién.

Si la presion de purga no es estable, contintie con el
paso 4.

Si la alarma de presidn de purga baja no se resuelve pasados

20 minutos, puede que haya un problema con el casete de purga.
Sustituya el casete de purga. (Consulte las instrucciones del
apartado “Cambiar casete y bolsa” de esta seccion).
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PRESION DE PURGA ALTA Y SISTEMA DE PURGA
BLOQUEADO

Si la presion de purga supera los 1100 mmHg, el Automated Impella
Controller muestra la alarma “Presion de purga alta”. Si el flujo de purga se
detiene por completo, el controlador muestra la alarma “Sistema de purga
blogueado”.

Para cualquier evento, siga estos pasos:

1.

2.

Inspeccione el sistema de purga y compruebe que el catéter Impella
no tenga dobleces en el tubo.

Compruebe la concentracion de glucosa del liquido de purga.
Reduzca la concentracion al 5 % si la concentracion actual es
mayor.

Sustituya el casete de purga con el procedimiento de cambio

de casete y bolsa que se ha mostrado con anterioridad en esta
seccion.

Controle la corriente del motor.

Nota sobre la alarma de presion de purga alta no resuelta:
Si no se resuelve con las recomendaciones que se han
proporcionado, la presion de purga alta, que genera el mensaje de
alarma “Presion de purga alta”, podria ser un indicio de que hay un
doblez en el catéter Impella. En este caso, el motor ya no se esta
purgando y puede que, al final, se detenga. Los médicos deben
controlar la corriente del motor y considerar sustituir el catéter
Impella siempre que se observe un aumento en la corriente del
motor.

SISTEMA DE PURGA ABIERTO

Nota sobre la alarma de sistema de purga abierto
Se puede generar esta alarma si la presién de purga es inferior a
100 mmHg durante 20 sequndos o més.

Siga estos pasos para comprobar el sistema de purga:

1.
2.

Inspeccione el sistema de purga en busca de fugas.

Si no hay fugas visibles, puede haber un problema con el casete de
purga.

Sustituya el casete de purga.

(Consulte las instrucciones del apartado “Cambiar casete y bolsa”
de esta seccion).

SIMBOLOS

7

Cce

01/10/2014

LOT

REF 123456

SN 123456

Non Sterile!

E 01/06/2016

22+ 00N

Do Not Flush ¢
% B Glucose
.

Precaucion: Se deben leer, comprender y
sequir las instrucciones de uso

Equipo tipo CF a prueba de desfibrilador

Mantener seco
Temperatura de almacenamiento (p. ej., de
10°Ca30°Q)

Declaracion de conformidad con la Directiva
93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
o el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios y la Directiva 2011/65/
UE sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos

Fecha de fabricacion (p. ej., 1 de octubre
de 2014)

Proteger de la luz solar
Simbolo de designacion de lote; la

designacion de lote del fabricante debe
indicarse después del simbolo LOT

Numero de referencia de Abiomed (p. €j.,
nimero de referencia 123456)

Numero de serie del fabricante (p. ej.,
ndmero de serie 123456)

Producto no estéril

Fecha de caducidad (p. ej., utilizar antes del
miércoles, 1 de junio de 2016)

No volver a utilizar

Esterilizado con dxido de etileno

Medical Device

Desecho eléctrico; eliminar por separado;
no eliminar como residuo doméstico

Toma de tierra de proteccion
Encender/apagar
Corriente alterna (CA) solamente

Equipotencialidad

Fusible
Radiacion electromagnética no ionizante

Puerto USB

Puerto CAT 5 (Ethernet)

RM no sequra

NO lavar

Usar glucosa en el liquido de purga

Usar solucion salina en la bolsa de presion;
apretar sobre las flechas verdes para lavar
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ESPECIFICACIONES

MECANICAS DEL AIC

Parametro Especificacion
Numero de 0042-0000-EU / 0042-0000-CA
modelo
Temperatura Funcionamiento: De 10 °C a 40 °C (de 50 °F a 104 °F)
Almacenamiento: De —15°C a 50 °C (de 5 °F a 122 °F)
Humedad Funcionamiento: 95 %
relativa Almacenamiento: 95 %
Presion Funcionamiento:  De 2,4 km (750 hPa) a—304 m
atmosférica (1050 hPa)
Almacenamiento: De 5,4 km (500 hPa) a—304 m
(1050 hPa)
Dimensiones Altura: 351 mm (13,8 in)
Anchura: 443 mm (17,4 in)
Profundidad: 236 mm (9,3 in)
Dimensiones Altura: 508 mm (20,0 in)
(empaquetado)  Anchura: 559 mm (22,0 in)
Profundidad: 406 mm (15,0 in)
Peso Méximo: 12,2 kg (26,8 Ib)
Peso Méximo: 14,3 kg (31,5 Ib)
(empaquetado)
Intervalo de 12 meses  (El trabajo deben llevarlo a cabo técnicos

mantenimiento y
reparacion

autorizados por Abiomed, que deberan haber
realizado el programa de certificacion de formacion

de servicios de Abiomed)

ESPECIFICACIONES

Funcionamiento con CA

Funcionamiento con
bateria interna

Valores caracteristicos
Consumo maximo de
potencia en carga
9,7 fusibles
Tiempo de funcionamiento
sin alimentacion de CA con
baterias completamente
cargadas

Sistema eléctrico

NOTA: Los esquemas de las conexiones se encuentran disponibles

bajo pedido.

ELECTRICAS DEL AIC

100-240 V CA; 50-60 Hz; 2 A
14,4 V CC (nominal); iones de litio

200 VA

Fusibles de 2 A, 250V, 5 mm x 20 mmy
fusion lenta

Al menos 60 minutos

(duracion de carga de, al menos, 5 horas)

Es preciso realizar la instalacion conforme
ala normativa pertinente para su uso en
centros médicos (por ejemplo, estipulaciones
de VDE 0100, VDE 0107 o IEC). Consulte

las normativas especificas de cada pais y las
modificaciones nacionales.

CLASIFICACIONES DEL EQUIPO

Tipo de IEC 60601-1: Clase I, grado de proteccion: CF a prueba de

proteccion desfibrilacion y alimentacion interna. No solo cuenta con

ante descargas  aislamiento basico frente a descargas, sino que también incluye

eléctricas proteccion adicional. Esta proporciona un medio de conexion
del equipo al conductor de puesta a tierra del cableado fijo de
la instalacion, de tal forma que impide que las piezas metalicas
que estén en un lugar accesible puedan conducir la electricidad
en el caso de que falle el aislamiento basico.

Grado de Equipo de clase |

proteccion

frente a

descargas

eléctricas del

Automated

Impella

Controller

Modo de Continuo

funcionamiento

Grado de No es apto para el uso en presencia de mezclas anestésicas
proteccion inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso. Asimismo,
frente al riesgo  no es apto para el uso en un entorno con alto contenido
de explosion en oxigeno.
Grado de IEC 60529: proteccion IPX1 frente al goteo de agua.
proteccion
frente a
la entrada
perjudicial de
agua

DISENO DEL EQUIPO

El Automated Impella Controller cumple los requisitos aplicables de las
siguientes normas:

IEC 60601-1: 2012 Ediicion 3.1 Equipos electromédicos, parte 1: Requisitos
generales para la sequridad basica y funcionamiento esencial.

CSA C22.2 n.°60601-1(2014), ed. 3, Equipos electromédicos, parte 1:
Requisitos generales para la sequridad basica y funcionamiento esencial.

AAMI ES60601-1:2005 +C1:A2 Equipos electromédicos, parte 1:
Requisitos generales para la sequridad basica y funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2:2014, edlicion 4, Equipos electromédicos, parte 1-2:
Requisitos generales para la sequridad bésica y funcionamiento esencial.
Norma colateral: Interferencias electromagnéticas: requisitos y pruebas

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013 Equipos electromédicos — parte 1-6:
Requisitos generales de seguridad. Norma colateral: Usabilidad.

IEC 60601-1-8:2006, AM1:2012 Equipos electromédicos — parte 1-8:
Requisitos generales de seguridad. Norma colateral: Requisitos generales,
ensayos y quia para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y
sistemas electromédicos.

IEC 62304:2015 Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de
vida del software

RTCA DO160G Condiciones ambientales y procedimientos de prueba para
equipos aerotransportados

AIM 7351731 Prueba de inmunidad electromagnética de equipos y
sistemas médicos eléctricos para la exposicion a lectores de identificacion
por radiofrecuencia

Lista completa de estandares disponible bajo pedido.
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AVISO DE LA COMISION FEDERAL DE
COMUNICACIONES (FCC)
Este dispositivo cumple con las disposiciones de la parte 15 de las normas
de la FCC.
El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

e Este dispositivo no puede causar interferencias dafinas.

e Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas

interferencias que puedan producir un funcionamiento no deseado.

Los cambios o las modificaciones que no haya aprobado de manera
expresa Abiomed, Inc. podrian anular la autorizacién del usuario a utilizar
este dispositivo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Los equipos eléctricos de uso médico requieren precauciones
especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética (CEM)
y se deben instalar y poner en marcha de acuerdo con la informacion
de CEM que se proporciona en este documento.

>

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia
(RF) pueden afectar a los equipos eléctricos de uso médico.

El equipo o sistema no debe utilizarse al lado ni encima de otros
equipos. Si es necesario utilizarlo al lado o encima de otros equipos,
debe observarse el equipo o sistema para verificar el funcionamiento

normal con la configuracién en la que se utilizara.

El uso de cables que no sean los que vende Abiomed puede provocar
el aumento de emisiones o la disminucion de la inmunidad del
Automated Impella Controller.

El Automated Impella Controller utiliza la identificacion por
radiofrecuencia (IDRF) para identificar y comunicarse con el casete

de purga. Otros equipos pueden interferir en el Automated Impella
Controller, aun cuando cumplan con los requisitos sobre emisiones de
CISPR.

El Automated Impella Controller (AIC) funciona segun lo previsto
cuando se expone a interferencias de radiofrecuencia (RF) por debajo
de 20 V/m. Durante el transporte, el AIC puede estar expuesto

a interferencias de RF superiores a 20 V/m, lo que podria causar
problemas menores, como pantallas intermitentes de selecciones de
menu de botones programables, que no tienen ningtin efecto sobre los
pardmetros operativos del sistema de soporte Impella, y se resolveran
facilmente una vez que termine la intereferencia. También podria
resultar en la pérdida de soporte. Los pacientes deben ser supervisados
de cerca en todo momento durante el transporte.

>

No transporte a un paciente de Impella en aviones comerciales. La

ﬁ pérdida de soporte puede ocurrir a bordo de un avién comercial debido
a la exposicion a interferencias de radiofrecuencia (RF) por encima del
nivel de cumplimiento (< 20 V/m) del Automated Impella Controller.

NOTA: Las tablas de EMC y otras pautas incluidas en este manual
ofrecen informacion al cliente o usuario que resulta esencial para
determinar la idoneidad del equipo o sistema para el entorno
electromagnético de uso, asi como para gestionar el entorno
electromagnético de uso para que el equipo o sistema funcionen
seqguin su uso previsto sin interferir en otros equipos y sistemas o
equipos eléctricos no médicos. Para las pruebas electromagnéticas
(detalladas en las siguientes tablas), el funcionamiento esencial del
AIC se especifico como: Durante todo el periodo de prueba, el AIC
sigue ofreciendo soporte al paciente.

Tabla 1. (Tabla 201) Guia y declaracion del fabricante.
Emisiones, todos los equipos y sistemas

El Automated Impella Controller esta concebido para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
Automated Impella Controller debe asegurarse de que se utiliza en dicho
entorno.

Prueba de Aplicacion electromagnética -

emisiones Conformidad Directrices

Emisiones de Grupo 1 El Automated Impella Controller utiliza

radiofrecuencia  Clase A energia de RF solamente para su

CISPR 11 funcionamiento interno. Por ello, sus
emisiones de RF son muy bajas y no
suelen ocasionar ninguna interferencia
en equipos electronicos situados en las
proximidades.

Emisiones Clase A El Automated Impella Controller

armonicas [EC es apto para su uso en todo tipo

61000-3-2 de establecimientos, salvo en los
residenciales y en aquellos conectados
directamente a la red publica de
suministro eléctrico de baja tension que
abastece a edificios utilizados para fines
residenciales.

Emisiones Cumple

fluctuantes IEC

61000-3-3

RTCA DO-16G  Categoria M.

Seccion 21.4,

emisiones

conducidas.

RTCA DO-16G  Categoria B.

Seccion 21.5,

emisiones

radiadas.

NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen
adecuado para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere
CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccion
adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible
que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o
reorientar el equipo.

Automated Impella Controller
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Tabla 2. (Tabla 202) Guia y declaracién del fabricante. Inmunidad

El Automated Impella Controller esta concebido para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del Automated Impella
Controller debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Oscilaciones momentaneas
rapidas/rafagas eléctricas
IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

Caidas de voltaje,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en las
lineas de entrada de la fuente
de alimentacion

IEC 61000-4-11

Frecuencia de red eléctrica
Campo magnético de 50/60 Hz
IEC 61000-4-8

El Automated Impella Controller esta concebido para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

Nivel de prueba IEC 60601

+8 kV (contacto)
+15kV (aire)

+2 kV (alimentacion principal)
+1kV para lineas de entrada
y salida

+1 kV (diferencial)
+2 kV (comdin)

>95 % de caida durante

0,5 ciclos
60 % de caida durante 5 ciclos
30 % de caida durante 25 ciclos
>95 % de caida durante

5 segundos

30 A/m

Nivel de conformidad

+8 kV (contacto)
+15kV (aire)

+2 kV (alimentacion principal)
+1 kV para lineas de entrada
y salida

+1 kV (diferencial)
+2 kV (comun)

>95 % de caida durante
0,5 ciclos
60 % de caida durante 5 ciclos
30 % de caida durante
25 ciclos
>95 % de caida durante
5 segundos

30 A/m

Tabla 3. (Tabla 203) Guia y declaracion del fabricante. Emisiones, equipos y sistemas de asistencia vital

El cliente o usuario del Automated Impella Controller debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de con-

inmunidad IEC 60601 formidad

RF por 10 Vrms 10 Vrms d=035Vp
conduccion De 150 kHz a 80 MHz

IEC 61000-4-6

RF por 10 V/m 20 V/m d=0,6\P
radiacion De 80 MHz a 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

Entorno electromagnético - Directrices

Entorno electromagnético - Directrices

La humedad relativa debe ser al menos del 5 %.

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un tipico entorno
comercial u hospitalario.

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un tipico entorno
comercial u hospitalario.

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un tipico entorno
comercial u hospitalario. Si el usuario del Automated Impella
Controller necesita que exista un funcionamiento continuo durante
las interrupciones del suministro eléctrico, se recomienda que

se encienda el Automated Impella Controller con un sistema de
alimentacion o bateria ininterrumpidas.

Los campos magnéticos de la frecuencia de la red eléctrica deben
equivaler a los de una tipica ubicacion en un tipico entorno
comercial u hospitalario.

Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia (RF) deben estar separados del Automated Impella
Controller como minimos con las distancias de separacién recomendadas que se calculan e indican a continuacion:

d=1.2Vp

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia méaxima nominal en vatios y d es la distancia de separacion recomendada en metros.
Las intensidades de campo de los transmisores fijos, determinadas por un reconocimiento electromagnético del

centro®, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada intervalo de frecuencias.®

Se pueden producir interferencias en las proximidades de los equipos marcados con el siguiente simbolo: (((i)))

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias més elevadas.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los

objetos y las personas.

@ | 35 intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como las estaciones base para los radioteléfonos (méviles/inalambricos) y las radios maviles terrestres, emisoras de
radioaficionado, de radio AM y FM y de TV, no puede predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, hay que
considerar la realizacion de un reconocimiento electromagnético del sitio. Si la intensidad del campo medido en el lugar en que se utiliza el Automated Impella Controller supera
el nivel de conformidad de RF correspondiente arriba indicado, se debera observar el Automated Impella Controller para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un

comportamiento andémalo, tal vez haya que tomar medidas adicionales, como cambiar la orientacion o ubicacion del Automated Impella Controller.

® En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 10 V/m.
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Tabla 4. (Tabla 205) Distancia de separacion recomendada entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por RF y el
AIC, los sistemas y equipos de asistencia vital

El Automated Impella Controller esta concebido para su uso en el entorno electromagnético en el que estan controladas las perturbaciones radiadas. El cliente o
usuario del Automated Impella Controller puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y
moviles de comunicacién por radiofrecuencia (RF) y el Automated Impella Controller segun las siguientes recomendaciones, de acuerdo con la potencia méxima de
salida de los equipos de comunicacién.

Salida maxima Distancias de separacion recomendadas
nominal del Automated Impella Controller (m)
Potencia de salida del ~ De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor (vatios) d=035Vp d=0,6\P d=12Vp

0,01 0,04 0,06 0,12

0,1 01 0,19 0,38
1 0,35 0,6 1,2

10 1,1 1,9 3.8

100 3,5 6,0 12

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada méas arriba, se puede determinar la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m)
mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P s la potencia méaxima de salida nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencias mas elevadas.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las
estructuras, los objetos y las personas.

Prueba de inmunidad Nivel de conformidad CONEXION “ESCLAVO” DEL MONITOR

Si esta equipado con un conector VGA, el Automated Impella Controller
puede conectarse a un monitor para mostrar la informacion del controlador
RF por conduccién: seccién 20.4 Categoria R: de 10 a 400 MHz en otra pantalla con una resolucién de 800 x 600 pixeles. La conexion
entre el controlador y el monitor se puede establecer con un cable de hasta
6 m (20 pies) de longitud.

(c) El AIC no mantendra sus prestaciones basicas cuando se someta a niveles LIMPIEZA

de la categoria R (RF por radiacion a una intensidad de campo de 150 V/m).

Avibnica: RTCA DO-160G

RF por radiacion: seccién 20.5 Categorfa T (c): de 100 MHz a 8 GHz

e Limpie el teclado y la pantalla del Automated Impella Controller con
alcohol isopropilico al 70 % o con agua y jabon.

Immunity Test (NOTA: Tenga en cuenta que los botones pueden activarse cuando

RFID pulverice sobre la pantalla o pase un pafio).
AlMI725173(1:2017 e Limpie la carcasa del Automated Impella Controller con una solucién
RFID Specification Frequency Test Level (RMS) detergente suave.

e Para limpiar el AIC se pueden utilizar pafios Sani-Cloth HB.
0 14223 ERALGH 65 A/m e NO limpie con alcohol ni exponga a esta sustancia ninguna parte del
ISO/IEC 14443-3 (Type A) 13.56 MHz 7.5 A/m brazo lateral transparente del catéter Impella (por ejemplo, el filtro de
infusion o el depdsito de presion). Se ha demostrado que el alcohol

ISO/IEC 14443-4 (Type B) 13.56 MHz 7.5 A/m - =
produce grietas y fugas en estos componentes. Lea con atencién las

ISO/IEC 15693 (IS0 18000-3  13.56 MHz 12 A/m etiquetas sobre lociones y preparaciones para la piel comunes para

Mode 1) evitar el uso de cualquier producto que contenga alcohol en la zona

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3 V/m delfiltro de infusién o del depodsito de presion.

ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54V/m ¢ NO permita que ningun liquido entre en las tomas de los conectores.

ISO/IEC 18000-4 Mode 1 545 GHz 54V/m o Limpie el cable del conector con alcohol isopropilico al 70 %.

Advertencia sobre el alcohol

NO limpie el filtro de infusidn ni el depdsito de presién del

Especificaciones del receptor o transmisor de IDRF ,
R R catéter Impella con alcohol y EVITE exponer estos componentes a

Frecuencia 13,56 MHz productos que contengan alcohol.
Ancho de banda del receptor 14 kHz
Potencia radiada aparente 30 nW
Modulacion ASK
CABLE CONECTOR BLANCO
Longitud 25m
Vida uatil Para un solo uso
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ALMACENAMIENTO DEL AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER

Para cumplir con el requisito de tiempo de funcionamiento

de una hora, las baterfas de iones de litio se deberan cargar
durante cinco horas antes de utilizar el sistema. De lo
contrario, el tiempo de funcionamiento sera menor. Después
de desenchufarlo, el Automated Impella Controller funcionara
durante un minimo de 60 minutos después de que las baterias
se hayan cargado por completo.

Coloque el AIC en una superficie horizontal para evitar caidas.

o Conecte el cable de alimentacién de CA a una toma de CA.

e Puede que la bateria quede inutilizada si el Automated Impella
Controller se almacena con una baterfa agotada.

e Para mantener cargada la bateria del Automated Impella Controller,
el controlador debe conectarse a una toma de CA. Cuando se
conecte a una toma de CA, la bateria del controlador se cargara
tanto si el controlador esta encendido como apagado.

Nota sobre la alimentacion de la bateria

Si se permite que el Automated Impella Controller se descargue por
completo y el sistema se apaga debido a que la bateria esta baja, el
controlador deberd cargarse durante un periodo prolongado antes de
volver a encenderse.

GARANTIA DE SERVICIO LIMITADA DEL SISTEMA
IMPELLA
Garantia de servicio limitada del sistema Impella (Europa)

Pdngase en contacto con el representante de la UE para obtener
informacién sobre la garantia.

INSPECCIONES, MANTENIMIENTO Y
REPARACION

El Automated Impella Controller (AIC) esté sujeto a servicio de acuerdo con
la §7 MPBetrV (normativa alemana). El servicio incluye, en particular, el
mantenimiento y la reparacion. Las actividades de mantenimiento incluyen
las inspecciones anuales y el mantenimiento necesario para garantizar el

funcionamiento correcto y seguro del AIC. Las tareas correspondientes solo las

pueden efectuar técnicos autorizados por Abiomed.
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Un adhesivo en el dispositivo indica la fecha de la siguiente inspeccién

requerida. En este ejemplo se muestra un adhesivo que indica que se requerira

una inspeccion en junio de 2020.

El Automated Impella Controller requiere las siguientes inspecciones:
e Inspeccion de etiquetado y de instrucciones de uso
e Inspeccion visual del dispositivo y sus accesorios en busca de signos
de dafios
e Prueba de sequridad eléctrica conforme a DIN VDE 751 o DIN EN 60 601
e Prueba de corriente de fuga
e Prueba de intensidad dieléctrica
e Prueba funcional de todos los interruptores, teclas, mandos
giratorios, tomas y luces de control del dispositivo
e Comprobacion de funcionamiento de la bateria
Si se detectan defectos durante las inspecciones técnicas de seguridad
que pudieran poner en peligro a los pacientes, los empleados o a terceros,
el dispositivo no debe ponerse en funcionamiento hasta que se hayan
remediado dichos defectos con un servicio de asistencia técnica adecuado.

ENTORNO DEL PACIENTE

El uso del Automated Impella Controller y de los componentes del sistema
Impella esta aprobado dentro del entorno del paciente, como se define
en la normativa IEC 60601-1-1/IEC 60601-1: 32 edicion, asi como en la
siguiente figura.

~ 25m

,5m

-
K4 CONTROLADOR %\

o
~.-——————-—

DESCRIPCION GENERAL DEL MANEJO DEL
PACIENTE

En la siguiente seccidn se aborda el tratamiento de las cavidades
izquierdas del corazdn solo con las bombas cardiacas del Impella 2.5, el
Impella CP, el Impella CP con SmartAssist, el Impella LD, el Impella 5.0 o el
Impella 5.5 con SmartAssist. Consulte el manual de usuario del Impella RP
para el tratamiento de las cavidades derechas del corazon. La informacion
y las instrucciones de esta seccion no estan disefiadas para sustituir los
procedimientos médicos establecidos para el cuidado de los pacientes.
Siempre deberan seguirse las practicas recomendadas determinadas

por la comunidad médica. El médico debera determinar, en cada caso,

si la aplicacion de la informacién proporcionada es adecuada para las
circunstancias clinicas concretas.
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SELECCION DE PACIENTES PARA EL
TRATAMIENTO DEL VENTRICULO IZQUIERDO

DECISION INICIAL DEL PACIENTE: PCI FRENTE A CABG

De acuerdo con las directrices ESC/EACTS, debe haber una decision general
inicial sobre la seleccién de pacientes en relacién con el procedimiento de
indexacion que sea CABG o PCl. La indicacién de la PCl es una decision
médica y la debe tomar un equipo cardiaco de acuerdo con los estandares

de la institucion, la practica actual de la medicina y las pautas sociales ESC/
EACTS. Esto implica un enfoque multidisciplinario compuesto por cardiélogos
clinicos o no invasivos, cirujanos cardiacos y cardiélogos intervencionistas, asf
como anestesistas y otros especialistas, si se considera necesario.

Decision del paciente con Impella

En el caso del uso del Impella 2.5y el Impella CP, el paciente seria
considerado un candidato apropiado para la PCl de alto riesgo, segin
se define en los criterios de inclusion/exclusion contenidos en las
instrucciones de la bomba cardiaca.

CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE
LOS CUIDADOS DEL PACIENTE

o Utilice el inmovilizador de rodillas segun sea necesario para
mantener enderezado el sitio de acceso.

e |agestidn del sitio de acceso se debe realizar de acuerdo con el
protocolo del hospital, con la técnica aséptica.

o Compruebe que el sitio de acceso no presente hemorragias ni
hematomas.

e Controle los pulsos pedios.

e Con el fin de evitar que el tubo de purga se doble, no permita que el
conector rojo del Impella cuelgue libremente del catéter y no lo doble
cerca del conector rojo del Impella.

e Considere la posibilidad de colocar el conector rojo del Impella y el
catéter en un tablero corto para evitar que el catéter se doble cerca
del conector.

e Altrasladar a un paciente con el dispositivo colocado, tenga cuidado
de no tirar del catéter Impella cuando lo pase de una camilla a otra.
- No levante la parte de la cabeza de la camilla con un dngulo que

supere los 30 grados.

- Tenga cuidado cuando mueva o gire a un paciente, ya que el
catéter Impella podria salirse de su sitio y provocar una alarma de
colocacion.

- TCA entre 160 y 180 segundos.

INSUFICIENCIA CARDIACA EN LAS
CAVIDADES DERECHAS

Los cuidadores deben vigilar a los pacientes que reciben tratamiento con
el catéter Impella en la zona ventricular izquierda para detectar signos de
insuficiencia en las cavidades derechas del corazon:

e Rendimiento reducido del catéter Impella
Alarmas de aspiracion

e Presiones de llenado elevadas (PVC)

e Signos de insuficiencia renal

e Presion pulmonar elevada
Si el paciente presenta signos de insuficiencia cardiaca en las cavidades
derechas, el equipo clinico debe evaluar la necesidad de una forma mas
duradera de tratamiento.

USO DE LA ECOCARDIOGRAFiA PARA
COLOCAR EL CATETER IMPELLA EN EL
VENTRICULO IZQUIERDO

ANTECEDENTES

La ecocardiografia es una herramienta de uso comdn para evaluar la
posicion del catéter Impella en relacién con la vélvula adrtica y otras
estructuras intraventriculares después de la colocacion. Las mejores
vistas ecocardiogréficas para colocar el catéter Impella en el ventriculo
izquierdo son un ecocardiograma transesofagico de eje largo (ETE) o un
ecocardiograma transtoracico de eje largo (ETT) paraestemal. Estas vistas
de eje largo le permiten ver tanto la vélvula adrtica como la zona de
entrada del catéter Impella.

Evalde la posicion del catéter Impella si el Automated Impella Controller
muestra alarmas de posicion o si observa flujos o signos de hemolisis
inferiores a los esperados. Si el catéter no parece estar colocado
correctamente, inicie los pasos para recolocarlo. En las siguientes ilustraciones
se identifican las estructuras que se esperarian ver en la ecocardiografia
transesofagica (arriba) y en la ecocardiografia transtoracica (abajo).

En estas ilustraciones, el catéter Impella esta colocado correctamente; sin
embargo, estas representaciones estan estilizadas. En los ecocardiogramas
reales, las dreas de pigtail, entrada y salida puede que no se vean con
claridad.

En los graficos de esta seccion se representa el catéter Impella 2.5, pero
también son representativos de la colocacidn de Impella CP e Impella
5.0. La colocacion de los catéteres Impella LD e Impella 5.5 también serfa
similar, pero sin pigtail.

|

Figura 1. Ecocardiograma transesofagico (ETE) del catéter Impella
]

Figura 2. Ecocardiograma transtoracico (ETT) del catéter Impella
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CUATRO POSICIONES DEL CATETER IMPELLA

Hay cuatro posiciones del catéter Impella que es probable que encuentre al
examinar ecocardiogramas de pacientes que reciben tratamiento con dicho
catéter:

1-Posicién correcta del catéter Impella

2-Catéter Impella demasiado profundo en el ventriculo izquierdo
3-Entrada del catéter Impella en la aorta

4-Catéter Impella en el musculo papilar

En las siguientes paginas se describen todas las situaciones. En las figuras
3-6 se ilustran los ecocardiogramas transesofégicos (ETE). En las figuras
7-10 se ilustran los ecocardiogramas transtoracicos (ETT) de cada situacion.

1-POSICION CORRECTA DEL CATETER IMPELLA

Para una colocacién dptima del catéter Impella, la zona de entrada del
catéter debe estar 3,5 cm por debajo del anillo de la valvula adrtica y bien
alejada del musculo papilar y de las estructuras subanulares. La zona de
salida debe estar muy por encima de la vélvula adrtica. Si el catéter Impella
esta colocado correctamente, es probable que la ecocardiografia muestre
lo siguiente, como se puede ver en las figuras 1y 3 (ETE)y 2y 7 (ETT):
e Zona de entrada del catéter 3,5 cm por debajo de la vélvula adrtica
e Zona de salida del catéter muy por encima de la vélvula adrtica (a
menudo no se ve en las imagenes de ETE 0 ETT)
e (Catéter angulado hacia la punta del ventriculo izquierdo lejos de la
pared del corazén y que no estd enroscado ni bloqueando la valvula
mitral

2—-CATETER IMPELLA DEMASIADO PROFUNDO EN EL
VENTRICULO IZQUIERDO

Si el catéter Impella se coloca demasiado adentro del ventriculo izquierdo,
el paciente no recibira el beneficio del tratamiento con dicho catéter. La
sangre entrard en la zona de entrada y saldra de la zona de salida dentro
del ventriculo. La obstruccidn de la zona de entrada del catéter Impella
puede provocar un aumento de las fuerzas mecanicas en las paredes de las
células sanguineas y la consiguiente hemdlisis, que a menudo se presenta
como orina oscura o de color sangre. Si el catéter Impella esta demasiado
adentro del ventriculo izquierdo, es probable que la ecocardiografia
muestre lo siguiente, como se puede ver en las figuras 4 (ETE) y 8 (ETT):

e Zona de entrada del catéter mas de 4 cm por debajo de la valvula

aortica
e Zona de salida del catéter en la vélvula adrtica o cerca de ella

3—ENTRADA DEL CATETER IMPELLA EN LA AORTA

Si la zona de salida del catéter Impella se encuentra en la aorta, el paciente
no recibira el beneficio del tratamiento con dicho catéter. El catéter extraerd
sangre de la aorta en lugar del ventriculo izquierdo. Ademas, la aspiracion
se produce si la zona de entrada esté contra la pared de la aorta o el seno
de la valvula. Si la zona de entrada del catéter Impella se encuentra en la
aorta, es probable que la ecocardiografia muestre lo siguiente, como se
puede ver en las figuras 5 (ETE) y 9 (ETT):

e 7ona de entrada del catéter en la aorta o cerca de la valvula adrtica

e Pigtail del catéter demasiado cerca de la véalvula mitral

4-CATETER IMPELLA EN EL MUSCULO PAPILAR

Si la zona de entrada del catéter Impella esta demasiado cerca del masculo
papilar o enredada en él, o en las estructuras subanulares que rodean la
valvula mitral, puede afectar a la funcion de dicha valvula y al flujo del
catéter de forma negativa. Si se encuentra junto al muasculo papilar, puede
que el flujo de entrada esté obstruido, lo que puede generar alarmas de
aspiracion. También es probable que esta posicidn coloque la zona de
salida demasiado cerca de la valvula adrtica, lo que puede provocar una
salida a nivel de dicha valvula con flujo sanguineo de regreso al ventriculo,
lo que da lugar a un flujo turbulento y hemdlisis.

Si el catéter Impella estd demasiado cerca del musculo papilar o enredado
en él, es probable que la ecocardiografia muestre lo siguiente, como se
puede ver en las figuras 6 (ETE) y 10 (ETT):

e Pigtail del catéter en el musculo papilar

e Zona de entrada del catéter més de 4 cm por debajo de la valvula
adrtica o alojada entre el musculo papilar y la pared miocérdica

e 7ona de salida del catéter demasiado cerca de la valvula aortica

IMAGENES DE ECOCARDIOGRAFiAS
TRANSESOFAGICAS Y TRANSTORACICAS
A continuacion, se muestran imagenes de ecocardiografias

transesofagicas (ETE) y transtoracicas (ETT) de cuatro posiciones del
catéter Impella.

Cuatro imagenes de ecocardiografias transesofagicas (ETE)
|

Figura 3.
e Zona de entrada del catéter 3,5 cm por debajo de la vélvula adrtica
e Zona de salida del catéter muy por encima de la vélvula adrtica

e (atéter angulado hacia la punta del ventriculo izquierdo lejos de la
pared del corazén y que no estd enroscado ni bloqueando la valvula
mitral

Posicion correcta del catéter Impella (ETE)

Figura 4. Catéter Impella demasiado profundo en el ventriculo
izquierdo (ETE)

e Zona de entrada del catéter mas de 4 cm por debajo de la valvula
aodrtica
e 7ona de salida del catéter en la valvula adrtica o cerca de ella
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Figura 5. Entrada del catéter Impella en la aorta (ETE)
e 7ona de entrada del catéter en la aorta o cerca de la valvula adrtica
e Pigtail del catéter demasiado cerca de la vélvula mitral

Figura 6. Catéter Impella en el musculo papilar (ETE)

e Pigtail del catéter en el musculo papilar

e 7Zona de entrada del catéter mas de 4 cm por debajo de la vélvula
aortica o alojada entre el masculo papilar y la pared miocardica

e Zona de salida del catéter demasiado cerca de la valvula adrtica

Cuatro imagenes de ecocardiografias transtoracicas (ETT)

Figura 7. Posicion correcta del catéter Impella (ETT)
e Zona de entrada del catéter 3,5 cm por debajo de la valvula adrtica
e Zona de salida del catéter muy por encima de la valvula adrtica

o (Catéter angulado hacia la punta del ventriculo izquierdo lejos de la pared
del corazén y que no estd enroscado ni bloqueando la vélvula mitral

Figura 8. Catéter Impella demasiado profundo en el ventriculo
izquierdo (ETT)

e Zona de entrada del catéter més de 4 cm por debajo de la valvula
adrtica
e 7Zona de salida del catéter en la valvula adrtica o cerca de ella

Figura 9. Entrada del catéter Impella en la aorta (ETT)
e Zona de entrada del catéter en la aorta o cerca de la valvula adrtica
e Pigtail del catéter demasiado cerca de la vélvula mitral
]

Figura 10. Catéter Impella en el musculo papilar (ETT)

e Pigtail del catéter en el musculo papilar
e Zona de entrada del catéter més de 4 cm por debajo de la valvula
adrtica o alojada entre el mUsculo papilar y la pared miocérdica

e 7ona de salida del catéter demasiado cerca de la valvula adrtica
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ECOCARDIOGRAFIA DOPPLER EN COLOR

Al'mover a un paciente que recibe el tratamiento con un catéter Impella, es
importante controlar la migracion de dicho catéter. La adicion de Doppler
en color a una eco es otra manera de verificar la posicion del catéter. Si el
catéter Impella estd colocado correctamente, aparecera un patron denso
de perturbaciones en mosaico por encima de la valvula adrtica, cerca de la
zona de salida del catéter, como se muestra en la figura 11. Sin embargo,
si el ecocardiograma revela un patron denso de perturbaciones en mosaico
debajo de la vélvula adrtica, figura 12, es probable que esto indique que la
zona de salida del catéter se encuentre en la posicion incorrecta, es decir,
que el catéter esté demasiado adentro del ventriculo o enredado en el
musculo papilar.

Nota: Si utiliza la ecocardiografia transesofdgica (ETE), busque

los patrones en mosaico en los mismos lugares en relacion con la

valvula adrtica y la zona de salida del catéter Impella.

Figura 11. Posicion correcta del catéter Impella (ETT Doppler en color)

Figura 12. Posicion incorrecta del catéter Impella (ETT Doppler en color)

LISTA DE COMPROBACION PARA LA COLOCACION
POSTERIOR A LA INSERCION (PIP, POR SUS SIGLAS EN
INGLES)

El hecho de completar los pasos que se muestran en la siguiente lista de
comprobacion para la colocacion posterior a la insercion puede ayudar a
garantizar la posicién correcta del catéter Impella tras haberlo insertado.
Preste especial atencion a la posicion después de mover al paciente de la
sala de operaciones o del laboratorio de cateterismo.

1. Elimine la flacidez del catéter Impella aumentando el nivel P a
AUTO o P-8 (0 P-9 en el caso del Impella 5.0 o el Impella LD) y
oriente el catéter hacia la curvatura menor de la aorta (en lugar de
la curvatura mayor).

2. Use fluoroscopia para verificar que se ha eliminado la flacidez.

3. \Verifique que la zona de entrada del catéter Impella esté
perfectamente posicionada a 3,5 cm por debajo de la valvula
aortica.

4. Vuelva al nivel P anterior.

5. Asegure el catéter Impella en un punto de fijacion externo firme en
la zona de la ingle.

COMPRENSION Y GES,TI(')N DE LAS
ALARMAS DE POSICION DE LOS
CATETERES IMPELLA

El AIC controla continuamente el catéter en funcion de la sefial de
colocacién y de la corriente del motor.
e Sefial de colocacion:
¢Es la sefal caracteristica de la presion adrtica o ventricular?
(para el Impella 2.5 o el Impella CP)
o ;Es pulsétil o aplanada? (para el Impella 5.0 o el Impella LD)
e Corriente del motor:
¢La sefal es pulsatil o aplanada?
Si el sistema avisa con una de las alarmas de colocacién que se han
descrito en esta seccidn, la ecocardiografia es el mejor método para
confirmar la posicién. También puede usar la ETE, la ETT o la fluoroscopia.
Si el catéter Impella se encuentra parcial (solo el pigtail) o completamente
en el ventriculo, cambie su posicion guiandose por las imagenes.
Si el catéter Impella esta completamente fuera del ventriculo, no intente
cambiarlo de posicion a través de la valvula sin una guia.
A continuacion, se describen las posibles condiciones de colocacion y
las caracteristicas de las sefiales y los mensajes de alarma asociados, asi
como las medidas que se deben adoptar para cada uno de ellos. Nota: El
control de colocacién no esté disponible cuando se utiliza el Impella CP con
SmartAssist o el Impella 5.5 con SmartAssist con un AIC no éptico. Controle
la posicion de la bomba con algun sistema de obtencion de imagenes.
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POSICION CORRECTA

Si el catéter Impella se encuentra en la posicidn correcta, la pantalla de
colocacién aparecera como se muestra en la primera de las imégenes
siguientes en el caso del Impella 2.5 y el Impella CP, y como se indica en la
segunda en el caso del Impella 5.0 y el Impella LD.

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR }

MENU DE
PURGA

Flujo del Imp. Purgar sistema

” = - -
3.9 Max 3 3 Flujo de purga: 10.3ml/h
2.9 Min . L/min

Presién de purga: 513 mmHg
Posicion correcta del catéter Impella CP (similar para el Impella 2.5)

MENU }

SILENCIAR
ALARMA.

CONTROL
DE FLWJO

MOSTRAR

MENU DE
PURGA

Purgar sistema

[ — (o m— ]

Flujo de purga: 12.5 mlth
Presién de purga: 511 mmHg

MENU }

Flujo del Imp.
v

Posicion correcta del catéter Impella 5.0 (similar para el Impella LD)

CATETERES IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP TOTALMENTE
EN EL VENTRICULO

Si los catéteres Impella 2.5 o Impella CP se encuentran completamente
dentro del ventriculo, aparece la siguiente alarma:
Posicion del Impella en ventriculo

En esta situacion, la pantalla de colocacion aparecera como se muestra
aqui abajo.

1. Reduzca a nivel P-2 hasta que haya imagenes disponibles.
2. Recolocacion con imagenes.
3. Vuelva a nivel P preterido y contime posic. con imagen.

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR ’

MENU DE
PURGA

Flujo del Imp. Purgar sistema

" [— - .
3.5 Max 3 5 Flujo de purga: 8.6mlh
3.5 Min . Umin

Presidn de purga: 507 mmHg
Catéter Impella CP totalmente en el ventriculo (similar al Impella 2.5)

MENU ’

Nota: Flujo amarillo

Si el Automated Impella Controller detecta una posicion
incorrecta o desconocida del catéter, o si se suspende el control
de la colocacin, el flujo en la zona de flujo aparece en amarillo
como se muestra mas arriba.

Medidas que se deberan tomar:

1. Con una guia fluoroscopica o ecocardiografica, reduzca el nivel
de P a P-2 y retire cuidadosamente el catéter Impella hasta que
aparezca la sefial de la forma de onda adrtica.

2. Cuando vea la sefial de la forma de onda aortica, tire del catéter
hacia atrds 4 cm mas.
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CATETERES IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP
COMPLETAMENTE EN LA AORTA, O ZONAS DE
ENTRADA'Y SALIDA EN EL VENTRICULO, Y ZONA DE
PRESION ABIERTA EN LA AORTA

Si los catéteres Impella 2.5 o Impella CP se encuentran completamente en
la aorta, o si las zonas de entrada y salida estan en el ventriculo y la zona
de presion abierta se halla en la aorta, aparecera la siguiente alarma:

Posicion incorrecta del Impella

En esta situacion, aparece la pantalla de colocacion, como se muestra
seguidamente.

1. Reduzca a nivel P-2 hasta que haya imagenes disponibles.
2. Recolocacion con imagenes.
3. Vuelva al nivel P deseado y confimme posicion con imagen. SILENCIAR

ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR ’

MENU DE
PURGA

Purgar sistema
e — - —] ]

Flujo de purga: 13.2ml/h
Presion de purga: 481 mmHg

Flujo del Imp. »
<

2.8 i

pau 2.7 ume

Catéter Impella CP completamente en la aorta, o zonas de entrada y

salida en el ventriculo, y zona de presidn abierta en la aorta (similar
para el Impella 2.5)

MEND

Medidas que se deberan tomar:

1. Reduzca el nivel P a P-2 hasta que la imagen se encuentre
disponible.

2. Con una guia fluoroscépica o ecocardiografica, determine la
posicion del catéter Impella.

3. Vuelva al nivel P que desee y confirme la posicion con el sistema
de iméagenes.

PULSATILIDAD CARDIACA NATIVA BAJA:
IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP

Cuando un paciente presenta una funcion ventricular nativa deficiente, la
sefial de colocacion puede permanecer pulsatil; sin embargo, la amplitud se
atenda.

En un caso de baja pulsatilidad cardiaca nativa, es posible que el

Puede que vea la siguiente indicacion en la pantalla de inicio:
Posicion del Impella desconocida

Medidas que se deberan tomar: Evalle la funcién cardiaca.

ZONA DE SALIDA DEL CATETER IMPELLA EN LA
VALVULA AORTICA O CERCA DE ELLA

Sila zona de salida del catéter Impella se encuentra sobre la valvula adrtica o
cerca de ella, puede que el catéter esté demasiado profundo en el ventriculo.

Medidas que se deberan tomar:

1. Evalley ajuste la posicion del catéter Impella con guia
fluoroscdpica o ecocardiogréfica.

2. Sino se soluciona, reduzca el nivel de P a P-2 y tire suavemente
del catéter hacia atras 2 cm para ver si el problema se resuelve.

Automated Impella Controller no pueda determinar la posicion del catéter.

POSICION INCORRECTA DEL CATETER: IMPELLA 5.0 O LD

Si los catéteres Impella 5.0 o LD se encuentran completamente en el
ventriculo o en la aorta, aparecera la siguiente alarma:

Posicion incorrecta del Impella

Los sistemas Impella 5.0 o Impella LD no pueden diferenciar estas dos
condiciones. En esta situacion, la pantalla de colocacion aparecera como
se muestra aqui abajo.

1. Reduzca a nivel P-2 hasta que haya imagenes disponibles.
2. Recolocacion con imagenes.
3. Vuelva al nivel P deseado y confimme posicion con imagen.

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR ’

MENU DE
PURGA

Purgar sistema

[ — - ]
Flujo de purga: 16.0ml'h
Presién de purga:  449mmHg

MENU }

Flujo del Imp.
l'

Posicion incorrecta del catéter Impella 5.0 (similar para el Impella LD)

Medidas que se deberan tomar:

1. Reduzca el nivel P a P-2 hasta que la imagen se encuentre
disponible.

2. Vuelva a colocar el catéter Impella con gufa fluoroscépica o
ecocardiografica.

3. Vuelva al nivel P que desee y confirme la posicion con el sistema
de iméagenes.

PULSATILIDAD CARDIACA NATIVA BAJA: IMPELLA 5.0
E IMPELLA LD

Cuando un paciente presenta una funcién ventricular nativa deficiente,
puede que la sefial de colocacion permanezca pulsatil; sin embargo,

la amplitud se atenuard y los valores minimo y maximo seran mayores
que cero, porque la valvula adrtica no se abrird y el catéter Impella 5.0
o Impella LD elevara la presion arterial adrtica por encima de la presion
ventricular durante la sistole.

En un caso de baja pulsatilidad cardiaca nativa, es posible que el
Automated Impella Controller no pueda determinar la posicion del catéter.
Puede que vea la siguiente indicacion en la pantalla de inicio:

Posicion del Impella desconocida

Observe que el flujo se muestra en amarillo en la esquina inferior izquierda
de la pantalla, lo que indica que puede que el paciente no esté obteniendo
la ayuda del flujo que se muestra.

Medidas que se deberan tomar:

1. Evalle la funcion cardiaca.
2. En caso de que sea necesario, compruebe la posicién del catéter
con una ecocardiograffa.
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ZONA DE SALIDA DEL,CATI'ETER IMPELLA 5.0 O IMPELLA
LD EN LA VALVULA AORTICA O CERCA DE ELLA

Si la zona de salida del catéter Impella 5.0 o Impella LD se encuentra sobre
la valvula adrtica o cerca de ella, puede que el catéter esté demasiado
profundo en el ventriculo. Aparecera la siguiente alarma:

Salida de flujo del Impella bloqueada

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

7. Confime la posicion del Impella con imagenes.
2. Retraiga of Impella 2 cm.

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR }

MENU DE
PURGA

Purgar sistema

il (— - -
Fluje de purga: 18.4 mlth
Presidén de purga: 358mmHg

MENU }

Flujo del Imp.
2

Zona de salida del catéter Impella 5.0 en la valvula aértica o cerca de
ella (similar para el Impella LD)

Medidas que se deberan tomar:

1. Evalley ajuste la posicion del catéter Impella 5.0 o Impella LD con
guia fluoroscdpica o ecocardiografica, si es posible.

2. Sinoes posible utilizar la guia fluoroscopica o ecocardiografica,
reduzca el nivel de P a P-2 y tire suavemente del catéter hacia atras

2 cm para ver si el problema se resuelve.

IMPELLA DETENIDO

Si el catéter Impella se ha detenido de forma repentina:

1. Intente reiniciar el catéter al nivel P-8.

2. Siel Impella no reinicia al nivel P-8, inténtelo al P-2.

3. SielImpella no se reinicia o se vuelve a detener, espere un minuto
e intente reiniciarlo de nuevo.

4. Siellmpella se reinicia, retirelo poco a poco al nivel P-2, segtn lo
pueda tolerar el paciente. En estas circunstancias, la funcion del
catéter no es fiable y el Impella se puede volver a detener.

5. SielImpella no se reinicia, retirelo del ventriculo lo antes posible
para evitar la insuficiencia valvular adrtica.

ASPIRACION

La aspiracién se puede dar si el volumen de sangre disponible para el catéter
Impella es inadecuado o restringido. La aspiracién limita la cantidad de
tratamiento que el catéter Impella puede proporcionar al paciente y da lugar
a una disminucion de la presion arterial y del gasto cardiaco. Puede dafiar
las células sanguineas, lo que lleva a la hemdlisis. También puede ser un
indicador de insuficiencia cardiaca en las cavidades derechas.

SUCCION CON EL IMPELLA 2.5 O EL IMPELLA CP

Si el Automated Impella Controller detecta la aspiracion mientras funciona
en modo AUTO, reduce automaticamente la velocidad del motor para
disminuir el flujo y resolver el problema de aspiracion; ademds, muestra

la alarma de aviso “Flujo de Impella reducido”. Si se elimina la aspiracion,

el controlador devuelve el flujo al valor deseado. Si se sigue detectando
a la velocidad minima del motor, el controlador muestra la alarma
“"Aspiracion”.

Si la alarma Aspiracion o Flujo de Impella reducido aparece
durante el tratamiento con el Impella, tome estas medidas recomendadas:

1. Asegurese de que el paciente tenga un volumen adecuado.

2. Reduzca el nivel P uno o dos niveles.

3. Compruebe la posicidn correcta del catéter Impella mediante
imagenes. Recoloque el catéter girandolo o moviéndolo
ligeramente hacia dentro o hacia fuera del ventriculo. Tanto una
medida como otra pueden ayudar a apartar la entrada del catéter
Impella del tabique ventricular interior.

4. Evalle la funcion ventricular derecha evaluando la hemodindmica
invasiva o la ecocardiografia.

5. Vuelva a colocar el nivel P en el valor previo a la alarma.

Si el Impella 2.5 o el Impella CP presentan flujos bajos repentinos

o succion en el arranque, haga lo siguiente:

a) Retire el catéter del paciente y asegurese de que el TCA sea
superior o igual a 250 segundos.

b) Inspeccione de cerca las zonas de entrada y salida y retire
cualquier trombo u otros materiales extrafios.

¢) Sustituya el catéter.

SUCCION CON EL CATETER IMPELLA 5.0 O IMPELLA
LD

Si la alarma Aspiracion salta durante el tratamiento con el catéter
Impella 5.0 o Impella LD, siga las medidas recomendadas:

1. Reduzca el nivel de P uno o dos niveles para disminuir los efectos
de la aspiracion.

2. Evalle la entrada y salida de liquidos del paciente para confirmar
el estado adecuado del volumen.

3. Compruebe la posicion correcta del catéter Impella mediante
imagenes. Recoloque el catéter girandolo o moviéndolo
ligeramente hacia dentro o hacia fuera del ventriculo. Tanto una
medida como otra pueden ayudar a apartar la entrada del catéter
Impella del tabique ventricular interior.

4. Compruebe la funcion del ventriculo derecho evaluando la PVC o
la funcién del lado derecho con ecocardiografia. Si no se puede
evaluar la PVC, compruebe la presion diastdlica de la arteria
pulmonar para evaluar el estado del volumen del paciente.

5. Vuelva a colocar el nivel P en el valor previo a la alarma.

USO DEL CATE]'ER IMPELLA SIN HEPARINA
EN LA SOLUCION DE PURGA

El catéter Impella se ha disefiado para utilizarlo con una solucién de purga
que contenga heparina. No se ha probado el funcionamiento del sistema
sin heparina en la solucion de purga. En el caso de que un paciente sea
intolerante a la heparina, debido a una trombocitopenia o sangrado
provocados por heparina, los médicos deben basarse en su criterio clinico
para evaluar los riesgos y los beneficios de emplear el sistema Impella sin
heparina.

Si lo mejor para el paciente es utilizar el sistema sin heparina, se
precisara igualmente de la solucion de dextrosa, por lo que los médicos
deben considerar la posibilidad de administrar de manera sistémica un
anticoagulante alternativo. El catéter Impella no se ha probado con
ningln anticoagulante alternativo en la solucién de purga. El uso de
anticoagulantes alternativos puede reducir la longevidad o el rendimiento
del catéter Impella.

Automated Impella Controller

119




HEMOLISIS

Cuando se bombea sangre, esta se somete a fuerzas mecanicas. En funcion
de la resistencia de las células sanguineas y de la cantidad de fuerza que

se aplique, las células se pueden dafiar y permitir que la hemoglobina entre
al plasma. Son varios los procedimientos médicos los que pueden generar
fuerzas de bombeo, entre ellos, se incluyen la circulacién extracorporal, la
hemodidlisis o el tratamiento con un dispositivo de asistencia ventricular

(DAV). Las afecciones de los pacientes, como la posicion del catéter, las

afecciones médicas preexistentes y los pequefios volimenes ventriculares
izquierdos, también pueden desempefar una funcién en la susceptibilidad del

paciente a la hemdlisis.

situaciones.

Tabla de la guia para gestionar la hemdlisis en varias situaciones

La hemolisis se debe controlar durante el tratamiento. Puede que los
pacientes que desarrollan niveles elevados de hemdlisis muestren signos de
disminucién de los niveles de hemoglobina, orina oscura o de color sangre y,
en algunos casos, insuficiencia renal aguda. La hemoglobina libre en plasma
(PfHgb) es el mejor indicador para confirmar si un paciente esta expuesto a un
nivel inaceptable de hemalisis.

La técnica de gestion puede variar en funcion de la causa subyacente de
la hemdlisis. En la tabla siguiente se proporciona una gufa para varias

p
Condicion
La zona de entrada del
Impella se encuentra
muy cerca del tabique
interventricular.

Colocacion incorrecta
de la bomba

Configuracion del
nivel P superior a lo
necesario

Volumen de llenado
inapropiado

Condiciones
preexistentes de los
pacientes u otros
procedimientos
médicos

correctamente.

Indicadores del controlador

e Alarmas “Flujo de Impella
reducido” o “Aspiracion”
o Flujos inferiores a lo previsto

e Alarmas de colocacion con flujos
mayores a lo previsto

e Alarmas “Flujo de Impella
reducido” o “Aspiracion” con
flujos inferiores a lo previsto

o Alarmas bloqueadas de la salida
de la bomba

o Puede que no haya indicadores del
controlador

e Alarmas “Flujo de Impella
reducido” o "Aspiracion”

e Alarmas de colocacion

e Alarmas “Flujo de Impella
reducido” o “Aspiracion”

e Flujos inferiores a lo previsto

N/A

Indicadores clinicos

Imégenes (ver nota)

Imagenes (ver nota)

e Hermodinamica normal
® Recuperacion nativa

e PVC baja

e PCWP baja

® AOP baja

e Presiones de PA altas

o |nsuficiencia cardiaca en las
cavidades derechas

e Gasto urinario alto

e Aumento de hemorragia o drenaje
toracico

e Historial médico del paciente
 Procedimientos o tratamientos
actuales

Gestion

 Recoloque el catéter girandolo o moviéndolo ligeramente
hacia dentro o fuera del ventriculo. Tanto una accién como
otra podrian ayudar a apartar la entrada del catéter del
tabique interventricular.

o Si se retrasa la recolocacion, reduzca el nivel P si asi lo
tolera la hemodinamica del paciente. Vuelva al nivel P
anterior tras la recolocacion.

e Vuelva a evaluar la posicion después de que el flujo haya
vuelto al valor objetivo deseado.

e Recoloque el catéter girandolo o moviéndolo ligeramente
hacia dentro o fuera del ventriculo. Tanto una accion como
otra podrian ayudar a apartar la entrada del catéter del
tabique interventricular.

® Si se va a retrasar la recolocacion, reduzca el nivel P a P-2.
Vuelva al nivel P anterior tras la recolocacion.

* Vuelva a evaluar la posicion después de que el flujo haya
vuelto al valor objetivo deseado.

o Reduzca el nivel P hasta que la presion del paciente
empiece a disminuir.
o Aumente lentamente el nivel P.

 Reduzca el nivel P si asf lo tolera la hemodinamica del
paciente.

o Corrija el balance de entrada y salida.

e Sopese la idea de afadir volumen, pues eso ampliara el
volumen telediastélico ventricular.

e Reduzca la presion de PA.

® Mejore la funcién de las cavidades derechas.

Nota sobre la adquisicion de imagenes: Todas las tecnologias de adquisicion de imagenes representan la anatomia en dos dimensiones
(2D). No es posible evaluar las interacciones entre el catéter y la anatomia intraventricular que se producen en tres dimensiones (3D).
Abiomed recomienda encarecidamente que se vuelva a colocar el catéter aunque en la vista de las imadgenes se muestre que esta colocado
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LUZ DE SENAL DE COLOCACION
(PARA IMPELLA 2.5 E IMPELLA CP)

ANTECEDENTES

Los catéteres Impella 2.5 e Impella CP utilizan una luz de presion llena de
liquido con una entrada en el extremo proximal de la cubierta del motor y
el sensor de presion situado en el conector rojo del Impella. El software del
Automated Impella Controller controla las caracteristicas de la forma de
onda de presion y la corriente del motor para determinar la colocacién de
las zonas de entrada y salida del catéter Impella en relacion con la vélvula
aortica. En la siguiente tabla se muestran estandares recomendados para el
mantenimiento de la sefial de colocacion.

Nota: Restauracion de la calidad de la sefial de colocacion
Es posible que salte una alarma de colocacion o del sensor si
aprieta la valvula de lavado blanca para restaurar la calidad de la
sefial de colocacion.

Estandares recomendados para el mantenimiento de la sefal de
colocacion para los catéteres Impella 2.5y CP

( \
Ligera disminucion de sefial

Si advierte una disminucion en la sefial de colocacion,
apriete durante unos segundos la valvula de lavado
blanca situada en el brazo lateral rojo para restaurar la
calidad de la sefal de colocacion.

Lavado
periodico de la
luz de seial de
colocacion

Nota: Cualquiera
de estas acciones
puede hacer saltar
alarmas del sensor 2.
o de colocacion.

Presion grave o perdida

1. Cierre el rodillo de la pinza y desconecte el tubo

intravenoso conectado al brazo lateral de presion rojo.

Conecte una jeringa de solucion salina al puerto

y apriete la valvula de flujo blanca a medida que

extrae presion negativa.

3. Continde con la aspiracion del puerto hasta que se
vea sangre en la jeringa.

4. Desconecte la jeringa y abra el rodillo de la pinza
hasta que la solucion salina empiece a gotear
lentamente del tubo.

5. Llene el puerto abierto del brazo lateral de presion
rojo y vuelva a conectar la jeringa.

6. Apriete las alas blancas de la valvula de flujo entre
15y 20 segundos para lavar la luz de presion a fin
de quitarle toda la sangre.

Presion de
inflacion de Mantenga la presion de inflacion de la bolsa de presion
la bolsa de entre los 300 mmHg y los 350 mmHg.
presion
. J

PROCEDIMIENTO DE CAMBIO DE LA SOLUCION DE LAVADO

1. Cebe la configuracion de la nueva solucién de lavado de NaCly
cierre el rodillo de la pinza.

2. Coloque la bolsa de NaCl en una bolsa de presion e inflelo a entre
300 mmHg y 350 mmHg.

3. Cierre el rodillo de la pinza y desconecte la solucién de lavado
antigua conectada al puerto del brazo lateral rojo.

4. Abra el rodillo de la pinza de la configuracion de la nueva solucion
de lavado hasta que esta empiece a gotear lentamente.

5. Acople el conector Luer macho al conector Luer hembra y llene

hasta que se desborde para que se desplace el aire, como se

muestra a continuacion.

Conecte y fije los montajes del luer.

Abra completamente el rodillo de la pinza y apriete las alas blancas

durante aproximadamente de 5 a 10 segundos para completar el

cebado interno. Este cebado final debe eliminar cualquier riesgo de

pérdida o disminucion de la presion que provoca el seguimiento de la

sangre en la luz de presién durante el cambio de la tuberia de presion.

No

- J

Desplazamiento del aire durante el procedimiento de cambio de la
solucion de limpieza

SENAL DE COLOCACI()N Y DERIVA DEL
SENSOR DE PRESION NO FIABLE (PARA
IMPELLA 5.0 E IMPELLA LD)

PUESTA A CERO MANUAL DEL SENSOR DE PRESION
DIFERENCIAL

La sefial eléctrica que produce el sensor de presion diferencial puede
derivar con el tiempo. Si observa que la forma de onda de colocacion se ha
desplazado hacia arriba o hacia abajo en la pantalla, o que el flujo esperado
no coincide con el ajuste actual del nivel P, ponga a cero el sensor de
presion diferencial realizando los siguientes pasos:

1. Pulse latecla MENU y seleccione Iniciar puesta a cero
manual.

2. Seleccione Aceptar para confirmar la disminucién del nivel P.

3. El controlador muestra: Espere hasta que se alcance
el nuevo nivel Py a continuacion: El calculo se esta
ejecutando.

4. Seleccione Aceptar para aceptar la configuracion cuando el
controlador muestre el mensaje Ajuste de la desviacion de la
sefal de colocacion finalizada.

5. Ellmpella se restablece automaticamente al nivel P anterior.

El control de i6n y de aspiracion se ha
El caleulo de flujo se ha desactivado.
1. Consuile a continuacion el calculo estimado de flujo.

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR ’

MENU DE
PURGA

Flujo estimade {l/min)

PAM: 60 mmHg Flujo: 3.1 /P
PAM: 80 mmHg Flujo: 2.7

PAM: 100 mmHg  Flujo: 1.9

Purgar sistema

= - — )
Fluje de purga: 18.4 ml/h
352 mmHg

MENU }

Presion de purga:

Pantalla de colocacion con PAM
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PUESTA A CERO DEL SENSOR DE PRESION )
DIFERENCIAL CUANDO EL CATETER IMPELLA 5.0 ESTA
EN FUNCIONAMIENTO

El software del controlador contiene una tabla de datos en la que se
enumera la presion diferencial esperada para una corriente de motor
determinada cuando la velocidad del motor se ajusta a un valor
especifico. Para poner a cero el sensor de presion diferencial mientras
el catéter Impella 5.0 esté funcionando, el software ajusta la velocidad
del motor y mide la corriente de este. Con la tabla de datos, el software
determina cuél debe ser la presién diferencial medida y, a continuacion,
ajusta la senal del sensor de presion diferencial para que coincida con el
valor esperado.

SENAL DE COLOCACION NO FIABLE Y LOS EFECTOS EN
LOS CALCULOS DE FLUJO

Siel sensor de presion falla, el controlador ya no podré calcular el flujo.

El controlador muestra la alarma Sefal de colocacion no fiable. La
pantalla de colocacién muestra una tabla con los flujos estimados y los
PAM correspondientes en la esquina inferior izquierda de la pantalla. La
pantalla de inicio muestra un signo de interrogacion amarillo sobre el icono
del corazdn y el texto:

Control de colocacion suspendido

Para silenciar esta alarma vaya a MENU y seleccione
CONFIGURACION/SERVICIO.

DETECCION DE ASPIRACION DURANTE LA DERIVA O EL
FALLO DEL SENSOR

Si se produce una deriva del sensor o si el sensor de presion falla, el
controlador ya no puede detectar la aspiracion.

(Si desea obtener mas informacion sobre la aspiracion, consulte la seccion
Aspiracion de este manual).

Nota: La efectividad del tratamiento con un catéter Impella 5.0
o Impella LD solo se puede evaluar mediante el control de la
hemodindmica del paciente, las imagenes cardiacas y la corriente
motora del catéter Impella 5.0.

Senales de aspiracion (incluidas las siguientes):

e Una caida en la presion arterial del paciente
e Disminucion del gasto (si se coloca un monitor cardiaco)
e Formas de onda de corriente del motor atenuadas o planas

Si las imagenes revelan que la succion la provoca la presencia de la zona
de entrada del catéter cerca de la pared intraventricular, vuelva a colocarlo
como se explica en la “Tabla de la gufa para gestionar la hemdlisis en
varias situaciones”.

Si los pardmetros hemodinamicos, tales como una presion baja en la
aorta o una presion alta en la arteria pulmonar, indican que un volumen
de llenado inadecuado provoca la succion, reduzca el nivel Py siga las
estrategias de control que se describen en la “Tabla de la guia para
gestionar la hemolisis en varias situaciones”.

ACTIVACION DE LAS NOTIFICACIONES DEL
FLUJO DE PURGA

Las alarmas blancas de notificaciones del flujo de purga (Flujo de purga
aumentado y Flujo de purga disminuido) se desactivan de forma
predeterminada.

Para activar estas alarmas:

1. Pulse MENU y desplacese a Configuracién/Servicios. Pulse el
mando selector.

2. Desplacese a Activar notificaciones de cambio en el flujo
de purga y pulse el mando selector para activar estas alarmas.

DESACTIVACION DE ALARMAS CON AUDIO

Es posible desactivar la sefial acustica de las siguientes alarmas:

e Sefial de colocacion no fiable

e Luz de sefial de coloc. bloqueada

e Aspiracion

e Sistema de purga bloqueado/Presion de purga alta

Para desactivar el audio:

1. Pulse MENU y desplacese a “Configuracion/Servicio”
Pulse el mando selector.

2. Resalte la alarma y pulse el mando selector para desactivar el
audio de la alarma seleccionada.

MODO QUIRURGICO

El modo quirdrgico se puede activar para silenciar la alarma Impella
detenido que suena cuando el nivel P se reduce a P-0. Durante el
tratamiento en el modo quirlrgico, aparece una notificacién blanca en
forma de banner.

Para activar el modo quirdrgico:
1. Pulse MENU y desplacese a Configuracién/Servicios.
Pulse el mando selector.
2. Desplacese a Activar modo quirdrgico.
Pulse el mando selector para activarlo.

Puede desactivar el modo quirdrgico de una de estas dos maneras:

1. Aumente el pivel P a mas de P-0.
2. Pulse MENU, seleccione Configuracion/Servicio y, a
continuacion, Desactivar modo quirurgico.

REGISTRO DE DATOS PROGRAMADO

El Automated Impella Controller puede recopilar hasta 24 horas de datos en
tiempo real. Una vez llena la memoria, el controlador empieza a sobrescribir
los datos antiguos. La funcién de registro de datos programado le permite
guardar de forma permanente los datos de funcionamiento en tiempo

real para un andlisis posterior. El registro de datos programado se activa
automaticamente durante determinadas situaciones de alarma para capturar
datos para andlisis. También puede activar manualmente la funcién en
cualquier momento para capturar datos para un andlisis posterior.

Para acceder manualmente a la funcion de registro de datos
programado:

1. Pulse MENU y desplacese a “Slniciar instantanea de datos”. Pulse
el mando selector.

2. El controlador registra datos durante un periodo predefinido de
10 minutos.
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USO DEL CATETI;R IMPELLA EN CAMPOS
ELECTROMAGNETICOS

El catéter Impella contiene un motor de iman permanente que emite un
campo electromagnético. Dicho campo puede producir interferencias
electromagnéticas en otro equipo. Ademas, otro equipo que emita un
fuerte campo electromagnético puede afectar al funcionamiento del motor
del catéter Impella.

SISTEMAS DE MAPEO ELECTROANATOMICO (EAM)

Ejemplos de sistemas EAM
e Sistema CARTO" 3y
e sistema de navegacion CARTO® XP (Biosense Webster, Inc.)

El campo electromagnético emitido por el catéter Impella puede producir
interferencias en el componente de deteccion de ubicacion magnética del
sistema de mapeo electroanatémico (EAM), en concreto, cuando el catéter de
identificacion se encuentra cerca del motor del catéter Impella. Por ejemplo, el
mapeo en los tractos de salida ventricular derecha o izquierda coloca el catéter
de identificacion cerca del motor del catéter Impella en la aorta ascendente.

Las interferencias electromagnéticas pueden aparecer como:

o |nestabilidad en la ubicacion mostrada del catéter de identificacion

e Errores de interferencia magnética generados por el sistema de
mapeo electroanatémico

Al utilizar el catéter Impella en presencia de un sistema EAM, use el

modo de nivel P. Utilice el catéter Impella entre los niveles P-1y P-50

P-7. Las velocidades del motor a estos niveles P provocan interferencias
minimas. El mejor rendimiento se produce cuando el motor del catéter
Impella se encuentra a 3 cm como minimo de los sensores del catéter de
identificacion. Si sospecha que hay interferencias, siga las instrucciones de
resolucion de problemas de la tabla “Resolucion de problemas durante el
uso del catéter Impella en presencia de un sistema EAM".

Resolucion de problemas durante el uso del catéter Impella en
presencia de un sistema EAM

Observacion Medidas

Interferencia en 1. Compruebe y corrija otras fuentes de

el componente de interferencia.

deteccion de ubicacion 2. Reubique el catéter Impella para asegurarse

magnética del sistema de que el motor del Impella se encuentre al

EAM menos a 3 cm de los sensores en el catéter de
identificacion, pero NO extraiga la zona de
entrada del ventriculo izquierdo.

3. Asegurese de que el catéter Impella esté
funcionando a los niveles P-1-P-5 o P-7, ya que
estos niveles de P provocan una interferencia
minima.

SISTEMAS DE NAVEGACION MAGNETICA (MNS)

Ejemplo MNS
Sistema de navegacion magnética Stereotaxis Niobe® (Stereotaxis)

Al'iniciar el tratamiento con el catéter Impella en presencia de un sistema
de navegacion magnética (MNS), siga estos pasos:

1. Inserte el catéter Impella siguiendo los pasos descritos en la
seccion 5 de este manual.

2. Coloque los imanes del MNS en la posicion “Reducido” o
“Guardado”.

3. Inicie el catéter Impella de la forma que se describe en la seccion 5
de este manual. Aumente el nivel P a P-5.

4. Coloque los imanes del MNS en la posicién “Navegar” y proceda
con la navegacion magnética.

Siga utilizando el catéter Impella a un nivel P de P-5 como minimo cuando

los imanes del MNS se encuentren en la posicion “Navegar”. Si el nivel P

se encuentra por debajo de P-5, es posible que el catéter Impella deje de
funcionar. Para volver a ponerlo en marcha, siga las instrucciones de resolucion
de problemas de la tabla “Resolucion de problemas durante el uso del catéter
Impella en presencia de un sistema MNS".

Durante la navegacion magnética del catéter de identificacion, la corriente
del motor del catéter Impella puede aumentar temporalmente hasta el
punto de que el catéter deje de funcionar. En la siguiente tabla se explica
cémo reanudar el funcionamiento.

Cuando los imanes del MNS se encuentren en la posicion “Navegar”,

el flujo que se muestra del catéter Impella puede aumentar de manera
forzada. Para evaluar el flujo de forma exacta, fijese en el flujo que se
muestra cuando los imanes se encuentran en la posicion “Guardado”.

Resolucion de problemas durante el uso del catéter Impella en
presencia de un sistema MNS

Medidas

El Impella no se 1. Coloque los imanes del MNS en la posicién “Reducido”

puede iniciar o e intente iniciar el catéter Impella.

deja de funcionar 2. Si el catéter NO se inicia con los imanes en la
posicion “Reducido”, coloque los imanes en la
posicion “Guardado” e inicie el catéter Impella.

. Aumente el nivel P del catéter Impella a P-5 o superior.

4. Cologue los imanes del MNS en la posicion “Navegar”

y proceda con la navegacion magnética.

Observacion

w

Imanes del MNS:
“Navegar” parece
demasiado alto o
Imanes del MNS:
"Guardado”
disminuye

El flujo mostrado del catéter Impella aumentara
de manera forzada cuando los imanes del MNS se
encuentren en la posicion “Navegar”.

El flujo que se muestra sera preciso cuando los imanes
del MNS se encuentren en la posicion “Guardado”.

TRANSFERENCIA DE UN AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER (AIC) A UN
NUEVO AIC

PASOS PARA LA TRANSFERENCIA

Durante el tratamiento de un paciente, debe haber disponible un
Automated Impella Controller de reserva en todo momento. En caso de
que falle el controlador, siga los pasos que se indican a continuacién para
cambiar el catéter Impella al controlador de reserva.

1. Compruebe que el controlador de reserva esta encendido y
preparado.

2. Pulse MENU DE PURGA en el controlador original y seleccione
Cambiar bolsa de liquido de purga.

3. Pulse el botén INICIAR para iniciar el bolus. Nota: La consola
mostrara el mensaje “Espere” cuando el sistema complete el bolus.
NO cambie de bolsa de liquido de purga ni introduzca una nueva
antes de realizar el siguiente paso.

4. Desconecte el conector luer amarillo del catéter Impella para liberar
la presion del casete de purga.

5. Transfiera el casete y la solucién de purga del controlador original
al de reserva.

6. Vuelva a enchufar el conector luer amarillo al catéter Impella.

7. Quite el conector blanco del controlador original y enchifelo en el
conector del catéter que hay en la parte frontal del controlador de
reserva.
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8. Unavez que el catéter Impella esta conectado al controlador
de reserva, espere a que aparezca un mensaje en la pantalla
que le pide que confirme el reinicio del catéter Impella al nivel P
establecido antes.

9. Pulse Aceptar en un plazo de 10 sequndos para confirmar el
reinicio del catéter Impella al nivel P establecido antes.

10. Siel mensaje para reiniciar el catéter Impella no aparece en
30 segundos, reinicie el catéter Impella con el boton CONTROL
DE FLUJO.
Nota: Los catéteres Impella CP con SmartAssist e Impella 5.5 con
SmartAssist se ejecutaran en un AlC no dptico.
La funcionalidad del sensor no funcionara en este caso.

CAMBIO DEL LiQUIDO DE PURGA PARA OBTENER
VALORES DE PURGAS EXACTOS

Para obtener valores de purga exactos después de cambiar a un
controlador de reserva, lleve a cabo el procedimiento de cambio de
bolsa de liquido de purga y sustituya la bolsa del liquido de purga. Vaya
a MENU, seleccione Cambiar bolsa de liquido de purga y siga las
instrucciones que aparecen en pantalla.

LISTA DE COMPROBACION DE GESTION DE
PACIENTES TRAS LA TRANSFERENCIA DEL
TRATAMIENTO

Tras transferir el tratamiento del paciente hacia o desde el Automated
Impella Controller, lleve a cabo las siguientes acciones de la lista de
comprobacién de gestion de pacientes:
1. Confirme la colocacion del catéter Impella con la ecocardiografia.
2. Apriete la vélvula Tuohy Borst (hacia la derecha) del catéter Impella
para evitar la migracion de este.
3. Paralos catéteres Impella 2.5 e Impella CP, conecte una bolsa
de presion de solucion salina presurizada a 300-350 mmHg al
brazo lateral rojo y lleve a cabo el procedimiento “Transferencia a
configur. estandar” en la opcion MENU DE PURGA si atin no se
ha realizado.

PROCEDIMIENTO DE APAGADO DE
EMERGENCIA

En el improbable caso de que el software del Automated Impella
Controller software deje de responder, siga el procedimiento que se indica
a continuacion para reiniciar el controlador.

1. Mantenga pulsado el boton de alimentacién durante
30 segundos.

2. Durante 15 segundos, sonara la alarma de apagado de emergencia
inminente.

3. Seapagara el controlador después de 30 segundos.

4. Reinicie el controlador.

(TIENE ALGUNA PREGUNTA?

Péngase en contacto con el equipo local de Abiomed
0

[lame a la linea de asistencia clinica 24 horas:

+49 (0) 1805 22 46 633
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ITALIANO PRECAUZIONI

DESTINATARI PREVISTI

Questo manuale ¢ destinato all'utilizzo da parte di cardiologi, chirurghi,

infermieri, perfusionisti e tecnici di laboratorio di cateterizzazione che abbiano

ricevuto formazione sull'utilizzo del sistema di supporto circolatorio Impella®.

AVVERTENZE

A\

> > BBk B b Pk
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L'utilizzo del sistema Impella da parte di medici qualificati ed esperti €
stato associato a migliori esiti clinici. Di conseguenza, il primo utilizzo
di Impella deve essere preceduto dal completamento di un programma
di formazione Abiomed Impella® contemporaneo e includere una
supervisione in loco durante il primo utilizzo da parte del personale di
supporto clinico Abiomed qualificato all'utilizzo di Impella.

Durante la defibrillazione, NON toccare il catetere Impella, i cavi o
I'Automated Impella Controller.

Alimentare 'Automated Impella Controller mediante la sua batteria
interna se I'integrita del conduttore di massa di protezione risulta
dubbia.

La sostituzione della batteria agli ioni di litio da parte di personale non
adeguatamente addestrato potrebbe provocare temperature eccessive,
incendi o esplosioni. La rimozione o la sostituzione della batteria puo
essere eseguita esclusivamente da tecnici autorizzati da Abiomed.

Per evitare il rischio di scossa elettrica, questa apparecchiatura deve

essere collegata esclusivamente a un‘alimentazione di rete con messa a

terra protettiva.
Non & permessa alcuna modifica all'apparecchiatura.

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di precauzioni speciali
in materia di compatibilita elettromagnetica e vanno installate e
messe in funzione in conformita alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica (CEM) fornite nel presente manuale.

Durante il trasporto, L'Automated Impella Controller potrebbe
essere esposto a disturbi elettromagnetici piti forti rispetto a quelli
dell'uso ospedaliero. Un forte disturbo elettromagnetico potrebbe
causare la visualizzazione sull’Automated Impella Controller di voci
di menu selezionabili tramite pulsanti non selezionate dall'utente.
L'operatore dovra essere consapevole che, in queste condizioni, i
parametri operativi non risultano influenzati. Non é richiesto alcun
intervento da parte dell'utente. Monitorare il flusso e I'emodinamica
del paziente in relazione al catetere Impella per confermarne il normale
funzionamento. La condizione si risolvera autonomamente una volta
che I'Automated Impella Controller non sara pit esposto al disturbo.

Le apparecchiature di comunicazione a RF mobili e portatili possono
incidere sulle prestazioni dell'apparecchiatura elettromedicale.

Non utilizzare il sistema o I'apparecchiatura in prossimita di altre
apparecchiature o a contatto con esse. Qualora fosse necessario
I'utilizzo adiacente o impilato, I'apparecchiatura o il sistema vanno
osslervati per verificarne il normale funzionamento nella configurazione
utilizzata.

L'utilizzo di cavi diversi da quelli venduti da Abiomed potrebbe
comportare 'aumento delle emissioni o la riduzione dell'immunita
dell’Automated Impella Controller.

L'Automated Impella Controller utilizza RFID (identificazione a
radiofrequenza) per identificare la cassetta di spurgo e comunicare
con essa. Altre apparecchiature potrebbero interferire con I'’Automated
Impella Controller anche se sono conformi ai requisiti di emissione
CISPR.

Per evitare il rischio di esplosione, NON utilizzare il sistema Impella in
prossimita di anestetici infiammabili.

NON utilizzare cavi di collegamento danneggiati o contaminati.

Per evitare malfunzionamenti dell’Automated Impella Controller,
evitare |'esposizione prolungata alla luce diretta del sole e al calore
eccessivo (40 °C).

Per evitare il surriscaldamento e il malfunzionamento, NON bloccare
le ventole di raffreddamento dell’Automated Impella Controller
mentre € in funzione.

Le batterie agli ioni di litio devono essere caricate per 5 ore

prima di avviare il sistema, in modo da far fronte alla richiesta di
funzionamento di 1 ora, altrimenti il tempo di funzionamento sara
inferiore. Dopo lo scollegamento, |'Automated Impella Controller
funziona per almeno 60 mi nuti a batteria completamente carica.

Limitare 'esposizione dei componenti del sistema Impella a sorgenti
diinterferenza elettromagnetica (EMI). L'esposizione a sorgenti EMI,
quali telefoni cellulari e ricetrasmittenti, puo causare interferenza
operativa. Per eliminare le interferenze, aumentare la distanza tra

i componenti del sistema e la sorgente EMI, oppure spegnere la
sorgente EMI.

Il funzionamento dei componenti del sistema Impella potrebbe
interferire con il funzionamento di altri dispositivi. Se si verificano
interferenze, aumentare la distanza tra dispositivo e componenti del
sistema.

Nell'eventualita di un guasto del dispositivo avere a disposizione un
dell’Automated Impella Controller, una cassetta di spurgo, un cavo di
collegamento e un catetere Impella di riserva.

NON utilizzare |'attacco per letto come impugnatura.

USO PREVISTO (UE)

L'Automated Impella Controller & da intendersi per 'uso esclusivo dei
cateteri e accessori Impella®. Questo controller pud essere collegato
esclusivamente ai dispositivi elencati nelle presenti istruzioni.

CONTROINDICAZIONI (UE)

Non vi sono controindicazioni per I'uso dell’Automated Impella Controller
che aziona le pompe Impella. Consultare i manuali d’uso dei rispettivi
cateteri per indicazioni, controindicazioni e possibili complicanze.

PANORAMICA

COMPONENTI DEL SISTEMA RIUTILIZZABILI

Il sistema Impella & composto dai sequenti componenti riutilizzabili:

e Automated Impella Controller (AIC): I'AIC offre un'interfaccia per
il monitoraggio e il controllo della funzionalita dei cateteri Impella.
Il controller comanda I'erogazione di un fluido di spurgo ai cateteri
Impella. Inoltre, fornisce un‘alimentazione di riserva quando il
sistema Impella non é azionato mediante alimentazione CA. Il
controller pesa 26 Ib (11,8 kg) e, quando completamente carico, &
alimentato dalla batteria interna per almeno 60 minuti.

e (Carrello AIC: ospita il controller. Il carrello presenta ruote per
agevolare il trasporto del controller e un cestino contenitore.

COMPONENTI MONOUSO DEL SISTEMA

Il sistema Impella include anche i seguenti componenti monouso:

o (Catetere Impella: il catetere Impella & una pompa ematica
microassiale azionata dall’AlC. Esistono diversi tipi di cateteri
Impella, ciascuno dei quali & dotato di un chip di memoria
programmabile contenuto nello spinotto Impella rosso (o blu).

L'AIC legge il chip di memoria per stabilire il tipo di catetere Impella
collegato e farlo funzionare come previsto.
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Componenti monouso, continua FUNZIONALITA DELAUTOMATED
e Cassetta di spurgo: la cassetta di spurgo eroga fluido di
risciacquo ai cateteri Impella. Il fluido di spurgo (in genere soluzione CONTROLLER IMPELLA (AIC)
di destrosio al 5%) fluisce dalla cassetta di spurgo attraverso il
catetere alla pompa ematica microassiale per evitare Iaccesso di NOTA IMPORTANTE:

sangue nel motore.

¢ Cavo di collegamento: il cavo di collegamento bianco collega il
catetere Impella all'AlC. Le clip sul cavo sono utilizzate per fissare il

tubo di spurgo al cavo.

Caratteristica

1 Schermata del
display

2 Pulsanti a
sfioramento

3 Indicatore di
alimentazione

4  Manopola di
selezione

Funzione della
manopola di selezione

5  Spinotto del catetere

6  Disco di spurgo
7  Cassetta di spurgo

8  Sportello della
cassetta di spurgo

il lato inferiore dell’AIC presenta un interruttore batteria per
accendere le batterie. Questo interruttore é disattivato per scopi
di spedizione. Prima di azionare I'AIC per la prima volta, attivare
l'interruttore. Se I'interruttore batteria non é attivato, I’AIC non
potra funzionare con l'alimentazione a batteria.

Descrizione

Mostra le informazioni per I'utente, ivi comprese le etichette per i pulsanti a sfioramento
(gli elementi delle schermate del display saranno approfonditi piti avanti nella presente sezione).

Menu di visualizzazione, apertura e chiusura. La funzione di ciascun pulsante a sfioramento é definita dalle etichette adiacenti al
pulsante sulla schermata del display; le funzioni cambiano a seconda della schermata.
Quando il catetere Impella € in esecuzione, le etichette dei pulsanti a sfioramento sono le seguenti:

A) SILENZIA ALLARME | B) CONTR. FLUSSO | C) MONITOR | D) MENU SPURGO | E) MENU

Spia LED sulla manopola di selezione; indica lo stato dell‘alimentazione dell’Automated Impella Controller.
o Spia verde: il controller & acceso e collegato all'alimentazione CA o alimentato a batteria
e Spia gialla: il controller & spento ma collegato all‘alimentazione CA
e Nessuna spia: il controller & spento e non & collegato all'alimentazione CA

Pulsante rotante; ruota in senso orario e antiorario per scorrere le voci del menu; premerlo per effettuare una selezione.

Ruotare la manopola di selezione sul controller per scorrere le voci del menu.
Premere la manopola di selezione per confermare la selezione.

Punto di collegamento sul controller per il cavo di collegamento che si collega al catetere Impella.

Un diaframma flessibile sul tubo della cassetta di spurgo utilizzato per monitorare la pressione di spurgo e regolare la portata di
spurgo.

Contiene i componenti per il rilascio del fluido di spurgo; stabilisce una barriera a pressione tra il sangue e il motore per evitare
I'ingresso di sangue nel motore.

Sportello caricato a molla che si apre per fornire |'accesso alla cassetta di spurgo.
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Caratteristica Descrizione
1  Attacco per letto Staffa metallica sul retro del controller; collega il controller al carrello o al letto
2 Rilascio dello sportello della  Pulsante ubicato sul lato sinistro del controller; premerlo per aprire lo sportello della cassetta di spurgo
cassetta di spurgo
3 USCITA VGA Connessione per il collegamento del controller a un altro monitor per riprodurne il display
4  Connettore USB Interfaccia per il trasferimento dei dati da parte del personale Abiomed addetto alla manutenzione o all‘assistenza
5 Manutenzione Connessione utilizzata dal personale Abiomed addetto alla manutenzione o all‘assistenza
6  Fusibili CA Dispositivi per la sicurezza elettrica che si attivano in caso di sovraccarico di corrente
7  Spina CA Punto di collegamento sul controller per il cavo di alimentazione CA
8 Interruttore di accensione Pulsante che accende o spegne il controller
® ON: Premere e tenere premuto I'interruttore di accensione per 2 secondi
e OFF: (1) Scollegare il catetere Impella dall’Automated Impella Controller
(2) Premere e tenere premuto I'interruttore di accensione per 3 secondi
(3) Apparira una casella pop-up di conferma
(4) Premere OK utilizzando la manopola di selezione per confermare che il controller debba essere spento
NOTA: non tenere premuto I'interruttore di accensione per piti di 30 secondi durante il funzionamento, in quanto questo
provocherebbe un arresto di emergenza
9 Perno equipotenziale di Utilizzato per fornire una messa a terra all’Automated Impella Controller conformemente alle procedure ospedaliere
messa a terra
10 Jack Ethernet Connessione per il download di dati
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6

SCHERMATA INIZIALE

La schermata iniziale mostra
i parametri operativi e i dati
relativi all'intero sistema

Impella®.
Elemento del display Descrizione
Finestra allarmi La finestra allarmi mostra fino a 3 allarmi contemporaneamente, in ordine di priorita dall'alto verso il basso.
Per ciascun allarme, la finestra allarmi mostra:
e Testo dell‘allarme: visualizzato nella colonna a sinistra: la finestra presenta il codice colore rosso per gli allarmi critici, giallo per gli
allarmi gravi, bianco per le notifiche informative e grigio per gli allarmi risolti
e Testo dettagliato: fino a 3 righe di istruzioni per la risoluzione della condizione di allarme sono mostrate nella colonna a destra della
finestra allarmi, accanto al testo dellallarme e alle informazioni del titolo secondario
Numero di serie del Mostrato in alto a sinistra della schermata del display se un catetere & connesso al controller.
catetere
Data e ora del sistema La data (GG-MM-AAAA) e l'ora (formato a 24 ore; HH:MM) sono visualizzate in alto al centro del display della schermata (in questo

esempio, € il 21 agosto 2019 e sono le ore 19:56).

Numero di serie e versione Il numero di serie AIC e la versione software attualmente installata sulla console sono visualizzati in alto a destra della schermata del
software dell’AIC display.

Area dell'alimentazione Le informazioni sull'alimentazione del sistema sono indicate in alto a destra della schermata del display.

del sistema Stato della batteria: la barra all’interno del simbolo della batteria indica la capacita complessiva delle batterie rimanente

e | a barra interamente verde indica una batteria completamente carica

e La barra parzialmente verde indica una batteria carica almeno al 50%

e La batteria parzialmente gialla indica una batteria carica tra il 16 e il 50%

e La barra parzialmente rossa indica una carica della batteria inferiore o uguale al 15%

e Spostamento della barra grigia per la batteria in modalita di ricarica

e Percentuale numerica della carica rimanente della batteria visualizzata a sinistra dell‘indicatore della spina CA dell‘icona della batteria

Indicatore della spina CA

e || colore bianco della spina indica il funzionamento del controller con alimentazione CA

e | a spina bianca con una X rossa indica il funzionamento del controller con alimentazione a batteria per via del mancato rilevamento
dell'alimentazione CA

Indicatore di allarme Mostrato al posto delle parole “SILENZIA ALLARME" quando un allarme viene silenziato.
silenziato e Campana gialla con una X rossa mostrata quando un allarme viene silenziato
e Non visualizzata quando un allarme é attivo (ma non silenziato) o quando non ci sono allarmi attivi
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Elemento del display  Descrizione

7  Etichette dei pulsanti | pulsanti a sfioramento sull’Automated Impella Controller sono associati a etichette corrispondenti poste accanto a essi sulla

a sfioramento schermata del display. Queste etichette cambiano a seconda della schermata visualizzata.
SILENZIA ALLARME o Silenzia (disattiva) gli allarmi attivi
CONTR. FLUSSO (0o AVANTI) ® CONTR. FLUSSO: per I'impostazione della portata o del livello di performance attuale per

il catetere Impella
e AVANTI: passa alla schermata successiva

MONITOR (o INDIETRO) © MONITOR: ritorna al menu del display per la visualizzazione delle forme d'onda e la
navigazione ad altre schermate
¢ INDIETRO: ritorna alla schermata precedente

MENU SPURGO (o ESCI) * MENU SPURGO: ritorna al menu del sistema di spurgo per modificare il fluido di spurgo,
la cassetta di spurgo o il sistema di spurgo, disaerare il sistema di spurgo o passare alla
configurazione standard

o ESCI: esce dalla procedura attuale

MENU (o ANNULLA) o MENU: apre un menu di opzioni correlate alle impostazioni del controller, alla cronologia
allarmi e all‘avvio di un caso
© ANNULLA: esce dal menu attuale

8 Area del sistema di Le informazioni sul sistema di spurgo sono visualizzate a destra dell'area dedicata alla portata in fondo alla schermata del
spurgo display.

Tendina del sistema di spurgo: scorre da sinistra a destra quando il sistema di spurgo € in funzione

e Lo scorrimento lento indica una portata di spurgo normale

e Lo scorrimento rapido indica la portata del bolo e la portata del priming

Icona del connettore a Y (per Impella 2.5 e Impella CP®)

o Appare sopra la tendina del sistema di spurgo durante la configurazione del sistema Impella mediante il connettore a Y

Portata di spurgo

e |a portata di spurgo attuale & mostrata in ml/h sotto la tendina del sistema di spurgo se la portata di spurgo e nota

o Non mostrata durante la stabilizzazione del sistema di spurgo, quando non é presente alcuna cassetta di spurgo o quando
la procedura non ¢ ancora stata avviata

Pressione di spurgo

e Pressione di spurgo attuale (pressione del fluido di spurgo erogato dal catetere al motore) mostrata in mmHg sotto la
portata di spurgo

Nota: stabilizzazione |/ sistema di spurgo deve essere stabilizzato dopo I'avvio del caso, una procedura di spurgo o la risoluzione di un allarme di
del sistema di spurgo spurgo. In questa fase, la visualizzazione dei dati del sistema di spurgo sullo schermo potrebbe richiedere fino a 3 minuti.

9 Areadedicata alla Le informazioni sulla portata del catetere Impella sono mostrate in basso a sinistra della schermata del display.
portata Max/Min

® Max/Min mostra 'intervallo della portata

Portata attuale

* Portata media del catetere visualizzata in litri al minuto (I/min): i numeri appaiono in bianco se la posizione del catetere &
corretta; giallo se la posizione del catetere & errata o non nota

e Se il sistema non ¢ in grado di calcolare la portata, viene visualizzata un'icona di avviso triangolare con il messaggio
“Calcolo portata disabilitato”

Icona di funzionamento del catetere

e |icona circolare di funzionamento del catetere ruota quando il catetere Impella & in funzione

10 Area centrale del Sulla schermata iniziale, I'area centrale del display mostra un pittogramma a forma di cuore e il messaggio dell‘indicatore di
display posizione del catetere Impella.

Il pittogramma a forma di cuore appare al centro del display della schermata iniziale.

e Fornisce una rappresentazione visiva della posizione attuale del catetere Impella

 Sovrapposto a un punto interrogativo giallo traslucido quando il controller non riesce a determinare la posizione del
catetere, quando la posizione é errata o quando il monitoraggio della posizione & sospeso o disabilitato. Messaggio
dell’indicatore di posizione del catetere Impella mostrato a sinistra dell'icona a forma di cuore.

* Mostra "“Posizione di Impella OK" in verde quando la posizione del catetere é corretta

® Mostra “Posizione di Impella sconosciuta” in giallo quando la posizione del catetere non € nota

® Mostra “Posizione di Impella nel ventricolo” in giallo quando il catetere € nel ventricolo

e Mostra “Posizione di Impella errata” in giallo quando la posizione del catetere € errata

¢ Mostra “Monitoraggio posizionamento sospeso” in giallo quando il sensore rileva un errore

* Mostra “Monitoraggio posizionamento disabilitato” in giallo quando si disattiva il monitoraggio del posizionamento dal
menu

® Mostra “Monitoraggio posizionamento non disponibile” in giallo quando si utilizza un Impella CP con SmartAssist o un
Impella 5.5 con SmartAssist.
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SCHERMATA POSIZIONAMENTO

La schermata Posizionamento mostra i dati operativi del sistema in tempo
reale. La schermata mostra il segnale di posizionamento e le forme d'onda
della corrente del motore, nonché i valori massimo/minimo e i valori medi
di ciascuna forma d'onda nell‘area centrale del display della schermata.
Utilizzare il pulsante a sfioramento MONITOR per passare alla schermata
Posizionamento.

Forme d’onda del segnale di posizionamento

La forma d'onda del segnale di posizionamento mostra una misurazione
della pressione utile per determinare la posizione dell'area di pressione
aperta (Impella 2.5® e Impella CP®) o del sensore di pressione differenziale
(Impella 5.0® e Impella LD®) del catetere rispetto alla valvola aortica. Il
segnale di posizionamento serve a verificare se il catetere Impella si trova
nell'aorta o nel ventricolo, valutando la forma d'onda della pressione
attuale come forma d'onda aortica o ventricolare (Impella 2.5%, Impella
CP®) o valutando la pressione differenziale come pulsatile o appiattita
(Impella 5.0® e Impella LD®). La scala per la forma d’onda del segnale

di posizionamento € visualizzata a sinistra della forma d’onda. La scala
predefinita & 0160 mmHg (Impella 2.5, Impella CP) o

-20—-60 mmHg (Impella 5.0 e Impella LD). Per Impella 2.5 e Impella CP,

la scala pud essere regolata in incrementi di 20 mmHg, con un limite
superiore minimo di 100 mmHg e un limite superiore massimo di

240 mmHg. Per Impella 5.0 e Impella LD, Iintervallo di visualizzazione
massimo e -60—-100 mmHg.

A destra delle forme d'onda vi & un display che classifica la forma d'onda,
fornisce unita di misura e mostra i valori massimo e minimo e il valore
medio dai campioni ricevuti. Nella parte inferiore di tale finestra c'e

una scala temporale, che pud essere impostata premendo il pulsante a
sfioramento MONITOR.

Forma d’onda della corrente del motore

La corrente del motore € la misura del consumo di energia del motore del
catetere Impella. Il consumo di energia varia a seconda della velocita del
motore e della differenza di pressione tra le aree interna ed esterna della
cannula. La corrente del motore fornisce informazioni sulla posizione del
catetere rispetto alla valvola aortica. Quando il catetere Impella & posizionato
correttamente, con I'area di ingresso nel ventricolo e |'area di uscita nell‘aorta,
la corrente del motore ¢ pulsante in quanto la differenza di pressione tra le
aree di ingresso e di uscita cambia a seconda del ciclo cardiaco. Quando le
aree di ingresso e di uscita si trovano sullo stesso lato della valvola aortica, la
corrente del motore sara smorzata o appiattita in quanto vi & una differenza
di pressione minima o assente tra le aree di ingresso e di uscita.

La scala per la forma d'onda della corrente del motore é visualizzata a

sinistra della forma d'onda. La scala predefinita & 0-1000 mA. E regolabile in
incrementi di 100 mA per il catetere Impella, con una differenza minima tra i
limiti superiore e inferiore di 200 mA e una differenza massima di 1000 mA.

A destra della forma d'onda vi & un display che classifica la forma d'onda,
fornisce unita di misura e mostra i valori massimo e minimo e il valore
medio dai campioni ricevuti. £ possibile impostare la scala temporale
nella parte inferiore della finestra premendo il pulsante a sfioramento
MONITOR.

SCHERMATA SPURGO

La schermata Spurgo mostra i dati del sistema di spurgo. Nell'area centrale
del display della schermata, la portata di spurgo e la pressione di spurgo
sono tracciate come funzione temporale. A destra dei tracciati, sono
mostrate la portata di spurgo e la pressione di spurgo attuali. Utilizzare il
pulsante a sfioramento MONITOR per passare alla schermata Spurgo.

Portata di spurgo

La portata di spurgo erogata dalla cassetta di spurgo & mostrata in ml/h.
La scala standard della portata di spurgo (0-30 ml/h) & mostrata a sinistra
del tracciato della portata di spurgo. Il valore massimo su questa scala puo
essere regolato da 20 ml/h a 200 ml/h in incrementi di 10 mi/h.

A destra del tracciato vi & un display che classifica il tracciato e mostra il valore
aggiornato pili di recente. £ possibile impostare la scala temporale nella parte
inferiore della finestra premendo il pulsante a sfioramento MONITOR.

E possibile attivare una notifica di modifica della portata di spurgo

che indichi quando quest'ultima aumenta o diminuisce di 2,5 ml/h. Il
messaggio ¢ finalizzato ad assistere la gestione del paziente avvisando

il medico delle modifiche che interessano i tassi di destrosio ed eparina
infusi attraverso il fluido di spurgo. L'allarme viene annullato quando si
preme il pulsante SILENZIA ALLARME. Questo allarme ¢é disabilitato per
impostazione predefinita. Per attivare questo allarme, premere MENU,
selezionare Impostazioni/Servizi e selezionare Attiva notifica modifica
portata di spurgo.

Pressione di spurgo

L'’Automated Impella Controller regola la pressione di spurgo, ossia la
pressione del fluido di spurgo erogato dal catetere al motore. La pressione
di spurgo generata dalla cassetta di spurgo & mostrata in mmHg. La

scala standard della pressione di spurgo (0-1500 mmHg) € mostrata a
sinistra del tracciato della pressione di spurgo. Il valore massimo su questa
scala puo essere regolato da 100 mmHg a 2000 mmHg in incrementi

di 100 mmHg. La pressione di spurgo nel sistema € impostata a una
pressione ideale compresa tra 300 e 1100 mmHg e le portate di spurgo
sono comprese tra 2 e 30 ml/h. Se la pressione di spurgo scende al di sotto
di 300 mmHg o supera 1100 mmHg, viene visualizzato un allarme.

A destra del tracciato vi & un display che classifica il tracciato e mostra il valore
aggiornato piu di recente. E possibile impostare la scala temporale nella parte
inferiore della finestra premendo il pulsante a sfioramento MONITOR.

SCHERMATA CRONOLOGIA INFUSIONE

La schermata Cronologia infusione mostra il volume di infusione, nonché
la quantita di eparina e destrosio infusi ogni ora. Il periodo di tempo
attuale & mostrato in cima alla lista. Utilizzare il pulsante a sfioramento
MONITOR per passare alla schermata Cronologia infusione.

FUNZIONAMENTO MOBILE

Le batterie agli ioni di litio devono essere caricate per

5 ore prima di avviare il sistema, in modo da far fronte alla
richiesta di funzionamento di 1 ora, altrimenti il tempo

di funzionamento sara inferiore. Dopo lo scollegamento,
I'Automated Impella Controller funziona per almeno

60 minuti a batteria completamente carica.

L'Automated Impella Controller (AIC) puo funzionare tramite
I'alimentazione della batteria interna quando non & collegato alla rete
elettrica.

1. Scollegare il Automated Impella Controller dall’alimentazione in
CA.

2. Il controller emette un segnale acustico ogni 5 minuti per avvisare
che ¢ alimentato a batteria e una notifica di avviso bianca
viene visualizzata nell'area degli allarmi sullo schermo. L'icona
dell'alimentazione in CA viene visualizzata attraversata da una X
rossa.

3. Quando il controller & collegato di nuovo alla corrente alternata,
la notifica di avviso bianca diventa grigia e I'icona della batteria
diventa verde.
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TRASPORTO IN AMBITO OSPEDALIERO

| pazienti supportati con il sistema Impella possono richiedere il trasporto
all'interno dell'ospedale per vari motivi. Il trasporto puo essere sicuro e
semplice per i pazienti supportati con i cateteri Impella.

Considerazioni per il trasporto all’interno dell’ospedale:

o |'Automated Impella Controller e i cateteri Impella sono progettati
per il funzionamento a batteria per almeno 1 ora.

e Confermare che la capacita della batteria visualizzata sul controller
sia 100%.

e Se il tempo di trasporto potrebbe superare 1 ora, portare una
prolunga o di confermare che sara possibile collegare il controller
all'alimentazione in CA, una volta arrivati a destinazione.

e Durante il trasporto del carrello del Automated Impella Controller
attraverso una soglia, afferrare saldamente la maniglia del carrello e
tirarlo oltre la soglia.

e Prestare particolare attenzione a tutti i componenti e le connessioni
quando si trasporta il carrello del Automated Impella Controller su
soglie e attraverso porte dell'ascensore.

* Non sollecitare il cavo del connettore dal controller al catetere
Impella.

TRASPORTO TRA OSPEDALI

Durante il trasporto, I'Automated Impella Controller (AIC)
potrebbe essere esposto a disturbi elettromagnetici piu
intensi rispetto a quelli dell'uso ospedaliero. Un forte disturbo
elettromagnetico potrebbe causare la visualizzazione sul
Automated Impella Controller di voci di menu selezionabili
tramite pulsanti non selezionate dall’utente. L'operatore
dovra essere consapevole che, in queste condizioni, i
parametri operativi non risultano influenzati. Non é richiesto
alcun intervento da parte dell'utente. Monitorare il flusso e
I'emodinamica del paziente in relazione al catetere Impella
per confermarne il normale funzionamento. La condizione si
risolvera autonomamente una volta che il Automated Impella
Controller non sara pit esposto al disturbo.

Indicazioni per il trasporto del paziente

Il Automated Impella Controller & idoneo per |'uso sicuro da parte
professionisti del settore sanitario per facilitare il trasporto di pazienti
supportati dal sistema Impella da una struttura medica all‘altra. Per
utilizzare il sistema durante il trasporto & necessario comprendere e seguire
le istruzioni contenute nel presente manuale. Il team addetto al trasporto
dovrebbe essere composto da persone completamente addestrate nell'uso
del Automated Impella Controller e del catetere Impella.

| pazienti sono posizionati sul Automated Impella Controller per il supporto
circolatorio per periodi conformi alla durata dell'uso previsto del catetere
Impella. Se, durante questo periodo, un paziente necessita di ulteriori
risorse e team specializzati in un altro luogo (ad esempio, una struttura
pili grande, come un centro trapianti), puo essere trasferito in modo sicuro
presso una tale localita utilizzando il Automated Impella Controller.

I mantenimento dello stato emodinamico ottimale del paziente e della
corretta posizione del catetere Impella sono due fattori chiave nella gestione
di pazienti supportati con il sistema Impella durante il trasporto. Adottare
misure per eliminare o ridurre al minimo qualsiasi aspetto del trasporto, che
potrebbero incidere negativamente su questi fattori.

Il Automated Impella Controller & progettato per funzionare 60 minuti

con alimentazione a batteria. | team addetti al trasporto dovrebbero
tenerne conto durante la pianificazione del trasporto. Se si prevede che il
tempo totale di trasporto superi i 60 minuti durante il quale il sistema sara
scollegato dall'alimentazione in CA, & opportuno prevedere di utilizzare un
veicolo con un inverter di alimentazione integrato da CC a CA.

Considerazioni importanti sul trasporto

1. La pianificazione ¢ fondamentale per la riuscita. | rappresentanti
Abiomed sono a disposizione per la pianificazione del trasporto.

E possibile contattarli 24 ore su 24 alla hotline 24 ore Abiomed
(vedere sul retrocopertina).

2. |'Automated Impella Controller deve essere completamente carico
prima del trasporto. Mantenere |'Automated Impella Controller
collegato alla rete elettrica (o un inverter CA) quando possibile.

3. Non sollecitare il cavo del connettore dal controller al catetere
Impella. Tale tensione potrebbe spostare il catetere rispetto alla
posizione corretta e compromettere supporto circolatorio del
paziente.

4. Monitorare attentamente le pressioni di spurgo durante variazioni
di altitudine.

5. Posizionare il controller per consentire un facile accesso al display e
ai tasti softkey per visualizzare gli allarmi e apportare le modifiche
necessarie.

6. Mantenere gli ACT tra 160 e 180 secondi o al livello raccomandato
dal medico responsabile del paziente.

PREPARAZIONE PER L'USO IN VOLO-ATTIVARE LA
MODALITA AEREO

La Modalita aereo & disponibile nel software per il trasporto aereo.
Quando é attiva, la Modalita aereo disattiva il trasmettitore RFID della
cassetta di spurgo in modo che il controller non possa rilevarla. Se
eventuali allarmi di sistema di spurgo sono attivati durante il trasporto, il
team addetto al trasporto dovrebbe informare |'ospedale che si occupa
della gestione al momento dell'arrivo.

Quando si prepara a utilizzare il sistema in volo, selezionare > Menu >
Impostazioni/Servizio > Attiva Modalita aereo. Quando la Modalita
aereo ¢ attiva, viene visualizzato un allarme di bianco sullo schermo
(vedere figura che segue). Durante il trasporto aereo, & necessario un cavo
di messa a terra per collegare il controller a terra. Il cavo di messa a terra &
fornito dall'ospedale.

Dopo trasporto, selezionare > Menu > Impostazioni/Servizio > Disattiva
Modalita Aereo.

PER ATTIVARE LA MODALITA AEREO

Selezionare: > Menu > Impostazioni/Servizio > Attiva Modalita aereo.
Nella parte superiore dello schermo viene visualizzato un allarme bianco:

Modalita aereo 1. Collegare il controller a terma curante il trasporto aereo.
. 2. Se dotato di Impella Connect, abilitare la Mod. aereo.
attivata 3. Anivali presso ospedale ricevente disabilitare Mod. aereo da MENL.

Viene richiesto di collegare il controller a terra. All'arrivo, viene richiesto di
disattivare la Modalita aereo.

Nota: il Automated Impella Controller non & in grado di rilevare la
cassetta di spurgo in Modalita aereo.

Pertanto, vi sono particolari allarmi del sistema di spurgo che indicano
di informare il team che riceve il paziente. Si consiglia di effettuare le
operazioni di informazione del team quando la Modalita aereo ¢ disattivata.

PER DISATTIVARE LA MODALITA AEREO

Selezionare: > Menu > Impostazioni/Servizio > Disattiva modalita
aereo.

Il software aggiornato consente all'utente di spegnere il rilevamento della
cassetta di spurgo (RF-ID) per consentire il trasporto aereo sicuro.
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DEFIBRILLAZIONE

A

Se & necessaria la defibrillazione di emergenza durante il supporto con il
sistema Impella, adottare le precauzioni di sicurezza universali. Per evitare
il rischio di scosse elettriche, gli operatori sanitari dovrebbero prestare
attenzione durante la defibrillazione a non toccare il catetere Impella, i cavi
o il controller.

Durante la defibrillazione, NON toccare il catetere Impella, i
cavi o I'Automated Impella Controller.

INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA

Il funzionamento dell’Automated Impella Controller puo causare interferenze
con i segnali elettrocardiografici (ECG). Verificare che il fissaggio e il contatto
di elettrodi e cavi siano corretti. Se I'interferenza persiste, attivare il filtro
elimina-banda 50/100 Hz o il filtro elimina-banda 60/120 Hz (noto anche
come filtro notch) sul dispositivo ECG. La frequenza del filtro si basa sulla
frequenza di alimentazione in CA per il Paese in cui si utilizza I'apparecchio.
Se il dispositivo ECG non dispone dei filtri appropriati, scollegare I'Automated
Impella Controller temporaneamente dall'alimentazione in CA per ottenere
un segnale non disturbato. Osservare lo stato della batteria durante il
funzionamento dell’Automated Impella Controller a batteria.

LATTICE

L'Automated Impella Controller non é realizzato in lattice di gomma
naturale o derivati sintetici del lattice di gomma naturale.

Nota alimentazione a batteria

Se si lascia scaricare completamente I'Automated Impella Controller e |l
sistema si spegne a causa della batteria scarica, & necessario caricare il
controller per un lungo periodo prima che si accenda di nuovo.

PANORAMICA DEGLI ALLARMI

Il Automated Impella Controller monitora varie funzioni per stabilire se

i parametri operativi specifici rientrano nei limiti previsti. Quando un
parametro risulta al di fuori dei limiti specificati, il Automated Impella
Controller emette un messaggio di allarme che & visualizzato sullo schermo
del display, sul lato anteriore del controller. Il segnale acustico indica la
gravita dell‘allarme. Il messaggio di allarme sullo schermo del display

ha un codice di colori in base alla gravita e fornisce dettagli sulla causa
dell'allarme e su come risolvere il problema. Dopo aver silenziato I'allarme,
se se ne verifica un altro, questo sara visualizzato, ma sentito solo se ha
una priorita superiore rispetto a quello che ¢ stato silenziato.

LIVELLI DI ALLARME

Gli allarmi sono suddivisi in tre livelli di gravita:
e Critico (rosso) e Grave (giallo) ¢ Di avviso (bianco)

-

Categoria Descrizione Indicatore Indicatore visivo
acustico*
Avviso Notifica 1 segnale Testo dell'allarme su
acustico ogni sfondo bianco
5 minuti
Grave Situazione anomala. 3 segnali Testo dell'allarme su
Richiesta azione acusticiogni sfondo giallo
sollecita. 15 secondi
Critico Priorita elevata. 10 segnali Testo dell'allarme su
Richiesta azione acustici ogni sfondo rosso
immediata. 6,7 secondi
* La pressione sonora del segnale acustico di allarme & >67 dBA

|\ J

Ritardo allarme

Per alcuni allarmi del Automated Impella Controller, si verifica un breve
ritardo tra 'evento attivato e la segnalazione acustica e la visualizzazione
dell'allarme e la visualizzazione dell'avvertenza sullo schermo. Consultare la
tabella Informazioni sui ritardi allarme, direttamente di sequito.

' . . M
Informazioni sui ritardi allarme

Ritardo di 8 secondi
Ritardo di 115 secondi
Ritardo di 12+3 secondi
Ritardo di 15+1 secondi
Ritardo di 28+8 secondi
Ritardo di 38+8 secondi
Ritardo di 40+10 secondi
Ritardo di 75+45 secondi)

Impella difettoso

Posizione di Impella errata

Errore del controller

Spegnimento di emergenza imminente
Guasto della batteria

Guasto del controller

Guasto della comunicazione della batteria

Sistema di spurgo ostruito

Visualizzazione degli allarmi

La finestra allarmi si trova nella porzione superiore sinistra della schermata
del display sulla parte anteriore del Automated Impella Controller. Gli allarmi
sono elencati in ordine di priorita, con I'allarme con priorita pit alta in alto.

E possibile visualizzare contemporaneamente fino a tre allarmi per volta. Lo
sfondo colorato dietro I'allarme a priorita pili alta alterna due tonalita di quel
colore. Il pannello bianco visualizzato a destra dell'intestazione dell‘allarme
contiene le istruzioni per risolvere la condizione di allarme. Le istruzioni
vanno sequite nell'ordine indicato.

Funzione Silenzia allarme

Premendo il pulsante SILENZIA ALLARME in alto a destra dello schermo
del display del Automated Impella Controller tacitera il segnale acustico

di allarme per 2 minuti (per gli allarmi rosso o giallo) o per 5 minuti

(per I'allarme di avviso bianco). Quando si silenzia un allarme, le parole
SILENZIA ALLARME accanto al pulsante sono sostituite dall‘indicatore
di allarme silenziato, ovvero un‘icona con campana barrata.

Schermata cronologia allarmi

E possibile accedere alla cronologia allarmi tramite il MENU. In questa
schermata, € riportato un registro degli allarmi verificatisi durante il caso.
Il Automated Impella Controller mantiene un registro a lungo termine che
viene salvato dopo lo spegnimento del Automated Impella Controller o
dopo un'interruzione dell'alimentazione e queste informazioni possono
essere scaricate dal personale Abiomed.

Allarmi che si risolvono da soli

| CONTR.
‘ FLUSSO

Cronologia allarmi

MONITOR }

L'indicatore acustico si spegne se una condizione di allarme viene risolta
prima di premere SILENZIA ALLARME. Tuttavia, il messaggio continuera
a essere visualizzato, con il testo dell'allarme su sfondo grigio, per 20
minuti o fino a quando non si preme SILENZIA ALLARME. Questo
consente di identificare I'allarme che si & verificato.
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RIEPILOGO DEI MESSAGGI DI ALLARME

Gravita

i critici

=
S
<

Testo dell’allarme

Aria nel sistema di spurgo

Batteria quasi scarica
Completare la procedura
Disco di spurgo non rilevato
Flusso retrogrado

Guasto del controller

Guasto del controller

Guasto del sistema di spurgo

Guasto del sistema di spurgo
(quando la Modalita aereo é attivata)

Guasto della batteria

Guasto della batteria

Guasto di Impella

Impella bloccato

Impella bloccato

Impella bloccato. Corrente motore
alta

Impella bloccato. Flusso
retrogrado

Impella bloccato. Guasto del
controller

Impella scollegato

Posizione di Impella errata
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0 e
Impella LD)

Azione

Il sistema di spurgo si  arrestato.
Premere il tasto softkey Menu Spurgo, quindi
selezionare De-aerare sistema di spurgo.

Collegare il controller all'alimentazione c.a.

1. Seguire la procedura sullo schermo, oppure
2. Uscire dalla procedura

Reinserire il disco di spurgo.

Controllare la presenza di pressione post-
carico elevata.

Il sistema di spurgo si e arrestato. Passare al
controller di riserva.

Passare al controller di riserva.

1. Sostituire la cassetta di spurgo. Premere
il tasto softkey Menu Spurgo, quindi
selezionare Cambia cassetta e sacca.

2. Passare al controller di riserva.

All'arrivo presso 'ospedale ricevente,
informare i responsabili di gestire lo stato di
allarme dopo aver disabilitato la Modalita
aereo.

1. Collegare il controller all'alimentazione c.a.

2. Premere |'interruttore che si trova sotto il
controller.

3. Passare al controller di riserva.

Collegare il controller all‘alimentazione c.a.

Sostituire il sistema Impella.

. Riavviare il sistema Impella.
. Sostituire Impella se non si riavvia dopo il
terzo tentativo.

N

. Sostituire il cavo di connessione bianco.
. Passare al controller di riserva.

3. Sostituire il catetere Impella se non si
riavvia dopo il terzo tentativo.

N

1. Riavviare il sistema Impella.
. Sostituire Impella se non si riavvia dopo il
terzo tentativo.

N

Per prevenire il flusso retrogrado, riavviare
Impella oppure ritirare la pompa dal
ventricolo.

Il tentativo di riavviare il catetere non é andato
a buon fine. Passare al controller di riserva.

1. Controllare il collegamento del cavo alla
console.

2. Controllare il collegamento del sistema
Impella al cavo.

1. Ridurre il livello P a P-2 finché non &
disponibile |'imaging.

2. Riposizionare con imaging.

3. Tornare al livello P preferito e confermare il
posizionamento con |'imaging.

Causa

Nel tubo di spurgo é presente aria.

La capacita residua della batteria & del 15%.

L'allarme grave di completamento della procedura
(giallo; vedere la pagina successiva) é attivo e
I'utente non ha risposto nei successivi 2 minuti.

Il controller non rileva che il disco di spurgo &
scattato nella parte anteriore del controller.

Flusso retrogrado rilevato a velocita del motore
elevata.

Il controller ha rilevato un difetto nel sensore
della pressione di spurgo e ha interrotto il sistema
di spurgo.

Esiste un problema a livello di elettronica del
controller.

Esiste un problema con la cassetta di spurgo o il
driver dell’unita di spurgo.

Esiste un problema con la cassetta di spurgo o il
driver dell’unita di spurgo.

Un interruttore della batteria & spento o non
funziona correttamente.

Una delle batterie & guasta.

Esiste un problema con il motore del catetere
Impella.

Possibile problema meccanico o elettrico nel
catetere Impella.

Possibile problema meccanico o elettrico nel
catetere Impella.

Esiste un problema con il motore del catetere
Impella.

Il catetere Impella non ¢ in funzione. Possibile
flusso retrogrado attraverso il catetere Impella.

Esiste un problema a livello di elettronica del
controller.

Funzionamento del catetere Impella interrotto.

Il controller ha rilevato che il catetere Impella non
si trova nella posizione corretta.
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Messaggi di allarme - continua

Gravita

>
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Allarm

Testo dell’allarme

Posizione di Impella nel
ventricolo

(Impella 2.5, Impella 5.0,
Impella LD e Impella CP)

Pressione di spurgo alta

Pressione di spurgo
bassa

Pressione di spurgo
bassa

(quando la Modalita aereo
¢ attivata)

Sistema di spurgo
aperto

Sistema di spurgo
aperto

(quando la Modalita aereo
é attivata)

Sistema di spurgo
ostruito

Spegnimento di
emergenza imminente

Temperatura della
batteria elevata

Aspirazione

Cassetta di spurgo
difettosa

Catetere Impella non
supportato

Completare la
procedura

Errore del controller

Flusso di Impella basso

Flusso di uscita Impella
bloccato

Guasto della
comunicazione della
batteria

Azione

2. Riposizionare con imaging.

3. Tornare al livello P preferito e confermare il
posizionamento con |'imaging.

1. Controllare che nel tubo del sistema di spurgo non siano
presenti attorcigliamenti.

2. Ridurre la concentrazione di destrosio nella soluzione di
spurgo.

1. Controllare che nei tubi del sistema di spurgo non siano
presenti perdite.

2. Aumentare la concentrazione di destrosio nella soluzione
di spurgo.

3. Premere il tasto softkey Menu Spurgo, quindi selezionare

Cambia cassetta e sacca.

. Controllare che nei tubi del sistema di spurgo non siano
presenti perdite.

. All'arrivo presso 'ospedale ricevente, informare i
responsabili di gestire lo stato di allarme dopo aver
disabilitato la Modalita aereo.

No

. Controllare che il tubo del sistema di spurgo non presenti
collegamenti aperti o perdite.

Premere il tasto softkey Menu Spurgo, quindi selezionare
Cambia cassetta e sacca.

b

. Controllare che il tubo del sistema di spurgo non presenti
collegamenti aperti o perdite.

All'arrivo presso |'ospedale ricevente, informare i
responsabili di gestire lo stato di allarme dopo aver
disabilitato la Modalita aereo.

b

. Controllare che i tubi del sistema di spurgo non siano
attorcigliati o ostruiti.

Ridurre la concentrazione di destrosio nella soluzione di
spurgo.

Rilasciare il pulsante ACCENSIONE/SPEGNIMENTO.

b

Passare al controller di riserva.

1. Ridurre il livello P.
2. Controllare la posizione del sistema Impella.
3. Verificare stato di riempimento e volume.

Sostituire la cassetta di spurgo. Premere il tasto softkey
Menu Spurgo, quindi selezionare Cambia cassetta e sacca.

1. Sostituire Impella con un catetere supportato.
2. Contattare il servizio di assistenza Abiomed per
I'aggiornamento del controller Impella.

1. Seguire la procedura sullo schermo, oppure
2. Uscire dalla procedura

Passare al controller di riserva.

1. Controllare I'aspirazione.
2. Controllare la presenza di pressione post-carico elevata.

1. Confermare la posizione di Impella con imaging.
2. Arretrare Impella di 2 cm.

Collegare il controller all'alimentazione c.a.

. Ridurre il livello P a P-2 finché non ¢ disponibile I'imaging.

Causa

Il controller ha rilevato che il catetere Impella &
completamente nel ventricolo.

La pressione di spurgo € > 1100 mmHg con flusso
di spurgo <2 ml/h.

La pressione di spurgo é scesa al di sotto dei
300 mmHg con flusso di spurgo >30 ml/h per
almeno 30 secondi.

La pressione di spurgo é scesa al di sotto dei
300mmHg con flusso di spurgo >30 ml/h per
almeno 30 secondi.

La pressione di spurgo é scesa al di sotto di
100 mmHg per almeno 20 secondi.

La pressione di spurgo é scesa al di sotto di
100 mmHg per almeno 20 secondi.

Il flusso di spurgo € sceso sotto 1 ml/h.

Tubo di collegamento di spurgo ostruito o
attorcigliato. Lume di spurgo ostruito o attorcigliato
nel catetere Impella.

Interruttore di alimentazione premuto per 15 secondi
mentre Impella & ancora collegato.

La temperatura della batteria e superiore a 60 °C.

L'aspirazione é rilevata.

Esiste un problema con I'hardware della cassetta
di spurgo.

Il catetere Impella non e supportato per il
funzionamento con la versione corrente del
software e/o dell’hardware del controller.

L'utente non ha risposto alla schermata della
procedura di spurgo o di deaerazione per oltre
1 minuto o allo spostamento alla schermata di
configurazione standard per oltre 5 minuti.

Esiste un problema a livello di elettronica del
controller.

Con la modalita automatica attivata, il flusso medio é:
e <1,0 I/min. per Impella 2.5
e <2,5!/min per Impella CP o Impella CP con
SmartAssist per piu di 10 secondi.

Flusso all‘area di uscita del catetere Impella
ostruito.

Perdita di comunicazione con la batteria.
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Messaggi di allarme, continua

Gravita Testo dell’allarme

Impella bloccato. Guasto del
controller

Impella difettoso

Livello della batteria basso

Posizione di Impella errata

Reinstallare il software

i gravi

Segnale di posizionamento
non affidabile
(Impella 2.5 e Impella CP)

=
S
<

Segnale di posizionamento
non affidabile
(Impella 5.0 e Impella LD)

Segnale di posizionamento
non affidabile (Impella RP)

Temperatura della batteria
elevata

Volume di spurgo
criticamente basso

Alimentazione c.a. scollegata

Arresto imprevisto del
controller

Audio Off

Cassetta di spurgo
incompatibile

Flusso di Impella ridotto

Flusso di spurgo aumentato

Allarme di avvertimento

Flusso di spurgo diminuito

Lume segnale di
posizionamento bloccato
(Impella 2.5 e Impella CP)

Modalita aereo attivata

Azione

Tentativo di riavvio del catetere.
Individuare il controller di riserva.

Non utilizzare il sistema Impella. Sostituire il sistema
Impella.

Collegare il controller all‘alimentazione c.a.

1. Confermare la posizione di Impella con imaging.
2. Arretrare Impella di 2 cm.

Installazione del software non riuscita. Reinstallare il
software.

[l monitoraggio di posizionamento e aspirazione sono

sospesi.

1. Monitorare I'emodinamica del paziente.

2. Monitorare la posizione del sistema Impella con imaging.

3. Controllare il cavo paziente per escludere
attorcigliamenti.

Il monitoraggio della posizione e quello dell'aspirazione sono
sospesi. Il calcolo del flusso e disabilitato.

Fare riferimento alla stime del flusso riportate nella tabella
di che segue.

Monitorare I'emodinamica del paziente.

1. Verificare che le ventole dell‘aria non siano bloccate.
2. Passare al controller di riserva.

1. Premere il tasto softkey Menu Spurgo
2. quindi selezionare Modifica sacca del fluido di spurgo.

Il controller € alimentato dalla batteria.

Passare al controller di riserva se la condizione persiste.

Il segnale acustico per il seguente allarme é stato
disabilitato.

<l‘allarme sara riportato qui>

Contattare |'assistenza Abiomed per aggiornare il controller
Impella.

1. Ridurre il livello P
2. Controllare la posizione del sistema Impella.
3. Verificare stato di riempimento e volume.

Il flusso di spurgo & aumentato di 2,5 ml/h

0 pitl.

Questa rappresenta solo una notifica, non é richiesta alcuna
azione.

Il flusso di spurgo e diminuito di 2,5 ml/h o piu.
Questa rappresenta solo una notifica, non é richiesta alcuna
azione.

Il monitoraggio della posizione e quello dell‘aspirazione
sono sospesi. Aspirare con la siringa, quindi irrigare.

1. Collegare il controller a terra durante il trasporto aereo.

2. Se dotato di Impella Connect, attivare la Modalita aereo
sul modulo.

3. All'arrivo presso |'ospedale ricevente, disattivare la
Modalita aereo sotto MENU.

Causa

Il catetere Impella si € arrestato e il controller sta
tentando di riavviare automaticamente il catetere.

Esiste un problema con I'elettronica del catetere
Impella.

La capacita residua della batteria e del 50%.

Il controller ha rilevato che il catetere Impella si
trova nella posizione non corretta, con I'area di
uscita troppo vicino alla valvola aortica.

Il software non é stato installato correttamente.

Esiste un problema associato al segnale del
sensore del catetere Impella.

Esiste un problema associato al segnale del
sensore del catetere Impella.

Esiste un problema associato al segnale del
sensore del catetere Impella.

La temperatura della batteria & superiore a 50 °C
e inferiore o pari a 60 °C.

Nella sacca del liquido di spurgo vi sono non pit di
15 ml (oltre al 5% del volume iniziale della sacca)
residui.

L'alimentazione c.a. é stata scollegata.

Riavvio imprevisto del controller a causa di guasti
software o hardware.

L'utente ha disattivato Iaudio per gli allarmi di
Segnale di posizionamento non affidabile, Alta
pressione di spurgo, Sistema di spurgo Bloccato,
Aspirazione, Segnale di posizionamento basso o
Segnale di posizionamento lume bloccato.

La versione della cassetta di spurgo RFID &
incompatibile.

La velocita del motore é stata ridotta in risposta
all'aspirazione.

Il flusso di spurgo e aumentato di >2,5 ml/h.

Il flusso di spurgo & diminuito di >2,5 ml/h.

La pulsatilita del segnale posizionamento & bassa,
mentre |'ampiezza del segnale posizionamento e
alta (>130 mmHg) per 30 secondi consecutivi.

La Modalita aereo ¢ stata attivata per il trasporto.
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Messaggi di allarme, continua

Gravita

Allarme di avvertimento

Testo dell’allarme

Modalita aereo attivata

Modalita chirurgica attivata

Monitoraggio
posizionamento disabilitato

Posizione di Impella
sconosciuta

(Impella 2.5 e Impella CP)

Posizione di Impella

Azione

1. Collegare il controller a terra durante il trasporto aereo.

2. Se dotato di Impella Connect, attivare la Modalita aereo sul
modulo.

3. All'arrivo presso l'ospedale ricevente, disattivare la Modalita
aereo sotto MENU.

Pompa Impella arrestata Sistema di spurgo in funzione.
Allarme “Impella bloccato” disattivato.
Per uscire da questa modalita, avviare la pompa Impella.

Monitorare la posizione di Impella mediante I'imaging, oppure
abilitare nuovamente il monitoraggio del posizionamento nel
MENU e in Impostazioni/Assistenza.

Posizione di Impella sconosciuta a causa della bassa pulsatilita;
valutare la funzionalita cardiaca.

Causa

La Modalita aereo ¢ stata attivata per il
trasporto.

La Modalita chirurgica é stata attivata
per silenziare I'allarme “Impella bloccato”
a P-0.

L'utente ha disabilitato Monitoraggio
posizionamento.

Posizione del catetere Impella sconosciuta
a causa della bassa pulsatilita.

sconosciuta Confermare la nosizione di Impella con imagin Posizione del catetere Impella sconosciuta
(Impella 2.5, Impella CP, Impella P P ging. rilevata dall‘algoritmo.
5.0 e Impella LD)

Prevenzione del flusso
retrogrado

Sensore ottico non
supportato (Impella CP con
SmartAssist e Impella 5.5 con
SmartAssist)

Trasferire a configurazione
standard
(Impella 2.5 e Impella CP)

Volume di spurgo basso

Il livello P di Impella & aumentato per prevenire il flusso
retrogrado.
1. Considerare I'aumento del livello P target.

2. Per lo svezzamento, disattivare il controllo di flusso retrogrado

tramite tasto softkey MENU.

Il monitoraggio di aspirazione e posizionamento non sono
disponibili.
1. Monitorare la posizione del sistema Impella con imaging.

2. Passare al controller che supporta il sensore di pressione ottico.

Premere il tasto softkey MENU SPURGO, quindi selezionare
Trasferisci a configurazione standard.

1. Premere il tasto softkey MENU SPURGO, quindi selezionare
Cambia sacca fluido di spurgo.
2. Sequire le istruzioni per cambiare il fluido di spurgo.

E stato rilevato flusso retrogrado e la
velocita minima del motore é stata
aumentata oltre il livello P target.

La versione corrente dell’hardware del
controller non supporta il sensore ottico.
La pompa continuera a funzionare
senza il monitoraggio di aspirazione e
posizionamento.

Seguire le istruzioni oppure premere

MUTO ALLARME per cancellare I'allarme
per 30 minuti.

Nella sacca del liquido di spurgo vi sono
non pit di 30 ml (oltre al 5% del volume
iniziale della sacca) residui.

>
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PROCEDURE DELLA CASSETTA DI SPURGO ™\

Sono disponibili tre procedure per la manutenzione del sistema di spurgo
del catetere Impella:

e Cambiare cassetta e sacca

e Sostituire la sacca del fluido di spurgo
_ © Deaerare il sistema di spurgo
E possibile accedere a ciascuna procedura utilizzando il pulsante a
sfioramento MENU SPURGO. Le procedure di spurgo cassette sono
discusse di sequito.

CAMBIARE CASSETTA E SACCA

Potrebbe essere necessario sostituire la cassetta di spurgo per un uso
prolungato del sistema Impella.

Eseguire la procedura che seque per cambiare la cassetta di spurgo e il
fluido di spurgo:
1. Premere MENU SPURGO menu e selezionare “Cambiare cassetta
e sacca” dal menu.
2. Selezionare AVVIA per avviare il processo di sostituzione di
cassetta e fluido.
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3. Quando richiesto dal controller, disconnettere il luer dal catetere
Impella.

Nota sul collegamento del tubo di spurgo al catetere:
scollegare il connettore a Y e collegare il luer giallo sul tubo di spurgo
direttamente alla valvola di controllo gialla sul catetere Impella.

4. Aprire lo sportello della cassetta di spurgo premendo il pulsante
sul lato sinistro della console. Rimuovere e smaltire la cassetta e la
sacca del fluido di spurgo obsolete.

5. Aprire la nuova cassetta di spurgo. Perforare la nuova sacca
di fluido di spurgo con il nuovo tubo della cassetta di spurgo.
Scegliere AVANTI per continuare.

6. Inserire la nuova cassetta di spurgo nel controller. Assicurarsi di
far scorrere il disco di spurgo in posizione ed estendere il tubo di
spurgo attraverso la fessura dello sportello della cassetta di spurgo
quando si chiude lo sportello.

7. Confermare che il luer sia scollegato. Premere AVANTI per
procedere al priming della cassetta di spurgo.

8. Aggiornare le informazioni del fluido di spurgo.

a. Per selezionare i valori predefiniti del fluido di spurgo
visualizzate sullo schermo, selezionare CONFERMA.

b. Per modificare le informazioni del fluido di spurgo, selezionare
MODIFICA. Quindi utilizzare i tasti softkey per navigare tra le
selezioni e modificare i valori. Selezionare FINE per completare
la modifica.

9. Quando passaggi 1-8 sono completi, collegare il luer dalla nuova
cassetta di spurgo al catetere Impella.

SOSTITUIRE LA SACCA DEL FLUIDO DI SPURGO

Nota sui flaconi della soluzione di spurgo:

se la soluzione di spurgo é fornita in flaconi, aprire lo sfiato
sull'apertura del fluido di spurgo e sequire la stessa procedura se
fornita in sacche.

Eseguire le sequenti operazioni per cambiare solo il fluido di spurgo.

1. Premere MENU SPURGO, quindi selezionare “Cambia sacca
fluido di spurgo”.

2. Selezionare AVVIA per avviare il processo di sostituzione del
fluido di spurgo.

3. Quando richiesto dal controller, rimuovere la vecchia sacca di
spurgo e sostituirla perforando la nuova sacca del fluido di spurgo.
Selezionare AVANTI per continuare al passaggio successivo.

4. Aggiornare le informazioni del fluido di spurgo.

a. Per selezionare i valori predefiniti del fluido di spurgo
visualizzate sullo schermo, selezionare CONFERMA.

b. Per modificare le informazioni del fluido di spurgo, selezionare
MODIFICA. Quindi utilizzare i tasti softkey per navigare tra le
selezioni e modificare i valori. Selezionare FINE per completare
la modifica.

5. Quando richiesto dal controller, disconnettere il luer dal catetere
Impella. Il controller effettua automaticamente il priming del tubo, che
svuota il fluido dall'ultima sacca dal tubo della cassetta di spurgo.

a. Per saltare il priming selezionare SALTA PREP.

Nota:

le istruzioni per scollegare il luer ed esequire automaticamente
il priming il tubo sono valide solo se I'utente ha modificato le
concentrazioni dell'eparina o del destrosio nel fluido di spurgo.

6. Quando richiesto dal controller, collegare il luer giallo dalla
cassetta di spurgo al catetere Impella.

Nota sulla preparazione della cassetta di spurgo e la
disconnessione dei luer:

il sistema richiede di rimuovere i luer per esequire il priming e
irrigare i tubi se le concentrazioni di eparina o di destrosio sono
state modificate o é stata rilevato aria. E possibile selezionare solo
SALTA PREP se non é stata rilevata aria.

DEAERARE IL SISTEMA DI SPURGO

Esequire le sequenti operazioni per deaerare il sistema di spurgo:

1. Premere il MENU SPURGO e selezionare “Deaerare il sistema di

spurgo”.

Nota sulla procedura di deaerazione:

é possibile esequire la procedura di deaerazione dopo aver
modificato la concentrazione di destrosio per diminuire il tempo
necessario affinché si verifichi un cambiamento.

2. Selezionare AVVIA per avviare il processo di deaerazione.

3. Assicurarsi che la sacca del fluido di spurgo NON sia vuota o
invertita e che il tubo NON sia attorcigliato. Scegliere AVANTI per
continuare.

4. Scollegare il tubo di spurgo dal catetere Impella.

5. Confermare che non sia presente aria residua nel tubo di spurgo.
Se I'aria rimane, premere INDIETRO per ripetere il processo di
rimozione dell‘aria.

6. Collegare il tubo di spurgo per il luer sulla catetere Impella per
completare la procedura di deaerazione.

AVVISO DI ARIA RILEVATA

Durante i processi del sistema di spurgo descritti in precedenza, il
controller monitora automaticamente la presenza di aria nel sistema. Se
viene rilevata aria nel sistema, il controller fornisce un avviso per scollegare
il luer, come mostrato di seguito. Quando il luer & scollegato, il controller
deaera automaticamente il sistema di spurgo.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DEL SISTEMA
DI SPURGO

PRESSIONE DI SPURGO BASSA

Nota sulla pressione di spurgo

La pressione di spurgo ottimale é diversa per ciascun catetere
Impella. La pressione di spurgo puo variare da 300 mmHg

a 1100 mmHg. La pressione di spurgo varia durante il
funzionamento, tuttavia il Automated Impella Controller mantiene
automaticamente la pressione di spurgo entro i valori accettabili
per ciascun catetere Impella.

Eseguire le seguenti operazioni per la risoluzione dei problemi del sistema
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di spurgo

1. Ispezionare il sistema di spurgo per escludere perdite.

2. Senon ci sono perdite, cambiare il fluido di spurgo con una
concentrazione pil elevata di destrosio. A tale scopo, aprire
MENU SPURGO e selezionare “"Cambia sacca fluido di spurgo”.
Sequire le istruzioni sullo schermo. (fare riferimento a “Procedure
della cassetta di spurgo” riportate in precedenza in questa sezione
del manuale).

3. Sela pressione si stabilizza, non é necessaria alcuna altra azione.
Se la pressione di spurgo non é stabile, passare al
Passaggio 4.

4. Sel'allarme Pressione di spurgo bassa rimane irrisolto per pit
di 20 minuti, potrebbe esserci un problema con la cassetta di
spurgo. Sostituire la cassetta di spurgo. (fare riferimento alle
istruzioni “Cambiare cassetta e sacca”, precedentemente in questa
sezione).

PRESSIONE DI SPURGO ALTA E SISTEMA DI SPURGO
OSTRUITO

Se la pressione di spurgo supera 1100 mmHg, I’Automated Impella
Controller visualizza I'allarme “Pressione di spurgo alta”. Se il flusso di
spurgo si arresta completamente, il controller visualizza I'allarme “Sistema
Spurgo ostruito”.

Per uno degli eventi, sequire la procedura riportata:

1. Controllare il sistema di spurgo e verificare che il tubo del catetere
Impella non presenti attorcigliamenti.

2. Controllare la concentrazione di glucosio del fluido di spurgo.
Ridurre la concentrazione al 5% se la concentrazione attuale &
maggiore

3. Sostituire la cassetta di spurgo adottando la procedura di
sostituzione di cassetta e sacca illustrata precedentemente in
questa sezione.

4. Monitorare la corrente del motore.

Nota sull’allarme Pressione di spurgo alta irrisolto:

se non risolto grazie alle raccomandazioni fornite, la pressione

di spurgo alta, che attiva il messagqi di allarme “Pressione di
spurgo alta”, potrebbe indlicare un attorcigliamento nel catetere
Impella. In questo caso, il motore non viene piu spurgato e puo
infine bloccarsi. | medici sono tenuti a monitorare la corrente del
motore e considerare la sostituzione del catetere Impella quando si
osserva un aumento della corrente del motore.

SISTEMA DI SPURGO APERTO

Nota sull’allarme Sistema di spurgo aperto
Questo allarme puo attivarsi se la pressione di spurgo non
raggiunge 100 mmHg per almeno 20 secondi.

Esequire le sequenti operazioni per il controllo del sistema di spurgo:

1. Ispezionare il sistema di spurgo per escludere perdite.

2. Senon sono visibili perdite, potrebbe esserci un problema con la
cassetta di spurgo.
Sostituire la cassetta di spurgo.
(fare riferimento alle istruzioni “Cambiare cassetta e sacca”,
precedentemente in questa sezione).
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Non irrigare <&
%E Glucosio
@

Attenzione: leggere attentamente e attenersi
alle istruzioni per I'uso

Apparecchiatura di tipo CF a prova di
defibrillazione

Conservare in luogo asciutto

Temperatura di conservazione
(ad es. da 10 a 30 °C)

Dichiarazione di conformita alla Direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medicali o al
reglamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici e alla Direttiva 2011/65/
UE sui limiti d’uso di determinate sostanze
pericolose in apparecchiature elettriche ed
elettroniche

Data di produzione (ad es. 1° ottobre 2014)

Proteggere dai raggi solari
Simbolo relativo al numero di lotto; il numero

di lotto del produttore deve essere riportato
dopo il simbolo LOT

Codice prodotto Abiomed (ad es. 123456)
Numero di serie del produttore (ad es. 123456)
Il prodotto non é sterile

Data di scadenza (ad es. utilizzare entro il
1° giugno 2016)

Non riutilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Medical Device

Rifiuto elettrico: smaltire separatamente.
Non smaltire come rifiuto domestico.

Collegamento a terra di protezione
ACCENSIONE/SPEGNIMENTO

Solo corrente alternata (c.a.)
Equipotenzialita

Fusibile

Radiazione elettromagnetica non ionizzante
Porta USB

Porta CAT 5 (Ethernet)

Non compatibile con la risonanza magnetica

NON irrigare

Utilizzare il glucosio nel fluido di spurgo

Utilizzare soluzione salina nella sacca a
pressione; esercitare pressione in prossimita
delle frecce verdi per irrigare
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SPECIFICHE MECCANICHE AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER

Parameter Specifica
Numero modello  0042-0000-EU/0042-0000-CA

Funzionamento: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)
Conservazione: -15 °C - 50 °C (5 °F - 122 °F)

Temperatura

Funzionamento: 95%
Conservazione: 95%

Umidita relativa

Pressione Funzionamento: 8000 piedi (750 hPa) — 1000 piedi
atmosferica (1050 hPa)
Conservazione: 18.000 piedi (500 hPa) — 1000 piedi
(1050 hPa)
Dimensioni Altezza: 351 mm (13,8 pollici)
Larghezza: 443 mm (17,4 pollici)
Profondita: 236 mm (9,3 pollici)
Dimensioni - Altezza: 508 mm (20,0 pollici)
Imballato Larghezza: 559 mm (22,0 pollici)
Profondita: 406 mm (15,0 pollici)
Peso Massimo: 12,2 kg (26,8 libbre)
Peso - Imballato  Massimo: 14,3 kg (31,5 libbre)

Intervallo di
manutenzione e
riparazione

12 mesi (I'intervento deve essere esequito da tecnici
autorizzati da Abiomed e che abbiano completato

il programma di certificazione di formazione
all'assistenza di Abiomed).

SPECIFICHE ELETTRICHE AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER

Funzionamento in CA 100-240 VCA; 50-60 Hz; 2 A

Funzionamento con

batteria interna 14,4 VCC (nominale); ioni di litio

Valori caratteristici
Potenza max assorbita sotto 200 VA
carico 2 A. 250 V. 5 mm x 20 mm, fusibili
Fusibili 9.7 a fusione lenta
Tempo di funzionamento Almeno 60 minuti
senza corrente elettrica, (durata della carica di almeno 5 ore)
con batterie completamente
cariche

L'installazione conforme alle normative

Tipo di protezione contro le

scariche elettriche

Grado di protezione

contro le scosse elettriche
per I'Automated Impella

Controller

Modalita di funzionamento

Grado di protezione contro
il pericolo di esplosioni

Grado di protezione da
ingresso dannoso di acqua:

CLASSIFICAZIONI DELL'APPARECCHIATURA

IEC 60601-1: Classe |, grado di protezione:

CF a prova di defibrillazione e alimentato
internamente. La protezione da shock elettrico
non si basa solo sull‘isolamento di base,

ma include una precauzione di sicurezza
supplementare. Puo essere garantita fornendo
strumenti per il collegamento dell‘apparecchiatura
al conduttore di terra di protezione nel cablaggio
fisso dell'installazione, in modo che le parti in
metallo accessibili non si carichino in caso di
errore dell'isolamento di base.

Apparecchiatura di Classe |

Continua

Apparecchiatura non adatta all'uso in
presenza di miscele anestetiche infiammabili
a contatto con aria, ossigeno o protossido di
azoto. Inoltre, non adatta all'uso in atmosfere
arricchite di ossigeno.

IEC 60529: IPX1 protetto contro il
gocciolamento di acqua.

PROGETTAZIONE DELL'APPARECCHIATURA

L'Automated Impella Controller & conforme ai requisiti applicabili dei
seguenti standard:

e |[EC 60601-1: 2012 Edizione 3.1 Apparecchiature elettromedicali
Parte 1: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni

essenziali

e (CSA C22.2#60601-1 (2014) Ed:3 Apparecchiature elettromedicali
Parte 1: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni

essenziali

e AAMIES60601-1:2005 +C1:A2 Apparecchiature elettromedicali
Parte 1: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni

essenziali

e |EC 60601-1-2:2014 Edizione 4, Apparecchiature elettromedicali -
Parte 1-2: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Standard collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti

e prove

e [EC60601-1-6:2010, AMD1:2013 Apparecchiature elettromedicali
- Parte 1-6: Requisiti generali di sicurezza - Standard collaterale:

usabilita

e |[EC 60601-1-8:2006, AM1:2012 Apparecchiature elettromedicali
- Parte 1-8: Requisiti generali di sicurezza - Standard collaterale:

Impianto elettrico

pertinenti € richiesta per I'uso presso
strutture sanitarie (ad esempio, VDE 0100,
VDE 0107 o disposizioni IEC). Rispettare le
norme specifiche del Paese e le deviazioni
nazionali.

NOTA: gli schemi elettrici sono disponibili su richiesta.

Requisiti generali, prove e linee-guida per sistemi di allarme usati in

apparecchiature e sistemi elettromedicali

e |EC 62304:2015 Software per dispositivi medici - Processi del ciclo di

vita del software

e RTCA DO160G Condizioni ambientali e procedure di prova per le

apparecchiature aviotrasportate

e AIM 7351731 Apparecchiature elettromedicali e prova di immunita
elettromagnetica del sistema per I'esposizione ai lettori di

identificazione in radiofrequenza

L'elenco completo degli standard ¢ disponibile su richiesta.
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AVVISO DELLA FEDERAL COMMUNICATIONS
COMMISSION

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle Norme FCC.
Il funzionamento & soggetto alle due condizioni seguenti:
o il dispositivo non puo provocare interferenze nocive.
e il dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, comprese
quelle che potrebbero alterarne negativamente il funzionamento.
Le variazioni o le modifiche non espressamente approvate da Abiomed,
Inc. potrebbero annullare |'autorita dell'utente di utilizzare il dispositivo.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di precauzioni
speciali in materia di compatibilita elettromagnetica e vanno
installate e messe in funzione in conformita alle informazioni
sulla compatibilita elettromagnetica (CEM), fornite nel presente
documento.

Le apparecchiature di comunicazione a RF mobili e portatili
possono incidere sulle prestazioni dell'apparecchiatura
elettromedicale.

Non utilizzare il sistema o I'apparecchiatura in prossimita di altre
apparecchiature o a contatto con esse. Qualora fosse necessario
I'utilizzo adiacente o impilato, I'apparecchiatura o il sistema
vanno osservati per verificarne il normale funzionamento nella
configurazione utilizzata.

L'utilizzo di cavi diversi da quelli venduti da Abiomed
potrebbe comportare |'aumento delle emissioni o la riduzione
dell'immunita dell’Automated Impella Controller.

L'Automated Impella Controller utilizza RFID (identificazione
a radiofrequenza) per identificare la cassetta di spurgo e
comunicare con essa. Altre apparecchiature potrebbero
interferire con I’Automated Impella Controller anche se sono
conformi ai requisiti di emissione CISPR.

> B B B P

L'Automated Impella Controller (AIC) funziona come previsto
quando é esposto a disturbi in radiofrequenza (RF) inferiori a
20 V/m. Durante il trasporto, I’AIC puo essere esposto a disturbi
RF superiori a 20 V/m, che potrebbero causare piccoli problemi,
come ad esempio la visualizzazione intermittente di selezioni

di menu con pulsanti a sfioramento, che non hanno alcun
effetto sui parametri di funzionamento del sistema di supporto
Impella, e che si risolveranno prontamente una volta terminato
il disturbo. Potrebbe anche comportare potenzialmente una
perdita di supporto. | pazienti devono essere attentamente
monitorati in ogni momento durante il trasporto.

>

Non trasportare un paziente Impella con aerei di linea. A bordo
di un aereo di linea puo verificarsi perdita di supporto a causa
dell'esposizione a disturbi in radiofrequenza (RF) superiori

al livello di conformita (<20 V/m) dell’Automated Impella
Controller.

A\

NOTA: Le tabelle di CEM e le altre indicazioni incluse nel presente

manuale forniscono informazioni al cliente o utente essenziali
per determinare 'idoneita delle apparecchiature, o del sistema,
all ambiente elettromagnetico di utilizzo e per gestire I'ambiente
elettromagnetico di utilizzo consentono all apparecchiatura o al
sistema di funzionare secondo la sua destinazione d’uso senza
disturbare altre apparecchiature e sistemi 0 apparecchiature

non elettromedicali. Per le prove elettromagnetiche (dettagliate
nelle tabelle sequenti), le prestazioni essenziali AIC sono state
specificate come: durante I'intero periodo di prova, I'AIC continua
a fornire supporto al paziente.

Tabella 1. (Tabella 201) Guida e dichiarazione del produttore
- Emissioni, Tutti i sistemi e le apparecchiature

L'Automated Impella Controller & destinato all'utilizzo negli ambienti
elettromagnetici specificati qui di sequito. L'acquirente o ['operatore
dell’Automated Impella Controller devono garantirne I'utilizzo in tale ambiente.

Indicazioni sugli
adempimenti
elettromagnetici

Prove di emissione Conformita

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1

Classe A

L'Automated Impella
Controller impiega
esclusivamente energia
RF per il funzionamento
interno. Pertanto le

sue emissioni RF sono
estremamente basse e
non dovrebbero causare
alcuna interferenza
nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni armoniche IEC Classe A

61000-3-2

L'Automated Impella
Controller & adatto per
I'uso in tutti gli ambienti,
tranne quelli domestici

e quelli collegati
direttamente alla

rete pubblica a bassa
tensione che fornisce
alimentazione agli edifici
adibiti ad uso domestico.

Emissioni flicker IEC 61000-3-3  Conformita

RTCA DO-16G Sezione 21.4, Categoria M.
emissioni condotte.
RTCA DO-16G Sezione 21.5, Categoria B.

emissioni irradiate.

NOTA: Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la
rendono adatta all’utilizzo in aree industriali e ospedaliere (CISPR 11 classe
A). Se utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale é normalmente
richiesto CISPR 11 classe B), questa apparecchiatura potrebbe non offrire
una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza.
L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come il
riposizionamento o il riorientamento dell apparecchiatura.
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Tabella 2. (Tabella 202) Guida e dichiarazione del produttore - Immunita

L'Automated Impella Controller & destinato all'utilizzo negli ambienti elettromagnetici specificati qui di sequito. L'acquirente o I'operatore dell’Automated Impella Controller
devono garantirne I'utilizzo in tale ambiente.

Prova di immunita

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitori elettrici veloci/scoppi
IEC 61000-4-4

Sovratensione
IEC 61000-4-5

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

Frequenza di rete
50/60 Hz campo magnetico

Livello di prova IEC 60601

+8 kV contatto
+15kV aria

+2kV rete
+1 kV per linee di ingresso/
uscita

+1 kV differenziale
+2 kV comune

> 95% di calo per 0,5 cicli
60% calo per 5 cicli

30% calo per 25 cicli

> 95% di calo per 5 secondi

30 A/m

Livello di conformita

+8 kV contatto
+15kV aria

+2 kV rete
+1 kV per linee di ingresso/
uscita

+1 kV differenziale
+2 kV comune

> 95% di calo per 0,5 cicli
60% calo per 5 cicli

30% calo per 25 cicli

> 95% di calo per 5 secondi

30 A/m

Ambiente elettromagnetico — Guida

L'umidita relativa deve essere almeno del 5%.

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero. Nel caso in cui 'utente
dell’Automated Impella Controller necessiti di un funzionamento continuo
durante le interruzioni della rete elettrica, si raccomanda di alimentare
I'Automated Impella Controller attraverso un gruppo di continuita o una
mediante una batteria.

| campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai livelli caratteristici
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

IEC 61000-4-8

Tabella 3. (Tabella 203) Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni, sistemi e apparecchiature salvavita

L'’Automated Impella Controller  destinato all'utilizzo negli ambienti elettromagnetici specificati qui di seguito.
L'acquirente o I'operatore dell’Automated Impella Controller devono garantirne I'utilizzo in tale ambiente.

Prova di Livello di Livello di A . .

immunita prova IEC 60601 conformita AmbienteielsttiomagneticosiGuids
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili devono essere separate dall’Automated Impella Controller da
una distanza non inferiore a quella di separazione raccomandata calcolata/riportata di seguito:

RF condotta 10 Vrms 10 Vrms d= 0,35\/P

IEC 61000-4-6  Da 150 kHz a 80 MHz

RF irradiata 10 V/im 20 V/im d=06\P

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz Da 80 MHz a 800 MHz
d=1,2VP

Da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P & la potenza massima nominale in Watt e d € la distanza di separazione raccomandata in metri.

Le intensita di campo dei trasmettitori a RF fissi, come determinato da un‘indagine elettromagnetica sul posto®
qevono essere inferiori al livello di conformita in ciascun intervallo di frequenza.® (((.)))
E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate con il seguente simbolo: > &

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza piu alto.
NOTA 2: queste linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica puo essere influenzata dall'assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

@ Non & possibile prevedere con esattezza in modo teorico I'intensita di campo di trasmettitori fissi quali stazioni di base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili
terrestri, servizi radioamatoriali, emittenti radio su onde AM e FM ed emittenti televisive. Per valutare I'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori RF fissi andrebbe
valutata la possibilita di eseguire un'indagine dei fenomeni elettromagnetici sul luogo. Nel caso in cui I'intensita di campo misurata nel luogo di utilizzo dell’Automated Impella
Controllersuperi il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, sarebbe opportuno porre sotto osservazione |'Automated Impella Controller per verificarne il normale
funzionamento. Ove si notassero prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, quali, ad esempio, un riorientamento o riposizionamento dell’Automated
Impella Controller.

®) Al di sopra dell'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero essere inferiori a 10 V/m.
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Tabella 4. (Tabella 205) Distanze di separazione consigliate tra
dispositivi di comunicazione a radiofrequenza (RF) portatili e
mobili e il Automated Impella Controller, le apparecchiature e i
sistemi salvavita

L'Automated Impella Controller & destinato all'uso in un ambiente
elettromagnetico in cui i disturbi da irradiamento sono controllati. Il cliente

o I'utente dell’Automated Impella Controller puo contribuire a prevenire
I'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e I'Automated Impella
Controller come consigliato nel seguito, in base alla potenza massima di uscita
delle apparecchiature di comunicazione.

Uscita Distanze di separazione consigliate
nominale per I'Automated Impella Controller (m)
massima
Potenza in Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
Nscitardel 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

trasmettitore  d=0,35\P d=0,6Vp d=12Vp

(watt)

0,01 0,04 0,06 0,12
0,1 0,11 0,19 0,38
1 0,35 0,6 1,2
10 1.1 1.9 3,8
100 3,5 6,0 12

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non inclusa
nell'elenco sovrastante, la distanza di separazione (d) in metri (m) puo essere
determinata usando |'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
in cui P rappresenta la potenza di uscita massima del trasmettitore espressa in
watt (W) come da indicazioni del produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di sicurezza per la gamma
di frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica puo essere influenzata
dall'assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

Immunity Test

RFID
AIM 7351731:2017

RFID Specification Frequency Test Level (RMS)
1SO 14223 134.2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (Type A) 13.56 MHz 7.5 Alm

ISO/IEC 14443-4 (Type B) 13.56 MHz 7.5 A/lm

ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 13.56 MHz 12 Alm

Mode 1)

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3 V/m

ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2.45 GHz 54 Vim

Prova di immunita Livello di conformita

Avionica: RTCA DO-160G

RF condotta: Sezione 20.4 Categoria R: 10 MHz - 400 MHz

RF irradiata: Sezione 20.5 Categoria T (c): 100 MHz - 8 GHz

(c) Il Automated Impella Controller non manterra le sue prestazioni
essenziali quando é sottoposto a livelli di Categoria R (RF irradiata a
un'intensita di campo di 150 V/m).

Specifiche del trasmettitore/ricevitore RFID

Frequenza 13,56 MHz
Larghezza di banda del ricevitore 14 kHz
Potenza irradiata effettiva 30 nW
Modulazione ASK

CAVO DI COLLEGAMENTO BIANCO

Lunghezza 25m

Esclusivamente
monouso

Vita utile

COLLEGAMENTO DEL MONITOR SLAVE

Se dotato di connettore VGA, & possibile collegare il Automated Impella
Controller a un monitor per visualizzare le informazioni dal controller, con una
risoluzione di 800 x 600 pixel. Il collegamento tra il controller e il monitor pud
essere effettuato con un cavo fino a 20 piedi di lunghezza.

PULIZIA

o Pulire la tastiera e il display del Automated Impella Controller con
alcool isopropilico al 70% o acqua e sapone.

(NOTA: tenere presente che i pulsanti a sfioramento possono essere
attivati quando si spruzza o si pulisce il display)

Pulire 'alloggiamento del Automated Impella Controller con un
detergente delicato

Per pulire il Automated Impella Controller, & possibile utilizzare le
salviette Sani-Cloth HB.

Non pulire con o esporre le parti del braccio laterale trasparente

del catetere Impella (ad esempio, il filtro di infusione, serbatoio di
pressione) all'alcol, poiché é stato dimostrato che causa rotture e
perdite in tali componenti. Leggere con attenzione le etichette sui
preparati comuni e le lozioni cutanee per evitare |'uso di tutti i prodotti
contenenti alcol nella zona del filtro infusione o serbatoio di pressione.

NON lasciare entrare fluidi nelle prese di collegamento.
Pulire il cavo di collegamento con alcol isopropilico al 70%.

Avvertenza relativa all’alcol
NON pulire il filtro di infusione o il serbatoio di pressione del
catetere Impella con alcol ed evitare di esporre questi componenti
ai prodotti contenenti alcol.

Automated Impella Controller

143

>
=
>
=
S




CONSERVAZIONE DELLAUTOMATED
CONTROLLER IMPELLA

Le batterie agli ioni di litio devono essere caricate per 5 ore

prima di avviare il sistema, in modo da far fronte alla richiesta di
funzionamento di 1 ora, altrimenti il tempo di funzionamento sara
inferiore. Dopo lo scollegamento, |'Automated Impella Controller
funziona per almeno 60 minuti a batteria completamente carica.

Posizionare il Automated Impella Controller su una superficie orizzontale
per prevenire le cadute.
e Collegare il cavo di alimentazione in CA a un'uscita in CA.

o Puo verificarsi la distruzione batteria se si conserva |’Automated
Impella Controller con la batteria scarica.

e Per mantenere la batteria del Automated Impella Controller carica, il
controller deve essere inserito in una presa in CA. Se inserito in una
presa in CA, la batteria del controller si carica indipendentemente dal
fatto che questo sia acceso o spento.

Nota alimentazione a batteria

Se si lascia scaricare completamente I’Automated Impella Controller e il
sistema si spegne a causa della batteria scarica, é necessario caricare il

controller per un lungo periodo prima che si accenda di nuovo.
GARANZIA DI SERVIZIO LIMITATA DEL SISTEMA IMPELLA

Garanzia di servizio limitata del sistema Impella (Europa)
Per informazioni relative alla garanzia, rivolgersi al rappresentante UE.

ISPEZIONI, MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

L'Automated Impella Controller (AIC) & soggetto all'assistenza
conformemente alla norma §7 MPBetrV (normativa tedesca). L'assistenza
comprende in particolare la manutenzione e la riparazione. Le attivita

di manutenzione comprendono le ispezioni annuali e la manutenzione
necessarie per garantire il funzionamento continuo sicuro e corretto del
Automated Impella Controller. Il lavoro corrispondente puo essere eseguito
esclusivamente da tecnici autorizzati da Abiomed.

| IslOl7]s [
e]e)
o]@)

DATA DI
SCADENZA

15]16[17[18[19 ) 21

1]2]3]4
ZI-|LL|UI-|6

Un adesivo sul dispositivo indica la data dell'ispezione successiva richiesta.
Questo esempio mostra un adesivo che indica che I'ispezione € richiesta entro
giugno 2020.

Le sequenti ispezioni sono necessarie per I'Automated Impella Controller:
e Ispezione delle etichette e delle istruzioni per I'uso
e Ispezione visiva del dispositivo e dei suoi accessori per eventuali segni
di danni
o Test per la sicurezza elettrica in conformita alla norma DIN VDE 751 o
DIN EN 60 601
e Prova della corrente di dispersione
e Prova di rigidita dielettrica
o Prova funzionale di tutti gli interruttori, tasti, manopole rotanti, prese
e luci di controllo sul dispositivo
e Controllo del funzionamento a batteria
Se i difetti si manifestano durante le ispezioni tecniche di sicurezza che
possano compromettere pazienti, dipendenti o terzi, il dispositivo non deve
essere utilizzato fino a quando i difetti sono stati risolti tramite una corretta
assistenza tecnica.

AMBIENTE DEL PAZIENTE

L'Automated Impella Controller e i componenti del sistema Impella sono
approvati per 'uso all'interno dell'ambiente del paziente, come definito nella
norma IEC 60601-1-1/IEC 60601-1: 3 edizione, e nella figura che segue.

N, 25m

I \\\\\\\\\\%CONTROLLER

>

1,5m

o
- ~

.,
K4 CONTROLLER ™

____---_-.
--——————-—

PANORAMICA DELLA GESTIONE DEL
PAZIENTE

La sezione che seque é dedicata al supporto del cuore sinistro solo con

le pompe cardiache Impella 2.5, Impella CP, Impella CP con SmartAssist,
Impella LD, Impella 5.0 o Impella 5.5 con SmartAssist. Fare riferimento

al manuale d'uso di Impella RP per il supporto del cuore destro. Le
informazioni e istruzioni in questa sezione non sono intese a sostituire in
alcun modo le procedure mediche stabilite in merito alla cura del paziente.
Le migliori pratiche, come stabilito dalla comunita medica, devono
sempre essere osservate. In ciascun caso, il medico deve determinare se
I'applicazione delle informazioni fornite & appropriata per la particolare
impostazione clinica.

SELEZIONE DEI PAZIENTI PER IL SUPPORTO
VENTRICOLARE SINISTRO

DECISIONE INIZIALE PER | PAZIENTI: PCI RISPETTO A
CABG

Conformemente alle linee guida ESC/EACTS, dovrebbe essere presa
una decisione complessiva iniziale in merito alla selezione dei pazienti,
rispetto alla procedura di indicizzazione CABG o PCl. L'indicazione PCl
& una decisione medica e deve essere presa da un‘équipe cardiologica
conformemente agli standard istituzionali, la pratica medica corrente
e le linee guida della societa ESC/EACTS. Questo implica un approccio
multidisciplinare, che includa cardiologi clinici o non invasivi,
cardiochirurghi e cardiologi interventisti, nonché anestesisti e altri
specialisti, se ritenuto necessario.

Decisione relativa a Impella per il paziente

Per I'utilizzo del Impella 2.5 e Impella CP, il paziente sarebbe ritenuto
un candidato idoneo per PCl ad alto rischio, come definito dai criteri di
inclusione/esclusione contenute nelle Istruzioni per I'uso della pompa
cardiaca.
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CONSIDERAZIONI GENERALI PER LA CURA
DEL PAZIENTE

o Utilizzare gli immobilizzatori per ginocchio in base alla necessita, per
mantenere dritto il sito di accesso.

o |a gestione del sito di accesso deve avvenire in conformita al
protocollo ospedaliero ospedale, adottando una tecnica asettica.

e Controllare che nel sito di accesso non siano presenti sanguinamenti
né ematomi.

e Monitorare gli impulsi del pedale.

e Perimpedire che il tubo di scarico si attorcigli, evitare che lo spinotto
rosso Impella penda liberamente dal catetere e non piegare il
catetere in prossimita dello spinotto rosso Impella.

e Considerare il fissaggio del catetere e dello spinotto rosso Impella a
un piccolo supporto per evitare che il catetere si pieghi in prossimita
dello spinotto.

e Durante il trasferimento di un paziente con il dispositivo in sede: fare
attenzione a non tirare il catetere Impella quando si trasferisce un
paziente da un letto a un altro.

- Non sollevare la testata del letto a un angolo superiore a
30 gradi.

- Prestare attenzione quando si sposta o gira un paziente; il catetere
Impella potrebbe spostarsi fuori sede e causare un allarme di
posizionamento.

- ACT 160-180 secondi

INSUFFICIENZA CARDIACA DESTRA

| caregiver dovranno monitorare i pazienti con catetere Impella ventricolare-
sinistro per verificare che non presentino sintomi di insufficienza cardiaca
destra:

e Gittata ridotta dal catetere Impella
Allarmi di aspirazione
Elevate pressioni di riempimento (CVP)
Segni di insufficienza epatica

e Elevate pressioni polmonari
Se il paziente presenta sintomi di insufficienza cardiaca destra, I'equipe
clinica dovra valutare I'esigenza di una forma di supporto piti durevole.

UTILIZZO DELL'ECOCARDIOGRAFIA PER IL
POSIZIONAMENTO DEL CATETERE IMPELLA
NEL VENTRICOLO SINISTRO

PREMESSA

L'ecocardiografia rappresenta uno strumento comunemente utilizzato

per valutare la posizione del catetere Impella rispetto alla valvola aortica

e ad altre strutture intraventricolari dopo il posizionamento. Le migliori
visualizzazioni ecocardiografiche per il posizionamento del catetere Impella
nel ventricolo sinistro si ottengono con un ecocardiogramma transesofageo
in asse lungo (TEE) o un ecocardiogramma transtoracico in asse lungo
parasternale (TTE). Queste visualizzazioni dell'asse lungo consentono di
vedere sia la valvola aortica sia I'area di ingresso del catetere Impella.

Valutare la posizione del catetere Impella se il Automated Impella Controller
mostra gli allarmi di posizionamento o se si osservano flussi o segni di
emolisi inferiori alle aspettative. Se il catetere non risulta correttamente
posizionato, avviare la procedura per riposizionarlo. Le seguenti illustrazioni
identificano le strutture che si dovrebbero vedere nell’ecocardiografia
transesofagea (in alto) e nell'ecocardiografia transtoracica (in basso).

In queste illustrazioni il catetere Impella & posizionato correttamente;
tuttavia le raffigurazioni sono stilizzate. Negli ecocardiogrammi reali, pigtail
e aree di ingresso e uscita potrebbero non risultare cosi distinti.

| grafici di questa sezione mostrano il catetere Impella 2.5, tuttavia sono
rappresentativi anche del posizionamento di Impella CP e Impella 5.0. Il
posizionamento dei cateteri Impella LD e Impella 5.5 & simile, ma senza il

pigtail.
]

Figura 1. Ecocardiogramma transesofageo (TEE) del catetere Impella
]

Figura 2. Ecocardiogramma transtoracico (TTE) del catetere Impella
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QUATTRO POSIZIONI DEL CATETERE IMPELLA

Durante I'analisi degli ecocardiogrammi dei pazienti con il catetere Impella si
possono visualizzare quattro posizioni del catetere Impella:

1-Posizione corretta del catetere Impella
2-Catetere Impella troppo in profondita nel ventricolo sinistro
3-Ingresso del catetere Impella nell'aorta
4-Catetere Impella nel muscolo papillare

Nelle pagine sequenti & descritta ciascuna situazione. Le Figure 3—6
illustrano gli ecocardiogrammi transesofagei (TEE). Le Figure 7-10 illustrano
gli ecocardiogrammi transtoracici (TTE) di ciascuna situazione.

1-POSIZIONE CORRETTA DEL CATETERE IMPELLA

Per il posizionamento ottimale del catetere Impella, I'area di ingresso del
catetere dovra risultare 3,5 cm sotto I'anulus della valvola aortica e ben
distante dal muscolo papillare e dalle strutture subanulari. L'area di uscita
dovra trovarsi ben al di sopra della valvola aortica. Se il catetere Impella &
posizionato correttamente, I'ecocardiografia risultera come indicata nelle
Figure 1 e 3 (TEE), 2 e 7 (TTE):
e Area diingresso del catetere 3,5 cm sotto la valvola aortica
e Area di uscita del catetere ben al di sopra della valvola aortica
(frequentemente non risulta visibile sulle immagini TEE o TTE)
e (Catetere ad angolo verso |'apice ventricolare sinistro distante dalla
parete cardiaca, non incurvato e non blocca la valvola mitrale

2—CATETERE IMPELLA TROPPO IN PROFONDITA NEL
VENTRICOLO SINISTRO

Se il catetere Impella & posizionato troppo in profondita nel ventricolo
sinistro, il paziente non otterra i benefici del supporto del catetere Impella.
Il sangue entrera nell'area di ingresso e uscira dall'area di uscita all'interno
del ventricolo. L'ostruzione dell'area di ingresso del catetere Impella pud
comportare un aumento delle forze meccaniche sulle pareti delle cellule
ematiche e conseguente emolisi, che spesso si manifesta con urina scura
o color sangue. Se il catetere Impella & troppo in profondita nel ventricolo
sinistro, l'ecocardiografia risultera come indicato nella Figura 4 (TEE) e
Figura 8 (TTE):

e Area di ingresso del catetere oltre 4 cm sotto la valvola aortica

e Area di uscita del catetere che attraversa o € in prossimita della

valvola aortica

3—-INGRESSO DEL CATETERE IMPELLA NELL'AORTA

Se I'area di ingresso del catetere Impella & nell'aorta, il paziente non otterra
i benefici del supporto del catetere Impella. Il catetere prelevera il sangue
dall’aorta piuttosto che dal ventricolo sinistro. Inoltre, I'aspirazione &
possibile se I'area di ingresso si trova contro la parete della valvola o il seno
della valvola. Se I'area di ingresso del catetere Impella si trova nell'aorta,
I'ecocardiografia risultera come indicato nella Figura 5 (TEE) e Figura 9
(TTE):

o Area diingresso del catetere nell'aorta o in prossimita della valvola

aortica

e Pigtail del catetere troppo vicino alla valvola mitrale

4—CATETERE IMPELLA NEL MUSCOLO PAPILLARE

Se I'area di ingresso del catetere Impella & troppo vicina o impigliata nel
muscolo papillare e/o nelle strutture subanulari che circondano la valvola
mitrale, il funzionamento della valvola mitrale puo essere influenzato e
avere un impatto negativo sul flusso del catetere. Se I'area di ingresso del
catetere risulta adiacente al muscolo papillare, il flusso di entrata potrebbe
essere ostruito, con conseguente attivazione degli allarmi di aspirazione.
Questo posizionamento inoltre potrebbe comportare la collocazione
dell'area di uscita troppo vicina alla valvola aortica, cio pud causare il
flusso di uscita a livello della valvola aortica, con sangue che rifluisce nel
ventricolo, con conseguente flusso turbolento ed emolisi.

Se il catetere Impella & troppo vicino o impigliato nel muscolo papillare,
I'ecocardiografia risultera come indicato nella Figura 6 (TEE) e Figura 10 (TTE):
e Pigtail del catetere nel muscolo papillare

e Area diingresso del catetere oltre 4 cm sotto la valvola aortica o
posizionata tra il muscolo papillare e la parete miocardica

e Area di uscita del catetere troppo vicina alla valvola aortica

IMMAGINI DI ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGEA E
TRANSTORACICA

Le seguenti immagini raffigurano le immagini di ecocardiografia
transesofagea (TEE) ed ecocardiografia transtoracica (TTE) delle quattro
posizioni del catetere Impella.

Quattro immagini dell’'ecocardiografia transesofagea (TEE)
|

Figura 3. Posizione corretta del catetere Impella (TEE)
e Area diingresso del catetere 3,5 cm sotto la valvola aortica
e Area di uscita del catetere ben al di sopra della valvola aortica

e (Catetere ad angolo verso I'apice ventricolare sinistro distante dalla
parete cardiaca, non incurvato e non blocca la valvola mitrale

Figura 4.
e Area diingresso del catetere oltre 4 cm sotto la valvola aortica

e Area di uscita del catetere che attraversa o & in prossimita della
valvola aortica

Catetere Impella troppo in profondita nel ventricolo sinistro (TEE)
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Figura 5. Ingresso del catetere Impella nell’aorta (TEE)

e Area di ingresso del catetere nell’aorta o in prossimita della valvola
aortica

e Pigtail del catetere troppo vicino alla valvola mitrale

Figura 6. Catetere Impella nel muscolo papillare (TEE)

e Pigtail del catetere nel muscolo papillare

e Area diingresso del catetere oltre 4 cm sotto la valvola aortica o
posizionata tra il muscolo papillare e la parete miocardica

e Area di uscita del catetere troppo vicina alla valvola aortica

Quattro immagini dell’'ecocardiografia transtoracica (TTE)

Figura 7. Posizione corretta del catetere Impella (TTE)
¢ Area diingresso del catetere 3,5 cm sotto la valvola aortica
e Area di uscita del catetere ben al di sopra della valvola aortica

e (Catetere ad angolo verso |'apice ventricolare sinistro distante dalla
parete cardiaca, non incurvato e non blocca la valvola mitrale

Figura8. Catetere Impella troppo in profondita nel ventricolo sinistro (TTE)

e Area diingresso del catetere oltre 4 cm sotto la valvola aortica

e Area di uscita del catetere che attraversa o € in prossimita della
valvola aortica

Figura 9. Ingresso del catetere Impella nell’aorta (TTE)

e Area di ingresso del catetere nell'aorta o in prossimita della valvola
aortica
e Pigtail del catetere troppo vicino alla valvola mitrale

Figura 10. Catetere Impella nel muscolo papillare (TTE)

e Pigtail del catetere nel muscolo papillare

e Area diingresso del catetere oltre 4 cm sotto la valvola aortica o
posizionata tra il muscolo papillare e la parete miocardica

e Area di uscita del catetere troppo vicina alla valvola aortica
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ECOCARDIOGRAFIA COLOR DOPPLER

Quando si sposta un paziente con catetere Impella, & importante
monitorare la migrazione del catetere. L'aggiunta del color doppler a
un'ecografia rappresenta un altro metodo per verificare la posizione del
catetere. Se il catetere Impella & posizionato correttamente, comparira
un fitto pattern a mosaico della turbolenza sopra la valvola aortica in
prossimita dell'area di uscita del catetere—come mostrato nella Figura 11.
Tuttavia, se I'ecocardiogramma mostra un fitto pattern a mosaico della
turbolenza sotto la valvola aortica—Figura 12, probabilmente indica che
I'area di uscita del catetere & nella posizione errata, cioé il catetere  troppo
in profondita nel ventricolo o impigliato nel muscolo papillare.
Nota: se si utilizza I'ecocardiografia transesofagea [TEE], cercare i
pattern a mosaico nelle stesse posizioni rispetto alla valvola aortica
e allarea di uscita del catetere Impella.

Figura 11. Posizione corretta del catetere Impella (TTE color doppler)

Figura 12. Posizione errata del catetere Impella (TTE color doppler)

LISTA DI CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO POST-
INSERIMENTO (PIP)

Completare la procedura mostrata nella lista di controllo del
posizionamento post-inserimento pud contribuire ad assicurare un
posizionamento corretto del catetere Impella a sequito dell'inserimento.
Prestare particolare attenzione al posizionamento dopo che il paziente
viene spostato dalla sala operatoria o dal laboratorio di cateterizzazione.

1. Eliminare il gioco nel catetere Impella, aumentando il livello P

ad AUTO o P-8 (o P-9 per Impella 5.0 o Impella LD) e allineare il
catetere contro la curvatura minore dell'aorta (piuttosto che la
curvatura maggiore).

Utilizzare la fluoroscopia per confermare I'assenza di gioco.
Verificare che I'area di ingresso del catetere Impella sia posizionata
in modo ottimale, 3,5 cm sotto la valvola aortica.

Tornare al livello P precedente.

Fissare il catetere Impella a un saldo punto di fissaggio esterno
nella zona inguinale.

COMPRENSIONE E GESTIONE DEGLI
ALLARMI DI POSIZIONAMENTO DEL
CATETERE IMPELLA

L'AIC monitora costantemente il catetere in base al segnale di
posizionamento e alla corrente del motore.
e Segnale di posizionamento:
I segnale é caratteristico della pressione aortica o ventricolare?
(per Impella 2.5 o Impella CP)
e E pulsatile o piatto? (per Impella 5.0 o Impella LD)?
e Corrente del motore:
Il segnale é “pulsatile” o “piatto”?
Se il sistema attiva uno degli allarmi di posizionamento descritti in questa
sezione, |'imaging ecocardiografico rappresenta il metodo migliore per
confermare la posizione. Si puo utilizzare anche TEE, TTE o fluoroscopia.
Se il catetere Impella risulta parzialmente (solo il pigtail) o completamente
nel ventricolo, riposizionarlo con guida imaging.
Se il catetere Impella & completamente fuori dal ventricolo, non provare a
riposizionarlo attraverso la valvola senza un filo guida.
La sezione seguente descrive le condizioni di posizionamento possibili,
le caratteristiche del segnale e i messaggi di allarme associati, nonché
le azioni da intraprendere per ciascuno di essi. Nota: quando si utilizza
Impella CP con SmartAssist o Impella 5.5 con SmartAssist mediante
AIC non ottico, il monitoraggio del posizionamento non ¢ disponibile.
Monitorare la posizione della pompa con imaging

POSIZIONE CORRETTA

Se il catetere Impella si trova nella posizione corretta, appare la schermata di
posizionamento come mostrato nella prima immagine di seguito, per Impella
2.5 e Impella CP, e nella seconda immagine, per Impella 5.0 e Impella LD.

s WN

SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR ’

Flusso Impella Sist di spurgo

.‘ D

3 3 Flusso di spurgo: 10.8 mlfora
. LUmin

500 mmHg
Posizione corretta del catetere Impella CP (simile per Impella 2.5)

4.0 Max
2.9 uin

Press. di spurgo:
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SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MoNITOR

Sist di spurgo
= |
Flusso di spurgo: 13.6mlfora

Press. di spurge:  471mmHg

Flusso Impella
p4
% 2 L] 6 L/min

Posizione corretta del catetere Impella 5.0 (simile per Impella LD)

CATETERE IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP
COMPLETAMENTE NEL VENTRICOLO

Se il catetere Impella 2.5 o Impella CP & completamente nel ventricolo,
compare il seguente allarme:

Posizione di Impella nel ventricolo

In questo caso, appare la schermata di posizionamento, come mostrato di
sequito.

. Ridurre Iivello P a P-2, 1ino a disponibilta’ di imaging.
2. Riposizionare con limaging.
3. Tomare a livello P prefeiito @ confenmare la posizione con limaging.

SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR }

Sist di spurgo
[ — - .
Flusso di spurgo: 10.9 mlfora

Flusse Impella
<
3w 3.0

Press. di spurge: 462 mmHg

Catetere Impella CP completamente nel ventricolo (simile a Impella 2.5)

Nota: portata gialla

Se il Automated Impella Controller rileva una posizione errata o
sconosciuta del catetere, o se il monitoraggio della posizione viene
sospeso, la portata dell‘area risulta di colore giallo, come sopra
riportato.

Azioni da intraprendere:

1. Sotto guida fluoroscopica o ecocardiografica, ridurre il livello P a
P-2 e tirare delicatamente indietro il catetere Impella, finché non
viene visualizzato il segnale della forma d‘onda aortica.

2. Quando si visualizza il segnale della forma d’onda aortica, tirare il
catetere indietro di altri 4 cm.

CATETERE IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP COMPLETAMENTE
NELL'AORTA O AREE DI INGRESSO E USCITA NEL
VENTRICOLO E AREA DI PRESSIONE APERTA NELLAORTA

Se il catetere Impella 2.5 o Impella CP & completamente nell‘aorta o se le
aree di ingresso e uscita sono nel ventricolo e I'area di pressione aperta é
nell'aorta, compare il seguente allarme:

Posizione di Impella errata

In questo caso, appare la schermata di posizionamento, come mostrato di
sequito.

4. Ridurre livello P a P-2, fino a disponibilital di imaging.
2. Riposizionare con limaging.
3. Tomare a livello P preferito & confemare la posizione con limaging.

SILENZIA
ALLARME

CONTR.

Sist di spurgo
- — — 1}
Flusso di spurgo: 11.8mlfora

Flusso Impella »

-

Press. di spurge: 501 mmHg

Catetere Impella CP completamente nell’aorta o aree di ingresso e uscita
nel ventricolo e area di pressione aperta nellaorta (simile per Impella 2.5)

Azioni da intraprendere:

1. Ridurre il livello P a P-2 finché non & disponibile I'imaging.

2. Sotto guida fluoroscopica o ecocardiografica, stabilire la posizione
del catetere Impella.

3. Tornare al livello P preferito e confermare il posizionamento con
I'imaging.

BASSA PULSATILITA CARDIACA NATIVA:
IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP

Quando un paziente presenta scarsa funzione ventricolare nativa, il segnale
di posizionamento puo restare pulsatile; tuttavia I'ampiezza verra attenuata.

In caso di bassa pulsatilita cardiaca nativa, il Automated Impella Controller
potrebbe non essere in grado di stabilire la posizione del catetere. Sulla
schermata iniziale potrebbe esserci la sequente indicazione:

Posizione di Impella sconosciuta

Azioni da intraprendere: valutare la funzione cardiaca.

AREA DI USCITA DEL CATETERE IMPELLA SULLA
VALVOLA AORTICA O IN SUA PROSSIMITA

Se I'area di uscita del catetere Impella é sulla valvola aortica o in sua
prossimita, il catetere potrebbe trovarsi troppo in profondita nel ventricolo.

Azioni da intraprendere:

1. Valutare e regolare la posizione del catetere Impella con guida
fluoroscopica o ecocardiografica.

2. Senon funziona, ridurre il livello P a P-2 e tirare delicatamente il
catetere indietro di 2 cm per vedere se il problema si risolve.
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POSIZIONE DEL CATETERE ERRATA: IMPELLA 5.0 O LD

Se il catetere Impella 5.0 o LD risulta completamente nel ventricolo o
completamente nell'aorta, compare il seguente allarme:

Posizione di Impella errata

Il sistema Impella 5.0 o Impella LD non & in grado di differenziare queste
due condizioni. In questo caso, appare la schermata di posizionamento,
come mostrato di sequito.

. Ridune ivello P a P-2, {ino a disponibilita’ di imaging.
2. Riposizionare con limaging.
3. Tomare a livello P preferito e confemmare la posizione con limaging.

SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR }

Sist di spurge

[ jm—) - —
Flusso di spurgo: 15.7 mlfora
473 mmHg

Flusso Impella

%

Press. di spurgo:

Posizione errata del catetere Impella 5.0 (simile per Impella LD)

Azioni da intraprendere:

1. Ridurre il livello P a P-2 finché non é disponibile I'imaging.

2. Riposizionare il catetere Impella con guida fluoroscopica o
ecocardiografica.

3. Tornare al livello P preferito e confermare il posizionamento con
I'imaging.

BASSA PULSATILITA CARDIACA NATIVA: IMPELLA 5.0,
IMPELLA LD

Quando un paziente presenta scarsa funzione ventricolare nativa, il segnale
di posizionamento puo restare pulsatile; tuttavia I'ampiezza verra attenuata e
ivalori massimo e minimo saranno superiori a zero, poiché la valvola aortica
non si apre e il catetere Impella 5.0 o Impella LD aumenta la pressione
sanguigna aortica al di sopra della pressione ventricolare durante la sistole.

In caso di bassa pulsatilita cardiaca nativa, il Automated Impella Controller
potrebbe non essere in grado di stabilire la posizione del catetere. Sulla
schermata iniziale potrebbe esserci la sequente indicazione:

Posizione di Impella sconosciuta

Quando la portata ¢ di colore giallo nell'angolo in basso a sinistra, indica
che il paziente potrebbe non ottenere benefici dalla portata visualizzata.

Azioni da intraprendere:

1. Valutare la funzione cardiaca.
2. Se necessario, confermare la posizione del catetere con
ecocardiografia.

AREA DI USCITA DEL CATETERE IMPELLA 5.0 0
IMPELLA LD SULLA VALVOLA AORTICA O IN SUA
PROSSIMITA

Se |'area di uscita del catetere Impella 5.0 o Impella LD é sulla valvola
aortica o in sua prossimita, il catetere potrebbe trovarsi troppo in
profondita nel ventricolo. Compare il sequente allarme:

Flusso di uscita Impella bloccato

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

. Confermare Ia posizione del sistema Impella con imaging.
2, Tirare indietro il sistema Impela <i 2 cm,

SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR '

Sist di spurge
= — — . —
Flusso di spurge: 14.7 mlfora

464 mmHg

Flusso Impella

<

Press. di spurgo:

Area di uscita del catetere Impella 5.0 sulla valvola aortica o in sua
prossimita (simile per Impella LD)

Azioni da intraprendere:

1. Valutare e regolare la posizione del catetere Impella 5.0 o Impella
LD con guida fluoroscopica o ecocardiografica, se disponibile.

2. Sela guida fluoroscopica o ecocardiografica non é disponibile,
ridurre il livello P a P-2 e tirare delicatamente il catetere indietro di
2 cm per vedere se il problema si risolve.

IMPELLA BLOCCATO

Se il catetere Impella si blocca improvvisamente:

Provare a riavviare il catetere a P-8.
Se Impella non si riavvia a P-8, provare a P-2.

3. Se Impella non si riavvia o si blocca nuovamente, attendere
1 minuto e riprovare a riavviare.

4. SeImpella siriavvia, ridurre a P-2, poiché il paziente puo tollerarlo.
In queste circostanze, il funzionamento del catetere non &
affidabile e Impella potrebbe bloccarsi nuovamente.

5. Se Impella non si riavvia, rimuoverlo dal ventricolo il prima
possibile al fine di evitare insufficienza aortica.
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ASPIRAZIONE

Se il volume ematico disponibile per il catetere Impella risulta inadeguato
o limitato potrebbe verificarsi I'aspirazione. L'aspirazione limita la quantita
di supporto che il catetere Impella puo fornire al paziente e comporta

una riduzione della pressione arteriosa e della gittata cardiaca. Puo
danneggiare le cellule ematiche, comportando I'emolisi. Puo rappresentare
inoltre un indicatore di insufficienza cardiaca destra.

ASPIRAZIONE CON IMPELLA 2.5 O IMPELLA CP

Se il Automated Impella Controller rileva aspirazione durante il
funzionamento nella modalita AUTO, riduce automaticamente la velocita
del motore per abbassare la portata al fine di risolvere |'aspirazione

e visualizza I'allarme di avvertimento “Flusso di Impella ridotto”. Se
I'aspirazione viene annullata, il controller riporta la portata all'impostazione
desiderata. Se continua a essere rilevata aspirazione alla velocita minima
del motore, il controller visualizza I'allarme “Aspirazione”.

Se durante il supporto Impella si verifica I'allarme Aspirazione o Flusso
di Impella ridotto, sequire queste azioni consigliate:

1. Assicurare che il paziente disponga di volume adeguato.

2. Ridurre il livello P di uno o due livelli P.

3. Controllare che il catetere Impella sia posizionato correttamente
tramite imaging. Riposizionare il catetere ruotandolo o spostandolo
leggermente all‘interno o all'esterno del ventricolo. Una di queste
azioni o entrambe potrebbero aiutare ad allontanare I'ingresso del
catetere Impella dalla parete ventricolare interna.

4. Valutare il funzionamento del ventricolo destro considerando
emodinamica invasiva e/o ecocardiografia.

5. Riportare il livello P all'impostazione precedente all‘allarme.

Se Impella 2.5 o Impella CP presenta improvvisamente flussi bassi o

aspirazione all‘avvio:

a) Rimuovere il catetere dal paziente e assicurare che I'ACT sia di
250 secondi o superiore.

b) Esaminare attentamente le aree di ingresso e uscita e rimuovere
eventuali trombi o altro materiale estraneo.

¢) Sostituire il catetere.

ASPIRAZIONE CON IL CATETERE IMPELLA 5.0
O IMPELLA LD

Se I'allarme Aspirazione si verifica durante il supporto con il catetere
Impella 5.0 o Impella LD, seguire le azioni consigliate:

1. Ridurre il livello P di 1 0 2 livelli al fine di attenuare gli effetti
dell’aspirazione.

2. Valutare ingresso e uscita di fluido dal paziente per confermare uno
stato di volume adeguato.

3. Controllare che il catetere Impella sia posizionato correttamente
tramite imaging. Riposizionare il catetere ruotandolo o spostandolo
leggermente all’interno o all'esterno del ventricolo. Una di queste
azioni o entrambe potrebbero aiutare ad allontanare I'ingresso del
catetere Impella dalla parete ventricolare interna.

4. Confermare il funzionamento del ventricolo destro valutando CVP
o il funzionamento del lato destro con ecocardiografia. Se CVP non
rappresenta un‘opzione, verificare la pressione arteriosa polmonare
diastolica per valutare lo stato di volume del paziente.

5. Riportare il livello P all'impostazione precedente all‘allarme.

FUNZIONAMENTO DEL CATETERE IMPELLA
SENZA EPARINA NELLA SOLUZIONE DI
SPURGO

Il catetere Impella & progettato per essere utilizzato con una soluzione di
spurgo contenente eparina. Il funzionamento del sistema senza eparina
nella soluzione di spurgo non & ancora stato testato. Nel caso in cui

un paziente sia intollerante all'eparina per via di un'emorragia o della
trombocitopenia indotta da eparina (HIT), i medici devono affidarsi

al proprio giudizio clinico nella valutazione dei rischi e dei vantaggi
dell'utilizzo del sistema Impella senza eparina.

Se I'utilizzo del sistema senza eparina & nel miglior interesse del paziente, &
richiesta comunque la soluzione di destrosio e i medici devono considerare
la somministrazione sistemica di un anticoagulante alternativo. Il catetere
Impella non & stato testato con anticoagulanti alternativi nella soluzione di
spurgo. L'utilizzo di anticoagulanti alternativi potrebbe ridurre la longevita o
le prestazioni del catetere Impella.
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EMOLISI

Quando il sangue viene pompato, & soggetto a forze meccaniche. In base
alla resistenza delle cellule ematiche e alla quantita di forza esercitata, le
cellule potrebbero danneggiarsi, consentendo I'accesso di emoglobina nel
plasma. Le forze di pompaggio possono essere generate da una varieta di
procedure medicali che includono supporto con bypass cardiopolmonare,
emodialisi o dispositivo di assistenza ventricolare (VAD). Anche le
condizioni del paziente, inclusa la posizione del catetere, condizioni
mediche preesistenti e volumi ridotti del ventricolo sinistro, possono avere
un ruolo nella suscettibilita del paziente all'emolisi.

Tabella guida per gestire I'emolisi in varie circostanze

Durante il supporto I'emolisi dovra essere monitorata. | pazienti che
sviluppano elevati livelli di emolisi potrebbero manifestare sintomi di
riduzione dei livelli di emoglobina, urina scura o color sangue e, in alcuni
casi, insufficienza renale acuta. L'emoglobina senza plasma (PfHgb)
rappresenta il miglior indicatore dell’esposizione di un paziente a un livello
inaccettabile di emolisi.

La tecnica di gestione puo differire in base alla causa iniziale dell’emolisi.
La seguente tabella fornisce una guida per varie circostanze.

r

Condizione

Area di ingresso
Impella in stretta
prossimita della parete
intraventricolare

Posizione non corretta
della pompa

Maggiore rispetto
all'impostazione livello
P necessaria

Volume di riempimento
inadeguato

Condizioni pre-esistenti
del paziente o altre
procedure mediche

Nota sull’imaging: tutte le tecnologie di imaging rappresentano I'anatomia in due dimensioni (2D). Non é possibile valutare le interazioni
tra il catetere e ['anatomia intraventricolare che avvengono in tre dimensioni (3D). Abiomed raccomanda di riposizionare il catetere, anche se

Indicatori del controller

o Allarmi “Flusso di Impella ridotto”
o0 “Aspirazione”
o Flussi inferiori a quelli previsti

o Allarmi di posizione con flussi pit
elevati del previsto

o Allarmi “Flusso di Impella ridotto”
0 "Aspirazione”, con flussi pi
bassi del previsto

e Allarmi uscita pompa bloccata

© Possono non essere presenti
indicatori del controller

o Allarmi “Flusso di Impella ridotto”
o0 "Aspirazione”

e Allarmi di posizione

o Allarmi “Flusso di Impella ridotto”
o0 “Aspirazione”

o Flussi inferiori a quelli previsti

N/A

Indicatori clinici

Imaging (vedere nota)

Imaging (vedere nota)

e Emodinamica normale
® Recupero nativo

e CVP basso

® PCWP basso

e AOP basso

® Pressioni PA alte

e Insufficienza cardiaca destra

e Diuresi elevata

e Aumentato sanguinamento o
drenaggio dal tubo toracico

e Anamnesi pregressa del paziente
e Procedure o trattamenti in corso

la visualizzazione tramite imaging mostra la posizione corretta.

Gestione

e Riposizionare il catetere ruotandolo o spostandolo
leggermente all'interno o all'esterno del ventricolo.
Una di queste azioni o entrambe potrebbero aiutare
a spostare |'ingresso del catetere dalla parete
intraventricolare.

e |In caso di riposizionamento ritardato, ridurre il livello P
se tollerato dall'emodinamica del paziente. Ritornare al
precedente livello P dopo il riposizionamento.

o Rivalutare la posizione dopo il ritorno della portata al valore
target.

o Riposizionare il catetere ruotandolo o spostandolo
leggermente all'interno o all’esterno del ventricolo.
Una di queste azioni o entrambe potrebbero aiutare
a spostare I'ingresso del catetere dalla parete
intraventricolare.

® In caso di riposizionamento ritardato, ridurre il livello
P a P-2. Ritornare al precedente livello P dopo il
riposizionamento.

o Rivalutare la posizione dopo il ritorno della portata al valore
target.

o Ridurre il livello P fino a quando la pressione del paziente
non inizia a scendere.
e Aumentare lentamente il livello P.

e Ridurre il livello P se tollerato dall'emodinamica del
paziente.

e Correggere equilibrio | e O.

e Considerare di fornire volume; il volume aggiuntivo
espandera il volume ventricolare telesistolico.

e Ridurre la pressione PA.

e Migliorare la funzione cardiaca destra.
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LUME DEL SEGNALE DI POSIZIONAMENTO
(PER IMPELLA 2.5 E IMPELLA CP)

PREMESSA

| cateteri Impella 2.5 e Impella CP utilizzano un lume di pressione riempito
di fluido con un ingresso all'estremita prossimale dell'alloggiamento del
motore e il sensore di pressione collocato nello spinotto rosso Impella. Il
software del Automated Impella Controller monitora le caratteristiche della
forma d'onda della pressione e la corrente del motore per determinare la
posizione delle aree di ingresso e uscita del catetere Impella rispetto alla
valvola aortica. La sequente tabella fornisce gli standard consigliati per
mantenere il segnale di posizionamento.

Nota: ripristino della qualita del segnale di
posizionamento

Se si stringe la valvola di lavaggio bianca per ripristinare la qualita
del segnale di posizionamento, potrebbe attivarsi un allarme del
sensore o di posizionamento.

Standard consigliati per mantenere il segnale di
posizionamento per i cateteri Impella 2.5 e CP

sizionamento.
Pressione elevata o perdita di pressione
Nota: una di 1. Chiudere il morsetto a rulli e scollegare il tubo per
queste azioni somministrazione endovenosa collegato al braccio
potrebbe laterale di pressione rosso.
provocare 2. Collegare una siringa di soluzione fisiologica alla
I'attivazione porta e premere la valvola di portata bianca mentre
degli allarmi si aspira la pressione negativa.
del sensore o di 3. Continuare |'aspirazione della porta fino a quando il
posizionamento. sangue non appare nella siringa.
4. Scollegare la siringa e aprire il morsetto a rulli fino
a quando la soluzione fisiologica non fuoriesce dal
tubo goccia per goccia.
5. lrrigare la porta aperta del braccio laterale di
pressione rosso, quindi ricollegare la siringa.
6. Premere le alette bianche della valvola di portata
per 15 -20 secondi per sciacquare il lume di
pressione al fine di rimuovere completamente il
sangue in esso contenuto.

Pressione di

- N\
. Lieve attenuazione
Lavaggio Se si osserva un segnale di posizionamento attenuato,
periodico premere per alcuni secondi la valvola di lavaggio
del lume ‘_19| bianca situata sul braccio laterale rosso per ripristinare
segnale di po- |3 qualita del segnale di posizionamento.

gonfiaggio Mantenere la pressione di gonfiaggio della sacca a
della sacca a pressione tra 300 mmHg e 350 mmHg.
pressione
. J

PROCEDURA DI SOSTITUZIONE DELLA SOLUZIONE DI
LAVAGGIO

1. Eseguire il priming della nuova soluzione di lavaggio NaCl
installata e chiudere il morsetto a rotella.

2. Posizionare la sacca di NaCl in una sacca a pressione e gonfiare tra
300 e 350 mmHg.

3. Chiudere il morsetto a rotella e scollegare la vecchia soluzione di
lavaggio collegata alla porta laterale rossa.

4. Aprire il morsetto a rotella della nuova soluzione di lavaggio
installata finché non si ottiene un lento gocciolamento.

5. Posizionare il collettore luer maschio sul connettore luer femmina

e riempire fino al troppopieno, rimuovendo eventuale aria, come

mostrato di sequito.

Collegare e fissare i raccordi luer.

Aprire completamente il morsetto a rotella e premere per circa

5-10 secondi le alette bianche per completare il priming interno.

Questo priming finale dovra eliminare I'eventuale rischio di

pressione persa o attenuata, causato dal percorso del sangue

all'interno del lume di pressione durante la sostituzione del tubo

No

di pressione.
4 )
S J

Rimozione dell’aria durante la procedura di sostituzione della
soluzione di lavaggio

SCOSTAMENTO DEL SENSORE

DI PRESSIONE E SEGNALE DI
POSIZIONAMENTO NON AFFIDABILE
(PER IMPELLA 5.0 E IMPELLA LD)

AZZERAMENTO MANUALE DEL SENSORE DI
PRESSIONE DIFFERENZIALE

Il segnale elettrico prodotto dal sensore di pressione differenziale nel
corso del tempo potrebbe scostarsi. Se si nota che la forma d'onda di
posizionamento si & spostata in alto o in basso sul display o che il flusso
previsto non corrisponde all‘attuale impostazione del livello P, azzerare il
sensore di pressione differenziale mediante la seqguente procedura:

1. Premere il tasto MENU e selezionare Avvia azzeramento
manuale.

2. Selezionare OK per confermare la riduzione nel livello P.

3. Il controller visualizza: Attendere finché non viene
raggiunto il nuovo livello P e successivamente: Calcolo in
esecuzione.

4. Selezionare OK per accettare |'impostazione quando il
controller visualizza Regolazione offset del segnale di
posizionamento terminata!.

5. Impella ripristina automaticamente il precedente livello P.

Automated Impella Controller
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il monitoraggio della posizione & quello delfaspirazione sono Sospesi.
Il caleolo del flusso & disabilitato.
1. Consuttare le stime del flusso in basso

Segnale posiziohe

non affidabile SILENZIA

ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR ’

Stima flugso (I/min)

MAP: 60 mmHg Flusso: 3.1
MAP: 80 mmHg Flusso: 2.7
MAP: 100 mmHg  Flusso: 1.9

Sist di spurgo
[ — | — [ —
Flusso di spurgo: 18.5 ml/ora

Press. di spurgo: 377 mmHg

Schermata di posizionamento con MAP

AZZERAMENTO DEL SENSORE DI PRESSIONE .
DIFFERENZIALE QUANDO IL CATETERE IMPELLA 5.0 E
IN FUNZIONE

Il software del controller contiene una tabella di dati che indiica la
pressione differenziale prevista per una data corrente di motore quando
la velocita del motore € impostata a un valore specifico. Per azzerare

il sensore di pressione differenziale mentre il catetere Impella 5.0 é in
funzione, il software imposta la velocita del motore e misura la corrente
del motore. Utilizzando la tabella di dati, il software determina quale
dovrebbe essere la pressione differenziale misurata, quindi regola

il segnale dal sensore di pressione differenziale in modo tale che
corrisponda al valore previsto.

SEGNALE DI POSIZIONAMENTO NON AFFIDABILE ED
EFFETTI SUI CALCOLI DI FLUSSO

Se il sensore di pressione si guasta, il controller non puo pit calcolare

la portata del flusso. Il controller visualizza un allarme Segnale di
posizionamento non affidabile. La schermata di posizionamento
visualizza una tabella con i flussi stimati e i MAP corrispondenti nell'angolo
in basso a sinistra del display. La schermata iniziale presenta un punto
interrogativo giallo sopra I'icona del cuore e il testo:

Monitoraggio posizionamento sospeso

Per silenziare questo allarme, andare a > MENU e selezionare >
IMPOSTAZIONI/SERVIZI.

RILEVAMENTO ASPIRAZIONE DURANTE LO
SCOSTAMENTO DEL SENSORE O IL GUASTO DEL
SENSORE

Se si verifica uno scostamento del sensore, oppure se il sensore di pressione
si guasta, il controller non pud pit rilevare I'aspirazione.

(Per maggiori informazioni sull'aspirazione, fare riferimento alla precedente
sezione Aspirazione del presente manuale).

Nota: ['efficacia del supporto del catetere Impella 5.0 o Impella
LD puo essere valutata esclusivamente mediante monitoraggio
dell'emodinamica del paziente, imaging cardiaco e corrente del
motore del catetere Impella 5.0.

I segnali dell'aspirazione includono:

e Un calo nella pressione arteriosa del paziente
e Riduzione della gittata se € in sede un monitor cardiaco
e Forme d'onda della corrente del motore attenuate o piatte

Se dall'imaging emerge che I'aspirazione  causata dall'area di ingresso
del catetere in stretta vicinanza alla parete intraventricolare, riposizionare
il catetere come descritto nella Tabella di guida per gestire I'emolisi in varie
circostanze.

Se i parametri emodinamici, ad esempio bassa pressione aortica o alta
pressione arteriosa polmonare, indicano che |'aspirazione & causata da un
inadeguato volume di riempimento, ridurre il livello P e seguire le strategie di
gestione descritte nella Tabella di quida per gestire I'emolisi in varie circostanze.

ABILITAZIONE DELLE NOTIFICHE DEL
FLUSSO DI SPURGO

Gli allarmi bianchi di notifica del flusso di spurgo (Flusso di spurgo
aumentato e Flusso di spurgo ridotto ) per impostazione
predefinita sono disabilitati.

Per abilitare questi allarmi:

1. Premere MENU e scorrere fino a Impostazioni/Servizi.
Premere la manopola di selezione.

2. Scorrere fino a Abilita notifiche di cambiamento flusso di
spurgo e premere la manopola di selezione per abilitare tali allarmi.

DISABILITAZIONE DEGLI ALLARMI ACUSTICI

Il segnale acustico dei sequenti allarmi puo essere disabilitato:

* Segnale di posizionamento non affidabile

e Lume segnale di posizione bloccato

e Aspirazione

e Sistema di spurgo bloccato/Pressione di spurgo elevata

Per disabilitare il segnale acustico:

1. Premere MENU e scorrere fino a "“Impostazioni/Servizi”.
Premere la manopola di selezione.

2. Evidenziare I'allarme e premere la manopola di selezione per
disabilitare il segnale acustico per I'allarme selezionato.

MODALITA CHIRURGICA

La modalita chirurgica puo essere abilitata per silenziare I'allarme
Impella bloccato, che si verifica quando il livello P & ridotto a P-0. Una
notifica banner bianca viene visualizzata per tutta la durata del supporto
di modalita chirurgica.

Per abilitare la modalita chirurgica:
1. Premere > MENU e scorrere fino a > Impostazioni/Servizi.
Premere la manopola di selezione.
2. Scorrere fino a > Abilita modalita chirurgica,
premere la manopola di selezione per abilitarla.

E possibile disabilitare la modalita chirurgica nei sequenti due modi:

1. Aumentare il livello P sopra P-0, oppure
2. Premere MENU, selezionare > Impostazioni/Servizi, quindi
selezionare > Disabilita modalita chirurgica.
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REGISTRAZIONE DI DATI TEMPORIZZATA

Il Automated Impella Controller & in grado di contenere fino a 24 ore

di dati in tempo reale. Quando la memoria & piena, il controller inizia a
sovrascrivere i vecchi dati. La funzione di registrazione di dati temporizzata
consente di salvare permanentemente i dati operativi in tempo reale per
analisi successive. La registrazione di dati temporizzata viene attivata
automaticamente durante determinate condizioni di allarme per acquisire

i dati per I'analisi. E possibile inoltre attivare la funzione manualmente in
qualsiasi momento, al fine di acquisire i dati per analisi successive.

Per accedere manualmente alla funzione di registrazione
dati temporizzata:
1. Premere MENU e scorrere fino a “Avvia istantanea dei dati".

Premere la manopola di selezione.
2. |l controller registra i dati per un periodo predefinito di 10 minuti.

FUNZIONAMENTO DEL CATETERE IMPELLA
NEI CAMPI ELETTROMAGNETICI

Il catetere Impella contiene un motore a magneti permanenti che emette
un campo elettromagnetico. Questo campo pud produrre interferenze
elettromagnetiche con altre apparecchiature. Inoltre, altre apparecchiature
che emettono un forte campo elettromagnetico possono influenzare il
funzionamento del motore del catetere Impella.

SISTEMI DI MAPPATURA ELETTROANATOMICA (EAM)
Esempi di sistemi EAM
e CARTO” 3 System e
e CARTO® XP Navigation System (Biosense Webster, Inc.)

Il campo elettromagnetico emesso dal catetere Impella puo produrre
interferenze con il componente di rilevamento della posizione magnetica
del sistema di mappatura elettroanatomica (EAM), in particolare quando

il catetere di mappatura si trova in prossimita del motore del catetere
Impella. Per esempio, la mappatura nei tratti di uscita del ventricolo destro
o sinistro pone il catetere di mappatura in stretta vicinanza al motore del
catetere Impella nell'aorta ascendente.

L'interferenza elettromagnetica pudé manifestarsi come:

e |nstabilita nella posizione visualizzata del catetere di mappatura

e Errori di interferenza magnetica generati dal sistema di mappatura
elettroanatomica

Quando si utilizza il catetere Impella in presenza di un sistema EAM, utilizzare
la modalita livello P. Azionare il catetere Impella a P-1-P-5 o P-7. Le velocita del
motore a questi livelli P causa I'interferenza minore. Le migliori prestazioni si
osservano quando il motore del catetere Impella & ad almeno 3 cm di distanza
dai sensori nel catetere di mappatura. Se si sospetta interferenza, sequire la
procedura di risoluzione dei problemi riportata nella tabella di Risoluzione dei
problemi quando si utilizza il catetere Impella in presenza di un sistema EAM.

Risoluzione dei problemi quando si utilizza il catetere Impella
in presenza di un sistema EAM

Osservazione Azioni

Interferenza con
il componente di
rilevamento magnetico 2.
della posizione del

sistema EAM

1. Controllare la presenza e risolvere le altre

sorgenti di interferenza.

Riposizionare il catetere Impella per assicurare

che il motore Impella si trovi ad almeno

3 cm dai sensori del catetere di mappatura;

Tuttavia NON tirare |'area di ingresso fuori del

ventricolo sinistro.

3. Assicurarsi che il catetere Impella funzioni a
P-1-P-5 o P-7, poiché tali livelli P causano la
minima interferenza.

SISTEMI DI NAVIGAZIONE MAGNETICA (MNS)

Esempio di MNS
Sistema di navigazione magnetica Stereotaxis Niobe® (Stereotaxis)

Quando si avvia il supporto del catetere Impella in presenza di un sistema
di navigazione magnetica (MNS) seguire questa procedura:
Inserire il catetere Impella sequendo la procedura descritta nella
sezione 5 del presente manuale.
2. Mettere i magneti MNS in posizione “Ridotto” o “Retratto”.
3. Awviare il catetere Impella nel modo descritto nella sezione 5 del
presente manuale. Aumentare il livello P a P-5.
4. Posizionare i magneti MNS in posizione “Navigare” e procedere
con la navigazione magnetica.

Mantenere in funzionamento il catetere Impella a un livello P di almeno P-5
quando i magneti MNS sono in posizione “Naviga”. Se il livello P & inferiore a
P-3, il catetere Impella potrebbe smettere di funzionare. Per far riprendere il
funzionamento, seguire la procedura riportata nella tabella di Risoluzione dei
problemi quando si utilizza il catetere Impella in presenza di un sistema MNS.

Durante la navigazione magnetica del catetere di mappatura, la corrente
del motore del catetere Impella potrebbe temporaneamente aumentare al
punto che il catetere smette di funzionare. La tabella riportata di sequito
descrive come far riprendere il funzionamento.

Quando i magneti MNS sono in posizione “Naviga”, il flusso visualizzato
del catetere Impella potrebbe essere artificialmente aumentato. Per
valutarne precisamente la portata, osservare il flusso visualizzato quando i
magneti sono in posizione “Retratto”.

Risoluzione dei problemi quando si utilizza il catetere Impella in

presenza di un sistema MNS

Osservazione Azioni

Impossibile 1.
avviare Impella o
Impella smette di 2.
funzionare

Posizionare i magneti MNS nella posizione

“Ridotto” e tentare di avviare il catetere Impella.

Se il catetere Impella NON inizia con i magneti

in posizione “Ridotto”, portarli nella posizione

“Retratto” e avviare il catetere Impella.

3. Aumentare il livello P del catetere Impella a P-5 o
superiore.

4. Posizionare i magneti MNS in posizione “Navigare”

e procedere con la navigazione magnetica.

Magneti MNS: il
flusso visualizzato
“Navigare”
sembra troppo
alto o i magneti
MNS: il flusso
visualizzato
“Retratto” si
riduce

Il flusso visualizzato dal catetere Impella sara
accresciuto artificialmente quando i magneti MNS sono
nella posizione “Navigare”.

Il flusso visualizzato sara accurato quando i magneti
MNS sono in posizione “A riposo”.

Automated Impella Controller
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TRASFERIMENTO DAL AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER (AIC) A UN NUOVO AIC

PROCEDIMENTO DI TRASFERIMENTO

Un Automated Impella Controller di backup dovra essere disponibile in qualsiasi
momento quando un paziente & sottoposto al supporto. Qualora un controller
si guasti, seqguire questa procedura per il passaggio del catetere Impella al
controller di backup.

1. Verificare che il controller di backup sia acceso e pronto.

2. Premere MENU SPURGO sul controller originale, selezionare Cambia
sacca fluido di spurgo.

3. Premere il pulsante a sfioramento AVVIA per avviare il bolo. Nota: Ia
console leggera “Attendere” mentre il sistema completa il bolo. NON
cambiare e forare la sacca del fluido di spurgo prima del passaggio
successivo.

4. Scollegare il connettore luer giallo dal catetere Impella per rilasciare la
pressione nella cassetta di spurgo.

5. Trasferire la cassetta di spurgo e la soluzione di spurgo dal controller
originale al controller di backup.

6. Ricollegare il connettore luer giallo al catetere Impella.

7. Rimuovere il cavo di collegamento bianco dal controller originale e
collegarlo allo spinotto del catetere sulla parte anteriore del controller di
backup.

8. Unavolta collegato il catetere Impella al controller di backup, attendere
che compaia sullo schermo un messaggio che chiede di confermare il
riavvio del catetere Impella al livello P precedentemente impostato.

9. Premere OK entro 10 secondi per confermare il riavvio del catetere
Impella al livello P precedentemente impostato.

10. Se il messaggio per riavviare il catetere Impella non compare entro
30 secondi, riavviarlo utilizzando il pulsante a sfioramento CONTR.
FLUSSO.

Nota: i cateteri Impella CP con SmartAssist e Impella 5.5 con
SmartAssist saranno esequiti su un AIC non ottico.
La funzionalita del sensore in questo caso non é attiva.

CAMBIARE IL FLUIDO DI SPURGO PER OTTENERE VALORI
DI SPURGO PRECISI

Per avere valori di spurgo precisi dopo il passaggio a un controller di backup,
esequire la procedura Cambia sacca fluido di spurgo e sostituire la sacca del
fluido di spurgo. Andare a > MENU, selezionare > Cambia fluido di spurgo
e sequire le istruzioni sullo schermo.

LISTA DI CONTROLLO PER LA GESTIONE DEI
PAZIENTI A SEGUITO DEL TRASFERIMENTO
DEL SUPPORTO

Dopo il trasferimento di supporto del paziente a o da un Automated Impella
Controller, eseguire ciascuna delle seguenti azioni della lista di controllo di
gestione:
1. Confermare il posizionamento del catetere Impella utilizzando
ecocardiografia.
2. Serrare la valvola Tuohy-Borst (completamente a destra) sul catetere
Impella per impedire la migrazione del catetere.
3. Pericateteri Impella 2.5 e Impella CP, fissare al braccio rosso una sacca
a pressione con soluzione fisiologica fino a 300-350 mmHg e completare
la procedura di "Trasferimento a una configurazione standard”
dall'opzione MENU SPURGO se non ¢ stata ancora completata.

PROCEDURA DI ARRESTO DI EMERGENZA

Nell'improbabile caso in cui il software del Automated Impella Controller
dovesse smettere di rispondere, sequire questa procedura per riavviare il
controller.

Premere e tenere premuto I'interruttore di accensione per 30 secondi.
Per 15 secondi verra emesso un allarme di “Spegnimento di emergenza
imminente”.

Il controller si spegnera dopo 30 secondi.

Riavviare il controller.

W N=

IN CASO DI DOMANDE O DUBBI

contattare il team Abiomed locale
0

chiamare la linea di assistenza clinica disponibile 24 ore su 24:

+49 (0) 1805 22 46 633
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SVENSKA FORSIKTIGHETSATGARDER

AVSEDD FOR

Denna handbok &r avsedd att anvandas av kardiologer,

kirurger, sjukskaterskor, perfusionister och tekniker pa
hjértkateteriseringslaboratorier som har erhallit utbildning i anvandningen
av Impella®-systemet for cirkulationsstod.

VARNINGAR

Anvandning av Impella®-systemet av utbildade och erfarna utovare

har forknippats med forbattrade resultat. Féljaktligen bor den forsta
anvandningen av Impella féregas av genomforandet av ett modernt
Abiomed Impella utbildningsprogram och omfatta prokturering under
den forsta anvandningen som utfors pa plats av klinisk supportpersonal
fran Abiomed som dr certifierad for anvandning av Impella.

A\

Vidror INTE Impella katetern, kablarna eller den Automated
Impella Controller under defibrillering.

Driv Automated Impella Controller med dess interna batteri om
integriteten hos den skyddande jordledningen ar tvivelaktig.

Byte av litiumjonbatteri som utférs av otillrdckligt utbildad
personal kan resultera i dverdrivet héga temperaturer, brand eller
explosion. Endast tekniker som dr auktoriserade av Abiomed ska
ta bort eller byta batteri.

For att undvika elsttar far denna utrustning bara anslutas till ett
jordat stromuttag.

Inga modifikationer av denna utrustning ar tillatna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder krévs for medicinsk elektrisk
utrustning vad galler elektromagnetisk kompatibilitet och den
maste installeras och idriftsattas i enlighet med informationen om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i denna handbok.

> b B BB

Vid transport kan Automated Impella Controller bli utsatt for
starkare elektromagnetisk storning an vid anvandning pa sjukhus.
Stark elektromagnetisk storning kan orsaka att den Automated
Impella Controller visar menyval med snabbvalsknappar som

inte valts av anvandaren. Operatorerna bor kanna till att
driftsparametrarna inte paverkas under dessa omstandigheter.
Ingen atgard krévs av anvandaren. Overvaka Impella kateterns
flode och patientens hemodynamik for att bekréfta normal drift.
Tillstandet l6ser sig nar Automated Impella Controller inte langre
ar utsatt for storningen.

>

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
medicinsk elektrisk utrustning.

Utrustningen eller systemet bor inte anvandas i narheten av
eller staplad ovanpa annan utrustning. Om sadan anvandning
ar nddvandig bor utrustningen eller systemet dvervakas for att
verifiera normal drift med den konfiguration med vilken den
kommer att anvandas.

Anvandning av andra kablar an sadana som séljs av Abiomed
kan resultera i kraftigare emission eller minskad immunitet hos
Automated Impella Controller.

Automated Impella Controller anvander RFID
(radiofrekvensidentifikation) for att identifiera och kommunicera
med infusionskassetten. Annan utrustning kan interferera med
Automated Impella Controller dven om den utrustningen efterlever
CISPR:s emissionskrav.

For att forhindra risk for explosion ska man INTE anvanda Impella
systemet i narheten av lattantandliga narkosmedel.

> B B B P

Anvand INTE skadade eller kontaminerade anslutningskablar.

For att forhindra felfunktion for Automated Impella Controller,
undvik langvarig exponering for direkt solljus och dverdriven
varme (40 °C).

For att forhindra overhettning och felaktig drift, blockera INTE
kylventilerna pa Automated Impella Controller medan den ar i
drift.

Litiumjonbatterierna méste laddas i 5 timmar innan systemet
anvands for att klara driftkravet pa 1 timme. Underlatenhet att
gora detta resulterar i kortare drifttid. Nar den har kopplats loss
fungerar Automated Impella Controller i minst 60 minuter sedan
batterierna har laddats fullt.

Minimera exponeringen av Impella systemets komponenter

for kallor for elektromagnetisk interferens (EMI).

Exponering for kallor for EMI, som t.ex. mobiltelefoner och
kommunikationsradio, kan orsaka operationell interferens.

For att atgarda interferensen, oka antingen avstandet mellan
systemkomponenterna och EMI-kallan eller stang av EMI-kallan.

Anvéndning av Impella systemets komponenter kan interferera
med anvandningen av andra enheter. Om interferens intraffar,
oOka avstandet mellan enheten och systemkomponenterna.

Ha en extra automatisk Impella styrenhet, infusionskassett,
anslutningskabel och Impella kateter tillgangliga i reserv mot den
mindre sannolika handelsen att fel uppstar pa enheten.

Anvand INTE sangstallningen som handtag.

AVSEDD ANVANDNING (EU)

Automated Impella Controller dr avsedd for exklusiv anvéndning av
Impella®-katetrar och tillbehdr. Styrenheten far endast anslutas till enheter
som anges i dessa instruktioner.

KONTRAINDIKATIONER (EU)

Det finns inga kontraindikationer for anvandning av Automated
Impella Controller som driver Impella pumparna. Se respektive kateters
bruksanvisning fér indikationer, kontraindikationer och méjliga
komplikationer.

OVERSIKT

ATERANVANDBARA SYSTEMKOMPONENTER

Impella systemet bestar av foljande dteranvandbara komponenter:

¢ Automated Impella Controller AIC tillhandahaller ett granssnitt
for dvervakning och kontroll av Impella katetrarnas funktion.
Styrenheten tillhandahaller en vatskeinfusion till Impella katetrarna.
Styrenheten tillhandahaller reservstrémférsérjning nar Impella
systemet drivs externt fran natstrém. Styrenheten véger 11,8 kg
(26 Ibs) och kan drivas med sitt interna batteri i minst 60 minuter
nér den ar fulladdad.

o AlC-vagn—inrymmer styrenheten. Vagnen har hjul for smidig
transport av styrenheten och en forvaringskorg.

SYSTEMKOMPONENTER FOR ENGANGSBRUK

Impella systemet inkluderar ocksa av féljande komponenter fér
engangsbruk:

e Impella katetern—Impella katetern dr en mikroaxiell blodpump
som drivs av AIC. Det finns olika typer av Impella katetrar, varav var
och en har ett programmerbart AIC laser av minneschipet for att
bestamma vilken typ av Impella kateter som &r ansluten och for att
drivas den pd avsett satt i den roda (eller bld) Impella pluggen. AIC
[aser av minneschipet for att bestdmma vilken typ av Impella kateter
som ar ansluten och for att driva den pa avsett satt.
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Komponenter for engangsbruk, fortsattning FUNKTIONER FOR AUTOMATED IMPELLA

e Infusionskassetten—Infusionskassetten levererar skoljvatska till
Impella katetrarna. Infusionsvdtskan (vanligen 5 % dextroslésning) CONTROLLER (A'C)

flodar fran infusionskassetten genom katetern till den mikroaxiala

blodpumpen for att forhindra att blod trdnger in i motorn. 0Bs! ] o ; o
o Anslutningskabel—Den vita anslutningskabeln ansluter AIC:s undersida har en batteristrombrytare for attsldpa
Impella katetern till AIC. Klammor pa kabeln anvands for att fasta batterierna. Denna strombrytare &r avstangd for fraktdndamal. Se

infusionsslangen vid kabeln.

Feature

1 Visningsskarm

2 Snabbvalsknappar

3 Stromindikator

4  Valjarreglage

Funktion vdljarreglage

5  Kateterplugg
6  Trycksensor

7  Infusionskassett

8 Infusionskassettens
dorr

till att du sétter pa strémbrytaren innan AIC sétts igang for forsta
gangen. Om batteristrémbrytaren inte dr pa kommer AIC inte att
kunna drivas med batteristrom.

Beskrivning

Visar anvandarinformation, inklusive etiketter for snabbvalsknappar.
(Visningsskarmelement beskrivs i detalj senare i det har avsnittet.)

Visa-, 6ppna- och stang-menyer. Funktionen for varje snabbvalsknapp definieras av etiketter intill knappen pa skarmen, funktionen
andras beroende pa skarmen.
Nar Impella katetern ar i drift, ar standardetiketterna for snabbvalsknapparna féljande:

A) TYST LARM | B) FLODESKONTROLL | C) VISNING | D) INFUSIONSMENY | E) MENY

LED-lampa ovanfér valjarreglaget indikerar strémstatusen fér Automated Impella Controller.
e Gron lampa—styrenheten ar pa och ansluten till natstrém eller drivs med batteri
e Orange lampa—styrenheten dr avstangd men ansluten till natstrom
® Ingen lampa—styrenheten ar avstangd och inte ansluten till natstrém

Roterande tryckknapp vrids medurs och moturs for att navigera genom menyalternativ; tryck for att gora ett val.

Vrrid véljarreglaget pa styrenheten for att navigera genom menyalternativ.
Tryck pa véljarreglaget for att bekrafta ditt val.

Anslutningspunkt pa styrenheten for anslutningskabeln som ansluter till Impella katetern.
Ett flexibelt membran pa infusionskassettens slangar som anvands for att 6vervaka infusionstrycket och reglera infusionsflédet.

Innehaller komponenterna for leverans av infusionsvatskan; uppratthaller tryckbarriaren mellan blodet och motorn for att férhindra
att blod tranger in i motorn.

Fiaderbelastad dorr som dppnas for att ge atkomst till infusionskassetten.
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Feature Beskrivning
1 Sangfaste Metallfaste pa baksidan av styrenheten faster styrenheten vid vagnen eller sangen
2 Frigéra infusionskassettens  Oppna infusionskassettens dorr genom att trycka pa knappen pa vénster sida av styrenheten
dorr
3 VGAUT Anslutning fér att ansluta styrenheten till en annan bildskdrm for att underordna skérmen
4  USB-anslutning Granssnitt for datadverforing av Abiomed underhalls- eller servicepersonal
5 Service Anslutning som anvands av Abiomed underhalls- eller servicepersonal
6  Natstromssakringar Elektrisk sakerhetsanordning vid 6verspanning
7  Natstromskontakt Anslutningspunkt pa styrenheten for natkabeln
8 Strombrytare Knappar som kan stanga av eller satta pa styrenheten
o PA: Hall strémknappen intryckt i 2 sekunder
e AV: (1) Koppla fran Impella katetern fran Automated Impella Controller
(2) Tryck och hall ned stromknappen i 3 sekunder
(3) Ett popup-bekraftelsefalt visas
(4) Tryck pa OK med véljarreglaget for att bekrafta att styrenheten ar avstangd
OBS! Hall inte ned strombrytaren i mer &n 30 sekunder under drift - detta initierar ett nddstopp
9 Potentialutjamning for Anvands for att jorda Automated Impella Controller enligt sjukhusets praxis
jordningstapp
10 Ethernetuttag Anslutning for nedladdning av data
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HEMSKARM

Hemskarmen visar
driftsparametrar och
information for hela
Impella systemet.

Visningselement

1 Larmfonster

2 Kateterns serienummer

3 Systemets datum och
tid

4 Serienummer och

programvaruversion
for AIC

5 Systemstromomrade

6 Indikator for tyst larm

Beskrivning

Larmfonstret visar upp till 3 larm samtidigt, i prioritetsordning fran topp till botten.
For varje larm visar larmfonstret:
e Larmrubrik — visas i vanstra kolumnen; fonstret ar fargkodat i rott for kritiska larm, gult for allvarliga larm, vitt for
radgivande meddelanden, gratt for losta larm
o Detaljerad text — upp till tre rader med instruktioner for att l6sa larmtillstandet visas i den hogra kolumnen i larmfénstret
bredvid larmrubriken och underrubriksinformation

Visas uppe till vanster pa skarmen om en kateter &r ansluten till styrenheten.

Det aktuella datumet (AAAA-MM-DD) och tid (24-timmarsformat: TT:MM) visas i mitten av skarmens dvre del. (I det har
exemplet ar det 22 Augusti 2019 kI 10:23.)

AlC-serienumret och den aktuella programvaruversionen som kors pa konsolen visas i det 6vre hogra hornet pa skarmen.

Information om systemets stromforsorjning finns langst upp pa skarmen till hoger.

Batteristatus — falt inom batterisymbolen som anger batteriets totala aterstaende kapacitet

e Hel gron stapel for fulladdat batteri

e Delvis gron stapel for batteri som &r minst 50 % laddat

e Delvis gul stapel for batteri som &r mellan 16 % och 50 % laddat

e Delvis rod stapel for batteri som ar mindre an eller lika med 15 % laddat

e Varierande stapel for batteri som &r i laddningslage

o Numerisk procentandel av aterstaende batterikapacitet visas till vanster om batteriikonens indikator for natstromskontakten
Indikator for natstrém

e Den vita kontakten indikerar att styrenheten drivs med natstrom

e Den vita kontakten med rétt X indikerar att ingen natstrom kan detekteras och styrenheten drivs med batteristrom

Visas i stallet for orden "TYST LARM" nar ett larm tystas.
o Gul klocka med ett rott X visas nar ett larm tystas
e Visas inte ndr ett larm dr aktivt (men inte tystat) eller nar det inte finns ndgra aktiva larm
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Visningselement Beskrivning

7  Etiketter for Snabbvalsknapparna pa Automated Impella Controller har motsvarande etiketter intill dem pa skarmen. Dessa etiketter andras
snabbvalsknappar beroende pa vilken skarmtyp som visas.
TYST LARM o Tystar aktiva larm

FLODESKONTROLL (eller NASTA) e FLODESKONTROLL — Fér att stalla in aktuell flodeshastighet eller prestandanivé fér
Impella katetern
o NASTA — G&r vidare till nasta skarm

VISA (eller TILLBAKA) e VISA — Visar visningsmenyn for att visa kurvor och navigera till andra skarmar
o TILLBAKA — Atergér till foregaende skérm

INFUSIONSMENY (eller AVSLUTA) e INFUSIONSMENY — Visar infusionssystemets meny fér att byta infusionsvatskan,
infusionskassetten eller infusionssystemet; avluftning av infusionssystemet; eller for
6vergang till standardkonfigurationen

o AVSLUTA — Avslutar den aktuella proceduren

MENY (eller AVBRYT) e MENY — Visar en meny med alternativ relaterade till styrenhetens installningar,
larmhistorik och att startar ett fall
e AVBRYT — Lamnar den aktuella menyn

8 Infusionssystemets Information om infusionssystemet visas till hoger om flodesomradet langst ner pa skarmen.
omrade Infusionssystemsmarkis — rullar fran vanster till hoger nar infusionssystemet ar i drift

e | angsam rullning representerar ett normal infusionsflode

e Snabb rullning representerar bolusflodeshastighet och fyliningsflodeshastighet

Ikon for Y-anslutning (for Impella 2.5 och Impella CP®)

e Visas ovanfor infusionssystemsmarkisen nér Impella systemet konfigureras med Y-anslutningen i
uppsattningskonfigurationen

Infusionsflode

o Aktuellt infusionsflode visas i ml/tim under infusionssystemsmarkisen om infusionsflodet ar kant

e Visas inte nar infusionssystemet stabiliseras, nar det inte finns nagon infusionskassett eller nar proceduren annu inte har
startats

Infusionstryck

o Aktuellt infusionstryck (trycket fran infusionsvatskan som levereras genom katetern till motorn) visas i mmHg under
infusionsflodet

Obs! Infusionssystemet maste stabiliseras efter fallstart, en infusionsprocedur eller upplésning av ett infusionslarm. Under denna
Infusionssystemets tid kan det ta upp till 3 minuter innan infusionssysteminformation visas pa skarmen.
stabilisator

9 Flodesomrade Information om Impella kateterns flode visas i det nedre vanstra hornet pa skarmen.
Max/Min
o Max/Min visar intervallet for flodeshastigheten
Aktuell flédeshastighet
o Genomsnittligt kateterflode visas i liter per minut (I/min) — siffrorna visas i vitt om kateterns position ar korrekt; gult om
kateterns position ar felaktig eller okdnd
® Om systemet inte kan berédkna flodet visas en gul triangular varningsikon med meddelandet “Flodesberdkning inaktiverad”
Ikon for kateterdrift
o |konen for cirkuldr kateterfunktion roterar nar Impella katetern &r i drift

10 Mitten av skdarmens P4 startskarmen visar mitten av skarmomradet ett hjartpiktogram och ett indikatormeddelande for Impella kateterns position.
visningsomrade Hjartpiktogram visas i mitten av startskarmen.

o Ger en visuell representation av den aktuella Impella kateterns position

o Tackt med ett genomskinligt gult "?” nar styrenheten inte kan bestdmma katetern position, nér positionen &r felaktig, eller
placeringsmonitoreringen ar avstangd eller inaktiverad. Impella kateters positionsindikatormeddelande visas till vanster om
hjartikonen.

e Visar "Impellas position OK” i gront nar kateterpositionen ar korrekt

o Visar "Impellas position okand” i gult nar kateterpositionen ar okand

e Visar "Impellas position i ventrikeln” i gult nar katetern befinner sig i ventrikeln

o Visar "Impellas position felaktig” i gult nar kateterpositionen ar okand

e Visar "Placeringsovervakning tillfalligt avstangd” i gult nar det finns ett fel med sensorn

e Visar "Placeringsmonitorering inaktiverad” i gult nar du stanger av placeringsmonitoreringen genom menyn

e Visar "Placeringsmonitorering inte tillganglig” i gult nar en Impella CP med SmartAssist eller Impella 5.5 med SmartAssist
anvands.
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PLACERINGSSKARM

Placeringsskarmen visar driftsdata i realtid for systemet. Skarmen

visar kurvorna fér placeringssignalen och motorstrémmen séval som
maximala/minsta och medelvarden for varje kurva i skarmens mittersta
visningsomrade. Anvénd snabbvalsknappen VISA for att ga till
placeringsskarmen.

Placeringssignalens kurva

Kurvan for placeringssignalen visar en tryckmdtning som anvands for

att bestdmma platsen for det 6ppna tryckomradet (Impella 2.5% och
Impella CP®) eller differentialtryckssensor (Impella 5.0% och Impella LD®)
for katetern med avseende pa aortaklaffen. Placeringssignalen anvands
for att verifiera om Impella katetern befinner sig i aorta eller i ventrikeln
genom att utvardera den aktuella tryckkurvan som en aorta- eller
ventrikuldr kurva (Impella 2.5%, Impella CP®) eller genom att utvérdera
differentialtrycket som pulserande eller platt (Impella 5.0® och Impella
LD®). Skalan for placeringssignalens kurva visas till vanster om kurvan.
Standardskalningen ar 0—160 mmHg (Impella 2.5, Impella CP) eller
-20—60 mmHg (Impella 5.0 och Impella LD). Fér Impella 2.5 och Impella
CP kan den justeras i steg om 20 mmHg, med en dvre grans pa minst
100 mmHg och en maximal 6vre grans pa 240 mmHg. For Impella 5.0 och
Impella LD &r det maximala visningsomradet -60—100 mmHg.

Till hoger om kurvorna finns en skérm som beskriver kurvan, anger
mattenheter och visar max- och minvérden samt genomsnittsvérdet av de
erhdllna proverna. Langst ner i fonstret finns tidsskalan, som du kan stalla
in genom att trycka pa snabbvalsknappen VISA.

Motorstrommens kurva

Motorstrém ar ett matt pa energiintaget frén Impella kateterns motorn.
Energiintaget varierar med motorvarvtal och tryckskillnaden mellan
kanylens in- och utloppsomraden. Motorstrémmen ger information om
kateterns position i forhallande till aortaklaffen. Nar Impella katetern ar
korrekt placerad, med inloppsomradet i ventrikeln och utloppsomradet

i aorta, ar motorstrémmen pulserande eftersom tryckskillnaden mellan
inlopps- och utloppsomradena férandras med hjartcykeln. Nar inlopps- och
utloppsomradena befinner sig pd samma sida av aortaklaffen kommer
motorstrommen att ddmpas eller bli platt eftersom det da &r liten eller
ingen tryckskillnad mellan inlopps- och utloppsomradena.

Skalan for motorstrémmens kurva visas till vanster om kurvan.
Standardskalningen &r 0-1 000 mA. Den ar justerbar i steg om 100 mA
for Impella katetern, med en minsta skillnad mellan de Gvre och nedre
grdnserna pa 200 mA och en maximal skillnad pa 1 000 mA.

Till hoger om kurvan finns en skarm som beskriver kurvan, anger
mattenheter och visar max- och minvérden samt genomsnittsvardet av
de erhdlina proverna. Du kan stélla in tidsskalan langst ner i det fonstret
genom att trycka pa snabbvalsknappen VISA.

INFUSIONSSKARM

Infusionsskarmen visar data for infusionssystemet. | skarmens mittersta
visningsomrade plottas infusionsflodet och infusionstrycket som en
funktion av tiden. Till héger om punktdiagrammen visas det aktuella
infusionsflodet och infusionstrycket. Anvand snabbvalsknappen VISA for
att navigera till infusionsskarmen.

Infusionsfléde

Infusionsflédeshastigheten som levereras av infusionskassetten visas i ml/

tim. Standardskalan for infusionstrycket (0—30 ml/tim) visas till vanster om
diagrammet for infusionsfléde. Maxvérdet pa denna skala kan justeras fran
20 ml/tim till 200 ml/tim i steg om 10 ml/tim.

Till héger om punktdiagrammet finns en skérm som beskriver diagrammet
och visar den senaste vardeuppdateringen. Du kan stalla in tidsskalan
ldngst ner i det fonstret genom att trycka pa snabbvalsknappen VISA.

Ett meddelande om infusionsflédeséndring kan aktiveras for att indikera
nar infusionsflodet 6kar eller minskar med 2,5 ml/tim. Meddelandet ar
avsett att underldtta patienthanteringen genom att varna lakaren for
forandringar i hastigheterna fér dextros- och heparininfusion genom
infusionsvatskan. Larmet rensas nar du trycker pa knappen TYST LARM.
Detta larm &r inaktiverat som standard. For att aktivera detta larm, tryck
pé MENY, vdlj Installningar/Service och vdlj Aktivera meddelandet om
infusionsflodesandring.

Infusionstryck

Automated Impella Controller reglerar infusionstrycket, det vill saga
trycket pd infusionsvdtskan som levereras genom katetern till motorn.
Infusionstrycket som genereras av infusionskassetten visas i mmHg.
Standardskalan for infusionstrycket (0-1 500 mmHg) visas till vanster om
diagrammet for infusionstryck. Maxvardet pa denna skala kan justeras
frdn 100 mmHg till 2 000 mmHg i steg om 100 mmHg. Infusionstrycket
i systemet ar installt pa ett idealiskt tryck mellan 300-1 100 mmHg och
infusionsflodet &r mellan 2-30 ml/tim. Ett larm visas om infusionstrycket
faller under 300 mmHg eller éverstiger 1 100 mmHg.

Till hdger om punktdiagrammet finns en skarm som beskriver diagrammet
och visar den senaste vardeuppdateringen. Du kan stalla in tidsskalan
langst ner i det fonstret genom att trycka pa snabbvalsknappen VISA.

SKARM FOR INFUSIONSHISTORIK

Infusionshistorikskarmen visar infusionsvolymen saval som mangden
heparin och dextros som infunderas varje timme. Den aktuella tidsperioden
visas hogst upp i listan. Anvand snabbvalsknappen VISA fér att navigera
till infusionshistorikskérmen.

MOBIL DRIFT

Litiumjonbatterierna méste laddas i 5 timmar innan systemet
anvands for att klara driftkravet pa 1 timme. Underlatenhet
att gora detta resulterar i kortare drifttid. Nar den har
kopplats loss fungerar Automated Impella Controller i minst
60 minuter sedan batterierna har laddats fullt.

Automated Impella Controller kan drivas med dess interna batteristrom nar
den inte &r ansluten till natstrém.

1. Koppla loss AIC fran stromforsorjningen.

2. Styrenheten piper en gang var femte minut for att varna dig om att
den kors med batterikapacitet och ett vitt radgivningsmeddelande
visas i larmomradet pa skarmen. AC-strémikonen visas med ett rtt
X over sig.

3. Nar styrenheten ar ansluten tillbaka till vaxelstrém, blir det vita
radgivningsmeddelandet gratt och batteriikonen blir gron.
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TRANSPORT INOM SJUKHUSET

Patienter som stdds med Impella systemet kan behéva transporteras inom
sjukhuset av olika skal. Transporten kan ske pa ett sakert och enkelt satt
for patienter som stods med Impella katetrar.

Saker att beakta vid transport inom sjukhuset:

e AIC och Impella katetrarna &r konstruerade for att drivas med
batteristrdm i minst en timme.

e Kontrollera att batterikapaciteten som visas pa styrenheten ar 100 %.

e Om transporttiden kan vara langre an 1 timme ska du ta med en
forlangningssladd eller sakerstalla att du kommer att kunna ansluta
styrenheten till ndtstrém ndr du anlander till din destination.

e Nar du rullar AlC-vagnen dver en troskel ska du greppa tag i vagnens
handtag ordentligt och dra den dver tréskeln.

e Var mycket uppmarksam pa systemkomponenter och anslutningar
nar du rullar AlC-vagnen 6ver trosklar och genom hissddrrar.

o |3t inte anslutningskabeln fran styrenheten till Impella katetern
spannas.

TRANSPORT MELLAN SJUKHUS

Vid transport kan Automated Impella Controller, AIC bli utsatt
for starkare elektromagnetisk storning an vid anvandning pa
sjukhus. Stark elektromagnetisk storning kan orsaka att AIC visar
menyval med snabbvalsknappar som inte valts av anvandaren.
Operatorerna bor kanna till att driftsparametrarna inte paverkas
under dessa omstandigheter. Ingen atgard kravs av anvandaren.
Overvaka Impella kateterns fléde och patientens hemodynamik
for att bekrafta normal drift. Tillstandet lser sig nar AIC inte
langre ar utsatt for storningen.

Riktlinjer fér patienttransport

AIC &r kvalificerad for saker anvandning av vardpersonal for att underlétta
transport av patienter som stéds av Impella system fran en medicinsk
anlaggning till en annan. For att anvanda systemet under transport

maste du férsta och félja instruktionerna i den hdr bruksanvisningen.
Transportteamet bor innefatta personer som ar utbildade i anvandningen
av AIC och Impella katetern.

Patienter kopplas till AIC for cirkulationsstod under perioder som
overensstammer med den avsedda anvéndningstiden for Impella
katetern. Om en patient under denna tid kréver ytterligare resurser och
specialiserade team pa en annan plats (t.ex. ett storre sjukhus, sasom ett
transplantationscenter), kan patienten dverforas pa ett sakert satt till en
sadan plats med hjalp av AIC.

Att uppratthalla optimal hemodynamisk status och korrekt position for
Impella katetern dr tva viktiga faktorer i hanteringen av patienter som
stods med Impella systemet under transport. Atgarder bor vidtas for att
eliminera eller minimera alla aspekter av transporten som kan péaverka
dessa faktorer negativt.

AIC &r utformad for att drivas med batteristrém i 60 minuter.
Transportteam bor ta hansyn till detta vid planeringen av transporten.

Om den totala transporttiden forvantas inkludera mer &n 60 minuter
under vilka systemet kommer att kopplas bort fran natstrémmen, bér man
planera for anvandning av ett fordon med en inbyggd véxelriktare for
likstrom till vaxelstrom.

Viktiga beaktanden infér transport

1. Planering ar avgdrande for framgang. Abiomeds representanter
kan hjdlpa till med planering for transport. De kan kontaktas
24 timmar om dygnet pa Abiomeds 24-timmars hjalpnummer (se
det bakre omslaget).

2. Automated Impella Controller bor vara fulladdad infor transport.
Hall alltid Automated Impella Controller ansluten till ndtstrom
(eller en vaxelriktare) nar det ar méjligt.

3. Latinte anslutningskabeln fran styrenheten till Impella katetern
spannas. Sadan spanning kan forflytta katetern ur ratt position
och &ventyra patientens cirkulationsstdd.

4. Overvaka infusionstrycket noggrant under hojdférandringar.

5. Styrenheten bor placeras sa att du enkelt kan komma t skarmen
och snabbvalsknapparna fér att se larm och utféra nddvandiga
andringar.

6. Bibehdll ACT:er mellan 160 och 180 sekunder eller pa den niva
som rekommenderas av den lakare som ar ansvarig for patienten.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING UNDER
FLYGRESA—-AKTIVERA FLYGLAGET

Flyglaget ar tillgangligt i programvaran for lufttransport. Nar det ar aktivt
inaktiverar Flygldget infusionskassettens RFID-séndare sd att styrenheten
inte kan upptacka infusionskassetten. Om nagra infusionssystemlarm
utléses under transporten bér transportteamet informera det hanterande
sjukhuset om detta vid ankomsten.

Vid férberedelserna for att anvanda systemet under flygresa valjer du >
Meny > Instéllningar/service > Aktivera flyglage. Nar flyglaget ar aktivt
visas ett vitt larm pa skarmen (se bild nedan). Under lufttransport behdvs
en jordningskabel for att ansluta styrenheten till jord. Jordningskabeln
tillhandahalls av sjukhuset.

Nar transporten slutforts valjer du > Meny > Instéllningar/service >
Inaktivera flyglage.

AKTIVERA FLYGLAGE

Valj: > Meny > Instéllningar/service > Aktivera flygléage.
Ett vitt larm visas langst upp pa skarmen:

Flyglage har 1. Anslut styrenheten till jord under flygtransport.
N 2. Om utiustad med Impella Connect ska flyglaget aktiveras pd modulen.
aktiverats 3. Vid ankomst till sjukhus ska fiyglaget inaktiveras under MENY.

Instrueras du att ansluta styrenheten till jord. Vid ankomst instrueras du
att inaktivera Flygldget.

Obs! AIC kan inte upptacka infusionskassetten i flyglaget.

Darfér finns det sérskilda infusionssystemlarm som dirigerar dig till att
informera det team som tar emot patienten. Du rekommenderas att lata
teamet ta Gver driften nar Flyglaget ar inaktiverat.

INAKTIVERA FLYGLAGE

Valj: > Meny > Instdllningar/service > Inaktivera flyglage.

Den uppdaterade programvaran ger anvandaren méjlighet att sténga
av detekteringen av infusionskassetten (RF-ID) for att méjliggéra saker
lufttransport.
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DEFIBRILLERING

A

Om defibrillering krdvs under stdd med Impella systemet bér universella
sakerhetsatgarder vidtas och foljas. For att undvika risken for elektriska
stotar bor vardgivare vara forsiktiga vid defibrillering for att sakerstélla att
de inte vidror Impella katetern, kablarna eller styrenheten.

Vidror INTE Impella katetern, kablarna eller Automated
Impella Controller under defibrillering.

EKG-STORNING

Drift av Automated Impella Controller kan stéra elektrokardiogramsignaler
(EKG-signaler). Kontrollera elektroddynorna och ledningarna for korrekt
fastsattning och kontakt. Om stérningen kvarstar ska du aktivera
bandelimineringsfiltret fér 50/100 Hz eller 60/120 Hz (dven kant som “notch
filter”) pa din EKG-enhet. Filtreringsfrekvensen kommer att baseras pa
natstrémsfrekvensen for det land dér du anvénder utrustningen. Om din
EKG-enhet inte har ldmpliga filter ska du koppla bort Automated Impella
Controller tillfalligt fran natstrémmen for att erhdlla en ostérd signal.
Observera batteristatusen vid batteridrift av Automated Impella Controller .

LATEX

AIC tillverkades inte med naturgummilatex eller syntetiska derivat av
naturgummilatex.

Anteckning om batteristrémférsérjning

Om Automated Impella Controller laddas ur helt och systemet stangs av pa
grund av 1agt batteri, maste styrenheten laddas under en langre tid innan
den slas pa igen.

LARMOVERSIKT

Den Automated Impella Controller vervakar olika funktioner for att
faststalla om specifika anvandningsparametrar ligger inom férvantade
granser. Nar en parameter hamnar utanfor de faststéllda granserna avger
den Automated Impella Controller en larmsignal och ett larmmeddelande
visas pa skarmen pa styrenhetens framsida. Larmsignalen anger hur
allvarligt larmet ar. Larmmeddelandet pa skdrmen ar fargkodat for
allvarlighetsgrad och ger information om larmorsak och hur larmet ska
[6sas. Nar ett larm har tystats och ett annat larm intraffar visas detta men
hors endast om det har hégre prioritet an det som tystades.

LARMNIVAER

Baserat pa allvarlighetsgrad finns det tre kategorier av larm:
e Kritiska (roda) e Allvarliga (gula) e Radgivande (vita)

( Kategori  Beskrivning Ljudindika-  Visuell indikator
tor*
Radg- Meddelande 1 pip var 5:e Larmrubrik pa vit
ivande minut bakgrund
Allvarlig  Onormalsituation. 3 pip var 15:e  Larmrubrik pa gul
Snabb atgard behdvs. sekund bakgrund
Kritiskt Hog prioritet. 10 pip var Larmrubrik pa rod
Omedelbar atgard ~ 6,7:e sekund bakgrund
behovs.
* Ljudlarmsindikatorernas ljudtryck ar >67 dBA
_ J

Larmférdréjning

For vissa AlC-larm forekommer det en kort fordrojning mellan den utlésta
handelsen och det hérbara tillkdnnagivandet och visuella visningen av
larmet — och visningen av varningen pa skarmen. Se tabellen Information
om larmférdréjning har nedan.

[ Information om larmfordrojning )

Defekt Impella 8 sekunders fordréjning
Impellas position ar felaktig 115 sekunders fordrojning
Styrenhetsfel 12+3 sekunders fordrojning
Nodavstangning forestaende 15+1 sekunders fordrojning
Batterifel 28+8 sekunders fordrojning
Styrenhetsfel 38+8 sekunders fordrojning

Batterikomm. Fel 40+10 sekunders fordrojning

Infusionssystem blockerat 75+45 sekunders fordréjning
J

Larmvisning

Larmfonstret finns i det Gvre vanstra omradet pa skarmen pa framsidan av
AIC. Larm listas i prioritetsordning, med larmet med hdgsta prioritet dverst.
Upp till tre larm kan visas samtidigt. Den fargade bakgrunden bakom
larmet med hogsta prioritet vaxlar mellan tva nyanser av den fargen. Den
vita panelen som visas till hdger om larmrubriken innehdller instruktioner
for att 16sa larmtillstandet. Instruktionerna ska féljas i den ordning som de
ges.

Funktionen Tyst larm

N&r knappen TYST LARM trycks ned dverst till hdger pa AlC-skdrmen
stangs ljudlarmsindikatorn av under 2 minuter (for roda eller gula larm) eller
5 minuter (for vita radgivningslarm). Nar ett larm stangts av ersatts orden
TYST LARM intill knappen med indikatorn for tystande av larm, en ikon
med en dverkorsad klocka.

Skarm for larmhistorik

Larmhistoriken kan 6ppnas genom MENYN. Den hér skarmen, innehdller
en logg dver larmen som intraffade under fallet.

AIC uppratthaller en langsiktig logg som sparas efter att AIC har stangts
av eller efter ett strdmavbrott, och denna information kan laddas ner av
Abiomeds personal.

Larm som Iéser sig sjalva

N FLODES
‘ KONTROLL

Larmhistorik

VISA }

/ INFU.MENY }

Det visuella meddelandet kommer dock att fortsatta att visas, med
larmrubriken pd en gra bakgrund, i 20 minuter eller tills du trycker pd TYST
LARM. Det visuella meddelandet kommer dock att fortsatta att visas, med
larmrubriken synlig pa en gra bakgrund, i 20 minuter eller tills du trycker pa
TYST LARM. Detta later dig identifiera larmet som intraffade.

Automated Impella Controller
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SAMMANFATTNING AV LARMMEDDELANDEN

Allvarlighets-
grad

Larmrubrik
Bakatflode

Batterifel

Batterifel
Fel pa Impella

Fel pa infusionssystemet

Fel pa infusionssystemet
(nér flyglaget har aktiverats)

Hog batteritemperatur

Hogt infusionstryck

Impella frankopplad

Impella stoppad

Impella stoppad

Impella stoppad, bakatflode

Impella stoppad, hog
motorstrom

Impella stoppad, styrenhetsfel

Impella position i ventrikeln
(Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD
och Impella CP)

Impellas position ar felaktig
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0
och Impella LD)

Infusionssystem blockerat

Infusionssystemet 6ppet

Atgard

Kontrollera om hagt efterbelastningstryck
foreligger.

1. Koppla styrenheten till ndtstrommen.

2. Tryck pa strombrytaren som finns pa
styrenhetens undersida.

3. Byt till reservstyrenheten.

Koppla styrenheten till natstrdommen.
Byt ut Impella.

1. Byt ut infusionskassetten. Tryck pa
snabbvalsknappen Infusionsmeny och valj
Byt kassett och pése.

2. Byt till reservstyrenheten.

Vid ankomsten till mottagande sjukhus ska
aktuellt vardteam informeras for att atgarda
larmtillstand nér flygléget inaktiveras.

Byt till reservstyrenheten.

1. Kontrollera infusionssystemets slang med
avseende pa knickar.

2. Minska koncentrationen av glukos i
infusionslosningen.

. Kontrollera kabelanslutningen till konsolen.
. Kontrollera Impellas anslutning till kabeln.

- N =

. Starta om Impella.
. Byt ut Impella efter det 3:e misslyckade
omstartsforsoket.

No

. Byt ut den vita anslutningskabeln.

. Byt till reservstyrenheten.

3. Byt ut Impella katetern efter det 3:e
misslyckade omstartsforsoket.

No

Forhindra bakatflode genom att starta
om Impella och dra tillbaka pumpen fran
kammaren.

1. Starta om Impella.
2. Byt ut Impella efter det 3:e misslyckade
omstartsforsoket.

Forsok att starta om katetern lyckades.
Byt till reservstyrenheten.

1. Sank P-nivan till P-2 tills bildframtagning
finns tillganglig.

2. Omplacera med hjalp av bilden.

3. Aterg till 6nskad P-nivé och bekréfta
korrekt position med bildframtagning.

1. Sank P-nivan till P-2 tills bildframtagning
finns tillganglig.
. Omplacera med hjalp av bilden.
3. Aterga till 6nskad P-niva och bekrafta
korrekt position med bildframtagning.

No

. Kontrollera alla infusionsslangar med
avseende pa knickar eller blockeringar.

. Minska koncentrationen av glukos i
infusionsldsningen.

No

. Kontrollera att infusionssystemets slang inte
har 6ppna anslutningar eller lackor.

2. Tryck pa snabbvalsknappen Infusionsmeny

och valj Byt kassett och pase.

Orsak

Bakflode har detekterats vid hogt
motorvarvtal.

En batteristrémbrytare ar avstangd eller det
ar fel pa strombrytaren.

Det har blivit fel pa ett av batterierna.
Det &r problem med Impella kateterns motor.

Det ar problem med infusionskassetten eller
infusionsenhetens drivenhet.

Det ar problem med infusionskassetten eller
infusionsenhetens drivenhet.

Batteritemperaturen ar hogre an 60°C.

Infusionstrycket ar =1 100 mmHg med
infusionsflodet <2 ml/tim.

Aktiv Impella kateter frankopplad.

Det kan finnas ett mekaniskt eller elektriskt
problem med Impella katetern.

Det kan finnas ett mekaniskt eller elektriskt
problem med Impella katetern.

Impella katetern kor inte eventuellt
bakatflode genom Impella katetern.

Det ar problem med Impella kateterns motor.

Det &r problem med styrenhetens elektronik.

Styrenheten har upptackt att Impella katetern
befinner sig helt i ventrikeln.

Styrenheten har upptackt att Impella katetern
befinner sig i fel position.

Infusionsflodet har fallit under 1 ml/tim.
Knickad eller blockerad anslutningsslang for
infusion.

Knickad eller blockerad infusionskanal i
Impella katetern.

Infusionstrycket har fallit under 100 mmHg
i 20 sekunder eller langre.
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Larmmeddelanden - fortsédttning

Allvarlighets- Larmrubrik

grad

Infusionssystemet
Ooppet
(nér flyglaget har aktiverats)

Kritiskt svagt batteri

Lagt infusionstryck

Lagt infusionstryck
(nér flygldget har aktiverats)

Luft i infusionssystemet

Nodavstangning
forestaende

Slutfor procedur

Styrenhetsfel
Styrenhetsfel

Trycksensor har inte
detekterats

Batterikomm. Fel
Defekt Impella

Defekt infusionskassett

Hég batteritemperatur

Impella stoppad,
styrenhetsfel

Impella katetern stods
inte

Impellas position ar
felaktig

Impella utflodet ar
blockerat

£
—
L
©
2
—
©
=
<

Installera om
programvara

Kritiskt lag
infusionsvolym

Lag batteriniva

Lagt Impella flode

Atgard

1. Kontrollera att infusionssystemets slang inte har 6ppna
anslutningar eller lackor.

2. Vid ankomsten till mottagande sjukhus ska aktuellt
vardteam informeras for att tgarda larmtillstand nar
flygléget inaktiveras.

Koppla styrenheten till natstrdmmen.

1. Kontrollera infusionssystemets slang med avseende pa lackor.

2. Oka koncentrationen av dextros i infusionslésningen.
3. Tryck pa snabbvalsknappen Infusionsmeny och valj Byt
kassett och pase.

1. Kontrollera att infusionssystemets slang inte lacker.
2. Vid ankomsten till mottagande sjukhus ska aktuellt vardteam

informeras for att atgarda larmtillstand nér flyglaget inaktiveras.

Infusionssystemet har stoppats.
Tryck pa snabbvalsknappen Infusionsmeny och valj Avlufta
infusionssystemet.

Slapp PA/AV-tryckknapp.

1. F6lj stegen pa skarmen eller
2. Avsluta proceduren

Byt till reservstyrenheten.

Infusionssystemet har stoppats. Byt till reservstyrenheten.

For in trycksensorn igen.

Koppla styrenheten till natstrdommen.
Anvénd inte Impella. Byt ut Impella.

Byt ut infusionskassetten. Tryck pa snabbvalsknappen
Infusionsmeny och valj Byt kassett och pase.

1. Kontrollera styrenheten med avseende pa blockerade
luftventiler.
2. Byt till reservstyrenheten.

Forsok att starta om katetern.
Leta upp reservstyrenheten.

1. Ersatt Impella med katetrar som stods.
2. Kontakta Abiomed Service for att uppgradera Impella
styrenheten.

1. Bekrafta Impellas position med bildframtagning.
2. Dratillbaka Impella 2 cm.

1. Bekrafta Impellas position med bildframtagning.
2. Dra tillbaka Impella 2 cm.

Programinstallationen misslyckades. Installera om
programvara.

1. Tryck pa snabbvalsknappen Infusionsmeny
2. valj sedan Byt infusionsvatskepase.

Koppla styrenheten till natstrdommen.

1. Kontrollera for undertryck.
2. Kontrollera om hogt efterbelastningstryck foreligger.

Orsak

Infusionstrycket har fallit under 100 mmHg
i 20 sekunder eller langre.

Batteriet har 15 % kapacitet kvar.

Infusionstrycket har fallit under 300 mmHg med
infusionsflode >30 ml/tim i 30 sekunder eller
langre.

Infusionstrycket har fallit under 300 mmHg med
infusionsflode >30 ml/tim i 30 sekunder eller
langre.

Det finns luft i infusionsslangen.

Strombrytaren trycks in i 15 sekunder medan
Impella fortfarande ar ansluten.

Det allvarliga larmet Slutfor procedur (gult, se
nasta sida) ar aktivt och anvandaren har inte
svarat under ytterligare 2 minuter.

Det dr problem med styrenhetens elektronik.

Styrenheten har detekterat en defekt hos
infusionstrycksensorn och har stoppat
infusionssystemet.

Styrenheten upptacker inte att trycksensorn
klickas in framtill pa styrenheten.

Forlorad batterikommunikation.
Det dr problem med Impella kateterns elektronik.

Det ar problem med infusionskassettens hardvara.

Batteriets temperatur dr hogre &n 50°C och
mindre an eller lika med 60°C.C.

Impella katetern har stoppats och styrenheten
forsoker starta om katetern automatiskt.

Impella katetern stods inte for drift med den
aktuella versionen av styrenhetens programvara
och/eller hardvara.

Styrenheten har upptackt att Impella katetern
befinner sig i fel position, med utloppsomradet for
ndra aortaklaffen.

Flodet till Impella kateterns utloppsomrade &r
blockerat.

Programvaran har inte installerats.

Det finns 15 ml (utdver 5 % av startpasevolymen)
eller mindre kvar i infusionsvatskepasen.

Batteriet har 50 % kapacitet kvar.

Medan Autoldge &r aktiverat ar det genomsnittliga
flodet:
e <1,0 L/min. for Impella 2.5
e <25 L/min for Impella CP eller Impella CP
med SmartAssist i mer dn 10 sekunder.
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Larmmeddelanden, fortséattning

Allvarlighets-

Larmrubrik
grad

Placeringssignalen &r
otillforlitlig
(Impella 2.5 och Impella CP)

Placeringssignalen &r
otillforlitlig
(Impella 5.0 och Impella LD)

Placeringssignalen ar
otillforlitlig (Impella RP)

Slutfor procedur

£
—
Lo
©
=
—
©
=
<

Styrenhetsfel

Undertrycksdetektion

Flyglage har aktiverats

Forhindra bakatflode

Impella position ar okand
(Impella 2.5 och Impella CP)

Impella position ar okand
(Impella 2.5, Impella CP,
Impella 5.0 och Impella LD)

Inkompatibel
infusionskassett

Kirurgiskt lage aktiverat

Lag infusionsvolym

Radgivande larm

Ljud av

Minskat Impella flode

Minskat infusionsflode

Natstrom frankopplad

Okat infusionsflode

Atgard

Placeringsmonitorering och Undertrycksdetektion ar tillfalligt
stoppade.

1. Overvaka patientens hemodynamiska varden.

2. Overvaka Impella placering med bildframtagning.

3. Kontrollera att patientslangen inte har knickats.

Placeringsmonitorering och undertrycksmonitorering ar tillfalligt
stoppade. Flodesberakning har inaktiverats.
Se flodesuppskattningar i nedanstaende tabell.

Overvaka patientens hemodynamiska vérden.

1. Folj stegen pa skarmen eller
2. Avsluta proceduren

Byt till reservstyrenheten.

1. Minska P-nivan.
2. Kontrollera Impellas position.
3. Kontrollera péfylinings- och volymstatus.

1. Anslut styrenheten till jord under flygtransport.

2. 0m den ar utrustad med Impella Connect ska flyglaget
aktiveras pa modulen.

3. Vid ankomsten till mottagande sjukhus ska flygléaget
inaktiveras under MENU (MENY).

Impellas P-niva har 6kats i syfte att férhindra bakatfléde.

1. Overvig att 6ka mélet for P-nivan.

2. Vid avvanjning ska du inaktivera styrning av bakatfléde via
snabbvalsknappen MENY.

Impella positionen dr okand pa grund av lag pulsatilitet,
utvdrdera hjartfunktionen.

Bekrdfta Impellas position med bildframtagning.

Kontakta Abiomed Service for att uppdatera Impella
styrenheten.

Impella pumpen har stoppats. Infusionssystemet kors.
Larmet “Impella stoppad” har inaktiverats.
For att [dmna detta lage, starta Impella pumpen.

1. Tryck pa snabbvalsknappen Infusionsmeny och valj Byt
infusionsvatskepase.
2. Foljinstruktionerna for att byta infusionsvatska.

Ljudet for foljande larm har inaktiverats.

<Larm kommer att listas héar>

1. Sank P-nivan
2. Kontrollera Impellas position.
3. Kontrollera pafylinings- och volymstatus.

Infusionsflodet har minskat med 2,5 ml/tim eller mer.
Detta &r endast information, ingen atgard kravs.

Styrenheten drivs med batteri.

Infusionsflodet har 6kat med 2,5 ml/tim eller mer.
Detta dr endast information, ingen dtgard kravs.

Orsak

Det &r problem med Impella kateterns
sensorsignal.

Det &r problem med Impella kateterns
sensorsignal.

Det &r problem med Impella kateterns
sensorsignal.

Anvéndaren har inte svarat pa en
procedurskarm fér luftning eller infusion i
mer an 1 minut eller en skarm for 6vergang
till standardkonfiguration i mer dn 5
minuter.

Det &r problem med styrenhetens
elektronik.

Undertryck har detekterats.

Flyglaget har aktiverats for transport.

Bakatflode har detekterats och minsta
motorvarvtal har okats till mer an malet
for P-nivan.

Impella kateterns position ar okand pa
grund av lag pulsatilitet.

Algoritmen har upptackt att Impella
kateterns position dr okdnd.

Inkompatibel RFID-version till
infusionskassetten.

Kirurgiskt lage har aktiverats for att tystna
larmet “Impella stoppad” vid P-O0.

Det finns 30 ml (férutom 5 % av
pasvolymen vid start) vétska eller mindre
kvar i infusionspasen.

Anvéndaren har inaktiverat ljudet for
larmen Placeringssignalen ar ej tillforlitlig,
Infusionstrycket ar hogt, Infusionssystem
blockerat, Undertrycksdetektion, eller
Placeringssignalens lumen &r blockerad.

Motorvarvtalet har sénkts som svar pa
undertryck.

Infusionsflodet har minskat med >2,5 ml/
tim.

Nétstrdmmen har kopplats ifran.

Infusionsflodet har 6kat med >2,5 ml/tim.
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Larmmeddelanden, fortséattning

Allvarlighets-

Larmrubrik
grad

Atgard
Overfor till
standardkonfiguration
(Impella 2.5 och Impella CP)

Optisk sensor stods inte
(Impella CP med SmartAssist och
Impella 5.5 med SmartAssist)

tillgéngliga.

trycksensor.

Ovantad
styrenhetsavstdangning

Placeringséverv. inaktiverad

Radgivande larm

Placeringssignalens lumen ar
blockerad

(Impella 2.5 och Impella CP) darefter.

Tryck pa snabbvalsknappen Infusionsmeny och valj
Overga till standardkonfiguration.

Placerings- och undertrycksovervakning ar inte

1. Overvaka Impella placering med bildframtagning.
2. Byt till en styrenhet som har stdd for optisk

Byt till reservstyrenheten om problemet kvarstar.

Overvaka placering av Impella med bildframtagning
eller ateraktivera placeringsévervakning under
MENY och Installningar/service.

Placeringsmonitorering och undertrycksmonitorering
ar tillfalligt stoppade. Aspirera med spruta och skélj

INFUSIONSKASSETTPROCEDURER

Det finns tre procedurer for att underhalla Impella kateterns
infusionssystem:

* Byta kassett och pase

® Byta infusionsvatskepase

e Avlufta infusionssystemet
Varje procedur kan nas med snabbvalsknappen INFUSIONSMENY .
Procedurerna for infusionskassetten diskuteras nedan.

BYTA KASSETT OCH PASE

Infusionskassetten kan behdva bytas ut for utdkad anvandning av Impella
systemet.

Utfor foljande steg for att byta ut bade infusionskassetten och infusionsvatskan:

1. Tryck pa INFUSIONSMENY och vélj “Byte av kassett och pase”
i menyn.
2. Valj STARTA for att pdborja bytet av kassetten och pasen.

4 )

N J

Orsak

Folj instruktionerna eller tryck pa TYST LARM for att
pausa larmet i 30 minuter.

Den optiska sensorn stdds inte med den aktuella
versionen av styrenhetens hardvara.

Pumpen kommer fortfarande att fungera utan
placerings- eller undertrycksmonitorering.

Ovantad omstart av styrenheten pa grund av
maskinvarufel.

Anvandaren har inaktiverat Placeringsévervakning.

Pulsatiliteten for placeringssignalen ar lag och
amplituden for placeringssignalen ar hog
(> 130 mmHg) under 30 sekunder i foljd.

w

Koppla bort luer-kopplingen fran Impella katetern nar du uppmanas
att gora det.

Anteckning avseende att ansluta infusionsslangarna till
katetern:

Koppla frén y-anslutningen och anslut den gula luer-kopplingen
pa infusionsslangarna direkt till den gula backventilen pa Impella
katetern.

4. Oppna infusionskassettens dérr genom att trycka pa
frigbringssparren pa styrenhetens vanstra sida. Avldgsna och
kassera den gamla kassetten och infusionsvétskepdsen.

5. Oppna den nya infusionskassetten. Spetsa den nya
infusionsvétskepdsen med den nya infusionskassettens slangar. Vélj
NASTA fér att fortsatta.

6. Sattiden nya infusionskassetten i styrenheten. Sakerstall att du
skjuter in trycksensorn pd plats och forlang infusionsslangarna
genom mellanrummet i infusionskassettens dérr ndr du stanger
dorren.

7. Bekrafta att luer-kopplingen &r frankopplad. Tryck p4 NASTA for
att fortsatta till flédning av infusionskassetten.

8. Uppdatera information om infusionsvatskan.

a. Valj BEKRAFTA for att valja de standardvarden for
infusionsvatska som visas pa skérmen.

b. Valj REDIGERA for att byta infusionsvatskans information.
Anvénd sedan snabbvalsknapparna for att navigera i val och
redigera varden. Vélj KLAR for att slutfora redigeringen.

9. Narsteg 1 till 8 ar slutfora ansluter du luer-kopplingen fran den nya
infusionskassetten till Impella katetern.

BYTA INFUSIONSVATSKEPASE

Anteckning pa flaskor med infusionslésning:

Om infusionslésningen tillhandahalls i flaskor, 6ppna ventilen i
infusionsspetsen och félj samma procedur som med 6sning som
tillhandahalls i pasar.

Utfor foljande steg for att endast byta infusionsvatskan.

1. Tryck pd INFUSIONSMENY och vdlj "Byte av
infusionsvatskepase”.

2. Valj STARTA for att paborja bytet av infusionsvétskan.

3. N&rdu uppmanas av styrenheten att gora det, avlagsnar du den
gamla infusionspasen och byter ut den genom att spetsa den nya
infusionsvatskepasen. Valj NASTA for att ga vidare till nésta steg.
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4.

Uppdatera information om infusionsvatskan.

a. Valj BEKRAFTA for att vélja de standardvarden for
infusionsvatska som visas pa skarmen.

b. Valj REDIGERA for att byta infusionsvatskans information.
Anvénd sedan snabbvalsknapparna for att navigera i val och
redigera varden. Valj KLAR for att slutfra redigeringen.

Koppla bort luer-kopplingen fran Impella katetern nér du

uppmanas att géra det. Styrenheten kommer att fléda slangarna

automatiskt, vilket kommer att spola ut vatskan fran den gamla
pasen fran infusionskassettens slangar.

a. Valj HOPPA OVER FYLLNING for att hoppa over
spolningen.

Obs!

Instruktionerna for att koppla bort luer-kopplingen och fléda

slangen automatiskt visas endast om anvandaren dndrat

infusionsvatskans dextros- eller heparinkoncentrationer.

Ndr styrenheten uppmanar dig att géra det, anslut den gula luer-
kopplingen fran infusionskassetten till Impella katetern.

Anteckning om flédning av infusionskassett och
frankoppling av luer-fattningar:

Systemet uppmanar dig endast att avldgsna lue-kopplingar

till flédnings- och spolningsslangar om heparin- eller
dextroskoncentrationerna dndrats eller luft har detekterats. Du kan
bara vélja HOPPA GVER FLODNING om ingen luft detekterades.

AVLUFTA INFUSIONSSYSTEMET

Anvénd foljande steg for att avlufta infusionssystemet:

1.

nh wWwN

o

Tryck pd INFUSIONSMENY och valj “Avlufta infusionssystem”.

Anteckning avseende avluftningsproceduren:

Du kan kéra aviuftningsproceduren efter att du har dndrat
dextroskoncentrationen for att minska den tid det tar innan en
férdndring sker.

Valj START for att pabdrja avluftningsprocessen.

Se till att infusionsvatskepasen INTE &r tom eller inverterad och
att slangarna INTE ar knickade. Valj NASTA for att fortsatta.
Koppla frén infusionsslangarna fran Impella katetern.

Bekrafta att det inte finns nagon luft i infusionsslangarna.

Om luft kvarstar, tryck pa TILLBAKA for att upprepa
avluftningsprocessen.

Anslut infusionsslangarna till luer-kopplingen pa Impella katetern
for att slutféra avluftningsproceduren.

VARNING FOR DETEKTERAD LUFT

Styrenheten kontrollerar automatiskt for luft i systemet under alla
ovanstaende infusionssystemsprocesser. Om luft detekteras i systemet
avger styrenheten en varning for att koppla bort luerfattningen, sdsom
visas nedan. Nar luer-kopplingen har kopplats bort avluftar styrenheten
infusionssystemet automatiskt.

FELSOKA INFUSIONSSYSTEMET

LAGT INFUSIONSTRYCK

Anteckning om infusionstryck

Det optimala infusionstrycket skiljer sig at mellan varje
Impella kateter. Infusionstrycket kan variera fran 300 mmHg
till 1 100 mmHg. Aven om infusionstrycket varierar under
drift, bibehéller Automated Impella Controller automatiskt
infusionstrycket inom ett acceptabelt omrade for varje Impella
kateter.

Anvénd foljande steg for att felsdka infusionssystemen

1.
2.

Inspektera infusionssystemet for lackage.

Om det inte finns nagra lackor ska du byta till en infusionsvatska
med hdgre dextroskoncentration. Fér att géra detta dppnar du
INFUSIONSMENYN och valjer "Byte av infusionsvétska”. Folj
instruktionerna pa skarmen. (Se “Infusionskassettprocedurer”
tidigare i det har avsnittet i bruksanvisningen.)

Om trycket stabiliseras kravs inga andra atgarder.

Om infusionstrycket inte &r stabilt kan du fortsatta till
steg 4.

Om larmet fér 1agt infusionstryck férblir olst i mer an 20 minuter
kan det finnas ett problem med infusionskassetten. Byta ut
infusionskassetten. (Se instruktionerna for "Byt kassett och pase”
tidigare i detta avsnitt).

INFUSIONSTRYCKET AR HOGT OCH
INFUSIONSSYSTEMET AR BLOCKERAT

Om infusionstrycket dverstiger 1 100 mmHg, visar Automated Impella
Controller larmet for "Hogt infusionstryck”. Om infusionsflodet stoppas
helt, visar styrenheten larmet “Infusionssystem blockerat”.

Folj dessa steg for bada handelserna:

1.
2.
3.

Inspektera infusionssystemet och kontrollera Impella katetern for
knickningar pa slangen.

Kontrollera infusionsvatskans glukoskoncentration. Sank
koncentrationen till 5 % om nuvarande koncentration ar hégre
Byt ut infusionskassetten genom att anvanda proceduren Byta ut
infusionskassetten, som finns tidigare i detta avsnitt.

Overvaka motorstrém.

Anteckning om olést larm fér hégt infusionstryck:

Om det inte I6ses med hjélp av de tillhandahélina
rekommendationerna, kan hégt infusionstryck — vilket utléser
larmmeddelandet “Hégt infusionstryck” — vara en indikation

pé en knickning av Impella katetern. | sadant fall infunderas
motorn inte langre och kan till slut stanna. L&kare bor dvervaka
motorstrémmen och dvervdga att byta ut Impella katetern nérhelst
en 6kning av motorstrémmen férekommer.

INFUSIONSSYSTEMET OPPET

Anteckning for larm om éppet infusionssystem
Detta larm kan utlésas om infusionstrycket har fallit under
100 mmHg i 20 sekunder eller langre.

Anvénd foljande steg for att kontrollera infusionssystemet:

1.
2.

Inspektera infusionssystemet for lackage.

Om det inte finns nagra synliga lackage, kan det finnas problem
med infusionskassetten.

Byta ut infusionskassetten.

(Se instruktionerna for "Byt kassett och pase” tidigare i detta
avsnitt).
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Forsiktighet: Las, forsta och folj
bruksanvisningen

Defibrillatorsaker utrustning typ CF

Forvaras torrt

Forvaringstemperatur (t.ex. 10 °C till 30 °C)

Forklarar Gverensstdammelse med
direktiv 93/42/EEG for medicinsk
utrustning eller férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter och
direktiv 2011/65/EU for begransning av
anvandningen av vissa farliga &mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning

Tillverkningsdatum (t.ex. 1 oktober 2014)

Skyddas mot solljus

Symbol for batchnummer: tillverkarens
batchnummer ska anges efter LOT-symbolen

Abiomed artikelnummer
(t.ex. artikelnummer 123456)

Tillverkarens serienummer
(t.ex. serienummer 123456)

Produkten &r inte steril
Utgangsdatum (t.ex. anvand fore 1 juni 2016)
Far inte dteranvandas

Steriliserad med etylenoxid

Medical Device

Elektriskt avfall. Maste samlas in separat.
Far inte slangas bland hushallssoporna.

Skyddsjordning

PA/AV

Endast vaxelstrom

Potentialutjamning

Sakring

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning
USB-port

CAT 5-port (Ethernet)

MR-farlig

Spola INTE

Anvénd glukos i infusionsvétskan

Anvénd saltlésning i tryckpasen; klam pa de
grona pilarna for att spola

MEKANISKA SPECIFIKATIONER FOR AIC

Parameter Specifikation
Modellnummer  0042-0000-EU / 0042-0000-CA
Temperatur Vid drift: 10 till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Lagring: -15 till 50 °C (5 °F till 122 °F)
Relativ Vid drift: 95 %
luftfuktighet Lagring: 95 %
Atmosfariskt Vid drift: 8 000 fot (750 hPa) till -1 000 fot
tryck (1 050 hPa)
Lagring: 18 000 fot (500 hPa) till -1 000 fot
(1050 hPa)
Matt Hojd: 351 mm (13,8 tum)
Bredd: 443 mm (17,4 tum)
Djup: 236 mm (9,3 tum)
Matt - Hojd: 508 mm (20,0 tum)
Forpackad Bredd: 559 mm (22,0 tum)
Djup: 406 mm (15,0 tum)
Vikt Maximal: 12,2 kg (26,8 Ibs)
Vikt med Maximal: 14,3 kg (31,5 Ibs.)

forpackning

Intervall for
underhall och
reparation

12 manader
som ar auktoriserade av Abiomed och har slutfort
Abiomeds Service Training Certification Program.)

(Arbetet maste utforas av tekniker

ELEKTRISKA SPECIFIKATIONER FOR AIC

Drift med vaxelstrom
Drift med internt batteri

Karakteristiska varden
Max. stromférbrukning
under belastning
9,7 sakringar
Drifttid utan natstrom, med
fulladdade batterier

Elsystem

100-240 V AC; 2A; 50-60 Hz
14,4V DC (nominellt); litiumjon

200 VA

2 amp. 250 V. 5 mm x 20 mm, tréga
sakringar

Minst 60 minuter

(laddningstid pa minst 5 timmar)

Installation enligt gallande bestammelser
kravs fér anvandning i medicinska
anldggningar (t.ex. VDE 0100, VDE 0107
eller IEC-bestadmmelser). Folj landsspecifika
bestémmelser och nationella avvikelser.

OBS! Kretsdiagram finns tillgdngliga pa begdran.
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KLASSIFICERING AV UTRUSTNINGEN

Skyddsklass avseende  IEC 60601-1: Skyddsklass I, grad av skydd: CF
elektriska stotar defibrillationssaker och internt driven. Forlitar
sig inte bara pa grundléaggande isolering mot
stétar utan innehaller ocksa extra skydd. Detta
uppnas genom att tillhandahalla hjlpmedel
for att ansluta utrustningen till den skyddande
jordledaren for installationens fasta ledningar pa ett
satt som forhindrar att tillgangliga metalldelar blir
stromférande vid problem med grundisoleringen.

Skyddsgrad avseende  Klass | utrustning
elektriska stétar for

Automated Impella

Controller

Driftsatt Kontinuerligt

Grad av skydd mot Ldmpar sig inte fér anvdndning i nérheten av

explosionsfara lattantandliga anestesiblandningar med luft eller
syrgas eller kvaveoxid. Inte heller [amplig for
anvandning i en syreberikad atmosfar.

Grad av skydd mot IEC 60529: IPX1-skyddad mot droppande vatten.
skadligt intrangande
av vatten

UTRUSTNINGENS DESIGN

Automated Impella Controller uppfyller géllande krav enligt fljande
standarder:

e |EC 60601-1: Upplaga 2012 3.1 Medlicinsk elektrisk utrustning del
1: Allménna krav betréffande grundldggande sékerhet och vésentlig
prestanda

o (SA (C22.2#60601-1(2014) Ed:3 Elektrisk utrustning fér medicinskt
bruk, del 1: Allmédnna krav betréffande grundldggande sakerhet och
vésentlig prestanda

o AAMI ES60601-1:2005 +C1:A2 Elektrisk utrustning f6r medicinskt
bruk, del 1: Allmédnna krav betraffande grundldggande sékerhet och
vasentlig prestanda

e |EC 60601-1-2:2014 version 4, Elektrisk utrustning fér medicinskt
bruk, del 1-2: Allménna krav betraffande grundldggande sékerhet
och vésentlig prestanda — Skerhetsstandard: Elektromagnetiska
stérningar - Krav och tester

e |EC 60601-1-6: 2010, AMD1: 2013 Medlicinsk elektrisk utrustning -
Del 1-6: Allménna krav betrdffande sdkerhet — Sdkerhetsstandard:
Anvandarvanlighet

e |EC 60601-1-8: 2006, AM1: 2012 Medicinsk elektrisk utrustning -
Del 1-8: Allmanna krav betréffande sékerhet — Sdkerhetsstandard:
Allménna krav, tester och vagledning for larmsystem i medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system

e |EC 62304: 2015 Medicinsk enhetsprogramvara - Programvarans
livstidsprocesser

e RTCA DO160G Miliéférhallanden och testférfaranden fér Airborn-
utrustning

o AIM 7351731 Medicinsk elektrisk utrustning och system
elektromagnetiskt immunitetstest fér exponering for ldsare av
radiofrekvensidentifiering

Komplett lista éver standarder tillgangliga pa begaran.

DEKLARATION FRAN FEDERAL COMMUNICATIONS
COMMISSION (FCC)
Denna enhet éverensstdmmer med del 15 i FCCreglerna.
Anvéndning sker pa féljande tva villkor:

e Denna enhet far inte orsaka skadlig storning.

e Den har enheten maste klara att hantera mottagna storningar,
inklusive storningar som kan orsaka odnskad drift.

Forandringar eller modifieringar som inte har godkants av Abiomed, Inc.
\_ kan upphdva anvéndarens ratt att anvanda den har enheten.

ELEKTROMAGNETISK KOMPABILITET

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs for medicinsk elektrisk
utrustning vad galler elektromagnetisk kompatibilitet och den
maste installeras och idriftsattas i enlighet med den information om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i detta dokument.

Bdrbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
medicinsk elektrisk utrustning.

Utrustningen eller systemet bor inte anvandas i narheten av

eller staplad ovanpa annan utrustning. Om sadan anvandning ar
nodvandig bor utrustningen eller systemet dvervakas for att verifiera
normal drift med den konfiguration med vilken den kommer att
anvandas.

Anvéndning av andra kablar an sadana som séljs av Abiomed
kan resultera i kraftigare emission eller minskad immunitet hos
Automated Impella Controller.

Automated Impella Controller anvander RFID
(radiofrekvensidentifikation) for att identifiera och kommunicera
med infusionskassetten. Annan utrustning kan interferera med
Automated Impella Controller &ven om den utrustningen efterlever
CISPR:s emissionskrav.

Automated Impella Controller (AIC) fungerar som avsett nar den
utsatts for radiofrekvensstorningar (RF) under 20 V/m. Under
transport kan AIC utsattas for RF-stdrningar 6ver 20 V/m, vilket
kan orsaka mindre problem, till exempel intermittenta visningar
av menyval for valknappar, som inte har nagon inverkan pa
driftsparametrarna for Impella stodsystemet och kommer att l6sa
[att ndr storningen slutar. Det kan ocksa leda till forlust av stdd.
Patienter maste dvervakas noggrant hela tiden under transporten.

Transportera inte en Impella patient via kommersiella flygplan.
Forlust av stod kan uppsta ombord pa ett kommersiellt flygplan
pa grund av exponering for storningar av radiofrekvens (RF)
oOver dverensstammelsesnivan (<20 V/m) hos Automated Impella
Controller.

> B PP PPbp

OBS! EMC-tabellerna och andra riktlinjer som ingar i denna
handbok ger information till kunden eller anvéndaren som &r
ndadvandig fér att bestamma utrustningens eller systemets
lamplighet for den elektromagnetiska anvandningsmiljén och
for att hantera den elektromagnetiska anvandningsmiljn tillater
utrustningen eller for att utfora den avsedda anvandningen utan
att stéra annan utrustning och system eller icke-medicinsk elektrisk
utrustning. For elektromagnetisk testning (detaljerad i f6ljande
tabeller) specificerades AIC Essential Performance som: under hela
testperioden fortsétter AIC att ge stdd till patienten.
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Tabell 1. (Tabell 201) Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Emissioner for all utrustning och system

Automated Impella Controller ar avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren av Automated Impella Controller bor
se till att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Automated Impella Controller anvander RF-energi enbart for sin interna funktion. Darfor ar dess

Klass A RF-stralning mycket lag och orsakar sannolikt ingen interferens hos narliggande elektronisk utrustning.
Harmonics IEC 61000-3-2 Klass A Automated Impella Controller &r lamplig fér anvandning i alla andra anléaggningar &n hushall och de som &r

direkt anslutna till ett offentligt lagspanningsnat som levererar till byggnader som anvénds for hushall.
Flicker IEC 61000-3-3 Overensstammer

RTCA DO-16G avsnitt 21.4,  Kategori M.
genomforda utslapp.

RTCA DO-16G avsnitt 21.5,  Kategori B.
utstralade utslapp.

OBS! UTSLAPPS-egenskaperna hos denna utrustning gér den lamplig fér anvéndning i industriomréden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
anvéands i en bostadsmiljé (for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kan den hér utrustningen inte erbjuda tillrédckligt skydd fér radiofrekventa
kommunikationstjdnster. Anvandaren kan behdva vidta atgarder for att mildra det, till exempel att flytta eller omorientera utrustningen.

Tabell 2. (Tabell 202) Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Immunitet

Automated Impella Controller ar avsedd for anvéndning i nedan specificerade elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren av Automated Impella Controller bor se till att
den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601 Overensstimmelsenivd  Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)  + 8 kV kontakt + 8kV kontakt Den relativa luftfuktigheten bor vara minst 5 %.

IEC 61000-4-2 + 15kV luft +15kV luft

Elektriska snabba + 2 kV elnat + 2 kV elnat Kvaliteten pa natstrémmen ska vara likvardig med den i en typisk
transientskurar +1kV for in-/utgdende +1 kV for in-/utgdende kommersiell miljd eller sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-4 ledningar ledningar

St6tspanning + 1kV differentiallage + 1kV differentiallage Kvaliteten pa natstrémmen ska vara likvardig med den i en typisk
IEC 61000-4-5 +2 kV allmant +2 kV allmant kommersiell miljd eller sjukhusmiljé.

Spénningsfall, korta avbrott och > 95 % fall under 0,5 cykler > 95 % fall under 0,5 cykler  Kvaliteten pa natstrémmen ska vara likvardig med den i en typisk

spanningsvariationer i elndtets 60 % fall under 5 cykler 60 % fall under 5 cykler kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé. Om kontinuerlig drift av Automated

ingangsledningar 30 % fall under 25 cykler 30 % fall under 25 cykler Impella Controller kravs under stromavbrott, rekommenderas att

IEC 61000-4-11 > 95 % fall under 5 sekunder > 95 % fall under 5 sekunder  Automated Impella Controller strémfSrsorjs av en avbrottssaker stromkalla
eller ett batteri.

Kraftfrekvensens 30 A/m 30 A/m Stromfrekvensens magnetfalt ska vara pa normala nivaer for en typisk

50/60 Hz magnetfalt placering i en typisk kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8
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Tabell 3. (Tabell 203) Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Emissioner for all utrustning och system som ér livsuppehallande

Automated Impella Controller &r avsedd for anvandning i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av Automated Impella Controller bor se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest Usiiifienl sl

Overensstimmelsenivad Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

1EC 60601

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor hallas separerad fran Automated Impella
Controller med inte mindre an de rekommenderade separationsavstanden som beraknats/listas
nedan:

Ledningsbunden RF 10 Vrms 10 Vrms d= 0,35\/P

IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 10 V/im 20 V/im d= 0,6\/P

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 800 MHz
d=1,2Vp

800 MHz till 2,5 GHz
Dér P ar den maximala effektnivan i watt och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter.

Faltstyrkor fran fasta sandare, som faststalls genom en elektromagnetisk platsundersokning®, ska
vara ldgre dn dverensstammelsenivan i varje frekvensintervall®

()
Interferens kan forekomma i nérheten av utrustning som dr markerad med f6ljande symbol: (( a ))

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radiotelefoner (mobila/tradldsa) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte med
sakerhet forutségas teoretiskt. For att utvardera den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Automated Impella Controller anvénds Gverstiger den tillampliga RF-0verensstammelsenivan ovan ska Automated Impella Controller observeras
for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare &tgarder vara nddvandiga, t.ex. omriktning eller omplacering av Automated Impella Controller.

®) frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 10 V/m.

Tabell 4. (Tabell 205) Rekommenderade avstand mellan barbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning och AIC, utrustning och

system som ar livsuppehallande

Automated Impella Controller ar avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljo dar utstralade stérningar ar kontrollerade. Kunden
eller anvandaren av Automated Impella Controller kan bidra till att férhindra
elektromagnetisk storning genom att halla ett minsta avstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och Automated Impella Controller
enligt nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala utgangseffekt.

Nominell maximal Rekommenderade separationsavstand

uteffekt for Automated Impella Controller (m)
Sandarens 150 kHz till 80 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
maximala uteffekt MHz MHz GHz
(watt) d=0,35Vp d=0,6Vp d=1,2Vp
0,01 0,04 0,06 0,12
0,1 0,11 0,19 038
1 0,35 06 1.2
10 1,11 19 3,8
100 3,5 6,0 12

For sandare med en maximal markuteffekt som inte finns med i ovanstaende
lista kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) bestams med
ekvationen som galler for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensintervallet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och ménniskor.

Immunitetstest Overensstammelseniva

Avionics: RTCA DO-160G

Ledningsbunden RF: Avsnitt 20.4 Kategori R: 10 MHz - 400 MHz

Utstralad RF; Avsnitt 20.5 Kategori T (c): 100 MHz - 8 GHz

(c) AIC kommer inte att bibehalla sin vasentliga prestanda nar den utsatts for
nivaer av kategori R (utstralad RF med en faltstyrka pa 150 V/m).

Immunity Test

RFID
AIM 7351731:2017

RFID Specification Frequency Test Level (RMS)
ISO 14223 134.2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (Type A) 13.56 MHz 7.5 A/lm

ISO/IEC 14443-4 (Type B) 13.56 MHz 7.5 Alm

ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 13.56 MHz 12 A/m

Mode 1)

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3V/m

ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2.45 GHz 54 Vim

Specifikationer for RFID-sandare/-mottagare

Frekvens 13,56 MHz
Mottagarens bandbredd 14 kHz
Effektiv utstralad effekt 30 nW
Modulering ASK
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VIT ANSLUTNINGSKABEL
Langd 25m
Hallbarhet Endast for engangsbruk

UNDERORDNAD SKARMANSLUTNING

Om den &r utrustad med en VGA-anslutning kan Automated Impella
Controller anslutas till en bildskarm for att visa information fran
styrenheten, i en upplésning pa 800 x 600 pixlar. Anslutningen mellan
styrenheten och skérmen kan genomforas med anvandning av en kabel
som ar upp till 20 fot lang.

RENGORING

e Rengdr Automated Impella Controller knappsats och skarm med
antingen 70 % isopropylalkohol eller tval och vatten.
(OBS! Var uppmadrksam pa att snabbvalsknapparna kan aktiveras nar
du sprayar eller torkar skarmen)

e Rengdr Automated Impella Controller hélje med milt rengéringsmedel

o Sani-Cloth HB-servetter kan anvéndas for att rengéra AlC.

e Rengdr INTE med eller utsatt ndgon del av Impella kateterns
genomskinliga sidoarm (t.ex. infusionsfilter, tryckbehallare)
for alkohol. Alkohol har visat sig orsaka sprickor och ldckage i
dessa komponenter. Las noggrant igenom etiketter pa allménna
hudprodukter och hudkramer fér att undvika oavsiktlig anvandning
av alkoholhaltiga produkter i omradet for infusionsfiltret eller
tryckbehdllaren.

o |3t INTE vatskor komma in i anslutningskontakterna.

e Rengdr anslutningskabeln med 70 % isopropylalkohol.

Alkoholvarning
Rengér INTE Impella kateterns infusionsfilter eller tryckbehallare
med alkohol och UNDVIK att utsétta dessa komponenter for
produkter som innehaller alkohol.

FORVARING AV AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

Litiumjonbatterierna maste laddas i 5 timmar innan
systemet anvands for att klara driftkravet pa 1 timme.
Underlatenhet att gora detta resulterar i kortare drifttid.
Nér den har kopplats loss fungerar Automated Impella
Controller i minst 60 minuter sedan batterierna har laddats
fullt.

Placera AIC pd en horisontell yta for att forhindra att den faller.
o Anslut ndtkabeln till ett vdgguttag.
o Batteriet kan forstéras om Automated Impella Controller férvaras
med ett urladdat batteri.

o For att halla Automated Impella Controller batteri laddat bér laddaren
vara ansluten till ett vdgguttag. Nar den ar ansluten till ett vagguttag
laddas styrenhetens batteri oavsett om styrenheten &r pd eller av.

Anteckning om batteristrémforsérjning

Om Automated Impella Controller laddas ur helt och systemet stangs av pa
grund av lagt batteri, maste styrenheten laddas under en langre tid innan

den slas pa igen.
IMPELLA SYSTEM MED BEGRANSAD SERVICEGARANTI

Impella system med begrénsad servicegaranti (Europa)
Kontakta din EU-representant fér information om garantier.

INSPEKTIONER, UNDERHALL OCH
REPARATION

Automated Impella Controller ar foremal for service i enlighet med

§7 MPBetrV (Tysk bestammelse). Service omfattar sarskilt underhall
och reparation. Underhdllsaktiviteter inkluderar de arliga inspektioner
och underhall som kravs for att sakerstalla fortsatt saker och korrekt
drift av AIC. Motsvarande arbete far endast utforas av tekniker som ar
auktoriserade av Abiomed.
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En etikett pa enheten anger datumet for nésta obligatorisk inspektion. Detta
exempel visar en etikett som indikerar att inspektion kravs i juni 2020.

Foljande inspektioner ar obligatoriska for Automated Impella Controller:
e Inspektion av etiketter och bruksanvisning
o Visuell inspektion av enheten och dess tillbehor for eventuella tecken
pd skador
e Testning av elsakerheten enligt DIN VDE 751 eller DIN EN 60 601
o Test for lackstrom
e Test av dielektrisk styrka
e Funktionell testning av alla strombrytare, knappar, vridreglage, uttag
och kontrollampor pa enheten
e Kontrollerar batteridrift
Om man under de tekniska sakerhetsinspektionerna upptacker defekter
som kan dventyra patienter, anstallda eller tredje part, far enheten inte
anvandas forran defekterna har dtgdrdats genom korrekt teknisk service.

PATIENTMILJO

Automated Impella Controller och komponenterna som ingar i
Impella systemet &r godkénda fér anvandning i patientmiljon, enligt
definitionen i IEC 60601-1-1/IEC 60601-1: 3:¢ versionen, och i féljande figur.
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GENERELL PATIENTHANTERING

Foljande avsnitt avser endast stdd av den vanstersidiga hjartfunktionen
med hjdrtpumparna Impella 2.5, Impella CP, Impella CP med SmartAssist,
Impella LD, Impella 5.0 eller Impella 5.5 med SmartAssist. Se
bruksanvisningen fér Impella RP for hogersidigt hjartstod. Informationen
och instruktionerna i det har avsnittet ar inte avsedda att ga fore
etablerade medicinska procedurer gallande patientvard. Basta praxis,
enligt den medicinska expertisens bedémning, ska alltid iakttagas.

I varje enskilt fall maste klinikern avgéra om det ar lampligt att

tilldmpa den tillhandahélina informationen under de specifika kliniska
omstandigheterna.

VAL AV PATIENT FOR STOD AV VANSTER
VENTRIKEL

INITIALT PATIENTBESLUT: PCI VS. CABG

Enligt ESC/EACTS-riktlinjerna bor det fattas ett initialt dvergripande beslut
kring patientval i férhallande huruvida indexforfarandet skall utgéras

av CABG eller PC. Indikationen for PCl &r ett medicinskt beslut och bor
fattas av ett kardiologiskt team enligt institutionens standarder, nuvarande
medicinska praxis och sociala ESC/EACTS-riktlinjer. Detta involverar ett
multidisciplinért tillvdgagangssatt som bestar av kliniska eller icke-invasivt
inriktade kardiologer, hjartkirurger och interventionella kardiologer, sval
som anestesilakare och andra specialister, om det bedéms nddvandigt.

Patientbeslut avseende Impella

For att anvandning av Impella 2.5 och Impella CP ska bli aktuellt, bor
patienten anses vara en lamplig kandidat for PCI med hog risk, enligt
definitionen i kriterierna for inkludering/exkludering i hjértpumpens
bruksanvisning.

ALLMANNA BEAKTANDEN AVSEENDE
PATIENTVARDEN

e Anvand vid behov knéfixering for att hélla punktionsstallet rakt.

o Hantering av tkomstplatser bor ske i enlighet med sjukhusprotokoll
och med anvéndning av aseptisk teknik.

e Undersok om blddning eller hematom foreligger vid punktionsstallet.

o QOvervaka pulsen i fétterna.

e For att forhindra att infusionsslangarna knickas, ska den roda
Impella pluggen inte tilldtas hanga fritt frdn katetern och katetern
ska inte bojas ara den roda Impella pluggen.

o (Overvdg att fasta den roda Impella pluggen och katetern vid en kort
armbricka for att forhindra att katetern knickas ndra pluggen.

e Vid dverforing av patient med enheten pa plats: Undvik att dra i Impella
katetern vid éverforing av en patient frdn en séng till en annan.

- Hoj inte séngens huvudénde mer an 30 graders vinkel.

- Var forsiktig ndr en patient ska flyttas eller vandas; Impella
katetern kan flyttas ur sitt Iage och orsaka ett positioneringslarm.

- ACT 160-180 sekunder

HOGERSIDIG HJARTSVIKT

Vardgivare bor monitorera patienter som stdds av den vanstersidiga
ventrikuldra Impella katetern for tecken pa hogersidig hjértsvikt:

e Minskad utmatning fran Impella katetern

o Undertryckslarm

e Forhojt fyllnadstryck (CVP)

o Tecken pa leversvikt

e Forhojda pulmonala tryck

Om patienten visar tecken pa hogersidig hjartsvikt, bor det kliniska teamet
beddma behovet av en mer héllbar form av stéd.

ANVANDNING AV EKOKARDIOGRAFI
FOR PLACERING AV IMPELLA KATETER |
VANSTER VENTRIKEL

BAKGRUND

Ekokardiografi ar ett vanligt anvant verktyg for att utvardera Impella
kateterns position i forhallande till aortaklaffen och andra strukturer

i ventrikeln efter placering. De basta ekokardiografiska vyerna fér att
placera Impella katetern i den vanstra ventrikeln &r ett transesofagealt
ekokardiogram med Iang axel (TEE) eller ett transtorakiskt ekokardiogram
med 1ang axel (TTE). Dessa vyer med ldng axel gor att du kan se bade
aortaklaffen och Impella kateterns inloppsomrade.

Utvdrdera Impella kateterns position om Automated Impella Controller
ett positionslarm eller om du observerar lagre floden an forvéntat eller
vid tecken pa hemolys. Om katetern inte verkar vara korrekt placerad ska
du vidta steg for att placera om den. Féljande illustrationer identifierar
de strukturer du kan forvanta dig att se vid transesofageal ekokardiografi
(6verst) och transtorakisk ekokardiografi (nederst).

| dessa illustrationer &r Impella katetern korrekt placerad; dessa skildringar
ar emellertid stiliserade. | faktiska ekokardiogram kan kateterns pigtail och
inlopps- och utloppsomraden inte ses sa tydligt.

Det grafiska innehallet i detta avsnitt visar Impella 2.5 katetern, men
ar aven representativt for positionering av Impella CP och Impella 5.0.
Positionering av Impella LD och Impella 5.5-kateter skulle ocksa se
liknande ut, men utan pigtail.

Figur 1. Transesofagealt ekokardiogram (TEE) av Impella kateter

Figur 2. Transtorakiskt ekokardiogram (TTE) av Impella kateter
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FYRA POSITIONER FOR IMPELLA KATETERN

Det finns fyra Impella kateterpositioner som du sannolikt kommer att st6ta
pd nar du undersoker ekokardiogram fran patienter som stéds med Impella
katetern. Dessa inkluderar:

1-Impella kateter i korrekt position

2-Impella kateter for langt in i vanster ventrikel

3-Impella kateterns inloppsomrade &r i aorta

4-Impella kateter i papillarmuskeln
Foljande sidor beskriver varje situation. Figur 3—6 illustrerar
transesofageala ekokardiogram (TEE). Figur 7—10 illustrerar transtorakiska
ekokardiogram (TTE) av varje situation.

1-IMPELLA KATETER | KORREKT POSITION

For optimal placering av Impella katetern bér kateterns inloppsomréade
befinna sig 3,5 cm under aortaklaffens bindvavsplatta och langt borta fran
papillarmuskeln och strukturer som befinner sig under bindvavsplattan.
Utloppsomradet bér ligga 1angt ovanfér aortaklaffen. Om Impella katetern
ar korrekt positionerad kommer ekokardiografin sannolikt att visa féljande,
sasom visas i figur 1 och 3 (TEE) och figur 2 och 7 (TTE):
o Kateterns inloppsomrade befinner sig 3,5 cm under aortaklaffen
o Kateterns utloppsomrade befinner sig langt ovanfor aortaklaffen
(ofta inte synlig pa TEE- eller TTE-bilder)
o Katetern ar vinklad mot vénster ventrikels apex, bort fran
hjartvaggen, och ar inte bdjd uppat eller blockerar mitralklaffen

2-IMPELLA KATETER FOR LANGT IN | VANSTER
VENTRIKEL

Om Impella katetern ar placerad for langt in i vanster ventrikel, kommer inte
patienten att fa ndgon nytta av stodet fran Impella katetern. Blod kommer att
komma in i inloppsomradet och ldmna utloppsomradet i ventrikeln. Ocklusion
av Impella kateterns inloppsomrade kan leda till att de mekaniska krafter som
paverkar blodcellernas vaggar 6kar och detta kan leda till hemolys, vilket ofta
visar sig som mork eller blodfargad urin. Om Impella katetern befinner sig for
l&ngt in i den vanstra ventrikeln kommer ekokardiografin sannolikt att visa
foljande, sasom visas i figur 4 (TEE) och figur 8 (TTE):

o Kateterns inloppsomrade befinner sig mer 4 cm under aortaklaffen

o Kateterns utloppsomrade befinner sig tvars 6ver eller ndra

aortaklaffen

3—-IMPELLA KATETERNS INLOPPSOMRADE AR | AORTA

Om Impella kateterns inloppsomrade befinner sig i aorta, kommer inte
patienten att fa nagon nytta av stodet fran Impella katetern. Katetern
kommer att dra blod fran aorta snarare an fran vanster ventrikel. Dessutom
kan undertryck uppsta om inloppsomradet ligger mot vdggarna i aorta
eller klaffens sinus. Om Impella kateterns inloppsomrade befinner sig i
aorta, kommer ekokardiografin sannolikt att visa féljande, sdsom visas i
figur 5 (TEE), figur 9 (TTE):

o Kateterns inloppsomrade befinner sig i eller néra aortaklaffen

o Kateterns pigtail dr for nara mitralklaffen

4—IMPELLA KATETER | PAPILLARMUSKLERNA

Om Impella kateterns inloppsomrade befinner sig for nara eller har trasslat
insig i papillarmuskeln och/eller strukturer under bindvavsplattan som
omger mitralklaffen, kan det paverka mitralklaffens funktion och paverka
kateterflodet negativt. Om kateterns inloppsomrade befinner sig i ndra
anslutning till papillarmuskeln kan inflodet hindras, vilket resulterar i
undertryckslarm. Denna positionering kommer ocksa sannolikt att placera
utloppsomradet fér nara aortaklaffen, vilket kan orsaka utfléde pa
aortaklaffens niva. Detta medfor att blod strommar tillbaka in i ventrikeln,
vilket resulterar i turbulent fldde och hemolys.
Om Impella katetern befinner sig for nara eller dr intrasslad i
papillarmuskeln kommer ekokardiografin sannolikt att visa féljande, sdsom
visas i figur 6 (TEE) och figur 10 (TTE):

o Kateterns pigtail dr intrasslad i papillarmuskeln

e Kateterns inloppsomrade befinner sig mer an 4 cm under aortaklaffen
eller sitter intryckt mellan papillarmuskeln och hjartvaggen

e Kateterns utloppsomrade befinner sig for néra aortaklaffen

TRANSESOFAGEALA OCH TRANSTORAKISKA
EKOKARDIOGRAFIBILDER

Foljande bilder visar transesofagealt ekokardiografiska (TEE) och
transtorakiskt ekokardiografiska (TTE) bilder av fyra positioner for Impella
katetern.

Fyra transesofageala ekokardiografi-bilder (TEE)
|

Figur 3.
e Kateterns inloppsomrade befinner sig 3,5 cm under aortaklaffen
e Kateterns utloppsomrade befinner sig 1angt ovanfér aortaklaffen

e Katetern ar vinklad mot vanster ventrikels apex, bort fran
hjartvaggen, och dr inte bdjd uppat eller blockerar mitralklaffen

Impella kateter i korrekt position (TEE)

Figur 4. Impella katetern ar for langt in i vanster ventrikel (TEE)
e Kateterns inloppsomrade befinner sig mer 4 cm under aortaklaffen

e Kateterns utloppsomrade befinner sig tvars Gver eller néra
aortaklaffen
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Figur 5. Impella kateterns inloppsomrade ér i aorta (TEE)

o Kateterns inloppsomrade befinner sig i eller néra aortaklaffen
o Kateterns pigtail dr for nara mitralklaffen

Figur 6. Impella kateter i papillarmuskeln (TEE)

e Kateterns pigtail ar intrasslad i papillarmuskeln

o Kateterns inloppsomrade befinner sig mer an 4 cm under aortaklaffen
eller sitter intryckt mellan papillarmuskeln och hjértvaggen

o Kateterns utloppsomrade befinner sig for néra aortaklaffen

Fyra transtorakiska ekokardiografi-bilder (TTE)

Figur 7.
e Kateterns inloppsomrade befinner sig 3,5 cm under aortaklaffen
e Kateterns utloppsomrade befinner sig langt ovanfor aortaklaffen

e Katetern ar vinklad mot vanster ventrikels apex, bort fran
hjartvaggen, och &r inte bdjd uppat eller blockerar mitralklaffen

Impella kateter i korrekt position (TTE)

Figur 8. Impella katetern &r for langt in i vanster ventrikel (TTE)

e Kateterns inloppsomrade befinner sig mer 4 cm under aortaklaffen

o Kateterns utloppsomrade befinner sig tvérs Gver eller nara
aortaklaffen

Figur 9. Impella kateterns inloppsomrade &r i aorta (TTE)
e Kateterns inloppsomrade befinner sig i eller nara aortaklaffen
e Kateterns pigtail dr for nara mitralklaffen
]

Figur 10. Impella kateter i papillarmuskeln (TTE)
e Kateterns pigtail ar intrasslad i papillarmuskeln

e Kateterns inloppsomrade befinner sig mer dn 4 cm under
aortaklaffen eller sitter intryckt mellan papillarmuskeln och
hjértvaggen

o Kateterns utloppsomrade befinner sig for néra aortaklaffen
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EKOKARDIOGRAFI MED FARGDOPPLER

Det ar viktigt att dvervaka kateterns rorelse vid forflyttning av en patient
som stdds med en Impella kateter. Tilldgg av fargdoppler vid utférandet
av en ekokardiografi ar ett annat satt att verifiera kateterns position.
Om Impella katetern ar korrekt placerad visas ett tatt mosaikménster av
turbulens ovanfor aortaklaffen nara kateterns utloppsomrade—sasom visas
i figur 11. Om ekokardiogrammet daremot visar ett tatt mosaikmonster
av turbulens nedanfér aortaklaffen—sasom visas i figur 12, indikerar
detta troligtvis att kateterns utloppsomrade befinner sig i fel position,
det vill sdga att katetern ligger for langt in i ventrikeln eller ar intrasslad i
papillarmuskeln.
Obs! Vid anvdndning av transesofageal ekokardiografi [TEE] ska
du efter mosaikmdnstren pa samma platser relativt aortaklaffen
och Impella kateterns utloppsomrade.

Figur 11. Impella kateter i korrekt position (TTE med fargdoppler)

Figur 12. Impella-kateter i felaktig position (TTE med fargdoppler)

CHECKLISTA FOR POSITIONERING EFTER INFORANDE
(POST-INSERTION POSITIONING, PIP)

Slutférandet av stegen som visas i féljande checklista for positionering efter

inforande kan bidra till att sékerstélla korrekt placering av Impella katetern
efter inférandet. Var sérskilt uppmérksam pa positioneringen efter att
patienten har flyttats fran operationssalen eller kateteriseringslaboratoriet.

1. Avldgsna eventuell slakhet for Impella katetern genom att hoja
P-nivan till AUTO eller P-8 (eller P-9 for Impella 5.0 eller Impella LD)

och rikta in katetern mot den undre delen av aortabagen (snarare &n

mot den dvre delen av bagen).
2. Anvand fluoroskopi for att verifiera att slakheten har avldgsnats.
3. Kontrollera att Impella kateterns inloppsomrade ar optimalt
placerat 3,5 cm under aortaklaffen.
4. Aterga till foregdende P-niva.
5. Sakra Impella katetern vid en fast yttre fixeringspunkt i [jlumskomradet.

F(:?RSTA OCH HANTERA POSITIONSLARM
FOR IMPELLA KATETERN

AIC dvervakar kontinuerligt katetern baserat pa placeringssignalen och
motorstrommen.
e Placeringssignal:
Ar signalen karakteristisk for aorta- eller ventrikulért tryck?
(for Impella 2.5 eller Impella CP)
o Ar den pulserande eller platt? (for Impella 5.0 eller Impella LD)?
* Motorstrém:
Ar signalen “pulserande” eller “platt”?
Om systemet larmar med ett av de positioneringslarm som beskrivs i detta
avsnitt, ar bildframtagning med ekokardiografi den basta metoden for att
bekrafta positionen. Du kan dven anvanda TEE, TTE eller fluoroskopi.
Om Impella katetern antingen befinner sig delvis (endast pigtail-delen)
eller helt i ventrikeln, ska du placera om katetern under guidning med en
bildframtagningsmetod.
Om Impella katetern befinner sig helt utanfor ventrikeln ska du inte forsok
flytta katetern éver klaffen utan ledare.
Foljande beskriver méjliga placeringsforhallanden och tillhdrande signaler
och larmmeddelanden, saval som atgarder som ska vidtas for var och en.
Obs! Nar Impella CP med SmartAssist eller Impella 5.5 med SmartAssist
anvands pa en icke-optisk AIC, &r placeringsovervakning inte tillgdnglig.
Overvaka pumpens position med bildatergivning

KORREKT POSITION

Om Impella katetern &r i korrekt position kommer placeringsskarmen att
visas som i den forsta bilden nedan for Impella 2.5 och Impella CP, och i
den andra bilden fér Impella 5.0 och Impella LD.

FLODES
KONTROLL

YISA ’

INFUMENY

Infusionssystem
[l — -}
Infusionsfldde: 9.6 mlftim

501 mmHg

MENY ’

Impella flode
%

Korrekt position for Impella CP kateter (liknande for Impella 2.5)

Infusionstryek:

FLODES
KONTROLL

visa p

INFU.MENY }

Impella fléde
3.4 Max
0.3 Min 2 - 5

Korrekt position for Impella 5.0 kateter (liknande f6r Impella LD)

Infusionssystem
] 1]
Infusionsfléde: 9.2 mlftim

Infusionstryek: 552 mmHg

MENY }
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IMPELLA 2.5 KATETER ELLER IMPELLA CP KATETER
HELT | VENTRIKELN

Om Impella 2.5 eller Impella CP katetern befinner sig helt i ventrikeln visas
foljande larm:

Impella position i ventrikeln

| det hér fallet visas placeringsskdrmen sdsom visas nedan.

Impella fléde

>4
3.5 .

3.5 Max
3.5 Min

1. Sank P-nivan till P-2 tills bilddtergivhing kan anvandas.
2, Positionera om med hjalp av bilditergivning.
3. Aterga till onskad P-niva och bekrafta korekt position med bildatergivn.

FLODES
KONTROLL

VISA }

INFU.MENY }

Infusienssystem
M ]
Infusionsfldde: 9.2 mlitim

554 mmHg

MENY '

Infusionstryck:

Impella CP kateter helt i ventrikeln (liknande for Impella 2.5)

Obs! Gul flodeshastighet

Om Automated Impella Controller upptécker en felaktig eller okand
kateterposition, eller om placeringsmonitoreringen ar tillfélligt
stoppad, visas flodeshastigheten i flidesomradet i gult sasom visas
ovan.

Atgérder att vidta:

1.

Anvand fluoroskopisk eller ekokardiografisk vagledning och minska
P-nivan till P-2. Dra sedan forsiktigt tillbaka Impella katetern tills
aortakurvans signal visas.

Nar du ser aortakurvans signal ska du dra tillbaka katetern

ytterligare 4 cm.

IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP KATETER HELT |
AORTA ELLER INLOPPS- OCH UTLOPPSOMRADENA |
VENTRIKELN OCH OPPET TRYCKOMRADE | AORTA

Om Impella 2.5 eller Impella CP katetern befinner sig helt i aorta eller
om inlopps- och utloppsomradena befinner sig i ventrikeln och det 6ppna
tryckomradet ar beldget i aorta kommer féljande larm att visas:

Impellas position ar felaktig
| det har fallet visas placeringsskarmen sdsom visas nedan.

STANG AV
LARM

FLODES
KONTROLL

VISA }

INFUMENY |

Infusionssystem
[ [— e — | —
8.4 mlftim

516 mmHgy

Impella fléde

2.8 ‘.
25w 2 A
Impella CP kateter helt i aorta eller Inlopps- och utloppsomradenai
ventrikeln och Oppet tryckomréde i aorta (liknande for Impella 2.5)

Atgérder att vidta:
1. Sank P-nivan till P-2 tills bildframtagning finns tillganglig.
2. Bestdm Impella kateterns position under fluoroskopisk eller
ekokardiografisk vdgledning.
3. Aterga till 6nskad P-niva och bekrafta korrekt position med
bildframtagning.

LAG NATIV HJARTPULSATILITET — IMPELLA 2.5 ELLER
IMPELLA CP

Nér en patient har dalig nativ ventrikelfunktion kan placeringssignalen
forbli pulserande; amplituden kommer emellertid att dampas.

MENY }

Infusionsfléde:

Infusionstryek:

| en situation med 13g nativ hjartpulsatilitet kan det handa att Automated
Impella Controller inte kan bestdmma kateterns position. Féljande
indikation kan visas pa hemskéarmen:

Impella position ar okénd
Atgérder att vidta: Utvardera hjartfunktionen.

IMPELLA KATETERNS UTLOPPSOMRADE BEFINNER SIG
TVARS OVER ELLER NARA AORTAKLAFFEN

Om Impella kateterns utloppsomrade befinner sig tvars 6ver eller ndra
aortaklaffen kan det handa att katetern befinner sig for djupt ner i ventrikeln.

Atgérder att vidta:

1. Utvdrdera och justera Impella kateterns position under
fluoroskopisk eller ekokardiografisk vagledning.

2. Omdet inte lyckas, reducera P-nivan till P-2 och dra forsiktigt
katetern 2 cm tillbaka for att se om tillstandet loser sig.

Bruksanvisning



FELAKTIG KATETERPOSITION—IMPELLA 5.0 ELLER LD

Om Impella 5.0 eller LD katetern befinner sig helt i ventrikeln eller helt i
aorta kommer féljande larm att visas:

Impellas position ar felaktig
| det hér fallet visas placeringsskdrmen sdsom visas nedan.

. Sank P-nivén till P-2 tills bilddtergivning kan anvandas.
2, Positionera om med hjalp av bildatergivning.
3. Aterga lill nskad Peniva och bekrafta korrekt position med bildatergivn. STANG AV

LARM

FLODES
KONTROLL

VISA ’

INFU.MENY ’

Infusionssystem MENY ’
il - — -

Infusionsfldde: 9.2 mlftim
508 mmHg

Impella fléde
2
o 3.9

Infusionstryck:
Felaktig position for Impella 5.0 kateter (liknande fér Impella LD)

Atgérder att vidta:

1. Sank P-nivan till P-2 tills bildframtagning finns tillgénglig.

2. Placera om Impella katetern under fluoroskopisk eller
ekokardiografisk vdgledning.

3. Aterga till 6nskad P-niva och bekrafta korrekt position med
bildframtagning.

LAG NATIV HJARTPULSATILITET-IMPELLA 5.0, IMPELLA LD

Nar en patient har ddlig nativ ventrikelfunktion kan placeringssignalen
forbli pulserande; amplituden kommer emellertid att ddmpas och bade
de minsta och hégsta vardena kommer att vara storre an noll eftersom
aortaklaffen inte 0ppnas och Impella 5.0 eller Impella LD katetern hojer
blodtrycket i aorta éver det ventrikuldra trycket under systole.

| en situation med 13g nativ hjértpulsatilitet kan det handa att Automated
Impella Controller inte kan bestamma kateterns position. Foljande
indikation kan visas pa hemskarmen:

Impella position ar okand

Observera att flodeshastigheten visas i gult i det nedre vénstra hérnet pa
skarmen, vilket indikerar att patienten kanske inte far ndgon nytta av den
visade flédeshastigheten.

Atgarder att vidta:

1. Utvdrdera hjartfunktionen.
2. Bekrafta kateterns position med ekokardiografi vid behov.

IMPELLA 5.0 ELLER IMPELLA LD KATETERNS
UTLOPPSOMRADE BEFINNER SIG TVARS OVER ELLER
NARA AORTAKLAFFEN

Om Impella 5.0 eller Impella LD kateterns utloppsomrade befinner sig
tvars dver eller néra aortaklaffen kan det hénda att katetern befinner sig
for djupt ner i ventrikeln. Féljande larm utldses:

Impella utflodet ar blockerat

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

7. Bekrafta Impella position med bildatergiviing.
2. Dra tillbaka Impella 2 cm.

FLODES
KONTROLL

visa

INFU.MENY ’

Impella fléde »

3.7 «
.7 Max
0.8 Min 2 . 1 Vmin Infusionstryck:

Impella 5.0 kateterns utloppsomrade befinner sig tvérs over eller
nara aortaklaffen (liknande fér Impella LD)

Atgérder att vidta:

1. Utvdrdera och justera Impella 5.0 eller Impella LD kateterns
position under fluoroskopisk eller ekokardiografisk vagledning, om
sadana bildframtagningsmetoder finns tillgangliga.

2. Om fluoroskopisk eller ekokardiografisk vagledning inte finns
tillganglig, minska P-nivan till P-2 och dra forsiktigt katetern 2 cm
tillbaka for att se om tillstandet loser sig.

IMPELLA STOPPAD

Om Impella katetern har stoppats plotsligt:

Forsok starta om katetern vid P-8.

Om Impella inte startar om vid P-8, forsok att starta om vid P-2.
Om Impella inte startar om eller stoppas igen, vanta en minut och
forsok sedan starta om igen.

Om Impella startas om, avvanj ner till P-2 i enlighet med vad
patienten kan tolerera. Under dessa omsténdigheter ar kateterns
funktion inte tillférlitlig och Impella kan stoppas igen.

5. OmImpella inte startas om ska Impella avlagsnas fran ventrikeln
sa snart som majligt for att undvika aortainsufficiens.

Infusionssystem MENY ’
[ —

Infusionsfléde: 9.2 mlitim

504 mmHg

h Wh@
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UNDERTRYCKSDETEKTION

Undertryck kan uppsta om den blodvolym som ar tillgénglig for Impella
katetern dr otillracklig eller begransad. Undertryck begransar mangden
stdd som Impella katetern kan tillhandahélla patienten och resulterar i
en minskning av det arteriella blodtrycket och hjartminutvolymen. Det
kan skada blodcellerna, vilket kan leda till hemolys. Det kan dven vara en
indikator pd hégersidig hjartsvikt.

UNDERTRYCK MED IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP
Om Automated Impella Controller upptacker undertryck medan den kdrs
i AUTO-Iaget, kommer den automatiskt att minska motorhastigheten for
att sanka flodeshastigheten. Detta gors i syfte att aviagsna undertrycket.
Styrenheten kommer &ven att visa radgivningslarmet “Minskat Impella
flode”. Om undertrycket avldgsnas aterfor styrenheten flédeshastigheten
till 6nskad instéllning. Om undertryck fortfarande kan detekteras
med det lagsta motorvarvtalet kommer styrenheten att visa larmet
“Undertrycksdetektion”.
Om larmen Undertrycksdetektion eller Minskat Impella flode
uppkommer under stéd med Impella ska du félja dessa rekommenderade
atgdrder:

1. Sdkerstdll att patienten har tillracklig volym.

2. Minska P-nivan med en eller tva P-nivder.

3. Kontrollera Impella katetern for korrekt placering med hjélp av

bildframtagning. Placera om katetern genom att rotera eller

flytta den ndgot in i eller ut ur ventrikeln. Endera eller bdda dessa

atgdrder kan hjalpa till att flytta Impella kateterns inlopp bort fran

ventrikelns inre vagg.

4. Utvardera hoger ventrikels funktion genom att utvardera med
invasiv hemodynamik och/eller ekokardiografi.

5. Aterstdll P-nivan till installningen fére larmet utlostes.

Om Impella 2.5 eller Impella CP plétsligt uppvisar 1aga floden eller

undertryck vid uppstart:

a) Avlagsna katetern fran patienten och se till att ACT &r
250 sekunder eller hogre.

b) Inspektera inlopps- och utloppsomradena noggrant och
avldgsna eventuellt trombotiskt material eller annat frammande
material.

¢) Byt ut katetern.

UNDERTRYCK MED IMPELLA 5.0 IMPELLA LD KATETER

Om larmet Undertrycksdetektion utldses under stod med Impella
5.0 eller Impella LD kateter ska du folja de rekommenderade atgarderna:

1. Minska P-nivan med 1 eller 2 nivéer for att minska effekterna av
undertrycket.

2. Utvardera patientens vétskeintag och urinproduktion for att
bekrafta adekvat volymstatus.

3. Kontrollera Impella katetern for korrekt placering med hjalp av
bildframtagning. Placera om katetern genom att rotera eller
flytta den nagot in i eller ut ur ventrikeln. Endera eller bada dessa
atgarder kan hjalpa till att flytta Impella kateterns inlopp bort frén
ventrikelns inre vagg.

4. Sékerstall hoger ventrikels funktion genom att utvardera CVP eller
den hdgersidiga hjartfunktionen med ekokardiografi. Om CVP inte
ar ett alternativ ska du kontrollera det diastoliska blodtrycket i
lungartdren for att beddma patientens volymstatus.

5. Aterstall P-nivan till instalningen fére larmet utldstes.

ANVANDA IMPELLA KATETERN UTAN
HEPARIN | INFUSIONSLOSNINGEN

Impella katetern ar konstruerad for att anvandas med en infusionslésning
som innehaller heparin. Systemdrift utan heparin i spolningsldsningen

har inte testats. | handelse av att en patient &r intolerant mot heparin pa
grund av heparininducerad trombocytopeni (HIT) eller blddning, bor varje
lakare anvanda sin kliniska beddmningskompetens for att bedoma riskerna
och fordelarna med att anvanda Impella systemet utan heparin.

Om det ligger i patientens bdsta intresse att anvanda systemet utan
heparin kravs fortfarande dextroslésningen, och varje lakare bér dvervdga
systemisk tillférsel av en alternativ antikoagulantia. Impella katetern har
inte testats med nagra alternativa antikoagulantia i infusionsldsningen.
Anvandning av alternativa antikoagulantia kan reducera Impella kateterns
livsldngd eller prestanda.
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HEMOLYS

Nér blod pumpas utsatts det for mekaniska krafter. Beroende pa styrkan
hos blodcellerna och mangden kraft som appliceras kan cellerna skadas,
vilket gér att hemoglobin kan frigoras i blodplasman. Pumpande krafter
kan genereras genom en mangd olika medicinska ingrepp, inklusive hjart-
lung-bypass, hemodialys eller stdd med anvandning av en VAD (Ventricular
Assist Device). Patientforhallanden, inklusive kateterposition, befintliga

hemolys.

medicinska tillstdnd och smd volymer i vanster ventrikel, kan ocksa spela

roll i patientens totala risk for hemolys.

Patienten ska monitoreras for hemolys under anvandning av stéd.
Patienter som utvecklar héga nivaer av hemolys kan visa tecken pa
minskade hemoglobinnivaer, mork eller blodfargad urin och i vissa fall
akut njursvikt. Fritt hemoglobin i plasma (PfHgb) ar den bésta indikatorn
for att bekrafta om en patient exponeras fér en oacceptabel niva av

Hanteringstekniken kan variera beroende pa den underliggande
orsaken till hemolysen. Féljande tabell nedan ger vagledning for olika
omstandigheter.

Tabellguide for hantering av hemolys under olika omstandigheter

r

Skick

Impellas
inloppsomrade i
ndra anslutning till
ventrikelns inre vagg

Styrenhetens indikationer

e Larm for “Minskat Impella
flode"” eller "Undertryckslarm”
e | dgre an forvantade floden

e Positionslarm med hogre
floden an férvantat

e Larm for “Minskat Impella
flode" eller "Undertryckslarm”
med lagre floden an forvantat

o Larm for blockerat

pumputlopp

Fel pumpposition

Hogre P-niva- o Det kanske inte finns négra

instéllning an styrenhetsindikatorer
n6dvandigt e Larm fér "Minskat Impella

flode" eller "Undertryckslarm”
Otillrdcklig e Positionslarm

e Larm for “Minskat Impella
flode"” eller "Undertryckslarm”
e L dgre an forvantade floden

pafyliningsvolym

"

Forevarande E/T
patienttillstand eller
andra medicinska

ingrepp

Kliniska indikatorer

Bildframtagning (se anteckning)

Bildframtagning (se anteckning)

© Normal hemodynamik
o Naturlig terhdmtning

o Lagt CVP

e Lagt PCWP

o Lagt AOP

® Hoga PA-tryck

o Hogersidig hjartsvikt

® Hog urinproduktion

e Okad blgdning eller bréstdrénage

e Patientens tidigare halsobakgrund
o Aktuella ingrepp eller behandlingar

Administrering

e Positionera om katetern genom att rotera eller flytta
katetern in i eller ut ur ventrikeln. Endera eller bada dessa
atgarder kan hjalpa till att flytta kateterns inlopp fran
ventrikelns inre végg.

e Om omplaceringen kommer att férsenas ska man minska
P-nivan, sdvida detta tolereras av patientens hemodynamik.
Atergé till foregaende P-niva efter omplacering.

e Utvdrdera positionen pa nytt efter att flodeshastigheten har
atergatt till onskat malvarde.

e Positionera om katetern genom att rotera eller flytta
katetern in i eller ut ur ventrikeln. Endera eller bada dessa
atgarder kan hjalpa till att flytta kateterns inlopp fran
ventrikelns inre vagg.

e Om omplaceringen kommer att férdréjas ska man minska
P-nivén till P-2. Aterga till foregaende P-niva efter
omplacering.

e Utvdrdera positionen pa nytt efter att flodeshastigheten har
atergatt till onskat malvarde.

* Minska P-nivan tills patientens tryck bérjar sjunka.
e Oka P-nivan langsamt.

e Minska P-nivan om detta tolereras av patientens
hemodynamik.

e Ratt |- och O-balans.

« Overvag att ge volym; ytterligare volym kommer att utvidga
den slutliga systoliska ventrikulara volymen.

e Minska PA-trycket.

e Forbattra den hogersidiga hjartfunktionen.

Anteckning avseende bildframtagning: All bildframtagningsteknologi presenterar anatomin i tva dimensioner (2D). Det &r inte méjligt
att bedéma de interaktioner mellan katetern och ventrikelns inre anatomi som férekommer i tre dimensioner (3D). Abiomed rekommenderar
starkt att katetern placeras om, dven om bildvyn visar rétt position.
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PLACERINGSSIGNALSLUMEN
(FOR IMPELLA 2.5 OCH IMPELLA CP)

BAKGRUND

Impella 2.5 och Impella CP katetrarna anvander en vatskefylld trycklumen
med ett inlopp i motorhusets proximala &nde och en trycksensor

som ar placerad i den roda Impella pluggen. Automated Impella
Controller programvara dvervakar bade tryckkurvans egenskaper och
motorstrommen for att bestdmma placeringen av Impella kateterns
inlopps- och utloppsomraden i férhdllande till aortaklaffen. Foljande tabell
tillhandahaller de rekommenderade standarderna for att uppratthalla
placeringssignalen.

Obs! Aterstalla placeringssignalens kvalitet
Du kan utlésa ett sensor- eller positionslarm om du kldmmer in den
vita spolningsventilen for att aterstélla placeringssignalens kvalitet.

Rekommenderade standarder for underhall av
placeringssignalen for Impella 2.5 och CP katetrar

( \
L&tt démpning

Om du observerar en ddmpad placeringssignal ska du
klamma pa den vita spolningsventilen som finns pa

den roda sidoarmen i nagra sekunder for att aterstalla
placeringssignalens kvalitet.

Periodisk
spolning av
placeringssig-
nalens lumen.

Obs! Endera av Allvarligt eller férlorat tryck

dessa atgarder 1. Stang rullkldamman och koppla bort IV-slangen som
kan utlsa ar ansluten till den roda trycksidoarmen.
sensor- eller 2. Anslut en spruta med saltlésning till porten och
positionslarm. klam samman den vita flodesventilen nar du skapar
undertryck.
3. Fortsatt aspirera ut ur porten tills blod blir synligt
i sprutan.

4. Koppla bort sprutan och éppna rullkldmman tills
langsamt droppande saltlésning kommer ut ur
slangen.

5. Fléda den 6ppna porten pa den roda
trycksidoarmen och anslut sedan igen.

6. Klam ihop de vita vingarna pa flodesventilen i 15
till 20 sekunder for att spola trycklumen for att
avlagsna allt blod fran trycklumen.

Inflationstryck
for tryckpase

Uppratthall tryckpasens inflationstryck mellan
300 mmHg och 350 mmHg.

| J/

UTBYTESFORFARANDE FOR SPOLNINGSLOSNING

1. Floda den nya NaCl-spolningsldsning och stang rullkldmman.
2. Placera NaCl-pdsen i en tryckpdse och blas upp till mellan
300 mmHg och 350 mmHg.
3. Sténg rullkldmman och koppla frdn den gamla spolningsldsningen
som ar ansluten vid den rdda sidoarmens port.
4. Oppna rullkldmman for den nya spolningsldsningens uppsattning
tills du uppnatt ett ldngsamt droppande.
5. Placera han-luerfattningen éver hon-luerfattningen och fyll till
overflode for att forskjuta all eventuell luft sdsom visas nedan.
Anslut och sakra luer-kopplingar.
Oppna rullkldmman helt och pressa ihop de vita vingarna i cirka
5 till 10 sekunder for att slutfora den interna flodningen. Denna
slutliga flédningen bér eliminera alla risker for forlorat eller
ddmpat tryck orsakat av blodspar i trycklumen under byte av
tryckslangarna.

No

- J

Forskjuta luft under utbytesforfarandet for spolningslosning

DRIFT AV TRYCKSENSOR OCH
PLACERINGSSIGNAL AR INTE
TILLFORLITLIGA (FOR IMPELLA 5.0 OCH
IMPELLA LD)

NOLLA DIFFERENTIALTRYCKSENSORN MANUELLT

Den elektriska signalen som produceras av differentialtrycksensorn kan
forskjutas med tiden. Om du upptacker att placeringskurvan har flyttats
upp eller ner pa skarmen, eller om det férvantade flodet inte stammer med
den aktuella instaliningen fér P-nivd, ska du nolla differentialtrycksensorn
genom att utféra foljande steg:

1. Tryck pd knappen MENY och vélj Starta manuell nollning.

2. Valj OK for att bekréfta minskningen i P-niva.
3. Styrenheten visar: Vanta tills den nya P-nivan har
uppnatts och sedan: Berdkning kors.

4. Valj OK for att acceptera installningen nar styrenheten visar
Justering av forskjutning av placeringssignal har
slutforts!.

5. Impella dterstaller automatiskt till féregende P-niva.

Placerings- och fastsugnings detektion ar tilfalligt avstangd.
Flodesberakning har inaktiverats.
1. Se flodesuppskattning nedan

Placeringssignal

ar otillférlitlig STANG AV

LARM

FLODES
KONTROLL

VISA }

INFU.MENY ’

Flédesuppskattning (I/min)
MAP: 60 mmHg Flode: 3.1
MAP: 80 mmHg Flode: 2.7
MAP: 100mmHg Fléde: 1.9

Infusionssystem
[ — — —
Infusionsilde: 10.0 miftim

501 mmHg

MENY }

Infusionstryck:

Placeringsskarm med MAP

NOLLA DIFFERENTIALTRYCKSENSORN NAR IMPELLA
5.0 KATETERN AR | DRIFT

Styrenhetens programvara inkluderar en datatabell som anger

det férvéntade differentialtrycket fér en given motorstrém nar
motorvarvtalet &r instéllt pa ett specifikt védrde. Programvaran

stéller in motorvarvtalet och méter motorstrémmen fér att nollstélla
differentialtrycksensorn medan Impella 5.0 katetern &r i drift.
Programvaran anvander datatabellen fér att bestdmma vad det
uppmadtta differentialtrycket ska vara, och justerar sedan signalen fran
differentialtrycksensorn sa att den matchar det férvédntade vérdet.
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PLACERINGSSIGNAL AR OTILLFORLITLIG OCH
EFFEKTER PA FLODESBERAKNINGAR

Om det uppstdr ndgot fel med trycksensorn kan styrenheten inte langre
berdkna flodeshastigheten. Styrenheten visar larmet Placeringssignal
ar otillforlitlig. Placeringsskarmen visar en tabell med uppskattade
floden och motsvarande MAP-varden i skdrmens nedre vanstra horn.
Hemskarmen visar ett gult fragetecken Gver hjartikonen och texten:

Placeringsdvervakning tillfalligt stoppad

Fér att Tysta detta larm, g3 till > MENY och valj > INSTALLNINGAR/
SERVICE.

UNDERTRYCKSDETEKTION UNDER SENSORDRIFT
ELLER SENSORFEL

Om sensordrift intraffar eller det uppstar nagot fel pa trycksensorn kan
styrenheten inte langre upptacka undertryck.

(For mer information om undertryck, se diskussionen Undertryck tidigare
i denna handbok.)

Obs! Effekten av stéd med Impella 5.0 eller Impella LD kateter kan
endast bedémas genom monitorering av patientens hemodynamik,
bildframtagning av hjértat, och Impella 5.0 motorstrémmen.

Tecken pa undertryck Inkluderar féljande:

o Ett fall i patientens arteriella tryck
e Minskad hjartminutvolym, om en hjértmonitor finns pa plats
e Dampad eller platta kurvor for motorstrdmmen

Om bildatergivning avsljar att undertrycket orsakas av att kateterns
inloppsomrade befinner sig fér ndra ventrikelns inre vagg, placerar du om
katetern igen enligt beskrivningen i tabellen Végledning fér hantering av
hemolys under olika omstandigheter.

Om hemodynamiska parametrar, t.ex. lagt aortatryck eller hégt tryck i
lungartaren, indikerar undertryck som orsakats av otillracklig fyllningsvolym,
minska P-nivan och f6lj de hanteringsstrategier som beskrivs i tabellen
Vagledning for hantering av hemolys under olika omstandigheter.

AKTIVERA MEDDELANDEN FOR
INFUSIONSFLODE

De vita larmen for meddelande om infusionsflode Okat infusionsflode
och Minskat infusionsflode ) &r inaktiverade som standard.

Sahér aktiverar du dessa larm:
1. Tryck pd MENY och bladdra till Installningar/Service. Tryck
pa valjarreglaget.
2. Bladdra till Aktivera meddelanden for infusionsflode
och tryck in valjarreglaget for att aktivera dessa larm.

INAKTIVERA LJUDLARM

Ljudet fér féljande larm kan inaktiveras:

e Placeringssignalen ar otillforlitlig

® Placeringssignalens lumen dr blockerad

e Undertrycksdetektion

e Infusionssystemet ar blockerat/Hdgt infusionstryck

For att inaktivera ljudet:

1. Tryck pd MENY och bladdra till “Installningar/Service”.
Tryck pa véljarreglaget.

2. Markera larmet och tryck pa vdljarreglaget for att inaktivera ljudet
for det valda larmet.

KIRURGISKT LAGE

Kirurgiskt ldge kan aktiveras for att tystna larmet Impella stoppad
som utléses nar P-nivan reduceras till P-0. Ett vitt bannermeddelande visas
under hela stodet under Kirurgiskt lage.

For at aktivera Kirurgiskt lage:
1. Tryck pd > MENY och bladdra till > Installningar/Service.
Tryck pa véljarreglaget.
2. Bladdra till > Aktivera Kirurgiskt lage,
Tryck pa véljarreglaget for att aktivera det.

Du kan Inaktivera Kirurgiskt ldge pa ett av tva satt:

1. Oka P-nivan dver P-0, eller
2. Tryck pd MENY, vdlj > Instéllningar/Service och vdlj sedan >
Inaktivera Kirurgiskt lage.

TIDSINSTALLD DATAREGISTRERING

Automated Impella Controller rymmer upp till 24 timmar av realtidsdata.
N&r minnet ar fullt borjar styrenheten att skriva éver gamla data. Med den
tidsinstéllda dataregistreringsfunktionen kan du spara driftsdata i realtid
for senare analys. Tidsinstalld dataregistrering aktiveras automatiskt under
vissa larmférhallanden fér att fanga upp data for analys. Du kan dven
aktivera funktionen manuellt ndr som helst for att fanga upp data for
senare analys.

For manuellt atkomst till den tidsinstéllda
dataregistreringsfunktionen:

1. Tryck pd MENY och bladdra till "Aktivera 6gonblickshild av data”.
Tryck pa véljarreglaget.

2. Styrenheten registrerar data under en fordefinierad period pa
10 minuter.

DRIFT AV IMPELLA KATETERN |
ELEKTROMAGNETISKA FALT

Impella katetern innehaller en inbyggd magnetmotor som avger ett
elektromagnetiskt falt. Detta falt kan avge elektromagnetiska stérningar
som stér annan utrustning. Dessutom kan annan utrustning som avger ett
starkt elektromagnetiskt falt paverka driften av Impella kateterns motor.

ELEKTROANATOMISKA KARTLAGGNINGSSYSTEM
(EAM)
Exempel pa EAM-system
e CARTO" 3 System och
e CARTO® XP Navigation System (Biosense Webster, Inc.)

Det elektromagnetiska faltet som avges av Impella katetern kan stora

den magnetiska platsdetekteringskomponenten i det elektroanatomiska
kartlaggningssystemet (EAM), sarskilt nar kartldggningskatetern ar placerad

i nérheten av Impella kateterns motor. Exempelvis kommer kartldggning av
héger eller vanster ventrikels utflédesomrade att placera kartldggningskatetern
i narheten av Impella kateterns motor i uppatgdende aorta.

Elektromagnetisk stérning kan yttra sig som:

e Instabilitet vid den visade platsen for kartldggningskatetern

e Magnetiska stérningsfel som genereras av det elektroanatomiska
kartlaggningssystemet

Anvénd P-niva-laget nar du anvénder Impella katetern i narvaro av ett
EAM-system. Anvand Impella katetern vid P-1 till P-5 eller P-7. Motorns
varvtal vid dessa P-nivaer orsakar minst storningar. Basta prestanda
observeras nar Impella kateterns motor &r placerad minst 3 cm fran
kartlaggningskateterns sensorer. Om du misstanker stdrningar, folj
felsokningsstegen i tabellen Felsokning vid anvandning av Impella katetern
i narvaro av ett EAM-system.

Automated Impella Controller
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Felsokning vid anvandning av Impella katetern i ndrvaro av ett
EAM-system

Overvakning

Storning med EAM-
systemets magnetiska
platsdetekteringsdel 2.

Atgarder

1. Kontrollera for och adressera andra
storningskallor.
Placera om Impella katetern for att sakerstalla
att Impella motorn befinner sig minst 3 cm fran
sensorerna i kartldggningskatetern; dra dock
INTE ut inloppsomradet fran vanster ventrikel.
3. Se till att Impella katetern arbetar vid P-1 till
P-5 eller P-7, eftersom dessa P-nivaer orsakar
minst storningar.

MAGNETISKA NAVIGATIONSSYSTEM (MNS)

Exempel pa MNS
Stereotaxis Niobe® Magnetic Navigation System (Stereotaxis)

Folj stegen nedan nar du startar Impella katetern i narvaro av ett
magnetiskt navigationssystem (MNS):

1. Forin Impella katetern enligt stegen som beskrivs i avsnitt 5 i
denna bruksanvisning.

2. Placera MNS-magneterna i positionerna “Reducerad” eller “Packad”.

3. Starta Impella katetern pa det sdtt som beskrivs i avsnitt 5 i denna
bruksanvisning. Oka P-nivén till P-5.

4. Placera MNS-magneterna i positionen "Navigera” och fortsatt med
magnetisk navigering.

Fortsatt anvanda Impella katetern vid en P-niva pé minst P-5 nar MNS-
magneterna ar i positionen “Navigera”. Om P-nivan faller under P-5 kan
Impella katetern stoppas. Ateruppta driften genom att folja stegen i
tabellen Felsékning vid anvandning av Impella katetern i narvaro av ett
MNS-system.

Under magnetisk navigering av kartlaggningskatetern kan Impella kateterns
motorstrom tillfalligt oka till en punkt som orsakar att katetern stoppas.
Tabellen nedan forklarar hur man aterupptar driften.

Nar MNS-magneterna ar i positionen "Navigera” kan det visade flodet for
Impella katetern vara artificiellt forhojt. For att utvardera flédeshastigheten
exakt ska du notera det visade flodet ndr magneterna &r i positionen “Packad”.

Fels6kning vid anvandning av Impella katetern i narvaro av ett
MNS-system

Overvakning  Atgérder

Det gar inte att 1.
starta Impella

eller Impella slutar 2.
koras

Placera MNS-magneterna i positionen “Reducerad”
och forsok starta Impella katetern.

Om Impella katetern INTE startar med magneterna
i laget "Reducerad”, ska du placera magneterna i
positionen “Stuvad” och starta Impella katetern.

. Oka Impella kateterns P-nivé till P-5 eller hégre.

4. Placera MNS-magneterna i positionen “Navigera”
och fortséatt med magnetisk navigering.

w

MNS-magneter:
“Navigera” Visat
flode verkar

for hogt eller
MNS-magneterna:
“Stuvad” Visade
flodesfall

Impella kateterns visade flode kommer att férhojs
konstant nar MNS-magneterna ar i positionen
"Navigera".

Det visade flodet kommer att vara exakt nar MNS-
magneterna ar i positionen “Stuvad”.

OVERGANG FRAN AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER TILL EN NY AIC

OVERFORINGSSTEG

Man bor alltid ha en automatiserad Impella styrenhet tillganglig som reserv
nar patientstod pagar. Om det uppstar ndgot fel pa styrenheten ska du folja
stegen nedan for att Gverfora Impella katetern till reservstyrenheten.

1. Bekréfta att reservstyrenheten ar paslagen och redo.

2. Tryck pd INFUSIONSMENY pa den ursprungliga styrenheten och
valj Byte av infusionsvatskepase.

3. Starta bolusen genom att trycka pa snabbvalsknappen START. Obs!

konsolen kommer att visa “Vanligen vanta” medan systemet slutfor

bolusen. Byt och spetsa INTE infusionspasen innan nasta steg.

Koppla bort den gula luer-kopplingen fran Impella katetern for att

frigora trycket i infusionskassetten.

Overfor infusionskassetten och infusionsldsningen fran den

ursprungliga styrenheten till reservstyrenheten.

Anslut den gula luer-kopplingen till Impella katetern igen.

Avldgsna den vita anslutningskabeln fran den ursprungliga

styrenheten och anslut den till kateterpluggen pa framsidan av

reservstyrenheten.

8. Nar Impella katetern ar ansluten till reservstyrenheten ska du vanta
pa att ett meddelande visas pa skarmen och ber dig bekrafta
omstart av Impella katetern med den tidigare instéllda P-nivan.

9. Tryck pd OK inom 10 sekunder for att bekrdfta omstart av Impella

katetern med den tidigare installda P-nivan.

Om meddelandet om att starta om Impella katetern inte visas

inom 30 sekunder bér du starta om Impella katetern med hjdlp av

snabbvalsknappen FLODESKONTROLL.

Obs! Impella CP med SmartAssist- och Impella 5.5 med

SmartAssist-katetrarna kors pa en icke-optisk AIC. Overordnad

funktionalitet kommer inte att fungera i denna situation.

BYT UT INFUSIONSVATSKAN FOR ATT ERHALLA
KORREKTA INFUSIONSVARDEN

For att erhalla exakta infusionsvérden efter att ha bytt till en
reservstyrenhet ska du utféra proceduren Byta infusionsvatskepase och byt
ut infusionsvaskan. Ga till > MENY, valj > Byta infusionsvatskan och
folj instruktionerna som tillhandahalls pa skarmen.

Ne w &

10.

CHECKLISTA FOR PATIENTHANTERING EFTER
OVERGANG MELLAN SUPPORTSYSTEM

Slutfér var och en av féljande checklistor for patienthantering efter att ha
overfort patientstdet till eller fran Automated Impella Controller:

1. Bekréfta Impella kateterns placering med ekokardiografi.

2. Dra at Tuohy-Borst-ventilen (dra at hoger) pa Impella katetern for
att forhindra att katetern flyttas.

3. ForImpella 2.5 och Impella CP katetrarna ska du fasta
en saltlésningspase som trycksatts till 300-350 mmHg vid
den réda sidoarmen och slutféra proceduren “Qverfér till
standardkonfiguration” under alternativet INFUSIONSMENY, om
det inte redan har slutférts.

NODAVSTANGNINGSPROCEDUR

| det osannolika fallet att Automated Impella Controller programvara slutar
svara ska du folja proceduren nedan for att starta om styrenheten.

1. Tryck och hall ned strdmknappen i 30 sekunder.

2. larmet for "Nodavstangning forestaende” kommer att héras
under 15 sekunder.

3. Styrenheten stangs av efter 30 sekunder.

4. Starta om styrenheten.
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Brug af Impella® systemet af uddannede og erfarne behandlere er
blevet forbundet med forbedrede resultater. Derfor ber der, forud
for farste brug af Impella, fuldferes et ajourfert Abiomed Impella
oplaringsprogram, der under ferste anvendelse skal inkludere
tilsynsfarende pa stedet fra Abiomed klinisk supportpersonale, der
er certificeret i brugen af Impella.

Under defibrillering ma du IKKE berare Impella katetret, kablerne
eller den Automated Impella Controller.

Ker den Automated Impella Controller vha. dens interne batteri, hvis
integriteten af den beskyttende jordledning er tvivisom.

Hvis lithium-ion-batteriet udskiftes af utilstreekkeligt uddannet
personale, kan det medfare for heje temperaturer, brand eller
eksplosion. Kun teknikere, der er autoriseret af Abiomed, ma
fjerne eller udskifte batteriet.

For at undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes
forsyningsnettet med beskyttende jordforbindelse.

Det er ikke tilladt at @ndre dette udstyr.

Medicinsk elektrisk udstyr kreever specielle forholdsregler hvad
angar elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og skal installeres
0g tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der
er angivet i denne vejledning.

Under transport kan Automated Impella Controller blive udsat for
staerkere elektromagnetisk forstyrrelse end under brug pa sygehus.
Steerk elektromagnetisk interferens kan medfere, at Automated
Impella Controller viser menuvalg via beraringstaster, som ikke
blev foretaget af brugeren. Operatarer ber vaere opmeerksomme
pa, at driftsparametrene ikke pavirkes under disse betingelser. Der
kraeves ikke brugerintervention. Overvag flowet via Impella katetret
0g patientens heemodynamik for at bekraefte normal funktion.
Tilstanden vil lese sig selv, nar Automated Impella Controller ikke
leengere er udsat for interferensen.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
medicinsk elektrisk udstyr.

Udstyret eller systemet ber ikke anvendes i neerheden af eller stablet
med andet udstyr. Hvis det er nedvendigt at stable eller bruge
udstyret i nerheden af andet udstyr, ber normal drift af udstyret
eller systemet i den konfiguration, som det skal anvendes i, tilsikres.

Brug af andre kabler end dem, der salges af Abiomed, kan fare
til foragede emissioner eller reduceret immunitet af Automated
Impella Controller.

Den Automated Impella Controller anvender RFID
(radiofrekvensidentifikation) til at identificere og kommunikere
med skyllekassetten. Andet udstyr kan skabe interferens i
Automated Impella Controller, selvom dette andet udstyr
overholder kravene for CISPR-emissioner.

For at forhindre risikoen for eksplosion ma du IKKE bruge Impella
systemet i neerheden af brandfarlige aneestetika.

Brug IKKE beskadigede eller kontaminerede forbindelseskabler.

TS FORSIGTIGHEDSREGLER

TILSIGTET MALGRUPPE

Denne vejledning er beregnet til brug af kardiologer, kirurger, sygeplejersker,
perfusionister og laboratorieteknikere til hjertekateterisation, der er blevet
uddannet i brugen af Impella® kredslebsstattesystem.

ADVARSLER

For at forebygge fejlfunktion af Automated Impella Controller
skal langvarig eksponering for sollys og hej varme (40 °C)
undgas.

For at forhindre overophedning og forkert funktion ma du IKKE
blokere aftraekskanalerne pa Automated Impella Controller,
mens den er i drift.

Li-lon-batterierne skal lades op i 5 timer fer systemdrift for at
opfylde kerselskravet pa 1 time. Hvis dette ikke gares, medferer
det en kortere karselstid. Efter frakobling vil Automated Impella
Controller fungere i mindst 60 minutter efter fuld opladning af
batterierne.

Eksponering af Impella systemkomponenterne for kilder til
elektromagnetisk interferens (EMI) skal reduceres. Eksponering
for EMI-kilder, f.eks. mobiltelefoner og tovejsradioer, kan
forarsage driftsmaessig interferens. Du kan fjerne interferensen
ved enten at gge afstanden mellem systemkomponenter og
EMI-kilden eller slukke for EMI-kilden.

Betjening af Impella systemkomponenter kan skabe interferens
i driften af andre enheder. Hvis der forekommer interferens, skal
afstanden mellem enheden og systemkomponenterne gges.

Hav en/et ekstra Automated Impella Controller, skyllekassette,
forbindelseskabel og Impella kateter tilgaengelig(t), hvis der imod
enhver forventning skulle opsta en enhedsfejl.

Brug IKKE sengebeslaget som handtag.

TILSIGTET ANVENDELSE (EU)

Automated Impella Controller er kun beregnet til at fungere med Impella®
katetre og tilbehar. Styreenheden ma kun forbindes med enheder, der er
angivet i disse instruktioner.

KONTRAINDIKATIONER (EU)

Der er ingen kontraindikationer for brug af Automated Impella Controller,
der driver Impella pumperne. Se brugervejledningerne til de respektive
katetre for indikationer, kontraindikationer og mulige komplikationer.

OVERSIGT

GENANVENDELIGE SYSTEMKOMPONENTER

Impella systemet bestar af falgende genanvendelige komponenter:

e Automated Impella Controller — AIC giver en greenseflade til
monitorering og styring af funktionen af Impella katetre. Styreenheden
leverer en skyllevaeske til Impella katetrene. Styreenheden
leverer ngdstramsforsyning, nar Impella systemet betjenes uden
stramforsyning fra lysnettet. Styreenheden vejer 11,8 kg (26 Ibs) og
kan kare pd dens interne batteri i mindst 60 minutter, ndr den er fuldt
opladet.

¢ AlC-vogn — til styreenheden. Vognen er forsynet med hjul, sa det er
nemt at transportere styreenheden, og vognen er udstyret med en
opbevaringskurv.

SYSTEMKOMPONENTER TIL ENGANGSBRUG

Impella systemet inkluderer ogsa falgende komponenter til engangsbrug:

e Impella kateter — Impella katetret er en mikroaksial blodpumpe, der
betjenes af AIC. Der findes forskellige typer Impella katetre, der hver
iseer har en programmerbar hukommelseschip i det rade (eller bla)
Impella stik. AIC laeser hukommelseschippen for at bestemme, hvilken
type Impella kateter, der er tilsluttet, og sikre at det fungerer som
tilsigtet.
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Komponenter til engangsbrug, fortsat FUNKTIONER | AUTOMATED IMPELLA

e Skyllekassetten — Skyllekassetten forsyner Impella katetret med
skyllevaeske. Skylleveesken (normalt 5 % dextroseoplesning) flyder fra CONTROLLER (AIC)
skyllekassetten gennem katetret til den mikroaksiale blodpumpe for at VICTIC BEMARKNING
forhindre blodet i at lebe ind i motoren. .

. FO(;rllr)]ir:(:i elos eesll(;bZI i IS etlhrcitc)i:rfzrrlbin delseskabel forbinder Undersiden af AIC har en batterikontakt til at teende for batterierne.
Irl?p”ellzla katetr(fet til AI(Ié gllipsene pa kablet er beregnet til at saette 5;275 g’gfﬁ:;g /;’gki;gg ﬁ;ﬁ;g”;of; aa ;Oz;f;ggigdg g ; 2 %i’;gg
skyllesiangen fast pa kablet. Hvis batterikontakten ikke taendes, vil AIC ikke kunne kere pa

batteristrom.
Funktion Beskrivelse
1  Skaermbillede Viser brugeroplysninger, herunder navne pa knapperne pa skaermbilledet.
(Skeermelementer er beskrevet senere i dette afsnit).
2 Knapper pa Visnings-, abnings- og lukkemenuer. Funktionen for hver knap defineres med navne ved siden af knappen pa skaermbilledet.

skarmbillede Funktionerne andres afhaengigt af skaermen.
Nar Impella katetret er i brug, er navnene pa standardknapperne som felger:
A) ALARM FRA | B) FLOW-KONTROL | C) DISPLAY | D) PURGEMENU | E) MENU

3 Stromindikator LED-lampe over vaelgerknappen. Angiver stramstatus for Automated Impella Controller.
e Grant lys — Styreenheden er taendt og tilsluttet til lysnettet eller et batteri
o Gult lys — Styreenheden er slukket, men tilsluttet til lysnettet
o ntet lys — Styreenheden er slukket og ikke tilsluttet til lysnettet

4 Velgerknap Roterende trykknap. Drej med uret og mod uret for at navigere gennem menuemnerne. Tryk for at foretage et valg.

Funktion af veelgerknap  Drej veelgerknappen pa styreenheden for at navigere gennem menuemnerne.
Tryk pa vaelgerknappen for at bekreefte dit valg.

5  Kateterstik Tilslutningspunkt pa styreenheden til forbindelseskablet, der tilsluttes til Impella katetret.
6  Tryksensor En fleksibel membran pa skyllekassettens slange, der bruges til at monitorere skyllevaeskens tryk og regulere skylleflow.
7  Skyllekassette Indeholder komponenterne til levering af skyllevaesken. Opretholder trykbarrieren mellem blodet og motoren for at forhindre blod

i at treenge ind i motoren.

8  Skyllekassettedor Fiederbelastet der, der dbnes for at give adgang til skyllekassetten.
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Funktion
Sengebeslag

Dorudlasning for
skyllekassette

VGA-UDGANG
USB-stik
Service
AC-sikringer
AC-stik
Afbryder

Jordforbindelse

10 Ethernet-stik

=@

Beskrivelse
Metalbeslag pa bagsiden af styreenheden fastger styreenheden til vognen eller sengen

Knap placeret pd venstre side af styreenheden. Tryk for at abne skyllekassettedaren

Tilslutning til at forbinde styreenheden til en anden monitor for at seette skeermen som slave
Graenseflade til dataoverfersel ved Abiomed vedligeholdelses- eller servicepersonale
Tilslutning, der bruges af Abiomed vedligeholdelses- eller servicepersonale

Elektrisk sikkerhedsanordning i tilfeelde af overbelastningsstram

Tilslutningspunkt pa styreenheden til AC-stramledningen

Knap, der teender eller slukker for styreenheden
o TAND: Tryk pa teend/sluk-knappen, og hold den nede i 2 sekunder
o SLUK: (1) Frakobl Impella katetret fra den Automated Impella Controller
(2) Tryk og hold pa teend/sluk-knappen i 3 sekunder
(3) Der vises en pop op-bekraeftelseshoks
(4) Tryk pa OK med valgerknappen for at bekraefte, at styreenheden skal slukkes

BEMARK: Hold ikke teend/sluk-knappen nede i mere end 30 sekunder under drift — dette starter en nedlukning i

nadstilfelde
Bruges til at jordforbinde Automated Impella Controller i henhold til hospitalets procedurer

Tilslutning til download af data
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STARTSKARM

Startskaermen viser
driftsparametre og
oplysninger for hele Impella®
systemet.

Visningselement

1 Alarmvindue

2 Katetrets serienummer

3 Systemdato og -tid
4 AlC-serienummer og

-softwareversion

5 Systemstremomrade

6 Indikator for Alarm fra

Beskrivelse

Alarmvinduet viser op til 3 alarmer samtidigt i prioriteret reekkefelge, fra top til bund.
Alarmvinduet viser for hver alarm:
o Alarmens overskrift — Vises i venstre kolonne. Vinduet er farvekodet redt for kritiske alarmer, gult for alvorlige alarmer,
hvidt for vejledende meddelelser, grat for afhjulpne alarmer
o Detaljeret tekst — Der vises op til 3 linjer med instruktioner til afhjeelpning af alarmtilstanden i hgjre kolonne af
alarmvinduet, ved siden af alarmens overskrift og underoverskriftens oplysninger

Vises gverst til venstre pa skaermbilledet, hvis der er tilsluttet et kateter til styreenheden.

Den aktuelle dato (AAAA-MM-DD) og klokkesleettet (24-timers format; TT:MM) vises averst midt p& skeermbilledet. (I dette
eksempel er det den 22. august 2019, kl. 7.49).

AlC-serienummeret og den aktuelle softwareversion pa konsollen vises i displayets gverste hejre hjorne.

Oplysninger om systemets stramforsyning findes i displayets averste hejre hjerne.

Batteristatus — Linjen i batterisymbolet angiver batteriernes samlede, resterende kapacitet

e Fuld gren linje for fuldt opladet batteri

e Delvis gran linje for batteri, der er mindst 50 % opladet

e Delvis gul linje for batteri, der er mellem 16 % og 50 % opladet

e Delvis rad linje for batteri, der er mindre end eller lig med 15 % opladet

® Bevagelig gra linje for batteri, der er i opladningstilstand

e Numerisk procentvis andel af den resterende batteristram vises til venstre for batteriikonets indikator for AC-stik
Indikator for AC-stik

e Hvidt stik angiver, at styreenheden karer pa strem fra lysnettet

e Hvidt stik med et radt X angiver, at der ikke detekteres stram fra lysnettet, og styreenheden karer pa batteristram

Vises i stedet for ordene “ALARM FRA", nar en alarmlyd slas fra.
o Gul klokke med et redt X vises, nar en alarmlyd er slaet fra
o Vises ikke, nar en alarm er aktiv (men lyden ikke er slet fra), eller nar der ikke er nogen aktive alarmer
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Visningselement

7  Navne pa knapperne
pa skaermbilledet

8  Skyllesystemomrade

Bemeaerk:
Stabilisering af
skyllesystem

9 Flowomrade

10 Centralt
visningsomrade

Beskrivelse

Knapperne pa Automated Impella Controller har tilsvarende navne ved siden af sig pa skeermbilledet. Disse navne andres,
afhaengigt af det viste skeermbillede.
ALARM FRA o Slar lyden fra for aktive alarmer
FLOW-KONTROL (eller NASTE) o FLOW-KONTROL — Til indstilling af den aktuelle flowhastighed for
Impella katetret
o NASTE — Skifter til naeste skeerm

DISPLAY (eller TILBAGE) © DISPLAY — Viser skeermmenuen til visning af kurveformer og navigering
til andre skaermbilleder
o TILBAGE — Gar tilbage til det forrige skaermbillede

PURGE MENU (eller AFSLUT) © PURGE MENU — Abner menuen Purge Menu til endring af skyllevaeske,
skyllekassette eller skyllesystem, fjernelse af luft fra skyllesystemet eller
skift til standardkonfigurationen

o AFSLUT — Afslutter den aktuelle procedure

MENU (eller ANNULLER) o MENU — Abner en menu med indstillinger, der er relateret til indstillinger
for styreenhed, alarmhistorik og start af en behandling
o ANNULLER — Afslutter den aktuelle menu

Oplysninger om skyllesystemet vises til hgjre for flowomradet nederst pa skeermbilledet.

Skyllesystemanimering — ruller fra venstre til hajre, nar skyllesystemet er aktivt

e Langsom rulning repreaesenterer normal skylleflowhastighed

o Hurtig rulning repreesenterer bolus-flowhastighed og priming-flowhastighed

Y-forbindelsesikon (for Impella 2.5 og Impella CP®)

o Vises over skyllesystemets animering, nar Impella systemet konfigureres ved hjeelp af Y-stikket i opseetningskonfigurationen

Skylleflow

o Det aktuelle skylleflow angives i ml/t under skyllesystemets animering, hvis skylleflowet kendes

o Vises ikke, nar skyllesystemet er ved at stabilisere sig, nar der ikke er nogen skyllekassette, eller nar proceduren endnu ikke
er startet

Skylletryk

o Aktuelt skylletryk (tryk for skyllevaesken, leveret gennem katetret til motoren), vist i mmHg under skylleflowet

Skyllesystemet skal stabiliseres efter start af en behandling, en skylleprocedure eller afhjeelpning af en skyllealarm. Det kan
da tage op til 3 minutter, far oplysninger om skyllesystemet vises pa skaermbilledet.

Oplysninger om Impella katetrets flow vises i nederste venstre hjerne af skaermbilledet.

Maks./min.

o Maks./min. viser intervallet for flowhastigheden

Aktuel flowhastighed

o Gennemsnitligt flow i katetret vises i liter pr. minut (I/min.) — Veerdierne vises i hvidt, hvis kateterpositionen er korrekt. |
gult, hvis kateterpositionen er forkert eller ukendt

o Hvis systemet ikke kan beregne flowet, vises der et gult trekantet advarselsikon med meddelelsen "Beregning af flow
deaktiveret"

Kateterdriftsikon

o Katetrets cirkulaere driftsikon roterer, nar Impella katetret karer

P4 startskaermen viser det centrale visningsomrade et hjertepiktogram og en meddelelse om positionen af Impella katetret.

Hjertepiktogrammet vises i midten af startskeermen.

o Giver en visuel repraesentation af Impella katetrets aktuelle position

o QOverlejret med et gennemsigtigt gult "?", nar styreenheden ikke kan bestemme katetrets position, positionen er forkert,
eller overvagning af placering er suspenderet eller deaktiveret. Meddelelse fra Impella katetrets positionsindikator vises til
venstre for hjerteikonet.

o Viser "Impella Position OK" i grant, nar katetrets position er korrekt

o Viser "Impella position ukendt" i gult, nar kateterets position er ukendt

o Viser "Impellas position i ventrikel " i gult, nar katetret er i ventriklen

o Viser "Impella position forkert" i gult, nar kateterets position er forkert

o Viser "Overvagning af placering suspenderet” i gult, nar der er en fejl i sensoren

e Viser "Overvagning af placering suspenderet” i gult, nar du deaktiverer placeringsovervagning via menuen

e Viser "Overvagning af placering ikke tilgeengelig" i gult, nar der bruges en Impella CP med SmartAssist eller Impella 5.5
med SmartAssist.
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PLACERINGSSKARMBILLEDE

Placeringsskeermbilledet viser driftsdata i realtid for systemet. Skaermbilledet
viser placeringssignalet og kurveformer for motorstrem, savel som
maksimums/minimums- og gennemsnitsveerdierne for hver kurveform i det
midterste visningsomrade i skaermbilledet. Brug knappen DISPLAY til at
navigere til placeringsskaermbilledet.

Placeringssignalets kurveformer

Paceringssignalets kurveform viser en trykmaling, der kan bruges til at
bestemme placeringen af det bne trykomrade (Impella 2.5® og Impella CP®)
eller differenstryksensoren (Impella 5.0% og Impella LD®) for katetret med
hensyn til aortaklappen. Placeringssignalet bruges til at verificere, om Impella
katetret er i aorta eller i ventriklen, ved at evaluere den aktuelle kurveform
for trykket som en aorta- eller ventrikel-kurveform (Impella 2.5%, Impella
CP®), eller ved at evaluere differenstrykket som pulserende eller fladt (Impella
5.0® og Impella LD®). Skalaen for placeringssignalets kurveform vises til
venstre for kurveformen. Standardskaleringen er 0-160 mmHg (Impella 2.5,
Impella CP) eller -20-60 mmHg (Impella 5.0 og Impella LD). For Impella 2.5 og
Impella CP kan den justeres i intervaller pa 20 mmHg, med min. gvre graense
pé 100 mmHg og en maks. gvre graense pa 240 mmHg. For Impella 5.0 og
Impella LD er det maksimale visningsinterval -60-100 mmHg.

Til hejre for kurveformen er en visning, der navngiver kurveformen, viser
malingsenheder samt viser maks. og min. veerdierne og gennemsnitsveerdien
for de modtagne prever. Nederst i vinduet vises tidsskalaen, som du kan
indstille ved at trykke pd knappen DISPLAY pd skaermbilledet.

Kurveform for motorstrom

Motorstrem er et mal for energiforbrug for Impella katetrets motor.
Energiforbruget varierer med motorhastigheden og trykforskellen mellem
indlgbs- og udlgbsomraderne pa kanylen. Motorstram viser oplysninger om
katetrets position i forhold til aortaklappen. Nar Impella katetret er placeret
korrekt, med indlebsomradet i ventriklen og udlgbsomradet i aorta, pulserer
motorstrammen, da trykforskellen mellem indlgbs- og udlgbsomradet
aendres med hjertecyklussen. Nar indlebs- og udlebsomradet er pa samme
side af aortaklappen, vil motorens stram blive deempet eller flad, fordi der er
en meget lille eller ingen trykforskel mellem indlebs- og udlgbsomrédet.

Skalaen for kurveformen for motorstrammen vises til venstre for
kurveformen. Standardskaleringen er 0-1000 mA. Den kan justeres i 100 mA
intervaller for Impella katetret, med en min. forskel mellem gvre og nedre
graenser pa 200 mA og en maks. forskel pa 1000 mA.

Til hajre for kurveformen er et display, som viser kurveformens maerkater,
der angiver maleenhederne og viser maksimums- og minimumsveerdierne
samt gennemsnitsveerdien for de modtagne prever. Nederst i vinduet kan du
indstille tidsskalaen ved at trykke p& knappen DISPLAY.

SKZARMBILLEDE TIL SKYLNING

Skaermbilledet til skylning viser data om skyllesystemet. | det centrale
visningsomrade pa skaermbilledet afbilledes skylleflowhastigheden og
skylletrykket som funktion af tid. Til hejre for afbildningen vises den aktuelle
skylleflowhastighed samt skylletryk. Brug knappen DISPLAY til at navigere
i til skeermbilledet for skylning.

Skylleflow

Skylleflowhastigheden fra skyllekassetten vises i ml/t. Standardskalaen for
skylleflowet (0-30 ml/t) vises til venstre for afbildningen af skylleflowet.
Den maksimale veerdi pa denne skala kan justeres fra 20 ml/t til 200 ml/t
i trin pa 10 ml/t.

Til hejre for afbildningen vises navnet pa indtagningen og den seneste
opdatering af vaerdien. Du kan indstille tidsskalaen nederst i vinduet ved at
trykke pa knappen DISPLAY.

Du kan aktivere en meddelelse om aendring i skylleflowet for at angive,

nar skylleflowhastigheden stiger eller falder med 2,5 ml/t. Meddelelsen

er beregnet til at hjaelpe patientadministration ved at advare klinikeren

om aendringer i hastighederne for glukose- og heparininfusion gennem
skylleveesken. Alarmen ryddes, nar du trykker pa knappen ALARM FRA.
Denne alarm er deaktiveret som standard. Hvis du vil aktivere denne alarm,
skal du trykke pd MENU, vaelge Indstillinger/Service og vaelge Aktivér
meddelelse om andring i skylleflow.

Skylletryk

Automated Impella Controller regulerer skylletrykket, dvs. skyllevaesketrykket
leveret gennem katetret til motoren. Skylletrykket, der genereres af
skyllekassetten, vises i mmHg. Standardskalaen for skylletrykket (0-1500
mmHg) vises til venstre for afbildningen af skylletrykket. Den maksimale
veerdi pa denne skala kan justeres fra 100 mmHg til 2000 mmHg i trin pa
100 mmHag. Skylletrykket i systemet er indstillet til et ideelt tryk mellem 300-
1100 mmHg, og skylleflowene er mellem 2-30 ml/t. Der vises en alarm hvis
skylletrykket falder til under 300 mmHg eller overstiger 1100 mmHg.

Til hajre for afbildningen vises navnet pa indtagningen og den seneste
opdatering af vaerdien. Du kan indstille tidsskalaen nederst i vinduet ved at
trykke pd knappen DISPLAY.

SKZARMBILLEDE FOR INFUSIONSHISTORIK

Skaermbilledet for infusionshistorik viser infusionsvolumen samt maengden
af heparin og glukose, der er infunderet hver time. Den aktuelle tidsperiode
vises gverst i listen. Brug knappen DISPLAY til at navigere i skaermbilledet
for infusionshistorik.

MOBIL DRIFT

Li-lon-batterierne skal lades op i 5 timer for systemdrift for
at opfylde karselskravet pa 1 time. Hvis dette ikke gares,
medfarer det en kortere kerselstid. Efter frakobling vil
Automated Impella Controller fungere i mindst 60 minutter
efter fuld opladning af batterierne.

Automated Impella Controller kan kere pa det indbyggede batteri, nar den
ikke er tilsluttet lysnettet.

1. Frakobl Automated Impella Controller fra lysnettet.

2. Styreenheden bipper hvert 5. minut for at advare dig om, at
den kerer pa batteristrem, og der vises en hvid meddelelse i
alarmomradet pa skaermbilledet. Ikonet for AC-stram viser et radt X
gennem det.

3. Narstyreenheden er tilsluttet il lysnettet, bliver den hvide meddelelse
gra, og batteriets stramikon bliver grant.

Automated Impella Controller

193




TRANSPORT PA HOSPITALET

Patienter med Impella systemet, kan af forskellige arsager kraeve transport
pa hospitalet. Transport kan veere sikker og enkel for patienter, der far stotte
ved hjeelp af Impella katetre.

Overvejelser i forbindelse med transport pa hospitalet:

o Automated Impella Controller og Impella katetre er designet til at kere
pa batteristram i mindst 1 time.

o Bekreeft, at batteriets kapacitet, der vises pd styreenheden, er 100 %.

e Huvis der er mulighed for, at transporttiden er lzengere end 1 time, skal
du medbringe en forleengerledning, eller bekreefte, at du kan tilslutte
styreenheden til lysnettet, nar du ankommer til destinationen.

o Nar du ruller vognen med Automated Impella Controller hen over en
teerskel, skal du tage fat i vogngrebet med et fast greb og treekke den
hen over derteersklen.

o Var meget opmaerksom pa alle systemkomponenter og forbindelser,
nar vognen med Automated Impella Controller rulles over dertaerskler
0g gennem elevatordare.

o Undlad at streekke kablet fra styreenheden til Impella katetret.
TRANSPORT MELLEM HOSPITALER

Under transport kan Automated Impella Controller blive

udsat for steerkere elektromagnetisk forstyrrelse end under

brug pa sygehus. Steerk elektromagnetisk interferens kan
medfare, at Automated Impella Controller viser menuvalg via
funktionstasten, som ikke blev valgt af brugeren. Operaterer

bar veere opmaerksomme pa, at driftsparametrene ikke pavirkes
under disse betingelser. Der kraeves ikke brugerintervention.
Overvag flowet via Impella katetret og patientens haeemodynamik
for at bekreefte normal funktion. Tilstanden vil afhjeelpe sig selv,

nar Automated Impella Controller ikke leengere er udsat for
interferensen.

Retningslinjer for patienttransport

Automated Impella Controller er kvalificeret til sikker brug af
sundhedspersonale. Den letter transport af patienter med Impella systemet
fra en medicinsk facilitet til en anden. Hvis du vil bruge systemet under
transport, skal du forstd og felge anvisningerne i denne vejledning.
Transportteamet skal omfatte en/flere person(er), der er fuldt uddannet i
brugen af Automated Impella Controller og Impella katetret.

Patienter kan bruge Automated Impella Controller for kredslebsstette i
perioder, der er i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelsesvarighed
for Impella katetret. Hvis en patient i labet af denne periode har brug for
yderligere ressourcer og specialiserede teams pa et andet sted (f.eks. et
storre facilitet som f.eks. et transplantationscenter), kan patienten overfares
sikkert til et sddant sted ved hjeelp af Automated Impella Controller.

Opretholdelse af optimal heemodynamisk patientstatus, og korrekt position
af Impella katetret er to vigtige faktorer i handteringen af patienter med
Impella systemet under transport. Der skal treeffes foranstaltninger for at
fierne eller reducere ethvert aspekt af transporten, der kan pavirke disse
faktorer negativt.

Automated Impella Controller er designet til at fungere i 60 minutter pa
batteristram. Transportteams skal tage hejde for dette, nar de planleegger
transporten. Hvis den samlede transporttid forventes at omfatte mere end
60 minutter, hvor systemet vil vare frakoblet lysnettet, skal der forberedes til
dette ved at bruge et karetej med indbygget DC til AC vekselretter.

Vigtige overvejelser ved transport

1. Planleegning er afgerende for succes. Repraesentanter fra Abiomed
kan hjeelpe med planlaegning af transport. De kan kontaktes
24 timer i dagnet pd Abiomed 24-timers hotlinen (se bagsiden af
omslaget).

2. Automated Impella Controller skal vaere fuldt opladet fer transport.
Opbevar Automated Impella Controller tilsluttet til lysnettet (eller en
vekselretter), nar det er muligt.

3. Undlad at streekke kablet fra styreenheden til Impella katetret.

En sadan spaending kan flytte katetret ud af den korrekte position
og kompromittere patientens kredslgbsstatte.

4. Monitorer omhyggeligt skylletrykket under eendringer i hejden over
havet.

5. Styreenheden skal veere positioneret saledes, at der er nem adgang
til displayet og funktionsknapperne, og sa du kan se alarmer og
foretage eventuelle nadvendige andringer.

6. Oprethold aktiveret koagulationstid pd mellem 160 og
180 sekunder, eller pa det niveau, der anbefales af den leege, der er
ansvarlig for patienten.

KLARGORING TIL BRUG | FLY-AKTIVER FLYTILSTAND

Flytilstand er tilgeengelig i softwaren til lufttransport. Nar den er aktiv,

deaktiverer Flytilstand skyllekassettens RFID-sender, sa styreenheden ikke
kan registrere skyllekassetten. Hvis der udlases alarmer for skyllesystemet
under transport, skal transportteamet underrette hospitalet ved ankomst.

Nar du forbereder dig pa at bruge systemet under flyvning, skal du veelge >
Menu > Indstillinger/service > Aktivér Flytilstand. Nér Flytilstand er
aktiveret, vises der en hvid alarm pa skaermbilledet (se figuren nedenfor).
Under lufttransport er det nadvendigt med en jordledning for at forbinde
styreenheden til jord. Jordledningen leveres af hospitalet.

Nér transporten er fuldfert, skal du veelge > Menu > Indstillinger/service >
Deaktiver Flytilstand.

SADAN AKTIVERER DU FLYTILSTAND

Veelg: > Menu > Indstillinger/service > Aktiver Flytilstand.
Der vises en hvid alarm gverst pa skeermbilledet:

1. Forbind AIC konsol til jord under lufttransporten.
2. Hyis den er udstyret med Link-fiemmodul, sids Flytilstand til pd modul.
3. Ved ankomst til det modtagende hospital sIas Flytilstand til | MENU.

Fhytilstand slaet til

Instrueres du i at forbinde styreenheden til en jordforbindelse. Ved
ankomsten far du besked pa at deaktivere Flytilstand.

Bemaerk: Automated Impella Controller kan ikke registrere skyllekassetten,
mens den er i Flytilstand.

Derfor er der seerlige alarmer for skyllesystemet, der meddeleler dig, at du
skal informere teamet, der modtager patienten. Det anbefales, at du beder
teamet om at tjekke driften, ndr Flytilstand deaktiveres.

SADAN DEAKTIVERER DU FLYTILSTAND

Veelg: > Menu > Indstillinger/service > Deaktiver Flytilstand.
Den opdaterede software ger det muligt for brugeren at deaktivere
registrering af skyllekassetten (RF-ID) for at muliggere sikker lufttransport.
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DEFIBRILLERING

A

Hvis der er behov for akut defibrillering under behandling med Impella
systemet, skal de universelle sikkerhedsforanstaltninger falges. For at
undga risikoen for elektrisk stad skal plejepersonalet udvise forsigtighed
under defibrillering for at sikre, at de ikke berarer Impella katetret, kabler
eller styreenhed.

Under defibrillering ma du IKKE berere Impella katetret,
kablerne eller Automated Impella Controller.

EKG-INTERFERENS

Drift af Automated Impella Controller kan fordrsage interferens med
elektrokardiogram (EKG)-signaler. Kontroller elektrodepuderne og
ledningerne for god fiksering og kontakt. Hvis interferensen varer ved,

skal du aktivere 50/100 Hz band-eliminationsfiltret eller 60/120 Hz
band-eliminationsfiltret (ogsa kaldet notch-filter) pa din EKG-enhed.
Filterfrekvensen baseres pa AC-stramfrekvensen for det land, hvor du
bruger udstyret. Hvis din EKG-enhed ikke har de korrekte filtre, skal du
frakoble Automated Impella Controller midlertidigt fra lysnettet for at opna
et uforstyrret signal. Veer opmaerksom pa batteriets status, mens du karer
Automated Impella Controller pa batteristram.

LATEX

Automated Impella Controller er ikke fremstillet med naturlig gummilatex
eller syntetiske derivater af naturlig gummilatex.

Bemaerkning om batteristrom

Hvis Automated Impella Controller aflades helt, og systemet nedlukker pga.
lavt batteriniveau, skal styreenheden oplades i en leengere periode, inden
den teendes igen.

ALARMOVERSIGT

Den Automated Impella Controller overvager forskellige funktioner for at
afgere, om specifikke driftsparametre er inden for de forventede graenser.

Nar et parameter gar uden for de specificerede graenser, udsender den
Automated Impella Controller en alarmmeddelelse, der kan ses pa displayet

pa forsiden af styreenheden. Alarmtonen angiver alarmens alvorlighedsgrad.
Alarmmeddelelsen pd displayet er farvekodet iht. alvorlighed og indeholder
detaljer om drsagen til alarmen, og hvordan alarmen lases. Hvis der, efter at
lyden er slet fra for en alarm, udsendes endnu en alarm, vil den blive vist, men
kun hert, hvis den har hgjere prioritet end den alarm, lyden blev sl3et fra for.

ALARMNIVEAUER
Alarmerne er inddelt i tre alvorlighedsniveauer:
o Kritisk (rad) e Alvorlig (gul) ¢ Vejledende (hvid)
( Kategori  Beskrivelse Lydindika- Visuel indikator
tor*
Vejle- meddelelse 1 bip hvert 5. Alarmtoptekst pa hvid
dende minut baggrund
Alvorlig  Unormal situation. 3 bip hvert 15.  Alarmtoptekst pa gul
Hurtig handling sekund baggrund
pakraevet.
Kritisk Hej prioritet. 10 bip hver 6,7  Alarmtoptekst pa red
Djeblikkelig sekunder baggrund
handling pakravet.
* Lydtrykket for hgrbare alarmindikatorer er >67 dBA

&

Alarmforsinkelse

For nogle alarmer for Automated Impella Controller er der en kort forsinkelse
mellem den udlgste haendelse og den udsendte lyd og visuelle visning af
alarmen - og visningen af advarslen pa skaermbilledet. Se tabellen med
alarmforsinkelser direkte herunder.

s : : N
Oplysninger om alarmforsinkelse

Impella er defekt 8 sekunders forsinkelse
Impella-udlgb blokeret 11 £5 sekunders forsinkelse
Fejl i styreenhed 12 +3 sekunders forsinkelse
Ngdlukning umiddelbart forestaende 15 +1 sekunders forsinkelse
Batterifejl

Fejl i styreenhed

28 +8 sekunders forsinkelse
38 8 sekunders forsinkelse
Fejl i batterikommunikation 40 +10 sekunders forsinkelse

Gennemskylningssystem blokeret 75 £45 sekunders forsinkelse

| J

Alarmvisning

Alarmvinduet er placeret i det gverste venstre omrade pa skeermbilledet

pa forsiden af Automated Impella Controller. Alarmer vises i prioriteret
reekkefolge med den hejest prioriterede alarm averst. Der kan vises op til tre
alarmer pa én gang. Den farvede baggrund bag den hgjest prioriterede alarm
skifter mellem to nuancer af den farve. Det hvide panel, der vises til hajre for
alarmoverskriften, indeholder instruktioner til afhjaelpning af alarmtilstanden.
Instruktionerne skal felges i den angivne raekkefelge.

Funktionen Alarm fra

Tryk pa knappen ALARM FRA gverst til hajre pa Automated Impella
Controller display for at sla lyden fra for alarmen i 2 minutter (for rede og
gule alarmer) eller 5 minutter (for hvide vejledende alarmer). Nar lyden for
en alarm slas fra, vil ordene ALARM FRA ved siden af knappen erstattes af
indikatoren for alarm fra, dvs. et klokke-ikon, der er streget ud.

Skaermbilledet Alarmhistorik

Du kan f& adgang til alarmhistorikken via MENU. Dette skeaermbillede,
indeholder en log over de alarmer, der opstod under behandlingen.
Automated Impella Controller opretholder en langsigtet logfil, der
gemmes, efter at Automated Impella Controller lukkes ned, eller efter
en stramafbrydelse. Disse oplysninger kan downloades af personale fra
Abiomed.

Alarmer, der afhjeelpes automatisk

A FLOW
Alarmhistorik | KONTROL

PURGE-
MENU

Den akustiske indikator deaktiveres, hvis en alarmtilstand afhjaelpes, inden

du trykker p4 ALARM FRA. Den visuelle meddelelse vil dog fortsat blive

vist med alarmoverskriften pa en gra baggrund i 20 minutter, eller indtil du
trykker pd4 ALARM FRA. Dette giver dig mulighed for at identificere alarmen.
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Alvorsgrad
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Alarmtoptekst
Batterifejl

Batterifejl
Batteri kritisk lavt

Batteritemperatur hgj

Nedlukning umiddelbart
forestaende

Fejl i Impella

Fejl i skyllesystem

Fejl i skyllesystem
(nér flytilstand er aktiveret)

Fejl i styreenhed

Fejl i styreenhed

Gennemfar procedure

Gennemskylningssystem abent
(nér flytilstand er aktiveret)

Gennemskylningstryk lavt
(nér flytilstand er aktiveret)

Impella afbrudt

Impella stoppede

Impella stoppede

Impella stoppede. Fejl i
styreenhed

Impella stoppede. Motorstrem hgj

Impella stoppede. Retrograd flow

ALARMMEDDELELSER - OVERSIGT

Handling

1.
2.

3.

Slut styreenheden til vekselstramsforsyningen.
Tryk pa kontakten, der findes pa styreenhedens
underside.

Skift til den ekstra styreenhed.

Slut styreenheden til vekselstramsforsyningen.

Slut styreenheden til vekselstramsforsyningen.

Skift til den ekstra styreenhed.
Slip trykknappen TIL/FRA.

Udskift Impella.

1. Udskift skyllekassetten. Tryk pa funktionsknappen

2.

Purge Menu, og veelg Udskift kassette og pose.
Skift til den ekstra styreenhed.

Ved ankomst til det modtagende hospital skal det
administrative team have besked om at tage sig af
alarmtilstanden, efter at flytilstanden er slaet fra.

Skift til den ekstra styreenhed.

Skyllesystemet er stoppet. Skift til den ekstra styreenhed.

N —

N

N —

N —

N —

w N —

Forseg pa at genstarte katetret mislykkedes. Skift til den

. Felg trinnene pa skeermen, eller
. Afslut proceduren

. Kontrollér skyllesystemets slanger for dbne

forbindelser eller leekager.

. Ved ankomst til det modtagende hospital skal det
administrative team have besked om at tage sig af

alarmtilstanden, efter at flytilstanden er slaet fra.

. Kontrollér skyllesystemets slanger for leekager.
. Ved ankomst til det modtagende hospital skal det
administrative team have besked om at tage sig af

alarmtilstanden, efter at flytilstanden er slaet fra.

. Kontrollér kabelforbindelsen til konsollen.
. Kontrollér Impella-forbindelsen til kablet.

. Genstart Impella.
. Udskift Impella efter tredje fejlsldede genstartsforseg.

. Udskift det hvide forbindelseskabel.
. Skift til den ekstra styreenhed.
. Udskift Impella katetret efter tredje fejlslaede

genstartsforsag.

ekstra styreenhed.

1.
2. Udskift Impella efter tredje fejlslaede genstartsforsag.

Genstart Impella, eller treek pumpen tilbage fra ventriklen

Genstart Impella.

for at forhindre retrograd flow.

Arsag

En batterikontakt er slaet fra, eller der er en
fejl i kontakten.

Et af batterierne virker ikke laengere.

Batteriets kapacitet har 15 % kapacitet
tilbage.

Batteritemperaturen er hgjere end 60 °C.

Teend/sluk-kontakten er trykket ned i
15 sekunder, mens Impella stadig er tilsluttet.

Der er et problem med Impella katetrets motor.

Der er et problem med skyllekassettens eller
skylleenhedens driver.

Der er et problem med skyllekassettens eller
skylleenhedens driver.

Der er et problem med elektronikken i
styreenheden.

Styreenheden har registreret, at
skylletryksensoren er defekt, og har stoppet
skyllesystemet.

Den alvorlige alarm for Gennemfar procedure
(gul, se naste side) er aktiv, og brugeren har
ikke reageret i yderligere to minutter.

Skylletrykket er faldet til under 100 mmHg i
20 sekunder eller leengere.

Skylletrykket er faldet til under 300 mmHg
med skylleflow >30 ml/t i 30 sekunder eller
leengere.

Karsel af Impella kateter afbrudt.

Der er muligvis et mekanisk eller elektrisk
problem i Impella katetret.

Der er muligvis et mekanisk eller elektrisk
problem i Impella katetret.

Der er et problem med elektronikken i
styreenheden.

Der er et problem med Impella katetrets
motor.

Impella katetret er ikke aktivt. Der er muligvis
retrograd flow gennem Impella katetret.
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Alarmmeddelelser - fortsat

Alvorsgrad Alarmtoptekst
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Impella-position forkert
(Impella 2.5, Impella CP,
Impella 5.0 og Impella LD)

Impella-position i
ventrikel

(Impella 2.5, Impella 5.0,
Impella LD og Impella CP)

Luft i skyllesystem

Retrograd flow

Skyllesystem abent

Skyllesystem blokeret

Skylletryk hgjt

Skylletryk lavt

Tryksensor ikke
registreret

Fejl i
batterikommunikation)

Batteriniveau lavt

Batteritemperatur hgj
Defekt skyllekassette

Fejl i styreenhed
Geninstaller software

Gennemfer procedure

Impella er defekt

Impella katetret er ikke
understottet

Impella-udlgb blokeret

Impella stoppede. Fejl i
styreenhed

Handling

1. Reducer P-niveauet til P-2, indtil billeddannelse er
tilgeengelig.

2. Flyt ved hjelp af billeddannelse.

3. Vend tilbage til det foretrukne P-niveau, og bekraeft
positionen ved hjeelp af billeddannelse.

1. Reducer P-niveauet til P-2, indtil billeddannelse er
tilgeengelig.

2. Flyt ved hjzlp af billeddannelse.

3. Vend tilbage til det foretrukne P-niveau, og bekraeft
positionen ved hjeelp af billeddannelse.

Skyllesystemet er stoppet.
Tryk pa funktionsknappen PURGE MENU, og velg Fjern luft
fra skyllesystemet.

Kontrollér for hejt efterbelastningstryk.

1. Kontrollér skyllesystemets slanger for abne forbindelser
eller leekager.

2. Tryk pa funktionsknappen Purge Menu, og velg Udskift
kassette og pose.

. Kontrollér alle skyllesystemets slanger for knaek eller
blokeringer.
Forag koncentrationen af dextrose i skylleoplasningen.

DS

. Kontrollér skyllesystemets slanger for knaek.
. Reducer koncentrationen af dextrose i skylleoplasningen.

—_ N =

. Kontrollér skyllesystemets slanger for leekager.

. @g koncentrationen af dextrose i skylleoplgsningen.

. Tryk pa funktionsknappen Purge Menu, og veelg Udskift
kassette og pose.
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Genindseet tryksensor.
Slut styreenheden til vekselstramsforsyningen.

Slut styreenheden til vekselstramsforsyningen.

1. Kontrollér styreenheden for blokerede luftkanaler.
2. Skift til den ekstra styreenhed.

Udskift Purge Cassette. Tryk pa funktionsknappen Purge
Menu, og vaelg Udskift kassette og pose.

Skift til den ekstra styreenhed.

Installationen af software mislykkedes. Geninstaller software.

1. Felg trinnene pa skaermen, eller
2. Afslut proceduren

Brug ikke Impella. Udskift Impella.

1. Udskift Impella med understattet kateter.
2. Kontakt Abiomed Service for at opgradere Impella
styreenheden.

1. Bekreeft Impella-position ved hjelp af billeddannelse.
2. Treek Impella 2 cm tilbage.

Forseg pa at genstarte katetret.
Find ekstra styreenhed.

Arsag

Styreenheden har registreret, at Impella katetret er i
den forkerte position.

Styreenheden har registreret, at Impella katetret er
helt inde i ventriklen.

Der er luft i skylleslangerne.

Retrograd flow registreret ved hej motorhastighed.

Skylletrykket er faldet til under 100 mmHg i
20 sekunder eller leengere.

Skylleflowet er faldet til under 1 ml/t.
Knaekket eller blokeret skylletilslutningsslange.
Knaekket eller blokeret skyllelumen i Impella katetret.

Skylletrykket er >1.100 mmHg med skylleflow <2 ml/t.

Skylletrykket er faldet til under 300 mmHg med
skylleflow =30 ml/t i 30 sekunder eller leengere.

Styreenheden registrerer ikke, at tryksensoren er
klikket pa forsiden af styreenheden.

Tab af kommunikation med batteriet.

Batteriet har en kapacitet pa 50 % tilbage.

Batteritemperaturen er hgjere end 50 °C og lavere end
eller lig med 60 °CC.

Der er et problem med skyllekassettens hardware.

Der er et problem med elektronikken i styreenheden.
Softwaren blev ikke installeret.

Brugere har ikke reageret pa en udluftnings- eller
skylleprocedureskaerm i mere end 1 minut eller pa en
flytning til standardkonfiguration-skeerm i mere end
5 minutter.

Der er et problem med elektronikken i Impella katetret.

Impella katetret er ikke understattet til brug i den
aktuelle version af styreenhedens software og/eller
hardware.

Flow til Impella katetrets udlebsomrade blokeret.

Impella katetret er stoppet, og styreenheden forseger
at genstarte katetret automatisk.

Automated Impella Controller
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Alarmmeddelelser, fortsat

Alvorsgrad Alarmtoptekst
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Vejledende alarmer

Impella-flow lavt

Impella-udlgb blokeret

Placeringssignal ikke
palideligt (Impella RP)

Placeringssignal ikke
palideligt
(Impella 2.5 og Impella CP)

Placeringssignal ikke
palideligt
(Impella 5.0 og Impella LD)

Skyllevolumen kritisk lav

Sugning

Vekselstremforsyning
frakoblet

Flytilstand slaet til

Forhindrer retrograd flow

Impella-flow reduceret

Impella-position ukendt
(Impella 2.5 og Impella CP)

Impella-position ukendt
(Impella 2.5, Impella CP, Impella
5.0 og Impella LD)

Kirurgisk tilstand er aktiveret

Handling

1. Tjek for sugning.
2. Kontrollér for hejt efterbelastningstryk.

1. Bekraeft Impella-position ved hjelp af
billeddannelse.
2. Treek Impella 2 cm tilbage.

Overvdg patientens haemodynamik.

Overvagning af placering og sugning

suspenderet.

1. Overvag patientens haemodynamik.

2. Overvag Impella-position vha.
billeddannelse.

3. Kontrollér patientkablet for knaek.

Overvagning af placering og sugning er
suspenderet. Flowberegning er deaktiveret.
Der henvises til flowestimater i tabellen
nedenfor.

1. Tryk pa funktionsknappen Purge Menu
2. Veelg derefter Udskift posen med
skyllevaeske.

1. Reducer P-niveauet.
2. Kontrollér Impella-position.

3. Kontroller pafyldnings- og volumenstatus.

Styreenheden kerer pd batteriet.

1. Forbind styreenheden til jord under
lufttransport.

2. Hvis udstyret med Impella Connect skal
du aktivere Flytilstand pa modulet.

3. Ved ankomst til det modtagende hospital
skal Flytilstand slas fra under MENU.

Impella P-niveauet er blevet gget for at

forhindre retrograd flow.

1. Overvej at @ge mal-P-niveauet.

2. Deaktiver retrograd flowkontrol via
funktionsknappen MENU for fravaenning.

1. Reducer P-niveau
2. Kontrollér Impella-position.

3. Kontroller pafyldnings- og volumenstatus.

Positionen af Impella er ukendt pa grund af
lav pulsatilitet. Vurder hjertefunktionen.

Bekraeft Impella-position ved hjelp af
billeddannelse.

Impella-pumpen stoppede. Skyllesystem
karer.

Alarmen Impella stoppede deaktiveret.
Afslut denne tilstand ved at starte Impella
pumpen.

Arsag

Nar automatisk tilstand er aktiveret, er gennemsnitligt flow:
e <1,0 I/min. for Impella 2,5
e <2,5I/min. for Impella CP eller Impella CP med SmartAssist i
mere end 10 sekunder.

Styreenheden har registreret, at Impella katetret er i en forkert
position, og udlebsomradet er for teet pa aortaklappen.

Der er et problem med Impella katetrets sensorsignal.

Der er et problem med Impella katetrets sensorsignal.

Der er et problem med Impella katetrets sensorsignal.

Der er 15 ml (ud over 5 % af startmaengden i posen) eller mindre
tilbage i skylleveeskeposen.

Der registreres sug.

Vekselstramforsyningen blev afbrudt.

Flytilstand er aktiveret for transport.

Retrograd flow er blevet registreret, og minimum motorhastighed
er blevet gget til mere end mal-P-niveauet.

Motorhastigheden er blevet reduceret som svar pa sug.

Impella katetrets position er ukendt pa grund af lav puls.

Impella katetrets position er ukendt. Registreret med algoritme.

Kirurgisk tilstand er blevet aktiveret for at sla lyden fra for alarmen
Impella stoppede ved P-0.

198

Brugervejledning



Alarmmeddelelser, fortsat

Alvorsgrad Alarmtoptekst
Lyd slukket

Optisk sensor understottes
ikke (Impella CP med
SmartAssist og Impella 5.5 med
SmartAssist)

Overfor til
standardkonfiguration
(Impella 2.5 og Impella CP)

Placeringsmonitorering
deaktiveret

Placeringssignallumen
blokeret
(Impella 2.5 og Impella CP)

Skylleflow gget

Vejledende alarmer

Skylleflow reduceret

Skyllekassette inkompatibel

Skyllevolumen lav

Uventet lukning af
styreenhed

Handling

Lyden til felgende alarm er blevet slaet fra.
<Alarm vises her>

Overvagning af placering og sugning er ikke

tilgeengelig.

1. Qvervag Impella-position vha. billeddannelse.

2. Skift til styreenheden, som understatter den
optiske tryksensor.

Tryk pa funktionsknappen PURGE MENU, og
veelg sa Overfer til standardkonfiguration.

Overvag Impella-position vha. billeddannelse, eller
genaktivér placeringsmonitorering under MENU og
Indstillinger/service.

Overvagning af placering og sugning er suspenderet.

Aspirer med sprejte, og skyl derefter.

Skylleflowet er aget med 2,5 ml/t eller mere.
Dette er udelukkende en meddelelse. Der kreeves
ingen handling.

Skylleflowet er reduceret med 2,5 ml/t eller mere.
Dette er udelukkende en meddelelse. Der kraeves
ingen handling.

Kontakt Abiomed Service for at opdatere Impella-
styreenheden.

1. Tryk pa funktionsknappen PURGE MENU, og
veelg sa Udskift posen med skyllevaeske.
2. Felg anvisningerne for at skifte skyllevaesken.

Skift til ekstra styreenhed hvis tilstanden fortseetter.

PROCEDURER FOR SKYLLEKASSETTEN

Der er tre procedurer for vedligeholdelse af Impellakatetrets skyllesystem:

o Udskift kassette og pose
e Udskift pose med skyllevaeske
o Fjern luft fra skyllesystemet

Du kan fa adgang til hver enkelt procedure med funktionsknappen PURGE
MENU. Procedurerne for skyllekassetten er beskrevet nedenfor.

UDSKIFT KASSETTE OG POSE

Skyllekassetten skal muligvis udskiftes ved leengere tids brug af Impella

systemet.

Udfer falgende trin for at udskifte bade skyllekassetten og skyllevaesken:
1. Tryk pa menuen PURGE MENU, og veelg "Skift kassette og

pose” i menuen.

2. Velg START for at starte udskiftningsprocessen for kassette og vaeske.

Arsag

Brugeren har deaktiveret lyd for alarmerne
Placeringssignal ikke palideligt, Skylletryk
hajt, Skyllesystem blokeret. Sugning, eller
Placeringssignallumen blokeret.

Den optiske sensor understattes ikke med den aktuelle
version af styreenhedens hardware.

Pumpen vil stadig fungere uden overvégning af
placering og sugning.

Folg anvisningerne, eller tryk pa ALARM FRA for at
rydde alarmen i 30 minutter.

Brugeren har deaktiveret Placeringsmonitorering.

Placeringssignalets puls er lav, og placeringssignalets
amplitude er hej (>130 mmHg) i 30 pa hinanden
felgende sekunder.

Skylleflowet er aget med >2,5 ml/t.

Skylleflowet er reduceret med >2,5 ml/t.

Inkompatibel RFID-version af skyllekassette.

Der er 30 ml (ud over 5 % af startmaengden i posen)
eller mindre tilbage i skylleveeskeposen.

Uventet genstart af styreenhed pga. software- eller
hardwarefejl.

Automated Impella Controller
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Nar du bliver promptet af styreenheden, skal du frakoble lueren fra
Impella katetret.

Bemaerkning om tilslutning af skylleslangen til katetret:
Fjern og bortskaf Y-konnektoren, hvis den er til stede, og tilslut
det gule luer pa skylleslangen direkte pa den gule kontrolventil pa
Impella katetret.

Abn skyllekassettedaren ved at trykke pa knappen pa venstre

side af konsollen. Fiern og bortskaf den gamle kassette og

skylleveeskepose.

Abn den nye skyllekassette. Spike den nye pose med skyllevaeske

med den nye skyllekassettes slange. Veelg NASTE for at fortseette.

Seet den nye skyllekassette i styreenheden. Serg for at skubbe

tryksensoren ind pa plads og traekke skylleslangen gennem

abningen i skyllekassettedaren, nar du lukker deren.

Bekraeft, at lueren er frakoblet. Tryk pd NAESTE for at fortsaette med

at prime skyllekassetten.

Opdater oplysningerne om skyllevaesken.

a. Veelg BEKRAFT for at veelge de standardveerdier for
skylleveesken, der er vist pa skaermbilledet.

b. Veelg REDIGER for at aendre oplysningerne om skyllevaesken.
Brug funktionsknapperne til at navigere i valgmulighederne og
redigere vaerdierne. Veelg FARDIG for at fuldfere redigeringen.

Nar trin 1 til 8 er gennemfort, skal du tilslutte lueren fra den nye

skyllekassette til Impella katetret.

UDSKIFT POSE MED SKYLLEVASKE

Bemaerkning om skylleoplosningsflasker:

Hvis skylleoplasningen leveres i flasker, dbnes udluftningsabningen
pa skylleveeskestudsen, og den samme procedure folges som for
skylleoplosning i poser.

Udfer falgende trin for kun at udskifte skyllevaeske.

1.
2.
3.

Tryk pd PURGE MENU og velg "Udskift posen med skyllevaeske".

Vaelg START for at starte processen til udskiftning af skyllevaeske.

Nar du bliver promptet om det af styreenheden, skal du fjerne den

gamle skyllepose og erstatte den ved at spike den nye pose med

skyllevaeske. Veelg NASTE for at ga videre til naeste trin.

Opdater oplysningerne om skyllevaesken.

a. Veelg BEKRAFT for at veelge de standardveerdier for
skyllevaesken, der er vist pa skaermbilledet.

b. Veelg REDIGER for at &ndre oplysningerne om skyllevaesken.
Brug funktionsknapperne til at navigere i valgmulighederne og
redigere vaerdierne. Veelg FARDIG for at fuldfere redigeringen.

Nar du bliver promptet af styreenheden, skal du frakoble lueren fra

Impella katetret. Styreenheden vil automatisk prime slangen, som

skyller vaesken fra den sidste pose ud ad skyllekassettens slange.

a. For at springe over skylningen skal du veelge SPRING PRIMING
OVER.

Bemaerk:

Instruktionerne til at frakoble lueren og til automatisk at prime
slangen vises kun, hvis brugeren eendrede skyllevaeskens glukose-
eller heparinkoncentration.

Nar du bliver promptet af styreenheden, skal du tilkoble lueren fra
skyllekassetten til Impella katetret.

Bemaerkning om priming af skyllekassetten og frakobling
af luerer:

Systemet prompter dig kun om at fjerne luerer for at prime og skylle
slangen, hvis heparin- eller glukosekoncentrationerne blev eendret,
eller der blev registreret luft. Du kan kun veelge SPRING PRIMING
OVER, hvis der ikke blev registreret luft.

FJERN LUFT FRA SKYLLESYSTEMET

Udfer falgende trin for at fierne luft i skyllesystemet:

1.

vk WN

Tryk pd PURGE MENU og veelg "Fiern luft fra skyllesystemet"

Bemaerkning om procedure til fjernelse af luft:

Du kan kere proceduren til fiernelse af luft, efter at du har éendret
glukosekoncentrationen. Det vil reducere den tid, det tager at udfere
en andring.

Veelg START for at starte proceduren til fjernelse af luft.

Sarg for, at posen til skylleveeske IKKE er tom eller inverteret, og at
slangen IKKE er knaekket. Veelg NASTE for at fortseette.

Frakobl skylleslangen fra Impella katetret.

Bekraeft, at der ikke er luft tilbage i skylleslangen. Hvis der er luft
tilbage, skal du trykke pd TILBAGE for at gentage proceduren til
fiernelse af luft.

Tilslut skylleslangen til lueren pa Impella katetret for at fuldfere
proceduren til fiernelse af luft.

ALARMEN LUFT REGISTRERET

Under alle skyllesystemets processer, der er beskrevet ovenfor, monitorerer
styreenheden automatisk for luft i systemet. Hvis der registreres luft i
systemet, udsender styreenheden en alarm om at frakoble lueren, som vist
nedenfor. Nar lueren er frakoblet, fjerner styreenheden automatisk luft fra
skyllesystemet.
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FEJLFINDING AF SKYLLESYSTEMET

SKYLLETRYK LAVT

Bemaerkning om skylletryk

Det optimale skylletryk er forskelligt for hvert Impella kateter,
Skylletryk kan variere fra 300 mmHg til 1100 mmHg. Selv om
skylletrykket varierer under drift, opretholder Automated Impella
Controller automatisk skylletrykket inden for et acceptabelt interval
for hvert Impella kateter.

Udfer falgende trin for at foretage fejlfinding pa skyllesystemet

1. Undersag skyllesystemet for laekager.

2. Hvis der ikke er nogen laeekager, skal der skiftes til en skyllevaeske
med en hgjere dextrosekoncentration. Dette geres ved at dbne
menuen PURGE MENU og veelge "Udskift posen med skyllevaeske".
Folg instruktionerne pa skeermbilledet. (Se "Procedurer for
skyllekassetten" tidligere i dette afsnit af manualen).

3. Hvis trykket stabiliseres, kraeves der ingen anden handling.

Hvis skylletrykket ikke er stabilt, skal du fortsaette til trin 4.

4. Hvis alarmen for lavt skylletryk stadig ikke af afhjulpet i mere end
20 minutter, kan der vaere et problem med skyllekassetten. Udskift
skyllekassetten. (Se instruktionerne i "Udskift kassette og pose”
tidligere i dette afsnit).

SKYLLETRYK HQJT, OG SKYLLESYSTEM BLOKERET

Hvis skylletrykket overstiger 1100 mmHg, viser Automated Impella Controller
alarmen "Skylletryk hejt". Hvis skylleflowet stopper fuldsteendigt, viser
styreenheden alarmen "Skyllesystem blokeret".

Folg disse trin for hver haendelse:

1. Undersag skyllesystemet, og kontrollér, om der er knzek i Impella
katetrets slange.

2. Kontrollér glukosekoncentrationen i skyllevaesken. Reducer
koncentrationen til 5 %, hvis den aktuelle koncentration er hejere

3. Udskift skyllekassetten ved hjeelp af proceduren Udskift kassette og

pose, der er vist tidligere i dette afsnit.

4. Monitorer motorstrem.

Bemeerkning om ikke-afhjulpet alarm for hajt skylletryk:
Hvis det ikke kan afhjaelpes ved hjaelp af de angivne anbefalinger,
kan et hajt skylletryk - der udleser alarmmeddelelsen "Skylletryk
hajt" - veere et tegn pa knaek pa Impella katetret. | sa fald skylles
motoren ikke laengere og kan til sidst stoppe. Klinikere bor
monitorere motorstrom og overveje at udskifte Impella katetret, nar
der ses en stigning i motorstrommen.

GENNEMSKYLNINGSSYSTEM ABENT

Bemaerkning om alarmen Skyllesystem abent
Denne alarm kan forekomme, hvis skylletrykket er mindre end
100 mmHg i 20 sekunder eller leengere.

Udfer felgende trin for at tjekke skyllesystemet:

1. Undersag skyllesystemet for laekager.

2. Hvis der ikke er synlige lekager, kan der vaere et problem med
skyllekassetten.
Udskift skyllekassetten.
(Se vejledningen "Udskift kassette og pose” tidligere i dette afsnit).
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SYMBOLER

T

q3
@ 01-10-2014

LOT
REF 123456

SN 123456

Ikke sterilt!

E 01-06-2016

[Ucfg@(@éﬂ]E
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o
=

M4 ikke skylles<&

@ B Glukose
@

Forsigtig: Lees, forstad og felg brugsanvisningen

Defibrillatorsikkert udstyr af type CF

Holdes ter

Opbevaringstemperatur
(f.eks. 10 °C til 30 °C)

Erkleerer overensstemmelse med direktiv
93/42/E@F forom medicinsk udstyr eller
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
og direktiv 2011/65/EU om begraensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk
og elektronisk udstyr

Fremstillingsdato (f. eks. 1. oktober 2014)

Beskyttes mod sollys

Symbol for lot-angivelse. Producentens lot-
angivelse skal angives efter LOT-symbolet

Abiomed varenummer (f.eks. varenummer
123456)

Producentens serienummer (f.eks.
serienummer 123456)

Produktet er ikke sterilt

Anvendes inden dato (f.eks. anvendes inden
den 1. juni 2016)

Ma ikke genanvendes

Steriliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr

Elektrisk affald. Skal bortskaffes separat.
Ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald.

Beskyttende jordafledning

TIL/FRA

Kun vekselstram (AC)

/kvipotentialitet

Sikring

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling
USB-port

CAT 5-port (Ethernet)
MR-usikker
M3 IKKE skylles

Brug glukose i skyllevaesken

Brug saltvand i trykposen. Klem ved de
grenne pile for at skylle

MEKANISKE SPECIFIKATIONER FOR
AUTOMATED IMPELLA CONTROLLER

Parameter Specifikation
Modelnummer 0042-0000-EU/0042-0000-CA
Temperatur Drift: 10 °C til 40 °C
Opbevaring: =15 °C til 50 °C
Relativ Drift: 95 %
luftfugtighed Opbevaring: 95 %
Atmosfaerisk Drift: 8000 fod (750 hPa) til — 1000 fod
tryk (1050 hPa)
Opbevaring: ~ 18.000 fod (500 hPa) til — 1000 fod
(1050 hPa)
Dimensioner Hojde: 351 mm
Bredde: 443 mm
Dybde: 236 mm
Dimensioner — Hojde: 508 mm
emballeret Bredde: 559 mm
Dybde: 406 mm
Vgt Maksimalt: 12,2 kg
Vaegt med Maksimalt: 14,3 kg
emballage
Vedligehold- 12 maneder (arbejde skal udferes af teknikere, der er

elses- og repara-
tionsinterval

godkendt af Abiomed og har gennemfart Abiomeds
certificeringsprogram for service).

ELEKTRISKE SPECIFIKATIONER FOR
AUTOMATED IMPELLA CONTROLLER

Drift med vekselstrem (AC)

Drift med indbygget
batteri

Karakteristiske veerdier
Maks. stramforbrug under
belastning
9,7 sikringer
Driftstid uden vekselstram,
med fuldt opladede batterier

Elektrisk system

100-240 V AC; 2A; 50-60 Hz
14,4 V DC (nominel); lithium-ion

200 VA

2 amp. 250 V. 5 mm x 20 mm, treege
sikringer

Mindst 60 minutter
(opladningsvarighed p& mindst 5 timer)

Installation i overensstemmelse med
relevante bestemmelser er pakreevet til brug
i medicinske faciliteter (f. eks. VDE 0100,
VDE 0107 eller IEC bestemmelser). Overhold
landespecifikke bestemmelser og nationale
afvigelser.

BEMZRK Kredslobsdiagrammer er tilgeengelige efter anmodning.
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UDSTYRSKLASSIFICERING

Type beskyttelse mod
elektrisk sted

IEC 60601-1: Beskyttelsesgrad er beskyttelsesklasse
I: CF-defibrillatorsikker og internt drevet. Afhaenger
ikke kun af grundleeggende isolering mod sted,
men inkluderer ogsa yderligere beskyttelse. Opnas
ved at gare det muligt at tilslutte udstyret til en
jordforbindelse, saledes at metaldele forhindres

i at blive stremferende, hvis den grundleeggende
isolering svigter.

Beskyttelsesgrad mod
elektrisk stad for
Automated Impella
Controller

Klasse I-udstyr

Driftstilstand Kontinuerlig

Beskyttelsesgrad mod
eksplosionsfare

Ikke egnet til brug under tilstedeveerelse af
brandfarlige anaestesiblandinger med luft eller ilt
eller nitrogenoxid. Er heller ikke egnet til brug i en
iltberiget atmosfeere.

Beskyttelsesgrad mod  IEC 60529: IPX1 beskyttet mod dryppende vand.
skadelig vand-

indtreengning

UDSTYRSDESIGN
Automated Impella Controller er i overensstemmelse med geeldende krav i
folgende standarder:
e |EC 60601-1: 2012 Udgave 3.1 Elektromedicinsk udstyr Del
1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber

o (SA C22.2#60601-1 (2014) Udgave: 3. Elektromedicinsk udstyr
Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber

o AAMI ES60601-1:2005 +C1:A2 Elektromedicinsk udstyr Del
1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber

o [EC 60601-1-2:2014 Udgave 4, Elektromedicinsk udstyr — Del
1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Elektromagnetiske
forstyrrelser — Krav og prevninger

e |EC 60601-1-6:2010, AMD1:2013 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6:
Generelle sikkerhedskrav - Sideordnet standard: Anvendelighed

e |EC 60601-1-8:2006, AM1:2012 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-8:
Generelle sikkerhedskrav - Sideordnet standard: Generelle krav,

pravninger og vejledninger for alarmsystemer i elektromedicinsk udstyr

og elektromedicinske systemer

o |EC 62304:2015 Software til medicinsk udstyr — Livscyklusprocesser
for software

e RTCA DO160G Miljgforhold og testprocedurer for luftbaret udstyr

o AIM 7351731 Elektromagnetisk immunitetstest af
elektromedicinsk udstyr og systemer for eksponering for
radiofrekvensidentifikationsleesere

Komplet liste over standarder er tilgaengelig pa anmodning.

MEDDELELSE FRA FEDERAL COMMUNICATIONS
COMMISSION
Denne enhed overholder kapitel 15 i FCC-reglerne.
Drift er underlagt felgende to betingelser:
o Denne enhed ma ikke fordrsage skadelig interferens.
o Denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

Zndringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt godkendt af
Abiomed, Inc., kan ugyldiggere brugerens bemyndigelse til at bruge denne
enhed.

ELEKT

A\
A\

VAN

A\

ROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Medicinsk elektrisk udstyr kraever specielle forholdsregler, hvad angar
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og skal installeres og tages

i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet i
dette dokument.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk
elektrisk udstyr.

Udstyret eller systemet ber ikke anvendes i nerheden af eller stablet
med andet udstyr. Hvis det er nedvendigt at stable eller bruge
udstyret i neerheden af andet udstyr, bar normal drift af udstyret eller
systemet i den konfiguration, som det skal anvendes i, tilsikres.

Brug af andre kabler end dem, der salges af Abiomed, kan fare til
foragede emissioner eller reduceret immunitet af Automated Impella
Controller.

Automated Impella Controller anvender RFID
(radiofrekvensidentifikation) til at identificere og kommunikere med
skyllekassetten. Andet udstyr kan skabe interferens i Automated
Impella Controller, selvom dette andet udstyr overholder kravene for
CISPR-emissioner.

Automated Impella Controller (AIC) fungerer som tiltaenkt, nar

den eksponeres for radiofrekvensforstyrrelser (RF) under 20 V/m.
Under transport kan AIC blive eksponeret for RF-forstyrrelser over

20 V/m, hvilket kan forarsage mindre problemer som for eksempel
intermitterende visning af menuvalg med funktionsknapper, som ikke
har nogen indflydelse pa driftsparametrene i Impella stattesystemet
og hurtigt forsvinder, ndr forstyrrelsen slutter. Det kan ogsa
potentielt medfere tab af stette. Patienter skal konstant overvages
ngje under transport.

Transporter ikke en Impella patient via kommerciel luftfart. Tab
af statte kan forekomme om bord pa et kommercielt fly pa grund
af eksponering for radiofrekvensforstyrrelser (RF), der overstiger
overensstemmelsesniveauet (<20 V/m) for Automated Impella
Controller.

BEMARK: EMC-tabellerne og andre retningslinjer, der er medtaget
i denne vejledning, giver oplysninger til kunden eller brugeren, som
er afgarende for at bestemme udstyrets eller systemets egnethed

til det elektromagnetiske anvendelsesmilje, og som i handteringen
af det elektromagnetiske anvendelsesmiljo tillader, at udstyret eller
systemet bruges som tiltaenkt uden at forstyrre andet udstyr og
systemer eller ikke-elektromedicinsk udstyr. Til elektromagnetisk
afpravning (beskrevet i de folgende tabeller) blev AIC’s vaesentlige
funktionsegenskaber specificeret som: | hele testperioden giver AIC
fortsat statte til patienten.
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Tabel 1.

(Tabel 201) Vejledning og producentens erkleering - Emissioner, alt udstyr og alle systemer

Automated Impella Controller er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Automated Impella Controller skal
sikre, at den bruges i et sadant miljg.

Emissionstest
RF-emissioner CISPR 11

Graenseveerdier for emission af
harmonisk strem IEC 61000-3-2

Flimmer IEC 61000-3-3

RTCA DO-16G Afsnit 21.4,

ledningsbarne emissioner.

RTCA DO-16G Afsnit 21.5,

udstralede emissioner.

Overensstem-

melse Elektromagnetisk handhaevelse - Vejledning

Gruppe 1 Automated Impella Controller anvender kun RF-energi til sine interne funktion. Derfor er dens RF-emissioner

Klasse A meget lave og vil sandsynligvis ikke fordrsage interferens i neertstaende elektronisk udstyr.

Klasse A Automated Impella Controller er egnet til brug i alle bygninger med undtagelse af boligomrader og omrader, der er
sluttet direkte til det offentlige lavspeendingsstremforsyningsnetveerk, som forsyner beboelsesejendomme.

Overensstemmende

Kategori M.

Kategori B.

Tabel 2. (Tabel 202) Vejledning og producentens erkleering - Immunitet

BEMARK Emissionsegenskaberne for dette udstyr ger det velegnet til brug i industriomrader og pé hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis
det bruges i et beboelsesmilje (hvortil CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse af
radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren kan vaere nadt til at traeffe modforanstaltninger, for eksempel flytte eller vende udstyret.

Automated Impella Controller er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Automated Impella Controller skal sikre, at

den bruges i et sadant milj.

Immunitetstest

Elektrostatisk udladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Hurtige transienter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

Overspaending
IEC 61000-4-5

Speendingsdyk, korte

speendingsudfald og variationer

i forsyningsspaendingen
IEC 61000-4-11

Magnetfelter

med 50/60 Hz netfrekvenser

IEC 61000-4-8

IEC 60601 testniveau

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+2 kV lysnet
+1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

+1 kV differentieltilstand
+2 kV feellestilstand

>95 % dyk i 0,5 cyklus
60 % dyk i 5 cyklusser
30 % dyk i 25 cyklusser
>95 % dyk i 5 sekunder

30 A/m

Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk milje — vejledning

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+2 kV lysnet
+1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

+1 kV differentieltilstand
+2 kV fallestilstand

>95 % dyk i 0,5 cyklus
60 % dyk i 5 cyklusser
30 % dyk i 25 cyklusser
>95 % dyk i 5 sekunder

30 A/m

Den relative luftfugtighed skal veere mindst 5 %.

Lysnetkvalitet skal vaere som i et typisk kommercielt eller hospitalsmilja.

Lysnetkvalitet skal veere som i et typisk kommercielt eller hospitalsmilja.

Lysnetkvalitet skal veere som i et typisk kommercielt eller hospitalsmilja.
Hvis brugeren af Automated Impella Controller kraever kontinuerlig drift
under stremafbrydelser, anbefales det, at Automated Impella Controller
stramforsynes fra et nadstremsforsyningssystem eller et batteri.

Netfrekvens-magnetfelter skal ligge pa niveauer, der er karakteristiske for et

typisk kommercielt eller hospitalsmilje.
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Tabel 3. (Tabel 203) Vejledning og producentens erklaering - Emissioner fra udstyr og systemer, der er livsunderstottende

Automated Impella Controller er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Automated Impella Controller skal sikre, at den bruges i et sadant milje.

Immunitet- IEC 60601 Overensstem-

stest testniveau melsesniveau A G e = e

Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr skal adskilles fra Automated Impella Controller med mindst de anbefalede
separationsafstande, der er beregnet/anfert nedenfor:

Ledningsbaret RF 10 Vrms 10 Vrms d= 0,35\/P

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Indstrélet RF 10 V/im 20 V/im d=0,6\p

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 800 MHz
d=1,2Vp

800 MHz til 2,5 GHz
Hvor P er den maksimale effekt i watt, og d er den anbefalede separationsafstand i meter.

Feltstyrker fra faste sendere, som fastlagt af en undersagelse pa stedet af elektromagnetisme®, skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.® (((.)))
[ |

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er markeret med falgende symbol:

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARK 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationerer for radio, (mobil/ledningsfri) telefoner og land/mobilradioer, amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan
ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske milja skal der, grundet faste RF-sendere, udferes en undersagelse pa stedet af elektromagnetisme. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor Automated Impella Controller bruges, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal Automated Impella Controller observeres for at
verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan der veere behov for yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte Automated Impella Controller.

() Feltstyrker skal, over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, vaere mindre end 10 V/m.

Tabel 4. (Tabel 205) Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Automated Impella
Controller, udstyr og systemer, der er livsunderstottende

Automated Impella Controller er beregnet til brug i det elektromagnetiske Immunitetstest
milje, hvor udstrdlet interferens kontrolleres. Kunden eller brugeren af RFID

Automated Impella Controller kan veere med til at forhindre elektromagnetisk AIM 7351731:2017
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem beerbart og mobilt :
RF-kommunikationsudstyr og Automated Impella Controller, som anbefalet RFID Specification Frequency Test Level (RMS)
nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal Anbefalede separationsafstande 50 14223 XA 65 A/m
effekt for Automated Impella Controller (m) ISO/IEC 14443-3 (Type A) 13.56 MHz 7.5 A/m
Udgangseffekt for 150 KHz til 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5 ISO/IEC 14443-4 (Type B) 13.56 MHz 7.5 A/m
sender (watt) 80 MHz MHz GHz
4= 0,35Vp 4= 0,6vp d=124p ISO/IEC 15693 (15O 180003 13.56 MHz 12 Alm
Mode 1)
0.1 0,04 0,06 012 ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim
0/ 0.1 019 038 ISO/IEC 18000-63 Type Ca 860-960 MHz 54 V/m
1 0,35 0,6 1,2
ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2.45 GHz 54 Vim
10 110 1.9 38
100 35 6,0 12 Specifikationer for RFID-sender/modtager
For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert Frekvens 13,56 MHz
ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand (d) i meter (m) bestemmes ved .
hjaelp af den ligning, der gelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale Modtagerens bandbredde 14 kHz
udgangseffekt for senderen i watt (W) ifelge producenten af senderen. Effektiv udstralet effekt 30 nW
BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste Modulering ASK (Amplitude-shift keying)

frekvensomrade.

BEMARK 2: Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer.

Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra HVIDT FORBINDELSESKABEL

strukturer, genstande og mennesker.

. . Lengde 25m
Immunitetstest Overensstemmelsesniveau
: Brugslevetid Kun til engangsbrug
Fly-elektronik: RTCA DO-160G
Ledningsbaret RF: Sektion 20.4 Kategori R: 10-400 MHz
Indstrdlet RF: Sektion 20.5 Kategori T (c): 100 MHz-8 GHz

(c) Automated Impella Controller vil ikke bevare sin essentielle ydeevne, nar den
udseettes for klasse R-niveauer (indstralet RF ved en feltstyrke pa 150 V/m).
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FORBINDELSE TIL SEKUNDZRT DISPLAY

Hvis udstyret med et VGA-stik, kan Automated Impella Controller tilsluttes et
display til visning af oplysninger fra styreenheden med en oplasning pa 800
x 600 pixels. Styreenheden og skaermen kan forbindes med et kabel pa op til
20 meter.

RENGORING

e Renger Automated Impella Controller tastatur og display med enten
70 % isopropylalkohol eller seebe og vand.

(BEMARK: Var opmeerksom pd, at funktionsknapper kan aktiveres,
hvis du sprayer pa eller terrer displayet)

e Renger Automated Impella Controller med et mildt vaskemiddel

e Du kan bruge Sani-Cloth HB-servietter til at rengare Automated Impella
Controller.

o Renger IKKE med - og udsaet ikke nogen del af den gennemsigtige
sidearm pd Impella katetret (f. eks. infusionsfilter, trykbeholder) - for
alkohol. Det er pavist, at alkohol forarsager revner og laekager i
disse komponenter. Laes omhyggeligt etiketterne pa almindelige
hudplejemidler og lotioner for at undga at bruge alkoholholdige
produkter i omradet med infusionsfilteret eller trykbeholderen.

o Sorg for, at der IKKE kommer vaeske ind i stikkene.

o Renger forbindelseskablet med 70 % isopropylalkohol.

Advarsel om alkohol

Renger IKKE Impella katetrets infusionsfilter eller trykbeholder med
alkohol, og UNDGA at eksponere disse komponenter for produkter,
der indeholder alkohol.

OPBEVARING AF AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

Li-lon-batterierne skal lades op i 5 timer fer systemdrift for
at opfylde karselskravet pa 1 time. Hvis dette ikke gares,
medfarer det en kortere kerselstid. Efter frakobling vil
Automated Impella Controller fungere i mindst 60 minutter
efter fuld opladning af batterierne.

Anbring Automated Impella Controller pa en vandret overflade for at
forhindre, at den falder ned.
e Tilslut AC-stremledningen til en stikkontakt.

e Batteriet kan adelaegges, hvis Automated Impella Controller opbevares
med et afladet batteri.

e For at sikre, at batteriet til Automated Impella Controller forbliver
opladet, skal styreenheden veere tilsluttet en stikkontakt. Nar den er
tilsluttet en stikkontakt, oplades styreenhedens batteri, uanset om
styreenheden er taendt eller slukket.

Bemeaerkning om batteristrom

Hvis Automated Impella Controller aflades helt, og systemet nedlukker pga.
lavt batteriniveau, skal styreenheden oplades i en leengere periode, inden den

taendes igen.

BEGRANSET SERVICEGARANTI FOR
IMPELLA SYSTEMET

Begraenset servicegaranti for Impella systemet (Europa)
Kontakt din EU-repreesentant for oplysninger om garantien.

INSPEKTIONER, VEDLIGEHOLDELSE OG
REPARATION

Automated Impella Controller er underlagt service i overensstemmelse med
§7 MPBetrV (bestemmelse i Tyskland). Servicen omfatter iseer vedligeholdelse
og reparation. Vedligeholdelsesarbejde omfatter de arlige inspektioner

og vedligeholdelse, der er nadvendige for at sikre, at Automated Impella
Controller fortsat er sikker og fungerer korrekt. Arbejdet mé kun udferes af
teknikere, der er autoriseret af Abiomed.
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En maerkat pa enheden angiver datoen for den naste pakreevede inspektion.
Dette eksempel viser en meerkat, der angiver, at inspektion er pakreevet i
juni 2020.

Folgende inspektioner er nadvendige for Automated Impella Controller:

e Inspektion af maerkning og brugsanvisning

e Visuel inspektion af enheden og dens tilbeher for tegn pa beskadigelse
Test for elektrisk sikkerhed i henhold til DIN VDE 751 eller DIN EN 60 601
Test for leekagestram
Test af dielektrisk styrke
Funktionstest af alle afbrydere, knapper, drejeknapper, stikkontakter og
kontrollys pa enheden

e Kontrol af batteridrift
Hvis der findes fejl under de tekniske sikkerhedsinspektioner, der kan udgere

en fare for patienter, medarbejdere eller tredjeparter, ma enheden ikke
bruges, fer fejlene er blevet afhjulpet under korrekt teknisk service.

PATIENTMILJO

Automated Impella Controller og komponenterne i Impella systemet er
godkendt til brug i patientmiljget, som defineret i IEC 60601-1-1/
IEC 60601-1: 3. udgave sével som i den felgende Figur.
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OVERSIGT OVER PATIENTADMINISTRATION

Felgende afsnit omhandler kun statte af venstre hjertehalvdel med

Impella 2.5, Impella CP, Impella CP med SmartAssist, Impella LD, Impella

5.0 eller Impella 5.5 med SmartAssist hjertepumper. Der henvises til
brugervejledningen til Impella RP for oplysninger om statte af hejre
hjertehalvdel. Oplysningerne og vejledningerne i dette afsnit er ikke beregnet
til at erstatte de etablerede medicinske procedurer for patientpleje. Bedste
praksis - som anbefalet af laegevidenskaben - ber altid falges. | hvert

enkelt tilfaelde skal klinikeren afgare, om anvendelsen af den inkluderede
information er passe nde for det pageeldende kliniske miljg.

VALG AF PATIENT TIL STOTTE AF VENSTRE
VENTRIKEL

INDLEDENDE BESLUTNING OM PATIENT: PCI VS. CABG

I henhold til retningslinjerne ESC/EACTS ber der veere en indledende, generel
beslutning omkring valg af patient i forhold til indeksproceduren CABG

eller PCI. PCl-indikationen er en medicinsk beslutning og ber foretages

af et hjerteteam i overensstemmelse med institutionens standarder,

aktuelle praksis for medicin og de samfundsmaessige retningslinjer for ESC/
EACTS. Dette indebaerer en tvaerfaglig tilgang, der bestar af kliniske eller
ikke-invasive kardiologer, hjertekirurger og interventionskardiologer samt
anastesi- og andre specialister, hvis det skannes nadvendigt.

Beslutning om patient og Impella

Patienten skal - far man kan beslutte at bruge Impella 2.5 og Impella
CP - bestemmes som egnet til hejrisiko-PCl, som defineret af inklusions-/
eksklusionskriterierne i brugsanvisningen til hjertepumpen.

GENERELLE OVERVEJELSER VEDRORENDE
PATIENTBEHANDLING

e Anvend en speerreanordning til knaeet for at holde adgangsstedet
udstrakt.

e Plejen af adgangsstedet skal ske i overensstemmelse med hospitalets
protokol ved brug af aseptisk teknik.

o Undersag adgangsstedet for bladning og haematom.

o Monitorer fodpuls.

e For at undga kneek pa skylleslangen, ma det rade Impella stik ikke
haenge frit fra katetret, og katetret ma ikke bejes i neerheden af det
rade Impella stik.

e Overvej at montere det rede Impella stik og katetret pa en kort
armplade for at forhindre, at der kommer kneek pa katetret naerheden
af stikket.

o Ved overforsel af en patient med enheden tilsluttet: Udvis forsigtighed,
og undlad at traekke i Impella katetret, nar patienten overfares fra en
seng til en anden.

- Laft ikke sengens hovedgeerde op i en vinkel pa mere end 30 grader.

- Veer forsigtig, nar patienten flyttes eller drejes. Impella katetret kan
skubbes ud af position og udlgse en placeringsalarm.

- Aktiveret koagulationstid (ACT) 160-180 sekunder

HOGJRE VENTRIKEL-INSUFFICIENS

Plejepersonalet bar monitorere patienter, der behandles med det venstre
ventrikulaere Impella kateter, for tegn pa hejre ventrikel-insufficiens:

o Reduceret output fra Impella katetret

o Alarmer for sugning

o Forhgjet pafyldningstryk (CVP)

o Tegn pa leversvigt

e Forhgjet blodtryk i lunger
Hvis patienten udviser tegn pa hajre ventrikel-insufficiens, ber det kliniske
team vurdere behovet for en mere holdbar form for statte.

BRUG AF EKKOKARDIOGRAFI TIL
POSITIONERING AF IMPELLA KATETRET |
VENSTRE VENTRIKEL

BAGGRUND

Ekkokardiografi er et almindeligt anvendt veerktgj til evaluering af

positionen af Impella katetret i forhold til aortaklappen og andre
intraventrikulaere strukturer efter placering. Den bedste ekkokardiografi

af hjertet til positionering af Impella katetret i venstre ventrikel opnas med
transesophageal ekkokardiografi (TEE) langs de lange akser eller parasternal
transtorakal ekkokardiografi (TTE) langs de lange akser. Disse visninger langs
de lange akser giver dig mulighed for at se bade aortaklappen og Impella
katetrets indlebsomrade.

Evaluer positionen af Impella katetret, hvis Automated Impella Controller
viser alarmer for position, eller hvis du observerer lavere flows end
forventet eller tegn pa haemolyse. Hvis katetret ikke ser ud til at vaere
placeret korrekt, skal du traeffe foranstaltninger for at repositionere det.
Felgende illustrationer identificerer de strukturer, som du ville forvente
at se i transesophageal ekkokardiografi (TEE) (averst) og transtorakal
ekkokardiografi (TTE) (nederst).

I disse illustrationer er Impella katetret positioneret korrekt. Disse visninger
er dog stiliserede. | faktiske ekkokardiogrammer kan grisehalekatetre og
indlebs- og udlebsomradet muligvis ikke ses s tydeligt.

Grafikken i dette afsnit viser Impella 2.5 katetret, men den repraesenterer
0gsa positioneringen af Impella CP og Impella 5.0. Placeringen af Impella LD
og Impella 5.5 katetre vil se lignende ud, men uden grisehale.

Transesophagealt ekkokardiogram (TEE) af Impella kateter
]

Figur 1.

Figur 2. Transtorakalt ekkokardiogram (TTE) af Impella kateter
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FIRE POSITIONER FOR IMPELLA KATETER

Der er fire positioner for Impella katetret, som du sandsynligvis vil stede pa,
nar du undersager ekkokardiogrammer fra patienter med Impella katetret,
og de inkluderer:

1 - Korrekt placering af Impella katetret

2 - Impella katetret er for langt inde i venstre ventrikel
3 - Impella katetrets indleb er i aorta

4 - Impella katetret er i papilleermusklerne

De falgende sider beskriver hver enkelt situation. Figur 3-6 illustrerer
transesophageal ekkokardiografi (TEE). Figur 7-10 illustrerer transtorakal
ekkokardiografi (TTE) for hver situation.

1 - KORREKT PLACERING AF IMPELLA KATETRET

For at opna optimal placering af Impella katetret skal indlebsomradet pa
katetret veere 3,5 cm under aortaklappens annulus og et godt stykke vaek fra
papilleermusklerne og subannulare strukturer. Udlabsomradet skal vaere et
godt stykke over aortaklappen. Hvis Impella katetret er korrekt positioneret,
vil ekkokardiografi sandsynligvis vise falgende, som det er vist i Figur 1 og 3
(TEE) og Figur 2 og 7 (TTE):
o Katetrets indlebsomrade er 3,5 cm under aortaklappen
o Katetrets udlebsomrade er et godt stykke over aortaklappen (ofte ikke
synlig pa TEE- eller TTE-billeder)
o Kateter vinklet mod venstre ventrikels apex, vaek fra hjertevaeggen, og
ikke sammenrullet og blokerer ikke mitralklappen

2 - IMPELLA KATETRET FOR LANGT INDE | VENSTRE
VENTRIKEL

Hvis Impella katetret er placeret for langt inde i venstre ventrikel, vil
patienten ikke fa fordelen ved at bruge Impella katetret. Blod kommer ind
i indlebsomradet og forlader udlgbsomradet i ventriklen. Obstruktion af
Impella katetrets indlebsomrade kan fere til agede mekaniske kraefter pa
blodcellevaegge og efterfalgende haemolyse, som ofte medferer en mark
eller blodfarvet urin. Hvis Impella katetret er for langt inde i venstre ventrikel,
vil ekkokardiografi sandsynligvis vise falgende, som det er vist i Figur 4 (TEE),
og Figur 8 (TTE):

o Katetrets Indlebsomrade er mere end 4 cm under aortaklappen

o Katetrets udlebsomrdde hen over eller i nerheden af aortaklappen

3 - IMPELLA KATETRETS INDLOB | AORTA

Hvis Impella katetrets indlebsomrade er i aorta, vil patienten ikke modtage
fordelen ved at bruge Impella katetret. Kateteret vil traeekke blod fra aorta
i stedet for fra venstre ventrikel. Desuden kan der opsta sugning, hvis
indlebsomréadet er mod aortavaeggen eller klappens sinus. Hvis Impella
katetrets indlebsomrdde er i aorta, vil ekkokardiografi sandsynligvis vise
felgende, som vist i Figur 5 (TEE) og Figur 9 (TTE):

o Katetrets indlgbsomrade i aorta eller i neerheden af aortaklappen

o Katetrets grisehale for teet pd mitralklappen

4 - IMPELLA KATETRET I ER | PAPILLARMUSKLERNE

Hvis Impella katetrets indlebsomréade er for teet pa eller viklet ind
i papillaermusklerne og/eller subannuleere strukturer, der omgiver
mitralklappen, kan det pavirke mitralklappens funktion og have en negativ
indvirkning pa katetrets flow. Hvis katetrets indlebsomrade stader op til
papilleermusklerne, kan indstremningen blive blokeret - hvilket resulterer
i alarmer om sugning. Denne positionering ger det ogsa sandsynligt,
at udlebsomradet er for teet pd aortaklappen, hvilket kan forarsage
udstremning pé aortaklapniveauet, med blod der strammer tilbage til
ventriklen - hvilket resulterer i turbulent flow og haemolyse.
Hvis Impella katetret er for teet pa eller viklet ind i papilleermusklerne, vil
ekkokardiografi sandsynligvis vise falgende, som vist i Figur 6 (TEE) og
Figur 10 (TTE):

o Katetrets grisehale i papilleermusklerne

o Katetrets indlebsomrdde mere end 4 cm under aortaklappen eller
klemt mellem papilleermusklerne og hjerteveeggen

o Katetrets udlebsomrade for taet pa aortaklappen

Figur 3.

BILLEDER FRA TRANSESOPHAGEAL 0G
TRANSTORAKAL EKKOKARDIOGRAFI

Felgende billeder illustrerer transesophageal ekkokardiografi (TEE) og
transtorakal ekkokardiografi (TTE) af fire positioner for Impella katetret.

Fire transesophageal ekkokardiografi (TEE)-billeder

Korrekt placering af Impella kateter (TEE)
e Katetrets indlebsomrade er 3,5 cm under aortaklappen
e Katetrets udlebsomrade ligger et godt stykke over aortaklappen

e Kateter vinklet mod venstre ventrikels apex, vaek fra hjertevaeggen, og
ikke sammenrullet og blokerer ikke mitralklappen

Figur 4. Impella kateter for langt inde i venstre hjertekammer (TEE)

e Katetrets indlebsomrade er mere end 4 cm under aortaklappen
e Katetrets udlebsomrade hen over eller i naerheden af aortaklappen
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Figur 5. Impella katetrets indlgb i aorta (TEE)

e Katetrets indlebsomrade i aorta eller i neerheden af aortaklappen
e Katetrets grisehale for teet pa mitralklappen

Figur 6. Impella katetret i papilleermusklerne (TEE)

o Katetret grisehale i papilleermusklerne

o Katetrets indlebsomrade mere end 4 cm under aortaklappen eller klemt
mellem papillaermusklerne og hjertevaeggen

o Katetrets udlebsomrade for taet pa aortaklappen
Fire transtorakal ekkokardiografi (TTE)-billeder

Figur 7. Korrekt placering af Impella katetret (TTE)
o Katetrets indlebsomrade er 3,5 cm under aortaklappen
o Katetrets udlebsomrade ligger et godt stykke over aortaklappen

o Kateter vinklet mod venstre ventrikels apex, vaek fra hjertevaeggen, og
ikke sammenrullet og blokerer ikke mitralklappen

Figur 8. Impella katetret for langt inde i venstre ventrikel (TTE)

o Katetrets indlebsomrade er mere end 4 cm under aortaklappen
e Katetrets udlebsomrade hen over eller i naerheden af aortaklappen

Figur 9. Impella katetrets indlob i aorta (TTE)
e Katetrets indlebsomrade i aorta eller i neerheden af aortaklappen
e Katetrets grisehale for teet pa mitralklappen
]

Figur 10. Impella katetret i papilleermusklerne (TTE)

o Katetret grisehale i papilleermusklerne

e Katetrets indlebsomrade mere end 4 cm under aortaklappen eller
klemt mellem papilleermusklerne og hjertevaeggen

o Katetrets udlebsomrade for taet pa aortaklappen
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FARVE-DOPPLER-EKKOKARDIOGRAFI

Ved flytning af en patient med Impella kateter er det vigtigt at monitorere
for migrering af katetret. Tilfgjelse af farve-Doppler til et ekko er en
anden metode til verificering af katetrets position. Hvis Impella katetret er
korrekt positioneret, vises der et teet mosaikmenster med turbulens over
aortaklappen naer udlebsomradet pa katetret - som vist i Figur 11. Hvis
ekkokardiografi imidlertid afslarer et teet mosaikmanster med turbulens
under aortaklappen - Figur 12 - indikerer det sandsynligvis, at katetrets
udlebsomrade er i den forkerte position, dvs. katetret er for langt inde i
ventriklen eller viklet ind i papilleermusklerne.

Bemeerk: Hvis du bruger transesophageal ekkokardiografi (TEE),

skal du kigge efter mosaikmenstre de samme steder i forhold til

aortaklappen og Impella katetrets udlebsomrade.

Figur 11. Korrekt placering af Impella katetret (farve-Doppler-TTE)

Figur 12. Forkert placering af Impella katetret (farve-Doppler-TTE)
TJEKLISTE FOR POSITIONERING EFTER INDFQRING (PIP)

Gennemfarelsen af de trin, der er vist i folgende tjekliste for positionering
efter indfering, kan bidrage til at sikre korrekt placering af Impella katetret
efter indfaring. Veer seerligt opmaerksom pa placeringen, efter at patienten er
flyttet fra operationsstuen eller kateterisationslaboratoriet.

1. Fjern slek i Impella katetret ved at @ge P-niveau til AUTO eller P-8
(eller P-9 for Impella 5.0 eller Impella LD), og ret katetret ind med
aortas mindste krumning (frem for den sterste krumning).

Brug fluoroskopi til at bekreefte, at slaekket er fjernet.

Kontrollér,, at Impella katetrets indlebsomréade er optimalt placeret
3,5 cm under aortaklappen.

Vend tilbage til forrige P-niveau.

Fastgar Impella katetret il et fast, eksternt fikseringspunkt i lysken.

Uk WN

FORSTAELSE OG STYRING AF ALARMER
FOR IMPELLA KATETRETS POSITION

Automated Impella Controller monitorerer kontinuerligt katetret baseret pa
placeringssignalet og motorstrammen.
e Placeringssignal:
Er signalet karakteristisk for trykket i aorta eller ventriklen?
(for Impella 2.5 eller Impella CP)
o Pulserende eller flad't? (for Impella 5.0 eller Impella LD)?
e Motorstrem:
Er signalet "pulserende” eller “fladt"?
Hvis systemet udsender alarmer med en af positioneringsalarmerne, der
er beskrevet i dette afsnit, er billeddannelse med ekkokardiografi den
bedste metode til at bekraefte positionen. Du kan ogsa bruge TEE, TTE eller
fluoroskopi.
Hvis Impella katetret er enten delvist (kun grisehalen) eller helt i ventriklen,
skal katetret omplaceres ved hjelp af billeddannelsesudstyr.
Hvis Impella katetret er helt ude af ventriklen, ma du ikke forsage at
omplacere katetret hen over klappen uden en guidewire.
Folgende beskriver mulige placeringsforhold og de associerede
signalkarakteristika og alarmmeddelelser, savel som handlinger, der skal
udferes for hver. Bemaerk: Under brug af Impella CP med SmartAssist eller
Impella 5.5 with SmartAssist med en ikke-optisk AIC er placeringsovervagning
ikke tilgeengelig. Overvag pumpens position med billeddannelse

KORREKT POSITION

Hvis det indlejrede kateter er i den korrekte position, vises skaermbilledet for
placering som vist i det frste billede nedenfor for Impella 2.5 og Impella CP,
o0g i det andet billede for Impella 5.0 og Impella LD.

FLOW
KONTROL

DisPLAY

PURGE-
MENU

Purgesystem
[/ m— | — -
Purgeflow: 10.9mlft

494 mmHg

Impella Flow A

3.9 v
2 Max.

2.9 win. 3- 4 Vmin

Korrekt placering af Impella CP kateter (lig med Impella 2.5)

MENU ’

Purgetryk:

DispLAY )

PURGE-
MENU

Impella Flow
by
Mu) 5,.

Korrekt placering af Impella 5.0 katetret(/ig med Impella LD)

Purgesystem
i | |
Purgeflow: 9.8mlift

Purgetryk: 546 mmHg

MENU }
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IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP KATETER HELT INDE |
VENTRIKLEN

Hvis Impella 2.5 eller Impella CP katetret er helt inde i ventriklen, vises
felgende alarmer:

Impella-position i ventrikel
| denne situation vises skaermbilledet for placering som vist nedenfor.

3. Gé tilbage til foretrukne P-level, og bekraft position vha. imaging.

FLOW
KONTROL

DISPLAY ’

PURGE-
MENU

Purgesystem
“ [’

3.5 Max. 3 5 Purgeflow: 10.9mljt
3.5 wmin. . Vmin

494 mmHg
Impella CP kateter helt inde i ventriklen (lig med Impella 2.5)
Bemeaerk: Gul flowhastighed
Hvis Automated Impella Controller registrerer forkert eller ukendt
kateterposition, eller hvis placeringsovervagning er suspenderet, vises
flowhastigheden i flowomradet med gult, som vist ovenfor.

Handlinger, der skal udfores:

Impella Flow MENU '

Purgetryk:

1. Under vejledning af fluoroskopi eller ekkokardiografi reduceres
P-niveauet til P-2. Traek forsigtigt Impella katetret tilbage, indtil
kurveformssignalet for aorta vises.

2. Nar du ser kurveformssignalet for aorta, skal du traekke katetret

yderligere 4 cm tilbage.

IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP KATETRET HELT INDE
| AORTA ELLER INDL@BS- OG UDLGBSOMRADET |
VENTRIKLEN OG ABENT TRYKOMRADE | AORTA

Hvis Impella 2.5 eller Impella CP katetret er helt i aorta, eller hvis indlebs -og
udlgbsomradet er i ventriklen, og det dbne trykomrade er i aorta, vises
folgende alarm:

Impella-udleb blokeret
| denne situation vises skaermbilledet for placering, som vist nedenfor.

1. Reducer P-level til P-2, il imaging er tilgeangelig.
2, Fiyt ved hieelp at imaging.
3. Gd tilbage til foretrukne P-level, 0g bekrzeft position vha. imaging.

FLOW
KONTROL

DISPLAY ’

PURGE-
MENU

Purgesystem
[ — — ]
Purgeflow: 11.4 miit

511 mmHg

MENU '

Impella Flow A
. min

Purgetryk:

Impella CP katetret helt inde i aorta eller indlgbs- og udlgbsomradet i
ventriklen og &bent trykomrdde i aorta (lig med Impella 2.5)

Handlinger, der skal udfores:

1. Reducer P-niveauet til P-2, indtil billeddannelse er tilgaengelig.

2. Fastleeg under vejledning af fluoroskopi eller ekkokardiografi Impella
katetrets position.

3. Vend tilbage til det foretrukne P-niveau, og bekreeft positionen ved
hjeelp af billeddannelse.

LAV NATIV PULSATILITET — IMPELLA 2.5 ELLER
IMPELLA CP

Ndr en patient har darlig nativ ventrikulaer funktion, kan placeringssignalet
forblive pulsatilt. Amplituden vil dog veere deempet.

I en situation med lav nativ pulsatilitet kan Automated Impella Controller
muligvis ikke bestemme katetrets positionen. Du kan se felgende indikation
pa startskaermen:

Impella-position ukendt

Handlinger, der skal udfgres: Vurder hjertefunktion.

IMPELLA KATETRETS UDL@BSOMRADE VED ELLER |
NARHEDEN AF AORTAKLAPPEN

Hvis Impella katetrets udlebsomrade er ved eller i naerheden af aortaklappen,
kan katetret veere for dybt inde i ventriklen.

Handlinger, der skal udfores:

1. Vurder og juster Impella katetrets position under vejledning af
fluoroskopi eller ekkokardiografi.

2. Huvis det mislykkes, skal du reducere P-niveau til P-2 og forsigtigt
traekke kateteret tilbage 2 cm for at se, om tilstanden afhjaelpes.

KATETRETS POSITION FORKERT — IMPELLA 5.0 ELLER LD

Hvis Impella 5.0 eller LD katetret er helt inde i ventriklen eller helt inde i
aorta, vises falgende alarm:

Impella-udleb blokeret

Impella 5.0 og Impella LD systemerne kan ikke skelne mellem disse to tilstande. |
denne situation vises skaermbilledet for placering som vist nedenfor.

"I, Red! g ertilgangelig.

og bekraeft position vha. imaging.

FLOW
KONTROL

DISPLAY }

PURGE-
MENU

Impella Flow Purgesystem

[l — — ]

3.9 Max. 3 . 9 l:" Purgeflow: 9.8 mift

3.9 Win. Purgetryk: 506 mmHg

MENU }

Forkert position for Impella 5.0 katetret(lig med Impella LD)

Handlinger, der skal udfgres:

1. Reducer P-niveauet til P-2, indtil billeddannelsesudstyr er tilgeengeligt.

2. Omplacer Impella katetret under vejledning af fluoroskopi eller
ekkokardiografi.

3. Vend tilbage til det foretrukne P-niveau, og bekreeft positionen ved
hjeelp af billeddannelse.

LAVT NATIV PULSATILITET - IMPELLA 5.0, IMPELLA LD

Nar en patient har darlig nativ ventrikulaer funktion, kan placeringssignalet
forblive pulsatilt. Amplituden vil dog veere deempet, og bade minimums-og
maksimumsveerdierne vil vaere starre end nul, fordi aortaklappen ikke abnes,
og Impella 5.0 eller Impella LD katetret haever aortablodtrykket til over det
ventrikulaere tryk under systolen.
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I en situation med lav nativ pulsatilitet kan Automated Impella Controller
muligvis ikke bestemme katetrets positionen. Du kan se felgende indikation
pa startskaermen:

Impella-position ukendt

Bemaerk, at flowhastigheden vises med gult i nederste venstre hjgrne af
skaermbilledet, hvilket indikerer, at patienten muligvis ikke fér fordel af den
viste flowhastighed.

Handlinger, der skal udfores:

1. Vurder hjertefunktion.
2. Bekreeft om nadvendigt katetrets position med ekkokardiografi.

IMPELLA 5.0 ELLER IMPELLA LD KATETRETS
UDLOBSOMRADE VED ELLER | NARHEDEN AF
AORTAKLAPPEN

Hvis Impella 5.0 eller Impella LD katetrets udlabsomrade er ved eller i
narheden af aortaklappen, kan katetret vaere for dybt inde i ventriklen.
Felgende alarm vises:

Impella-udleb blokeret

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

. Bekrft Impella positionen ved hjzlp af imaging.

Impella udick "
2. Treek Impella 2 om tilbage.

blokeret

FLOW
KONTROL

DISPLAY }

PURGE-
MENU

Purgesystem
JIIE — — -]
Purgeflow: 9.8mlt

506 mmHg

Impella Flow »

-
w271
Impella 5.0 katetrets udlgbsomrdde ved eller i naerheden af
aortaklappen (lig med Impella LD)

MENU }

Purgetryk:

Handlinger, der skal udfores:

1. Vurder og juster Impella 5.0 eller en Impella LD katetrets position
under vejledning af fluoroskopi eller ekkokardiografi, hvis det er
tilgeengeligt.

2.  Hvis fluoroskopi eller ekkokardiografi ikke er tilgaengeligt, skal du
reducere P-niveauet til P-2 og forsigtigt traekke kateteret tilbage
2 cm for at se, om tilstanden afhjeelpes.

IMPELLA STOPPEDE

Hvis Impella katetret stoppede pludseligt:

1. Prov at genstarte katetret ved P-8.

2. Hvis Impella ikke genstartes pa P-8, skal du preve at genstarte
ved P-2.

3. Hvis Impella ikke genstarter eller stopper igen, skal du vente 1 minut
0g prave at genstarte igen.

4. Hvis Impella genstarter, skal du gradvist skifte ned til P-2, alt efter
hvad der er bedst for patienten. Under disse omsteendigheder er
kateterfunktionen ikke palidelig, og Impella vil muligvis stoppe igen.

5. Huvis det ikke er muligt at genstarte Impella, skal du fjerne Impella fra
ventriklen s& hurtigt som muligt for at undga aortainsufficiens.

SUGNING

Der kan forekomme sugning hvis den blodvolumen, der er til radighed

for Impella katetret, er utilstreekkelig eller begraenset. Sugning begraenser
maengden af statte, Impella katetret kan give patienten, og resulterer i et fald
i arterielt tryk og hjerte-output. Det kan beskadige blodceller, hvilket ferer til
haemolyse. Det kan ogsa vaere en indikator for hgjre ventrikel-insufficiens.

SUGNING MED IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP

Hvis Automated Impella Controller registrerer sugning, mens den kerer

i automatisk tilstand, reduceres motorhastigheden automatisk for at
saenke flowhastigheden. Det afhjaelper sugningen, og den vejledende
alarm "Impella flow reduceret" vises. Hvis sugningen afsluttes, returnerer
styreenheden flowhastigheden til den @nskede indstilling. Hvis sugningen
stadig registreres ved den laveste motorhastighed, viser styreenheden
alarmen "Sugning"”.

Hvis alarmen Sugning eller Impella flow reduceret opstar under
stotte med Impella, skal du felge disse anbefalede handlinger:

1. Sarg for, at patienten har tilstreekkelig volumen.

2. Reducer P-niveau med et eller to P-niveauer.

3. Kontrollér, at Impella katetret er positioneret korrekt, med udstyr til
billeddannelse. Omplacer katetret ved at dreje eller flytte katetret
ind i eller ud af ventriklen en smule. En af disse eller begge disse
handlinger kan hjeelpe med at flytte Impella katetrets indlab veek fra
den intraventrikuleere veeg.

4. Evaluer korrekt ventrikuleer funktion ved at vurdere invasiv
haemodynamik og/eller ekkokardiografi.

5. Returner P-niveau til indstillingen, fer alarmen blev udlast.

Hvis Impella 2.5 eller Impella CP pludseligt har lavt flow eller

sugning ved opstart:

a) Fjern katetret fra patienten, og kontrollér, at aktiveret
koagulationstid (ACT) er 250 sekunder eller derover.

b) Undersag omhyggeligt indlebs-og udlebsomraderne, og fiern
eventuel blodprop eller andet fremmede materiale.

¢) Udskift katetret.

SUGNING MED IMPELLA 5.0 ELLER IMPELLA LD
KATETER

Hvis alarmen Sugning udleses under stotte med Impella 5.0 eller Impella
LD katetret, skal du udfere de anbefalede handlinger:

1. Reducer P-niveauet med 1 eller 2 niveauer for at reducere
virkningen af sugningen.

2. Vurder patientens vaeskeindtag og -tab for at bekraefte tilstraekkelig
volumenstatus.

3. Kontrollér, at Impella katetret er positioneret korrekt, med udstyr til
billeddannelse. Omplacer katetret ved at dreje eller flytte katetret
ind i eller ud af ventriklen en smule. En af disse eller begge disse
handlinger kan hjeelpe med at flytte Impella katetrets indlab veek fra
den intraventrikuleere veeg.

4. Bekreeft hojre ventrikelfunktion ved at vurdere CVP, eller hgjresidig
funktion med ekkokardiografi. Hvis CVP ikke er en mulighed, skal
du kontrollere det diastoliske tryk i arteria pulmonalis for at vurdere
patientens volumenstatus.

5. Returner P-niveau til indstillingen, for alarmen blev udlast.
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BRUG AF IMPELLA KATETRET UDEN
HEPARIN | SKYLLEOPLOSNINGEN

Impella katetret er designet til at blive brugt med en skylleoplasning, der
indeholder heparin. Brug af systemet uden heparin i skylleoplasningen er ikke
blevet testet. | tilfeelde af, at en patient er intolerant overfor heparin pa grund
af heparin-induceret trombocytopeni (HIT) eller bladning, ber leegen vurdere

risiciene klinisk i forhold til fordelene ved brug af Impella systemet uden heparin.

Hvis det er i patientens bedste interesse at bruge systemet uden heparin,
er dextroseoplesningen stadig pakraevet, og leegen ber overveje systemisk
levering af en alternativ antikoagulant. Impella katetret er ikke blevet testet
med alternative antikoagulantia i skylleoplasningen. Brug af alternative
antikoagulantia kan reducere levetiden eller ydelsen af Impella katetret.

HAMOLYSE

Nar blod pumpes, udsaettes det for mekaniske kreefter. Afhaengigt af
styrken af blodcellerne og sterrelsen af den effektive kraft kan cellerne blive
beskadiget. Det betyder, at der kan komme haemoglobin ind i plasmaet.
Pumpeeffekter kan genereres ved hjeelp af en reekke medicinske procedurer,
herunder kardiopulmonal bypass, hamodialyse eller statte med en
ventrikuleer assistanceenhed (VAD). Patientens tilstand - herunder katetrets
position, eksisterende sygdomstilstande og lille volumen i venstre ventrikel -
kan ogsa spille en rolle for patientens felsomhed over for haemolyse.

Haemolyse skal monitoreres under statte. Patienter, der udvikler hgje
niveauer af hamolyse, kan udvise tegn pa nedsat haemoglobinniveau, mark
eller blodfarvet urin og i nogle tilfaelde akut nyresvigt. Plasmafri haemoglobin
(PfHgb) er den bedste indikator til at bekraefte, om en patient eksponeres for
et uacceptabelt niveau af haemolyse.

Administrationsteknikken kan variere, afheengigt af den underliggende arsag
til hamolyse. Falgende tabel giver vejledning til forskellige omsteendigheder.

Vejledning i tabelform til administration af h&molyse under forskellige omstaendigheder

r

Tilstand Styreenhedens indikatorer

Impella indlebsomrade e Alarmerne "Impella flow
teet pa intraventrikuleer — reduceret” eller "Sugning”
veeg o Lavere flow end forventet

e Positionsalarmer med hejere flow
end forventet

e Alarmerne "Impella flow
reduceret” eller "Sugning" med
lavere flow end forventet

o Alarmer for blokeret pumpeudlab

Forkert pumpeposition

e Der er muligvis ingen indikatorer
pa styreenheden

Hejere indstilling af
P-niveau end det er

e Lavere flow end forventet

Eksisterende IKKE RELEVANT
patienttilstande eller
andre medicinske

procedurer

Kliniske indikatorer

Billeddannelse (se bemeerkning)

Billeddannelse (se bemaerkning)

e Normal haemodynamik
e Nativ genoprettelse

nedvendigt e Alarmerne "Impella flow
reduceret” eller "Sugning”
Utilstraekkelig e Alarmer for position e lavt CVP
pafyldningsvolumen o Alarmerne "“Impella flow e Lavt PCWP
reduceret” eller "Sugning" e Lavt AOP

 Hoje PA-tryk

* Hojre ventrikel-insufficiens

* Hoj urinproduktion

* Jget bladning eller udlgb fra
pleuradraen

Administration

e Positioner katetret igen ved at dreje eller flytte katetret ind i
eller ud af ventriklen en smule. En af disse eller begge disse
handlinger kan hjzelpe med at flytte kateteret vaek fra den
intraventrikuleere veeg.

o Hvis repositionering bliver forsinket, skal du reducere
P-niveauet, hvis det tolereres af patientens heemodynamik.
Skift tilbage til forrige P-niveau efter repositionering.

e Revurder positionen, nar flowhastigheden er vendt tilbage til
den gnskede malveerdi.

e Positioner katetret igen ved at dreje eller flytte katetret ind i
eller ud af ventriklen en smule. En af disse eller begge disse
handlinger kan hjeelpe med at flytte kateteret vaek fra den
intraventrikuleere veeg.

o Hvis repositionering bliver forsinket, skal du reducere
P-niveauet til P-2. Skift tilbage til forrige P-niveau efter
repositionering.

 Revurder positionen, nar gennemstremningshastigheden er
vendt tilbage til den enskede malveerdi.

 Reducer P-niveauet, indtil patientens tryk begynder at falde.
® @g langsomt P-niveauet.

o Reducer P-niveauet, hvis det tolereres af patientens
hamodynamik.

e Korriger |- og O-balancen.

e Overvej at tilfgje volumen. Yderligere volumen vil udvide den
endelige systoliske ventrikulaere volumen.

o Reducer PA-tryk.

e Forbedr hjre hjertefunktion.

* Patientens anamnese
o Aktuelle procedurer eller
behandlinger

Bemaerkning om billeddannelse: Alle billeddannelsesteknologier viser anatomien i to dimensioner (2D). Det er ikke muligt at vurdere
samspillet mellem katetret og den intraventrikuleere anatomi, der forekommer i tre dimensioner (3D). Abiomed anbefaler kraftigt, at
kateteret repositioneres, selvom billeddannelsen viser den korrekte position.
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PLACERINGSSIGNALLUMEN
(FOR IMPELLA 2.5 OG IMPELLA CP)

BAGGRUND

Impella 2.5 og Impella CP katetre bruger en vaskefyldt tryklumen med en
indgang i den proksimale ende af motorhuset og tryksensoren placeret i
det rade Impella stik. Softwaren i Automated Impella Controller monitorerer
bade karakteristikaene for trykkets kurveform og motorstremmen for at
bestemme placeringen af Impella katetrets indlgbs- og udlebsomrade i
forhold til aortaklappen. Falgende tabel indeholder anbefalede standarder
for vedligeholdelse af placeringssignalet.

Bemaerk: Gendannelse af placeringssignalets kvalitet
Hvis du klemmer den hvide skylleventil for at genoprette
placeringssignalets kvalitet, udsendes der muligvis en alarm for
sensoren eller positionen.

Anbefalede standarder for vedligeholdelse af
placeringssignalet for Impella 2.5 og CP katetre

P
Let deempet

Regelmaessig Hvis du observerer et dempet placeringssignal,

skylning af skal du klemme den hvide skylleventil p& den rode
placeringssig-  sidearm i et par sekunder for at genskabe kvaliteten af
nallumenet.

placeringssignalet.

For hajt tryk eller mistet tryk
Luk rulleklemmen, og frakobl i.v.-slangen, der er
tilsluttet den rade tryksidearm.
Tilslut en sprejte med saltvand til porten, og klem
den hvide flowventil mens du danner et negativt
tryk.
. Fortseet aspiration, indtil der ses blod i sprejten.
4. Frakobl sprejten, og abn rulleklemmen, indtil der
langsomt drypper saltvandsdraber fra slangen.
5. Fugt den abne port pa den rade tryksidearm, og
tilslut derefter igen.

6. Klem de hvide vinger pa flowventilen i 15 til
20 sekunder for at skylle tryklumenet for at fjerne
alt blod fra tryklumenet.

Bemaerk: Begge
disse handlinger 1.
kan resultere

i sensor- eller 2.
positionsalarmer.

w

Oprethold trykposens inflationstryk pa mellem
300 mmHg og 350 mmHg.

Inflationstryk
for trykpose

|

UDSKIFTNINGSPROCEDURE FOR SKYLLEOPL@SNING

1. Prime den nye opsatning af NaCl-skylleoplasning, og luk
rulleklemmen.

2. Anbring NaCl-posen i en trykpose, og pump op til mellem 300
mmHg og 350 mmHg.

3. Luk rulleklemmen, og frakobl den gamle skylleoplasning, der er

tilsluttet ved den rede sidearmsport.

Abn rulleklemmen for den nye opsaetning af skylleoplasning, indtil

du ser et langsomt dryp.

Anbring han-luer-stikket over hun-luer-stikket, og fyld, til det laber

over og dermed fordriver luft, som vist nedenfor.

Tilslut og fastger luer-fittings.

Abn rulleklemmen helt, og klem de hvide vinger i ca. 5-10 sekunder

for at fuldfere den interne priming. Denne endelige priming ber

fierne enhver risiko for mistet eller deempet tryk, forarsaget af

blodsporing i tryklumen under udskiftning af trykslangen.

»

N

- J

Uddrivning af luft under proceduren til udskiftning af
skylleoplasningen

TRYKSENSORS SIGNAL DRIVER, 0G
PLACERINGSSIGNAL ER IKKE PALIDELIGT
(FOR IMPELLA 5.0 OG IMPELLA LD)

MANUEL NULSTILLING AF DIFFERENSTRYKSENSOR

Det elektriske signal, der frembringes af differenstryksensoren, kan drive
med tiden. Hvis du observerer, at placeringskurveformen er flyttet op eller
ned pa displayet, eller at det forventede flow ikke svarer til den aktuelle
indstilling af P-niveau, skal du nulstille differenstryksensoren ved at udfere
felgende trin:

1. Tryk pa funktionsknappen MENU, og valg Start manuel
nulstilling.

2. Velg OK for at bekreefte faldet i P-niveau.
3. Styreenheden viser: Vent, indtil det nye P-niveau er naet,
hvorefter: Beregningen keorer.

4. Velg OK for at acceptere indstillingen, ndr styreenheden viser
Justering af forskydning af placeringssignal udfort!
5. Impella nulstiller automatisk til det forrige P-niveau.

Monitorering af placering og suction er suspenderet.
Flowberegning er deaktiveret.
1. Se flowberegninger nedenfor

FLOW
KONTROL

DISPLAY ’

PURGE-
MENU

Purgesystem
[ — — —
Purgeflow: 10.2 mift

501 mmHg

Flowberegning (L/min)

MAP: 60 mmHg Flow: 3.1
MAP: 80 mmHg Flow: 2.7
MAP: 100 mmHg Flow: 1.9

MENU ’

Purgetryk:

Skaermbillede for placering med MAPs (Middelarterietryk)

NULSTILLING AF DIFFERENSTRYKSENSOREN, MENS
IMPELLA 5.0 KATETRET ER | BRUG

Styreenhedens software indeholder en tabel med data om det forventede
differenstryk for en given motorstrem, nar motorhastigheden er indstillet
til en bestemt veerdi. Hvis du nulstiller differenstryksensoren, mens Impella
5.0 katetret er i brug, indstiller softwaren motorhastigheden og maler
motorstrammen. Softwaren bestemmer, ved hjeelp af tabellen med data,
hvad det malte differenstryk skal veere, og justerer derefter signalet fra
differenstryksensoren, sa det stemmer overens med den forventede veerd.
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PLACERINGSSIGNALET ER IKKE PALIDELIGT OG
EFFEKTEN PA BEREGNING AF FLOW

Hvis tryksensoren svigter, kan styreenheden ikke leengere beregne
flowhastigheden. Styreenheden viser alarmen Placeringssignal ikke
palideligt. Skeermbilledet for placering viser en tabel med estimerede flows
og tilsvarende MAPs (Middelarterietryk) i nederste venstre hjerne af displayet.
Startskaermen viser et gult spargsmalstegn over hjerteikonet og teksten:

Overvagning af placering suspenderet

For at sla lyden fra for alarmen skal du ga til > MENU og veelge >
INDSTILLINGER/SERVICE.

REGISTRERING AF SUGNING, NAR SENSORSIGNALET
DRIVER, ELLER SENSOREN SVIGTER

Hvis sensorsignalet driver, eller tryksensoren svigter, kan styreenheden ikke
lengere registrere sugning.

(For yderligere oplysninger om sugning henvises til beskrivelsen i Sugning
tidligere i denne manual).

Bemeerk: Effektiviteten af statten med Impella 5.0 eller Impella
LD katetret kan kun vurderes med monitorering af patientens
haemodynamik, billeddannelse af hjertet og Impella 5.0 katetrets
motorstram.

Tegn pa sugning omfatter falgende:

o Etfald i patientens arterielle tryk
e Nedsat output, hvis der anvendes billeddannelse af hjerte
e Dampede eller flade kurveformer for motorstrem

Hvis billeddannelsen viser, at sugningen skyldes, at katetrets indlebsomrade
er teet pa den intraventrikulaere vaeg, skal katetret omplaceres, som beskrevet
i Vejledning i tabelform til administration af haemolyse under forskellige
omsteaendigheder.

Hvis heemodynamiske parametre, sdsom lavt aortatryk eller heit tryk i arteria
pulmonalis, angiver sugning forarsaget af utilstraeekkelig pafyldningsvolumen,
skal du reducere P-niveauet og felge de administrationsstrategier, der er
beskrevet i Vejledning i tabelform til administration af haemolyse under
forskellige omsteendigheder.

AKTIVERING AF MEDDELELSER OM
SKYLLEFLOW

De hvide alarmer for meddelelser om skylleflow Skylleflow aget og
Skylleflow saenket er som standard deaktiveret.

Sadan kan du aktivere disse alarmer:

1. Tryk pa MENU, og rul til Indstillinger/Service. Tryk pa
vaelgerknappen.

2. Rultil Aktivér meddelelse om @ndring i skylleflow og tryk
pa veelgerknappen for at aktivere disse alarmer.

DEAKTIVERING AF LYDALARMER

Lyden for felgende alarmer kan deaktiveres:

® Placeringssignal ikke palideligt

o Placeringssignals lumen er blokeret
e Sugning

o Skyllesystem blokere)/Skylletryk heijt

Sddan deaktiveres lyden:

1. Tryk pa MENU, og rul til "Indstillinger/Service".
Tryk pé vaelgerknappen.

2. Fremhaev alarmen, og tryk pa veelgerknappen for at deaktivere lyden
for den valgte alarm.

KIRURGISK TILSTAND

Kirurgisk tilstand kan aktiveres for at sld lyden fra for alarmen Impella
Stoppet, der opstar, ndr P-niveauet reduceres til P-0. Der vises et hvidt
banner med en meddelelse under hele forlebet med statte i Kirurgisk
tilstand.

Sadan aktiveres Kirurgisk tilstand:
1. Tryk pd > MENU, og rul ned til > Indstillinger/tjenester.
Tryk pa veelgerknappen.
2. Rultil > Aktivér kirurgisk tilstand.
Tryk pd vaelgerknappen for at aktivere den.

Du kan deaktivere Kirurgisk tilstand pa en af to mader:

1. @g P-niveauet til over P-0, eller
2. Tryk pd MENU, valg > Indstillinger/Service, og valg derefter
> Deaktiver kirurgisk tilstand.

TIDSSTYRET DATAREGISTRERING

Automated Impella Controller kan gemme op til 24 timers data i realtid. Nar
hukommelsen er fuld, begynder styreenheden at overskrive de gamle data.
Funktionen tidsstyret dataregistrering giver dig mulighed for permanent

at gemme brugsdata i realtid til senere analyse. Tidsstyret dataregistrering
aktiveres automatisk under visse alarmtilstande for at registrere data til
analyse. Du kan ogsa til enhver tid manuelt sla funktionen til for at optage
data til senere analyse.

Sadan far du adgang til tidsstyret dataregistrering:

1. Tryk pa MENU, og rul ned til "Start snapshot af data". Tryk pa
vaelgerknappen.

2. Styreenheden optager data i en foruddefineret periode pa 10
minutter.

BRUG AF IMPELLA KATETRET |
ELEKTROMAGNETISKE FELTER

Impella katetret indeholder en motor med permanent magnet, der udsender
et elektromagnetisk felt. Dette felt kan medfare elektromagnetisk interferens
med andet udstyr. Desuden kan andet udstyr, der udsender et steerkt
elektromagnetisk felt, pavirke driften af Impella katetrets motor.

ELEKTROANATOMISK KORTLAGNING (EAM)-SYSTEMER
Eksempler pa EAM-systemer
e CARTO® 3-system og
e CARTO® XP Navigation-system (Biosense Webster, Inc.)

Det elektromagnetiske felt, der udsendes af Impella katetret, kan forarsage
interferens med den magnetiske placeringsregistreringskomponent i det
elektroanatomiske kortlaegningssystem (EAM), isar ndr kortleegningskatetret
er teet pa Impella katetrets motor. F.eks. placerer kortleegning i hajre eller
venstre ventrikels udlgbsomrade kortlaegningskatetret taet pa Impella
katetrets motor i den ascenderende aorta.

Elektromagnetisk interferens kan ses som:

e Ustabilitet i den viste placering af kortlaegningskatetret

e Magnetisk interferens genereret af det elektroanatomiske
kortleegningssystem

Brug P-niveautilstanden, nar du bruger Impella katetret i naerheden

af et EAM-system. Brug Impella katetret ved P-1 til P-5 eller P-7.
Motorhastigheden ved disse P-niveauer medferer mindst interferens. Der
opnas den bedste funktion, nar Impella katetrets motor er mindst 3 cm fra
sensorerne i kortleegningskateteret. Hvis du har mistanke om interferens,
skal du felge fejlfindingstrinnene i Fejlfinding under brug af Impella katetret i
naerheden af et EAM-system.
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Fejlfinding under brug af Impella katetret i neerheden af et
EAM-system

Observation Tiltag

Interferens med det 1.
magnetiske element til 2.
registrering af placering i
EAM-systemet

Kontrollér for og afhjeelp andre interferenskilder.
Positioner Impella katetret igen for at sikre,

at Impella motoren er mindst 3 cm fra
sensorerne i kortleegningskateteret. Traek IKKE
indlebsomradet ud af venstre ventrikel.

3. Serg for, at Impella katetret er i drift ved P-1

til P-5 eller P-7, da disse P-niveauer forarsager
mindst interferens.

MAGNETISKE NAVIGATIONSSYSTEMER (MNS)

Eksempel pa MNS
Stereotaxis Niobe® magnetisk navigationssystem (Stereotaxis)

Folg nedenstaende trin, nar du indleder statte med Impella katetret i naerveer
af et magnetisk navigationssystem (MNS):
1. Indfer Impella katetret ved at folge de trin, der er beskrevet i afsnit 5 i
denne manual.
2. Anbring MNS-magneterne i position "Reduceret” eller "Henlagt".
3. Start Impella katetret pa den made, der er beskrevet i afsnit 5 i denne
manual. &g P-niveau til P-5.
4. Anbring MNS-magneterne i "Naviger"-position og fortsaet med
magnetisk navigering.

Hold Impella katetret aktiveret ved et P-niveau pa mindst P-5 mens MNS-
magneterne er i positionen "Naviger". Hvis P-niveauet falder til under P-5,
er det muligt, at Impella katetret stopper. Du kan genoptage brugen ved at
folge trinnene i Fejlfinding under brug af Impella katetret i naerheden at et
MNS-system.

Under magnetisk navigation af kortlaegningskateteret kan motorstrammen

i Impella katetret midlertidigt stige til det punkt, hvor katetret stopper.
Nedenstaende tabel forklarer, hvordan du genoptager brugen.

Nar MNS-magneterne er i positionen "Naviger", kan det viste flow i
Impellla katetret veere kunstigt forhajet. Hvis du vil vurdere flowhastigheden
nejagtigt, skal du notere det viste flow, mens magneterne er i position
"Henlagt".

Fejlfinding under brug af Impella katetret i nerheden at et
MNS-system

Observation Tiltag

Kan ikke starte 1.
Impella, eller
Impella stopper 2.

Anbring MNS-magneterne i “Reduceret”-position,
og forseg at starte Impella katetret.

Hvis Impella katetret IKKE starter med magneterne
i "Reduceret"-position, skal magneterne placeres i
"Henlagt"-position. Start derefter Impella katetret.
. Haev Impella katetrets P-niveau til P-5 eller hajere.
4. Anbring MNS-magneterne i "Naviger"-position og
fortseet med magnetisk navigering.

w

MNS-magneter:
Vist flow for

"Naviger" synes
at veere for hjt,
eller vist flow for
MNS-magneter:
"Henlagt" falder

Vist flow for Impella katetret vil veere kunstigt forhgjet
nar MNS-magneterne er i "Naviger"-position.

Det viste flow vil vaere ngjagtigt, nar MNS-magneterne
eri "Henlagt"-position.

OVERFQRSEL FRA AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER TIL EN NY AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER

SKIFT SKYLLEVASKE FOR AT FA NGJAGTIGE
SKYLLEVARDIER

For at fa nejagtige skylleveerdier efter skift til en anden styreenhed skal
du udfare proceduren Udskift pose med skyllevaeske og udskifte posen
med skyllevaeske. Ga til > MENU, veelg > Udskift skyllevaeske, og falg
instruktionerne pa skeermbilledet.

OVERFGRSELSTRIN

Der skal altid veere en ekstra Automated Impella Controller til radighed,
nar en patient modtager livsunderstattende behandling. Hvis den situation
opstar, hvor styreenheden svigter, skal du felge nedenstaende trin for at
overfare Impella katetret il en anden styreenhed.

1. Bekreeft, at den anden styreenhed er teendt og klar.

2. Tryk pa PURGE MENU pa den oprindelige styreenhed, og vaelg
Udskift posen med skyllevaeske.

3. Tryk pa funktionsknappen START for at starte bolus. Bemaerk:
Konsollen viser "Vent", mens systemet afslutter bolus. Du ma IKKE
skifte og spike skyllevaeskeposen for det naeste trin.

4. Frakobl det gule luer-stik fra Impella katetret for at udlase trykket i
skyllekassetten.

5. Overfor skyllekassetten og skylleoplasningen fra den oprindelige

styreenhed til den anden styreenhed.

Tilslut det gule luer-stik til Impella katetret.

Fjern det hvide forbindelseskabel fra den oprindelige styreenhed, og

saet det i kateterstikket pa forsiden af den anden styreenhed.

8. Nar Impella katetret er blevet forbundet med den nye styreenhed,
skal du vente p3, at der vises en meddelelse pa skaermbilledet, hvor
du bliver bedt om at bekraefte, at du har startet Impella katetret igen
pd det tidligere indstillede P-niveau.

9. Tryk pd OK inden for 10 sekunder for at bekraefte, at du har startet
Impella katetret igen pé det tidligere indstillede P-niveau.

10. Hvis meddelelsen om at starte Impella katetret igen ikke vises
inden for 30 sekunder, skal du starte Impella katetret igen med
funktionsknappen FLOW KONTROL.

Bemaerk: Impella CP med SmartAssist og Impella 5.5 med
SmartAssist katetre kan kere pa en ikke-optisk Automated Impella
Controller.

Sensorfunktionen vil i dette tilfeelde ikke fungere.

N
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TJEKLISTER FOR PATIENTADMINISTRATION
EFTER OVERFORSEL AF
LIVSUNDERSTOTTENDE BEHANDLING

N&r du har overfart livsunderstattende patientbehandling til eller fra
Automated Impella Controller, skal du udfere hver af falgende handlinger i
tjeklisten til patientadministration:

1. Bekraeft placeringen af Impella katetret ved hjeelp af
ekkokardiografi.

2. Spend Tuohy-Borst-ventilen (spaend hele vejen mod hejre) pa Impella
katetret for at forhindre katetermigration.

3. ForImpella 2.5 og Impella CP katetret skal du fastgere en
saltvandspose under tryk pa 300-350 mmHg til den rade sidearm,
og fuldfare proceduren "Overfarsel til standard konfiguration", der
findes i PURGE MENU, hvis det ikke allerede er gjort.

PROCEDURE FOR NEDLUKNING |
NODSITUATION

| det usandsynlige tilfaelde, at softwaren i Automated Impella Controller
holder op med at reagere, skal du felge nedenstaende procedure for at starte
styreenheden igen.

Tryk pa teend/sluk-knappen, og hold den nede i 30 sekunder.
Alarmen "Nedlukning umiddelbart forestdende” vil lyde i

15 sekunder.

Styreenheden nedlukkes efter 30 sekunder.

Start styreenheden igen.

W N2

SPORGSMAL ELLER BETZANKELIGHEDER?

Kontakt det lokale Abiomed-team
eller

Ring til den kliniske 24-timers support:

+49 (0) 1805 22 46 633
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NEDERLANDS AANDACHTSPUNTEN

BEOOGD PUBLIEK

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door cardiologen, chirurgen,
verpleegkundigen, perfusionisten en hartkatheterisatielaboranten die zijn

opgeleid in het gebruik van het circulatieondersteunende Impella®-systeem.

WAARSCHUWINGEN

A\

> > BB b B

>B B B B P

De resultaten van het Impella systeem zijn optimaal als het systeem
wordt gebruikt door daarvoor opgeleide en ervaren artsen. Daarom
mag de Impella® pas worden gebruikt nadat een recent Abiomed
Impella trainingsprogramma is voltooid en moet er bij het eerste
gebruik supervisie zijn van klinisch ondersteuningspersoneel van
Abiomed dat gecertificeerd is voor gebruik van de Impella.

Raak de Impella katheter, -kabels en Automated Impella Controller
NIET aan tijdens defibrillatie.

Voed de Automated Impella Controller met behulp van de
inwendige batterij als u twijfelt aan de integriteit van de
aardsluitingsbeveiliging.

Het vervangen van de lithium-ionbatterij door onvoldoende
getrainde personen kan een te hoge temperatuur, brand of een
ontploffing tot gevolg hebben. Alleen door Abiomed geautoriseerde
technici mogen de batterij verwijderen of vervangen.

Om het risico op een elektrische schok te vermijden, mag deze
apparatuur alleen worden aangesloten op een randaardestopcontact.

Wijzigingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.

Medische elektrische apparatuur behoeft speciale
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) en dient te worden geplaatst en in bedrijf te
worden genomen volgens de EMC-gegevens in deze handleiding.

Tijdens vervoer wordt de Automated Impella Controller mogelijk
blootgesteld aan sterkere elektromagnetische storingen dan tijdens
het gebruik in het ziekenhuis. Sterke elektromagnetische storingen
kunnen ertoe leiden dat op de Automated Impella Controller
menuselecties van schermtoetsen worden weergegeven die de
gebruiker niet had geselecteerd. Bedieners dienen te weten dat deze
omstandigheden geen invloed hebben op de bedrijfsparameters.
Interventie van de gebruiker is niet nodig. Bewaak de flow van de
Impella katheter en de hemodynamische activiteit van de patiént
om de normale werking te bevestigen. Het probleem wordt vanzelf
opgelost wanneer de Automated Impella Controller niet langer aan
de storingen wordt blootgesteld.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische
elektrische apparatuur beinvlioeden.

De apparatuur of het systeem mag niet naast, op of onder andere
apparatuur worden gebruikt. Als de apparatuur of het systeem
naast, op of onder andere apparatuur moet worden gebruikt,
moet de apparatuur of het systeem worden gecontroleerd om een
normale werking in de te gebruiken configuratie te verifiéren.

Het gebruik van kabels die niet door Abiomed zijn verkocht,
kan leiden tot een hogere emissie of lagere immuniteit van de
Automated Impella Controller.

De Automated Impella Controller maakt gebruik van RFID
(radiofrequentie-identificatie) om de spoelcassette te herkennen en
hiermee te communiceren. Andere apparatuur kan de werking van
de Automated Impella Controller verstoren, zelfs als deze andere
apparatuur voldoet aan de emissie-eisen van het CISPR.

Bedien het Impella systeem NIET in de buurt van ontvlambare
anesthetica, om explosiegevaar te voorkomen.

Gebruik GEEN beschadigde of verontreinigde connectorkabels.

Vermijd langdurige blootstelling aan direct zonlicht en te hoge
temp eraturen (40 °C) om storingen van de Automated Impella
Controller te voorkomen.

Blokkeer de ventilatieopeningen van de Automated Impella
Controller NIET terwijl deze in werking is, om oververhitting en
onjuiste werking te voorkomen.

De lithium-ionbatterijen moeten voorafgaand aan het gebruik

van het systeem 5 uur worden opgeladen om aan de vereiste
bedrijfstijd van 1 uur te voldoen. Als u de batterijen korter oplaadt,
levert dit een kortere bedrijfstijd op. Nadat de Automated Impella
Controller van de netvoeding is losgekoppeld, werkt deze nog
minstens 60 minuten als de batterijen volledig zijn opgeladen.

Stel Impella systeemonderdelen zo min mogelijk bloot aan
bronnen van elektromagnetische interferentie (EMI). Blootstelling
aan bronnen van EMI, zoals mobiele telefoons en portofoons,
kan operationele storingen veroorzaken. Vergroot de afstand
tussen de systeemonderdelen en de EMI-bron of schakel de EMI-
bron uit om de interferentie te verhelpen.

De werking van Impella systeemonderdelen kan de werking van
andere hulpmiddelen verstoren. Vergroot de afstand tussen het
hulpmiddel en de systeemonderdelen als er storingen optreden.

Houd een reserve-exemplaar van de Automated Impella
Controller, spoelcassette, connectorkabel en Impella katheter
beschikbaar voor het onwaarschijnlijke geval dat het hulpmiddel
uitvalt.

Gebruik de bedstandaard NIET als handvat.

BEOOGD GEBRUIK (EU)

De Automated Impella Controller is uitsluitend bedoeld voor gebruik met
Impella®-katheters en -accessoires. De controller dient uitsluitend te worden
aangesloten op apparaten die in deze instructies worden vermeld.

CONTRA-INDICATIES (EU)

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van de Automated Impella
Controller waarmee de Impella pompen worden bediend. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de desbetreffende katheter voor indicaties,
contra-indicaties en mogelijke complicaties.

OVERZICHT
HERBRUIKBARE SYSTEEMONDERDELEN

Het Impella systeem bestaat uit de volgende herbruikbare onderdelen:

e Automated Impella Controller: de controller biedt een interface waarmee
de werking van de Impella katheters kan worden bewaakt en geregeld.
De controller zorgt voor een vloeistofspoeling van de Impella katheters.
De controller voorziet in reservevoeding wanneer het Impella systeem
wordt gebruikt op een locatie waar geen netvoeding aanwezig is. De
controller weegt 11,8 kg (26 Ibs) en kan minimaal 60 minuten werken op
de interne batterij wanneer deze volledig is opgeladen.

e Wagentje voor de controller: het wagentje biedt plaats aan de
controller. Het wagentje is voorzien van een opbergmand en wielen
voor eenvoudig transport van de controller.

SYSTEEMONDERDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Het Impella systeem omvat tevens de volgende onderdelen voor eenmalig
gebruik:

o Impella katheter: de Impella katheter is een microaxiale bloedpomp die
wordt bediend door de controller. Er zijn verschillende typen Impella
katheters, die elk zijn voorzien van een programmeerbare geheugenchip
in de rode (of blauwe) Impella aansluitplug. De controller leest de
geheugenchip om te bepalen welk type Impella katheter is aangesloten
en om de katheter op de juiste wijze te bedienen.

Automated Impella Controller
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Systeemonderdelen voor eenmalig gebruik, vervolg ONDERDELEN VAN DE AUTOMATED
* Spoelcassette: de spoelcassette levert spoelvloeistof aan de IMPELLA CONTROLLER

Impella katheters. De spoelvloeistof (doorgaans dextroseoplossing

van 5%) stroomt vanuit de spoelcassette door de katheter naar
de microaxiale bloedpomp om te voorkomen dat bloed de motor

binnendringt.

e Connectorkabel: met de witte connectorkabel wordt de Impella
katheter aangesloten op de controller. Met behulp van klemmen op
de kabel wordt de spoelslang aan de kabel vastgezet.

Onderdeel

1 Weergavescherm

2 Schermtoetsen

3 Voedingsindicator

4 Selectieknop

Werking van de
selectieknop
5  Aansluitplug katheter

6  Spoelschijf
7  Spoelcassette

8 Klepvan
spoelcassette

BELANGRIJKE OPMERKING:

Aan de onderkant van de controller bevindt zich een
batterijschakelaar waarmee de batterijen kunnen worden
ingeschakeld. Deze schakelaar is in verband met verzending in de
uit-stand gezet. Zet deze schakelaar voor het eerste gebruik van de
controller in de aan-stand. Als de batterijschakelaar niet in de aan-
stand wordt gezet, kan de controller niet op batterijvoeding werken.

©

NN
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I

Beschrijving

Op dit scherm wordt informatie voor de gebruiker weergegeven, waaronder de labels van de schermtoetsen.
(De elementen van het weergavescherm worden verderop in dit gedeelte uitgebreider beschreven.)

Menu's weergeven, openen en sluiten. De functie van elke schermtoets wordt aangegeven door een label naast de toets op het
weergavescherm; de functie verandert naargelang het scherm.
Wanneer de Impella katheter in werking is, zijn de schermtoetsen standaard als volgt gelabeld:

A) ALARM STIL | B) FLOWREGELING | C) DISPLAY | D) SPOEL-MENU | E) MENU

Ledlampje boven de selectieknop, dat de aan/uit/voedingsstatus van de Automated Impella Controller aangeeft.
e Groen lampje: controller is ingeschakeld en aangesloten op netvoeding of werkt op batterijvermogen
e Oranje lampje: controller is uitgeschakeld, maar aangesloten op netvoeding
e Lampje brandt niet: controller is uitgeschakeld en niet aangesloten op netvoeding

Knop met draai- en drukfunctie; draai de knop rechtsom en linksom om door menuopties te navigeren; druk op de knop om een
selectie te maken.

Draai de selectieknop op de controller om door menuopties te navigeren.
Druk op de selectieknop om uw selectie te bevestigen.

Aansluitpunt op de controller voor de connectorkabel die op de Impella katheter wordt aangesloten.

Een buigzaam membraan op de slang van de spoelcassette dat wordt gebruikt om de druk in het spoelsysteem te bewaken en de
flow in het spoelsysteem te reguleren.

Bevat de onderdelen voor het aanleveren van de spoelvloeistof; houdt de drukbarriére tussen het bloed en de motor in stand om
te voorkomen dat bloed de motor binnendringt.

Veerbelaste klep die toegang geeft tot de spoelcassette.
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Onderdeel
Bedstandaard

Klepontgrendeling
spoelcassette

VGA-uitgang
USB-connector
Service
AC-zekeringen
AC-aansluitbus

Aan-uitschakelaar

Tapeind equipotentiaalaarde

10 Ethernet-stekerbus

=@

Beschrijving
Metalen beugel aan de achterkant van de controller waarmee de controller aan het wagentje of bed wordt bevestigd

Knop aan linkerkant van de controller; druk hierop om de klep van de spoelcassette te openen

Aansluiting waarmee de controller kan worden aangesloten op een andere monitor om het scherm secundair te maken
Interface voor gegevensoverdracht door onderhouds- en servicepersoneel van Abiomed

Aansluiting voor onderhouds- en servicepersoneel van Abiomed

Elektrische veiligheidsvoorziening voor elektrische overbelasting

Aansluitpunt op de controller voor netsnoer

Knop waarmee de controller kan worden in- en uitgeschakeld

o AAN: Houd de aan-uitschakelaar 2 seconden ingedrukt

e UIT: (1) Koppel de Impella katheter los van de Automated Impella Controller
(2) Houd de aan-uitschakelaar 3 seconden ingedrukt
(3) Er verschijnt een bevestigingsvenster

(4) Druk op OK met behulp van de selectieknop om te bevestigen dat de controller moet worden uitgeschakeld

OPMERKING: houd de aan-uitschakelaar niet langer dan 30 seconden ingedrukt tijdens het gebruik van de controller, de
controller start dan een nooduitschakelingsprocedure

Wordt gebruikt voor het aarden van de Automated Impella Controller volgens de ziekenhuisprocedures

Aansluiting voor het downloaden van gegevens

Automated Impella Controller
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BEGINSCHERM

In het beginscherm
worden bedrijfsparameters
en informatie voor het
gehele Impella®-systeem
weergegeven.

Weergave-element

1 Alarmvenster

2 Serienummer van katheter

3 Datum en tijd van systeem
4 Serienummer en

softwareversie controller

5 Systeemvoedingsgebied

6 Indicator alarm stil

PN S
2/ &/

Beschrijving

In het alarmvenster worden maximaal 3 alarmen tegelijkertijd weergegeven in volgorde van prioriteit, van boven naar beneden.
Voor elk alarm wordt in het alarmvenster het volgende weergegeven:
e Alarmkoptekst: weergegeven in de linkerkolom; venster heeft een rode kleurcodering voor kritieke alarmen, een gele voor ernstige
alarmen, een witte voor adviesalarmen en een grijze voor opgeloste alarmen
e Gedetailleerde tekst: in de rechterkolom van het alarmvenster worden naast de alarmkoptekst en onderkop maximaal 3 regels met
instructies voor het oplossen van de alarmtoestand weergegeven

Verschijnt linksboven in het weergavescherm als op de controller een katheter is aangesloten.

De huidige datum (JJJJ-MM-DD) en tijd (24-uursnotatie; UU:MM) worden midden boven in de schermweergave weergegeven. (In dit
voorbeeld is het 5 april 2019 om 5:33 uur.)

Het serienummer en de momenteel op de console uitgevoerde softwareversie van de controller worden rechtsboven in het
weergavescherm weergegeven.

De informatie over de voeding van het systeem bevindt zich bovenaan het weergavescherm, aan de rechterkant.
Batterijstatus: balk in batterijsymbool geeft het totale resterende vermogen van de batterijen aan

o Volledig groene balk voor een volledig opgeladen batterij

o Gedeeltelijk groene balk voor een batterij die voor minimaal 50% is opgeladen

o Gedeeltelijk gele balk voor een batterij die voor een percentage tussen 16% en 50% is opgeladen

o Gedeeltelijk rode balk voor een batterij die voor maximaal 15% is opgeladen

e Bewegende grijze balk voor een batterij die wordt opgeladen

e Links van het batterijpictogram wordt het numerieke percentage resterend batterijvermogen weergegeven
Indicatie AC-aansluiting

o Witte aansluitplug geeft aan dat de controller op netvoeding werkt

o Witte plug met een rode X geeft aan dat er geen netvoeding is gedetecteerd en dat de controller op batterijvermogen werkt

Wordt weergegeven in plaats van de woorden 'ALARM STIL' als een alarm wordt gedempt
e \Wanneer een alarm is gedempt, wordt een gele bel met een rode X weergegeven
e Wordt niet weergegeven wanneer een alarm actief (maar niet gedempt) is of wanneer er geen actieve alarmen zijn
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Weergave-element Beschrijving
7  Schermtoetslabels De schermtoetsen op de Automated Impella Controller hebben bijbehorende labels die naast deze toetsen worden
weergegeven op het weergavescherm. Deze labels veranderen naargelang het type scherm dat wordt weergegeven.
ALARM STIL e Hiermee worden actieve alarmen gedempt

FLOWREGELING (of VOLGENDE) e FLOWREGELING: hiermee kunt u de huidige flowregeling of het huidige
prestatieniveau instellen voor de Impella katheter
* VOLGENDE: hiermee wordt het volgende scherm weergegeven

DISPLAY (of TERUG) e DISPLAY: hiermee wordt het weergavemenu geopend waarin u golfvormen kunt
bekijken en naar andere schermweergaven kunt navigeren
e TERUG: hiermee keert u terug naar het vorige scherm

SPOEL-MENU (of AFSLUITEN) ¢ SPOEL-MENU: hiermee wordt het menu Spoelsysteem geopend waarin de
spoelvloeistof, spoelcassette of het spoelsysteem kan worden gewijzigd, het
spoelsysteem kan worden ontlucht of op de standaardconfiguratie kan worden
overgegaan

o AFSLUITEN: hiermee wordt de huidige procedure afgesloten

MENU (of ANNULEREN) e MENU: hiermee wordt een menu met opties weergegeven voor controllerinstellingen,
alarmgeschiedenis en het starten van een casus
o ANNULEREN: hiermee wordt het huidige menu afgesloten

8 Spoelsysteemgebied  Informatie over het spoelsysteem wordt rechts van het flowgebied onderaan het weergavescherm weergegeven.

Spoelsysteemmarkering: schuift van links naar rechts wanneer het spoelsysteem in werking is

e L angzaam schuiven geeft de normale spoelsnelheid aan

o Snel schuiven geeft de bolussnelheid en de voorvulsnelheid aan

Y-connectorpictogram (voor Impella 2.5 en Impella CP®)

o \erschijnt boven de spoelsysteemmarkering wanneer de Y-connector in de opstellingsconfiguratie van het Impella systeem
wordt opgenomen

Flow in het spoelsysteem

o Als de flow in het spoelsysteem bekend is, wordt de actuele flow onder de spoelsysteemmarkering weergegeven in ml/u

o Deze wordt niet weergegeven wanneer het spoelsysteem bezig is zich te stabiliseren, wanneer er geen spoelcassette
aanwezig is of wanneer de procedure nog niet is gestart

Druk in het spoelsysteem

o Huidige druk in het spoelsysteem (druk van de spoelvloeistof die via de katheter naar de motor stroomt), weergegeven in
mmHg onder de flow in het spoelsysteem
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Opmerking: Het spoelsysteem moet zich eerst stabiliseren nadat een casus is gestart, een spoelprocedure is uitgevoerd of een spoelalarm
Stabilisatie is afgehandeld. Gedurende deze tijd kan het tot 3 minuten duren voordat spoelinformatie op het scherm wordt weergegeven.

spoelsysteem
9  Flowgebied Informatie over de flow van de Impella katheter wordt in de linkerbenedenhoek van het weergavescherm getoond.
Max/Min
* Bij Max/Min wordt het bereik van de flowsnelheid aangegeven
Huidige flowsnelheid
e De gemiddelde flow van de katheter wordt weergegeven in liter per minuut (L/min) — de waarden worden wit weergegeven
als de positie van de katheter juist is; geel als de positie van de katheter onjuist of onbekend is
o Als het systeem de flow niet kan berekenen, wordt een geel driehoekig waarschuwingspictogram weergegeven met het
bericht 'Flowberekening uit'
Pictogram voor werking van katheter
e Het ronde pictogram voor de werking van de katheter draait rond wanneer de Impella katheter in werking is
10 Centraal In het beginscherm worden in het centrale weergavegebied een hartpictogram en een indicatiebericht voor de positie van de
weergavegebied Impella katheter weergegeven.

Het hartpictogram verschijnt in het midden van het beginscherm.

o Biedt een visuele weergave van de huidige positie van de Impella katheter

® Bedekt met een doorzichtig geel vraagteken als de controller de positie van de katheter niet kan bepalen, de positie onjuist
is of de positiemonitoring is onderbroken of uitgeschakeld. Links van het hartpictogram wordt een indicatiebericht voor de
positie van de Impella katheter weergegeven.

o Geeft 'Positie Impella OK" in groene kleur weer wanneer katheterpositie juist is

o Geeft 'Positie Impella onbekend' in gele kleur weer wanneer katheterpositie onbekend is

o Geeft 'Positie Impella in ventrikel' in gele kleur weer wanneer katheter zich in het ventrikel bevindt

o Geeft 'Positie Impella in aorta' in gele kleur weer wanneer de katheter zich in de aorta bevindt

o Geeft 'Positie Impella fout' in gele kleur weer wanneer katheterpositie onjuist is

o Geeft 'Positiemonitoring onderbroken' in gele kleur weer wanneer er een storing in de sensor is opgetreden

o Geeft 'Positiemonitoring uitgeschakeld' in gele kleur weer wanneer u positiemonitoring via het menu uitschakelt

o Geeft “Positiemonitoring niet beschikbaar” in het geel weer wanneer u een Impella CP met SmartAssist of Impella 5.5 met
SmartAssist gebruikt.
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POSITIESCHERM

In het positiescherm worden realtime bedrijfsgegevens van het systeem
weergegeven. In het scherm worden de golfvormen van het positiesignaal
en de motorstroom weergegeven; in het centrale weergavegebied van het
scherm worden de maximale/minimale en gemiddelde waarden voor elke
golfvorm weergegeven. Met de schermtoets DISPLAY kunt u naar het
positiescherm navigeren.

GAo golfvormen van het positiesignaal

Op de golfvorm van het positiesignaal wordt een drukmeting weergegeven
die handig is voor het bepalen van de locatie van het open drukgebied
(Impella 2.5% en Impella CP®) of drukverschilsensor (Impella 5.0° en Impella
LD®) van de katheter ten opzichte van de aortaklep. Het positiesignaal wordt
gebruikt om te verifiéren of de Impella katheter zich in de aorta of in de
hartkamer bevindt door de huidige drukgolfvorm te evalueren als een aorta-
of ventriculaire golfvorm (Impella 2.5%, Impella CP®) of door het drukverschil
te evalueren als pulsatiel of afgeplat. (Impella 5.0° en Impella LD®). De
schaal voor de golfvorm van het positiesignaal wordt links van de golfvorm
weergegeven. De standaardschaal is 0-160 mmHg (Impella 2.5, Impella CP)
of -20-60 mmHg (Impella 5.0 en Impella LD). Voor Impella 2.5 en Impella
CP kan het worden aangepast in stappen van 20 mmHg met een minimale
bovengrens van 100 mmHg en een maximale bovengrens van

240 mmHg. Voor Impella 5.0 en Impella LD is het maximale
weergavebereik -60—100 mmHg.

Rechts van de golfvormen staat een venster dat de golfvorm benoemt, de
meeteenheden vermeldt en de maximale, minimale en gemiddelde waarde
van de ontvangen monsters weergeeft. Onderaan het venster staat de
tijdschaal, die u kunt instellen met de schermtoets DISPLAY.

Golfvorm van motorstroom

De motorstroom is een maatstaf voor de energievraag van de Impella
kathetermotor. De energievraag is afhankelijk van de motorsnelheid en
het drukverschil tussen het inlaat- en uitlaatgebied van de canule. De
motorstroom geeft informatie over de positie van de katheter ten opzichte
van de aortaklep. Wanneer de Impella katheter goed is gepositioneerd,
met het inlaatgebied in het ventrikel en het uitlaatgebied in de aorta, is
de motorstroom pulsatiel omdat het drukverschil tussen het inlaat- en
uitlaatgebied mee verandert met de hartcyclus. Wanneer het inlaat- en
uitlaatgebied zich aan dezelfde zijde van de aortaklep bevinden, is de
motorstroom gedempt of vlak omdat er weinig tot geen drukverschil
tussen het inlaat- en uitlaatgebied is.

De schaal voor de golfvorm van de motorstroom wordt links van de
golfvorm weergegeven. De standaardschaal is 0-1000 mA. Deze is
aanpasbaar in stappen van 100 mA voor de Impella katheter, waarbij
het minimale verschil tussen de bovengrens en benedengrens 200 mA
bedraagt en het maximale verschil 1000 mA.

Rechts van de golfvorm staat een venster dat de golfvorm benoemt, de
meeteenheden vermeldt en de maximale, minimale en gemiddelde waarde
van de ontvangen monsters weergeeft. U kunt de tijdschaal onderaan dat
venster instellen door op de schermtoets DISPLAY te drukken.

SPOELSCHERM

In het spoelscherm worden gegevens met betrekking tot het spoelsysteem
weergegeven. In het centrale weergavegebied van het scherm worden de
flowsnelheid van het spoelsysteem en de druk in het spoelsysteem uitgezet als
functie van tijd. Rechts van de diagrammen worden de huidige flowsnelheid
van het spoelsysteem en de druk in het spoelsysteem weergegeven. Met de
schermtoets DISPLAY kunt u naar het spoelscherm navigeren.

Flow spoelsysteem

De flow in het spoelsysteem die wordt geleverd door de spoelcassette
wordt weergegeven in ml/u. De standaardschaal voor de flow in het
spoelsysteem (0-30 ml/u) wordt links van het flowdiagram weergegeven.
De maximale waarde op deze schaal kan worden ingesteld van 20 ml/u
naar 200 ml/u in stappen van 10 ml/u.

Rechts van het diagram staat een venster dat het diagram benoemt en de
meest recente waardeaanpassing weergeeft. U kunt de tijdschaal onderaan
dat venster instellen door op de schermtoets DISPLAY te drukken.

U kunt een melding voor verandering van de flow in het spoelsysteem
inschakelen om te waarschuwen dat de flow in het spoelsysteem

met 2,5 ml/u afneemt of toeneemt. Deze melding is bedoeld om

het patiéntbeheer te vereenvoudigen door de clinicus te wijzen op
veranderingen in de infusiesnelheid voor dextrose en heparine via de
spoelvloeistof. Het alarm verdwijnt wanneer u op de knop ALARM STIL
drukt. Dit alarm is standaard uitgeschakeld. Om dit alarm in te schakelen,
drukt u op MENU, selecteert u Instellingen/Service en vervolgens Melding
verandering flow spoelsysteem inschakelen.

Druk spoelsysteem

De Automated Impella Controller regelt de druk in het spoelsysteem.

Dat is de druk van de spoelvloeistof die via de katheter wordt afgegeven
aan de motor. De druk die door de spoelcassette wordt gegenereerd,
wordt weergegeven in mmHg. De standaardschaal voor de druk in het
spoelsysteem (0-1500 mmHg) wordt links van het spoeldrukdiagram
weergegeven. De maximale waarde op deze schaal kan worden ingesteld
van 100 mmHg tot 2000 mmHg in stappen van 100 mmHg. De druk in
het spoelsysteem is ingesteld op een ideale druk tussen 300-1100 mmHg
en de flow in het spoelsysteem ligt tussen 2 en 30 ml/u. Er verschijnt een
alarm als de druk in het spoelsysteem onder 300 mmHg of boven 1100
mmHg komt.

Rechts van het diagram staat een venster dat het diagram benoemt en de
meest recente waardeaanpassing weergeeft. U kunt de tijdschaal onderaan
dat venster instellen door op de schermtoets DISPLAY te drukken.

SCHERM MET INFUSIEGESCHIEDENIS

Op het scherm met de infusiegeschiedenis ziet u het infusievolume en de
hoeveelheid heparine en dextrose die per uur worden geinfundeerd. De huidige
tijdsperiode wordt bovenaan de lijst weergegeven. Met de schermtoets
DISPLAY kunt u naar het scherm met de infusiegeschiedenis navigeren.

MOBIEL GEBRUIK

De lithium-ionbatterijen moeten voorafgaand aan het
gebruik van het systeem 5 uur worden opgeladen om aan de
vereiste bedrijfstijd van 1 uur te voldoen. Als u de batterijen
korter oplaadt, levert dit een kortere bedrijfstijd op. Nadat
de Automated Impella Controller van de netvoeding is
losgekoppeld, werkt deze nog minstens 60 minuten als de
batterijen volledig zijn opgeladen.

De Automated Impella Controller kan op de interne batterijvoeding werken
als deze niet op de netvoeding is aangesloten.

1. Koppel de controller los van de netvoeding.

2. De controller geeft elke 5 minuten een pieptoon af om u erop
attent te maken dat deze op batterijen werkt. Daarnaast verschijnt
er een wit adviesalarm in het alarmgebied op het scherm. Het
netvoedingspictogram wordt weergegeven met een rood kruis
erdoorheen.

3. Wanneer de controller weer op de netvoeding wordt aangesloten,
wordt het witte adviesalarm grijs en het netvoedingspictogram
groen.
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VERVOER BINNEN HET ZIEKENHUIS

Vervoer binnen het ziekenhuis van patiénten die worden ondersteund

met het Impella systeem kan om verschillende redenen noodzakelijk zijn.
Patiénten die worden ondersteund met Impella katheters kunnen op veilige
en eenvoudige wijze worden vervoerd.

Overwegingen bij vervoer binnen het ziekenhuis:

e De controller en Impella katheters kunnen ten minste 1 uur op
batterijen werken.

e Controleer of het op de controller weergegeven batterijvermogen
100% is.

o Als de kans bestaat dat het vervoer langer dan 1 uur duurt, dient u
een verlengsnoer mee te nemen of u ervan te verzekeren dat u bij
aankomst op uw bestemming de controller op de netvoeding kunt
aansluiten.

e Wanneer het wagentje van de controller over een drempel moet
worden gerold, grijp dan stevig de hendel van het wagentje vast en
trek het over de drempel.

e |et aandachtig op alle systeemonderdelen en -aansluitingen wanneer
u het wagentje van de controller over drempels en door liftdeuren
rolt.

e 7org dat de connectorkabel van de controller naar de Impella katheter
niet onder trekspanning komt te staan.

VERVOER TUSSEN ZIEKENHUIZEN

Tijdens vervoer wordt de Automated Impella Controller mogelijk
blootgesteld aan sterkere elektromagnetische storingen dan
tijdens het gebruik in het ziekenhuis. Sterke elektromagnetische
storingen kunnen ertoe leiden dat op de controller menuselecties
van schermtoetsen worden weergegeven die de gebruiker niet had
geselecteerd. Bedieners dienen te weten dat deze omstandigheden
geen invloed hebben op de bedrijfsparameters. Interventie van de
gebruiker is niet nodig. Bewaak de flow van de Impella katheter
en de hemodynamische activiteit van de patiént om de normale
werking te bevestigen. Het probleem wordt vanzelf opgelost als de
controller niet langer aan de storingen wordt blootgesteld.

Richtlijnen voor patiéntenvervoer

Professionele zorgverleners kunnen de controller veilig gebruiken als
hulpmiddel om patiénten die worden ondersteund met het Impella systeem
naar een andere medische instelling te vervoeren. Om het systeem te
kunnen gebruiken tijdens vervoer, moet u de instructies in deze handleiding
begrijpen en opvolgen. In het transportteam moeten één of meer personen
aanwezig zijn die volledig zijn opgeleid in het gebruik van de controller en
de Impella katheter.

Patiénten worden op de controller aangesloten voor circulatieondersteuning
gedurende perioden die overeenkomen met de bedoelde gebruiksduur van
de Impella katheter. Mocht een patiént tijdens deze periode aanvullende
hulpmiddelen en gespecialiseerde teams op een andere locatie nodig
hebben (bijv. een grotere instelling zoals een transplantatiecentrum), dan
kan de patiént met behulp van de controller veilig naar een dergelijke locatie
worden vervoerd.

Twee belangrijke factoren tijdens het vervoer van patiénten die worden
ondersteund met het Impella systeem, zijn het handhaven van een optimale
hemodynamische toestand van de patiént en van de juiste positie van de
Impella katheter. Er moeten stappen worden ondernomen om elk aspect
van het vervoer dat deze factoren negatief kan beinvloeden, weg te nemen
of te minimaliseren.

De controller is ontworpen om 60 minuten op batterijen te kunnen
werken. Transportteams moeten hier rekening mee houden wanneer ze
het vervoer plannen. Als het vervoer naar verwachting een periode van
meer dan 60 minuten omvat waarin het systeem is losgekoppeld van de
netvoeding, moet een vervoermiddel met een ingebouwde gelijkstroom-
wisselstroomomzetter worden gebruikt.

Belangrijke overwegingen bij vervoer

1. Planning is essentieel voor succes. Vertegenwoordigers van
Abiomed kunnen u helpen bij het plannen van vervoer. U kunt
24 uur per dag contact met hen opnemen via de 24-uurs hotline
van Abiomed (zie achteromslag).

2. De Automated Impella Controller moet voorafgaand aan het
vervoer volledig worden opgeladen. Laat de Automated Impella
Controller wanneer mogelijk aangesloten op de netvoeding (of een
wisselstroomomzetter).

3. Zorg dat de connectorkabel van de controller naar de Impella
katheter niet onder trekspanning komt te staan. Door een
dergelijke spanning kan de katheter uit de juiste positie worden
getrokken en de circulatieondersteuning van de patiént in gevaar
komen.

4. Bewaak de druk in het spoelsysteem nauwlettend wanneer er zich
veranderingen in hoogte voordoen.

5. De controller moet zodanig worden geplaatst dat het
weergavescherm en de schermtoetsen goed toegankelijk zijn om
alarmen te kunnen zien en noodzakelijke wijzigingen aan te kunnen
brengen.

6. Houd de ACT tussen 160 en 180 seconden of op het niveau dat is
aanbevolen door de arts die verantwoordelijk is voor de patiént.

VOORBEREIDEN VOOR GEBRUIK TIJDENS EEN
VLUCHT-VLIEGTUIGMODUS INSCHAKELEN

De vliegtuigmodus is beschikbaar in de software voor luchtvervoer.
Wanneer de vliegtuigmodus actief is, schakelt deze de RFID-zender van de
spoelcassette uit, zodat de controller de spoelcassette niet kan detecteren.
Als tijdens het vervoer spoelsysteemalarmen worden geactiveerd, moet het
transportteam het verantwoordelijke ziekenhuis bij aankomst inlichten.

Om het systeem voor te bereiden op gebruik tijdens een vlucht, selecteert
u > Menu > Instellingen/Service > Vliegtuigmodus inschakelen.
Wanneer de vliegtuigmodus actief is, verschijnt er een wit alarm op het
scherm (zie de onderstaande afbeelding). Tijdens luchtvervoer is een
aardleiding nodig om de controller te aarden. De aardleiding wordt door
het ziekenhuis verstrekt.

Nadat het vervoer is voltooid, selecteert u > Menu > Instellingen/Service >
Vliegtuigmodus uitschakelen.

VLIEGTUIGMODUS INSCHAKELEN

Selecteer: > Menu > Instellingen/Service > Vliegtuigmodus inschakelen.
Er verschijnt een wit alarm bovenaan het scherm:

Viiegtuigmodus 1. Sluit de aarding ¥an de controller aan tidens luchttransport.
. 2. Bij een Remote Link-module, stel de vliegtuigmodus in op de module.
ingeschakeld 3. Schakel bil aankomst in het ziekenhuis de viiegtuigmodus uit in MENL,

Krijgt u de opdracht om de controller aan te sluiten op een aarde.Bij
aankomst krijgt u de opdracht om de vliegtuigmodus uit te schakelen.

Opmerking: als de controller in de vliegtuigmodus staat, kan

deze de spoelcassette niet detecteren. Daarom zijn er speciale
spoelsysteemalarmen: deze dragen u op om het team dat de patiént
ontvangt te informeren. We adviseren u om het verhelpen van de alarmen
aan het team over te laten wanneer de vliegtuigmodus is uitgeschakeld.

VLIEGTUIGMODUS UITSCHAKELEN

Selecteer: > Menu > Instellingen/Service > Vliegtuigmodus
uitschakelen.

De bijgewerkte software stelt gebruikers in staat om de detectiefunctie
voor de spoelcassette (RF-ID) uit te schakelen voor een veilig luchtvervoer.

Automated Impella Controller
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DEFIBRILLATIE

A

Als dringende defibrillatie nodig is tijdens ondersteuning met het Impella
systeem, dienen universele veiligheidsmaatregelen te worden gevolgd. Ter
voorkoming van elektrische schokken dienen zorgverleners aanraking van
de Impella katheter, -kabels en -controller zorgvuldig te vermijden tijdens
de defibrillatie.

Raak de Impella katheter, -kabels en Automated Impella
Controller NIET aan tijdens defibrillatie.

STORING OP HET ECG

Het gebruik van de Automated Impella Controller kan storing veroorzaken
in elektrocardiografische (ECG-)signalen. Controleer of de elektroden en
elektrodekabels goed vastzitten en goed contact maken.

Houdt de storing aan, activeer dan het filter voor eliminatie van de

50/100 Hz-frequentieband of de 60/120 Hz-frequentieband (ook wel
notch-filter genoemd) op het ECG-apparaat. De frequentie van het filter
wordt gebaseerd op de netfrequentie van het land waar u de apparatuur
gebruikt. Als uw ECG-apparaat niet is uitgerust met de juiste filters, koppelt
u de Automated Impella Controller tijdelijk los van de netvoeding om een
storingsvrij signaal te krijgen. Houd de batterijstatus voortdurend in de gaten
wanneer u de Automated Impella Controller op batterijen gebruikt.

LATEX

De controller bevat geen natuurrubberlatex of synthetische derivaten van
natuurrubberlatex.

Opmerking over batterijvermogen

Als u de Automated Impella Controller volledig laat ontladen en het
systeem wordt uitgeschakeld als gevolg van een te laag batterijvermogen,
moet de controller langdurig worden opgeladen voordat deze opnieuw kan
worden ingeschakeld.

OVERZICHT VAN ALARMEN

De Automated Impella Controller bewaakt verschillende functies om

te bepalen of specifieke operationele parameters binnen de verwachte
limieten vallen. Wanneer een parameter buiten de gespecificeerde limieten
valt, klinkt er via de Automated Impella Controller een alarmmelding

die kan worden bekeken op het weergavescherm aan de voorzijde van

de controller. Het alarmgeluid geeft de ernst van het alarm aan. Het
alarmbericht op het weergavescherm is kleurgecodeerd op basis van de
ernst van het alarm en geeft informatie over de oorzaak van het alarm en
hoe het kan worden verholpen. Nadat een alarm wordt gedempt, wordt
een eventueel ander alarm wel weergegeven op het scherm, maar het
geluid kan alleen worden gehoord als dit alarm een hogere prioriteit heeft
dan het uitgeschakelde alarm.

ALARMNIVEAUS

Alarmen worden ingedeeld in drie ernstniveaus:
o Kritiek (rood) e Ernstig (geel) e Advies (wit)

( Categorie Beschrijving Geluids- Zichtbare indicatie )
indicatie*
Advies-  Ter informatie Elke 5 minuten  Alarmkoptekst op
alarm 1 pieptoon witte achtergrond
Ernstig Afwijkende situatie.  Elke Alarmkoptekst op
alarm Spoedige actie 15 seconden gele achtergrond
vereist. 3 pieptonen
Kritiek Hoge prioriteit. Elke Alarmkoptekst op
alarm Onmiddellijke actie 6,7 seconden  rode achtergrond
vereist. 10 pieptonen
* Geluidsdruk van geluidsalarmindicatie is >67 dBA

|\ J

Alarmvertraging

Voor sommige controlleralarmen is er een korte vertraging tussen de
gebeurtenis enerzijds, en de geluids- en zichtbare indicatie van het alarm
en de weergave van de waarschuwing op het scherm anderzijds. Zie de
tabel Alarmvertragingen hieronder.

( Alarmvertragingen )

Impella defect 8 seconden vertraging
Positie Impella fout 115 seconden vertraging
Fout controller 12+3 seconden vertraging
Nooduitschakeling dreigend 15+1 seconden vertraging
Storing batterij 28+8 seconden vertraging
Storing controller 38+8 seconden vertraging

Storing batterij comm. fout 40+10 seconden vertraging

Spoelsysteem geblokkeerd 75+45 seconden vertraging

Alarmweergave

Het alarmvenster bevindt zich linksboven in het weergavescherm aan de
voorkant van de controller. Alarmen worden weergegeven in volgorde van
prioriteit, waarbij het alarm met de hoogste prioriteit bovenaan verschijnt.
Er kunnen tot drie alarmen tegelijk worden getoond. De gekleurde
achtergrond van het alarm met de hoogste prioriteit wisselt tussen twee
tinten van die kleur. Het witte paneel rechts van de alarmkoptekst bevat
instructies voor het oplossen van de alarmtoestand. De instructies moeten
in de opgegeven volgorde worden uitgevoerd.

Functie alarm stil

Als u rechtsboven in het weergavescherm van de controller op de knop
ALARM STIL drukt, wordt het geluidsalarm gedempt gedurende

2 minuten (bij rode of gele alarmen) of 5 minuten (bij witte adviesalarmen).
Als een alarm wordt gedempt, worden de woorden ALARM STIL naast
de knop vervangen door de ‘alarm stil'-indicator: een pictogram van een
bel met een streep erdoor.

Scherm met alarmgeschiedenis

Het scherm met de alarmgeschiedenis kan worden geopend via het
MENU. Dit scherm bevat een logboek met de alarmen die zijn opgetreden
tijdens de casus.

De controller houdt een langetermijnlogboek bij dat wordt opgeslagen
nadat de controller is uitgeschakeld of na een stroomstoring, en deze
informatie kan worden gedownload door personeel van Abiomed.

Alarmen die vanzelf worden opgelost

FLOW
| REGELING

Alarmgeschiedenis

SPOEL-
MENU

Het geluidsalarm wordt uitgeschakeld als een alarmtoestand wordt
opgelost voordat u op ALARM STIL drukt. De zichtbare melding wordt
echter nog steeds weergegeven, met de alarmkoptekst op een grijze
achtergrond, gedurende 20 minuten of totdat u op ALARM STIL drukt. Zo
kunt u vaststellen welk alarm is opgetreden.
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SAMENVATTING ALARMBERICHTEN

Ernst Alarmkoptekst

Batterijniveau kritiek laag

Batterijtemperatuur hoog

Druk spoelsysteem hoog

Druk spoelsysteem laag

Druk spoelsysteem laag
(wanneer de vliegtuigmodus is
ingeschakeld)

Impella gestopt

Impella gestopt
Impella gestopt Motorstroom

hoog

Impella gestopt Retrograde flow

Impella niet aangesloten
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Lucht in spoelsysteem

Nooduitschakeling dreigend

Positie Impella In ventrikel
(Impella 2.5, Impella 5.0,
Impella LD en Impella CP)

Positie Impella fout
(Impella 2.5, Impella CP,
Impella 5.0 en Impella LD)

Procedure voltooien

Retrograde flow

Spoelschijf niet gedetecteerd

Impella gestopt Storing controller

Actie

Steek de stekker van de controller in een
stopcontact.

Schakel over op de reservecontroller.

. Controleer de slang van het spoelsysteem op
knikken.

. Verlaag de dextroseconcentratie in de
spoeloplossing.

No

. Controleer de slang van het spoelsysteem op
lekken.

. Verhoog de dextroseconcentratie in de

spoeloplossing.

Druk op de schermtoets Spoelsysteem en

selecteer Cassette en zak verwisselen.

No

w

. Controleer de slang van het spoelsysteem op
lekken.

. Geef het beheerteam bij aankomst in het
ziekenhuis de opdracht om de alarmtoestand op te
lossen zodra de vliegtuigmodus is uitgeschakeld.

No

. Start de Impella opnieuw.
. Vervang de Impella na de 3e mislukte herstartpoging.

N —

. Vervang de witte connectorkabel.
. Schakel over op de reservecontroller.
. Vervang de Impella na de 3e mislukte herstartpoging.

w N —

. Start de Impella opnieuw.
. Vervang de Impella na de 3e mislukte
herstartpoging.

No

Start de Impella opnieuw of trek de pomp terug uit
het ventrikel om retrograde flow te voorkomen.

De poging om de katheter te herstarten is mislukt.
Schakel over op de reservecontroller.

1. Controleer de aansluiting van de kabel op de console.
2. Controleer de aansluiting van de Impella op de kabel.

Het spoelsysteem is gestopt.
Druk op de schermtoets Spoelsysteem en selecteer
Spoelsysteem ontluchten.

Laat de aan-uitdrukknop los.

. Verlaag het P-niveau naar P-2 tot beeldvorming
beschikbaar is.

. Positioneer opnieuw met beeldvorming.

. Ga terug naar het P-niveau van voorkeur en
bevestig de positie met beeldvorming.

w N

. Verlaag het P-niveau naar P-2 tot beeldvorming
beschikbaar is.

. Positioneer opnieuw met beeldvorming.

. Ga terug naar het P-niveau van voorkeur en
bevestig de positie met beeldvorming.

w N

. Volg de stappen op het scherm of
. Sluit de procedure af

No

Controleer op hoge afterloaddruk.

Plaats de spoelschijf opnieuw.

Oorzaak

Er is nog 15% batterijvermogen over.

De batterijtemperatuur is hoger dan 60 °C.

Druk in het spoelsysteem is 1100 mmHg bij
een flow in het spoelsysteem van <2 ml/u.

De druk in het spoelsysteem is gedaald
tot onder 300 mmHg met een flow in het
spoelsysteem van > 30 ml/u gedurende 30
seconden of langer.

De druk in het spoelsysteem is gedaald
tot onder 300 mmHg met een flow in het
spoelsysteem van > 30 ml/u gedurende 30
seconden of langer.

Mogelijk is er een mechanisch of elektrisch
probleem met de Impella katheter.

Mogelijk is er een mechanisch of elektrisch
probleem met de Impella katheter.

Er is een probleem met de motor van de
Impella katheter.

De Impella katheter is niet in werking;
mogelijke retrograde flow door de Impella
katheter.

Er is een probleem met de elektronica van de
controller.

Actieve Impella katheter losgekoppeld.

Er is lucht aanwezig in de spoelslang.

De aan-uitschakelaar is gedurende
15 seconden ingedrukt terwijl de Impella
nog was aangesloten.

De controller heeft gedetecteerd dat de
Impella katheter zich volledig in het ventrikel
bevindt.

De controller heeft gedetecteerd dat Impella
katheter verkeerd is gepositioneerd.

Het ernstige alarm 'Procedure voltooien'
(geel; zie volgende pagina) is actief en de
gebruiker heeft gedurende twee aanvullende
minuten niet gereageerd.

Retrograde flow gedetecteerd bij hoge
motorsnelheid.

De controller detecteert niet dat de
spoelschijf in de voorzijde van de controller is
vastgeklikt.
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Alarmberichten - vervolg

Ernst Alarmkoptekst

Spoelsysteem
geblokkeerd

Spoelsysteem open

Spoelsysteem open
(wanneer de vliegtuigmodus
is ingeschakeld)

Storing batterij

Storing batterij
Storing controller

Storing controller

Storing Impella

Storing spoelsysteem

Storing spoelsysteem
(wanneer de vliegtuigmodus
is ingeschakeld)

Batterijniveau laag

Batterijtemperatuur
hoog

Flow Impella laag

Fout controller

Impella defect

Impella gestopt Storing
controller

Impella katheter niet
ondersteund
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Outflow Impella
geblokkeerd

Positie Impella fout

Positiesignaal
onbetrouwbaar
(Impella 2.5 en Impella CP)

Actie

. Controleer de volledige slang van het spoelsysteem op
knikken of obstructies.
. Verlaag de dextroseconcentratie in de spoeloplossing.

N

. Controleer de slang van het spoelsysteem op losse
aansluitingen of lekken.

Druk op de schermtoets Spoelsysteem en selecteer
Cassette en zak verwisselen.

D

. Controleer de slang van het spoelsysteem op losse
aansluitingen of lekken.

2. Geef het beheerteam bij aankomst in het ziekenhuis de

opdracht om de alarmtoestand op te lossen zodra de

vliegtuigmodus is uitgeschakeld.

. Steek de stekker van de controller in een stopcontact.
2. Druk op de schakelaar aan de onderkant

van de controller.
3. Schakel over op de reservecontroller.

Steek de stekker van de controller in een stopcontact.
Schakel over op de reservecontroller.

Het spoelsysteem is gestopt. Schakel over op de
reservecontroller.

Vervang de Impella.

1. Vervang de spoelcassette. Druk op de schermtoets
Spoelsysteem en selecteer Cassette en zak verwisselen.
2. Schakel over op de reservecontroller.

Geef het beheerteam bij aankomst in het ziekenhuis de
opdracht om de alarmtoestand op te lossen zodra de
vliegtuigmodus is uitgeschakeld.

Steek de stekker van de controller in een stopcontact.

1. Controleer de controller op geblokkeerde luchtopeningen.

2. Schakel over op de reservecontroller.

1. Controleer op zuiging.
2. Controleer op hoge afterloaddruk.

Schakel over op de reservecontroller.

Gebruik de Impella niet. Vervang de Impella.

Probeer de katheter opnieuw te starten.
Zoek de reservecontroller op.

1. Vervang de Impella door een katheter die wel wordt
ondersteund.

2. Neem contact op met Abiomed Service om de Impella
controller te upgraden.

1. Bevestig de positie van de Impella met beeldvorming.
2. Trek de Impella 2 cm terug.

1. Bevestig de positie van de Impella met beeldvorming.
2. Trek de Impella 2 cm terug.

Monitoring van positie en zuiging zijn onderbroken.

1. Monitor de hemodynamische toestand van de patiént.
2. Bewaak de positie van de Impella met beeldvorming.
3. Controleer de patiéntkabel op knikken.

Oorzaak

De flow in het spoelsysteem is gedaald tot minder dan
1 ml/u.

Knikken of obstructies in de aansluitslang van het
spoelsysteem.

Knikken of obstructies in het spoellumen in de Impella
katheter.

De druk in het spoelsysteem is gedaald tot minder dan
100 mmHg gedurende 20 seconden of langer.

De druk in het spoelsysteem is gedaald tot minder dan
100 mmHg gedurende 20 seconden of langer.

Er is een batterijschakelaar uitgeschakeld of de schakelaar
werkt niet goed.

Een van de batterijen is uitgevallen.
Er is een probleem met de elektronica van de controller.

De controller heeft een storing in een druksensor in het
spoelsysteem gedetecteerd en het spoelsysteem gestopt.

Er is een probleem met de motor van de Impella katheter.

Er is een probleem met de spoelcassette of het
stuurprogramma van de spoeleenheid.

Er is een probleem met de spoelcassette of het
stuurprogramma van de spoeleenheid.

Eris nog 50% batterijvermogen over.

De batterijtemperatuur is hoger dan 50°C en lager dan of
gelijk aan 60°C.

Terwijl Auto-modus is ingeschakeld, is de gemiddelde flow:
e < 1,0 L/min voor Impella 2.5
e < 2,5 L/min voor Impella CP of Impella CP met
SmartAssist gedurende meer dan 10 seconden.

Er is een probleem met de elektronica van de controller.

Er is een probleem met de elektronica van de Impella
controller.

De Impella katheter is gestopt en de controller probeert de
katheter automatisch te herstarten.

De Impella katheter wordt niet ondersteund voor gebruik
met de huidige versie van de controllersoftware en/of
-hardware.

Flow naar uitlaatgebied van de Impella katheter wordt
belemmerd.

Controller heeft gedetecteerd dat de Impella katheter zich
niet in de juiste positie bevindt, met het uitlaatgebied te
dicht bij de aortaklep.

Er is een probleem met het sensorsignaal van de Impella
katheter.
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Alarmberichten, vervolg

Ernst Alarmkoptekst

Positiesignaal
onbetrouwbaar
(Impella 5.0 en Impella LD)

Positiesignaal

onbetrouwbaar (Impella RP)

Procedure voltooien

Software opnieuw installeren
Storing batterij comm. fout

Storing spoelcassette
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Volume spoelsysteem kritiek
laag

Zuiging

Chirurgische modus
ingeschakeld

Controller onverwacht
uitgeschakeld

Flow Impella verlaagd

Flow spoelsysteem verlaagd

Flow spoelsysteem verhoogd

Geluid uit

Adviesalarmen

Los van het elektriciteitsnet

Optische sensor niet
ondersteund (Impella CP met
SmartAssist en Impella 5.5. met
SmartAssist)

Positie Impella onbekend
(Impella 2.5 en Impella CP)

Actie

Monitoring van positie en zuiging zijn onderbroken.
De flowberekening is uitgeschakeld.

Raadpleeg de flowschattingen in de onderstaande
tabel.

Monitor de hemodynamische toestand van de
patiént.

1. Volg de stappen op het scherm of
2. Sluit de procedure af

Software-installatie mislukt. Installeer de software
opnieuw.

Steek de stekker van de controller in een
stopcontact.

Vervang de spoelcassette. Druk op de schermtoets
Spoelsysteem en selecteer Cassette en zak
verwisselen.

1. Druk op de schermtoets Spoelsysteem
2. en selecteer vervolgens Spoelvloeistofzak
verwisselen.

1. Verlaag het P-niveau.
2. Controleer de positie van de Impella.
3. Controleer vullen en volumestatus.

De Impella pomp is gestopt. Het spoelsysteem
werkt.

Het 'Impella gestopt'-alarm is uitgeschakeld.
Start de Impella pomp om deze modus af te
sluiten.

Schakel over op de reservecontroller als dit
aanhoudt.

1. Verlaag het P-niveau
2. Controleer de positie van de Impella.
3. Controleer vullen en volumestatus.

De flow in het spoelsysteem is verlaagd met
2,5 ml/u of meer.

Dit is uitsluitend ter informatie, u hoeft niets te
doen.

De flow in het spoelsysteem is verhoogd met
2,5 ml/u of meer.

Dit is uitsluitend ter informatie, u hoeft niets te
doen.

Het alarmsignaal voor de volgende alarmen is
uitgeschakeld.

<Hier wordt alarm vermeld>
Controller werkt op batterijvoeding.

Monitoring van positie en zuiging zijn niet

beschikbaar.

1. Bewaak de positie van de Impella met
beeldvorming.

2. Schakel over op een controller die een optische
druksensor ondersteunt.

De positie van de Impella is onbekend wegens
lage pulsatiliteit; controleer de hartfunctie.

Oorzaak

Er is een probleem met het sensorsignaal van de Impella
katheter.

Er is een probleem met het sensorsignaal van de Impella
katheter.

De gebruiker heeft gedurende meer dan 1 minuut niet op een
scherm van de ontluchtings- of spoelprocedure gereageerd
of gedurende meer dan 5 minuten niet op een scherm van de
transfer naar de standaardconfiguratie gereageerd.

Installatie van software is niet geslaagd.

Communicatieverlies met de batterij.

Er is een probleem met de hardware van de spoelcassette.

De zak met spoelvloeistof bevat 15 ml (bovenop 5% van het
oorspronkelijke zakvolume) of minder.

Er wordt zuiging gedetecteerd.

De chirurgische modus is ingeschakeld om het alarm 'Impella
gestopt' bij P-0 te dempen.

De controller is onverwacht opnieuw opgestart vanwege
storingen in software of hardware.

De motorsnelheid is verlaagd als reactie op zuiging.

De flow in het spoelsysteem is verlaagd met >2,5 ml/u.

De flow in het spoelsysteem is verhoogd met >2,5 ml/u.

De gebruiker heeft de audio uitgeschakeld voor het alarm
Positiesignaal onbetrouwbaar, Druk spoelsysteem hoog,
Spoelsysteem geblokkeerd, Zuiging, of Positiesignaallumen
geblokkeerd.

De stekker is uit het stopcontact getrokken.

De optische sensor wordt niet ondersteund door de huidige
versie van de controllerhardware.

De pomp blijft ook werken zonder monitoring van positie of
zuiging.

De positie van de Impella katheter is onbekend wegens lage
pulsatiliteit.

Automated Impella Controller
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Alarmberichten, vervolg

Ernst

Adviesalarmen

Alarmkoptekst

Positie Impella onbekend
(Impella 2.5, Impella CP, Impella
5.0, en Impella LD)

Positiesignaallumen
geblokkeerd
(Impella 2.5 en Impella CP)

Spoelcassette niet
compatibel

Transfer naar
standaardconfiguratie
(Impella 2.5 en Impella CP)

Vliegtuigmodus
ingeschakeld

Volume spoelsysteem laag

Voorkomen retrograde flow

Actie

Bevestig de positie van de Impella met beeldvorming.

Monitoring van positie en zuiging zijn onderbroken.
Aspireren met spuit, daarna spoelen.

Neem contact op met Abiomed Service om de Impella
controller bij te werken.

Druk op de schermtoets SPOEL-MENU en selecteer
vervolgens Transfer naar standaardconfiguratie.

1. Aard de controller tijdens luchtvervoer.

2. Als het apparaat is uitgerust met Impella Connect,
dient u de vliegtuigmodus in te schakelen op de
module.

3. Schakel de vliegtuigmodus bij aankomst in het
ziekenhuis uit onder MENU.

1. Druk op de schermtoets Spoelsysteem en selecteer
Spoelvloeistofzak verwisselen.

2. Volg de instructies om de spoelvloeistof te vervangen.

Het P-niveau van de Impella is verhoogd om retrograde

flow te voorkomen.

1. Overweeg om het doel-P-niveau te verhogen.

2. Schakel tijdens het weanen de retrograde
flowregeling uit via de MENU-schermtoets.

PROCEDURES SPOELCASSETTE r

Er zijn drie procedures om het spoelsysteem van de Impella katheter te

onderhouden:
e Cassette en zak verwisselen
® Spoelvloeistofzak verwisselen
e Spoelsysteem ontluchten

Elke procedure is toegankelijk via de schermtoets SPOEL-MENU.
De procedures voor de spoelcassette worden hieronder beschreven.

Oorzaak

Algoritme heeft gedetecteerd dat de positie van de
Impella katheter onbekend is.

De pulsatiliteit van het positiesignaal is laag en de
amplitude van het positiesignaal is hoog (> 130 mmHg)
gedurende 30 opeenvolgende seconden.

De RFID-versie van de spoelcassette is niet compatibel.

Volg de instructies of druk op ALARM STIL om het
alarm gedurende 30 minuten te dempen.

Vliegtuigmodus is ingeschakeld voor vervoer.

De zak met spoelvloeistof bevat 30 ml (bovenop 5%
van het oorspronkelijke zakvolume) of minder.

Er is retrograde flow gedetecteerd en de minimale
motorsnelheid is verhoogd tot boven het doel-
P-niveau.

CASSETTE EN ZAK VERWISSELEN

Na langdurig gebruik van het Impella systeem moet de spoelcassette
mogelijk worden vervangen.

Volg de onderstaande stappen om zowel de spoelcassette als de
spoelvloeistof te vervangen:

1. Druk op SPOEL-MENU en selecteer 'Cassette en zak verwisselen'
in het menu.

2. Selecteer START om te beginnen met het proces voor verwisseling
van de cassette en vloeistof.

J

Koppel de luer los van de Impella katheter wanneer de controller
daartoe opdracht geeft.

Opmerking over het aansluiten van de spoelslang op de
katheter:

Koppel de Y-connector los en sluit de gele luer van de spoelslang
rechtstreeks aan op de gele keerklep van de Impella katheter.
Open de klep van de spoelcassette door op de knop aan de

linkerkant van de console te drukken. Verwijder de oude cassette
en spoelvloeistofzak en gooi ze weg.
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5. Open de nieuwe spoelcassette. Prik de nieuwe spoelvioeistofzak
aan met de nieuwe spoelcassetteslang. Selecteer VOLGENDE om
verder te gaan.

6. Plaats de nieuwe spoelcassette in de controller. Schuif de
spoelschijf op zijn plaats en steek de spoelslang door de opening in
de klep van de spoelcassette wanneer u de klep sluit.

7. Controleer of de luer is losgekoppeld. Druk op VOLGENDE om de
spoelcassette voor te vullen.

8. Werk de spoelvloeistofgegevens bij.

a. Om de standaard spoelvloeistofwaarden op het scherm te
selecteren, drukt u op BEVESTIGEN.

b. Om de spoelvioeistofgegevens te wijzigen, selecteert u BEWERKEN.
Gebruik vervolgens de schermtoetsen om de waarden te veranderen.
Selecteer KLAAR als u klaar bent met bewerken.

9. Wanneer stap 1 t/m 8 zijn voltooid, sluit u de luer van de nieuwe
spoelcassette aan op de Impella katheter.

SPOELVLOEISTOFZAK VERWISSELEN

Opmerking over spoeloplossing in flessen:

als de spoeloplossing in flessen wordt geleverd, opent u de
ontluchtingsopening op de aanpriknaald voor de spoelvioeistof en
volgt u dezelfde procedure als bij een spoelvloeistof die in zakken
wordt geleverd.

Volg de onderstaande stappen als u alleen de spoelvloeistof wilt vervangen.

1. Druk op SPOEL-MENU en selecteer 'Spoelvloeistofzak
verwisselen'.

2. Selecteer START om te beginnen met de procedure voor
verwisseling van de vloeistof.

3. Verwijder de oude spoelvloeistofzak en vervang deze door de
nieuwe spoelvloeistofzak aan te prikken wanneer de controller
daartoe opdracht geeft. Selecteer VOLGENDE om door te gaan
naar de volgende stap.

4. Werk de spoelvloeistofgegevens bij.

a. Om de standaard spoelvloeistofwaarden op het scherm te
selecteren, drukt u op BEVESTIGEN.

b. Om de spoelvloeistofgegevens te wijzigen, selecteert u
BEWERKEN. Gebruik vervolgens de schermtoetsen om de
waarden te veranderen. Selecteer KLAAR als u klaar bent met
bewerken.

5. Koppel de luer los van de Impella katheter wanneer de controller
daartoe opdracht geeft. De controller vult de slang automatisch
voor, zodat de vloeistof van de vorige zak uit de slang van de
spoelcassette wordt gespoeld.

a. Als u het spoelen wilt overslaan, selecteert u VOORVULLEN
OVERSLAAN.

Opmerking:

De aanwijzingen om de luer los te koppelen en de slang automatisch

voor te vullen, verschijnen alleen als de gebruiker de dextrose- of

heparineconcentratie in de spoelvioeistof heeft gewijzigd.

6. Sluit de gele luer van de spoelcassette aan op de Impella katheter
wanneer de controller daartoe opdracht geeft.

Opmerking over het voorvullen van de spoelcassette en
het ontkoppelen van luers:

Het systeem geeft alleen opdracht om luers te verwijderen

voor het voorvullen en spoelen van de slang als de heparine- of
dextroseconcentratie is gewijzigd of als er lucht is gedetecteerd.

U kunt VOORVULLEN OVERSLAAN alleen selecteren als er geen
lucht is gedetecteerd.

SPOELSYSTEEM ONTLUCHTEN
Volg de onderstaande stappen om het spoelsysteem te ontluchten.
1. Druk op SPOEL-MENU en selecteer 'Spoelsysteem ontluchten'.

Opmerking over de ontluchtingsprocedure:

U kunt de ontluchtingsprocedure uitvoeren nadat de
dextroseconcentratie is gewijzigd, zodat het minder tjjd kost om de
oude dextroseoplossing uit de spoelslang te verwijderen.

Selecteer START om de ontluchtingsprocedure te starten.

Zorg dat de spoelvloeistofzak NIET leeg of omgekeerd is en de
slang NIET geknikt is. Selecteer VOLGENDE om verder te gaan.
Koppel de spoelslang los van de Impella katheter.

Controleer of er geen lucht is achtergebleven in de spoelslang.
Als er lucht is achtergebleven, drukt u op TERUG om de
ontluchtingsprocedure te herhalen.

6. Sluit de spoelslang aan op de luer van de Impella katheter om de
ontluchtingsprocedure te voltooien.

wa wN

MELDING VAN GEDETECTEERDE LUCHT

Tijdens alle bovengenoemde spoelsysteemprocedures controleert de
controller het systeem automatisch op aanwezigheid van lucht. Als er zich
lucht in het systeem bevindt, geeft de controller een waarschuwing om
de Luer los te koppelen, zoals hieronder wordt getoond. Zodra de luer is
losgekoppeld, ontlucht de controller het spoelsysteem automatisch.
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PROBLEMEN MET HET SPOELSYSTEEM
OPLOSSEN

DRUK SPOELSYSTEEM LAAG

Opmerking over de druk in het spoelsysteem

De optimale druk in het spoelsysteem verschilt per Impella
katheter. De druk in het spoelsysteem kan variéren van 300 mmHg
tot 1100 mmHg. Hoewel de druk in het spoelsysteem tijdens het
gebruik varieert, houdt de Automated Impella Controller de druk
automatisch binnen een bereik dat aanvaardbaar is voor elke
Impella katheter.

Volg de onderstaande stappen om problemen met het spoelsysteem op te
lossen

1. Inspecteer het spoelsysteem op lekken.

2. Zijn er geen lekken, schakel dan over op een spoelvloeistof met
een hogere dextroseconcentratie. Om dit te doen, drukt u op
SPOEL-MENU en selecteert u 'Spoelvloeistofzak verwisselen'.
Volg de aanwijzingen op het scherm. (Raadpleeg 'Procedures
spoelcassette' eerder in dit hoofdstuk van de handleiding.)

3. Als de druk stabiliseert, hoeft u verder niets te doen.

Als de druk in het spoelsysteem niet stabiel is, gaat u
verder naar stap 4.

4. Als het alarm voor lage druk in het spoelsysteem gedurende
meer dan 20 minuten aanhoudt, is er mogelijk een probleem
met de spoelcassette. Vervang de spoelcassette. (Raadpleeg de
aanwijzingen voor 'Cassette en zak verwisselen' eerder in dit
hoofdstuk.)

DRUK SPOELSYSTEEM HOOG EN SPOELSYSTEEM
GEBLOKKEERD

Als de druk in het spoelsysteem hoger dan 1100 mmHg wordt, toont de
Automated Impella Controller het alarm ‘Druk spoelsysteem hoog'. Als
de flow in het spoelsysteem volledig stopt, toont de controller het alarm
'Spoelsysteem geblokkeerd'.

Volg in beide gevallen de onderstaande stappen:

1. Inspecteer het spoelsysteem en controleer de leiding van de
Impella katheter op knikken.

2. Controleer de glucoseconcentratie in de spoelvloeistof. Verlaag de
concentratie naar 5% als de huidige concentratie hoger is

3. Vervang de spoelcassette met behulp van de procedure Cassette
en zak verwisselen, zoals eerder in dit hoofdstuk uitgelegd.

4. Bewaak de motorstroom.

Opmerking over het alarm 'Druk spoelsysteem hoog':
Als het alarm niet kan worden verholpen door bovenstaande
stappen te volgen, kan de hoge druk in het spoelsysteem (dlie
leidlt tot het alarm ‘Druk spoelsysteem hoog') duiden op een knik
in de Impella katheter. In dit geval wordt de motor niet meer
gespoeld en kan deze uiteindelijk uitvallen. De clinicus dient de
motorstroom te bewaken en te overwegen de Impella katheter
te vervangen wanneer een toename van de motorstroom wordt
waargenomen.

SPOELSYSTEEM OPEN

Opmerking over het alarm 'Spoelsysteem open’
Dit alarm kan optreden als de druk in het spoelsysteem gedurende
20 seconden of langer lager dan 100 mmHg is.

Volg de onderstaande stappen om het spoelsysteem te inspecteren:

1. Inspecteer het spoelsysteem op lekken.

2. Alser geen lekken zichtbaar zijn, is er mogelijk een probleem met
de spoelcassette.
Vervang de spoelcassette.
(Raadpleeg de aanwijzingen voor 'Cassette en zak verwisselen'
eerder in dit hoofdstuk.)
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SYMBOLEN

7

Cce
2014-10-01

REF 123456

SN 123456

Niet steriel!

E 2016-06-01

Do Not Flush ¢

% B Glucose
Q@

Let op: lees de gebruiksaanwijzing, zorg dat
u deze begrijpt en houd u eraan

Defibrillatorbestendige apparatuur van het
type CF

Droog houden

Opslagtemperatuur (bijv. 10 °C tot 30 °C)

Verklaart conformiteit met richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen en richtlijn
2011/65/EU betreffende de beperking van het
gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in
elektrische en elektronische apparatuur

Fabricagedatum (bijv. 1 oktober 2014)

Beschermen tegen zonlicht
Symbool voor partijaanduiding; de

partijaanduiding van de fabrikant moet
achter het LOT-symbool worden vermeld

Onderdeelnummer van Abiomed
(bijv. onderdeelnummer 123456)

Serienummer van de fabrikant
(bijv. serienummer 123456)

Het product is niet steriel

Uiterste gebruiksdatum
(bijv. gebruiken voor 1 juni 2016)

Niet opnieuw gebruiken

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Elektrisch afval; moet afzonderlijk worden
afgevoerd. Mag niet als huishoudelijk afval
worden afgevoerd.

Aardsluitingsbeveiliging

AAN/UIT

Alleen wisselstroom (AC)

Equipotentiaal

Zekering

Niet-ioniserende elektromagnetische straling
USB-poort

CAT 5-poort (Ethernet)
Niet MRI-veilig
NIET spoelen

Gebruik glucose in de spoelvloeistof

Gebruik zoutoplossing in de drukzak; knijp
bij de groene pijlen om te spoelen

MECHANISCHE SPECIFICATIES VAN DE

CONTROLLER

Parameter
Modelnummer

Temperatuur

Relatieve
vochtigheid

Atmosferische
druk

Afmetingen

Afmetingen —
Verpakt

Gewicht

Gewicht —
Verpakt

Interval voor
onderhoud en
reparatie

Specificatie
0042-0000-EU / 0042-0000-CA

Tijdens gebruik: 10 °C tot 40 °C (50 °F tot 104 °F)
Tijdens opslag: -15 °C tot 50 °C (5 °F tot 122 °F)

Tijdens gebruik: 95%
Tijdens opslag: 95%

Tijdens gebruik: 2438 m (750 hPa) tot -305 m

(1050 hPa)

Tijdens opslag: 5486 m (500 hPa) tot -305 m
(1050 hPa)

Hoogte: 351 mm (13,8 in)

Breedte: 443 mm (17,4 in)

Diepte: 236 mm (9,3 in)

Hoogte: 508 mm (20,0 in)

Breedte: 559 mm (22,0 in)

Diepte: 406 mm (15,0 in)

Maximum: 11,8 kg (26,1 Ibs)

Maximum: 13,6 kg (30 Ibs)

12 maanden (Werkzaamheden moeten worden

uitgevoerd door technici die door Abiomed zijn
geautoriseerd en die het certificeringsprogramma voor
onderhoudstraining van Abiomed hebben afgerond.)

ELEKTRISCHE SPECIFICATIES VAN DE

CONTROLLER

Werking op netvoeding
Werking op interne batterij

100-230 V AC (nominaal); 47-63 Hz; 1,1 A
14,4 V DC (nominaal), lithium-ion

Karakteristieke waarden

Max. opgenomen vermogen

onder belasting
9,7 zekeringen
Werkingstijd zonder

netvoeding met volledig

opgeladen batterijen

Elektrisch systeem

120 VA

2 A250V.5mmx 20 mm, trage
zekeringen

Minimaal 60 minuten
(oplaadduur van ten minste 5 uur)

Voor gebruik in medische instellingen

dient de installatie te worden uitgevoerd

in overeenstemming met de geldende
voorschriften (bijvoorbeeld de bepalingen
van VDE 0100, VDE 0107 of [EC). Houd u
aan de landspecifieke voorschriften en de in
uw land van toepassing zijnde afwijkingen.

OPMERKING Circuitschema’s zijn op verzoek verkrijgbaar.
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APPARATUURCLASSIFICATIES

Type bescherming IEC 60601-1: Beschermingsgraad van klasse I: Type
tegen elektrische CF, defibrillatiebestendig en met interne voeding.
schokken Bescherming tegen elektrische schokken is niet

alleen gebaseerd op basisisolatie, maar omvat ook
aanvullende bescherming. Deze voorziet in de
mogelijkheid om de apparatuur zodanig aan te sluiten
op de aardsluitingsbeveiliging in de vaste bedrading
van de installatie dat toegankelijke metalen delen
niet onder spanning kunnen komen te staan als de
basisisolatie niet werkt.

Graad van bescherming  Apparatuur van klasse |
tegen elektrische

schokken van de

Automated Impella

Controller

Bedrijfsmodus Continu

Niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van
brandbare anesthetische mengsels met lucht of
met zuurstof of lachgas. Tevens niet geschikt voor
gebruik in een met zuurstof verrijkte omgeving.

IEC 60529: IPX1 druipwaterdicht.

Mate van bescherming
tegen explosiegevaar

Graad van bescherming
tegen schadelijk
binnendringen van
water

APPARATUURONTWERP
De Automated Impella Controller voldoet aan de van toepassing zijnde
eisen van de volgende normen:

e |EC 60601-1(2005/01/01) Ed:3, Medische elektrische toestellen —
Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties

o (SA C22.2#60601-1 (2008) Ed:3 Medische elektrische toestellen,
Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties

o CENELEC EN60601-1 (2006) Medische elektrische toestellen — Deel
1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties.
Opgenomen indien gelijkluidend met IEC 60601

o AAMI ES60601-1 (2005) Medische elektrische toestellen — Deel 1:
Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties

e UL 60601-1(2003), + herziening (2006) Te editie Medische
elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor de veiligheid

e CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90 (1990; opnieuw bevestigd in 2005)
+ wijziging 2 (2006), Medische elektrische toestellen — Deel 1:
Algemene eisen voor de veiligheid

o |EC 60601-1(1998) 2e editie, Medische elektrische toestellen — Deel
1: Algemene eisen voor de veiligheid + (wijz. 1-1991) (CENELEC EN
60601-1: 1990) + (wijz. 2-1995) (rectificatie - 1995)

e |EC 60601-1-1 (2000), 2e editie Medische elektrische toestellen —
Deel 1-1: Algemene eisen voor de veiligheid — Secundaire norm:
Eisen voor de veiligheid voor medische elektrische toestellen

e |EC 60601-1-4 (2000), editie 1.1, geconsolideerde editie, Medische
elektrische toestellen — Deel 1-4: Algemene eisen voor de veiligheid
— Secundaire norm: Programmeerbare elektrische medische
systemen

o [EC 60601-1-2:2007 editie 3, Medische elektrische toestellen — Deel 1-2:
Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties — Secundaire
norm: Elektromagnetische compatibiliteit — Eisen en beproevingen

e |[EC60601-1-6 (2001), Medische elektrische toestellen — Deel 1-6:
Algemene eisen voor de veiligheid — Secundaire norm: Bruikbaarheid

e |[EC 60601-1-6 (2004) Medische elektrische toestellen — Deel 1-6:
Algemene eisen voor de veiligheid — Secundaire norm: Bruikbaarheid

e |EC 60601-1-8 (2006), 2e editie Medische elektrische toestellen — Deel
1-8: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties —
Algemene eisen, beproevingen en richtliinen voor alarmsystemen in
medische elektrische toestellen en in medische elektrische systemen

e |[EC 60601-1-8 (2003) Medische elektrische toestellen — Deel 1-8:
Algemene eisen voor de veiligheid — Secundaire norm: Algemene
eisen, beproevingen en richtlijnen voor alarmsystemen in medische
elektrische toestellen en in medische elektrische systemen

KENNISGEVING VAN DE FEDERAL COMMUNICATIONS
COMMISSION (FCC)

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regelgeving.
Op het gebruik van dit apparaat zijn de volgende twee voorwaarden van
toepassing:

e Dit apparaat mag geen schadelijke storing veroorzaken.

e Dit apparaat moet alle ontvangen storing aanvaarden, met inbegrip

van storing die kan leiden tot ongewenste werking.

Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door
Abiomed, Inc., kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het apparaat
te gebruiken teniet doen.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Medische elektrische apparatuur behoeft speciale
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) en dient te worden geplaatst en in bedrijf te
worden genomen volgens de EMC-gegevens in deze handleiding.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan
medische elektrische apparatuur beinvioeden.

De apparatuur of het systeem mag niet naast, op of onder andere
apparatuur worden gebruikt. Als de apparatuur of het systeem
naast, op of onder andere apparatuur moet worden gebruikt,
moet de apparatuur of het systeem worden gecontroleerd om een
normale werking in de te gebruiken configuratie te verifiéren.

Het gebruik van kabels die niet door Abiomed zijn verkocht,
kan leiden tot een hogere emissie of lagere immuniteit van de
Automated Impella Controller.

De Automated Impella Controller maakt gebruik van RFID
(radiofrequentie-identificatie) om de spoelcassette te
herkennen en hiermee te communiceren. Andere apparatuur
kan de werking van de Automated Impella Controller verstoren,
zelfs als deze andere apparatuur voldoet aan de emissie-eisen
van het CISPR.

Tijdens vervoer wordt de Automated Impella Controller
mogelijk blootgesteld aan sterkere elektromagnetische
storingen dan tijdens het gebruik in het ziekenhuis. Sterke
elektromagnetische storingen kunnen ertoe leiden dat op de
Automated Impella Controller menuselecties van schermtoetsen
worden weergegeven die de gebruiker niet had geselecteerd.
Bedieners dienen te weten dat deze omstandigheden geen
invioed hebben op de bedrijfsparameters. Interventie van de
gebruiker is niet nodig. Bewaak de flow van de Impella katheter
en de hemodynamische activiteit van de patiént om de normale
werking te bevestigen. Het probleem wordt vanzelf opgelost
wanneer de Automated Impella Controller niet langer aan de
storingen wordt blootgesteld.

> pPbEpbpb

OPMERKING: De EMC-tabellen en andere richtlijnen in deze
handleiding bieden de klant of gebruiker essentiéle informatie voor
het bepalen van de geschiktheid van de apparatuur of het systeem
voor de elektromagnetische omgeving. Deze informatie dient

ook als hulpmiddel voor het beheer van de elektromagnetische
omgeving, zodat de apparatuur of het systeem functioneert zoals
bedoeld zonder andere apparatuur, systemen of niet-medische
elektrische apparatuur te verstoren.
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Tabel 1. (Tabel 201) Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Emissies, alle apparatuur en systemen

De Automated Impella Controller is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Automated
Impella Controller dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Richtlijnen voor elektromagnetische handhaving

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Automated Impella Controller gebruikt alleen RF-energie voor zijn interne werking. Hierdoor zijn de RF-emissies zeer
Klasse A laag en is het niet waarschijnlijk dat deze storing in elektronische apparatuur in de directe omgeving veroorzaken.

Harmonische emissies Klasse A De Automated Impella Controller is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, behalve woningen en gebouwen die

IEC 61000-3-2 rechtstreeks zijin aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat woningen voorziet van netstroom.

Flikkeremissies IEC 61000-3-3  Voldoet hieraan

Tabel 2. (Tabel 202) Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Immuniteit

De Automated Impella Controller is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Automated
Impella Controller dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving — Richtlijnen

Elektrostatische ontlading +6 kV bij contact +8 kV bij contact Vloeren dienen van hout, beton of keramische tegels te zijn. Als de

(ESD) +8 kV in lucht +15 kV in lucht vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal, dient de relatieve

IEC 61000-4-2 vochtigheid ten minste 30% te zijn.

Snelle elektrische transiént/  +2 kV bij netspanning +2 kV bij netspanning De netvoedingskwaliteit dient die van een gewone bedrijfs- of =

burst +1 kV voor ingangs-/ =1 kV voor ingangs-/ ziekenhuisomgeving te zijn. S

IEC 61000-4-4 uitgangslijnen uitgangslijnen i
22

Piekspanning +1 kV differentieel +1kV differentieel De netvoedingskwaliteit dient die van een gewone bedrijfs- of JZ>

IEC 61000-4-5 +2 kV normaal +2 kV normaal ziekenhuisomgeving te zijn. o
wv

Spanningsdalingen, > 95% daling gedurende > 95% daling gedurende De netvoedingskwaliteit dient die van een gewone bedrijfs- of

korte onderbrekingen 0,5 cyclus 0,5 cyclus ziekenhuisomgeving te zijn. Als het gebruik van de Automated Impella

en spanningsfluctuaties 60% daling gedurende 5 cycli  60% daling gedurende 5 cycli ~ Controller niet mag worden onderbroken door stroomstoringen, verdient

bij ingangslijnen van de 30% daling gedurende 25 cycli  30% daling gedurende 25 cycli het aanbeveling de Automated Impella Controller aan te sluiten op een

stroomvoorziening > 95% daling gedurende > 95% daling gedurende niet-onderbreekbare voeding (UPS) of batterij.

IEC 61000-4-11 5 seconden 5 seconden

Netfrequentie 3 A/m 3 A/m De magnetische velden van de netfrequentie dienen hetzelfde te zijn als

magnetisch veld 50/60 Hz in een gewone bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

IEC 61000-4-8

Tabel 3. (Tabel 203) Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Emissies, apparatuur en systemen die levensondersteunend zijn

De Automated Impella Controller is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de Automated Impella Controller dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits- 1EC 60601 Conformi- . . -

oo e e Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur moet uit de buurt van de Automated Impella Controller worden
gehouden, op een afstand die gelijk is aan of groter is dan de hieronder berekende/aanbevolen scheidingsafstanden:

Geleide RF 10 Vims 10 Vrms d=0,35Vp

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

Uitgestraalde RF 10 V/m 20 Vim d=0,6VP

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz 80 MHz tot 800 MHz

d=1,2p
800 MHz tot 2,5 GHz
Waarbij P het maximumvermogen in watt is en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters.

De veldsterkte van vaste zenders, zoals bepaald door een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse®, dient lager te zijn
dan het conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.® (((.)))
[ 1

Storingen kunnen optreden in de nabijheid van apparatuur met het volgende symbool:
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hoogste frequentiebereik.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

(@ De veldsterktes van vaste zenders zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en landmobiele radio's, amateurradio-, AM- en FM-radio-uitzendingen en
televisie-uitzendingen, kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving ten gevolge van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse te worden overwogen. Als op de locatie waar de Automated Impella Controller wordt gebruikt een hogere veldsterkte wordt gemeten dan
het bovengenoemde geldende RF-conformiteitsniveau, moet de Automated Impella Controller worden geobserveerd om vast te stellen of deze normaal werkt. Als het apparaat niet
normaal werkt, kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het draaien of verplaatsen van de Automated Impella Controller.

®) Qver het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes lager dan 10 V/m te zijn.
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Tabel 4. (Tabel 205) Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de controller,

apparatuur en systemen die levensondersteunend zijn

De Automated Impella Controller is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of
de gebruiker van de Automated Impella Controller kan bijdragen aan de preventie van elektromagnetische interferentie door een minimumafstand aan te houden
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de Automated Impella Controller, volgens onderstaande aanbevelingen, met als maatstaf het maximale

uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Maximaal nominaal

uitgangsvermogen 150 KHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz
van zender (watt) d=0,35VP d=0,6VP
0,01 0,04 0,06
0,1 0,11 0,19
1 0,35 0,6
10 1.1 1.9
100 3,5 6,0

Aanbevolen scheidingsafstanden voor de Automated Impella Controller (m)

800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,2Vp

0,12
0,38
1,2
3.8
12

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald uit de vergelijking
die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen,

voorwerpen en mensen.

Immuniteitstest Conformiteitsniveau

Vliegtuigelektronica: RTCA DO-160G

Geleide RF: sectie 20.4 Categorie R: 10 MHz - 400 MHz

Uitgestraalde RF: sectie 20.5 Categorie T (c): 100 MHz - 8 GHz

(c) de essentiéle prestaties van de controller blijven niet behouden wanneer
deze wordt blootgesteld aan categorie R-niveaus (uitgestraalde RF met een
veldsterkte van 150 V/m).

Specificaties RFID-zender/ontvanger

Frequentie 13,56 MHz

Bandbreedte ontvanger 14 kHz

Effectief uitgestraald vermogen 30 nW

Modulatie ASK
WITTE CONNECTORKABEL

Lengte 25m

Uitsluitend voor
eenmalig gebruik

Bruikbare levensduur

AANSLUITING SLAVE-MONITOR

Als de Automated Impella Controller is uitgerust met een VGA-connector,
kan de controller op een monitor worden aangesloten om zijn informatie
op een ander scherm weer te geven in een resolutie van

800 x 600 pixels. Voor de verbinding tussen de controller en de monitor

kan een kabel met een lengte van maximaal 6 m (20 ft.) worden gebruikt.

REINIGING

e Reinig het toetsenblok en display van de Automated Impella
Controller met 70% isopropylalcohol of een sopje.
(OPMERKING: denk eraan dat er schermtoetsen kunnen worden
geactiveerd als u het display afneemt of er vloeistof op spuit)

e Reinig de behuizing van de Automated Impella Controller met een
mild reinigingsmiddel.

e Sani-Cloth HB-doekjes zijn geschikt om de controller te reinigen.

e Reinig de onderdelen van de doorzichtige zijarm van de Impella

katheter (bijvoorbeeld het infusiefilter en drukreservoir) NIET
met alcohol en stel deze onderdelen hier niet aan bloot. Het is
aangetoond dat alcohol scheurtjes en lekkages in deze onderdelen
veroorzaakt. Lees de etiketten op veelgebruikte middelen voor
huidpreparatie en lotions zorgvuldig om te voorkomen dat producten
die alcohol bevatten, in de buurt van het infusiefilter of drukreservoir
worden gebruikt.

e VOORKOM dat vloeistof de aansluiting van de connectors binnendringt.

e Reinig de connectorkabel met 70% isopropylalcohol.

Waarschuwing met betrekking tot alcohol

Reinig het infusiefilter en drukreservoir van de Impella katheter
NIET met alcohol en VOORKOM blootstelling van deze onderdelen
aan producten die alcohol bevatten.

OPSLAG VAN DE AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER

De lithium-ionbatterijen moeten voorafgaand aan het
gebruik van het systeem 5 uur worden opgeladen om

aan de vereiste bedrijfstijd van 1 uur te voldoen. Als u de
batterijen korter oplaadt, levert dit een kortere bedrijfstijd
op. Nadat de Automated Impella Controller van de
netvoeding is losgekoppeld, werkt deze nog minstens

60 minuten als de batterijen volledig zijn opgeladen.

Plaats de controller op een horizontaal oppervlak om te voorkomen dat
deze valt.
e Steek de stekker van het netsnoer in een stopcontact (wisselstroom).
e Als de Automated Impella Controller wordt opgeslagen met een lege
batterij, kan de batterij onbruikbaar worden.
e Om de batterij van de Automated Impella Controller opgeladen te
houden, moet de controller op de netvoeding worden aangesloten.
De batterij van de controller wordt dan opgeladen, ongeacht of de
controller is in- of uitgeschakeld.

Opmerking over batterijvermogen

Als u de Automated Impella Controller volledig laat ontladen en het
systeem wordt uitgeschakeld als gevolg van een te laag batterijvermogen,
moet de controller langdurig worden opgeladen voordat deze opnieuw kan

worden ingeschakeld.
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BEPERKTE SERVICEGARANTIE OP HET IMPELLA
SYSTEEM

Beperkte servicegarantie op het Impella systeem (Europa)

Neem contact op met uw vertegenwoordiger in de EU voor informatie over
garantie.

INSPECTIES, ONDERHOUD EN REPARATIE

De Automated Impella Controller moet verplicht worden onderhouden en
gerepareerd in overeenstemming met§ 7 MPBetrV (Duitse regelgeving). De
onderhoudsactiviteiten bestaan uit jaarlijkse inspecties en het onderhoud
dat nodig is om te waarborgen dat de controller veilig en naar behoren
blijft functioneren. De werkzaamheden mogen uitsluitend worden verricht
door technici die Abiomed heeft geautoriseerd.
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Een sticker op het apparaat vermeldt de datum voor de volgende verplichte
inspectie. In dit voorbeeld ziet u een sticker die aangeeft dat het apparaat in
juni 2020 moet worden geinspecteerd.

De volgende inspecties zijn verplicht voor de Automated Impella Controller:
e Inspectie van de labeling en gebruiksinstructies
e Visuele inspectie van het apparaat en de accessoires op tekenen van

beschadiging
o Testen op elektrische veiligheid volgens DIN VDE 751 of DIN EN 60 601
o |ekstroomtest
e Doorslagsterktetest
e Functionele testen van alle schakelaars, toetsen, draaiknoppen,

contacten en controlelampjes op het apparaat
e Controle van de werking van de batterij
Als tijdens de technische veiligheidsinspecties defecten aan het licht komen
die mogelijk gevaar opleveren voor patiénten, werknemers of derden, dan
mag het apparaat pas worden gebruikt als deze defecten zijn verholpen
door middel van de juiste technische service.

PATIENTOMGEVING

De Automated Impella Controller en de onderdelen van het Impella systeem zijn
goedgekeurd voor gebruik binnen de patiéntomgeving die is gedefinieerd in
IEC 60601-1-1 / IEC 60601-1: 3¢ uitgave en in onderstaande afbeelding.

o

N 25m
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1,5m

1,5m
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OVERZICHT PATIENTBEHEER

Het volgende gedeelte gaat over ondersteuning van het linkerhart met
alleen Impella 2.5, Impella CP, Impella CP met SmartAssist, Impella LD,
Impella 5.0 of Impella 5.5 met SmartAssist-hartpompen. Raadpleeg

de gebruikershandleiding van de Impella RP voor rechtszijdige
hartondersteuning. De informatie en instructies in dit hoofdstuk zijn

niet bedoeld om vastgelegde medische procedures voor patiéntenzorg

te vervangen. De best practices — zoals vastgesteld door de medische
gemeenschap — moeten altijd worden gevolgd. In elk geval moet de
clinicus bepalen of het toepassen van de verstrekte informatie geschikt is
voor de specifieke klinische situatie.

SELECTIE VAN PATIENTEN VOOR
LINKERVENTRIKELONDERSTEUNING

EERSTE BESLISSING OVER DE PATIENT: PCI OF CABG

Volgens de ESCG-/EACTS-richtlijnen moet er een eerste algemene beslissing
worden genomen over de selectie van patiénten met betrekking tot de
vraag of de indexprocedure CABG of PCl moet zijn. De PCl-indicatie is een
medische beslissing die moet worden genomen door een hartteam conform
de normen van de instelling, de huidige geneeskundige praktijk en de
maatschappelijke ESCG-/EACTS-richtlijnen. Dit vergt een multidisciplinaire
aanpak door klinische en niet-invasieve cardiologen, hartchirurgen en
interventiecardiologen, evenals anesthesisten en andere specialisten als dat
nodig wordt geacht.

Beslissing over de Impella patiént

Bij gebruik van de Impella 2.5 en de Impella CP wordt de patiént als
geschikte kandidaat voor hoogrisico-PCl beschouwd op grond van de in-/
uitsluitingscriteria in de gebruiksaanwijzing van de pomp.

ALGEMENE OVERWEGINGEN VOOR
PATIENTENZORG

e Gebruik indien nodig een kniestabilisator om de toegangsplaats recht
te houden.

e De toegangsplaats moet worden beheerd volgens het protocol van
het ziekenhuis, met een aseptische techniek.

e Beoordeel de toegangsplaats op bloedingen en hematomen.

o Controleer de perifere pulsaties aan de voeten.

e Om te voorkomen dat de spoelslang knikt, mag de rode Impella
aansluitplug niet los aan de katheter hangen en mag de katheter niet
vlak bij de Impella plug worden gebogen.

e Overweeg de rode Impella aansluitplug en de katheter aan een korte
armsteun te bevestigen om te voorkomen dat de katheter dicht bij de
plug kan knikken.

e Let erop dat u, wanneer u een patiént verplaatst terwijl het
hulpmiddel is ingebracht, niet aan de Impella katheter trekt bij
transfer van een patiént naar een ander bed.

- Plaats het hoofduiteinde van het bed niet hoger dan een hoek van
30 graden.

- Wees voorzichtig wanneer u de patiént verplaatst of draait: de
Impella katheter kan uit positie raken en een positioneringsalarm
activeren.

- ACT 160-180 seconden

Automated Impella Controller
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RECHTSZIJDIG HARTFALEN

Patiénten die worden ondersteund door de Impella katheter voor het
linkerventrikel moeten door zorgverleners worden gemonitord op tekenen
van rechtszijdig hartfalen:

e Verlaagde output vanuit de Impella katheter
Zuigingsalarmen
Verhoogde vuldruk (CVD)
Tekenen van leverfalen
Verhoogde pulmonale druk
Als de patiént tekenen van rechtszijdig hartfalen vertoont, moet het
klir(wji_sch team beoordelen of een meer duurzame vorm van ondersteuning
nodig is.

GEBRUIK VAN ECHOCARDIOGRAFIE VOOR
POSITIONERING IMPELLA KATHETER IN
HET LINKERVENTRIKEL

ACHTERGROND

Echocardiografie is een veelgebruikt hulpmiddel om de positie van de
Impella katheter ten opzichte van de aortaklep en andere intraventriculaire
structuren te evalueren na de plaatsing. De beste echocardiografische
weergaven voor positionering van de Impella katheter in het linkerventrikel
zijn een transoesofagaal lange-as-echocardiogram (TEE) of een
parasternaal transthoracaal lange-as-echocardiogram (TTE). Op deze
lange-asbeelden kunt u zowel de aortaklep als het inlaatgebied van de
Impella katheter zien.

Evalueer de positie van de Impella katheter als de Automated Impella
Controller positiealarmen toont, als de flows lager zijn dan verwacht

of als u tekenen van hemolyse waarneemt. Als de katheter niet goed
gepositioneerd lijkt te zijn, dient u stappen te ondernemen om deze
opnieuw te positioneren. De volgende illustraties tonen de structuren die
u kunt verwachten te zien bij transoesofagale echocardiografie (boven) en
transthoracale echocardiografie (onder).

In deze illustraties is de Impella katheter correct gepositioneerd. Wees
u er echter van bewust dat deze afbeeldingen gestileerd zijn. Op echte
echocardiogrammen zijn de uitloper en de inlaat- en uitlaatgebieden
mogelijk niet zo duidelijk zichtbaar.

De illustraties in dit hoofdstuk tonen de Impella 2.5-katheter, maar
zijn ook representatief voor de positionering van de Impella CP- en
Impella 5.0-katheters. De positionering van de Impella LD- en Impella
5.5-katheters ziet er vergelijkbaar uit, maar zonder de uitloper.

Afbeelding 1. Transoesofagaal echocardiogram (TEE) van Impella katheter

Afbeelding 2. Transthoracaal echocardiogram (TTE) van Impella katheter

VIER POSITIES VAN DE IMPELLA KATHETER

Er zijn vier posities van de Impella katheter die u kunt tegenkomen bij
het onderzoeken van echocardiogrammen van patiénten die worden
ondersteund met de Impella katheter. Deze zijn:

1-Correcte positie van Impella katheter
2-Impella katheter te ver in het linkerventrikel
3-Inlaat van Impella katheter in de aorta
4-Impella katheter in de papillairspier

Op de volgende pagina's wordt elke situatie beschreven. De Afbeeldingen
3-6 tonen transoesofagale echocardiogrammen (TEE). De Afbeeldingen
7-10 tonen transthoracale echocardiogrammen (TTE) van elke situatie.

1-CORRECTE POSITIE VAN IMPELLA KATHETER

Voor een optimale plaatsing van de Impella katheter moet het inlaatgebied
van de katheter zich 3,5 cm onder de annulus van de aortaklep en op
ruime afstand van de papillairspier en subannulaire structuren bevinden.
Het uitlaatgebied moet zich ruim boven de aortaklep bevinden. Als de
Impella katheter goed is gepositioneerd, toont het echocardiogram
waarschijnlijk het volgende, zoals getoond in Afbeelding 1 en 3 (TEE) en
Afbeelding 2 en 7 (TTE):
* Inlaatgebied van katheter 3,5 cm onder de aortaklep
o Uitlaatgebied van katheter ruim boven de aortaklep (vaak niet
zichtbaar op TEE- of TTE-beelden)
e Katheter schuin richting de apex van het linkerventrikel, op afstand van
de hartwand, niet opgekruld en zonder de mitraalklep te blokkeren

2—-IMPELLA KATHETER TE VER IN HET LINKERVENTRIKEL

Als de Impella katheter te ver in het linkerventrikel is geplaatst, heeft
de patiént geen baat bij ondersteuning door de Impella katheter. Het
bloed komt het inlaatgebied binnen en verlaat het uitlaatgebied binnenin
het ventrikel. Blokkering van het inlaatgebied van de Impella katheter
kan leiden tot hogere mechanische krachten op de bloedcelwanden
en daaropvolgende hemolyse, wat vaak blijkt uit donkergekleurde
of bloedkleurige urine. Als de Impella katheter zich te ver in het
linkerventrikel bevindt, laat echocardiografie waarschijnlijk het volgende
zien, zoals getoond in Afbeelding 4 (TEE) en Afbeelding 8 (TTE):

¢ Inlaatgebied van katheter meer dan 4 cm onder de aortaklep

o Uitlaatgebied van katheter over of vlak bij de aortaklep

3—INLAAT VAN IMPELLA KATHETER IN DE AORTA

Als het inlaatgebied van de Impella katheter zich in de aorta bevindt,
heeft de patiént geen baat bij ondersteuning door de Impella katheter. De
katheter trekt dan bloed uit de aorta in plaats van uit het linkerventrikel.
Bovendien kan zuiging ontstaan als het inlaatgebied tegen de wand van
de aorta of klepsinus rust. Als het inlaatgebied van de Impella katheter
zich in de aorta bevindt, laat echocardiografie waarschijnlijk het volgende
zien, zoals geillustreerd in Afbeelding 5 (TEE) en Afbeelding 9 (TTE):

e |nlaatgebied van katheter in aorta of vlak bij de aortaklep

o Uitloper van katheter te dicht bij de mitraalklep
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4—-IMPELLA KATHETER IN DE PAPILLAIRSPIER
Als het inlaatgebied zich te dicht bij de papillairspier en/of de subannulaire
structuren rondom de mitraalklep bevindt, of daarmee verstrengeld is, kan
dit de werking van de mitraalklep aantasten en de flow van de katheter
negatief beinvioeden. Als het inlaatgebied van de katheter vastzit naast de
papillairspier, kan de instroom worden geblokkeerd, wat zuigingsalarmen
tot gevolg heeft. In dit geval is er ook een grote kans dat het uitlaatgebied
zich te dicht bij de aortaklep bevindt, wat kan leiden tot uitstroom op het
niveau van de aortaklep, waarbij bloed terugstroomt in het ventrikel. Dit
heeft turbulente stroming en hemolyse tot gevolg.
Als de Impella katheter zich te dicht bij de papillairspier bevindt of daarmee
verstrengeld is, laat echocardiografie waarschijnlijk het volgende zien, zoals
geillustreerd in Afbeelding 6 (TEE) en Afbeelding 10 (TTE):

e Uitloper van katheter in papillairspier

e Inlaatgebied van katheter meer dan 4 cm onder de aortaklep of

vastzittend tussen de papillairspier en de wand van het myocard

o Uitlaatgebied van katheter te dicht bij de aortaklep

TRANSOESOFAGALE EN TRANSTHORACALE
ECHOCARDIOGRAFISCHE BEELDEN

Hieronder volgen transoesofagale echocardiografische (TEE-)beelden en
transthoracale echocardiografische (TTE-)beelden van vier posities van de
Impella katheter.

Vier transoesofagale echocardiografische (TEE-)beelden
I

Afbeelding 3. Correcte positie van Impella katheter (TEE)
e Inlaatgebied van katheter 3,5 cm onder de aortaklep
e Uitlaatgebied van katheter ruim boven de aortaklep

o Katheter schuin richting de apex van het linkerventrikel, op afstand van
de hartwand, niet opgekruld en zonder de mitraalklep te blokkeren

Afbeelding 4. Impella katheter te ver in het linkerventrikel (TEE)

e Inlaatgebied van katheter meer dan 4 cm onder de aortaklep
e Uitlaatgebied van katheter over of vlak bij de aortaklep

Afbeelding 5. Inlaat van Impella katheter in aorta (TEE)

e Inlaatgebied van katheter in aorta of vlak bij de aortaklep
o Uitloper van katheter te dicht bij de mitraalklep

Afbeelding 6. Impella katheter in papillairspier (TEE)
o Uitloper van katheter in papillairspier

e Inlaatgebied van katheter meer dan 4 cm onder de aortaklep of
vastzittend tussen de papillairspier en de wand van het myocard

o Uitlaatgebied van katheter te dicht bij de aortaklep

Automated Impella Controller
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Vier transthoracale echocardiografische (TTE-)beelden

Afbeelding 7. Correcte positie van Impella katheter (TTE)
e Inlaatgebied van katheter 3,5 cm onder de aortaklep
e Uitlaatgebied van katheter ruim boven de aortaklep

e Katheter schuin richting de apex van het linkerventrikel, op afstand
van de hartwand, niet opgekruld en zonder de mitraalklep te
blokkeren

Afbeelding 8. Impella katheter te ver in het linkerventrikel (TTE)

e Inlaatgebied van katheter meer dan 4 cm onder de aortaklep
o Uitlaatgebied van katheter over of vlak bij de aortaklep

Afbeelding 9. Inlaat van Impella katheter in aorta (TTE)
e Inlaatgebied van katheter in aorta of vlak bij de aortaklep
e Uitloper van katheter te dicht bij de mitraalklep

Afbeelding 10.Impella katheter in papillairspier (TTE)

e Uitloper van katheter in papillairspier

e Inlaatgebied van katheter meer dan 4 cm onder de aortaklep of
vastzittend tussen de papillairspier en de wand van het myocard

e Uitlaatgebied van katheter te dicht bij de aortaklep

KLEURENDOPPLERECHOCARDIOGRAFIE

Bij verplaatsing van een patiént die wordt ondersteund met een Impella
katheter is het belangrijk dat de kathetermigratie wordt gemonitord.
De toevoeging van kleurendoppler aan de echo is een andere manier
om de positie van de katheter te controleren. Als de Impella katheter
correct is gepositioneerd, is een dicht mozaiekpatroon van turbulentie
zichtbaar boven de aortaklep vlak bij het uitlaatgebied van de katheter,
zoals getoond in Afbeelding 11. Als het echocardiogram echter een
dicht mozaiekpatroon van turbulentie toont onder de aortaklep, zie
Afbeelding 12, betekent dit waarschijnlijk dat het uitlaatgebied van de
katheter verkeerd is gepositioneerd. De katheter bevindt zich dan te ver in
het ventrikel of is verstrengeld met de papillairspier.
Opmerking: als u transoesofagale echocardiografie [TEE] gebruikt,
zoek dan naar de mozaiekpatronen op dezelfde plaatsen ten opzichte
van de aortaklep en het uitlaatgebied van de Impella katheter.

Afbeelding 11. Correcte positie van Impella katheter (kleurendoppler-TTE)
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Afbeelding 12. Verkeerde positie van Impella katheter (kleurendoppler-TTE)
CHECKLIST POSITIONERING NA PLAATSING

Het volgen van onderstaande stappen van de checklist voor positionering
na plaatsing kan eraan bijdragen om de juiste positie van de Impella
katheter na plaatsing te waarborgen. Besteed bijzondere aandacht aan
het positioneren van de katheter als de patiént is vervoerd vanuit de
operatiekamer of het katheterisatielaboratorium.

1. Verwijder speling in de Impella katheter door het P-niveau te
verhogen naar AUTO of P-8 (of P-9 voor de Impella 5.0 of Impella
LD) en plaats de katheter in lijn met de kleinere kromming van de
aorta (in plaats van de grotere kromming).

2. Gebruik fluoroscopie om er zeker van te zijn dat de speling is

verwijderd.

Controleer of het inlaatgebied van de Impella katheter optimaal is

gepositioneerd: 3,5 cm onder de aortaklep.

Ga terug naar het vorige P-niveau.

Bevestig de Impella katheter aan een stabiel extern

bevestigingspunt in de lies.

ue w

POSITIEALARMEN VAN DE IMPELLA
KATHETER BEGRIJPEN EN OPLOSSEN

De controller monitort de katheter voortdurend op basis van het
positiesignaal en de motorstroom.
e Positiesignaal:
Is het signaal karakteristiek voor de aorta- of ventrikeldruk?
(voor Impella 2.5 of Impella CP)
e [s het pulsatiel of afgevlakt? (voor Impella 5.0 of Impella LD)?
e Motorstroom:
Is het signaal 'pulsatiel’ of ‘afgeviakt'?
Als het systeem een van de positioneringsalarmen afgeeft die in dit
hoofdstuk worden beschreven, is beeldvorming via echocardiografie de
beste methode om de positie van de katheter te controleren. U kunt ook
TEE, TTE of fluoroscopie gebruiken.
Als de Impella katheter zich gedeeltelijk (alleen de uitloper) of volledig in
het ventrikel bevindt, dient u de katheter op geleide van beeldvorming te
herpositioneren.
Als de Impella katheter zich volledig buiten het ventrikel bevindt, probeer de
katheter dan niet over de klep heen te herpositioneren zonder een geleidedraad.
Hieronder worden verschillende mogelijke posities beschreven, evenals de
signaalkenmerken en alarmberichten die daarbij horen en de acties die u in elk
van deze gevallen moet ondernemen. Opmerking: bij gebruik van Impella CP
met SmartAssist of Impella 5.5 met SmartAssist is niet-optische AlC-
positiemonitoring niet beschikbaar. Monitor de pomppositie met beeldvorming

CORRECTE POSITIE

Als de Impella katheter zich in de juiste positie bevindt, verschijnt het
positiescherm zoals hieronder weergegeven in de eerste afbeelding voor de
Impella 2.5 en Impella CP en in de tweede afbeelding voor de Impella 5.0
en Impella LD.

FLOW
REGELING

DISPLAY }

SPOEL-
MENU

rovimeels 4 O weny

3.9 max 3 4 L4 Flow Spoelsys.:  10.9 mlfuur
. Limi

2.9 win Druk Spoelsys.: 479 mmHg

Correcte positie Impella CP-katheter (vergelijkbaar voor Impella 2.5)

DispLAY )

SPOEL-
MENU

[ [— e — . — |

Flow Impella A Spoelsysteem MENU }
34 Max 2 6 Flow Spoelsys.:  10.4 mljuur
0.2 Min ] L/min Druk Spoclsys.: 546 mmHg

Correcte positie Impella 5.0-katheter (vergelijkbaar voor Impella LD)

IMPELLA 2.5- OF IMPELLA CP-KATHETER VOLLEDIG IN
VENTRIKEL

Als de Impella 2.5 of Impella CP-katheter zich volledig in de hartkamer
bevindt, volgt het volgende alarm:

Positie Impella In ventrikel
In deze situatie verschijnt het positiescherm zoals hieronder wordt getoond.

1. Venlaag P-niveau tot P-2 tot beeldvoming beschikbaar is.
2. Positi opnieuw, met ing.
3. Ga terug naar P-niveau en bevestig positie met beeldvoming.

DISPLAY ’

SPOEL-
MENU

[ — — . —

Flow Impella 1 Spoelsysteem MENU ’
3.5 Max 3 5 Flow $poelsys.:  10.9ml/uur
3.5 Min . L/min Druk Speelsys.: 476 mmHg

Impella CP-katheter volledig in ventrikel (vergelijkbaar voor Impella 2.5)
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Opmerking: flowsnelheid in geel

Als de Automated Impella Controller een onjuiste of onbekende
katheterpositie detecteert, of als de positiemonitoring is
uitgesteld, wordt de flowsnelheid in het flowgebied in het geel
weergegeven zoals hierboven wordt getoond.

Wat u moet doen:

1. Verlaag het P-niveau onder geleide van fluoroscopie of
echocardiografie naar P-2 en trek de Impella katheter voorzichtig
terug tot het signaal van de aortische golfvorm verschijnt.

2. Trek de katheter nog eens 4 cm terug wanneer u het signaal van

de aortische golfvorm ziet.

IMPELLA 2.5- OF IMPELLA CP-KATHETER VOLLEDIG
IN AORTA OF INLAAT- EN UITLAATGEBIEDEN IN
VENTRIKEL EN OPEN DRUKGEBIED IN AORTA

Als de Impella 2.5- of Impella CP-katheter zich volledig in de aorta bevindt
of als de inlaat- en uitlaatgebieden zich in het ventrikel bevinden en het open
drukgebied in de aorta is gepositioneerd, verschijnt het volgende alarm:

Positie Impella fout
In deze situatie verschijnt het positiescherm zoals hieronder wordt getoond.

1. Verlaag P-nivea tot P-2 tot beeldvorming beschikbaar is.
2. Positi opnieuw, met ing.
3. Ga terug naar P-niveau en bevestig positic met beeldvorming.

FLOW
REGELING

DISPLAY }

SPOEL-
MENU

Spoelsysteem
[ - — i)
Flow Spoelsys.: 10.9 ml/uur

509 mmHg

Flow Impella MENU }

‘l
5w 2.7

Druk Spoelsys.:

Impella CP-katheter volledig in de aorta of inlaat- en uitlaatgebieden in
ventrikel en open drukgebied in aorta (vergelijjkbaar voor Impella 2.5)

Wat u moet doen:

1. Verlaag het P-niveau naar P-2 tot beeldvorming beschikbaar is.

2. Stel de positie van de Impella katheter vast onder geleide van
fluoroscopie of echocardiografie.

3. Ga terug naar het P-niveau van voorkeur en bevestig de positie
met beeldvorming.

LAGE NATIVE HARTPULSATIE - IMPELLA 2.5 OF
IMPELLA CP

Wanneer een patiént een slechte natuurlijke ventrikelfunctie heeft, kan het
positiesignaal pulsatiel blijven; de amplitude wordt echter gedempt.

Bij een slechte natuurlijke hartpulsatiliteit is de Automated Impella
Controller mogelijk niet in staat om de positie van de katheter te bepalen.
U ziet mogelijk de volgende tekst op het beginscherm:

Positie Impella onbekend
Wat u moet doen: beoordeel de hartfunctie.

UITLAATGEBIED VAN IMPELLA KATHETER OP OF
DICHT BlJ AORTAKLEP

Als het uitlaatgebied van de Impella katheter zich op of dicht bij de
aortaklep bevindt, is de katheter mogelijk te diep in het ventrikel
geplaatst.

Wat u moet doen:

1. Stel de positie van de Impella katheter vast onder geleide van
fluoroscopie of echocardiografie en pas de positie van de katheter
aan.

2. Alsdit niet lukt, verlaagt u het P-niveau naar P-2 en trekt u de
katheter voorzichtig 2 cm terug om te zien of dit het probleem
oplost.

POSITIE KATHETER FOUT-IMPELLA 5.0 OF LD

Als de Impella 5.0- of LD-katheter zich volledig in het ventrikel of volledig
in de aorta bevindt, verschijnt het volgende alarm:

Positie Impella fout

Het Impella 5.0- of Impella LD-systeem kan geen onderscheid maken
tussen deze twee situaties. In deze situatie verschijnt het positiescherm
zoals hieronder wordt getoond.

1. Verlaag P-niveau tol P-2 tot beeldvorming beschikbaar is.
2. Positioneer opnieuw, met beeldv¥orming.
3. Ga terug naar P-niveau en bevestig positie met beekivomming.

FLOW
REGELING

DISPLAY }

SPOEL-
MENU

$poelsysteem
[l — e — =
Flow Spoelsys.: 9.9 ml/uur

Druk Spoelsys.: 511 mmHg

Flow Impella

MENU

(2]
¥ 30...

Positie Impella 5.0-katheter fout (vergelijkbaar voor Impella LD)

Wat u moet doen:

1. Verlaag het P-niveau naar P-2 tot beeldvorming beschikbaar is.

2. Herpositioneer de Impella katheter onder geleide van fluoroscopie
of echocardiografie.

3. Gaterug naar het P-niveau van voorkeur en bevestig de positie
met beeldvorming.

LAGE NATUURLIJKE HARTPULSATILITEIT —
IMPELLA 5.0, IMPELLA LD

Wanneer een patiént een slechte natuurlijke ventrikelfunctie heeft, kan
het positiesignaal pulsatiel blijven; de amplitude wordt echter gedempt
en zowel de minimale als maximale waarde is hoger dan nul omdat de
aortaklep niet opengaat en de Impella 5.0- of Impella LD-katheter de
aortadruk tijdens de systole verhoogt tot boven de ventrikeldruk.

Bij een slechte natuurlijke hartpulsatiliteit is de Automated Impella
Controller mogelijk niet in staat om de positie van de katheter te bepalen.
U ziet mogelijk de volgende tekst op het beginscherm:

Positie Impella onbekend

Merk op dat de flowsnelheid geel is weergegeven in de
linkerbenedenhoek van het scherm, wat betekent dat de patiént mogelijk
niet profiteert van de getoonde flowsnelheid.

Wat u moet doen:

1. Beoordeel de hartfunctie.
2. Stel de positie van de katheter zo nodig vast met echocardiografie.
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UITLAATGEBIED VAN IMPELLA 5.0- OF IMPELLA
LD-KATHETER OP OF DICHT BlJ AORTAKLEP

Als het uitlaatgebied van de Impella 5.0- of Impella LD-katheter zich op
of dicht bij de aortaklep bevindt, is de katheter mogelijk te diep in het
ventrikel geplaatst. Het volgende alarm verschijnt:

Outflow Impella geblokkeerd

In dit geval ziet de waarschuwing 'Outflow Impella geblokkeerd" eruit
zoals getoond in Afbeelding 29.

. Bevestig de posilie van de Impella met beeldvorming.

Qutflow Impella
2. Trek de Impelia 2 cm terug.

geblokkeerd

FLOW
REGELING

DISPLAY }

SPOEL-
MENU

Spoelsysteem
JIIE — — -]
Flow Spoelsys.: 9.9 mlfuur

512 mmHg

MENU ’

Flow Impella
b4

Druk Spoelsys.:

Uitlaatgebied van Impella 5.0-katheter op of dicht bij aortaklep
(vergelijkbaar voor Impella LD)

Wat u moet doen:

1. Stel de positie van de Impella 5.0- of Impella LD-katheter vast
onder geleide van fluoroscopie of echocardiografie, indien
beschikbaar, en pas de positie van de katheter aan.

2. Alser geen fluoroscopische of echocardiografische geleiding
beschikbaar is, verlaagt u het P-niveau naar P-2 en trekt u de
katheter voorzichtig 2 cm terug om te zien of dit het probleem
oplost.

IMPELLA GESTOPT

Als de Impella katheter plotseling is gestopt:

Probeer de katheter opnieuw te starten op P-8.

Lukt het niet om de katheter opnieuw te starten op P-8, probeer
het dan op P-2.

Als de katheter niet opnieuw start of weer stopt, dient u 1 minuut
te wachten en het opnieuw te proberen.

Als de Impella opnieuw start, dient u te weanen tot aan P-2 als de
patiént dit verdraagt. In deze omstandigheden is de werking van
de katheter niet betrouwbaar en kan de Impella weer stoppen.

5. Als de Impella niet opnieuw start, dient u de Impella zo snel
mogelijk uit het ventrikel te verwijderen om aorta-insufficiéntie te
voorkomen.

N =

oW

ZUIGING

Zuiging kan optreden als het bloedvolume dat beschikbaar is voor

de Impella katheter onvoldoende of begrensd is. Zuiging beperkt de
hoeveelheid ondersteuning die de Impella katheter de patiént kan bieden
en leidt tot een afname van de arteriéle druk en het hartminuutvolume.
Het kan bloedcellen beschadigen, wat hemolyse veroorzaakt. Het kan ook
een aanwijzing van rechtszijdig hartfalen zijn.

ZUIGING MET IMPELLA 2.5 OF IMPELLA CP

Als de Automated Impella Controller zuiging detecteert terwijl deze in
AUTO-modus werkt, verlaagt de controller automatisch de motorsnelheid
om de flowsnelheid te verlagen en op die manier de zuiging te verhelpen,
en toont het adviesalarm 'Flow Impella verlaagd'. Als de zuiging is
verholpen, verhoogt de controller de flowsnelheid naar de gewenste
waarde. Als bij de laagste motorsnelheid nog steeds zuiging wordt
gedetecteerd, toont de controller het alarm 'Zuiging'.

Volg de onderstaande stappen als het alarm Zuiging of Flow Impella
verlaagd optreedst tijdens ondersteuning met de Impella:

1. Zorg dat de patiént over een adequaat volume beschikt.
2. \Verlaag het P-niveau met een of twee niveaus.
3. Controleer met beeldvorming of de Impella katheter correct
gepositioneerd is. Herpositioneer de katheter door deze iets
te draaien of deze iets in of uit het ventrikel te bewegen. Het
uitvoeren van één of beide handelingen kan helpen om meer
afstand te creéren tussen de inlaat van de katheter en de
intraventriculaire wand.
4. Beoordeel de werking van het rechterventrikel door evaluatie van
invasieve hemodynamische metingen en/of echocardiografie.
5. Zet het P-niveau terug naar de instelling van vdor het alarm.
Als bij het opstarten de flow of zuiging van Impella 2.5 of Impella
CP plotseling laag is:
a) Verwijder de katheter uit de patiént en controleer of de ACT
250 of hoger is.
b) Inspecteer de inlaat- en uitlaatgebieden nauwkeurig en
verwijder eventuele trombus of andere vreemde materialen.
¢) Vervang de katheter.

ZUIGING MET IMPELLA 5.0 OF IMPELLA LD-KATHETHER

Volg de onderstaande stappen als het alarm Zuiging optreedst tijdens
ondersteuning met de Impella 5.0- of Impella LD-katheter:

1. Verlaag het P-niveau met een of twee niveaus om de gevolgen van
zuiging te verminderen.

2. Beoordeel de vochtopname en vochtproductie van de patiént om
na te gaan of de volumestatus adequaat is.

3. Controleer met beeldvorming of de Impella katheter correct
gepositioneerd is. Herpositioneer de katheter door deze iets
te draaien of deze iets in of uit het ventrikel te bewegen. Het
uitvoeren van één of beide handelingen kan helpen om meer
afstand te creéren tussen de inlaat van de katheter en de
intraventriculaire wand.

4. Controleer de werking van het rechterventrikel door de CVD of de
rechterhartfunctie te evalueren met echocardiografie. Als meting
van de CVD geen optie is, dient u de diastolische druk in de arteria
pulmonalis te controleren om de volumestatus van de patiént te
beoordelen.

5. Zet het P-niveau terug naar de instelling van voér het alarm.

Automated Impella Controller
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DE IMPELLA KATHETER GEBRUIKEN
ZONDER HEPARINE IN DE
SPOELOPLOSSING

De Impella katheter is ontworpen om te worden gebruikt met een
spoeloplossing die heparine bevat. Het gebruik van het systeem zonder
heparine in de spoeloplossing is niet getest. Als een patiént geen heparine
verdraagt vanwege heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT) of
bloeding, moeten clinici hun klinisch oordeel gebruiken om vast te stellen
welke risico's en voordelen verbonden zijn aan het gebruik van het Impella
systeem zonder heparine.

Als het gebruik van het systeem zonder heparine in het belang van de
patiént is, is de dextroseoplossing nog steeds noodzakelijk en dienen
artsen de systemische toediening van een alternatief antistollingsmiddel

te overwegen. De Impella katheter is niet getest met een alternatief
antistollingsmiddel in de spoeloplossing. Het gebruik van een alternatief
antistollingsmiddel kan de levensduur of prestaties van de Impella katheter

HEMOLYSE

Wanneer bloed wordt verpompt, staat het bloot aan mechanische
krachten. Afhankelijk van de stevigheid van de bloedcellen en de
uitgeoefende kracht kunnen de cellen beschadigd raken, waardoor
hemoglobine in het plasma kan komen. Pompkrachten kunnen ontstaan
door diverse medische procedures, waaronder hart-longbypass,
hemodialyse of ondersteuning door een steunhart (Ventricular Assist
Device). De toestand van de patiént, met inbegrip van factoren zoals de
positie van de katheter, bestaande medische aandoeningen en een klein
linkerventrikelvolume, kunnen ook een rol spelen in de gevoeligheid van
de patiént voor hemolyse.

Monitor de patiént op hemolyse tijdens de ondersteuning. Patiénten

die een hoog niveau van hemolyse ontwikkelen, kunnen tekenen

van verlaagde hemoglobinewaarden vertonen of donkergekleurde of
bloedkleurige urine uitscheiden. In sommige gevallen kan acuut nierfalen
optreden. Plasmavrij hemoglobine (PfHgb) is de beste indicator om vast te
stellen of de patiént is blootgesteld aan een onaanvaardbaar niveau van

aantasten.

hemolyse.

De beheerstechniek kan verschillen, afhankelijk van de onderliggende
oorzaak van de hemolyse. De onderstaande tabel biedt richtlijnen voor
verschillende omstandigheden.

Tabel voor beheer van hemolyse in verschillende omstandigheden

P
Probleem

Inlaatgebied van
Impella dicht bij de
intraventriculaire wand

Verkeerde pomppositie

Hoger dan nodige
instelling voor het
P-niveau

Inadequaat vulvolume

Bestaande
aandoeningen bij

de patiént of andere
medische procedures.

Aanwijzingen controller

e Alarmen 'Flow Impella
verlaagd' of ‘Zuiging'

e Flows die lager zijn dan
verwacht

e Positiealarmen met hogere
dan verwachte flows

o Alarmen 'Flow Impella
verlaagd' of 'Zuiging' met
lagere dan verwachte flows

e Alarmen voor geblokkeerde
pompuitlaat

e Er zijn mogelijk geen
controlleraanwijzingen

e Alarmen 'Flow Impella
verlaagd' of 'Zuiging'

e Positiealarmen

e Alarmen 'Flow Impella
verlaagd' of ‘Zuiging'

e Flows die lager zijn dan
verwacht

Klinische aanwijzingen

Beeldvorming (zie opmerking)

Beeldvorming (zie opmerking)

o Normale hemodynamische
toestand
o Natuurlijk herstel

e Lage CVD (centraal-veneuze druk)

e Lage PCWP (pulmonale capillaire
wiggedruk)

e | age AOP (aortadruk)

® Hoge PA-drukwaarden (druk in de
arteria pulmonalis)

o Rechtszijdig hartfalen

 Hoge urineproductie

o \Verhoogde bloeding of
thoraxdrainage

¢ Medische geschiedenis van de
patiént

o Actuele procedures of
behandelingen

Opmerking over beeldvorming: alle beeldvormingstechnologie toont de anatomie in twee dimensies (2D). Het is niet mogelijk om de
interacties tussen de katheter en de intraventriculaire anatomie die in drie dimensies (3D) optreden, te beoordelen. Abiomed raadt u sterk
aan de katheter te herpositioneren, zelfs als deze volgens de beeldvorming de juiste positie heeft.

Oplossing

e Herpositioneer de katheter door deze iets te draaien of deze
iets in of uit het ventrikel te bewegen. Het uitvoeren van één
of beide handelingen kan helpen om meer afstand te creéren
tussen de inlaat van de katheter en de intraventriculaire wand.

e Als de herpositionering wordt uitgesteld, dient u het P-niveau
te verlagen als de hemodynamische toestand van de patiént dit
toelaat. Ga na herpositionering terug naar het vorige P-niveau.

e Beoordeel de positie opnieuw nadat de flowsnelheid is
teruggekeerd naar de gewenste doelwaarde.

e Herpositioneer de katheter door deze iets te draaien of deze
iets in of uit het ventrikel te bewegen. Het uitvoeren van één
of beide handelingen kan helpen om meer afstand te creéren
tussen de inlaat van de katheter en de intraventriculaire wand.

e Als de herpositionering wordt uitgesteld, dient u het P-niveau
te verlagen naar P-2. Ga na herpositionering terug naar het
vorige P-niveau.

e Beoordeel de positie opnieuw nadat de flowsnelheid is
teruggekeerd naar de gewenste doelwaarde.

e VVerlaag het P-niveau tot de druk van de patiént begint te
dalen.
e Verhoog het P-niveau langzaam.

e Verlaag het P-niveau als de hemodynamische toestand van de
patiént het toestaat.

e Corrigeer de balans tussen input en output.

e Overweeg om volume te geven; door extra volume neemt het
eindsystolisch ventrikelvolume toe.

e Verlaag de PA-druk.

o Verbeter de rechterhartfunctie.
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POSITIESIGNAALLUMEN
(VOOR IMPELLA 2.5 EN IMPELLA CP)

ACHTERGROND

De Impella 2.5- en Impella CP-katheters gebruiken een met vloeistof
gevuld druklumen met een inlaat bij het proximale uiteinde van de
motorbehuizing en een druksensor die zich in de rode Impella aansluitplug
bevindt. De software van de Automated Impella Controller monitort zowel
de kenmerken van de drukgolfvorm als de motorstroom om de positie van
de inlaat- en uitlaatgebieden van de Impella katheter ten opzichte van de
aortaklep vast te stellen. De volgende tabel biedt aanbevolen normen voor
het handhaven van het positiesignaal.

Opmerking: de kwaliteit van het positiesignaal herstellen
Er kan een sensor- of positiealarm optreden als u in de witte
spoelklep knijpt om de kwaliteit van het positiesignaal te
herstellen.

Aanbevelingen voor behoud van het positiesignaal voor Impella
2.5- en CP-katheters

( \
Lichte demping

Als u merkt dat het positiesignaal gedempt is, knijp

dan een paar seconden in de witte spoelklep op de

rode zijarm om de kwaliteit van het positiesignaal te
verbeteren.

Periodieke
spoeling van
het positie-
signaallumen

Opmerking: Zeer hoge druk of drukverlies

elk van deze 1. Sluit de rolklem en ontkoppel de infuuslijn die is

handelingen kan aangesloten op de rode drukzijarm.

leiden tot sensor- 2. Sluit een spuit met zoutoplossing aan op de poort

of positiealarmen. en knijp in de witte spoelklep terwijl u negatieve
druk creéert.

3. Ga door met aspireren van de poort totdat bloed
zichtbaar is in de spuit.

4. Ontkoppel de spuit en open de rolklem tot de
zoutoplossing langzaam druppelend uit de
infuuslijn komt.

5. Vul de open poort van de rode drukzijarm en sluit
weer aan.

6. Knijp gedurende 15 tot 20 seconden in de witte
vleugels van de flowklep om het druklumen te
spoelen, zodat al het bloed uit het druklumen wordt
verwijderd.

Inflatiedruk van  Zorg dat de inflatiedruk van de drukzak tussen
drukzak 300 mmHg en 350 mmHg blijft.

| J/

PROCEDURE VOOR VERWISSELING VAN DE
SPOELOPLOSSING

1. Vul de opstelling van de nieuwe NaCl-spoeloplossing voor en sluit
de rolklem.

2. Plaats de NaCl-zak in een drukzak en breng op druk tot een waarde
tussen 300 mmHg en 350 mmHg.

3. Sluit de rolklem en ontkoppel de oude spoeloplossing die is
aangesloten op de rode zijarmpoort.

4. Open de rolklem op de opstelling van de nieuwe spoeloplossing tot
deze langzaam druppelend wordt afgegeven.

5. Plaats de mannelijke Luer-connector over de vrouwelijke Luer-

connector en vul hem tot deze overloopt, waarbij er lucht wordt

verplaatst, zoals hieronder wordt getoond.

Maak de lueraansluitingen vast en vergrendel deze.

Open de rolklem volledig en knijp gedurende 5 tot 10 seconden in

de witte vleugels om het inwendig voorvullen te voltooien. Deze

laatste stap is bedoeld om het risico op drukverlies of gedempte

druk te elimineren, die kan ontstaan doordat bloed in het

druklumen komt tijdens het verwisselen van de drukleiding.

N

- J

Lucht verwijderen tijdens procedure voor verwisseling van spoeloplossing

AFWIJKING VAN DE DRUKSENSOR EN
POSITIESIGNAAL ONBETROUWBAAR
(VOOR IMPELLA 5.0 EN IMPELLA LD)

HANDMATIGE NULSTELLING VAN DE
VERSCHILDRUKSENSOR

Het elektrisch signaal dat door de verschildruksensor wordt geproduceerd,
kan in de loop der tijd gaan afwijken. Als u waarneemt dat de
positiegolfvorm naar boven of beneden is verschoven op het scherm,

of als de verwachte flow niet overeenkomt met de huidige instelling

van het P-niveau, moet u de verschildruksensor op nul stellen door de
onderstaande stappen te volgen:

1. Druk op de schermtoets MENU en selecteer Handmatige
nulstelling starten.

2. Selecteer OK om de verlaging van het P-niveau te bevestigen.

3. De controller toont de melding: Wacht tot het nieuwe
P-niveau is bereikt en vervolgens: Berekening wordt
uitgevoerd.

4. Selecteer OK om de instelling te accepteren wanneer de controller
de melding Aanpassing afwijking positiesignaal
voltooid! toont.

5. De Impella wordt automatisch teruggezet naar het vorige P-niveau.

Monitoring positie en suctie is opgeschort.
De flowberekening is ultgeschakeld.
1. Raadpleey de onderstaande flowschatlingen

Positiesignaal
onbetrouwbaar

FLOWY
REGELING

DISPLAY }

SPOEL-
MENU

Geschatte flow (liter/min)
MAP: G0 mmHg Flo 31
MAP: 80 mmHg Flow: 2.7
MAP: 100mmHg Flow: 1.9

Spoelsysteem MENU ’
[l — e — -

Flow S$poelsys.: 9.9 mliuur
Druk Spoelsys.: 495 mmHg

Positiescherm met gemiddelde slagaderlijke bloeddrukwaarden

NULSTELLING VAN DE VERSCHILDRUKSENSOR
TERWIIL DE IMPELLA 5.0 IN BEDRUF IS

De controllersoftware bevat een gegevenstabel met de verwachte
verschildruk voor een gegeven motorstroom wanneer de motorsnelheid
is ingesteld op een specifieke waarde. De software stelt de motorsnelheid
in en meet de motorstroom om de verschildruksensor op nul te stellen
terwijl de Impella 5.0-katheter in bedrijf is. Op basis van de gegevenstabel
stelt de software vast wat de gemeten verschildruk zou moeten zijn,

en past vervolgens het signaal van de verschildruksensor aan zodat het
overeenkomt met de verwachte waarde.
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POSITIESIGNAAL ONBETROUWBAAR EN GEVOLGEN
VOOR FLOWBEREKENINGEN

Als de druksensor uitvalt, kan de controller de flowsnelheid niet

meer berekenen. De controller toont het alarm Positiesignaal
onbetrouwbaar. Het positiescherm toont een tabel met de geschatte
flowwaarden en overeenkomende gemiddelde slagaderlijke bloeddrukken
in de linkerbenedenhoek van het scherm. Het beginscherm toont een geel
vraagteken over het hartpictogram en de tekst:

Positiemonitoring onderbroken

Om dit alarm te dempen, gaat u naar > MENU en selecteert u >
INSTELLINGEN/SERVICE.

DETECTIE VAN ZUIGING TIJDENS AFWUKING OF
UITVAL VAN SENSOR

Als er een sensorafwijking optreedt of de druksensor uitvalt, kan de
controller geen zuiging meer detecteren. (Raadpleeg de teksten over
Zuiging eerder in deze handleiding voor meer informatie over zuiging.)

Opmerking: de effectiviteit van de ondersteuning van de Impella
5.0- of Impella LD-katheter kan uitsluitend worden beoordeeld door
de hemodynamische toestand van de patiént, beeldvorming van het
hart en de motorstroom van de Impella 5.0-katheter te evalueren.

Tekenen van zuiging zijn onder andere:

e Een daling van de slagaderlijke bloeddruk van de patiént
e Verlaagd hartminuutvolume, als er een hartmonitor aanwezig is
e Gedempte of vlakke golfvormen voor de motorstroom

Als beeldvorming aantoont dat de suctie wordt veroorzaakt omdat het
inlaatgebied van de katheter zich dicht bij de intraventriculaire wand
bevindt, plaatst u de katheter opnieuw zoals beschreven in de Tabelgids
voor het beheren van hemolyse in verschillende omstandigheden.

Als uit hemodynamische parameters, zoals lage aortadruk of hoge
longslagaderdruk, blijkt dat suctie wordt veroorzaakt door onvoldoende
vulvolume, verlaagt u het P-niveau en volgt u de beheerstrategieén die
worden beschreven in de Tabelgids voor het beheren van hemolyse in
verschillende omstandigheden.

MELDINGEN OVER FLOW IN
SPOELSYSTEEM INSCHAKELEN

De witte alarmen Flow spoelsysteem verhoogd en Flow
spoelsysteem verlaagd zijn standaard uitgeschakeld.

Om deze alarmen in te schakelen:

1. Druk op MENU en scrol naar Instellingen/Service. Druk op
de selectieknop.

2. Scrol naar Melding verandering flow spoelsysteem
inschakelen en druk op de selectieknop om deze alarmen in te
schakelen.

GELUIDSALARMEN UITSCHAKELEN

Het alarmsignaal voor de volgende alarmen kan worden uitgeschakeld:

® Positiesignaal onbetrouwbaar

e Positiesignaal lumen Geblokkeerd

e 7uiging

e Spoelsysteem geblokkeerd/Druk spoelsysteem hoog

Om het geluidsalarm uit te schakelen:

1. Druk op MENU en scrol naar 'Instellingen/Service'.
Druk op de selectieknop.

2. Markeer het alarm en druk op de selectieknop om het geluid voor
het geselecteerde alarm uit te schakelen.

CHIRURGISCHE MODUS

De chirurgische modus kan worden ingeschakeld om het alarm Impella
gestopt, dat optreedt wanneer het P-niveau wordt verlaagd tot P-0, te
dempen. Er is een witte informatiebanner zichtbaar tijdens de volledige
ondersteuningsduur van de chirurgische modus.

Om de chirurgische modus in te stellen:
1. Druk op > MENU en scrol naar > Instellingen/Service.
Druk op de selectieknop.
2. Scrol naar > Chirurgische modus inschakelen.
Druk op de selectieknop om te bevestigen.
U kunt de chirurgische modus op een van de volgende twee manieren
uitschakelen:

1. Stel het P-niveau hoger in dan P-0, of
2. Druk op MENU, selecteer > Instellingen/Service en selecteer
vervolgens > Chirurgische modus uitschakelen.

GETIMED VASTLEGGEN VAN GEGEVENS

In de Automated Impella Controller kan maximaal 24 uur aan realtime
gegevens worden opgeslagen. Als het geheugen vol is, begint de controller
met het overschrijven van oude gegevens. Met de functie voor het getimed
vastleggen van gegevens kunt u realtime bedrijfsgegevens permanent
opslaan voor latere analyse. Het getimed vastleggen van geheugens wordt
automatisch ingeschakeld tijdens bepaalde alarmsituaties om gegevens
vast te leggen voor analyse. U kunt de functie ook op elk gewenst moment
handmatig inschakelen om gegevens vast te leggen voor latere analyse.

Functie voor getimed vastleggen van gegevens handmatig
openen:

1. Druk op MENU en scrol naar ‘Momentopname van gegevens
starten’. Druk op de selectieknop.

2. De controller legt gegevens vast gedurende een vooraf bepaalde
periode van 10 minuten.

GEBRUIK VAN DE IMPELLA KATHETER IN
ELEKTROMAGNETISCHE VELDEN

De Impella katheter bevat een motor met permanente magneten die

een elektromagnetisch veld uitzendt. Dit veld kan elektromagnetische
interferentie met andere apparatuur veroorzaken. Ook kan andere
apparatuur die een sterk elektromagnetisch veld uitzendt de werking van
de motor van de Impella katheter beinvioeden.

SYSTEMEN VOOR ELEKTRO-ANATOMISCHE
MAPPING (EAM)
Voorbeelden van EAM-systemen
e CARTO® 3-systeem, en
o CARTO® XP-navigatiesysteem (Biosense Webster, Inc.)

Het elektromagnetisch veld dat de Impella katheter uitzendt, kan
interferentie veroorzaken met de EAM-systeemcomponent voor
magnetische locatiedetectie, vooral wanneer de mappingkatheter zich dicht
bij de motor van de Impella katheter bevindt. Bijvoorbeeld, bij mapping in
de linker- of rechterventrikeluitstroombanen bevindt de mappingkatheter
zich dicht bij de motor van de Impella katheter in de aorta ascendens.

Elektromagnetische interferentie kan blijken uit:

e Instabiliteit in de weergegeven locatie van de mappingkatheter

o Magnetische-interferentiefouten die worden gegenereerd door het
elektro-anatomische mappingsysteem

Gebruik de P-niveaumodus wanneer u de Impella katheter in aanwezigheid
van een EAM-systeem gebruikt. Gebruik de Impella katheter op P-1—P-5 of P-7.
De motorsnelheden van deze P-niveaus veroorzaken de minste interferentie.
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De beste prestaties worden waargenomen wanneer de motor van de Impella
katheter zich minimaal 3 cm van de sensoren in de mappingkatheter bevindt.
Als u interferentie vermoedt, volgt u de stappen voor probleemoplossing in de
handleiding Probleemoplossing bij het bedienen van de Impella katheter bij
aanwezigheid van een EAM-systeemtabel.

Probleemoplossing bij gebruik van de Impella katheter in
aanwezigheid van een EAM-systeem

Observatie Acties

1. Controleer of er andere bronnen van
interferentie aanwezig zijn en verhelp ze.

2. Verplaats de Impella katheter, zodat de Impella
motor zich minimaal 3 cm van de sensors in de
mappingkatheter bevindt. Trek het inlaatgebied
echter NIET uit het linkerventrikel.

3. Zorg dat de Impella katheter op P-1—P-5 of P-7
werkt, aangezien deze P-niveaus de minste
interferentie veroorzaken.

Interferentie met

de component

voor magnetische
locatiedetectie van het
EAM-systeem

MAGNETISCHE NAVIGATIESYSTEMEN (MNS)

Voorbeeld van MNS
Stereotaxis Niobe® Magnetisch Navigatiesysteem (Stereotaxis)

Volg de onderstaande stappen wanneer u ondersteuning met een Impella
katheter opstart in aanwezigheid van een magnetisch navigatiesysteem (MNS):
1. Plaats de Impella katheter volgens de stappen die zijn beschreven
in hoofdstuk 5 van deze handleiding.
2. Plaats de MNS-magneten in de 'Geminimaliseerd'- of
‘Opgeslagen’-positie.
3. Start de Impella katheter op de wijze beschreven in hoofdstuk 5
van deze handleiding. Verhoog het P-niveau naar P-3.
4. Plaats de MNS-magneten in de ‘Navigeren'-positie en begin met
magnetisch navigeren.

Blijf de Impella katheter op een P-niveau van minimaal P-3 gebruiken wanneer
de MNS-magneten in de ‘Navigeren'-positie staan. Als het P-niveau onder P-3
komt, stopt de Impella katheter mogelijk met werken. Volg de stappen in de
handleiding Probleemoplossing bij het bedienen van de Impella katheter bij
aanwezigheid van een MNS-systeemtabel om de werking te hervatten.

Tijdens magnetische navigatie van de mappingkatheter kan de
motorstroom van de Impella katheter tijdelijk toenemen tot een punt
waarop de katheter stopt met werken. In de onderstaande tabel wordt
uitgelegd hoe u de werking kunt hervatten.

Wanneer de MNS-magneten in de 'Navigeren'-positie staan, kan de
weergegeven flow van de Impella katheter kunstmatig verhoogd zijn. Voor
een accurate beoordeling van de flow dient u de weergegeven flow te
noteren wanneer de magneten in de 'Opgeslagen’-positie staan.

Probleemoplossing bij gebruik van de Impella katheter in
aanwezigheid van een MNS-systeem

Observatie Acties

Impella kan niet 1. Plaats de MNS-magneten in de 'Geminimaliseerd'-
worden gestart of positie en probeer de Impella katheter te starten.
Impella stopt met 2. Als de Impella katheter NIET start terwijl de
werken magneten in de ‘Geminimaliseerd’-positie staan,
dient u de magneten in de 'Opgeslagen'-positie te
plaatsen en de Impella katheter te starten.
3. Verhoog het P-niveau van de Impella katheter naar
P-3 of hoger.
4. Plaats de MNS-magneten in de 'Navigeren'-positie
en begin met magnetisch navigeren.

MNS-magneten:
Weergegeven flow
bij 'Navigeren' lijkt
te hoog te zijn of de
weergegeven flow
bij 'Opgeslagen’
daalt

De weergegeven flow van de Impella katheter wordt
kunstmatig verhoogd wanneer de MNS-magneten in de
‘Navigeren'-positie staan.

De weergegeven flow is accuraat wanneer de MNS-
magneten in de 'Opgeslagen'-positie staan.

VAN DE AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER OVERSCHAKELEN OP EEN
NIEUWE CONTROLLER

STAPPEN VOOR OVERSCHAKELEN OP EEN
RESERVECONTROLLER

Als een patiént wordt ondersteund, moet er te allen tijde een reserve-
exemplaar van de Automated Impella Controller beschikbaar zijn. Indien
de controller uitvalt, volgt u onderstaande stappen om de Impella katheter
over te brengen naar de reservecontroller.

1. Controleer of de reservecontroller ingeschakeld en gereed is.

2. Druk op SPOEL-MENU op de oorspronkelijke controller, selecteer
Spoelvloeistofzak verwisselen.

3. Druk op de schermtoets START om de bolus op te starten.
Opmerking: de console toont de melding 'Even geduld a.u.b.’
terwijl het systeem de bolus voltooit. U mag de spoelvloeistofzak
NIET verwisselen en aanprikken véér de volgende stap.

4. Koppel de gele luerconnector los van de Impella katheter om de
druk in de spoelcassette te laten ontsnappen.

5. Breng de spoelcassette en spoeloplossing van de oorspronkelijke

controller over naar de reservecontroller.

Sluit de gele luerconnector weer aan op de Impella katheter.

Verwijder de witte connectorkabel uit de oorspronkelijke controller

en sluit deze aan op de katheteraansluiting aan de voorkant van de

reservecontroller.

8. Wacht, nadat de Impella katheter is aangesloten op de
reservecontroller, tot er een bericht op het scherm verschijnt waarin
u wordt gevraagd te bevestigen dat u de Impella katheter wilt
herstarten met het eerder ingestelde P-niveau.

9. Druk binnen 10 seconden op OK om te bevestigen dat u de Impella
katheter wilt herstarten met het eerder ingestelde P-niveau.

10. Als het bericht over het herstarten van de Impella katheter niet
binnen 30 seconden wordt weergegeven, moet u de Impella
katheter herstarten met de schermtoets FLOWREGELING.
Opmerking: Impella CP met SmartAssist- en Impella 5.5 met
SmartAssist-katheters werken op een niet-optische controller.

De sensorfunctionaliteit werkt in dit geval niet.

SPOELVLOEISTOF VERWISSELEN OM NAUWKEURIGE
SPOELWAARDEN TE VERKRIJGEN

Om nauwkeurige spoelwaarden te verkrijgen na overschakeling op een
reservecontroller, dient u de procedure Spoelvloeistofzak verwisselen te
volgen en de spoelvloeistofzak te vervangen. Ga naar > MENU, selecteer
>Spoelvloeistof vervangen en volg de aanwijzingen op het scherm.

N
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CHECKLIST PATIENTBEHEER NA
OVERDRACHT VAN ONDERSTEUNING

Na overdracht van de patiéntondersteuning naar of vanaf de Automated
Impella Controller moeten de volgende controlestappen voor
patiéntbeheer worden gevolgd:

1.
2.

3.

Bevestig de positie van de Impella katheter met echocardiografie.

Draai de Tuohy-Borst-klep op de Impella katheter vast (volledig
naar rechts draaien) om kathetermigratie te voorkomen.

Bij Impella 2.5- en Impella CP-katheters bevestigt u een

zak met zoutoplossing onder een druk van 300-350 mmHg
aan de rode zijarm en volgt u de procedure Transfer naar
standaardconfiguratie' onder de optie SPOEL-MENU, als deze
niet eerder was uitgevoerd.

NOODUITSCHAKELINGSPROCEDURE

In het onwaarschijnlijke geval dat de software van de Automated Impella
Controller niet meer reageert, volgt u onderstaande procedure om de
controller opnieuw te starten.

N =

W

Houd de aan-uitschakelaar 30 seconden ingedrukt.

Na 15 seconden klinkt het alarm voor 'Nooduitschakeling
dreigend".

De controller wordt na 30 seconden uitgeschakeld.

Start de controller opnieuw.
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ZORGEN OF VRAGEN?

Neem contact op met het plaatselijke Abiomed-team
of

Bel de 24-uurs hotline van Abiomed:

+49 (0) 1805 22 46 633
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T SR FORSIKTIG

TENKT PUBLIKUM

Denne handboken er beregnet for kardiologer, kirurger, sykepleiere,
perfusjonister og teknikere i hjertekateteriseringslaboratorier som er
oppleert i bruken av Impella® sirkulasjonssupportsystem.

ADVARSLER

Bruk av Impella systemet av faglerte og erfarne praktikere er
forbundet med bedre utfall. Folgelig skal ferstegangsbruk av

A Impella® felge fullfering av et oppdatert opplaeringsprogram i
Abiomed Impella og inkludere og inkludere eksamen pa stedet
under farstegangsbruk av Abiomed klinisk supportpersonale som
er sertifisert i bruk av Impella.

IKKE ror Impella kateteret, kabler eller den Automated Impella
Controller under defibrillering.

SI& pa den Automated Impella Controller med det innvendige
batteriet hvis det er tvil om integriteten til den beskyttende
jordlederen.

Hvis litium-ionbatteriet byttes av darlig trent personell, kan det
resultere i for hoye temperaturer, brann, eller eksplosjon. Bare
teknikere som er autorisert av Abiomed skal ta ut eller bytte batteriet.

For & unnga faren for elektrisk sjokk, ma dette utstyret kun kobles
til en jordet stramforsyning.

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler med
hensyn til EMC og ma installeres og settes i drift i henhold til
informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som gis
i denne handboken.

> BB bB B P

Under transport kan den Automated Impella Controller bli utsatt for
kraftigere elektromagnetiske forstyrrelser enn mens den brukes pa
sykehuset. Kraftig elektromagnetisk forstyrrelse kan fere til at den
Automated Impella Controller viser programknappmenyvalg som ikke
var valgt av brukeren. Operaterer ma veere klar over at, under disse
betingelsene, pavirkes ikke driftsparametrene. Ingen brukerintervensjon
er pakrevet. Overvak Impella kateterstremning og pasientens
hemodynamikk for 8 bekrefte normal funksjon. Forholdet vil lases av
seg selv sa snart den Automated Impella Controller ikke lenger er utsatt
for forstyrrelsen.

>

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan ha innvirkning
pa medisinsk elektrisk utstyr.

Utstyret eller systemet bar ikke brukes i naerheten av, eller stablet
sammen med, annet utstyr. Dersom i bruk i naerheten av eller i
stabel med annet utsyr er nadvendig, skal utstyret eller systemet
observeres for d bekrefte normal drift i den konfigurasjonen det
skal brukes i.

Bruk av andre kabler enn de som selges av Abiomed kan medfere
okt utstraling eller svekket immunitet i den Automated Impella
Controller.

Den Automated Impella Controller bruker RFID (radiofrekvent
identifikasjon) til & identifisere og kommunisere med purge-
kassetten. Annet utstyr kan forstyrre den Automated Impella
Controller, selv om dette andre utstyret overholder utslippskravene
i CISPR.

For & unnga risiko for eksplosjon, IKKE bruk Impella systemet i
narheten av brannfarlig anestesi.

>B B B b P

Skadede batteripakker ma IKKE brukes.

For & unnga funksjonssvikt i den Automated Impella Controller,
unnga langsiktig eksponering for direkte sollys og for sterk
varme (40 °C).

For & unnga overoppheting og feil bruk, IKKE sperr for
kjoleventilene pa den Automated Impella Controller nar den er
i bruk.

Li-ion-batterier ma lades i 5 timer for systemet brukes for
oppfylle brukstidkravet pa 1 time. A ikke gjere det vil fare til
kortere brukstid. Etter at den er frakoblet, vil den Automated
Impella Controller fungere i minst 60 minutter etter at batteriene
er fulladet.

Minimer eksponering av Impella systemkomponenter for
kilder til elektromagnetisk interferens (EMI). Eksponering for
kilder til EMI, som mobiltelefoner og toveisradioer, kan fere til
forstyrrelser av driften. For d fjerne interferens, gk avstanden
mellom systemkomponentene og EMI-kilden eller sla av EMI-
kilden.

Bruk av Impella systemkomponenter kan forstyrre funksjonen til
andre enheter. Dersom interferens oppstar, ber du eke avstanden
mellom enheten og systemkomponenter.

Ha en ekstra Automated Impella Controller, purge-kassett,
tilferselskabel og Impella kateter i tilfelle en enhet mot alle odds
skulle svikte.

IKKE bruk stetfangeren bak som stigetrinn.

TILTENKT BRUK (EU)

Den Automated Impella Controller er egnet for bruk kun med Impella®-
katetere og tilbehar. Kontrolleren kan bare kobles til enheter som er
oppgitt i disse instruksjonene.

KONTRAINDIKASJONER (EU)

Det finnes ingen kontraindikasjoner for bruk av den Automated Impella
Controller som driver Impella pumpene. Se brukerhandbekene for de
respektive katetrene for indikasjoner, kontraindikasjoner og mulige
komplikasjoner.

OVERSIKT

SYSTEMETS GJENBRUKSKOMPONENTER

Impella systemet bestar av falgende komponenter til flergangsbruk:

o Automated Impella Controller (AIC) — AIC gir et grensesnitt
for overvaking og kontroll av funksjonen til Impella katetrene.
Kontrolleren gir en vaeske-purge til Impella katetere. Kontrolleren
gir reservestram ndr Impella systemet brukes uten vekselstram.
Kontrolleren veier 11,8 kg og kan brukes pé det innvendige batteriet
i minst 60 minutter nar den er fulladet.

¢ AlC-vogn — holder kontrolleren. Vognen har hjul for enkel transport
av kontrolleren og en oppbevaringskurv.

SYSTEMETS HOVEDKOMPONENTER TIL

ENGANGSBRUK

Impella systemet inkluderer ogsa falgende komponenter til engangsbruk:

o Impella kateter — Impella kateteret er en microaksial blodpumpe

som drives av AIC. Det finnes forskjellige typer Impella katetere, som
alle har en programmerbar minnebrikke i den rade (eller bld) Impella
pluggen. AIC leser minnebrikken for & finne hvilken type Impella
kateter er tilkoblet og at den brukes som tiltenkt.
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Kun til engangsbruk Komponenter, fortsettelse

* Purge-kassett — Purge-kassetten leverer purgevaeske til Impella
katetrene. Purgevaesken (normalt 5 % glukoselgsning i vann
med heparin) strammer fra purge-kassetten gjennom kateteret til
mikroaksial-blodpumpen for & forhindre at blod kommer inn i motoren.
¢ Forbindelsesledningen — Den hvite forbindelsesledningen
kobler Impella kateteret til AIC. Klemmer pa kabelen brukes til &
feste purge-slangen til kabelen.

Funksjon
Skjerm
Programmerbare

knapper

Stromindikator

Velgerknott
Velgerbryter-funksjon

Kateterplugg

Purge-
trykktransducer

Purge-kassett

Purge-kassettder

FUNKSJONER TIL DEN AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER (AIC)

VIKTIG MERKNAD:

Pa undersiden av AIC er det en batteribryter som brukes til & sla
pa batteriene. Denne bryteren er avslatt under transport. Sjekk
at denne bryteren er slatt pa for AIC tas i bruk for forste gang.
Hvis ikke batteribryteren er slatt pa, vil ikke AIC kunne kjores pa
batteristrom.

AN
[

I

Beskrivelse

Viser brukerinformasjon, inkludert etikettene for de programmerbare knappene.
(Displayskjermelementer beskrevet detaljert senere i dette avsnittet.)

Skjerm-, apne- og lukkemenyer. Funksjonen for hver programmerbare knapp defineres av etiketter som star ved siden av knappen pa
displayskjermen. Funksjonen endres avhengig av skjerm.
Nar Impella kateteret er i gang, er standardknapper som falger:

A) KVITER ALARM | B) FLOW-KONTROLL | C) SKJERM | D) PURGE-MENY | E) MENY

LED-lampe over velgerbryteren, viser stramstatus for den Automated Impella Controller.
e Grgnn lampe — kontrolleren er pa og koblet til vekselstram eller gar pa batteristram
e Oransje lampe — kontrolleren er av og koblet til vekselstram
e Ingen lampe — kontrolleren er av og ikke koblet til vekselstram

Roterende trykknapp, drei med og mot klokken for a navigere gjennom menyelementer. Trykk for & gjere et valg.

Roter velgerbryteren pa konsollen for a navigere gjennom menyelementer.
Trykk pa velgerbryter for a bekrefte valget.

Kontakt pa kontrolleren for forbindelseskabelen som kobles til Impella kateteret.

En fleksibel membran pa purge-kassettslangen for a overvéake purge-trykk og regulere purge-stremningen.

Inneholder komponentene for levering av purgevaesken, opprettholder trykkbarrieren mellom blodet og motoren for a forhindre at
blod kommer inn i motoren.

Fjeerbelastet dar som apnes for a gi tilgang til purge-kassetten.
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Funksjon Beskrivelse
1  Sengefeste Metallbrakett pa baksiden av kontrolleren, fester kontrolleren til vognen eller sengen
2 Derutleser pa purge-kassett  Apne daren til purge-kassetten ved & trykke pa utloseren pé venstre side av kontrolleren
3 VGAUT Kobling for a koble kontrolleren til en annen skjerm som slave for displayet
4  USB-kontakt Grensesnitt for dataoverfering av Abiomed vedlikeholds- eller servicepersonale
5 Service Kobling bruk av Abiomed vedlikeholds- eller servicepersonale
6  Vekselstroamsikringer Elektrisk sikkerhetsenhet ved stramoverbelastning
7  Vekselstremplugg Tilkoblingspunkt pd kontrolleren for vekselstramledning
8  Strombryter Knapp som slar kontrolleren pa eller av
o PA: Trykk og hold hovedbryteren inne i 2 sekunder
e AV: (1) Koble fra Impella kateteret fra den Automated Impella Controller

(2) Trykk og hold hovedbryteren inne i 3 sekunder

(3) Et popup-felt vises

(4) Trykk OK med velgerbryteren for & bekrefte at kontrolleren skal slés av

MERK: Ikke hold inne strembryteren i mer enn 30 sekunder under bruk--det vil utlese en nadavstengning

9 Ekvipotensial jordingsbolt Brukes til & jorde Impella kontrolleren i henhold til sykehusprosedyrer
10 Ethernet-plugg Kobling for nedlasting av data
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STARTSIDE

Startsiden viser
driftsparametere og
informasjon for hele
Impella®-systemet.

Displayelement

1 Alarmvindu

2 Kateterets serienummer

3 Systemdato og -klokkeslett
4  AlC-serienummer og

programvareversjon

5 Systemets stramomrade

6 Demp alarmindikator

Beskrivelse

Alarmvinduet viser opptil 3 alarmer samtidig, i prioriteringsrekkefelge fra gverst til nederst.
Alarmvinduet vises for hver alarm:
e Alarmtopptekst — vises i kolonnen til venstre, vinduet er fargekodet radt for kritiske alarmer, gult for alvorlige alarmer,
hvitt for radgivende, gratt for loste alarmer
o Detaljert tekst — opptil 3 linjer med instruksjoner for a lgse alarmtilstanden vises i hayre kolonne i alarmvinduet ved
siden av alarmtoppteksten og informasjonen under

Vises gverst til venstre pa skjermen hvis et kateter er koblet til kontrolleren.

Dagens dato (AAAA-MM-DD) og klokkeslett (24-timersformat, TT:MM) vises averst og midt pé skjermen. (I dette
eksempelet er det 2019 22. august, kI. 8:17)

AlC-serienummeret og gjeldende programvareversjon som kjeres pa konsollen, vises averst til hayre pa skjermen.

Systemeffektinformasjon star averst pa skjermen, til hayre.

Batteristatus — seyle i batterisymbolet viser restkapasitet i batteriene

e Full grann sayle viser at batteriet er fulladet

e Delvis fylt grenn sayle viser at batteriet er minst 50 % ladet

e Delvis fylt grann seyle viser at batteriet er ladet mellom 16 % og 50 %

e Delvis fylt red seyle viser at batteriet er 15 % ladet eller mindre

® £n grd soyle i bevegelse betyr at batteriet er i lademodus

e Numerisk prosent av batterispenning som er igjen, vises til venstre for batteri-ikonet
Vekselstrempluggindikator

e Hvit plugg viser at kontrolleren kjares pa vekselstram

e Hvit plugg med rad X viser at ingen vekselstram er pavises, og at kontrolleren gar pa batteristram

Vises i stedet for ordene «KVITER ALARM» nar en alarm er dempet.
e Gul bjelle med red X vises ndr en alarm er dempet
o Vises ikke nar en alarm er aktiv (men ikke dempet) eller nar det ikke er noen aktive alarmer

256

Bruksanvisning



Displayelement

7  Etiketter for
programmerbare
taster

8 Purge systemomrade

Merk: Stabilisering av
purge-system

9 Stremningsomrade

10 Midterste
displayomrade

Beskrivelse

De programmerbare knappene pa den Automated Impella Controlleren har tilsvarende etiketter ved siden av dem pa skjermen.
Disse etikettene endres avhengig av type skjermbilde som vises.
KVITER ALARM © Demper aktive alarmer
FLOW-KONTROLL (eller NESTE) ® FLOW-KONTROLL — For & stille inn gjeldende stremningshastighet eller
ytelsesniva for Impella kateteret
o NESTE — Gar forover til neste skjermbilde

SKJERM (eller TILBAKE) o SKJERM — Henter opp display-menyen for 4 vise belgeformer og navigere til
andre skjermbilder
o TILBAKE — Gar tilbake til forrige skjermbilde

PURGE-MENY (eller AVSLUTT) * PURGE-MENY — Henter opp Purge-system-menyen for & bytte purgevaeske,
purge-kassett eller purge-system, fierne luft fra purge-systemet eller overfering til
standard konfigurasjon

® AVSLUTT — Lukker gjeldende prosedyre

MENY (eller AVSLUTT) e MENY — Henter opp en meny med alternativer knyttet il kontrollerinnstillinger,
alarmhistorikk og start ny pasient
© AVBRYT — Lukker gjeldende meny

Informasjon om purge-systemet vises til hayre for stramningsomradet nederst pa skjermen.

Purge-systemmenyen — blar fra venstre til hayre nar purge-systemet er i drift

o L angsom bevegelse betyr normal purge-stramningshastighet

e Hurtig bevegelse viser bolusstremningshastighet og primingstremningshastighet

Y-koblingsikon (for Impella 2.5 og Impella CP®)

e Vises over purge-systemmenyen nar Impella systemet konfigureres med Y-koblingen i oppsettkonfigurasjonen

Purge-stramning

o Gjeldende purge-stramning vises i ml/t under purge-systemmenyen hvis purge-stremningen er kjent

o Vises ikke nar purge-systemet stabiliseres, nar det ikke er noen purge-kassett eller nar prosedyren ikke har startet enna

Purge-trykk

o Gjeldende purge-trykk (trykk i purgevaesken som leveres gjennom kateteret til motoren) vises i mmHg under purge-
stremningen

Purge-systemet ma stabiliseres etter Start ny pasient, en purge-prosedyre eller lasning av en purge-alarm. | lopet av denne
tiden kan det ta opptil 3 minutter for at purge-systeminformasjon skal vises pa skjermen.

Informasjon om Impella kateterstramningen vises nederst til venstre pa skjermen.

Maks/Min

o Maks/Min viser omradet for stramningshastigheten

Gjeldende stremningsretning

e Gjennomsnittlig kateterstramning vises i liter per minutt (I/min) — tallene vises i hvitt hvis kateterposisjonen er riktig, gul
hvis kateteret er plassert feil eller posisjonen er ukjent

o Hvis ikke systemet kan beregne stramningen, vises et gult trekantikon med forsiktighetsvarsel sammen med meldingen
«Stremningsberegning deaktivert»

Kateterdrift-ikon

e Det runde ikonet for kateterdrift roterer nar Impella kateteret er i bruk

P4 startsiden vises det midterste displayet et hjerteikon og en indikatormelding for Impella kateterets posisjon.

Hjerte-ikonet vises midt pa startsiden.

o Gir en skjematisk presentasjon av Impella kateterets gjeldende posisjon

¢ Overlagt med et gjennomskinnelig, gult “?" nar kontrolleren ikke kan pavise kateterposisjonen, posisjonen er feil eller
overvaking av posisjon er suspendert eller deaktivert. Posisjonsindikatoren for Impella kateteret vises til venstre for
hjerteikonet.

o Viser «Impella posisjon OK» i grant nar kateterposisjonen er riktig

o Viser «Impella posisjon ukjent» i gult nar kateterposisjonen er ukjent

o Viser «Impella posisjon i ventrikkel» i gult nar kateterposisjonen er i ventrikkelen

o Viser «Impella posisjon i ventrikkel» i gult nar kateteret er i hjerteklaffen

o Viser «Impella posisjon feil» i gult nar kateterposisjonen er feil

o Viser «Overvaking av plassering suspendert» i gult nar det er en feil med sensoren

o Viser «Overvaking av plassering deaktivert» i gult nar du slar av overvaking av plassering gjennom menyen

e Viser “Plasseringsovervakning ikke tilgjengelig” i gult nar en Impella CP med SmartAssist eller Impella 5.5 med
SmartAssist brukes.
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PLASSERINGSSKJERMBILDE

Skjermbildet for plassering viser driftsdata i sanntid for systemet.
Skjermbildet viser plasseringssignalet og motorstrambalgeformer i tillegg
til maks./min og gjennomsnittlige verdier for hver belgeform i midten

av visningsomrade pa skjermen. Bruk SKJERM-programknappen for &
navigere til posisjonsskjermbildet.

Bolgeformer for Plasseringssignal

Belgeformen for plasseringsignal viser en trykkmaling som er nyttig for a
bestemme plasseringen av det dpne trykkomradet (Impella 2.5% og Impella
CP®) eller differensialtrykksensoren (Impella 5.0® og Impella LD®) til
kateteret i forhold til aortaklaffen. Plasseringssignalet brukes til & verifisere
om Impella kateteret er i aortaen eller i ventrikkelen, ved d evaluere den
gjeldende trykkbalgeformen som en aorta- eller ventrikkelbalgeform
(Impella 2.5%, Impella CP®) eller ved & evaluere differensialtrykket

som pulsatilt eller utflatet (Impella 5.0° og Impella LD®). Omfanget

av plasseringssignalets belgeform vises til venstre for balgeformen.
Standardskaleringen er 0—160 mmHg (Impella 2.5, Impella CP) eller
-20—60 mmHg (Impella 5.0 og Impella LD). For Impella 2.5 og Impella CP
kan den justeres i trinn pa 20 mmHg, med en @vre minimumsgrense pa
100 mmHg og en avre maksimumsgrense pa 240 mmHg. For Impella 5.0
og Impella LD er maks. skjermomrdde -60-100 mmHg.

Til hayre for belgeformene er et display som merker belgeformen, gir
maleenhetene og viser maks.- og min.-verdiene og gjennomsnittsverdien
fra prevene som er mottatt. Nederst i det vinduet kan du angi tidsskalaen
ved & trykke pd knappen SKJERM.

Motorstrombalgeform

Motorstram er en maling av energiinntaket til Impella katetermotoren.
Energiinntaket varierer med motorturtallet og trykkforskjellen mellom
inngangs- og utgangsomradene pa kanylen. Motorstrem gir informasjon
om kateterets posisjon i forhold til hjerteklaffen. Nar Impella kateteret

er riktig posisjonert, med inngangsomradet i ventrikkelen og utgangen

i hjerteklaffen, er motorstrammen pulsatil fordi trykkforskjellen mellom
inngangs- og utgangsomradene endres med hjertesyklusen. Nar inngangs-
0g utgangsomradene er pa samme side av hjerteklaffen, dempes
motorstremmen eller blir flat fordi det er liten eller ingen trykkforskjell
mellom inngangs- og utgangsomradene.

Omfanget av motorstrambalgeformen vises til venstre for balgeformen.
Standardskalering er 0-1000 mA. Den kan justeres i inkrementer pa
100 mA for Impella kateteret, med minimumsforskjell mellom gvre og
nedre grenser pa 200 mA og maks-forskjell pa 1000 mA.

Til hayre for belgeformen er et display som merker belgeformen, gir
maleenhetene og viser maks.- og min.-verdiene og gjennomsnittsverdien
fra provene som er mottatt. Du kan angi tidsskalaen nederst i vinduet ved
a trykke pa knappen SKJERM.

PURGE-SKJERMBILDET

Purge-skjermbildet viser purge-systemdata. | det midtre visningsomradet
pa skjermen plottes purge-stremningshastigheten som en funksjon av tid.
Til heyre for diagrammene vises purge-stramninsghastighet og purge-trykk.
Bruk SKJERM-programknappen for & navigere til purge-skjermbildet.

Purge-stromning

Purge-stremningshastigheten som leveres av purge-kassetten, vises i ml/t.
Standardskalaen for purge-trykket (0—30 ml/t) vises til venstre for purge-
stramningsdiagrammet. Maks.-verdien pad denne skalaen kan justeres fra
20 ml/t til 200 ml/t i inkrementer pa 10 ml/t.

Til hoyre for skjemaet er et display som merker skjemaet og viser den
nyeste verdioppdateringen. Du kan angi tidsskalaen nederst i vinduet ved
a trykke pa knappen SKJERM.

En melding om endring i purge-stremning kan aktiveres for & vise nar
purge-stramningshastigheten akes eller senkes med 2,5 ml/t. Meldingen
er beregnet pa 4 bistd i pasientbehandling ved a varsle klinikeren om
endringer i hastighetene av glukose- og heparininfusjon gjennom
purgevaesken. Alarmen fjernes nar du trykker pa knappen KVITER
ALARM. Denne alarmen deaktiveres som standard. For & aktivere denne
alarmen, trykk pa MENY, velg Innstillinger/Service og velg Aktiver melding
om endring i purge-stramning.

Purge-trykk

Den Automated Impella Controller reqgulerer purge-trykket, trykket i
purgevaesken som leveres gjennom kateteret til motoren. Purge-trykket
som genereres av purge-kassetten vises i mmHg. Standardskalaen for
purge-trykket (0—1500 mmHg) vises til venstre for purge-trykkdiagrammet.
Maks.-verdien pa denne skalaen kan justeres fra 100 mmHg til 2000 mmHg
i inkrementer pa 100 mmHg. Purge-trykket i systemet er satt til et ideelt
trykk pa mellom 300 og 1100 mmHg og purge-stremningene er mellom
2-30 ml/t. En alarm vises hvis purge-trykket synker under 300 mmHg eller
overstiger 1100 mmHg.

Til hoyre for skjemaet er et display som merker skjemaet og viser den
nyeste verdioppdateringen. Du kan angi tidsskalaen nederst i vinduet ved
a trykke pa knappen SKJERM.

INFUSJONSHISTORIKK-SKJERMBILDE

Skjermbildet med infusjonshistorikken viser infusjonsvolumet i tillegg til
mengden av heparin og glukose som infunderes hver time. Det gjeldende
tidsrommet vises gverst i listen. Bruk programknappen SKJERM for &
navigere til skjermbildet med infusjonshistorikken.

MOBIL BRUK

Li-ion-batterier ma lades i 5 timer for systemet brukes for a
oppfylle brukstidkravet pa 1 time. A ikke gjere det vil fare til
kortere brukstid. Etter at den er frakoblet, vil den Automated
Impella Controller fungere i minst 60 minutter etter at
batteriene er fulladet.

Den Automated Impella Controller (AIC) kan brukes med intern
batteristrem nar den ikke er koblet til nettstram.

1. Koble AIC fra vekselstram.

2. Kontrolleren piper en gang hvert 5. minutt for a varsle deg om at
den kjarer pa batteristrem og en hvit radgivende varselmelding
vises i alarmomradet pé skjermen. lkonet for vekselstram vises med
en rad X gjennom seg.

3. Nar kontrolleren kobles til vekselstrem igjen, blir den hvite
radgivende varselmeldingen gra og batteristremikonet blir grant.
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TRANSPORT INNENFOR SYKEHUSET

Pasienter som stgttes med Impella systemet kan trenge transport innenfor
sykehuset av forskjellig drsaker. Transport kan vaere trykk og enkel for
pasienter som stattes med Impella katetere.

Betraktninger rundt transport innenfor sykehuset:

o AIC og Impella katetere er konstruert for a fungere pa batteristrom i
minst 1 time.

o Bekreft at batterikapasiteten som vises pa kontrolleren er 100 %.

e Hvis transporttiden kan veere lenger enn 1 time, ta med
en skjateledning eller bekr eft at du vil veere i stand til @
koble kontrolleren til vekselstram sd snart du ankommer
bestemmelsesstedet.

e Ndr AlC-vognen trilles over en terskel, grip fast tak i vognens
handtak og trekk den over terskelen.

o Falg naye med alle systemkomponenter og -tilkoblinger nar AlC-
vognen trilles over terskler og gjennom heisderer.

o Ikke belast tilkoblingskabelen fra kontrolleren til Impella kateteret.
TRANSPORT MELLOM SYKEHUS

Under transport kan den Automated Impella Controller (AIC) bli
utsatt for kraftigere elektromagnetiske forstyrrelser enn mens
den brukes pa sykehuset. Kraftig elektromagnetisk forstyrrelse
kan fare til at AIC viser programknappmenyvalg som ikke var
valgt av brukeren. Operatarer ma veere klar over at, under

disse betingelsene, pavirkes ikke driftsparametrene. Ingen
brukerintervensjon er pakrevet. Overvak Impella kateterstremning
og pasientens hemodynamikk for & bekrefte normal funksjon.

Forholdet vil lases av seg selv sa snart AIC ikke lenger er utsatt for
forstyrrelsen.

Retningslinjer for pasienttransport

AIC er kvalifisert for sikker bruk av helsevesenansatte for a forenkle
transporten av pasienter som stattes av Impella systemet from én
medisinsk institusjon til en annen. For & bruke systemet under transport,
ma du forstd og felge instruksjonene i denne handboken. Transport-
teamet ma inkludere personer med full oppleering i bruken av AIC og
Impella kateteret.

Pasienter plasseres pd AIC for sirkulasjonsstatte i tidsrom som samsvarer

til den tenkte bruksvarigheten av Impella kateteret. Hvis en pasient i lapet
av denne tiden krever ekstra ressurser og spesialistteam pa et annet sted
(f.eks. et starre sykehus for transplantasjon), kan pasienten trygt overfares
til et slikt sted mens AIC brukes.

Opprettholde optimal hemodynamisk status for pasienten og riktig Impella
kateterposisjon er to nakkelfaktorer i administrasjon av pasienter som
stottes med Impella systemet under transport. Det ber treffes tiltak for &
eliminere eller minimere alle sider av transporten som kan pavirke disse
faktorene i feil retning.

AIC er konstruert for a fungere i 60 minutter pa batteristram.
Transportteam ma ta hensyn til dette nér transporten planlegges. Hvis
den totale transporttiden forventes & omfatte mer enn 60 minutter der
systemet vil vaere koblet fra nettstram, ma det gjennomfares tiltak for a
bruke et kjoretay med en innebygd vekselretter.

Viktige transportvurderinger

1. Planlegging er avgjerende for et vellykket resultat. Representanter for
Abiomed kan bidra med planlegging for transport. De kan kontaktes
degnet rundt pd Abiomeds 24-timers akuttelefon (se baksiden).

2. Den Automated Impella Controller bar veere fulladet for transport.
Hold den Automated Impella Controller koblet til nettstram (eller
en vekselretter) sa sant det er mulig.

3. lkke belast tilkoblingskabelen fra kontrolleren til Impella kateteret.
Slik belastning kan fere til at kateteret kommer ut av riktig posisjon
og forstyrre pasientens sirkulasjonsstatte.

4. Overvak purge-trykket naye ved endringer i hayde over havet.

5. Kontrolleren ma plasseres for & gi enkel tilgang til skjermen og
programknappene for 3 vise alarmer og gjere nadvendige endringer.

6. Opprettholdt ACT-er mellom 160 og 180 sekunder eller pa det
nivaet som anbefales av legen som er ansvarlig for pasienten.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET FOR BRUK |
FLY-AKTIVER FLYMODUS

Flymodus er tilgjengelig i programvaren for flytransport. Nar den er aktiv,
deaktiverer flymodus purge-kassettens RFID-sender slik at kontrolleren
ikke kan oppdage purge-kassetten. Hvis eventuelle purge-systemalarmer
utlases under transport, ma transportteamet informere det ansvarlige
sykehuset ved ankomsten.

Under forberedelsene pd d bruke systemet ombord i fly, velg > Meny >
Innstillinger/service > Aktiver flymodus. Nar flymodus er aktiv, vises en
hvit alarm pa skjermen (se figuren under). Under lufttransport kreves det
en jordingskabel for & koble kontrolleren til jord. Jordingskabelen skaffes
av sykehuset.

Sa snart transporten er fullfart, velg > Meny > Innstillinger/service >
Deaktiver flymodus.

FOR A AKTIVERE FLYMODUS

Velg: > Meny > Innstillinger/service > Aktiver flymodus.
En hvit alarm vises averst pa skjermen:

1. Koble konsollen til jord under lufttransport.
Flymodus er aktivert |2. Om utstyrt med fiemkoblingsmodul, aktiver flymodus pd modulen.
3. Ved ankomst pa motakssykehus, deakliver Flymodus under MENY.

Ma du koble kontrolleren til en jordleder. Ved ankomst mé du deaktivere
flymodus.

Merk: AIC kan ikke finne purge-kassetten mens den er i flymodus.

Derfor er det spesielle purge-systemalarmer som dirigerer deg til a
informere teamet som mottar pasienten. Det anbefales a fa teamet til &
handtere tiltak ndr flymodus deaktiveres.

FOR A DEAKTIVERE FLYMODUS

Velg: > Meny > Innstillinger/service > Deaktiver flymodus.
Den oppdaterte programvaren lar brukeren sla av purge-
kassettdeteksjonen (RFID) for & muliggjere sikker lufttransport.

DEFIBRILLERING

A

Hvis det blir nadvendig med akutt defibrillering under statte fra Impella
systemet, ma generelle sikkerhetsforanstaltninger falges. For & unngd
faren for elektriske stat, ma pleiepersonale vaere forsiktig under
defibrillering for & sikre at de ikke berarer Impella kateteret, kablene eller
kontrolleren.

IKKE rer Impella kateteret, kabler eller den Automated
Impella Controller under defibrillering.

Automated Impella Controller
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EKG-INTERFERENS Alarmforsinkelse

Bruk av den Automated Impella Controller kan fare til forstyrrelser pa EKG- For noen AlC-alarmer er det en kort forsinkelse mellom den utlgsende
signaler (elektrokardiogram). Kontroller elektrodene og ledningene for godt  hendelsen og visningen av alarmen med lyd og visning — og visning av
feste og kontakt. Hvis forstyrrelsen vedvarer, aktiver eliminasjonsfilteret advarselen pd skjermen. Se informasjonstabellen for alarmforsinkelser rett
for 50/100 Hz-bandet eller 60/120 Hz-bandet (ogsa kalt smalbandfilter) pd  under.

EKG-enheten. Filterfrekvensen vil vaere basert pa frekvensen for vekselstram

i det landet der utstyret brukes. Hvis EKG-enheten ikke har passende filter, (" Alarmforsinkelseinformasion A
koble den Automated Impella Controller fra vekselstram et ayeblikk for & ) .
4 et uforstyrret signal. Folg med batteristatus nar den Automated Impella Impella defekt 8 sekunders forsinkelse
Controller kjeres pa batteristram. Impella posisjon er feil 11:£5 sekunders forsinkelse

Kontrollerfeil 12+3 sekunders forsinkelse
LATEKS Nodstans nert forestdende 151 sekunders forsinkelse
AIC ble ikke produsert med naturgummilateks eller syntetiske avledninger Batterisvikt 288 sekunders forsinkelse
av natur-gummllaTeks. Kontrollersvikt 388 sekunders forsinkelse
B?tter'SPenn'ngsmerknad i - Batterikomm. Mislykket 4010 sekunders forsinkelse
Hvis den Automated Impella Controller far lov til & lades helt ut og systemet Purge-svstem blokkert 75445 sekunders forsinkel
slds av pa grunn av lavt batteri, vil kontrolleren matte lades over et lengre | urge-system blokke *4> sexnders forsinkelse )
tidsrom far den vil kunne slas pa igjen.

Alarmdisplay

Den Automated Impella Controller overvaker forskjellige funksjoner for

a avgjere om spesifikke driftsparametere er innenfor forventede grenser.
Nar en parameter gar utenfor de angitte grensene, avgir den Automated
Impella Controller en lyd som indikerer at en alarmmelding kan ses pa
skjermen pa fremsiden av kontrolleren. Alarmtonen indikerer alarmens
alvorlighetsgrad. Alarmmeldingen pa skjermen er fargekodet etter
alvorlighetsgrad og inneholder detaljer om drsaken til alarmen og hvordan
alarmen kan lgses. Nar en alarm er dempet og en annen alarm aktiveres,
vises denne alarmen, men den lager lyd kun hvis den har hayere prioritet Demp alarmfunksjon

enn alarmen SOT er dempet. Nar du trykker pd KVITER ALARM-knappen gverst pd AlC-skjermen,

ALARMNIVAER dempes lydalarmindikatoren i 2 minutter (for rade eller gule alarmer) eller

Alarmer er delt i tre nivaer av alvorlighetsgrad: 5 minutter (for hvite radgivende alarmer). Nar en alarm er dempet, byttes

« Kritiske (rode) Alvorlige (qule) * Radgivende (hvite) ut Qrdene "KVITER ALARM” ved siden av knappen med dempet alarm-
indikatoren, et bjelleikon som er krysset ut.

Alarmvinduet er plassert i @vre venstre hjgrne av visningsskjerm foran pa
AIC. Alarmene angis i prioritert rekkefelge, med den hayest prioriterte
alarmen gverst. Opptil tre alarmer kan vises om gangen. Den fargede
bakgrunnen bak den hayest prioriterte alarmen vil skifte mellom to nyanser
av den fargen. Det hvite panelet som vises til hayre for alarmtoppteksten
inneholder instrukser for & lase alarmtilstanden. Instruksene mé felges i den
rekkefalgen de er gitt.

( Kategori  Beskrivelse Lydindika- Visuell indikator | Alarmhistorikk-skjermbilde
L Alarmhistorikken kan dpnes gjennom MENY. Dette skjermbildet inneholder
Radg- Varsel 1 pipetone Alarmtopptekst pa hvit | en logg med alarmene som oppstod gjennom behandlingen. AIC
ivende hvert 5. minutt  bakgrunn vedlikeholder en langsiktig logg som lagres etter at AIC slas av eller etter
Alvorlig  Unormal situasjon. 3 pip hvert 15.  Alarmtopptekst p& qul stramsvikt, og denne informasjonen kan lastes ned av Abiomed-personale.
Hurtig handling sekund bakgrunn
kreves.
— — : - Alarmer som loses av seg selv
Kritisk Hay prioritet. 10 pip hvert Alarmtopptekst pd red
Umiddelbar 6,7 sekunder  bakgrunn FLOW-

) Alarm historie '
handling kreves. ‘ KONTROLL

* Lydniva pa lydalarmindikatorer er >67 dBA

SKJERM ’

PURGE-
MENY

Lydindikatoren slas av hvis en alarmtilstand leses fer du trykker pa
KVITER ALARM. Den visuelle meldingen, derimot, vises fortsatt, med
alarmtoppteksten pa gra bakgrunn, i 20 minutter eller til du trykker pa
KVITER ALARM. Da kan du identifisere alarmen som oppsto.
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ALARMMELDINGER — SAMMENDRAG

Alvorlighetsgrad  Alarmtopptekst
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Batteri kritisk lavt

Batterisvikt

Batterisvikt
Batteritemperatur hoy

Fullfor prosedyre

Impella frakoblet

Impella stoppet

Impella stoppet

Impella stoppet Kontrollersvikt

Impella stoppet Motorstrom
er hay

Impella stoppet Retrograd
stremning

Impella posisjon er feil
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0
og Impella LD)

Impella posisjon i ventrikkel
(Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD
og Impella CP)

Impella svikt
Kontrollersvikt

Kontrollersvikt

Luft i purgesystem

Ngdstans nart forestdende

Handling

Koble kontrolleren til vekselstrgm.

1. Koble kontrolleren til vekselstrgm.

2. Trykk pa bryteren som ligger pa undersiden av
kontrolleren.

3. Bytt til reservekontroller.

Koble kontrolleren til vekselstrgm.
Bytt til reservekontroller.

1. Folg trinnene pa skjermen eller
2. Avslutt prosedyren

1. Kontroller kabelforbindelsen til konsollen.
2. Sjekk Impella tilkoblingen til kabelen.

1. Start Impella pa nytt.
2. Skift ut Impella etter det tredje mislykkede
forseket pa a starte pa nytt.

1. Skift ut den hvite tilkoblingskabelen.

2. Bytt til reservekontroller.

3. Skift ut Impella kateteret etter det tredje
mislykkede forseket pd a starte pa nytt.

Forsaket pa 4 starte kateteret pa nytt var mislykket.
Bytt til reservekontroller.

1. Start Impella pa nytt.
2. Skift ut Impella etter det tredje mislykkede
forsgket pa a starte pa nytt.

For & hindre retrograd stremning, starter du Impella
pa nytt eller fierner pumpen fra ventrikkelen.

1. Reduser P-nivdet til P-2 til bildediagnostikk er
tilgjengelig.

2. Omplasser med bildediagnostikk.

3. Returner til gnsket P-niva og bekreft posisjon
med bildediagnostikk.

1. Reduser P-nivdet til P-2 til bildediagnostikk er
tilgjengelig.

2. Omplasser med bildediagnostikk.

3. Returner til ansket P-niva og bekreft posisjon
med bildediagnostikk.

Skift ut Impella.
Bytt til reservekontroller.

Purge-systemet har stoppet. Bytt til
reservekontroller.

Purge-systemet har stoppet.
Trykk pa funksjonsknappen Purgemeny, og velg
deretter Fjern luft fra purge-system.

Slipp PA/AV-trykknappen.

Arsak
Batteriet har 15 % gjenstaende kapasitet.

En batteribryter er sldtt av eller det er en feil pa
bryteren.

Ett av batteriene har sviktet.
Batteritemperaturen er over 60 °C.

Fullfer prosedyre alvorlig alarm (gul, se neste
side) er aktiv og brukeren har ikke reagert pa
ytterligere 2 minutter.

Akjore Impella kateteret frakoblet.

Det kan veere et mekanisk eller elektrisk
problem i Impella kateteret.

Det kan veere et mekanisk eller elektrisk
problem i Impella kateteret.

Det er et problem med kontroller-elektronikken.

Det er et problem med Impella katetermotoren.

Impella kateteret sender ikke mulig
bakoverstram gjennom Impella kateteret.

Kontrolleren har funnet at Impella kateteret er i
feil posisjon.

Kontrolleren har funnet at Impella kateteret er
fullstendig i ventrikkelen.

Det er et problem med Impella katetermotoren.
Det er et problem med kontroller-elektronikken.

Kontrolleren har registrert en defekt purge-
trykksensor og har stanset purge-systemet.

Det er |uft i purge-slangene.

Strembryteren trykket i 15 sekunder mens
Impella fremdeles er koblet til.

Automated Impella Controller
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Alarmmeldinger - fortsettelse

Alvorlighetsgrad  Alarmtopptekst

Purge-system
blokkert

Purge-system apent

Purge-system dpent
(nar flymodus er aktivert)

Purge-systemsvikt

Purge-systemsvikt
(nér flymodus er aktivert)

Purge-trykk hoyt

Purge-trykk lavt

Purge-trykk lavt
(nar flymodus er aktivert)

Purge-
trykktransducer ikke
oppdaget

Retrograd stremning

Batterikomm.
Mislykket

Batteriniva lavt

Batteritemperatur
hey

Defekt purge-kassett

Fullfer prosedyre
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Impella defekt

Handling

. Kontroller om slangene i purge-systemet har knekker
eller blokkeringer.
Reduser konsentrasjonen av glukose i purgevaesken.

o

. Kontroller purge-systemets slange for dpne tilkoblinger
eller lekkasjer.

. Trykk pa funksjonsknappen Purgemeny, og velg deretter
Skift kassett og pose.

No

. Kontroller purge-systemets slange for apne tilkoblinger
eller lekkasjer.

. Ved ankomst til mottakssykehus, informer
administrasjonsteamet om & handtere alarmtilstanden
nar flymodus deaktiveres.

N

. Skift ut purge-kassett. Trykk pa funksjonsknappen
Purgemeny, og velg deretter Skift kassett og pose.
Bytt til reservekontroller.

DS

Ved ankomst til mottakssykehus, informer
administrasjonsteamet om & handtere alarmtilstanden nar
flymodus deaktiveres.

1. Kontroller om slangene i purge-systemet har knekker.
2. Reduser konsentrasjonen av glukose i purgevaesken.

1. Kontroller om slangene i purge-systemet har lekkasjer.

2. @k konsentrasjonen av glukose i purgeveesken.

3. Trykk pa funksjonsknappen Purgemeny, og velg
deretter Skift kassett og pose.

1. Kontroller purge-systemets slange for lekkasjer.

2. Ved ankomst til mottakssykehus, informer
administrasjonsteamet om & handtere alarmtilstanden
nar flymodus deaktiveres.

Sett inn purge trykktransducer pa nytt.

Kontroller for hayt etterlast-trykk.

Koble kontrolleren til vekselstrgm.

Koble kontrolleren til vekselstram.

1. Sjekk kontroller for blokkerte luftventiler.
2. Bytt til reservekontroller.

Skift ut purge-kassett. Trykk pa funksjonsknappen
Purgemeny, og velg deretter Skift kassett og pose.

1. Felg trinnene pa skjermen eller
2. Avslutt prosedyren

Ikke bruk Impella. Skift ut Impella.

Arsak

Purge-stremningen har falt under 1 ml/t.
Purge-koblingslange med knekk eller blokkering.
Knekket eller blokkert purgelumen i Impella
kateter.

Purge-trykket har falt under 100 mmHg i
20 sekunder eller lenger.

Purge-trykket har falt under 100 mmHg i
20 sekunder eller lenger.

Det er et problem med purge-kassetten eller
purge-enhetsdriveren.

Det er et problem med purge-kassetten eller
purge-enhetsdriveren.

Purge-trykket er 21100 mmHg med
purgestramning <2 ml/t.

Purge-trykket har falt under 300 mmHg med
purgestremningen >30 ml/t i 30 sekunder eller
lenger.

Purge-trykket har falt under 300 mmHg med
purgestremningen >30 ml/t i 30 sekunder eller
lenger.

Kontrolleren registrerer ikke at purge-
trykktransducer er klikket inn foran pa
kontrolleren.

Retrograd stremning detektert ved hay
motorhastighet.

Tapt kommunikasjon med batteriet.

Batteriet har 50 % gjenstaende kapasitet.

Batteritemperaturen er starre enn 50 °C og
mindre enn eller lik 60 °CC.

Det er et problem med purge-kassettmekanismen.

Brukeren har ikke reagert pa et skjermbilde for
luftfierning eller purge-prosedyre pa mer enn
1 minutt eller et skjermbilde for en overgang til
standardkonfigurasjon pa mer enn 5 minutter.

Det er et problem med Impella kateterets
elektronikk.
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Alarmmeldinger, fortsettelse

Alvorlighetsgrad  Alarmtopptekst

Impella stoppet
Kontrollersvikt

Impella utstram blokkert

Impella kateter ikke stattet

Impella posisjon er feil

Impella stremning er lav

Installer programvare pa nytt

Kontrollerfeil
Plasseringssignal ikke
palitelig

(Impella 2.5 og Impella CP)
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Plasseringssignal ikke
palitelig
(Impella 5.0 og Impella LD)

Plasseringssignal ikke
palitelig (Impella RP)

Purge-volum kritisk lavt

Suction

Flymodus er aktivert

Forhindrer retrograd
stremning

Impella posisjon ukjent
(Impella 2.5 og Impella CP)

Radgivende alarmer

Impella posisjon ukjent
(Impella 2.5, Impella CP, Impella
5.0 og Impella LD)

Handling

Prov 3 starte kateteret pa nytt.
Finn reservekontroller.

1. Bekreft Impella posisjon med
bildediagnostikk.
2. Trekk Impella 2 cm tilbake.

1. Bytt Impella med et kateter som stattes.

2. Kontakt Abiomeds kundeservice for &
oppgradere Impella kontroller.

1. Bekreft Impella posisjon med
bildediagnostikk.
2. Trekk Impella 2 cm tilbake.

1. Kontroller for suction.
2. Kontroller for hayt etterlast-trykk.

Programvareinstalleringen mislyktes.
Installer programvaren pa nytt.

Bytt til reservekontroller.

Plasseringsovervaking og suction er

midlertidig stanset.

1. Overvak pasientens hemodynamikk.

2. Overvak Impella posisjon med
bildediagnostikk.

3. Sjekk om pasientkabelen har knekker.

Plasserings- og suction-overvaking er
midlertidig stanset. Flow calculation is
disabled.

Se stramningsestimatene i tabellen under.

Overvak pasientens hemodynamikk.

1. Trykk pa funksjonsknappen Purgemeny
2. sa velger du Skift purgevaeskepose.

. Reduser P-niva.
. Kontroller Impella posisjonen.
. Kontroller fyllings- og volumstatus.

w N —

1. Koble kontrolleren til jord under
lufttransport.

2. Hvis modulen er utstyrt med Impella
Connect, slar du pa flymodus.

3. Ved ankomst pa mottakssykehus,
deaktiver Flymodus under MENY.

Impellas P-niva har okt for & forhindre

retrograd stremning.

1. Vurder a oke P-niva-malet.

2. For avvenning, deaktiverer du
retrograd flow-kontroll via MENY-
funksjonsknappen.

Impella posisjon ukjent pa grunn av lav
pulsatilitet. Vurder hjertefunksjon.

Bekreft Impella posisjon med
bildediagnostikk.

Arsak

Impella kateteret har stanset og kontrolleren forseker &
automatisk omstarte kateteret.

Stremningen til Impella kateterets utgangsomrade er
hindret.

Impella kateteret stattes ikke for funksjon med gjeldende
versjon av kontrollerprogramvaren og/eller -maskinvaren.

Kontrolleren har funnet at Impella kateteret er i feil
posisjon, med utgangsomradet for neert aortaklaffen.

Mens automatisk modus er aktivert, er gjennomsnittlig
strgmning:
e <1,0l/min. for Impella 2.5
e <2,5I/min for Impella CP eller Impella CP med
SmartAssist i mer enn 10 sekunder.

Programvaren ble ikke installert.

Det er et problem med kontroller-elektronikken.

Det er et problem med Impella kateterets sensorsignal.

Det er et problem med Impella kateterets sensorsignal.

Det er et problem med Impella kateterets sensorsignal.

Det er 15 ml (i tillegg til 5 % av den ferste posens volum)
eller mindre igjen i purgeveeskeposen.

Suction er oppdaget.

Flymodus er aktivert for transport.

Retrograd stremning er detektert og minimum
motorhastighet har blitt gket til mer enn mal-P-niva.

Impella kateterets posisjon er ukjent pa grunn av lav
pulsatilitet.

Impella kateterets posisjon er ukjent detektert av
algoritme.

Automated Impella Controller
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Alarmmeldinger, fortsettelse

Alvorlighetsgrad Alarmtopptekst Handling Arsak
Impella stremning redusert 1. Reduser P-niva Motorhastigheten har blitt redusert som respons til
2. Kontroller Impella posisjonen. suction.
3. Kontroller fyllings- og volumstatus.
Kirurgisk modus aktivert Impella pumpe stoppet. Purge-systemet kjerer. Kirurgimodus er aktivert for a stoppe alarmen
Alarmen «Impella stoppet» er deaktivert. “Impella stoppet” ved P-0.

A avslutte denne modusen starter Impella pumpen.

Lyd av Lyden for felgende alarm er deaktivert. Bruker har deaktivert lyd for Plasseringssignal ikke
palitelig, Purge-trykk heyt, Purge-system blokkert,

SR BRI e Suction eller Plasseringssignallumen blokkert-alarm.

Optisk sensor stottes ikke  Plasserings- og suction-overvakning er ikke Den optiske sensoren er ikke stattet av den
(Impella CP med SmartAssist og tilgjengelig. gjeldende versjonen av kontrollermaskinvare.

S Impella 5.5 med SmartAssist) 1. Qvervak Impella posisjon med bildediagnostikk.  Pumpen vil fremdeles fungere uten plasserings-

g 2. Bytt til kontroller som statter optisk trykksensor.  g|jer suction-overvaking.

E Overgang til Trykk pa funksjonsknappen PURGEMENY, og velg Felg anvisningene eller trykk KVITER ALARM for 3
© standardkonfigurasjon deretter Overgang til standardkonfigurasjon. undertrykke alarmen i 30 minutter.

o (Impella 2.5 og Impella CP)
-g Plasseringssignal-lumen Plasserings- og suction-overvaking er midlertidig ~ Plasseringssignalets pulsatilitet er lavt og

3] blokkert stanset. Aspirer med sprayte, og sa flush. plasseringssignalets amplitude er hay (>130 mmHg)
= (Impella 2.5 og Impella CP) i 30 sammenhengende sekunder.
-? Purge-kassett uforenlig Kontakt Abiomeds kundeservice for a oppgradere  Ikke kompatibel purge-kassett RFID-versjon.
o0 Impella kontroller.

oc

Purge-stromning redusert  Purge-stremning har minsket med 2,5 ml/t eller Purge-stremning har minsket med >2,5 ml/t.
mer.

Dette er bare et varsel, ingen tiltak er nadvendig.

Purge-stromning okt Purge-stramning har ekt med 2,5 ml/t eller mer. Purge-stremning har ekt med >2,5 ml/t.
Dette er bare et varsel, ingen tiltak er nadvendig.
Purge-volum lavt 1. Trykk pa funksjonsknappen PURGEMENY, og Det er 30 ml (i tillegg til 5 % av den forste posens
velg deretter Skift purgevaeskepose. volum) eller mindre igjen i purgevaeskeposen.
2. Folg anvisningene for & endre purgevaesken.
Uventet avslutning av Bytt til reservekontrolleren hvis tilstanden vedvarer. Uventet omstart av kontrolleren pa grunn av
kontrolleren programvare- eller maskinvarefeil.
Vekselstrom frakoblet Kontrolleren gar pa batteristram. Vekselstram ble frakoblet.

PURGE-KASSETTPROSEDYRER 4 )

Det er tre prosedyrer for & vedlikeholde Impella kateterets purge-system:
o Skift kassett og pose
o Skift purgevaeskepose
e Fjern luft fra purge-systemet
Hver prosedyre kan apnes ved a bruke programknappen PURGE-MENY.
Purge-kassettprosedyrer diskuteres nedenfor.

SKIFT KASSETT OG POSE

Purge-kassetten kan matte byttes ved langvarig bruk av Impella systemet.

Utfer falgende trinn for & skifte bade purge-kassett og purgevaeske:
1. Trykk pa PURGE-MENY og velg deretter «Skift kassett og pose»
fra menyen.
2. Trykk pa START for & begynne prosessen med & skifte kassett og
vaeske.

N J
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Nar kontrolleren ber om det, koble lueren fra Impella kateteret.

Merknad om tilkobling av purge-slanger til kateteret:
Koble fra y-kontakten og koble til den gule lueren p& purge-
slangen direkte til den gule stengeventilen pa Impella kateteret.

Apne daren til purge-kassetten ved & trykke pa knappen pa
venstre side av konsollen. Fjern og kast den gamle kassetten og
purgevaeskeposen.

Apne den nye purge-kassetten. Spike den nye purgevaeskeposen

med den nye purge-kassettslangen. Velg NESTE for a fortsette.

Sett den nye purge-kassetten inn i kontrolleren. Pass pa a skyve

purge-trykktransduceren pa plass og forleng purge-slangen

gjennom gapet i purge-kassettderen nar du lukker deren.

Kontroller at lueren er koblet fra. Trykk pa NESTE for 4 fortsette

med 3 prime purge-kassetten.

Oppdater purgevaskeinformasjonen.

a. For 4 velge standard purgeveeskeverdiene som vises pa
skjermen, velg BEKREFT.

b. For & endre purgevaskeinformasjonen, velg REDIGER. Bruk
deretter funksjonsknappene for & ga gjennom valg og redigere
verdier. Velg FERDIG for 4 fullfere redigeringen.

Nar trinn 1 til og med 8 er fullfert, koble lueren fra den nye purge-

kassetten til Impella kateteret.

SKIFT PURGEVASKEPOSE

Merknad om purgveeskeflasker:

Hvis purge-lesningen leveres pa flasker, dpne luftingen pa
purgevaeskespike og falg samme prosedyre som ved levering i
poser.

Utfar falgende trinn for & bare skifte purgevaeske.

1.
2.

3.

Trykk PURGE-MENY og velg «Skift purgeveeskepose».

Trykk pa START for & begynne prosessen med a skifte

purgevaeske.

Nar kontrolleren ber om det, fjern den gamle purge-posen og

erstatt ved a spike den nye purgevaeskeposen. Velg NESTE for &

ga videre til neste trinn.

Oppdater purgevaeskeinformasjonen.

a. For a velge standard purgeveeskeverdiene som vises pa
skjermen, velg BEKREFT.

b. For & endre purgevaskeinformasjonen, velg REDIGER. Bruk
deretter funksjonsknappene for a ga gjennom valg og redigere
verdier. Velg FERDIG for & fullfere redigeringen.

Nar kontrolleren ber om det, koble lueren fra Impella kateteret.

Kontrolleren vil automatisk prime slangen, som vil flushe vaesken

fra den siste posen ut av purge-kassettens slanger.

a. For & hoppe over flushingen, velg AVBRYT PRIME.

Merk:

Instruksjonene om & koble fra luerkontakten og automatisk prime
slangene skjer bare hvis brukeren endret konsentrasjonen av
glukose eller heparin i purgevaesken.

Nar kontrolleren ber om det, koble den gule lueren fra purge-
kasseten til Impella kateteret.

Merknad om priming av purge-kassetten og frakobling av
luere:

Systemet ber deg bare om & fjerne luerkontaktene for & prime og
flushe slangene hvis konsentrasjonen av glukose eller heparin ble
endret eller om luft ble detektert. Du kan bare velge AVBRYT
PRIME hvis det ikke ble oppdaget luft.

FJERN LUFT FRA PURGE-SYSTEMET

Utfar falgende trinn for & fjerne luft fra purge-systemet:

1.

Trykk PURGE-MENY og velg «Fjern luft fra purge-systemet».

Merknad om luftfjerningsprosedyren:
Du kan kjare luftfjerningsprosedyren etter en endring av

glukosekonsentrasjonen for a minske tiden det tar for en endring
har effekt.
2. Trykk pa START for 3 begynne prosessen med & fjerne luft.

3. Kontroller at purgeveeskeposen IKKE er tom eller snudd feil vei og
at slangene IKKE har knekk. Velg NESTE for & fortsette.

4. Koble purge-slangene fra Impella kateteret.

5. Kontroller at det ikke finnes luft igjen i purge-slangene.
Hvis det finnes luft igjen, trykk pa TILBAKE for a gjenta
luftfjerningsprosessen.

6. Koble purge-slangen til lueren pa Impella kateteret for a fullfere
luftfjerningsprosedyren.

LUFT OPPDAGET-VARSEL

Under alle purge-systemprosessene over, ser kontrolleren automatisk etter
luft i systemet. Hvis det oppdages luft i systemet, avgir kontrolleren et
varsel om & koble fra lueren som vist nedenfor. S& snart lueren er koblet
fra, fierner kontrolleren automatisk luft fra purge-systemet.
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FEILSOKING AV PURGE-SYSTEMET

PURGE-TRYKK LAVT

Merknad om purge-trykk

Det optimale purge-trykket varierer mellom hvert Impella kateter.
Purge-trykket kan spenne fra 300 mmHg til 1100 mmHg. Selv om
purge-trykket varierer under bruk, opprettholder den Automated
Impella Controller automatisk purge-trykket innen et akseptabelt
omrade for hvert Impella kateter.

Utfer falgende trinn for & finne feil i purge-systemene

1. Undersek om purge-systemet lekker.

2. Hvis det ikke er noen lekkasjer, skift til en purgevaeske med en
hayere glukosekonsentrasjon. For & gjere dette, pne PURGE-
MENY og velg «Skift purgeveeskepose». Falg instruksjonene pa
skjermen. (Se «Purge-kassettprosedyrer» tidligere i dette kapittelet
av handboken.)

3. Hvis trykket stabiliserer seg, kreves det ikke ytterligere tiltak.

Hvis purge-trykket ikke er stabilt, ga videre til trinn 4.

4. Huvis alarmen lavt purge-trykk er ulgst i mer enn 20 minutter, kan

det veere et problem med purge-kassetten. Erstatt purge-kassetten.

(Se instruksjonene for «Skift kassett og pose» tidligere i dette
kapittelet.)

PURGE-TRYKK HOYT OG PURGE-SYSTEM BLOKKERT

Hvis purge-trykket overskrider 1100 mmHg, vil den Automated Impella
Controller vise alarmen "“Purge-trykk heyt". Hvis purgestramningen stanser
fullstendig, viser kontrolleren alarmen «Purge-system blokkert».

For en av disse handlingene, falg disse trinnene:

1.

2.

3.

Inspiser purge-systemet og kontroller Impella kateteret for knekker i
slangene.

Kontroller glukosekonsentrasjonen til skyllevaesken. Minske
konsentrasjonen til 5 % hvis ndvaerende konsentrasjon er hayere.
Skifte ut purge-kassetten med prosedyren Skift kassett og pose
som vist tidligere i dette kapittelet.

Overvak motorstremmen.

Merknad om ulest Purge-trykk hoyt-alarm:

Hvis det ikke leses med anbefalingene som er gitt, kan hayt
purge-trykk — som utlaser alarmmeldingen “Purge-trykk hoyt” —
vaere en indikasjon pa en knekk i Impella kateteret. | dette tilfellet
blir ikke lenger motoren renset og kan til slutt stoppe. Klinikere
bar overvake motorstremmen og vurdere a reposisjonere Impella
kateteret nar de ser en ekning i motorstrammen.

PURGE-SYSTEM APENT

Merknad om Purge-system dpent-alarmen
Denne alarmen kan oppsta hvis purge-trykket faller under
100 mmHg i 20 sekunder eller lenger.

Utfer falgende trinn for & kontrollere purge-systemet:

1.
2.

Undersgk om purge-systemet lekker.

Hvis ingen lekkasjer er synlige, kan det veere et problem med
purge-kassetten.

Erstatt purge-kassetten.

(Se instruksjonene for «Skift kassett og pose» tidligere i dette
kapittelet.)
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Forsiktighetsregel: Les, forsta og falg Parameter Spesifikasion
bruksanvisningen P !
Modellnummer  0042-0000-EU / 0042-0000-CA
Defibrillering-sikker type CF-utstyr Temperatur Bruk: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)
Lagring: —15 °C il 50 °C (5 °F til 122 °F)
P4 Relativ Bruk: 95 %
T Ogplusees G luftfuktighet Lagring: 95 %
Oppbevaringstemperatur (f.eks. 10 °C til ﬁ;rr(zsfaensk Bruk: a%%%fﬁligso hPa) tl ~1000 fot
30°0) Lagring: 18 000 fot (500 hPa) til ~1000 fot
Erkleerer samsvar med direktiv 93/42/EEC for (B0 i}
c € medisinsk utstyr og direktiv 2011/65/EU om Mal Hoyde: 351 mm (13,8 tommer)
begrensning av bruk av visse farlige stoffer i Bredde: 443 mm (17,4 tommer)
elektrisk og elektronisk utstyr Dybde: 236 mm (9,3 tommer)
) Dimensjoner — Hayde: 508 mm (20,0 tommer,
10.01.2014 Produksjonsdato (f.eks. 1. oktober 2014) innpakliet Breydde: 559 mm ((22 0 tommer;
Dybde: 406 mm (15,0 tommer)
Beskytt mot sollys Vekt Maksimum: 11,8 kg (26,1 pund)
Symbol for partibetegnelse, produsentens Vekt innpakket  Maksimum: 13,6 kg (30 pund)
LoT partibetegnelse ma oppgis etter Vedlikeholds- og 12 méneder (Arbeidet m3 utfares av teknikere som
LOT-symbolet reparasjonsin- er godkjent av Abiomed og som har fullfart Abiomeds
Abiomed delenummer tervall Service Training sertifiseringsprogram.)
Rl (f.eks. delenummer 123456)
Produsentens serienummer
RAYl2E e (f.eks. serienummer 123456)
Ikke steril! Produktet er ikke sterilt AIC ELEKTRISKE SPESIFIKASJONER

E 06.01.2016 Brukes-far-dato (f.eks. bruk fer 1. juni 2016)

Vekselstromdrift 100-230 V AC (nominelt), 47-63 Hz, 1,1 A

Ma ikke brukes om igjen
Bruk med innvendig

Sterilisert med etylenoksid batteri 14,4V DC (nominelt), litium-ion
— ) . Typiske verdier
W Elektrisk avfall, mé kastes for seg. Maks. stremforbruk ved last 120 VA
/ Ma ikke kastes som husholdningsavfall. 9.7 Sikringer 2 A 250V 5 mm x 20 mm, trege sikringer

Vernejording

D

@ PA/AV
~_ Kun vekselstram (AC)
v

Ekvipotensialitet

Brukstid uten nettstrem,
med fulladede batterier

Elektrisk system

[ minst 60 minutter
(ladetid minst 5 timer)

Det kreves installasjon i felge gjeldende
forskrifter for bruk i medisinske institusjoner
(f.eks. VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-
stipulasjoner). Felg landets spesifikke
forskrifter og nasjonale avvik.

— Sikring
((‘i’)) lkke-ioniserende elektromagnetisk stréling MERK Koblingsskjemaer er tigjengelige pa anmodning.
e USB-port
:I'l CAT 5-port (ethernet)
MR-usikker
Do Not Flush 9¢ MRS

% B Glukose
Q-

Bruk glukose i purgevaesken

Bruk saltlesning i trykkposen, klem ved de
grenne pilene for a flushe
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UTSTYRSKLASSIFISERINGER

Beskyttels- IEC 60601-1: Klasse | beskyttelsesgrad: CF

estype mot defibrilleringssikker og med intern stremforsyning. lkke

elektrisk stot bare basert pa grunnleggende isolasjon mot stat men
inkluderer ogsa ekstra beskyttelse. Utfares ved & gi
muligheter for & koble utstyret til beskyttende jordleder i
installasjonens faste kabling pa en mate som forhindrer
at tilgjengelige metalldeler blir stramferende hvis
grunnleggende isolasjon svikter.

Graden av Klasse I-utstyr

beskyttelse mot
stremstat for
den Automated
Impella
Controller

Driftsmodus

Beskyttelses-
grad mot
eksplosjonsfare

Kontinuerlig

Ikke egnet for bruk i naerheten av brennbare
anestesiblandinger med luft eller med oksygen eller
lystgass. Ogsa ikke egnet for bruk i en oksygenberiket
atmosfeere.

Beskyttelses- IEC 60529: IPX1 beskyttet mot dryppende vann.
grad mot
skadelig vannin-
ntrenging
UTSTYRETS DESIGN

Den Automated Impella Controller overholder de aktuelle kravene i
folgende standarder:

IEC 60601-1 (2005/01/01) utg:3 Medisinsk elektrisk utstyr Del 1:
Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse

CSA C22.2#60601-1 (2008) utg:3 Medisinsk elektrisk utstyr del 1:
Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse

CENELEC EN60601-1 (2006) Medisins elektrisk utstyr del 1: Generelle
krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse. Inkludert nar
den er sidestilt med IEC 60601

AAMI ES60601-1 (2005) Medisinsk elektrisk utstyr del 1: Generelle
krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse

UL 60601-1 (2003), +revisjon (2006) 1. utgave Medisinsk elektrisk
utstyr, del 1: Generelle krav til sikkerhet

CAN/CSA C22.2 nr. 601.1-M90 (1990, bekreftet 2005) + endring 2
(2006), Medisinsk elektrisk utstyr, del 1: Generelle krav til sikkerhet

IEC 60601-1(1998) 2. utg. Medisinsk elektrisk utstyr del 1: Generelle
krav til sikkerhet + (endr. 1-1991) (CENELEC EN 60601-1: 1990) +
(Endr. 2-1995) (beriktigelse-1995)

IEC 60601-1-1 (2000), 2. utg Medisinsk elektrisk utstyr, del 1-1:
Generelle krav til sikkerhet — sidestilt standard: Sikkerhetskrav til
medisinsk elektrisk utstyr

IEC 60601-1-4 (2000), utgave 1.1 Sammenslatt utgave, Medisinsk
elektrisk utstyr del 1-4: Generelle krav til sikkerhet — sidestilt
standard: Programmerbare elektriske medisinske systemer

IEC 60601-1-2:2007 utgave 3, Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-2:
Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse —
sidestilt standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og tester

IEC 60601-1-6 (2001) Medisinsk elektrisk utstyr, del 1-6: Generelle
krav til sikkerhet — sidestilt standard: Brukbarhet

IEC 60601-1-6 (2004) Medisinsk elektrisk utstyr — del 1—6: Generelle
krav til sikkerhet — sidestilt standard: Brukbarhet

IEC 60601-1-8 (2006) 2. utgave Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-8:
Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse —
Generelle krav, tester og veiledning for alarmsystemer i medisinsk
elektrisk utstyr og medisinske elektriske systemer

IEC 60601-1-8 (2003) Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-8:
Generelle krav til sikkerhet — sidestilt standard: Generelle krav,
tester og veiledning for alarmsystemer i medisinsk elektrisk utstyr og
medisinske elektriske systemer

MERKNAD FRA USAS FODERALE
KOMMUNIKASJONSKOMMISJON

Denne enheten er i samsvar med Del 15 av FCC-reglene.
Drift er underlagt falgende to betingelser:

Denne enheten kan ikke fordrsake skadelige forstyrrelser.

Denne enheten ma akseptere eventuell mottatt interferens, inkludert
interferens som kan forarsake ugnsket drift.

Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av
Abiomed, Inc. kan ugyldiggjere brukerens godkjenning for a bruke utstyret.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

> PPk

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler med
hensyn til EMC og ma installeres og settes i drift i henhold til
informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som
gis i vedlagte dokumenter.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan ha
innvirkning pa medisinsk elektrisk utstyr.

Utstyret eller systemet ber ikke brukes i naerheten av, eller
stablet sammen med, annet utstyr. Dersom i bruk i naerheten
av eller i stabel med annet utsyr er nedvendig, skal utstyret
eller systemet observeres for & bekrefte normal drift i den
konfigurasjonen det skal brukes i.

Bruk av andre kabler enn de som selges av Abiomed kan
medfare gkt utstraling eller svekket immunitet i den Automated
Impella Controller.

Den Automated Impella Controller bruker RFID (radiofrekvent
identifikasjon) til & identifisere og kommunisere med
purge-kassetten. Annet utstyr kan forstyrre den Automated
Impella Controller, selv om dette andre utstyret overholder
utslippskravene i CISPR.

Under transport kan den Automated Impella Controller bli
utsatt for kraftigere elektromagnetiske forstyrrelser enn
mens den brukes pa sykehuset. Kraftig elektromagnetisk
forstyrrelse kan fore til at den Automated Impella Controller
viser programknappmenyvalg som ikke var valgt av brukeren.
Operaterer ma veere klar over at, under disse betingelsene,
pavirkes ikke driftsparametrene. Ingen brukerintervensjon er
pakrevet. Overvak Impella kateterstremning og pasientens
hemodynamikk for & bekrefte normal funksjon. Forholdet vil
lgses av seg selv sd snart den Automated Impella Controller
ikke lenger er utsatt for forstyrrelsen.

MERK: EMC-tabellene og andre retningslinjer som er inkludert i
denne handboken gir informasjon til kunden eller brukeren som er
avgjerende for & fastsla om utstyret eller systemet er passende for
det elektromagnetiske miljoet det skal brukes i. Dessuten gis denne
informasjonen for a bidra til handteringen av det elektromagnetiske
bruksmiljoet, og for a tillate at utstyret, eller systemet, kan oppfylle
sin tiltenkte bruk — uten 4 forstyrre annet utstyr og systemer, eller
ikke-medisinsk elektrisk utstyr.
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Tabell 1. (Tabell 201) Veiledning og produsentens erklaering — utstraling, alt utstyr og systemer

Den Automated Impella Controller er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av den Automated Impella
Controller ma sikre at den brukes i et slikt miljg.

Stralingstest
RF-utstraling CISPR 11

Harmonisk utstraling IEC
61000-3-2

Flimring IEC 61000-3-3

Samsvar

Gruppe 1
Klasse A

Klasse A

Elektromagnetisk handhevelse - veiledning

Den Automated Impella Controller bruker RF-energi kun til sine interne funksjoner. RF-stralingen er derfor veldig
lav og det er usannsynlig at den vil forarsake interferens med elektronisk utstyr i naerheten.

Den Automated Impella Controller er egnet for bruk i alle lokaler unntatt boliger og de som er direkte koblet til

offentlige lavspente stramforsyningsnettverk som forsyner bygninger som brukes til boligformal.

Samsvarer

Tabell 2. (Tabell 202) Veiledning og produsentens erkleering — immunitet

Den Automated Impella Controller er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av den Automated Impella
Controller ma sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig transient/burst

IEC 61000-4-4

Stot
IEC 61000-4-5

Tilfeldig svak spenning,
korte avbrytelser og
variasjoner i spenning
pé inngangsledninger i
stramforsyningen

IEC 61000-4-11

IEC 60601 testniva

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+2 kV nettstrem
+1kV for inngangs-/
utgangsledninger

+1 KV differensial
+2 kV felles modus

(>95 % fall i 0,5-syklus
60 % fall i 5 sykluser
30 % fall i 25 sykluser
>95 % fall i 5 sekunder

Samsvarsniva

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+2 kV nettstram
+1kV for inngangs-/
utgangsledninger

+1 KV differensial
+2 kV felles modus

(>95 % fall i 0,5-syklus
60 % fall i 5 sykluser
30 % fall i 25 sykluser
>95 % fall i 5 sekunder

Elektromagnetisk milje — Veiledning

Gulv skal veere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulvene er
syntetiske, skal den relative fuktigheten vaere pa minst 30 %.

Hovednettstrammen ma veere av normal kvalitet for naeringslivs- eller
sykehusmiljger.

Hovednettstrammen ma veere av normal kvalitet for naeringslivs- eller
sykehusmiljger.

Hovednettstrammen ma veere av normal kvalitet for naeringslivs-
eller sykehusmiljeer. Hvis brukeren av den Automated Impella
Controller krever kontinuerlig drift under strembrudd, anbefales det
at den Automated Impella Controller far stram fra en avbruddsfri
stramforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens 3 A/m 3 Alm Stremfrekvensens magnetiske felter skal vaere som en typisk plassering i
50/60 Hz magnetisk felt kommersielle eller sykehusomgivelser.
IEC 61000-4-8

Tabell 3. (Tabell 203) Veiledning og produsentens erklaering — utstraling, utstyr og systemer som gir livreddende behandling

Den Automated Impella Controller er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av den Automated Impella Controller ma sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitet- - Samsvars- n - . .

stest IEC 60601 testniva niva Elektromagnetisk miljo — Veiledning
Baerbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr ma skilles fra den Automated Impella Controller med ikke noe mindre enn
de anbefalte separasjonsavstandene som er beregnet/oppgitt nedenfor:

Ledet RF 10 Vrms 10 Vrms d:0,35\/P

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Utstrélt RF 10 V/m 20 V/im d=0,6\P

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 800 MHz
d=12p

800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale utgangseffekt i watt og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter.
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som malt ved en elektromagnetisk omradeundersekelse®, burde vare mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomréade.® (&)

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med felgende symbol: V" &

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygningsstrukturer, gjenstander og
mennesker.

@ Feltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobile / tradlase) telefoner og landmobile radioer, amaterradio, AM og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan
ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. Hvis du vil vurdere det elektromagnetiske miljget i forbindelse med faste RF-sendere, skal det vurderes a foreta en elektromagnetisk
feltundersekelse. Hvis den malte feltstyrken i omradet hvor den Automated Impella Controller brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet angitt ovenfor, ma den
Automated Impella Controller observeres for a bekrefte normal drift. Hvis den ikke fungerer som normalt, kan det vare nadvendig a utfere ytterligere tiltak, slik som & snu eller
flytte pa den Automated Impella Controller.

® Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 10 V/m.
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Tabell 4. (Tabell 205) Anbefalt separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og AIC, utstyret og

systemer som gir livreddende behandling

Den Automated Impella Controller er tenkt brukt i et elektromagnetisk miljo der utstralt stay er kontrollert. Kunden eller brukeren av den Automated Impella
Controller kan hjelpe til med a unnga elektromagnetiske forstyrrelser ved & overholde en minimum avstand fra baerbare og mobile RF-kommunikasjonsutstyr og den
Automated Impella Controller i forhold til anbefalingene nedenfor, i samsvar med maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal

effekt
Senderens 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz
utgangseffekt (Watt) d=0,35Vp d=0,6\p

0,01 0,04 0,06

0,1 oM 0,19

1 0.35 0,6

10 1.1 1.9

100 3.5 6,0

Anbefalte separasjonsavstander
for den Automated Impella Controller (m)

800 MHz til 2,5 Ghz
d=1,2Vp

0,12
0,38
1.2
3.8
12

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppgitt ovenfor, kan den anbefalte avstanden (d) i meter (m) bestemmes ved a bruke den likningen som gjelder
for senderens frekvens, hvor P er maksimum utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstander for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygningsstrukturer,

gjenstander og mennesker.

Immunitetstest Samsvarsniva
Flyelektronikk: RTCA DO-160G

Ledningsbaret RF: Avsnitt 20.4 Kategori R: 10 MHz — 400 MHz

Utstralt RF: Del 20.5

(c) AIC vil ikke opprettholde sin grunnleggende funksjon nar den utsettes for
Kategori R-nivaer (utstralt RF med en feltstyrke pa 150 V/m).

Kategori T (c): 100 MHz — 8 GHzin

RFID-sender/-mottakerspesifikasjoner

Frekvens 13,56 MHz
Mottakerbandbredde 14 kHz
Effektiv utstralt effekt 30 nW
Modulasjon SPAR
HVIT TILKOBLINGSKABEL
Lengde 2,5m
Levetid Kun til engangsbruk

TILKOBLING AV SLAVESKJERM

Hvis den er utstyrt med en VGA-kontakt, kan den Automated Impella
Controller kobles til en skjerm for visning av informasjon fra kontrolleren
med en opplasning pa 800 x 600 piksler. Koblingen mellom kontrolleren
og skjermen kan veere en kabel som er opptil 6 meter lang.

RENGJORING

e Rengjor den Automated Impella Controllers tastatur og display med
enten 70 % isopropyl-alkohol eller sdpe og vann.
(MERK: Veer oppmerksom pd at programknapper kan aktiveres nar
du sprayer eller tarker av displayet)

e Rengjar den Automated Impella Controllers hus med et mildt
vaskemiddel

e Sani-Cloth HB engangstarklaer kan brukes for a rengjare AIC.

o INGEN del av det klare sidelgpet i Impella kateteret (f.eks.
infusjonsfilter, trykkreservoar) ma rengjares med eller eksponeres
for alkohol. Alkohol er vist & fordrsake sprekker og lekkasjer i disse
komponentene. Les naye etikettene pd vanlige hudpreprarater og
lotions for & unnga a bruke noen produkter som inneholder alkohol i
omradet rundt infusjonsfilteret eller trykkreservoaret.

o |KKE la noen vaesker komme inn i tilkoblingskontaktene.

e Rengjer tilkoblingskabelen med 70 % isopropylalkohol.

Alkoholvarsel

IKKE rengjor Impella kateterets infusjonsfilter eller trykkreservoar
med alkohol og UNNGA & eksponere disse produktene til
produkter som inneholder alkohol.

OPPBEVARING AV DEN AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER

Li-ion-batterier ma lades i 5 timer far systemet brukes for
3 oppfylle brukstidkravet pa 1 time. A ikke gjere det vil
fore til kortere brukstid. Etter at den er frakoblet, vil den
Automated Impella Controller fungere i minst 60 minutter
etter at batteriene er fulladet.

Plasser AIC pa en horisontal flate for & unnga fall.

e Koble stremledningen til en vekselstramkilde (nettstram).

e Batteriet kan bli edelagt hvis den Automated Impella Controller
oppbevares med et utladet batteri.

e For holde batteriet i den Automated Impella Controller ladet, bar
kontrolleren plugges inn i en stramkontakt. Nar det er plugget i en
vekselstramkontakt, vil kontrollerbatteriet lades enten kontrolleren er
pa eller av.

Batterispenningsmerknad

Hvis den Automated Impella Controller far lov til & lades helt ut og
systemet slds av pa grunn av lavt batteri, vil kontrolleren métte lades over

et lengre tidsrom far den vil kunne slas pa igjen.
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IMPELLA SYSTEMET BEGRENSET SERVICEGARANTI

Impella systemet Begrenset servicegaranti (Europa)
Kontakt EU-representanten din for garantiinformasjon.

INSPEKSJONER, VEDLIKEHOLD OG
REPARASJON
Den Automated Impella Controller (AIC) ma vedlikeholdes i samsvar med

§7 MPBetrV (tysk forskrift). Servicen inkluderer spesielt vedlikehold og
reparasjon. Vedlikeholdsaktiviteter inkluderer de arlige inspeksjonene og

vedlikeholdet som kreves for a sikre fortsatt sikker og riktig drift av AlC-en.

Det tilsvarende arbeidet kan bare utfares av teknikere som er godkjent av

Abiomed.
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Et klebemerke pa enheten viser datoen for neste pakrevde inspeksjon. Dette
eksempelet viser et klebemerke som viser at inspeksjon er pakrevet i juni 2020.

Felgende inspeksjon kreves for den Automated Impella Controller:
o Inspeksjon av merking og bruksanvisning
o Visuell inspeksjon av enheten og tilbeharet for eventuelle tegn pa
skade
o Testing for elektrisk sikkerhet i falge DIN VDE 751 eller
DIN EN 60 601
o Lekkasjestramtest
o Test av dielektrisk styrke
e Funksjonstesting av alle brytere, nakler, roterende knotter, kontakter
og kontrollys pa enheten
o Kontrollere batteridrift
Hvis feil blir oppdaget under de tekniske sikkerhetsinspeksjonene som
kunne sette pasienter, ansatte eller tredjeparter i fare, sa ma enheten ikke
brukes fer feilene er utbedret gjennom riktig teknisk service.

PASIENTMILJO

Den Automated Impella Controller og komponentene i Impella systemet er
godkjent for bruk i pasientmiljget, som definert i
IEC 60601-1-1/IEC 60601-1: 3. utgave, og i falgende figur.
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OVERSIKT OVER PASIENTADMINISTRASJON

Det falgende avsnittet tar for seg venstre-hjerte-statte med Impella 2.5,
Impella CP, Impella CP med SmartAssist, Impella LD, Impella 5.0 eller bare
Impella 5.5 med SmartAssist hjertepumper. Se Impella RP brukerhdndbok
for hayre-hjerte-statte. Informasjonen og instruksjonene i dette kapittelet
er ikke tenkt  erstatte etablerte medisinske prosedyrer angaende
pasientpleie. Beste praksis — som fastsatt av det medisinske fellesskapet —
mad bestandig falges. | hvert tilfelle ma legen finne om det d bruke den
gitte informasjonen er riktig for den spesielle kliniske situasjonen.

PASIENTVALG FOR VENSTRE-
VENTRIKULAR STQTTE

IMPELLA PASIENTBESLUTNING: PCI KONTRA CABG

| folge ESC/EACTS retningslinjer ma det veere en farste totalbeslutning
rundt pasientutvalg i forhold til om indeksprosedyren er CABG eller PCI.
PCl-indikasjonen er en medisinsk avgjerelse og bar gjeres av et hjerteteam
ifelge institusjonens standarder, gjeldende medisinsk praksis og sosioetiske
ESC-/EACTS-retningslinjer. Dette medfarer en tverrdisiplineer tilnaerming
sammensatt av kliniske eller ikke-invasive kardiologer, hjertekirurger og
intervensjonskardiologer, samt anestesileger og andre spesialister om dette
anses som nadvendig.

Impella pasientbeslutning

For & bruke Impella 2.5 og Impella CP, ville pasienten bli vurdert som
en passende kandidat for hey-risiko PCl som definert av inklusjons-/
eksklusjonskriteriene som finnes i hjertepumpens IFU.

GENERELLE HENSYN TIL PASIENTPLEIE

o Bruk knefiksering etter behov for & holde tilgangsstedet rett.

e Handteringen av tilgangsstedet ma gjeres i henhold til sykehusets
protokoll med aseptisk teknikk.

e Vurder tilgangsstedet med hensyn pé bledning og hematomer.

e Overvak pedalpulsene.

e For 4 forhindre knekk pé purge-slangene, ikke la den rade Impella
pluggen henge fritt fra kateteret og ikke bay kateteret i naerheten av
den rade Impella pluggen.

e Vurder a feste den rade Impella pluggen og kateteret til et kort
armbrett for & forhindre at kateteret far en knekk like ved pluggen.

o Nadr en pasient overfares med apparatet pa plass: Veer forsiktig slik at
du ikke trekker i Impella kateteret nar du overfarer pasienten fra én
seng til en annen.

— IKKE laft hodeenden pa sengen hayere enn til en 30-graders vinkel.

— Veer forsiktig ndr en pasient flyttes eller vendes. Impella kateteret
kan gli ut av posisjon og forarsake en posisjoneringsalarm.

— ACT 160—-180 sekunder

HOYRE HJERTESVIKT

Pleiepersonell ma overvake pasienter som stattes av venstre-ventrikkel
Impella kateter for tegn pé heyre hjertesvikt:

o Redusert effekt fra Impella kateteret

e Suction-alarmer

e Forhayd fyllingstrykk (CVP)

e Tegn pa leversvikt

e Forhayede pulmonaere trykk
Hvis pasienten viser tegn pa hayre hjertesvikt, ber det kliniske teamet
vurdere behovet for en mer varig type statte.

Automated Impella Controller
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BRUK AV EKKOKARDIOGRAFI FOR
POSISJONERING AV IMPELLA KATETER |
VENSTRE VENTRIKKEL

BAKGRUNN

Ekkokardiografi er et verktay som ofte brukes for & vurdere posisjonen
til Impella kateteret i forhold til aortaklaffen og andre intraventrikuleere
strukturer etter plasseringen. De beste ekkokardiografiske visningene
for posisjonering av Impella kateteret i venstre ventrikkel er et
transgsofagusekkokardiogram (TEE) med lang akse eller et parasternalt
transtorakalekkokardiogram (TTE) med lang akse. Disse langsgaende
visningene lar deg se b&de aortaklaffen og Impella kateterets
innlgpsomrade.

Vurder posisjonen til Impella kateteret hvis den Automated Impella
Controller viser posisjonsalarmer eller hvis du observerer lavere stremning
enn forventet eller tegn pa hemolyse. Hvis kateteret ikke synes & vaere
riktig posisjonert, iverksett trinn for d reposisjonere det. De felgende
illustrasjonene identifiserer strukturene du ville forvente a se i transgsofag
ekkokardiografi (everst) og transtorakal ekkokardiografi (nederst).

| disse illustrasjonene er Impella kateteret posisjonert riktig, men disse
avbildningene er stiliserte. | faktiske ekkokardiogram, kan det veere at
grisehalen og inngangs- og utgangsomradene ikke kan ses sa klart.

llustrasjonene i dette kapittelet viser Impella 2.5-kateteret, men er 0gsa
representative for posisjonering av Impella CP og Impella 5.0. Posisjonering
for Impella LD- og Impella 5.5-kateterne ville ogsa ligne, men uten
grisehalen.

Figur 1. Transgsofagusekkokardiogram (TEE) av Impella kateter
]

Figur 2. Transtorakalt ekkokardiogram (TTE) av Impella kateter

FIRE IMPELLA KATETER-POSISJONER

Det finnes fire Impella kateter-posisjoner som det er sannsynlig du treffer
pé ved undersgkelse av ekkokardiogram fra pasienter stattet med Impella
kateteret. De inkluderer:

1-Riktig Impella kateterposisjon

2—-Impella kateteret for langt inne i venstre ventrikkel

3—Impella kateterets innlep i aorta

4-Impella kateter i papillarmuskelen

De folgende sidene beskriver hver situasjon. Figurer 3—6 illustrerer
transesofagusekkokardiogram (TEE). Figurene 7—10 illustrerer transtorakalt
ekkokardiogram (TTE) for hver situasjon.

1-RIKTIG IMPELLA KATETERPOSISJON

For optimal posisjonering av Impella kateteret bor kateterets innlopsomrade
veere 3,5 cm under aortaklaffringen og godt unna papillarmuskelen og
subannuleere strukturer. Utgangsomradet ma vaere godt over aortaklaffen.
Hvis Impella katetereter riktig posisjonert vil ekkokardiografi antakelig vise
felgende, som vist i Figur 1 og 3 (TEE) og figurene 2 og 7 (TTE):
e Kateterets innlapsomrade 3,5 cm under aortaklaffen
e Kateterets utgangsomrade godt over aortaklaffen (ofte ikke synlig pa
TEE- eller TTE-bilder)
o Kateteret er vinklet mot venstre ventrikkels apeks, bort fra
hjerteveggen og ikke krummet opp eller blokkerer mitralklaffen

2—-IMPELLA KATETERET FOR LANGT INNE | VENSTRE
VENTRIKKEL

Hvis Impella kateterets er posisjonert for langt inn i venstre ventrikkel, vil
ikke pasienten fa nytte av statten fra Impella kateteret. Det vil komme
blod inn i inngangsomradet og ut av utgangsomradet inne i ventrikkelen.
Obstruksjon av Impella kateterets innlapsomrade kan fare til okt mekanisk
pavirkning pa blodcelleveggene og pafelgende hemolyse, som ofte vies
som mark eller blodfarget urin. Hvis Impella kateteret er for langt inn i
venstre ventrikkel, vil ekkokardiografi antakelig vise falgende, som vist i
Figur 4 (TEE) og Figur 8 (TTE):

o Kateterets innlapsomrade mer enn 4 cm under aortaklaffen

o Kateterets utgangsomrade tvers over eller nart aortaklaffen

3—IMPELLA KATETERETS INNLGP | AORTA

Hvis Impella kateterets innlopsomrade er i aorta, vil ikke pasienten fa nytte
av statten fra Impella kateteret. Kateteret vil trekke blod fra aorta heller
enn venstre ventrikkel. Dessuten er suction mulig hvis innlgpsomradet er
mot veggen i aorta eller klaff sinus. Hvis Impella kateterets innlapsomrade
er i aorta, vil ekkokardiografi antakelig vise felgende, som vist i Figur 5
(TEE), Figur 9 (TTE):

e Kateterets innlopsomrade i aorta eller naer aortaklaffen

o Kateterets grisehale for neert mitralklaffen

4—-IMPELLA KATETER | PAPILLARMUSKELEN

Hvis Impella kateterets innlepsomrade er for naert eller flitret inn i
papillarmuskelen og/eller subannuleere strukturer som omgir mitralklaffen,
kan det pavirke funksjonen av mitralklaffen og pavirke kateterstramningens
negativt. Hvis innlapsomradet til kateteret sitter like ved papillarmuskelen,
kan innstremningen bli hindret — noe som farer til suction-alarmer. Denne
posisjoneringen vil 0gsa sannsynligvis plassere utgangsomradet for naert
aortaklaffen, noe som kan fere til utstremning pa nivaet til aortaklaffen,
med blod som stremmer tilbake inn i ventrikkelen — og ferer til turbulent
stramning og hemolyse.
Hvis Impella kateteret er for naert eller innfiltret i papillarmuskelen, vil
ekkokardiografi antakelig vise falgende, som vist i Figur 6 (TEE) og
Figur 10 (TTE):

o Kateterets grisehale i papillarmuskelen

e Kateterets innlopsomrade mer enn 4 cm under aortaklaffen eller sitter

fast mellom papillarmuskelen og myokardveggen

o Kateterets utgangsomrade for neert aortaklaffen
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TRANSQSOFAGE OG TRANSTORAKALE
EKKOKARDIOGRAFIBILDER

De folgende bildene viser trans-@sofagal ekkokardiografi- (TEE) og
transtorakale ekkokardiografibilder (TTE) av fire Impella kateter-posisjoner.

Fire transosofagusekkokardiografiske bilder (TEE)
|

Figur 3. Riktig Impella kateterposisjon (TEE)

o Kateterets innlopsomrade 3,5 cm under aortaklaffen
o Kateterets utgangsomrade godt over aortaklaffen

o Kateteret er vinklet mot venstre ventrikkels apeks, bort fra
hjerteveggen og ikke krummet opp eller blokkerer mitralklaffen

Figur 4. Impella kateteret for langt inne i venstre ventrikkel (TEE)
o Kateterets innlopsomrade mer enn 4 cm under aortaklaffen

o Kateterets utgangsomrade tvers over eller nart aortaklaffen

Figur 5. Impella kateterets innlgp i aorta (TEE)

o Kateterets innlepsomrade i aorta eller naer aortaklaffen
o Kateterets grisehale for neert mitralklaffen

Figur 6. Impella kateter i papillarmuskelen (TEE)
o Kateterets grisehale i papillarmuskelen

o Kateterets innlopsomrade mer enn 4 cm under aortaklaffen eller sitter
fast mellom papillarmuskelen og myokardveggen

o Kateterets utgangsomrade for neert aortaklaffen
Fire transtorakale ekkokardiografibilder (TTE)

Figur 7. Riktig Impella kateterposisjon (TTE)
o Kateterets innlgpsomrade 3,5 cm under aortaklaffen
o Kateterets utgangsomrdde godt over aortaklaffen

o Kateteret er vinklet mot venstre ventrikkels apeks, bort fra
hjerteveggen og ikke krummet opp eller blokkerer mitralklaffen )
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Figur 8. Impella kateteret for langt inne i venstre ventrikkel (TTE)
o Kateterets innlopsomrade mer enn 4 cm under aortaklaffen

o Kateterets utgangsomrade tvers over eller nart aortaklaffen

Figur 9. Impella kateterets innlep i aorta (TTE)
o Kateterets innlepsomrade i aorta eller nar aortaklaffen
o Kateterets grisehale for naert mitralklaffen

Figur 10. Impella kateter i papillarmuskelen (TTE)

o Kateterets grisehale i papillarmuskelen

o Kateterets innlepsomrade mer enn 4 cm under aortaklaffen eller
sitter fast mellom papillarmuskelen og myokardveggen

o Kateterets utgangsomrade for naert aortaklaffen

FARGEDOPPLER-EKKOKARDIOGRAFI

Nar du flytter en pasient som stattes med et Impella kateter, er det viktig
& overvake katetermigreringen. A legge fargedoppler til et ekko er en
annen mdte a verifisere kateterposisjonen pa. Hvis Impella kateteret er
riktig posisjonert vil et tykt mosaikkmanster med turbulens vises over
aortaklaffen naer kateterets utgangsomrade — som vist i Figur 11. Hvis
ekkokardiogrammet derimot viser et tett mosaikkmenster med turbulens
under aortaklaffen — Figur 12, viser dette sannsynligvis at utgangsomradet
for kateteret er i feil posisjon, det vil si at kateteret er for langt inne i
ventrikkelen eller filtret inn i papillarmuskelen.

Merk: Hvis det brukes transasofagusekkokardiografi [TEE], se

etter mosakikkmenstrene i de samme plasseringene i forhold til

aortaklaffen and Impella kateterets utgangsomrade.

Figur 11. Riktig Impella kateterposisjon (fargedoppler TEE)

Figur 12. Feilaktig Impella kateterposisjon (fargedoppler TTE)

SJEKKLISTE FOR POSISJONERING ETTER
INNSETTING (PIP)

A fullfare trinnene i den falgende posisjoneringssjekklisten etter innsetting
kan bidra til a sikre riktig posisjonering i Impella kateteret etter innsetting.
Vaer spesielt oppmerksom pa posisjoneringen etter at pasienten er flyttet fra
operasjonsstuen eller kateteriseringslabben.

1. Fjern slakk i Impella kateteret ved a eke P-nivaet til AUTO eller P-8
(eller P-9 for Impella 5.0 eller Impella LD) og juster kateteret mot den
mindre krumningen av aorta (i stedet for den starre krumningen).

2. Bruk fluroskopi for & bekrefte at slakken er fjernet.

3. Kontroller at Impella kateterets innlgpsomrade er optimalt plassert,

3,5 cm under aortaklaffen.

Ga tilbake til forrige P-niva.

Fest Impella kateteret til et fast ekstern festepunkt naert skrittet.

LAl o
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A FORSTA 0G ADMINISTRERE IMPELLA
KATETERETS POSISJONSALARMER

AIC overvaker kateteret kontinuerlig basert pa plasseringssignalet og
motorstrgmmen.
e Plasseringssignal:
Er signalet karakteristisk for aortisk eller ventrikulaert trykk?
(for Impella 2.5 eller Impella CP)
o Frdet pulsatilt eller utflatet? (for Impella 5.0 eller Impella LD)?
e Motorstram:
Er signalet «pulsatilt» (pulserende) eller «utflatet»?
Hvis systemet alarmerer med én av posisjoneringsalarmene som ber
beskrevet i dette kapittelet, er avbildning med ekkokardiografi den beste
metoden for & bekrefte posisjonen. Du kan ogsa bruke TEE, TTE eller
fluoroskopi.
Hvis Impella kateteret er enten delvis, (bare grisehalen) eller fullstendig i
ventrikkelen, reposisjoner kateteret med hjelp av bildediagnostikk.
Hvis Impella kateteret er fullstendig ute av ventrikkelen, ikke prev a
reposisjonere kateteret gjennom klaffen uten en guidewire.
Det falgende beskriver mulige plasseringstilstander og tilhgrende
signalkarakteristikker og alarmmeldinger, samt hvilke handlinger som
kan utferes for hver av dem. Merk: Ved bruk av Impella CP med
SmartAssist eller Impella 5.5 med SmartAssist med ikke-optisk AIC er
plasseringsovervaking ikke tilgjengelig. Overvak pumpeposisjonen med
avbildning.

RIKTIG POSISJON

Hvis Impella kateteret er i riktig posisjon, vises plasseringsskjermbildet
som vist i det farste bildet nedenfor for Impella 2.5 og Impella CP, og i det
andre bildet for Impella 5.0 og Impella LD.

KVITER
ALARM

FLOW-
KONTROLL

SKJERM ’

PURGE-
MENY

Impella flow A

3.9 v
« Max.

2.9 win. 3- 4 Umin

Riktig Impella CP kateterposisjon (lignende for Impella 2.5)

Purge-system
il — -
Purge flow: 10.2 mift

466 mmHg

MENY ’

Purge-trykk:

KVITER
ALARM

FLOW-
KONTROLL

SKJERM ’

PURGE-
MENY

Impella flov
l'
Riktig Impella 5.0 kateterposisjon (lignende for Impella LD)

IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP-KATETER
FULLSTENDIG | VENTRIKKEL

Hvis Impella 2.5- eller Impella CP-kateteret er fullstendig inne i
ventrikkelen, vises falgende alarm:

Purge-system

[ — e l—
Purge flow: 9.5 mlit
548 mmHg

MENY ’

Purge-trykk:

Impella posisjon i ventrikkel
I slike situasjoner vises plasseringsskjermbildet som vist nedenfor.

1. Reduser P-nivaet Ul P-2 til bikiediagnostikk er ligiengelig.
2. Reposisjoner med bildeveiledning.
3. Retumer til onsket P-nivd og bekreft posisjon med bildediagnostikk. KVITER

ALARM

SKJERM ’

PURGE-
MENY

Impella flow
by
o 3.5

Impella CP-kateter fullstendig i ventrikkel (lignende som Impella 2.5)

Purge-system
[— — — |
Purge flow: 10.7 mlit

494 mmHg

MENY ’

Purge-trykk:

Merk: Gul stromningshastighet

Hvis den Automated Impella Controller oppdager en feilaktig eller
ukfent kateterposisjon, eller hvis plasseringsovervaking er stanset,
vises stramningshastigheten i stramningsomradet i qult som vist
ovenfor.

Tiltak som ma gjores:

1. Bruk fluoroskopisk eller ekkokardiografisk veiledning og reduser
P-nivaet til P-2 og trekk Impella kateteret forsiktig tilbake til aorta-
belgeformsignalet vises.

2. Nardu ser det aortiske balgeformsignalet, trekk kateteret
ytterligere 4 cm tilbake.
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IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP-KATETER
FULLSTENDIG | AORTA ELLER INNGANGS- 0G
UTGANGSOMRADER | VENTRIKKEL OG APNE
TRYKKOMRADER | AORTA

Hvis Impella 2.5 eller Impella CP-kateteret er fullstendig i aorta eller hvis
inngangs- og utgangsomradene er i ventrikkelen og det dpne trykkomréadet
er i aorta, blir falgende alarm vist:

Impella posisjon er feil
I slike situasjoner vises plasseringsskjermbildet, som vist nedenfor.

1. R elig.

d bildediagnostikk. KVITER

ALARM

SKJERM ’

PURGE-
MENY

Purge-system

[mm] -]
Purge flow: 10.2 mlit
Purge-trykk: 500 mmHg

Impella flow '.
2.8 Max. 2 7
2.5 Min. . Vmin

Impella CP-kateter fullstendig i aorta eller inngangs- og
utgangsomrader i ventrikkel og dpne trykkomrader i aorta (lignende
som Impella 2.5)

mENY

Tiltak som ma gjores:

1. Reduser P-nivaet til P-2 til bildediagnostikk er tilgjengelig.

2. Bruk fluoroskopisk eller ekkokardiografisk veiledning og fastsett
Impella kateterets posisjon.

3. Returner til ensket P-niva og bekreft posisjon med
bildediagnostikk.

LAV NATURLIG HJERTEPULSATILITET —IMPELLA 2.5
ELLER IMPELLA CP

Nar en pasient har darlig naturlig ventrikkelfunksjon, kan
plasseringssignalet forbli pulsatilt. Imidlertid vil amplituden vaere dempet.

I en situasjon med lav naturlig hjertepulsatilitet, kan den Automated
Impella Controller veere ute av stand til & fastsla kateterposisjonen. Du kan
se falgende indikasjon pa startsiden:

Impella posisjon ukjent
Tiltak som ma gjores: Vurder hjertefunksjon.

IMPELLA KATETERETS UTGANGSOMRADE PA ELLER
NZR AORTAKLAFFEN

Hvis Impella kateteret utgangsomrade er pa eller neer aortaklaffen, kan
kateteret veere for dypt inn i ventrikkelen.

Tiltak som ma gjores:

1. Fastsett og juster Impella kateterets posisjon ved hjelp av
fluoroskopisk eller ekkokardiografisk veiledning.

2. Hvis det ikke var vellykket, reduser P-nivaet til P-2 og trekk
kateteret forsiktig 2 cm tilbake for & se om tilstanden lgser seg.

FEIL KATETERPOSISJON—IMPELLA 5.0 ELLER LD

Hvis Impella 5.0 eller LD-kateteret er fullstendig i ventrikkelen eller
fullstendig i aorta, vil felgende alarm vises:

Impella posisjon er feil

Impella 5.0 eller Impella LD System kan ikke skille mellom disse to forholdene.
| slike situasjoner vises plasseringsskjermbildet som vist nedenfor.

orfiigiengelig.

jon med bildediagnostikk. KVITER

ALARM

SKJERM '

PURGE-
MENY

Purge-system

i ]
Purge flow: 9.5 mlft
505 mmHg

Impella flow

(i)
3.9 Max.
939,

Impella 5.0-kateterposisjon feil (lignende som Impella LD)

MENY }

Purge-trykk:

Tiltak som ma gjores:

1. Reduser P-nivaet til P-2 til bildediagnostikk er tilgjengelig.

2. Reposisjoner Impella kateteret ved hjelp av fluoroskopisk eller
ekkokardiografisk veiledning.

3. Returner til ansket P-niva og bekreft posisjon med bildediagnostikk.

LAV NATURLIG HJERTEPULSATILITET —IMPELLA 5.0,
IMPELLA LD

Nar en pasient har darlig naturlig ventrikkelfunksjon, kan
plasseringssignalet forbli pulsatilt. Imidlertid vil amplituden bli dempet
0g bade minimums- og maksimumsverdiene vil vare starre enn null fordi
aortaklaffen ikke apner og Impella 5.0 eller Impella LD-kateteret hever
aortablodtrykket over ventrikkeltrykket i systole.

| en situasjon med lav naturlig hjertepulsatilitet, kan den Automated
Impella Controller vaere ute av stand til d fastsla kateterposisjonen. Du kan
se falgende indikasjon pa startsiden:

Impella posisjon ukjent
Merk at stramningsraten vises i gult i nedre venstre hjerne av skjermen og
viser at pasienten kanskje ikke drar nytte av stramningsraten som vises.
Tiltak som ma gjores:

1. Vurder hjertefunksjon.
2. Bekreft kateterposisjonen med ekkokardiografi om nadvendig.

IMPELLA 5.0 ELLER IMPELLA LD-KATETERETS
UTGANGSOMRADE PA ELLER NART AORTAKLAFFEN
Hvis Impella 5.0 eller Impella LD-kateterets utgangsomrade er pa eller neer
aortaklaffen, kan kateteret veere for dypt inn i ventrikkelen. Falgende alarm
vises:
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Impella utstrem blokkert

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

. Bekreft Impella posisjon med bildeciagnostikk.
2, Trekk Impella 2 cm tilbake.

ICVITER
ALARM

FLOW-
KONTROLL

SKJERM }

PURGE-
MENY

Purge-system
[ — — -}
Purge flow: 9.5 mlt

505 mmHg

MENY }

Impella flow x
3.6 Max. 2 2
0.8 Min. [ Vmin

Purge-trykk:

Impella 5.0-kateterets utgangsomrade pa eller naert aortaklaffen
(lignende som Impella LD)

Tiltak som ma gjores:

1. Fastsett og juster Impella 5.0 eller Impella LD -kateterets posisjon
ved hijelp av fluoroskopisk eller ekkokardiografisk veiledning.

2. Hvis fluoroskopisk eller ekkokardiografisk veiledning ikke er
tilgjengelig, reduser P-nivdet til P-2 og trekk forsiktig kateteret

tilbake 2 cm for & se om forholdet laser seg.

IMPELLA STOPPET

Hvis Impella kateteret plutselig har stanset:

1. Prov & starte kateteret pa nytt med P-8.

2. Hvis Impella ikke starter pd nytt ved P-8, prav omstart ved P-2.

3. Huvis Impella ikke starter pa nytt eller stopper igjen, vent 1 minutt
0g prev 3 starte pa nytt en gang til.

4. Hvis Impella starter pa nytt, venn av ned til P-2 etter hva pasienten
kan tale. Under disse omstendighetene er ikke kateterfunksjonen
palitelig og Impella kan stoppe pé nytt.

5. Hvis Impella ikke starter pa nytt, fiern Impella fra ventrikkelen sa
snart som mulig for & unnga aortainsuffiens.

SUCTION

Det kan oppsta suction hvis blodvolumet som er tilgjengelig for Impella
kateteret er utilstrekkelig eller begrenses. Suction begrenser mengden
statte som Impella kateteret kan gi til pasienten og ferer til en reduksjon
i arterietrykket og minuttvolum. Det kan skade blodceller og fare til
hemolyse. Det kan ogsa veere en indikator pa heyre hjertesvikt.

SUG MED IMPELLA 2.5 ELLER IMPELLA CP

Hvis den Automated Impella Controller registrerer suction mens den kjerer
i AUTO-modus, vil den automatisk redusere motorhastigheten for 4 lose
suction-problemet og viser den radgivende alarmen “Impella stremning
redusert”. Hvis suction forsvinner, setter kontrolleren stremningsraten
tilbake til ansket innstilling. Hvis suction fremdeles registreres ved laveste
motorhastighet, viser kontrolleren alarmen «Suction.

Hvis alarmene Suction eller Impella stremning redusert oppstar
under Impella statte, folg disse anbefalte handlingene:

1. Kontroller at pasienten har tilstrekkelig volum.

2. Reduser P-nivdet med ett eller to P-nivder.

3. Kontroller riktig posisjonering av Impella kateteret med
bildediagnostikk. Reposisjoner kateteret ved & rotere eller flytte
det litt inn i eller ut av ventrikkelen. En av eller begge disse
handlingene kunne bidra til & flytte Impella kateterets innlgp unna
den innvendige ventrikkelveggen.

4. Vurder den hayre ventrikkelfunksjonen ved & vurdere invasiv
hemodynamikk og/eller ekkokardiografi.

5. Returner P-nivaet til innstillingen fer alarmen.

Hvis Impella 2.5 eller Impella CP har plutselige lave stremninger
eller sug ved oppstart:
a) Fjern kateteret fra pasienten og kontroller at ACT er
250 sekunder eller mer.
b) Inspiser inngangs- og utgangsomradene naye og fjern
eventuelle tromber eller andre fremmedlegemer.
¢) Skift ut kateteret.

SUG MED IMPELLA 5.0- ELLER IMPELLA LD-
KATETERET

Hvis alarmen Suction oppstar under statte med Impella 5.0 eller Impella
LD-kateter, folg de anbefalte handlingene:

1. Reduser P-nivaet med 1 eller 2 nivaer for & redusere virkningen av
suction.

2. Vurder pasientens vaeskeinntak og -utskilling for & bekrefte
tilstrekkelig volumstatus.

3. Kontroller riktig posisjonering av Impella kateteret med
bildediagnostikk. Reposisjoner kateteret ved 3 rotere eller flytte
det litt inn i eller ut av ventrikkelen. En av eller begge disse
handlingene kunne bidra til & flytte Impella kateterets innlgp unna
den innvendige ventrikkelveggen.

4. Bekreft hayre ventrikkelfunksjon ved a vurdere CVP eller hayre
sides funksjon med ekkokardiografi. Hvis CVP ikke er et alternativ,
kontroller det diastoliske trykket i lungearterien.

5. Returner P-nivdet til innstillingen for alarmen.

Automated Impella Controller
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BRUK AV IMPELLA KATETERET UTEN
HEPARIN | PURGEVASKEN

Impella kateteret er konstruert for bruk med en purge-lgsning som
inneholder heparin. Bruk av systemet uten heparin i purge-lgsningen er
ikke testet. | tilfelle en pasient ikke taler heparin, pa grunn av heparin-
indusert trombocytopeni (HIT) eller bledning, ma legene bruke sin kliniske
vurdering for & vurdere risiko kontra fordeler ved & bruke Impella systemet
uten heparin.

Hvis det er i pasientens beste interesse a bruke systemet uten heparin,
kreves fortsatt glukoselasningen og leger skal vurdere systemisk levering av
en alternativ antikoagulant. Impella kateteret er ikke testet med alternative
antikoagulanter i purge-lasningen. Bruk av alternative antikoagulanter kan
redusere levetiden eller ytelsen til Impella kateteret.

HEMOLYSE

Nar blod pumpes, utsettes det for mekaniske krefter. Avhengig av styrken
pd blodcellene og hvor mye kraft som brukes, kan cellene bli skadet slik
at hemoglobin kommer ut i plasmaen. Pumpekreftene kan genereres av
ulike medisinske prosedyrer slik som hjerte-lunge-bypass, hemodialyse
eller statte fra en hjertepumpe (VAD). Pasientens tilstand — inkludert
kateterposisjon, allerede eksisterende medisinske lidelser og sma venstre
ventrikkelvolumer — kan ogsa spille en rolle i hvor utsatt en pasient er for
hemolyse.

Hemolyse ma overvakes i stattesituasjonen. Pasienter som utvikler hay
grad av hemolyse kan vise tegn pa reduserte hemoglobinniva, mark eller
blodfarget urin og i noen tilfeller akutt nyresvikt. Plasma-fri hemoglobin
(PfHgb) er den beste indikatoren for & bekrefte om en pasient er eksponert
for en uakseptabel grad av hemolyse.

Behandlingsteknikken kan variere avhengig av den underliggende arsaken
til hemolyse. Tabellen nedenfor inneholder veiledning for ulike forhold.

Tabellveiledning for behandling av hemolyse under forskjellige omstendigheter

r

Tilstand Kontrollerindikatorer

Impella innlgpsomradet
er sveert nart den
intraventrikulaere
veggen

«Suction»-alarmer
e Lavere stramning enn forventet

Feil pumpeposisjon e Posisjonsalarmer med hayere
stremninger enn forventet

e «Impella stramning redusert»- eller
«Suction»-alarmer med mindre
enn forventet stremning

© Pumpeutgang blokkert-alarmer

Hayere P-niva- e Det er kanskje ingen

e Lavere stramning enn forventet

Forhandseksisterende  I/A
pasienttilstander eller

andre medisinske
prosedyrer

Kliniske indikatorer

e «Impella stremning redusert»- eller Bildediagnostikk (se merknad)

Bildediagnostikk (se merknad)

o Normal hemodynamikk

innstilling enn kontrollerindikatorer o Naturlig bedring
nedvendig e «Impella stromning redusert»- eller
«Suction»-alarmer
Utilstrekkelig ® Posisjonsalarmer e Lav CVP
fyllevolum e «Impella stremning redusert»- eller e Lav PCWP
«Suction»-alarmer e Lav AOP

 Haye PA-trykk

® Hoyre hjertesvikt

e Hoy urinproduksjon

o @kt bladning eller
brystslangedrenering

o Pasientens tidligere sykehistorie
o Navaerende prosedyrer eller
behandlinger

Merknad om bildediagnostikk: All avbildningsteknologi representerer anatomien i 2 dimensjoner (2D). Det er ikke mulig & vurdere
samspillet mellom kateteret og den intraventrikuleere anatomien som oppstar i tre dimensjoner (3D). Abiomed anbefaler pa det sterkeste
at kateteret reposisjoneres, selv om avbildningen viser riktig posisjon.

Administrasjon

* Reposisjoner kateteret ved a rotere eller flytte kateteret
litt inn i eller ut av ventrikkelen. En av eller begge disse
handlingene kunne bidra til a flytte kateterets innlep
unna den intraventrikulaere veggen.

* Hvis reposisjoneringen vil bli forsinket, reduser P-nivaet
hvis pasientens hemodynamikk tillater det. Ga tilbake
til forrige P-niva etter reposisjonering.

e Vurder posisjonen pa nytt etter at
stremningshastigheten har kommet tilbake til ensket
malverdi.

* Reposisjoner kateteret ved a rotere eller flytte kateteret
litt inn i eller ut av ventrikkelen. En av eller begge disse
handlingene kunne bidra til a flytte kateterets innlep
unna den intraventrikuleaere veggen.

* Hvis reposisjoneringen vil bli forsinket, reduser
P-nivaet til P-2. Ga tilbake til forrige P-niva etter
reposisjonering.

e Vurder posisjonen pa nytt etter at
stremningshastigheten har kommet tilbake til ansket
malverdi.

e Reduser P-nivaet il pasienttrykket begynner & falle.
o gk P-nivaet sakte.

o Reduser P-nivaet hvis pasientens hemodynamikk
tillater det.

o Riktig I- og O-balanse.

e Vurder volumet som gis, ekstra volum vil utvide det
endesystoliske ventrikkelvolumet.

o Reduserer PA-trykk.

o Forbedre hayre hjertefunksjon.
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PLASSERINGSSIGNAL-LUMEN
(FOR IMPELLA 2.5 OG IMPELLA CP)

BAKGRUNN

Impella 2.5 og Impella CP-katetere bruker et vaeskefylt trykklumen med et
innlgp i den proksimale enden av motorhuset og trykksensoren plassert

i den rade Impella pluggen. Programvaren i den Automated Impella
Controller overvaker bade trykkurvens karakteristikker og motoreffekten for
a fastsla plasseringen av Impella kateterets inngangs- og utgangsomrader i
forhold til aortaklaffen. Tabellen nedenfor inneholder anbefalte standarder
for opprettholdelse av plasseringssignalet.

Merk: Gjenopprette kvaliteten pa plasseringssignalet
Du kan fa en sensor- eller posisjonsalarm hvis du klemmer pa den
hvite spyleventilen for a gjenopprette plasseringssignalets kvalitet.

Anbefalte standarder for vedlikehold av plasseringssignalet for
Impella 2.5 og CP-katetere

p N\
. Lett demping
PETO‘_hSk Hvis du observerer et dempet plasseringssignal, knip
flushing av sammen den hvite spyleventilen plassert pa den
plasseringssig-  rgde sidearmen i noen sekunder for & gjenopprette
nal-lumen.

plasseringssignalkvaliteten.

Merk: En av disse
handlingene kan
fare til sensor-

Alvorlig eller tapt trykk
1. Lukk rulleklemmen og koble fra IV-slangen som
koblet til den rade trykksidearmen.

eller posisjoner- 2. Koble til en sprayte med saltvann til porten og
ingsalarmer. klem den hvite stramningsventilen mens du trekker
negativt trykk.
3. Fortsett & aspirere porten til blod er synlig i
sproyten.

4. Koble fra sprayten og apne rulleklemmen til sakte
drypp av saltvann kommer ut av slangen.

5. Fyll den dpne porten i den rade trykksidearmen og
koble s til igjen.

6. Klem de hvite vingene pa stremningsventilen i 15 til
20 sekunder for & flushe trykklumenet for & fjerne
alt blodet fra trykklumenet.

Hold trykkposens inflasjonstrykk mellom 300 mmHg
0g 350 mmHg.

Trykkposens
inflasjonstrykk

PROSEDYRE FOR A SKIFTE FLUSHEL@SNINGEN

1. Prim oppsettet med den nye NaCl flushelasningen og lukk
rulleklemmen.

2. Plasser NaCl i en trykkpose og sett et trykk mellom 300 mmHg og
350 mmHg.

3. Lukk rulleklemmen og koble fra den gamle flushelasningen som er
koblet il den rade sidearmporten.

4. Apne rulleklemmen pa den nye flushelasningsoppsettet til du far
et sakte drypp.

5. Posisjoner hannluerkontakten over hunnluerkontakten og fyll til

den stremmer over, slik at all luft fjernes, som vist nedenfor.

Koble til og fest luerkoblingene.

Apne rulleklemmen helt og klem de hvite vingene i omkring

5 til 10 sekunder for & fullfere den interne primingen. Denne

endelige primingen ber eliminere all fare for tapt eller redusert

trykk fordrsaket av blod som kommer inn i trykkslangen mens

trykkslangene skiftes.

No

- J

A presse ut luft under prosedyren med 4 skifte flushelgsning

TRYKKSENSORAVDRIFT 0G
PLASSERINGSSIGNAL IKKE PALITELIG
(FOR IMPELLA 5.0 OG IMPELLA LD)

MANUELL NULLSTILLING AV
DIFFERENSIALTRYKKSENSOREN

Det elektriske signalet som produseres av den differensielle trykksensoren
kan drive av over tid. Hvis du oppdager at plasseringskurven har flyttet seg
opp eller ned pa skjermen, eller hvis forventet stramning ikke stemmer med
gjeldende P-nivdinnstilling, nullstill differensialtrykksensoren ved & utfare
falgende trinn:

1. Trykk pa MENY-tasten og velg Start manuell nulistilling.

2. Klikk pa OK for & bekrefte reduksjonen i P-niva.
3. Kontrolleren viser: Vent til nytt P-niva er nadd og sa:
Beregning pagar.

4. Velg OK for & godta innstilligen ndr kontrolleren viser meldingen
Forskyvningsjustering av plasseringssignal fullfort.
5. Impella tilbakestilles automatisk til forrige P-niva.

T
Flowberegning er deaklivert.
1. Se flowestimatene nedenfor

Plasseringssignal
ikke palitelig KVITER
ALARM

FLOWY-
KONTROLL

SKJERM }

PURGE-
MENY

stiment flow (I/min)

AP: 60 mmHg Flow: 3.1 /P
AP: 80 mmHg Flow: 2.7 W
AP: 100 mmHg Flow: 1.9

Purge-system

L — [ — -
Purge flow: 9.9mlit
498 mmHg

MENY }

Purge-trykk:

Plasseringsskjerm med MAPs

NULLSTILLE DIFFERENSIALTRYKKSENSOREN MENS
IMPELLA 5.0-KATETERET KJORER

Kontrollerprogrammet inneholder en datatabell som viser de forventede
differensialtrykkene for en gitt motorstrem nar motorhastigheten er
satt til en spesifikk verdi. For & nullstille differensialtrykksensoren mens
Impella 5.0-kateteret kjorer, setter programvaren motorhastigheten og
maler motorstrommen. Ved & bruke datatabellen finner programvaren
hva det mélte differensialtrykket ber veere, og justerer sa signalet fra
differensialtrykksensoren slik at den stemmer med forventet verdi.

Automated Impella Controller
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PLASSERINGSSIGNAL IKKE PALITELIG OG EFFEKTER
PA STROMNINGSBEREGNINGER

Hvis trykksensoren svikter, kan ikke kontrolleren lenger beregne
stromningsraten. Kontrolleren viser alarmen Plasseringssignal
ikke palitelig. Plasseringsskjermbildet viser en tabell med estimerte
stramninger og tilsvarende MAP i nedere venstre hjarne av skjermen.
Startsiden viser et gult sparsmalstegn over hjerteikonet og teksten:

Plasseringsovervaking er stanset

For & Avstille denne alarmen, ga til > MENY og velg >
INNSTILLINGER/SERVICE.

SUCTION-DETEKSJON UNDER SENSORAVVIK ELLER
SENSORSVIKT

Hvis det oppstar sensoravvik (avdrift) eller trykksensoren svikter, kan ikke
kontrollen oppdage suction lenger.

(For mer informasjon om suction, se diskusjonen om Suction tidligere i
denne handboken.)

Merk: Effektiviteten til Impella 5.0 eller Impella LD-kateterstatte
kan bare vurderes gjennom overvaking av pasientens
hemodynamikk, hjerteavbildninger og Impella 5.0-kateterets
motorstrom.

Tegn pa suction Inkluderer felgende:

o Etfall i pasientens arterielle trykk
o Redusert ytelse, hvis en hjerteovervaking er pa plass
o Dempede eller flate balgeformer for motorstram

Hvis avbildning avslerer at suget er forarsaket av at kateterets
innlapsomrade er sveert naer den intraventrikuleere veggen, ma du
reposisjonere kateteret som beskrevet i Tabellveiledning for behandling av
hemolyse under forskjellige omstendigheter.

Hvis hemodynamiske parametere, som lavt aortatrykk eller hoyt
lungearterietrykk, indikerer sug forarsaket av utilstrekkelig fyllevolum,
reduserer du P-nivaet og felger administreringsstrategiene beskrevet

i Tabellveiledning for behandling av hemolyse under forskjellige
omstendigheter.

AKTIVERE PURGE-
STROMMINGSVARSLINGER

De hvite purge-stramningsvarslingene Purge-stremning ekt og
Purge-stromning redusert ) er som standard deaktivert.

For & Aktivere disse alarmene:

1. Trykk pa MENY og rull til Innstillinger/tjenester. Trykk pa
velgerknotten.

2. Rulltil Aktiver varslinger om purge-
stremmingsendring og trykk pa velgerknotten for & aktivere
disse alarmene.

DEAKTIVERE LYDALARMER
Lyden for felgende alarmer kan deaktiveres:

® Plasseringssignal ikke palitelig

e Plasseringssignal lavt

e Suction

e Purge-system blokkert / purge-trykk hayt

For a deaktivere lyden:

1. Trykk pd MENY og rull til “Innstillinger/tjenester.”
Trykk pa velgerknotten.

2. Marker alarmen og trykk pa velgerknotten for & deaktivere lyden for
alarmen som er valgt.

KIRURGISK MODUS

Kirurgimodus kan aktiveres for a stoppe alarmen Impella stoppet som
oppstar nar P-niva reduseres til P-0. Et hvitt flagg-varsel vises sa lenge
Kirurgisk modus-statte varer.

For & Aktivere kirurgisk modus:
1. Trykk > MENY og rull til > Innstillinger/tjenester.
Trykk pa velgerknotten.
2. Rulltil > Aktiver kirurgisk modus,
Trykk pa velgerknotten for & aktivere det.

Du kan deaktivere kirurgisk modus pa en av to falgende mater:

1. @k P-niva over P-0, eller
2. Trykk pa MENY, velg > Innstillinger/tjenester, og velg sé >
Deaktiver kirurgisk modus.

TIDSSTYRT DATAREGISTRERING

Den Automated Impella Controller kan lagre opptil 24 timer med
sanntidsdata. Nar minnet er fullt, begynner kontrolleren & overskrive gamle
data. Den tidsstyrte dataregistreringen gjer at du kan varig lagre sanntids
driftsdata for senere analyser. Tidsstyrt dataregistrering slas automatisk pa
ved visse alarmtilstander for & fange data for analyser. Du kan ogsa sla pa
funksjonen manuelt nar som helst for a samle inn data for senere analyse.

For manuell tilgang til den tidsinnstilte
dataregistreringsfunksjonen:

1. Trykk pd MENY og rull il “Start dataknips.” Trykk pa velgerknotten.
2. Kontrolleren registrerer data i en forhdndsdefinert periode pa
10-minutter.

BRUK AV IMPELLA KATETERET I
ELEKTROMAGNETISKE FELTER

Impella kateteret inneholder en permanent magnet-motor som gir et
elektromagnetisk felt. Dette feltet kan gi elektromagnetiske forstyrrelser
i annet utstyr. Dessuten kan annet utstyr som straler ut et kraftig
elektromagnetisk felt, pavirke bruken av Impella kateterets motor.

ELEKTROANATOMISKE KARTLEGGINGSSYSTEMER
(EAM-SYSTEMER)
Eksempler pa EAM-systemer
e CARTO” 3-system og
e CARTO® XP navigasjonssystem (Biosense Webster, Inc.)

Det elektromagnetiske feltet som utstrales av Impella kateteret kan

gi interferens med den magnetiske lokasjonsdeteksjonskomponenten

i elektroanatomiske kartleggingssystemer (EAM), spesielt nar
kartleggingskateteret er naert Impella kateterets motor. Kartlegging i

hayre eller venstre ventrikkelutstremninger vil for eksempel plassere
kartleggingskateteret sveert naert Impella kateterets motor i aorta ascendens.

Elektromagnetisk interferens kan vises som:

e Ustabilitet i den viste plasseringen av kartleggingskateteret

e Magnetiske interferensfeil som genereres av det elektroanatomiske
kartleggingssystemet

Nar Impella kateteret brukes sammen med et EAM-system, bruk P-niva-modus.
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Bruk Impella kateteret ved P-1—P-5 eller P-7. Motorhastighetene ved disse
P-nivaene fordrsaker minst interferens. Best ytelse er observert nar Impella
motoren er minst 3 cm unna sensorene i kartleggingskateteret. Hvis du har
mistanke om interferens, falger du feilsekingstrinnene i tabellen Feilsaking ved
bruk av Impella kateteret ved tilstedeveerelse av et EAM-system.

Feilseking ved bruk av Impella kateteret sammen med et
EAM-system

Observasjon Tiltak

Interferens med den 1. Kontroller og handter andre kilder til

magnetiske lokasjonsde- forstyrrelser.

teksjonskomponenten til 2. Reposisjoner Impella kateteret for & sikre at

EAM-systemet Impella motoren er minst 3 cm unna sensorene
i kartleggingskateteret, men du ma IKKE
trekke innlepsomradet ut av venstre ventrikkel.

3. Serg for at Impella kateteret fungerer ved

P-1-P-5 eller P-7, siden disse P-nivaene gir
minst forstyrrelser.

MAGNETISK NAVIGASJONSSYSTEM (MNS)

Eksempel pa MNS
Stereotaxis Niobe® Magnetisk navigasjonssystem (Stereotaxis)

Nar Impella kateter-statte initieres sammen med et magnetisk
navigasjonssystem (MNS), felg trinnene under:
1. Settinn Impella kateteret ifelge trinnene som er beskrevet i
kapittel 5 av denne handboken.
2. Plasser MNS-magnetene i posisjonen “Redusert” eller “Stuet”.
3. Start Impella kateteret pa den maten som er beskrevet i kapittel 5
av denne handboken. @k P-nivaet til P-3.
4. Plasser MNS-magnetene i posisjonen “Naviger” og fortsett med
magnetisk navigasjon.

Fortsett & bruke Impella kateteret pd et P-niva pa minst P-3 nar
MNS-magnetene er i posisjonen “Naviger”. Hvis P-nivaet faller under
P-3, kan Impella kateteret stanse. Nar du vil gjenoppta driften, felger
du trinnene i tabellen Feilseking ved bruk av Impella kateteret ved
tilstedevaerelse av et MNS-system.

Under magnetisk navigasjon av kartleggingskateteret, kan motorstremmen til
Impella kateteret midlertidig oke sa mye at kateteret holder opp & ga. Tabellen
nedenfor inneholder en forklaring av hvordan du gjennopptar driften.

Nar MNS-magnetene er i posisjonen “Naviger”, kan den viste

stramningen i Impella kateteret vaere kunstig forheyet. For  vurdere
stremningshastigheten neyaktig, skriv ned stremningen som vises nar
MNS-magnetene er i posisjonen “Stuet”.

Feilsoking ved bruk av Impella kateteret sammen med et
MNS-system

Tiltak

Kan ikke starte 1. Plasser MNS-magnetene i posisjonen “Redusert” og

Impella eller prav a starte Impella kateteret.

Impella stopper 2. Hvis Impella kateteret IKKE starter med magnetene
i posisjonen “Redusert”, plasser magnetene i
posisjonen “Stuet pa plass” og start Impella
kateteret.

3. @k Impella kateterets P-niva til P-3 eller hayere.
4. Plasser MNS-magnetene i posisjonen “Naviger” og
fortsett med magnetisk navigasjon.

Observasjon

MNS-magneter:
“Naviger” Den
viste stramningen
synes for hay eller
MNS-magneter:
“Stuet” Den viste
stramningen faller

Den viste stremningen i Impella kateteret blir
kunstig forhayet nar MNS-magnetene er i posisjonen
“Naviger”.

Den viste stremningen vil veere nayaktig nar MNS-
magnetene er i posisjonen “Stuet”.

OVERFARING FRA DEN AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER (AIC) TIL EN NY AIC

BYTT PURGEVASKE FOR A FA NOYAKTIGE PURGE-
VERDIER

For & fa nayaktige purge-verdier etter skifte til en reservekontroller, utfer
prosedyren Skift purgevaeskepose og erstatt purgevaeskeposen. Ga til >
MENY , velg > Skift purgevaeske, og folg instruksjonene pa skjermen.

OVERFORINGSTRINN

En reserve automatisert Impella kontroller ma veere tilgjengelig til enhver
tid mens en pasient er koblet til. | tilfelle kontrolleren svikter flg trinnene
under for & overfare Impella kateteret til reserverekontrolleren.

1. Verifiser at reservekontrolleren er slatt pa og klar.

2. Trykk PURGE-MENY pa den opprinnelige kontrolleren og velg
«Skift purgevaeskepose».

3. Trykk pa programknappen START for & starte bolus. Merk:
konsollen vil vise «Vent litt» mens systemet fullfarer bolusen. IKKE
skift og spike purgeveeskeposen far neste trinn.

4. Koble den gule luerkontakten fra Impella kateteret for & slippe ut
trykket pa purge-kassetten.

5. Overfer purge-kassetten og purgevaesken fra den opprinnelige
kontrolleren til reservekontrolleren.

6. Koble den gule luerkontakten til Impella kateteret igjen.

7. Fjern den hvite koblingskabelen fra den opprinnelige kontrolleren
og plugg den inn i kateterpluggen foran pa reservekontrolleren.

8. Sd snart Impella kateteret er koblet til reservekontrolleren, vent pa
at en melding skal vises pa skjermen som ber deg om a bekrefte
omstart av Impella kateteret pa det tidligere innstilte P-nivaet.

9. Trykk pa OK innen 10 sekunder for & bekrefte Impella kateteret pa
det tidligere innstilte P-nivaet.

10. Hvis meldingen om & starte Impella kateteret pa nytt ikke
vises innen 30 sekunder, start Impella kateteret pd nytt med
programknappen FLOW-KONTROLL.

Merk: Impella CP med SmartAssist og Impella 5.5 med
SmartAssist-katetere vil kjore pa en ikke optisk AIC.
Sensorfunksjonene vil ikke virke i dette tilfellet.

SJEKKLISTE FOR PASIENTBEHANDLING
ETTER OVERFORING AV SUPPORT

Etter at pasientstatte er overfort til eller fra den Automated Impella
Controller, utfer alle de folgende sjekklistepunktene for pasientovervaking:

1. Bekreft plasseringen av Impella kateteret med ekkokardiografi.

2. Stram Tuohy-Borst-ventilen (skru helt til hayre) pa Impella kateteret
for & forhindre katetermigrering.

3. ForImpella 2.5 og Impella CP-katetere, fest en saltlasning
trykkpose med 300—350 mmHg trykk pé den rade sidearmen og
fullfer prosedyren “Overfering til standardkonfigurasjon” under
alternativet PURGE-MENY, hvis den ikke allerede er fullfort.

NODSTANSPROSEDYRE

| det usannsynlige tilfelle at den Automated Impella Controller
programvare slutter & reagere, folg prosedyren under for a starte
kontrolleren pd nytt.

Trykk og hold strambryteren inne i 30 sekunder.

Alarmen «Ngdstans neert forestaende» vil heres ved 15 sekunder.
Kontrolleren slas av etter 30 sekunder.

Start kontrolleren pa nytt.

pWwN=
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SPORSMAL ELLER BEKYMRINGER?

Kontakt ditt lokale Abiomed-team
eller

Ring den dagnapne kliniske hjelpetelefonen:

+49 (0) 1805 22 46 633



POLSKI PRZESTROGI

ODBIORCY DOCELOWI

Niniejsza instrukgja jest przeznaczona do uzycia przez kardiologow,
chirurgéw, pielegniarki, perfuzjonistow lub technikéw w laboratoriach
cewnikowania serca, ktdrzy zostali przeszkoleni w zakresie stosowania
systemu wspomagania krazenia Impella®.

OSTRZEZENIA

Korzystanie z systemu Impella® przez przeszkolonych

i doswiadczonych lekarzy wiaze sie z lepszymi wynikami.

W zwiazku z tym przed pierwszym uzyciem wyrobu Impella
A nalezy ukorczy¢ program szkoleniowy Abiomed Impella oraz

zapewni¢ nadzér na miejscu podczas pierwszego uzycia przez

personel wsparcia klinicznego Abiomed, ktéry ma certyfikat

w zakresie zastosowania wyrobu Impella.

Podczas defibrylacji NIE dotykac cewnika Impella, przewoddw
ani sterownika Automated Impella Controller.

Jezeli integralno$¢ ochronnego przewodu uziemiajacego jest
watpliwa, nalezy wiaczy¢ zasilanie sterownika Automated Impella
Controller przy uzyciu wewnetrznej baterii.

Wymiana baterii litowo-jonowe] przez nieodpowiednio
przeszkolony personel moze spowodowac wzrost temperatury,
pozar lub wybuch. Baterie moga wyjmowac lub wymieniac tylko
technicy autoryzowani przez firme Abiomed.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem, sprzet ten musi by¢
podtaczony tylko do zasilania z uziemieniem.

Zadne modyfikacje tego sprzetu nie sg dozwolone.

Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw
ostroznosci dotyczacych EMC i musi zostac zainstalowany

i oddany do uzytku zgodnie z informacjami o zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) zawartymi w niniejszej instrukgji.

> BB b B

W czasie transportu sterownik Automated Impella Controller
moze by¢ narazony na silniejsze zaktdcenia elektromagnetyczne
niz podczas uzytkowania w szpitalu. Silne zaktécenia
elektromagnetyczne moga spowodowac, ze sterownik
Automated Impella Controller wyswietli opcje menu przyciskow
programowych, ktdre nie zostaty wybrane przez uzytkownika.
Operatorzy powinni zdawac sobie sprawe, ze w tych warunkach
parametry robocze nie ulegaja zmianie. Nie jest konieczna
Interwencja uzytkownika. Aby potwierdzi¢ normalne dziatanie,
nalezy sprawdzi¢ przeptyw cewnika Impella i hemodynamike
pacjenta. Stan ten zniknie, gdy sterownik Automated Impella
Controller nie bedzie dtuze| narazony na zaktécenia.

>

Przenosny i mobilny sprzet komunikacji RF moze mie¢ wptyw na
medyczny sprzet elektryczny.

Ze sprzetu lub systemu nie nalezy korzystac w sasiedztwie innego
sprzetu ani nie ustawiac sprzetéw na sobie. Jezeli konieczne jest
korzystanie ze sprzetu lub systemu w sasiedztwie innego sprzetu
lub ustawionego na innym sprzecie, nalezy obserwowac sprzet
lub system w celu sprawdzenia normalnej pracy w konfiguracji,

w ktorej bedzie uzywany.

Zastosowanie przewoddw innych niz sprzedawane przez firme
Abiomed moze spowodowac wzrost emisji lub obnizenie
odpornosci sterownik Automated Impella Controller.

Automatyczny sterownik Impella korzysta z RFID (identyfikacji
czestotliwosci radiowej) w celu identyfikacji i komunikacji z kaseta
ptuczaca. Inny sprzet moze zaktdcac dziatanie sterownika
Automated Impella Controller, nawet gdy sprzet ten jest zgodny
z wymogami emisji CISPR.

Aby zapobiec ryzyku wybuchu, NIE nalezy obstugiwac systemu
Impella w poblizu tatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

NIE uzywac uszkodzonych ani zanieczyszczonych przewodow
przytaczeniowych.

>bB B B B P

Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu sterownika
Automated Impella Controller, nalezy unika¢ dtugotrwatego
narazania go na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
i nadmierne ciepto (40°C).

Aby zapobiec przegrzaniu i nieprawidtowej pracy, NIE
blokowac otworéw chtodzacych podczas dziatania sterownika
Automated Impella Controller.

Baterie litowo-jonowe musza byc tadowane przez 5 godzin przed

uruchomieniem systemu, aby spetni¢ wymadg 1 godziny pracy.

Nieprzestrzeganie tego spowoduje krétszy czas dziatania. Po

odfaczeniu od gniazdka sterownik Automated Impella Controller

Eedzie pracowat co najmniej 60 minut po petnym natadowaniu
aterii.

Minimalizowac narazanie komponentéw systemu Impella

na dziatanie zrédet zaktdcen elektromagnetycznych (EMI).
Narazenie na dziatanie zrédet zaktécen elektromagnetycznych,
takich jak telefony komérkowe i radia dwusystemowe, moze
powodowac zaktdcenia podczas pracy. Aby zlikwidowac
zaktdcenia, nalezy zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy komponentami
systemu a zrédfem zaktécen elektromagnetycznych lub
wyltaczy¢ zrédto zaktécen elektromagnetycznych.

Dziatanie komponentéw systemowych Impella moze wptywac
na dziatanie innych urzadzen. Jezeli wystapia zaktdcenia, nalezy
zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a komponentami
systemowymi.

W przypadku mato prawdopodobnej awarii urzadzenia nalezy mie¢
przygotowany zastepczy sterownik Automated Impella Controller,
kasete ptuczaca, przewodd przytaczeniowy i cewnik Impella.

NIE uzywa¢ mocowania do t6zka jako uchwytu.

ZASTOSOWANIE ZGODNE
Z PRZEZNACZENIEM (UE)

Sterownik Automated Impella Controller jest przeznaczony wytacznie
do uzytku z cewnikami i akcesoriami Impella®. Sterownik moze by¢
podiaczany tylko do urzadzen wymienionych w tej instrukgji.

PRZECIWWSKAZANIA (UE)

Nie ma przeciwwskazan do zastosowania sterownika Automated Impella
Controller, ktéry obstuguje pompe Impella. Wskazania, przeciwwskazania
i mozliwe powiktania wymienione sa w instrukdji obstugi wiasciwego cewnika.

INFORMACJE OGOLNE

KOMPONENTY SYSTEMU PRZEZNACZONE DO
WIELOKROTNEGO UZYTKU

System Impella sktada sie z ponizszych komponentéw wielokrotnego uzytku:

e sterownik Automated Impella Controller (AIC) — AIC stanowi
interfejs monitorowania i sterowania dziataniem cewnikow
Impella. Sterownik zapewnia ptyn ptuczacy do cewnikéw Impella.
Sterownik zapewnia zasilanie awaryjne, jezeli system Impella nie
jest obstugiwany z zasilaniem pradu zmiennego. Sterownik wazy
26 Ibs (11,8 kg) i moze dziata¢ z zasilaniem z wiasnej catkowicie
natadowanej baterii przez co najmniej 60 minut.

o Wozek AIC — miesci sterownik. Wézek ma kotka utatwiajace
transport sterownika oraz kosz do przechowywania.

KOMPONENTY SYSTEMU PRZEZNACZONE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

System Impella obejmuije réwniez ponizsze komponenty jednorazowego
uzytku:
e Cewnik Impella — cewnik Impella to mikroosiowa pompa krwi
obstugiwana przez AIC. Sa rézne typy cewnikdw Impella, z ktérych
kazdy ma programowalny chip pamieci w czerwonej (lub niebieskiej)
wtyczce Impella. AIC odczytuje chip pamiedi, aby okresli¢, ktory typ
cewnika Impella jest podtaczony i dziata zgodnie z przeznaczeniem. )
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Komponenty jednorazowe, ciagg dalszy

¢ Kaseta ptuczaca — kaseta ptuczaca doprowadza ptyn ptuczacy
do cewnikéw Impella. Ptyn ptuczacy (z reguly roztwor dekstrozy 5%)
przeptywa z kasety ptuczacej przez cewnik do mikroosiowej pompy
krwi, aby nie dopusci¢ do wptywania krwi do silnika.

¢ Przewod przytaczeniowy — biaty przewod przytaczeniowy
taczy cewnik Impella z AIC. Zaciski na kablu stuza do zamocowania
na nim drenu ptynu ptuczacego.

STEROWNIKA AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER (AIC)

WAZNA UWAGA:

na spodzie AIC znajduje sie przetacznik do wiaczania baterii.
Przefacznik ten jest wyfaczony na czas transportu. Przed
pierwszym uruchomieniem AIC nalezy upewnic sie, Ze przetacznik
zostat wiaczony. Jezeli przefacznik baterii nie zostat wiaczony, AIC

Funkcja

Ekran wyswietlacza

Przyciski
programowe

Wskaznik zasilania

Pokretto selektora

Funkcja pokretfa
wyboru

Wtyczka cewnika

Tarcza do ptukania
Kaseta ptuczaca

Drzwiczki kasety
ptuczacej

nie bedzie dziafat na zasilaniu z baterii.

IR
[\

I

Opis
Wyswietla informacje o uzytkowniku, w tym etykiety przyciskéw programowych.
(Elementy ekranu wyswietlacza opisano szczegétowo w dalszej czesci tego rozdziatu).

Menu wyswietlania, otwarcia i zamkniecia. Funkcja kazdego przycisku programowego zostata okreslona etykietami znajdujacymi
sie obok przycisku na ekranie wyswietlacza; funkcja zmienia sie w zaleznosci od ekranu.
Gdy cewnik Impella jest uruchomiony, domysine etykiety przyciskdw programowych sa nastepujace:

A) WYCISZ ALARM | B) STEROWANIE PRZEPLYWEM | C) WYSWIETL | D) MENU PLUKANIA | E) MENU

Lampka LED powyzej pokretta wyboru; wskazuje stan zasilania sterownika Automated Impella Controller.
e Lampka zielona — sterownik jest wiaczony i podtaczony do zasilania pradu zmiennego lub zasilany z baterii.
e Lampka pomararnczowa — sterownik jest wytaczony, ale podtaczony do zasilania pradu zmiennego.
e Lampka nie Swieci sie — sterownik jest wytaczony i odtaczony od zasilania pradu zmiennego.

Przycisk obrotowy; obraca¢ w prawo i w lewo, aby poruszac sie po pozycjach menu; wcisnac, aby dokonac wyboru.

Obracac pokretto wyboru, aby poruszac sie po pozycjach menu.
Weisnac pokretto wyboru, aby potwierdzi¢ wybdr.

Punkt przytaczeniowy na sterowniku do przewodu przytaczeniowego taczacego sie z cewnikiem Impella.

Elastyczna membrana na przewodach kasety ptuczacej stuzaca do monitorowania cisnienia ptukania i regulowania przeptywu
ptukania.

Zawiera komponenty do dostarczania ptynu ptuczacego; utrzymuije bariere cisnieniowa miedzy krwig a silnikiem, aby zapobiec
przedostawaniu sie krwi do silnika.

Sprezynowe drzwi, ktdre otwieraja sie, aby zapewnic¢ dostep do kasety ptuczacej.
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Funkcja
Mocowanie do f6zka

Zwolnienie drzwi kasety
ptuczacej

Wyjscie VGA
Ztacze USB
Serwis

Bezpieczniki pradu
zmiennego

Wtyczka pradu zmiennego

Przetacznik zasilania

Ekwipotencjalny pret
uziemienia

10 Gniazdo Ethernet

@

Opis
Metalowy wspornik z tytu sterownika; mocuje sterownik do wézka lub t6zka

Przycisk znajdujacy sie z lewej strony sterownika; nalezy go nacisna¢, aby otworzy¢ drzwi kasety ptuczacej

Przytacze do podtaczenia sterownika do innego monitora do podrzednego wyswietlacza
Interfejs do przesytania danych przez personel konserwacyjny lub serwisowy firmy Abiomed
Przytacze uzywane przez personel konserwacyjny lub serwisowy firmy Abiomed

Elektryczne urzadzenia zabezpieczajace na wypadek przeciazenia pradem

Punkt przytaczeniowy na sterowniku do przewodu zasilajacego pradu zmiennego

Przycisk wiaczajacy lub wytaczajacy sterownik
o \Wk: Nacisnac i przytrzymac wiacznik przez 2 sekundy
o WYL: (1) Odtaczy¢ cewnik Impella od sterownika Automated Impella Controller
(2) Nacisnac i przytrzymac wiacznik przez 3 sekundy
(3) Pojawi sie wyskakujace okienko z potwierdzeniem
(4) Za pomoca pokretta wyboru nacisna¢ OK, aby potwierdzi¢, ze sterownik moze zosta¢ wytaczony
UWAGA: podczas pracy nie wciska¢ wigcznika przez diuzej niz 30 sekund — spowoduje to awaryjne wytaczenie

Stuzy do uziemienia sterownika Automated Impella Controller zgodnie z procedurami szpitalnymi

Przytacze do pobierania danych

Sterownik Automated Impella Controller
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EKRAN GLOWNY

Na ekranie gtéwnym
wyswietlane sa parametry
operacyjne i informacje dla
catego systemu Impella®.

Element wyswietlacza

1 Okno alarméw

2 Numer seryjny cewnika

3 Dataigodzina
systemowa

4 Nrseryjny i wersja
oprogramowania AlC

5 Obszar zasilania systemu

6 Wskaznik wyciszenia
alarmu

Opis
W oknie alarméw wyswietlanych jest do 3 alarméw jednoczesnie, w kolejnosci waznosci od géry do dotu.
Dla kazdego alarmu w oknie alarméw wyswietlany jest:
* nagtéwek alarmu — wyswietlany w lewej kolumnie; okno jest oznaczone kolorem czerwonym dla alarméw krytycznych,
26ttym dla powaznych alarméw, biatym dla powiadomier z poradami, szarym dla alarméw rozwiazanych;
e tekst szczegétowy — do 3 wierszy instrukdji dotyczacych rozwiazania stanu alarmowego wyswietlanych jest w prawej
kolumnie okna alarméw obok nagtéwka alarmu i informacji o podtytule.

Wyswietlany po lewej stronie na gorze ekranu wyswietlacza, jezeli cewnik jest podfaczony do sterownika.

Biezaca data (RRRR-MM-DD) i godzina (format 24-godzinny; GG:MM) wyswietlane sa na gérze na srodku ekranu wyswietlacza.
(W tym przykfadzie to 2 sierpiert 2019 r. godz. 08:46.)

Numer seryjny AIC i aktualna wersja oprogramowania dziatajacego na konsoli sa wyswietlane w prawym gérnym rogu ekranu
wyswietlacza.

Informacje o zasilaniu systemu znajduija sie na gorze ekranu wyswietlacza, po prawej stronie.

Stan baterii — pasek wewnatrz symbolu baterii wskazuje catkowita pozostata pojemnosc¢ baterii

e Petny zielony pasek wskazuje, ze bateria jest catkowicie natadowana.

e Czesciowo zielony pasek wskazuje, ze bateria jest natadowana co najmniej w 50%.

e Czesciowo z6tty pasek wskazuje, ze poziom natadowania baterii wynosi miedzy 16% a 50%.

e Czesciowo czerwony pasek wskazuje, ze poziom natadowania baterii jest rowny 15% lub mniejszy.
 Ruchomy szary pasek wskazuije, ze bateria znajduje sie w trybie fadowania

* Liczbowa wartos¢ procentowa pozostatej mocy baterii wyswietlana po lewej stronie ikony baterii.
Wskaznik wtyczki pradu zmiennego

* Biata wtyczka wskazuije, ze sterownik jest zasilany pradem zmiennym.

* Biata wtyczka z czerwonym X wskazuje, ze zasilanie pradem zmiennym nie zostato wykryte i sterownik jest zasilany z baterii.

Wyswietlany zamiast stow ,WYCISZ ALARM", gdy alarm jest wyciszony.
o 76ty dzwonek z czerwonym X jest wyswietlany, gdy alarm jest wyciszony.
o 76fty dzwonek nie jest wyswietlany, gdy alarm jest wiaczony (ale nie wyciszony) lub gdy nie ma aktywnych alarméw.
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Element wyswietlacza Opis

7  Etykiety przyciskow Przyciski programowe na sterowniku Automated Impella Controller odpowiadaja sasiadujacym z nimi etykietom na ekranie
programowych wyswietlacza. Etykiety te zmieniaja sie w zaleznosci od typu wyswietlanego ekranu.
WYCISZ ALARM o Wycisza (Scisza) wiaczone alarmy
STEROWANIE PRZEPLYWEM (lub NASTEPNY) ¢ STEROWANIE PRZEPLYWEM — do ustawiania biezacego natezenia
przeptywu lub poziomu wydajnosci cewnika Impella
o NASTEPNY — przejécie do nastepnego ekranu

WYSWIETLACZ (lub POWROT) * WYSWIETLACZ — wyswietla menu wyswietlacza do przegladania krzywej
i przechodzenia do innych wy$wietlaczy ekranu.
* POWROT — powrét do poprzedniego ekranu

MENU PLUKANIA (lub WYJSCIE) ¢ MENU PLUKANIA — wyswietla menu systemu ptukania w celu zmiany ptynu
do ptukania, kasety ptuczacej lub systemu ptukania; odpowietrzania systemu
ptukania lub przesytania do standardowej konfiguradji.

» WYJSCIE — zamyka biezaca procedure

MENU (lub ANULUJ) * MENU — wyswietla opcje menu powigzane z ustawieniami sterownika, historia
alarmoéw i tworzeniem przypadku
¢ ANULUJ — zamyka biezace menu

8  Obszar systemu Informacje o systemie ptukania wyswietlane sa z prawej strony obszaru przeptywu na dole ekranu wyswietlacza.
ptukania Ruchoma obwaodka systemu ptukania — przewija od lewej do prawej strony, gdy system ptukania jest uruchomiony.

¢ \Wolne przewijanie oznacza normalne natezenie przeptywu ptukania.

e Szybkie przewijanie oznacza wspdtczynnik przeptywu bolusu i wspdtczynnik przeptywu przygotowawczego.

lkona tréjnika (dla Impella 2.5 i Impella CP®)

* Pojawia sie powyzej ruchomej obwadki systemu ptukania, gdy system Impella jest skonfigurowany za pomoca tréjnika
w ustawieniu konfiguracji.

Przeptyw ptuczacy

* Biezacy przeptyw ptukania wyswietlany w ml/godz. ponizej ruchomej obwaédki systemu ptukania, jezeli znany jest przeptyw
ptukania.

¢ Nie jest wyswietlany podczas stabilizowania systemu ptukania, gdy nie ma kasety ptuczacej lub gdy procedura jeszcze nie
zostata rozpoczeta.

Cisnienie ptukania

¢ Biezace cisnienie ptukania (cisnienie ptynu do ptukania dostarczanego przez cewnik do silnika) wyswietlane w mmHg ponizej
przeptywu ptukania.

Uwaga: Stabilizacja System ptukania musi zostac ustabilizowany po rozpoczeciu przypadku, procedury ptukania lub rozwiazaniu alarmu ptukania.
systemu ptukania W tym czasie wyswietlanie informagji o systemie ptukania na ekranie moze potrwac do 3 minut.

9  Obszar przeptywu Informacja o przeptywie cewnika Impella wyswietlana jest w dolnym lewym rogu ekranu wyswietlacza.

Maks./Min.

o Maks./Min. wyswietla zakres natezenia przeptywu.

Biezace natezenie przeptywu

o Sredni przeptyw cewnika wy$wietlany w litrach na minute (I/min) — liczby wyswietlaja sie na biafo, gdy pozycja cewnika jest
prawidtowa; na Zétto, gdy pozycja cewnika jest nieprawidtowa lub nieznana.

e Jezeli system nie moze obliczy¢ przeptywu, wyswietlana jest zétta tréjkatna ikona ostrzezenia z komunikatem ,Obliczanie
przeptywu wytaczone”.

lkona dziafania cewnika

e Okragta ikona dziatania cewnika obraca sie, gdy cewnik Impella jest uruchomiony.

10 Centralny obszar Centralny obszar wyswietlania na ekranie gtéwnym wyswietla piktogram serca i komunikat o potozeniu wskaznika cewnika
wyswietlania Impella.

Piktogram serca pojawia sie na srodku ekranu gtéwnego wyswietlacza.

e Zapewnia wizualne odwzorowanie biezacej pozycji cewnika Impella.

e Zostaje pokryty potprzezroczystym zoéttym ,?", gdy sterownik nie moze okresli¢ pozycji cewnika, pozycja jest btedna lub
monitorowanie potozenia jest zawieszone badz wytaczone. Komunikat o potozeniu wskaznika cewnika Impella wyswietlany
jest z lewej strony ikony serca.

» Wyswietla , Pozycja cewnika OK" na zielono, gdy pozycja cewnika jest prawidtowa.

» Wyswietla , Pozycja cewnika nieznana” na zétto, gdy pozycja cewnika jest nieznana.

* Wyswietla , Pozycja cewnika w komorze” na zétto, gdy cewnik znajduje sie w komorze.

¢ Wyswietla , Pozycja cewnika w aorcie” na zétto, gdy cewnik znajduije sie w aorcie.

¢ Wyswietla , Pozycja cewnika btedna” na zétto, gdy cewnik znajduje sie w nieprawidtowe] pozycji.

¢ Wyswietla , Monitorowanie umiejscowienia zawieszone” na zo6tto, gdy wystepuje btad w czujniku.

¢ Wyswietla , Monitorowanie umiejscowienia wytaczone” na zétto po wytaczeniu monitorowania umiejscowienia z menu.

e Gdy uzywany jest system Impella CP ze SmartAssist lub Impella 5.5 ze SmartAssist, wowczas na tym ekranie wyswietlany jest
komunikat , Monitorowanie umiejscowienia niedostepne” w kolorze zéttym.
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EKRAN UMIEJSCOWIENIA

Ekran umiejscowienia wyswietla dane operacyjne systemu w czasie
rzeczywistym. Ekran wyswietla sygnat umiejscowienia i krzywe pradu
silnika, jak réwniez maksymalne/minimalne oraz srednie wartosci kazdej
krzywej w srodkowym obszarze wyswietlacza ekranu. Aby przejs¢

do ekranu umiejscowienia, nalezy uzy¢ przycisku programowego
WYSWIETLACZ.

Krzywe sygnatu umiejscowienia

Krzywa sygnatu umiejscowienia pokazuje pomiar cisnienia uzyteczny

do ustalenia potozenia obszaru cisnienia otwartego (Impella 2.5% oraz
Impella CP®) lub czujnika cisnienia réznicowego (Impella 5.0® oraz

Impella LD®) cewnika wzgledem zastawki aortalnej. Sygnat umiejscowienia
jest uzywany do sprawdzenia, czy cewnik Impella znajduije sie w aorcie,
czy w komorze. W tym celu dokonywana jest ocena tego, czy biezaca
krzywa cisnienia jest aortalna lub komorowa (Impella 2.5¢, Impella CP®)
albo czy sygnat réznicowy jest pulsacyjny lub sptaszczony (Impella 5.0°
oraz Impella LD®). Skala krzywej sygnatu umiejscowienia jest wyswietlana
po lewej stronie krzywej. Domysina skala to zakres 0-160 mmHg (Impella
2.5, Impella CP) lub zakres -20-60 mmHg (Impella 5.0 oraz Impella LD).

W przypadku systemu Impella 2.5 i Impella CP skala moze by¢ regulowana
w krokach co 20 mmHg, przy czym minimalny limit gérny wynosi

100 mmHg, a maksymalny limit gérny wynosi 240 mmHg. W przypadku
systemdw Impella 5.0 i Impella LD maksymalny zakres wy$wietlania to
zakres -60-100 mmHg.

Po prawej stronie krzywych znajduje sie wyswietlacz, ktdry opisuje krzywa,
podaje jednostki miary oraz przedstawia wartosci maksymalne i minimalne,
a takze $rednia wartos¢ z otrzymanych prébek. W dolnej czesci tego

okna znajduije sie skala czasu, ktora mozna ustawi¢ naciskajgc przycisk
programowy WYSWIETLACZ.

Krzywa pradu silnika

Prad silnika jest miara poboru energii silnika cewnika Impella. Pobér energii
zmienia sie w zaleznosci od predkosci silnika i réznicy cisnien miedzy
obszarami wlotu i wylotu kaniuli. Prad silnika dostarcza informacji o pozycji
silnika w stosunku do zastawki tetnicy. Gdy cewnik Impella jest umieszczony
prawidtowo, z obszarem wlotu w komorze i obszarem wylotu w aorcie,
prad silnika jest pulsacyjny, poniewaz réznica cisnienia miedzy obszarami
wlotu i wylotu zmienia sie wraz z cyklem pracy serca. Jezeli obszary wlotu

i wylotu znajduja sie po tej samej stronie zastawki tetnicy, prad silnika
bedzie ttumiony lub ptaski z powodu zbyt matej lub braku réznicy cisnienia
miedzy obszarami wlotu i wylotu.

Skala krzywej pradu silnika wyswietlana jest z lewej strony krzywej.
DomysIne skalowanie to 0-1000 mA. W przypadku cewnika Impella mozna
go regulowac w krokach co 100 mA, z minimalna réznica miedzy gérna

a dolna granica 200 mA i maksymalna réznica 1000 mA.

Po prawej stronie krzywej znajduije sie wyswietlacz, ktdry opisuje krzywa,
podaje jednostki miary i przedstawia wartosci maksymalne i minimalne oraz
Srednig wartos¢ z otrzymanych probek. Mozna ustawic skale czasu w dolnej
czesci tego okna, naciskajac przycisk programowy WYSWIETLACZ.

EKRAN PLUKANIA

Ekran ptukania wyswietla dane systemu ptukania. W centralnym obszarze
wys$wietlania ekranu przeptyw ptukania i cisnienie ptukania wykreslane
sa w funkgji czasu. Po prawej stronie wykresu wyswietlane sa biezace
natezenie przeptywu ptukania i cisnienie ptukania Aby przej$¢ do ekranu
ptukania, nalezy uzy¢ przycisku programowego WYSWIETLACZ.

Przeptyw ptuczacy

Natezenie przeptywu ptukania dostarczanego przez kasete ptuczaca
wys$wietlane jest w ml/godz. Standardowa skala przeptywu ptukania
(0-30 ml/godz.) wyswietlana jest z lewej strony wykresu przeptywu
ptukania. Wartos¢ maksymalna na tej skali mozna regulowac od 20 ml/
godz. do 200 ml/godz. w krokach co 10 ml/godz..

Po prawej stronie ekranu znajduje sie wyswietlacz, ktéry opisuje wykres
i przedstawia najnowsza aktualizacje wartosci. Mozna ustawic skale
czasu w dolnej czesci tego okna, naciskajac przycisk programowy
WYSWIETLACZ.

W celu wskazania, czy natezenie przeptywu ptukania wzrasta lub maleje
02,5 ml/godz. mozna wiaczy¢ powiadamianie o zmianie przeptywu
ptukania. Komunikat ma na celu pomoc w opiece nad pacjentem, ostrzegajac
lekarza klinicyste o zmianach w natezeniach infuzji dekstrozy i heparyny
spowodowanych przez ptyn do ptukania. Alarm zostanie skasowany po
nacisnieciu przycisku WYCISZ ALARM. Ten alarm jest wyfaczony domysinie.
Aby wiaczy¢ ten alarm, nacisna¢ MENU, wybra¢ Ustawienia/Serwis i wybrac
Witacz powiadomienia o zmianie przeptywu ptukania.

Cisnienie ptukania

Sterownik Automated Impella Controller reguluje ci$nienie ptukania,
cisnienie ptynu do ptukania dostarczanego przez cewnik do silnika. Cisnienie
ptukania generowane przez kasete ptuczaca wyéwietlane jest w mmHg.
Standardowa skala cisnienia ptukania (0-1500 mmHg) wyswietlana jest

z lewej strony wykresu ci$nienia ptukania. Wartos¢ maksymalna na tej

skali mozna regulowac od 100 mmHg do 2000 mmHg w krokach co

100 mmHg. Cisnienie ptukania w systemie ustawione jest na ci$nienie
idealne miedzy 300-1100 mmHg, a przeptywy ptukania znajduja sie miedzy
2-30 ml/godz.. Alarm pojawi sie, gdy cisnienie ptukania spadnie ponizej
300 mmHg lub przekroczy 1100 mmHg.

Po prawej stronie ekranu znajduije sie wyswietlacz, ktéry opisuje wykres
i przedstawia najnowszg aktualizacje wartosci. Mozna ustawic skale czasu
w dolnej czesci tego okna, naciskajac przycisk programowy WYSWIETLACZ.

EKRAN HISTORII INFUZJI
Ekran historii infuzji wyswietla objeto$¢ infuzji, jak réwniez ilos¢ heparyny
i dekstrozy podawanych co godzine. Biezacy okres czasu wyswietlany jest
na gérze listy. Aby przejs¢ do ekranu historii infuzji, nalezy uzy¢ przycisku
programowego WYSWIETLACZ.

UZYTKOWANIE W TRYBIE MOBILNYM

Baterie litowo-jonowe musza byc¢ fadowane przez 5

godzin przed uruchomieniem systemu, aby spetni¢ wymag
1 godziny pracy. Nieprzestrzeganie tego spowoduje krotszy
czas dziatania. Po odfaczeniu od gniazdka, sterownik
Automated Impella Controller bedzie pracowat co najmniej
60 minut po petnym natadowaniu baterii.

Sterownik Automated Impella Controller (AIC) moze by¢ obstugiwany
z wewnetrznej baterii, gdy nie jest podtaczony do zasilania pradem
Zmiennym.

1. Odfaczy¢ AIC od zasilania pradem zmiennym.

2. Sterownik raz na 5 minut emituje sygnat dzwiekowy w celu
ostrzezenia o zasilaniu z baterii, a w obszarze alarméw na ekranie
pojawi sie biate powiadomienie z porada. Na ikonie zasilania
pradem zmiennym wyswietla sie czerwony X.

3.  Po ponownym podtaczeniu sterownika do zasilania pradem
zmiennym biate powiadomienie z porada zmienia kolor na szary,
a ikona zasilania baterii na zielony.

TRANSPORT W SZPITALU

Pacjenci leczeni przy pomocy systemu Impella moga wymagac transportu
w szpitalu z réznych powoddéw. Transport pacjentéw z cewnikiem Impella
moze by¢ bezpieczny i prosty.

Uwagi dotyczace transportu w szpitalu:

e AIC i cewniki Impella sa zaprojektowane do obstugi na zasilaniu
z baterii co najmniej przez 1 godzine.

¢ Nalezy potwierdzi¢, Ze pojemnos¢ baterii wyswietlana na sterowniku
wynosi 100%.
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e Jezeli czas transportu moze by¢ dtuzszy niz 1 godzina, nalezy zabrac¢
ze sobg przedtuzacz lub potwierdzi¢, ze od razu po przybyciu na
miejsce bedzie mozliwos¢ podtaczenia sterownika do zasilania
pradem zmiennym.

e Podczas prowadzenia wozka AlC przez prog nalezy pewnie chwyci¢
uchwyt wozka i podnies¢ go nad prég.

e \W czasie prowadzenia wozka przez prog lub drzwi windy nalezy
zwréci¢ szczegdlna uwage na wszystkie komponenty i potaczenia
systemu.

¢ Nie obciazac kabla przytaczeniowego od sterownika do cewnika
Impella.

TRANSPORT MIEDZY SZPITALAMI

W czasie transportu sterownik Automated Impella

Controller (AIC) moze by¢ narazony na silniejsze zaktdcenia
elektromagnetyczne niz podczas uzytkowania w szpitalu. Silne
zaktocenia elektromagnetyczne moga spowodowac, ze AIC
wyswietli opcje menu przyciskéw programowych, ktére nie
zostaty wybrane przez uzytkownika. Operatorzy powinni zdawac
sobie sprawe, ze w tych warunkach parametry robocze nie
ulegaja zmianie. Nie jest konieczna interwencja uzytkownika.
Aby potwierdzi¢ normalne dziatanie, nalezy sprawdzi¢ przeptyw
cewnika Impella i hemodynamike pacjenta. Stan ten zniknie, gdy
AIC nie bedzie dtuzej narazony na zaktécenia.

Wytyczne dotyczace transportu pacjenta

AIC jest odpowiedni do bezpiecznego uzytkowania przez pracownikéw
stuzby zdrowia w celu utatwienia transportu pacjentow leczonych przy
pomocy systemu Impella z jednej placdwki medycznej do innej. Aby
korzystac z systemu podczas transportu nalezy zrozumiec i postepowac
zgodnie z instrukcjami z tej instrukgji. W zespole transportowym powinna
znajdowac sie osoba w petni przeszkolona z uzytkowania AIC i cewnika
Impella.

Pacjentéw umieszcza sie w AIC w celu podtrzymania krazenia

w okresach zgodnych z zamierzanym czasem stosowania cewnika
Impella. Jezeli w tym czasie pacjent wymaga dodatkowych zasobow

i wyspecjalizowanych zespotéw w innym miejscu (np. wieksza placéwka,
taka jak centrum transplantacji), przy pomocy AlIC mozna go bezpiecznie
przetransportowac to takiego miejsca.

Utrzymywanie optymalnego stanu hemodynamicznego pacjenta

i prawidtowa pozycja cewnika Impella to dwa kluczowe czynniki

w obstudze pacjenta leczonego za pomoca systemu Impella

w czasie transportu. Nalezy podjac¢ kroki w celu wyeliminowania lub
zminimalizowania jakiegokolwiek aspektu transportu, ktéry mogtby
niekorzystnie wptynac na te czynniki.

AIC jest zaprojektowany do obstugi na zasilaniu z baterii co najmniej
przez 60 minut. Zespdt transportowy musi wzig¢ to pod uwage podczas
planowania transportu. Jezeli przewiduje sie, ze transport bedzie trwat
dtuzej niz 60 minut i w tym czasie system bedzie odtaczony od zasilania
pradem zmiennym, nalezy podjac decyzje o skorzystaniu z pojazdu

z wbudowanym przetwornikiem pradu statego na prad zmienny.

Wazne uwagi dotyczgce transportu

1. Planowanie ma kluczowe znaczenie dla sukcesu. Przedstawiciele
firmy Abiomed moga pomaéc w planowaniu transportu. Mozna
sie z nimi skontaktowac 24 godziny na dobe korzystajac
z 24-godzinnej infolinii firmy Abiomed (patrz tylna oktadka).

2. Sterownik Automated Impella Controller musi zosta¢ w petni
natadowany przed transportem. Zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy
utrzymywac sterownik Automated Impella Controller podfaczony
do zasilania pradem przemiennym (lub do przetwornika pradu
zmiennego).

3. Nie obciazac kabla przytaczeniowego od sterownika do cewnika
Impella. Takie naprezenie moze przesuna¢ cewnik z prawidtowe;
pozycji i zagrozi¢ wsparciu krazenia pacjenta.

4. Uwaznie monitorowac cisnienie ptukania podczas zmiany
wysokosdi.

5. Sterownik nalezy ustawi¢ w sposob umozliwiajacy fatwy dostep do
ekranu wyswietlacza i przyciskdw programowych do przegladania
alarmow i dokonywania niezbednych zmian.

6. Utrzymywac ATC na poziomie 160 i 180 sekund lub na poziomie
zaleconym przez lekarza odpowiedzialnego za pacjenta.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA W SAMOLOCIE—
WEACZANIE TRYBU SAMOLOTOWEGO

Tryb samolotowy jest dostepny w oprogramowaniu do transportu
lotniczego. Gdy tryb samolotowy jest wiaczony, wytacza on przekaznik
RFID kasety do ptukania, aby sterownik nie mogt jej wykry¢. Jezeli podczas
transportu zostana uruchomione jakiekolwiek alarmy systemu ptukania,
zespot transportowy musi o nich poinformowac szpital leczacy po
przyjezdzie.

Podczas przygotowywania systemu do uzycia w samolocie nalezy wybra¢
> Menu > Ustawienia/Serwis> Wkacz tryb samolotowy. Po wiaczeniu trybu
samolotowego na ekranie pojawi sie biaty alarm (patrz ilustracja ponizej).
Podczas transportu lotniczego konieczny jest przewod uziemiajacy do
podtaczenia sterownika do uziemienia. Przewdd uziemiajacy dostarcza
szpital.

Po zakorczeniu transportu nalezy wybra¢ > Menu > Ustawienia/Serwis>
Wyfacz tryb samolotowy.

WEACZANIE TRYBU SAMOLOTOWEGO

Wybra¢: > Menu > Ustawienia/Serwis > Wiacz tryb samolotowy.
Na gdrze ekranu pojawi sie biaty alarm:

Tryb samolotowy 1. Pociacz sterownik do uziemienia podczas transportu powietiznego.
W $ci modutu ol. wiacz w nim tryb sam.
2 a ryl
whaczony 3. Po przybyciu do szpitala wylacz tryb samolotowy 2 poziomu MENU.

Podiaczy¢ sterownik do uziemienia. Po przyjezdzie wylaczyc tryb
samolotowy.

Uwaga: AIC nie wykrywa kasety ptuczacej, gdy tryb samolotowy jest
wiaczony.

Dlatego istnieja specjalne alarmy systemu ptukania, o ktérych nalezy
poinformowac zespét przyjmujacy pacjenta. Zaleca sie, aby mie¢ adres
zespotu obstugujacego, gdy wytaczony jest tryb samolotowy.

WYLACZANIE TRYBU SAMOLOTOWEGO

Wybra¢: > Menu > Ustawienia/Serwis > Wytacz tryb samolotowy.
Zaktualizowane oprogramowanie pozwala uzytkownikowi na wytaczenie
wykrywania kasety ptuczacej (RF-ID), aby umozliwi¢ bezpieczny transport
lotniczy.
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DEFIBRYLACJA

A

Jezeli podczas leczenia przy pomocy systemu Impella wymagana jest
defibrylacja w nagtym wypadku, nalezy przestrzegac uniwersalnych
srodkow bezpieczenstwa. Aby uniknac ryzyka porazenia pradem,
opiekunowie powinni zachowac ostrozno$¢ podczas defibrylacji, aby
upewnic sie, ze nie dotykaja cewnika Impella, przewodéw ani sterownika.

Podczas defibrylacji NIE dotykac¢ cewnika Impella, przewodéw:
ani sterownika Automated Impella Controller.

ZAKLOCENIA EKG

Obstuga sterownika Automated Impella Controller moze powodowac
zaktdcenia sygnatow elektrokardiogramu (EKG). Nalezy sprawdzi¢
elektrody i przewody pod katem dobrego zamocowania i kontaktu. Jezeli
zaktécenia nadal wystepuja, na urzadzeniu do EKG nalezy wiaczy¢ filtr
eliminujacy pasmo 50/100 Hz lub 60/120 Hz (znany réwniez jako filtr
antysprzezeniowy). Czestotliwo$¢ filtra oparta bedzie na czestotliwosci
pradu zmiennego dla kraju, w ktdrym sprzet jest uzywany. Jezeli urzadzenie
EKG nie ma odpowiednich filtréw, nalezy odfaczy¢ czasowo sterownik
Automated Impella Controller od zasilania pragdem zmiennym, aby uzyskac
niezaktécony sygnat. Podczas dziatania sterownika Automated Impella
Controller na zasilaniu z baterii nalezy obserwowac stan baterii.

LATEKS

AIC nie zostat wykonany z naturalnego lateksu kauczukowego ani
syntetycznych pochodnych naturalnego lateksu kauczukowego.

Uwaga dotyczaca zasilania z baterii
Jezeli sterownik Automated Impella Controller moze sie catkowicie
roztadowac, a system wytacza sie z powodu niskiego stanu natadowania

baterii, sterownik nalezy tadowac przez dtuzszy czas, zanim ponownie
zostanie wiaczony.

PRZEGLAD ALARMOW

Automated Impella Controller monitoruje rézne funkcje w celu okreslenia,
czy konkretne parametry robocze mieszcza sie w oczekiwanych granicach.
Kiedy parametr wykracza poza podane wartosci graniczne, Automated
Impella Controller generuje sygnat dzwiekowy i komunikat alarmowy, ktéry
mozna zobaczy¢ na ekranie z przodu sterownika. Ton alarmu sygnalizuje
jego waznos¢. Komunikat alarmowy na ekranie jest oznaczany kolorem w
zaleznosci od jego waznosci i zawiera szczegdty dotyczace przyczyny alarmu
oraz sposéb jego usuniecia. Po wyciszeniu alarmu w przypadku wystapienia
innego alarmu jest on wyswietlany, ale sygnat dzwiekowy rozlega sie tylko
wtedy, kiedy priorytet nowego alarmu jest wyzszy niz alarmu wyciszonego.

POZIOMY ALARMOW

Alarmy zostaty podzielone na trzy poziomy waznosci:

¢ Krytyczny (czerwony) e Powazny (26tty) e Doradczy (biaty)

Opdznienie alarmu W przypadku niektdrych alarmow AIC wystepuje
krétkie opdznienie miedzy zdarzeniem wywotujacym alarm

a dzwiekowym powiadomieniem i wizualnym wyswietleniem —
oraz wyswietleniem ostrzezenia na ekranie. Patrz tabela Informacje
0 opdZnieniu alarmu, bezposrednio ponize).

Informacje o op6znieniu alarmu
Wadliwe urzadzenie Impella Opoznienie 8 sekund

Umiejscowienie urzadzenia
Impella nieprawidtowe

Opoznienie 11 + 5 sekund

Bfad sterownika Opoznienie 12 + 3 sekundy

Nastapi wytaczenie awaryjne Opdznienie 15 + 1 sekunda

Awaria baterii Opoznienie 28 + 8 sekund

Awaria sterownika Opoznienie 38 + 8 sekund
Kom. baterii. Awaria Opoznienie 40 + 10 sekund
System ptukania zablokowany Opdznienie 75 + 45 sekund

€ J

Wyswietlanie alarmu

Okno alarmu znajduje sie w lewym gérnym obszarze ekranu wyswietlacza
z przodu AIC. Alarmy s3 wymienione w kolejnosci priorytetéw, z alarmem
0 najwyzszym priorytecie na gérze. W tym samym czasie moze by¢
wyswietlane do trzech alarméw. Kolorowe tto za alarmem o najwyzszym
priorytecie bedzie naprzemiennie miedzy dwoma odcieniami tego koloru.
Biaty panel wyswietlany po prawej stronie nagtéwka alarmu zawiera
instrukcje dotyczace rozwigzania alarmu. Instrukcje nalezy wykonac

w podanej kolejnosci.

Funkcja wyciszenia alarmu

Naciskajac przycisk WYCISZ ALARM na gérze po prawej stronie ekranu
wyswietlacza AIC wskaZnik dZwiekowy alarmu zostanie sciszony na 2
minuty (dla czerwonego lub zéttego alarmu) lub na 5 minut (dla biatego
alarmu doradczego). Po $ciszeniu alarmu stowa WYCISZ ALARM
obok przycisku zostana zmienione na wskaznik wyciszenia alarmu, ikone
przekreslonego dzwonka.

Ekran historii alarmow

Historia alarméw moze by¢ dostepna z poziomu MENU. Ekran ten zawiera
dziennik alarméw, ktdére wystapity podczas przypadku. W AIC prowadzony
jest dtugoterminowy dziennik zapisywany po wyfaczeniu AIC lub awarii
zasilania, a informacje te moze pobra¢ personel firmy Abiomed.

Alarmy, ktore mozna rozwiazac samodzielnie

STEROW.
PRZEPL.

Historia alarmow

=
-
( Kategoria Opis Wskaznik Wskaznik wizualny )
diwiekowy* EKRAN
Doradczy Powiadomienie 1 sygnat Nagtowek alarmu na
dzwiekowy co  biatym tle
5 minut ! ) svsTEM
Powazny  Sytuacja 3 sygnaty Nagtéwek alarmu na : : s : : —
nieprawidtowa. dzwiekowe co  z6ttym tle Wskaznik dzwiekowy wytaczy sie, jezeli alarm zostanie rozwigzany
x\i/eyzmvﬁgg;r?e 15 sekund przed wcisnieciem przycisku WYCISZ ALARM. Komunikat wizualny,
dziatanie! z nagtéwkiem alarmu na szarym tle, bedzie jednak nadal wyéwietlany przez
o Wysoki priorytet. Ay i %O mlr}ykt Iqb dlo naosline;oa przyos};u WYCISZ ALARM. UmoZliwia to
tyczny  Wymagane dzwiekowych  czerwonym tle Identytikacje alarmu, Ktory wystapi.
natychmiastowe o 6,7 sekundy
dziatanie.
* Cisnienie akustyczne dzwiekowych wskaznikéw alarmowych
wynosi >67 dBA
| J
-
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KOMUNIKATY ALARMOW — PODSUMOWANIE

Stopien
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Nagtéwek alarmu

Awaria baterii

Awaria baterii
Awaria sterownika

Awaria sterownika

Awaria systemu ptukania

Awaria systemu ptukania

(przy wiaczonym trybie samolotowym)
Awaria urzadzenia Impella

Bardzo niski poziom natadowania
baterii

Nastapi wytaczenie awaryjne

Nie wykryto tarczy ptuczacej

Niskie cisnienie ptukania

Niskie cisnienie ptukania
(przy wiaczonym trybie samolotowym)

Powietrze w systemie ptukania

Przeptyw wsteczny

System ptukania otwarty

System ptukania otwarty
(przy wiaczonym trybie samolotowym)

System ptukania zablokowany

Czynnos¢

1. Podtaczy¢ sterownik do zasilania pradu zmiennego.

2. Nacisnac przycisk umieszczony na spodniej stronie
sterownika.
3. Przefaczy¢ na sterownik zapasowy.

Podtaczy¢ sterownik do zasilania pradu zmiennego.
Przetaczy¢ na sterownik zapasowy.

System ptukania zostat zatrzymany. Przetaczy¢ na
sterownik zapasowy.

1. Wymieni¢ kasete ptuczaca. Nacisnac klawisz
programowy Menu ptukania, a nastepnie wybrac
opcje Zmien kasetke i worek.

2. Przefaczy¢ na sterownik zapasowy.

Po przybyciu do szpitala powiadomic zespét
zarzadzajacy o koniecznosci zajecia sie stanem alarmu
po wyfaczeniu trybu samolotowego.

Wymieni¢ urzadzenie Impella.

Podtaczy¢ sterownik do zasilania pradu zmiennego.

Pusci¢ przycisk WE./WYE.

Wiozy¢ ponownie tarcze ptuczaca.

1. Sprawdzi¢, czy rurki systemu ptukania sa szczelne.
2. Zwiekszy¢ stezenie dekstrozy w roztworze do
ptukania.
3. Nacisnac klawisz programowy Menu ptukania,
a nastepnie wybrac opcje Zmien kasetke i worek.

1. Sprawdzi¢, czy przewody systemu ptukania sa
szczelne.

2. Po przybyciu do szpitala powiadomic zespot
zarzadzajacy o koniecznosci zajecia sie stanem
alarmu po wyfaczeniu trybu samolotowego.

System ptukania zostat zatrzymany.

Nacisnac klawisz programowy Menu ptukania, a nastepnie

wybrac opcje Usur powietrze z systemu ptukania.
Sprawdzi¢ wysoko$¢ cisnienia nastepczego.
1. Sprawdzi¢, czy rurki systemu ptukania sa szczelne.

2. Nacisna¢ klawisz programowy Menu ptukania,
a nastepnie wybrac opcje Zmien kasetke i worek.

. Sprawdzi¢, czy rurki systemu ptukania sa szczelne.

. Po przybyciu do szpitala powiadomic zespot
zarzadzajacy o koniecznosci zajecia sie stanem
alarmu po wyfaczeniu trybu samolotowego.

No

. Sprawdzi¢, czy przewody systemu ptukania nie sa
poskrecane lub zablokowane.

2. Zmniejszy¢ stezenie dekstrozy w roztworze do

ptukania.

Przyczyna

Przetacznik baterii jest wytaczony lub dziata
nieprawidtowo.

Jedna z baterii jest uszkodzona.
Wystapit problem z elektronika sterownika.

Sterownik wykryt usterke czujnika cisnienia
ptukania i zatrzymat system ptukania.

Wystapit problem z kaseta do ptukania lub
jednostka napedu ptukania.

Wystapit problem z kaseta ptuczaca lub
jednostka napedu ptukania.

Wystapit problem z silnikiem cewnika Impella.

Pozostato 15% natadowania baterii.

Przetacznik zasilania wcisniety przez
15 sekund, podczas gdy urzadzenie Impella
jest nadal podtaczone.

Sterownik nie wykrywa klikniecia tarczy
ptuczacej z przodu sterownika.

Cisnienie ptukania spadto ponizej 300 mmHg
przy przeptywie ptukania =30 ml/godz.
w ciagu 30 sekund lub dtuzej.

Cisnienie ptukania spadto ponizej 300 mmHg
przy przeptywie ptukania =30 ml/godz.
w ciggu 30 sekund lub dtuzej.

W przewodach ptukania znajduje sie
powietrze.

Wykryto przeptyw wsteczny przy wysokiej
predkosci silnika.

Cisnienie ptukania spadto ponizej 100 mmHg
w ciagu 20 sekund lub dtuzej.

Cisnienie ptukania spadto ponizej 100 mmHg
w ciggu 20 sekund lub dtuzej.

Przeptyw ptukania spadt ponizej 1 ml/godz.
Poskrecane lub zablokowane przewody
systemu ptukania.

Poskrecane lub zablokowane kanaty ptukania
w cewniku Impella.

Sterownik Automated Impella Controller
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Stopien Nagtowek alarmu
Umiejscowienie
urzadzenia Impella
nieprawidfowe
(Impella 2.5, Impella CP,
Impella 5.0 i Impella LD)

Umiejscowienie
urzadzenia Impella

w komorze

(Impella 2.5, Impella 5.0,
Impella LD, i Impella CP)

Urzadzenie Impella
odtaczone

Urzadzenie Impella
zatrzymane

Urzadzenie Impella
zatrzymane

Urzadzenie Impella
zatrzymane — awaria
sterownika.

Urzadzenie Impella
zatrzymane —
przeptyw wsteczny

Urzadzenie Impella
zatrzymane — wysoki
prad silnika

Wysoka temperatura
baterii

Wysokie cisnienie
ptukania
Zakonczy¢ procedure

Btad sterownika

Kom. baterii. Awaria

natadowania baterii

> Krytycznie niski poziom
(= ptynu do ptukania

1
e

© Nieobstugiwany cewnik
) Impella

c

‘N

f;U Niski poziom

O

a.

Niski przeptyw
w urzadzeniu Impella

Komunikaty alarmow — ciag dalszy

Czynnos¢

— w N —

w N

N — N —

w N —

. Zmniejszy¢ poziom P na P-2, az mozliwe bedzie

wyswietlanie obrazow.
Zmieni¢ umiejscowienie przy uzyciu obrazowania.

. Przestawic z powrotem na wybrany poziom P i

potwierdzi¢ umiejscowienie w oparciu o obraz.

. Zmniejszy¢ poziom P na P-2, az mozliwe bedzie

wyswietlanie obrazow.

. Zmieni¢ umiejscowienie przy uzyciu obrazowania.
. Przestawic z powrotem na wybrany poziom P i

potwierdzi¢ umiejscowienie w oparciu o obraz.

. Sprawdzi¢ pofaczenie przewodéw z konsola.
. Sprawdzi¢ pofaczenie urzadzenia Impella z przewodami.

. Ponowne uruchomienie Impella.
. Wymieni¢ urzadzenie Impella po trzeciej nieudanej prébie

ponownego uruchomienia.

. Wymieni¢ przewdd przytaczeniowy.
. Przetaczy¢ na sterownik zapasowy.
. Wymieni¢ cewnik Impella po trzeciej nieudanej probie

ponownego uruchomienia.

Proba ponownego uruchomienia cewnika nie powiodta sie.
Przefaczyc na sterownik zapasowy.

Aby zapobiec przeptywowi wstecznemu, uruchomic
ponownie urzadzenie Impella lub wyciagna¢ pompe
z komory.

1.
2.

Ponowne uruchomic urzadzenie Impella.
Wymienic¢ urzadzenie Impella po trzeciej nieudanej prébie
ponownego uruchomienia.

Przetaczy¢ na sterownik zapasowy.

1.

2.
1.

2.

Sprawdzi¢, czy przewody systemu ptukania nie s3
poskrecane.
Zmniejszy¢ stezenie dekstrozy w roztworze do ptukania.

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi ekranie
lub
Zamknac procedure.

Przefaczy¢ na sterownik zapasowy.

Podtaczy¢ sterownik do zasilania pradu zmiennego.

1.
2.

1.

Nacisnac przycisk programowy Menu ptukania
nastepnie wybra¢ Wymien worek na ptyn do ptukania.

Wymieni¢ urzadzenie Impella na obstugiwany cewnik.

2. Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy

Abiomed, aby uaktualni¢ sterownik Impella.

Podtfaczy¢ sterownik do zasilania pradu zmiennego.

1.
2.

Sprawdzi¢ ssanie.
Sprawdzi¢ wysokos¢ cisnienia nastepczego.

Przyczyna

Sterownik wykryt, ze cewnik Impella znajduje sie
w nieprawidtowej pozydji.

Sterownik wykryt, Ze cewnik Impella znajduije sie
w petni w komorze.

Odtaczony pracujacy cewnik Impella.

Cewnik Impella moze mie¢ problem mechaniczny
lub elektryczny.

Cewnik Impella moze mie¢ problem mechaniczny
lub elektryczny.

Wystapit problem z elektronika sterownika.

Cewnik Impella nie dziata — mozliwy przeptyw
wsteczny przez cewnik Impella.

Wystapit problem z silnikiem cewnika Impella.

Temperatura baterii jest wyzsza niz 60°C.

Cisnienie ptukania wynosi 21100 mmHg przy
przeptywie ptukania <2 ml/godz.

Zakoniczy¢ procedure; powazny alarm (z6tty; patrz
nastepna strona) jest wiaczony, a uzytkownik nie
zareagowat przez kolejne 2 minuty.

Wystapit problem z elektronika sterownika.
Utrata komunikacji z bateria.

W worku z ptynem do ptukania pozostato 15 ml
(oprécz 5% poczatkowej objetos¢ worka) lub
mniej.

Cewnik Impella nie jest przystosowany do dziafania
z aktualng wersja oprogramowania sterownika i/
lub sprzetu.

Pozostato 50% natadowania baterii.

Przy wiaczonym trybie automatycznym sredni
przeptyw wynosi:
e <1,01/min. dla Impella 2.5
e <2,51/min dla Impella CP lub Impella CP ze
SmartAssist przez ponad 10 sekund.
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Komunikaty alarmow, ciag dalszy

Stopien
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Alarmy doradcze

Nagtéwek alarmu

Odptyw z urzadzenia Impella
zablokowany

Sygnat umiejscowienia
nieprecyzyjny (Impella RP)

Sygnal umiejscowienia
nieprecyzyjny (Impella RP)

Sygnat umiejscowienia
nieprecyzyjny (Impella RP)

Umiejscowienie urzadzenia
Impella nieprawidfowe

Urzadzenie Impella
zatrzymane — awaria
sterownika.

Wadliwa kaseta ptuczaca

Wadliwe urzadzenie Impella

Wysoka temperatura baterii

Zainstalowac¢ ponownie
oprogramowanie

Zakonczy¢ procedure

Zasysanie

Czujnik optyczny nie jest
obstugiwany (Impella CP ze
SmartAssist i Impella 5.5 ze
SmartAssist)

Nieobstugiwana kaseta
pluczaca

Nieoczekiwane zamkniecie
sterownika

Niski poziom ptynu do
ptukania

Czynnos¢

1. Potwierdzi¢ umiejscowienie urzadzenia
Impella na podstawie obrazowania.
2. Wycofac¢ urzadzenie Impella o 2 cm.

Sprawdzi¢ hemodynamike pacjenta.

Sprawdzi¢ hemodynamike pacjenta.

Sprawdzi¢ hemodynamike pacjenta.

1. Potwierdzi¢ umiejscowienie urzadzenia
Impella na podstawie obrazowania.
2. Wycofac¢ urzadzenie Impella 0 2 cm.

Sprébowac ponownie uruchomic¢ cewnik.
Znalez¢ sterownik zapasowy.

Wymieni¢ kasete ptuczaca. Nacisnac klawisz
programowy Menu ptukania, a nastepnie
wybrac opcje Zmien kasetke i worek.

Nie uzywac urzadzenia Impella. Wymieni¢
urzadzenie Impella.

1. Sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne
sterownika sa drozne.
2. Przefaczy¢ na sterownik zapasowy.

Instalacja oprogramowania zakonczyfa sie
niepowodzeniem. Zainstalowac¢ ponownie
oprogramowanie.

1. Postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie lub
2. Zamknac procedure.

1. Zmniejszy¢ poziom P.
2. Sprawdzi¢ pozycje urzadzenia Impella.
3. Sprawdzi¢ stan napetnienia i objetosci.

Funkcje monitorowania umiejscowienia
i zasysania sa niedostepne.

1. Monitorowanie umiejscowienia
urzadzenia Impella w oparciu o obraz.

2. Przefaczy¢ na sterownik obstugujacy
optyczny czujnik cisnienia.

Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy Abiomed, aby uaktualni¢ sterownik
Impella.

Przetaczy¢ na sterownik zapasowy, jesli
problem nie zostat rozwiazany.

1. Nacisnac klawisz programowy MENU
PEUKANIA, a nastepnie wybrac opcje
Zmien worek na ptyn do ptukania.

2. Aby wymieni¢ ptyn do ptukania,
postepowac zgodnie z instrukcjami.

Przyczyna

Zakidcenie przeptywu do obszaru wylotu cewnika Impella.

Wystapit problem z sygnatem czujnika cewnika Impella.

Wystapit problem z sygnatem czujnika cewnika Impella.

Wystapit problem z sygnatem czujnika cewnika Impella.

Sterownik wykryt, ze cewnik Impella znajduje sie
w nieprawidtowej pozydji, poniewaz obszar wylotu jest za
blisko zastawki tetnicy.

Cewnik Impella zatrzymat sie, a sterownik prébuje
automatycznie probowac uruchomic¢ cewnik.

Wystapit problem z oprogramowaniem sprzetowym kasety
ptuczacej.

Wystapit problem z elektronika cewnika Impella.

Temperatura baterii jest wieksza niz 50°C i nizsza lub réwna
60°C.

Oprogramowanie nie zostato zainstalowane pomysinie.

Uzytkownik nie zareagowat na ekran procedury
odpowietrzania lub ptukania przez ponad 1 minute lub
przefaczenie do standardowego ekranu konfiguracji przez
ponad 5 minut.

Wykryto zasysanie.

Czujnik optyczny nie jest obstugiwany w biezacej wersji
oprogramowania sprzetowego sterownika.

Pompa bedzie dziata¢ nadal bez funkcji monitorowania
umiejscowienia i zasysania.

Nieobstugiwana wersja RFID kasety ptuczacej.

Nieoczekiwane ponowne uruchomienie sterownika z powodu
usterki oprogramowania sprzetu.

W worku z ptynem do ptukania pozostato 30 ml (oprécz 5%
poczatkowej objetos¢ worka) lub mniej.

Sterownik Automated Impella Controller
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Komunikaty alarmow, ciag dalszy

Stopien

Alarmy doradcze

Nagtowek alarmu

Przetaczy¢ na konfiguracje
standardowa
(Impella 2.5 i Impella CP)

Rozfaczone zasilanie pradem
zZmiennym

Tryb chirurgiczny wiaczony

Tryb samolotowy wtaczony

Umiejscowienie urzadzenia
Impella nieznane
(Impella 2.5 i Impella CP)

Umiejscowienie urzadzenia
Impella nieznane

(Impella 2.5, Impella CP, Impella
5.0 i Impella LD)

Wyt. dzwieku

Zablokowany kanat sygnatu
umiejscowienia
(Impella 2.5 i Impella CP)

Zapobieganie przeptywowi
wstecznemu

Zmniejszony przeptyw
ptukania

Zmniejszony przeptyw
w urzadzeniu Impella

Zwiekszony przeptyw
ptukania

Czynnos¢

Nacisna¢ klawisz programowy MENU PEUKANIA,
a nastepnie wybrac opcje Przetacz na konfiguracje
standardowa.

Sterownik jest zasilany przez baterie.

Funkcja pompowania urzadzenia Impella
zatrzymana. System ptukania uruchomiony.

Alarm , Zatrzymane urzadzenie Impella” wtaczony.
Uruchomi¢ pompe Impella, aby zamkna¢ ten tryb.

1. Podtaczyc sterownik do uziemienia podczas
transportu powietrznego.

2. Jezeli jest wyposazony w potaczenie Impella,
wiaczyc tryb samolotowy na module.

3. Po przybyciu do szpitala wytaczyc tryb
samolotowy z poziomu MENU.

Nieznane umiejscowienie urzadzenia Impella ze
wzgledu na niska pulsacje; sprawdzic prace serca.

Potwierdzi¢ umiejscowienie urzadzenia Impella na
podstawie obrazowania.

Sygnalizacja dzwiekowa nastepujacych alarmoéw
zostata wytaczona.

<Alarm zostanie podany tutaj>

Funkcje monitorowania umiejscowienia i zasysania
s3 zawieszone. Zassac przy pomocy strzykawki,
a nastepnie sptukac.

Poziom P urzadzenia Impella zostat zmniejszony, aby

zapobiec przeptywowi wstecznemu.

1. Rozwazy¢ zwiekszenie docelowego poziomu P.

2. W przypadku odtaczania wytaczy¢ sterowanie
przeptywem wstecznym za pomoca przycisku
programowego MENU.

Przeptyw ptukania zmniejszyt sie 0 2,5 ml/godz. lub
wiecej.

To jest tylko powiadomienie; zadna czynnos$¢ nie
jest wymagana.

1. Zmniejsz poziom P 2. Sprawdzi¢ pozycje
urzadzenia Impella.
3. Sprawdzi¢ stan napetnienia i objetosci.

Przeptyw ptukania wzrést o 2,5 ml/godz. lub wiecej.
To jest tylko powiadomienie; zadna czynnos¢ nie
jest wymagana.

Przyczyna

Przestrzegac instrukgji lub nacisna¢ WYCISZ ALARM,
aby anulowac alarm na 30 minut.

Wyfaczone zasilanie pradem zmiennym.

Wiaczono tryb chirurgiczny, aby wyciszy¢ alarm
. Zatrzymane urzadzenie Impella” na P-0

Wiaczono tryb samolotowy na czas transportu.

Nieznane umiejscowienie cewnika Impella ze wzgledu
na niska pulsacje.

Nieznana pozycja cewnika Impella wykryta przez
algorytm.

Uzytkownik wytaczyt dzwiek dla nieprecyzyjnego
sygnatu umiejscowienia, wysokiego ci$nienia ptukania,
zablokowania systemu ptukania, zasysania, lub
zablokowanego kanatu sygnatu umiejscowienia.

Pulsacja sygnatu umiejscowienia jest niska, a amplituda
sygnatu umiejscowienia jest wysoka (>130mmHg)
przez kolejnych 30 sekund.

Wykryto przeptyw wsteczny i zwiekszono minimalng
predkos¢ silnika do poziomu przekraczajacego
docelowy poziom P.

Przeptyw ptukania zmniejszyt sie 0 2,5 ml/godz.

W odpowiedzi na zasysanie predkos¢ silnika zostata
zmniejszona.

Przeptyw ptukania wzrést 0 >2,5 ml/godz.
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PROCEDURY DOTYCZACE KASETY PLUCZACE)

Istnieja trzy procedury konserwadji systemu ptukania cewnika Impella

e Wymiana kasety i worka

e Wymiana worka na ptyn do ptukania

¢ Odpowietrzanie systemu ptukania
Dostep do kazdej procedury mozna uzyskac przyciskiem programowym
MENU PLUKANIA. Procedury kasety ptuczacej omdwiono ponize]

WYMIANA KASETY | WORKA

Wymiana kasety ptuczacej moze by¢ konieczna w celu przedtuzonego
korzystania z systemu Impella.

Aby wymieni¢ zaréwno kasete ptuczaca jak i ptyn do ptukania nalezy
wykona¢ nastepujace kroki:

1. Nacisna¢ MENU PLUKANIA i wybra¢ ,Wymiana kasety i worka”.
2. Wybrac¢ START, aby rozpoczac proces wymiany kasety i ptynu.

4 )

. J

3. Powyswietleniu monitu przez sterownik odtgczy¢ ztacze Luer od
cewnika Impella.

Uwaga dotyczaca podtaczania przewodoéw do ptukania do
cewnika:

Odfaczyc¢ trojnik | podfaczyc Zotte ztacze Luer do przewodow do
ptukania bezposrednio do Z6ttego zaworu zwrotnego na cewniku
Impella.

4. Otworzy¢ drzwi kasety do ptukania, naciskajac przycisk po lewej
stronie konsoli. Zdja¢ i wyrzuci¢ dotychczasowe kasete i worek na
ptyn do ptukania

5. Otworzy¢ nowa kasete do ptuczaca. Przektu¢ nowy worek ptynu
do ptukania za pomoca nowej rurki kasety ptuczaca. Wybrac
NASTEPNY, aby kontynuowac.

6. Wiozy¢ nowa kasete ptuczaca do sterownika. Nalezy pamieta¢, aby
wsunac tarcze ptuczaca na miejsce i wysunac przewod do ptukania
przez otwdr w drzwiach kasety ptuczacej po zamknieciu drzwi.

7. Potwierdzi¢, Ze zlacze Luer zostato odtaczone. Nacisnac
NASTEPNY, aby przejs¢ do przygotowania gtéwnej kasety
ptuczacej.

8. Zaktualizowac informacje o ptynie do ptukania
a. Aby wybra¢ domysine wartosci ptynu do ptukania wyswietlane

na ekranie, wybra¢ POTWIERDZ.

b. Aby zmieni¢ informacje o ptynie do ptukania, wybra¢ EDYTUJ.
Nastepnie przy uzyciu klawiszy programowych przejs¢ do
wybranych wartosci i edytowac je. Wybra¢ WYKONAJ, aby
zakonczy¢ edytowanie.

9. Po ukonczeniu krokéw od 1 do 8 podfaczy¢ ztacze Luer nowej
kasety ptuczacej do cewnika Impella.

WYMIANA WORKA NA PLYN DO PLUKANIA

Uwaga dotyczaca butelek z roztworem pfuczacym:

Jesli roztwor ptuczacy jest dostarczany w butelkach, nalezy
otworzyc otwor wentylacyjny na szpikulcu do plynu ptuczacego
i postepowac zgodnie z taka sama procedura, jak w przypadku
ptynu dostarczanego w workach.

Aby wymienic tylko ptyn do ptukania, wykona¢ nastepujace kroki:

1.
2.
3.

Nacisna¢ klawisz programowy MENU PLUKANIA, a nastepnie

wybrac¢ opcje , Zmier worek ptynu do ptukania”.

Wybra¢ START, aby rozpoczac¢ proces wymiany ptynu do

ptukania.

Po wyswietleniu monitu przez sterownik usunac stary worek po

ptynie do ptukania i wymieni¢ na nowy, przektuwajac go. Wybrac

NASTEPNY, aby przej$¢ do nastepnego kroku.

Zaktualizowa¢ informacje o ptynie do ptukania

a. Aby wybra¢ domysine wartosci ptynu do ptukania wyswietlane
na ekranie, wybra¢ POTWIERDZ.

b. Aby zmieni¢ informacje o ptynie do ptukania, wybra¢ EDYTUJ.
Nastepnie przy uzyciu klawiszy programowych przejs¢ do
wybranych wartosci i edytowac je. Wybra¢ WYKONAJ, aby
zakonczy¢ edytowanie.

Po wyswietleniu monitu przez sterownik odfaczy¢ ztacze Luer

od cewnika Impella. Sterownik automatycznie przygotuje

przewody, przez ktdre wyptukiwany jest ptyn z ostatniego worka

z przewodow kasety ptuczace). )

a. Aby pomina¢ ptukanie, wybra¢ POMIN PRZYGOTOWANIE.

Uwaga:

instrukcje odfaczania zfacza Luer i automatycznego przygotowania

przewodow pojawiaja sie tylko wtedy, gdy uzytkownik zmieni

stezenie dekstrozy lub heparyny ptynu do ptukania.

Po wyswietleniu monitu przez sterownik podtaczy¢ zétte ztacze

Luer z kasety ptuczacej do cewnika Impella.

Uwaga dotyczaca przygotowania kasety ptuczacej

i odlaczania ztaczy Luer:

system wyswietla monit o usuniecie zfaczy Luer do przygotowania
i przeptukiwania przewoddw, jeZeli zmieniono steZenie heparyny
badz dekstrozy lub jezeli wykryto powietrze. Mozna wybrac
POMIN PRZYGOTOWANIE, jezeli nie wykryto powietrza.

ODPOWIETRZANIE SYSTEMU PLUKANIA

Aby odpowietrzy¢ system ptukania nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

1.

Nacisng¢ MENU PLUKANIA i wybrac¢ opcje ,Usuf powietrze
z systemu ptukania”.

Uwaga dotyczaca procedury odpowietrzania:

procedure odpowietrzania mozna uruchomic po zmianie stezenia
dekstrozy, aby skrocic¢ czas potrzebny na zmiane.

Wybra¢ START, aby rozpoczac proces odpowietrzania.

Upewnic sie, ze worek z ptynem do ptukania NIE jest pusty ani
odwracony, a przewody NIE sa poskrecane. Wybiera¢ NASTEPNY,
aby kontynuowac.

Odtaczyc rurke do ptukania od cewnika Impella.

Potwierdzi¢, ze w rurce nie pozostato powietrze. Jezeli pozostato
powietrze, nacisna¢ POWROT, aby powtdrzy¢ proces usuwania
powietrza.

Podfaczy¢ przewod do ptukania do ziacza Luer na cewniku Impella,
aby zakonczy¢ procedure odpowietrzania.

Sterownik Automated Impella Controller
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ALERT WYKRYTEGO POWIETRZA

Podczas kazdego powyzszego procesu systemu ptukania sterownik
automatycznie sprawdza, czy w systemie nie znajduje sie powietrze. Jesli w
systemie zostanie wykryte cisnienie, sterownik udostepni alert, taki sam, jak
widoczny ponizej, informujacy o koniecznosci odiaczenia ztacza typu Luer.
Po odfaczeniu ztacza Luer sterownik automatycznie odpowietrzy system
ptukania.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW SYSTEMU
PLUKANIA

NISKIE CISNIENIE PLUKANIA

Uwaga dotyczaca cisnienia ptukania

Dla kazdego cewnika Impella optymalne cisnienie ptukania jest
rézne. Zakres cisnienia ptukania to od 300 mmHg do 1100 mmHg.
Podczas gdy cisnienie pfukania zmienia sie podczas dziafania,
sterownik Automated Impella Controller automatycznie utrzymuje
ciSnienie ptukania w dopuszczalnym zakresie dla kazdego cewnika
Impella.

Aby rozwigza¢ problemy dotyczace systemu ptukania, wykonac nastepujace
kroki:

1. Sprawdzi¢ system ptukania pod katem wyciekdw.

2. Jezeli nie ma wyciekéw, zmieni¢ na ptyn do ptukania o wyzszym
stezeniu dekstrozy. Aby to zrobi¢, otworzy¢ MENU PLUKANIA
i wybrac opcje ,Zmien worek ptynu do ptukania”. Postepowac
zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi ekranie. (Patrz , Procedury
kasety do ptukania” podane wczedniej w tym rozdziale instrukdji).

3. Jezeli cidnienie stabilizuje sie, nie jest wymagana zadna inna
czynnos¢.

Jezeli ci$nienie ptukania nie jest stabilne, przejs¢ do
kroku 4.

4. Jezeli alarm niskiego ci$nienia ptukania pozostaje niewyeliminowany
dtuzej niz 20 minut, moze to by¢ problem z kaseta ptuczaca.
Wymieni¢ kasete ptuczaca. (Patrz instrukcje ,Wymiana kasety
i worka” podane wczedniej w tym rozdziale.)

WYSOKIE CISNIENIE PLUKANIA | ZABLOKOWANY
SYSTEM PLUKANIA

Jezeli cisnienie ptukania przekracza 1100 mmHg, sterownik Automated
Impella Controller wyswietli alarm ,Wysokie cisnienie ptukania”. Jezeli
przeptyw ptukania zatrzyma sie catkowicie, sterownik wyswietli alarm
+Zablokowany system ptukania”.
W przypadku obu zdarzer nalezy wykona¢ nastepujace kroki:
1. Sprawdzi¢ system ptukania i cewnik Impella pod katem skrecenia
przewoddw.
2. Sprawdzi¢ stezenie glukozy w ptynie ptuczacym. Zmniejszy¢
stezenie do 5%, jesli biezace stezenie jest wyzsze.
3. Wymieni¢ kasete do ptukania za pomoca procedury Wymiana
kasety i worka przedstawionej wczesniej w tym rozdziale.
4. Monitorowac prad silnika.

Uwaga dotyczaca nierozwigzanego alarmu wysokiego
cisnienie ptukania:

JeZeli nie rozwiazano przez podane zalecenia, wysokie cisnienie
ptukania — wywotujace komunikat alarmu ,, Wysokie ciSnienie
ptukania” — moze wskazywac na skrecenie cewnika Impella.

W takim przypadku silnik nie jest juz ptukany i moze sie w koricu
zatrzymac. Lekarze klinicysci powinni monitorowac prad silnika

i rozwazy¢ wymiane cewnika Impella, gdy tylko zaobserwuja
wzrost pradu silnika.

SYSTEM PLUKANIA OTWARTY

Uwaga dotyczaca alarmu otwarcia systemu ptukania
Alarm ten moze wystapic, gdy cisnienie ptukania jest nizsze niz
100 mmHg przez 20 sekund lub dtuzej.

Aby sprawdzi¢ system ptukania, wykona¢ nastepujace kroki:
1. Sprawdzi¢ system ptukania pod katem wyciekdw.
2. Jezeli nie ma widocznych wyciekdw, moze to by¢ problem z kaseta
ptuczaca.
Wymieni¢ kasete ptuczaca.
(Patrz instrukcje , Wymiana kasety i worka” podane wczesniej
w tym rozdziale.)
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Przestroga: Przeczytac ze zrozumieniem PR specyfikacja
i przestrzegac instrukcji uzytkowania
Numer modelu 0042-0000-EU / 0042-0000-CA
Sprzet z atestem defibrylacji typu CF Temperatura Uzytkowanie:  od 10°C do 40 °C (od 50°F do 104°F)
Przechowanie: od-15 °C do 50 °C (od 5 °F do 122 °F)
744 Chroni¢ przed wildoc Wilgotnos¢ Uzytkowanie:  95%
IROIIE (et Ejerdte wzgledna Przechowanie: 95%
i Cisnienie Uzytkowanie: 8000 stop (750 hPa) do 1000 stop
Temperattjra przed;owyvvanla atmosferyczne (1050 hPa)
(np.od 10°C do 30°C) Przechowanie: 18 000 stép (500 hPa) do ~1000 stép
Deklaruje zgodnos$¢ z dyrektywa 93/42/EWG (fle=0)
dotyczaca urzadzer medycznych oraz dyrektywa Wymiary Wysokos¢: 351 mm (13,8 cala)
c € 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania Szerokosc¢: 443 mm (17,4 cala)
niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie Gtebokos¢: 236 mm (9,3 cala)
eyl ele dheTeair Wymiary — Wysokos¢: 508 mm (20,0 cali)
. T w opakowaniu Szerokosc¢: 559 mm (22,0 cale
2014-10-01 Data produkgji (np. 1 pazdziernika 2014 r.) P Glebokodc: A0 ((15,0 caIi)>
B . Ciezar Maksymalnie: 11,8 kg (26,1 lbs)
Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
Ciezar Maksymalnie: 13,6 kg (30 Ibs)
oT Symbol oznaczenia partii; oznaczenie partii w opakowaniu
producenta musi byc podane po symbolu LOT Okres 12 miesiecy (prace musza by¢ wykonywane przez
Numer czesc Abiomed (np. numer czesc !(onserwacji techpiké\_/v upowaznionych przez Abiomed, ktorzy
REF 123456 123456) i napraw ukoniczyli szkolenie z serwisu firmy Abiomed
) ‘ w ramach programu certyfikadji).
SN 123456 Numer seryjny producenta (np. numer seryjny

Niesterylny!

E 01.06.2016 r.

@

123456)
Produkt nie jest sterylny

Data przydatnosci (np. zuzy¢ przed
1 czerwca 2016 r.)

Nie uzywac ponownie

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Ztom elektryczny; nalezy zutylizowac osobno.
Nie wolno wyrzuca¢ wraz z odpadami

domowymi.

Uziemienie ochronne

Dziatanie z pragdem
zZmiennym

Wewnetrzna praca na
baterii

Wartosci
charakterystyczne
Maks. zuzycie energii pod
obcigzeniem

SPECYFIKACJA ELEKTRYCZNA AIC

100-230 V pradu zmiennego (znamionowy);
47-63 Hz; 1,1 A

14,4V pradu statego (znamionowy); litowo-

jonowa

120 VA
2 A 250V 5 mm x 20 mm, bezpieczniki
bezwiadnosciowe

@ WE./WYE. Bezpieczniki 9,7 Co najmniej 60 minut
Czas pracy bez zasilania  (czas tadowania co najmniej 5 godzin)
o Tylko prad zmienny (AC) pradem zmiennym, na
catkowicie nafadowanej
\%7 Ekwipotencjalnos¢ baterii
A System elektryczny Instalacja zgodnie z wiasciwymi przepisami
— el jest wymagana dla zastosowania w sprzecie
(@) Niejonizujace promieniowanie medycznym (np. VDE 0100, VDE 0107 lub
a elektromagnetyczne zgodnie z IEC). Przestrzegac przepisow
wiasciwych dla kraju oraz wersji krajowych.
- Port USB
:I-l Port CAT 5 (Ethernet) UWAGA Schematy potaczen sa dostepne na Zadanie

Do Not Flush <€

% ; Glukoza

@

Nie wolno stosowac w Srodowisku MR

NIE przeptukiwac

Stosowac glukoze w ptynie ptuczacym

Uzy¢ roztworu soli fizjologicznej w worku
cisnieniowym; scisnac zielone strzatki, aby
sptukac

Sterownik Automated Impella Controller
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KLASYFIKACJA SPRZETU
Typ ochrony przed IEC 60601-1: Stopier ochrony klasy I: Atest
porazeniem pradem defibrylacji CF i zasilanie wewnetrzne. Polega nie

tylko na podstawowej izolacji przeciwwstrzasowej,
ale obejmuije takze dodatkowa ochrone. Odbywa
sie to przez zapewnienie srodkéw do podtaczenia
sprzetu do ochronnego przewodu uziemiajacego
statego okablowania instalacji w sposoéb, ktory
zapobiega wiaczeniu sie dostepnych metalowych
czesci w przypadku awarii podstawowej izolacji.

Stopien ochrony Sprzet klasy |
przed porazeniem

pradem elektrycznym

sterownika Automated

Impella Controller

Tryb pracy Ciagty

Stopien ochrony Nie nadaje sie do stosowania w obecnosci

przed zagrozeniem tatwopalnej mieszanki znieczulajacej zawierajacej
wybuchem powietrze lub tlen badZ podtlenek azotu. Nie

nadaje sie rowniez do stosowania w powietrzu
wzbogacanym tlenem.

Stopieni ochrony przed  |IEC 60529: Ochrona przed kapiaca woda IPX1
szkodliwym wnikaniem
wody

KONSTRUKCJA URZADZENIA

Sterownik Automated Impella Controller spetnia obowiazujace wymagania
nastepujacych norm:

IEC 60601-1 (2005/01/01) wyd.:3 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogdine dotyczace bezpieczeristwa podstawowego
oraz funkgionowania zasadniczego

CSA C22.2#60601-1 (2008) wyd.:3 Medyczne urzadzenia
elektryczne Czesc¢ 1: Wymagania ogdine dotyczace bezpieczeristwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

CENELEC EN60601-1 (2006) Medlyczne urzadzenia elektryczne Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego. Dotaczono, jezeli zbiezna z IEC 60601

AAMI ES60601-1 (2005) Medyczne urzadzenia elektryczne Czesc 1:
Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkgionowania zasadniczego

UL 60601-1 (2003), +wersja (2006) 1. wydanie Medyczne urzadzenia
elektryczne, Czes¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczeristwa

CAN/CSA C22.2 No 601.1-M90 (1990; potwierdzenie 2005) +
poprawka 2 (2006), Medyczne urzadzenia elektryczne, Czes¢ 1:
Ogdine wymagania bezpieczeristwa

IEC 60601-1 (1998) Wydanie 2 Medyczne urzadzenia elektryczne
Czes¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczeristwa + (popr. 1-1991)
(CENELEC EN 60601-1: 1990) + (popr. 2-1995) (sprostowano -1995)

IEC 60601-1-1 (2000), wydanie 2 Medyczne urzadzenia elektryczne,
Czes¢ 1-1: Ogdine wymagania bezpieczenstwa — Norma uzupetniajaca:
Wymagania bezpieczeristwa dla medycznych urzadzen elektrycznych

IEC 60601-1-4 (2000), wydanie 1.1 wydanie skonsolidowane, Medyczne
urzadzenia elektryczne Czes¢ 1-4: Ogolne wymagania bezpieczeristwa
— Norma uzupetniajaca: Programowalne elektryczne systemy medyczne

IEC 60601-1-6:2007 wydanie 3, Elektryczne urzadzenia medyczne
— Czes¢ 1-2: Wymagania ogdine dotyczace podstawowego
bezpieczeristwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych —
Norma uzupetniajaca: Zgodnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania
i badania

IEC 60601-1-6 (2001) Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-6:
Ogdine wymagania bezpieczeristwa — Norma uzupetniajaca: Uzytecznosc¢

¢ [EC 60601-1-6 (2004) Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-6:
Ogdlne wymagania bezpieczenstwa — Norma uzupetniajaca: Uzytecznosc

o [EC 60601-1-8 (2006) wydanie 2 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1-8: Wymagania ogdine dotyczace podstawowego bezpieczeristwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Wymagania ogdine, badania
i wytyczne dotyczace systemow alarmowych w medycznych urzadzeniach
elektrycznych i medlycznych systemach elektrycznych

IEC 60601-1-8 (2003) Medlyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-8:
Ogdlne wymagania bezpieczenstwa — Norma uzupetniajaca:
Wymagania ogdine, badania i wytyczne dotyczace systemdw
alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych
systemach elektrycznych

KOMUNIKAT FEDERALNEJ KOMISJI LACZNOSCI (FCC)
Urzadzenie to jest zgodne z Czescig 15 przepiséw FCC.
Dziatanie podlega nastepujacym dwdm warunkom:

¢ To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen.

¢ To urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym
zaktécenia, ktdre moga powodowac niepozadane dziatanie.

Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez
firme Abiomed, Inc., moga pozbawic¢ uzytkownika prawa do korzystania
z tego urzadzenia.

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw
ostroznosci dotyczacych EMC i musi zostac zainstalowany

i oddany do uzytku zgodnie z informacja o zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) zawarta w niniejszym dokumencie.

Przenosny i mobilny sprzet komunikacji RF moze mie¢ wptyw na
medyczny sprzet elektryczny.

Ze sprzetu lub systemu nie nalezy korzysta¢ w sasiedztwie innego
sprzetu ani nie ustawiac sprzetu na sobie. Jezeli konieczne jest
korzystanie ze sprzetu lub systemu w sasiedztwie innego sprzetu
lub ustawionego na innym sprzecie, nalezy obserwowac sprzet
lub system w celu sprawdzenia normalnej pracy w konfiguracji,

w ktorej bedzie uzywany.

Zastosowanie przewoddw innych niz sprzedawane przez firme
Abiomed moze spowodowac wzrost emisji lub obnizenie
odpornosci sterownika Automated Impella Controller.

Sterownik Automated Impella Controller korzysta z RFID
(identyfikacji czestotliwosci radiowej) w celu identyfikacji

i komunikacji z kaseta ptuczaca. Inny sprzet moze zaktécac
dziatanie sterownika Automated Impella Controller, nawet gdy
sprzet ten jest zgodny z wymogami emisji CISPR.

W czasie transportu sterownik Automated Impella Controller

moze by¢ narazony na silniejsze zaktdcenia elektromagnetyczne

niz podczas uzytkowania w szpitalu. Silne zaktécenia
elektromagnetyczne moga spowodowac, ze sterownik Automated
Impella Controller wyswietli opcje menu przyciskéw programowych,
ktore nie zostaty wybrane przez uzytkownika. Operatorzy powinni
zdawac sobie sprawe, ze w tych warunkach parametry robocze

nie ulegaja zmianie. Nie jest konieczna interwencja uzytkownika.
Aby potwierdzi¢ normalne dziafanie, nalezy sprawdzic przeptyw
cewnika Impella i hemodynamike pacjenta. Stan ten zniknie, gdy
sterownik Automated Impella Controller nie bedzie dtuzej narazony
na zaktécenia.

> BPEPPbPk

UWAGA: tabele EMC i inne wytyczne zawarte w tej instrukgji
zawieraja informacje dla klienta lub uzytkownika, ktdre sa
niezbedne do okreslenia przydatnosci sprzetu lub systemu

do elektromagnetycznego srodowiska uzytkowania. Ponadto
informacje te sa dostarczane, aby pomoc w zarzadzaniu
elektromagnetycznym srodowiskiem uzytkowania oraz aby
umozliwic sprzetowi lub systemowi dziatanie zgodnie z jego
przeznaczeniem—bez zaktocania dziafania innego sprzetu

i systemdw badZ niemedycznego sprzetu elektrycznego.
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Tabela 1. (Tabela 201) Wskazowki i deklaracja producenta — Emisje, caly sprzet i systemy

Sterownik Automated Impella Controller przeznaczony jest do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik sterownika
Automated Impella Controller musi zapewni¢ uzytkowanie w takim wiasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢  Przestrzeganie wymagan elektromagnetycznych — wskazowki

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Sterownik Automated Impella Controller wykorzystuje energie RF tylko do funkcji wewnetrznych. Dlatego jego emisja
Klasa A RF jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje zadnych zaktocen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Zaktdécenia harmoniczne Klasa A Sterownik Automated Impella Controller nadaje sie do uzytku we wszystkich placéwkach innych niz domowe i tych

IEC 61000-3-2 bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Migotanie [EC 61000-3-3 Zgodny

Tabela 2. (Tabela 202) Wskazowki i deklaracja producenta — Odpornos¢

Sterownik Automated Impella Controller przeznaczony jest do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik sterownika
Automated Impella Controller musi zapewni¢ uzytkowanie w takim wiasnie Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Roztadowanie +6 kV kontakt +8 kV kontakt Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek ceramicznych.
elektrostatyczne (ESD) +8 kV powietrze +15 kV powietrze Jezeli podtogi sa syntetyczne, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
IEC 61000-4-2 najmniej 30%.
Szybkozmienne zaktdcenia Prad +2 kV Prad £2 kV Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ typowa dla $rodowiska
przejsciowe +1 kV dla linii wejscia/ +1 kV dla linii wejscia/ komercyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-4 wyjscia wyjscia
Skok napiecia +1 kV réznicowe +1 kV réznicowe Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ typowa dla $rodowiska
IEC 61000-4-5 +2 kV wspolne +2 kV wspdlne komercyjnego lub szpitalnego.
Spadki napiecie, krétkie > 95% spadek na 0,5 cyklu > 95% spadek na 0,5 cyklu  Jakosc¢ zasilania sieciowego powinna by¢ typowa dla srodowiska
przerwy i zmiany napieciana  60% spadek na 5 cykli 60% spadek na 5 cykli komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli uzytkownik sterownika Automated
liniach wejéciowych zasilania ~ 30% spadek na 25 cykli 30% spadek na 25 cykli Impella Controller wymaga ciagtej pracy podczas przerwy w zasilaniu,
IEC 61000-4-11 > 95% spadek na 5 sekund > 95% spadek na 5 sekund  zaleca sie, aby sterownik Automated Impella Controller zasilany byt

z zasilacza awaryjnego lub akumulatora.
Czestotliwos¢ zasilania 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne czestotliwosci zasilania powinny naleze¢ do typowej
Pole magnetyczne 50/60 Hz lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-8

Tabela 3. (Tabela 203) Wskazéwki i deklaracja producenta — Sprzet i systemy emisji podtrzymujace zycie

Sterownik Automated Impella Controller przeznaczony jest do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik sterownika Automated Impella Controller musi zapewnic¢ uzytkowanie w takim wiasnie Srodowisku.

Test Poziom testu IEC Poziom : .

odpornosci 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacji RF powinien zosta¢ oddalony od sterownika Automated Impella Controller
0 nie mniej niz zalecane odlegtosci oddzielajace obliczone/wymienione ponizej:

Przewodzona RF 10 Vrms 10 Vrms d= 0,35\/P

IEC 61000-4-6  od 150 kHz do 80 MHz

Promieniowana 10 V/m 20 V/m d= 0,6\/P

7 0d 80 MHz do 2,5 GHz 0d 80 MHz do 800 MHzd = 1,2\P

IEC 61000-4-3

od 800 MHz do 2,5 GHz
Gdzie P jest maksymalna moca wyjsciowa w watach, a d jest zalecana odlegtoscia oddzielajaca w metrach.

Sita pol ze statych przekaznikéw, jak okreslono w miejscowej analizie elektromagnetycznej®, powinna by¢ mniejsza
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.© (( .))
[ |

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujacym symbolem:

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje zakres wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbicie od konstrukji, przedmiotéw i ludzi.

@ Sita pol ze statych przekaznikow, takich jak stacje bazowe dla radiostaji (komdrkowe/bezprzewodowe) oraz przenosne radia ladowe, radio amatorskie, nadawanie radiowe AM i FM,
a takze nadawanie telewizyjne, nie moze by¢ przewidziana teoretycznie dokfadnie. Aby oceni¢ otoczenie elektromagnetyczne w odniesieniu do statych przekaznikéw RF, nalezy
rozwazy¢ miejscowa analize elektromagnetyczna. Jezeli zmierzona sita pola w lokalizacji, w ktdrej stosowany jest sterownik Automated Impella Controller, przekracza wiasciwy
powyzszy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac sterownik Automated Impella Controller, aby weryfikowa¢ prawidtowo$¢ dziatania. W przypadku nietypowego dziatania konieczne
moga okazac sie dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub przestawienie sterownika Automated Impella Controller.

® powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pl powinna by¢ mniejsza iz 10 V/m.
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Tabela 4. (Tabela 205) Zalecane odlegtosci oddzielajgce miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji RF i AIC, sprzetem
i systemami podtrzymujacymi zycie

Sterownik Automated Impella Controller przeznaczony jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sa zaburzenia promieniowane.

Klient lub uzytkownik sterownika Automated Impella Controller moze pomdc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalna odlegtos¢
miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji RF a sterownikiem Automated Impella Controller zalecana ponizej, zgodnie z maksymalna mocg wyjsciowa sprzetu
komunikacyjnego.

Znamionowa Zalecane odlegtosci oddzielajace
maksymalna moc dla sterownika Automated Impella Controller (m)
wyjsciowa
Moc wyjsciowa od 150 KHz do 80 MHz ~ od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
przekaznika (waty) d=0,35VP d=0,6VP d= 1,2\/P
0,01 0,04 0,06 0,12
0,1 0,11 0,19 0,38
1 0,35 0,6 1,2
10 M 1,9 3,8
100 3,5 6,0 12

W przypadku przekaznikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecana odlegtos¢ oddzielajaca (d) w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca
réwnania whasciwego dla czestotliwosci przekaznika, gdzie P jest maksymalng znamionowa moca wyjsciowa przekaznika w watach (W) wedtug producenta przekaznika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ oddzielajaca dla zakresu wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbicie od konstrukdji,

przedmiotéw i ludzi.

Test odpornosci
Awionika: RTCA DO-160G

Poziom zgodnosci

Przewodzona RF: Sekcja 20.4 Kategoria R: 10 MHz-400MHz

Promieniowana RF: Sekcja 20.5 Kategoria T (c): 100 MHz—8 GHzin

(c) AIC zachowuje swoja kluczowa skutecznos¢ w przypadku poziomdéw
kategorii R (promieniowana RF przy sile pola 150 V/m).

Dane techniczne nadajnika / odbiornika RFID

Czestotliwos¢ 13,56 MHz
Pasmo odbiornika 14 kHz
Efektywna moc wypromieniowana 30 nW
Modulacja ASK

BIALY PRZEWOD PRZYtACZENIOWY
25m

Urzadzenie tylko do jednorazowego uzytku

Dtugos¢

Okres eksploatacji

POLACZENIE MONITORA PODRZEDNEGO

Jezeli jest wyposazony w zfacze VGA, sterownik Automated Impella
Controller mozna podtaczy¢ do monitora w celu wyswietlania informacji ze
sterownika w rozdzielczosci 800 x 600 pikseli. Sterownik mozna podiaczy¢
do monitora za pomoca przewodu o dtugosci do 20 stop.

CZYSZCZENIE

o Klawiature i wyswietlacz sterownika Automated Impella Controller
czysci¢ 70% izopropanolem lub woda z mydtem.
(UWAGA: Nalezy pamietac, ze przyciski programowe moga sie
whaczy¢ podczas spryskiwania lub wycierania wyswietlacza)

¢ Obudowe sterownika Automated Impella Controller czysci¢ tagodnym
detergentem.

e Do czyszczenia AIC mozna uzywac sciereczek Sani-Cloth HB.

o NIE czysci¢ ani nie naraza¢ zadnej czesci przezroczystego ramienia
bocznego cewnika Impella (np. filtra infuzyjnego, zbiornika
cisnieniowego) na dziatanie alkoholu. Wykazano, ze alkohol moze
powodowac pekniecia i wycieki w tych komponentach. Uwaznie
przeczytac etykiety znajdujace sie na popularnych preparatach
i emulsjach do pielegnacji skdry, aby unikng¢ uzywania produktéw
zawierajacych alkohol w obszarze filtra infuzyjnego lub zbiornika
cisnieniowego.

¢ NIE dopusci¢, aby do gniazd ztaczy dostaty sie jakiekolwiek ptyny.

o Wyczysci¢ przewod przytaczeniowy 70% izopropanolem.

Ostrzezenia dotyczace alkoholu

NIE czyscic filtra infuzyjnego lub zbiornika cisnieniowego cewnika
Impella alkoholem i UNIKAC narazania tych komponentdéw na
dziatanie produktow zawierajacych alkohol.

PRZECHOWYWANIE STEROWNIKA
AUTOMATED IMPELLA CONTROLLER

Baterie litowo-jonowe musza by¢ tadowane przez 5 godzin
przed uruchomieniem systemu, aby spetni¢ wymdg

1 godziny pracy. Nieprzestrzeganie tego spowoduje
krétszy czas dziatania. Po odfaczeniu od gniazdka
sterownik Automated Impella Controller bedzie pracowat
o najmniej 60 minut po petnym natadowaniu baterii.

Umiesci¢ AIC na poziomej powierzchni, aby zapobiec upadkowi.

e Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazdka pradu zmiennego.

e Bateria moze ulec zniszczeniu, jezeli sterownik Automated Impella
Controller bedzie przechowywany z roztadowang bateria.

 Aby utrzymac natadowana baterie sterownika Automated Impella
Controller, musi on by¢ podtaczony do gniazdka pradu zmiennego.
Po podfaczeniu do gniazdka pradu przemiennego bateria sterownika
taduje sie niezaleznie od tego, czy sterownik jest wtaczony czy nie.

Uwaga dotyczaca zasilania z baterii

Jezeli sterownik Automated Impella Controller moZe sie catkowicie rozfadowac,
a system wylacza sie z powodu niskiego stanu natadowania bateri, sterownik
nalezy fadowac przez dfuzszy czas, zanim ponownie zostanie wiaczony.
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OGRANICZONA GWARANCJA SERWISOWA SYSTEMU
IMPELLA

Ograniczona gwarancja serwisowa systemu Impella (Europa)

Aby uzyskac informacje dotyczace gwarangji, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem na terenie Unii Europejskie].

PRZEGLADY, KONSERWACJA | NAPRAWA

Sterownik Automated Impella Controller (AIC) podlega serwisowi

zgodnie z §7 MPBetrV (przepisy niemieckie). Ustugi serwisowe obejmuja

w szczegdlnosci konserwacje i naprawe. Czynnosci konserwacyjne obejmuja
coroczne przeglady i serwisowanie wymagane w celu zapewnienia ciagtego
bezpieczenstwa i prawidtowego dziatania AIC. Odpowiednie prace moga
by¢ wykonywane tylko przez technikéw upowaznionych przez Abiomed.
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Naklejka na urzadzeniu wskazuje date nastepnego wymaganego przegladu.
W tym przyktadzie przedstawiono naklejke wskazujaca wymagany przeglad
w czerwcu 2020 roku.

Dla sterownika Automated Impella Controller wymagane sg ponizsze
przeglady:
e przeglad etykiet instrukgji obstugi,
e kontrola wzrokowa urzadzenia oraz jego akcesoriéw pod katem
oznak uszkodzen;
e testowanie bezpieczenrstwa elektrycznego wg DIN VDE 751 lub DIN
EN 60 607,
e badanie pradu uptywowego;
e badanie sity dielektrycznej;
¢ badanie funkcjonalne wszystkich przetacznikow, klawiszy, pokretet,
gniazd i lampek kontrolnych na urzadzeniu;
e kontrola dziatania baterii.
Jezeli podczas kontroli bezpieczenstwa technicznego znalezione zostana
usterki, ktére moga zagrazac¢ pacjentowi, pracownikom lub osobom
postronnym, urzadzenia nie wolno uzywac do czasu usuniecia usterek przez
wihasciwy serwis techniczny.

OTOCZENIE PACJENTA

Sterownik Automated Impella Controller oraz komponenty systemu Impella
maja zatwierdzenie dla otoczenia pacjenta wedtug norm IEC 60601-1-1/IEC
60601-1: Wydanie 3i tak jak na ponizszej ilustracji.

o
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PRZEGLAD ZARZADZANIA PACJENTEM

W ponizszej sekcji oméwiono wspomaganie pracy serca lewego tylko

przy uzyciu pomp serca Impella 2.5, Impella CP, Impella CP ze SmartAssist,
Impella LD, Impella 5.0 lub Impella 5.5 ze SmartAssist. spomaganie

prawej komory serca opisane jest w instrukgji obstugi RF. Informacje

i instrukcje w tym rozdziale nie zastepuja ustalonych procedur medycznych
dotyczacYch opieki nad pacjentem. Najlepsze praktyki—okreslone przez
spotecznos¢ lekarska—musza by¢ zawsze przestrzegane. W kazdym
przypadku lekarz klinicysta musi okresli¢, czy stosowanie dostarczonych
informacje jest wiasciwe dla danej konfiguracji kliniczne;.

WYBOR PACJENTA DLA WSPOMAGANIA
LEWEJ KOMORY

POCZATKOWA DECYZJA DLA PACJENTA: PCI LUB CABG

Wedtug instrukgji ESC/EACTS nalezy zawsze podjac pierwsza 0géing
decyzje dotyczaca wyboru pacjenta w odniesieniu do procedury
indeksowania CABG lub PCI. Wskaznik PCl jest decyzja medyczna

i powinna by¢ podejmowana przez zespét kardiologéw zgodnie ze
standardami instytucji, aktualnymi praktykami medycznymi oraz
wytycznymi stowarzyszenia ESC/EACTS. Obejmuje to podejécie
interdyscyplinarne miedzy lekarzami klinicystami lub kardiologami

o specjalizacji nieinwazyjnej, chirurgami serca oraz kardiologami

o specjalizacji interwencyjnej, a takze anestezjologami i innymi specjalistami
W razie potrzeby.

Decyzja dla pacjenta w odniesieniu do urzadzenia Impella
W przypadku urzadzeri Impella 2.5 oraz Impella CP pacjent zostanie
okreslony jako wiasciwy kandydat wysokiego ryzyka PCl zgodnie

z definigja kryteriow uwzglednienia/wykluczenia zawarta w instrukgi
obstugi pompy serca.

OGOLNE UWAGI DOTYCZACE OPIEKI NAD
PACJENTEM

e Uzy¢ immobilizera kolana w razie potrzeby, aby utrzymac miejsce
dostepu w pozycji proste;.

* Miejscem dostepu nalezy zarzadza¢ zgodnie z protokotem szpitala
przy pomocy techniki aseptycznej.

¢ QOceni¢ miejsce dostepu pod katem krwawienia i zaburzen krazenia.

¢ Monitorowac impulsy pedatu.

¢ Aby nie dopusci¢ do zaginania przewoddw ptuczacych, czerwony
wiyk Impella nie moze zwisa¢ swobodnie z cewnika ani nie wolno
zaginac¢ cewnika obok czerwonego wtyku Impella.

e Podtaczy¢ czerwony wiyk Impella i cewnik do krétkiej podpdrki pod
ramie, aby cewnik nie zaginat sie obok wtyku.

e Podczas przenoszenia pacjenta z zatozonym urzadzeniem: zachowac
ostroznos¢ i nie wyciagac cewnika Impella podczas przenoszenia
pacjenta z jednego tézka na inne.

- Nie podnosi¢ zagtéwka tozka wyzej niz kat 30 stopni.

- Zachowac ostrozno$¢ podczas przemieszczania lub obracania
pacjenta; cewnik Impella moze sie wysuna¢ z pozydji
i spowodowac alarm pozycji.

- DZIALANIE 160-180 sekund

Sterownik Automated Impella Controller
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NIEWYDOLNOSC PRAWEJ KOMORY SERCA

Opiekunowie powinni monitorowac pacjentéw wspomaganych przez cewnik
lewej komory Impella pod katem oznak niewydolnosci prawej komory serca.
e zmniejszona pojemnos¢ minutowa cewnika Impella
alarmy zasysania
zwiekszone ci$nienie napetniania (osrodkowe cisnienie zylne)
oznaki niewydolnosci watroby
e zwiekszone cisnienie ptucne
Jezeli u pacjenta widoczne sa oznaki niewydolnosci prawej komory
serca, zespot lekarski powinien ocenic¢ konieczno$¢ bardziej trwatej formy
wspomagania.

STOSOWANIE ECHOKARDIOGRAFII DO
USTAWIANIA CEWNIKA IMPELLA W LEWE)J
KOMORZE

INFORMACJE OGOLNE

Echokardiografia to ogdlnie stosowane narzedzie do oceny pozycji cewnika
Impella wzgledem zastawki tetnicy oraz innych struktur srodkomorowych
po umiejscowieniu. Najlepsze widoki echokardiografu dla ustawiania
cewnika Impella w lewej komorze to echokardiogram przezprzetykowy

w osi diugiej (TEE) lub przymostkowy echokardiogram przezklatkowy w osi
dtugiej (TTE). Te widoki w osi dtugiej umoZliwiajg obserwacje zastawki
tetnicy oraz obszaru wlotu cewnika Impella.

Oceni¢ pozycje cewnika Impella, jezeli sterownik Automated Impella
Controller wyswietla alarmy pozydji lub w razie zauwazenia nizszych niz
oczekiwane przeptywow badz oznak hemolizy. Jezeli wida¢, ze cewnik nie
jest prawidtowo ustawiony, nalezy rozpocza¢ kroki do jego ponownego
ustawienia. Na ponizszych ilustracjach zidentyfikowano struktury, ktore

sg oczekiwane do zaobserwowania w echokardiografii przezprzetykowej
(géra) i echokardiografii przezklatkowej (déf).

Na tych ilustracjach cewnik Impella jest ustawiony prawidtowo, jednak te
rysunki s stylizowane. Na wiasciwych echokardiogramach pigtail oraz
obszar wlotu i wylotu moga nie by¢ widoczne wyraznie.

Na grafikach w tym rozdziale przedstawiono cewnik Impella 2.5, ale s3 one
reprezentatywne réwniez dla ustawienia cewnika Impella CP i Impella 5.0.
Ustawianie cewnikéw Impella LD i Impella 5.5 bedzie wyglada¢ podobnie,
ale bez pigtaila.

llustracja 1. Echokardiogram przezprzetykowy (TEE) cewnika Impella

llustracja 2. Echokardiogram przezklatkowy (TTE) cewnika Impella

CZTERY POZYCJE CEWNIKA IMPELLA

Istnieja cztery pozycje cewnika Impella, ktére mozna wyrézni¢ podczas
sprawdzania echokardiogramoéw pacjentow wspomaganych cewnikiem
Impella:

1 — Prawidtowa pozycja cewnika Impella

2 — Cewnik Impella za daleko w lewej komorze
3 — Wlot cewnika Impella w tetnicy

4 — Cewnik Impella w migéniu brodawkowatym

Na ponizszych stronach opisano kazda sytuacje. llustracje 3-6 przedstawiaja
echokardiogramy przezprzetykowe. llustracje 7-10 przedstawia
echokardiogram przezklatkowy (TTE) kazdej sytuadji.

1 —PRAWIDLOWA POZYCJA CEWNIKA IMPELLA

Dla optymalnego ustawienia cewnika Impella obszar jego wlotu powinien
znajdowac sie 3,5 cm ponizej pierscienia zastawki tetnicy oraz z dala
od miesnia brodawkowatego i struktur obraczkowatych. Obszar wylotu
powinien sie znajdowac nad zastawka tetnicy. Jezeli cewnik Impella jest
prawidtowo ustawiony, echokardiografia bedzie prawdopodobnie wygladac¢
tak jak na ilustracjach 13 (TEE) oraz 2 i 7 (TTE):
e QObszar wlotu cewnika 3,5 cm ponizej zastawki tetnicy
e Obszar wylotu cewnika powyzej zastawki tetnicy (czesto niewidoczny
na obrazach TEE lub TTE)
e Cewnik pod katem w kierunku wierzchotka lewej komory z daleka od
Sciany serca i bez zawiniecia lub zablokowania zastawki dwudzielnej

2 — CEWNIK IMPELLA ZA DALEKO W LEWEJ KOMORZE

Jezeli cewnik Impella jest ustawiony za daleko w lewej komorze, pacjent nie
uzyska korzysci wspomagania cewnikiem Impella. Krew bedzie wptywac
do obszaru wlotu i wyptywac z obszaru wylotu w komorze. Blokady
w obszarze wlotu cewnika Impella moga powodowac zwiekszone sity
mechaniczne na sciany komaorek krwi i w zwiazku z tym hemolize, co
czesto uwidacznia sie moczem w kolorze ciemnym lub krwi. Jezeli cewnik
Impella znajduje sie za daleko w lewej komorze, echokardiografia bedzie
prawdopodobnie wygladac tak jak na ilustracjach 4 (TEE) oraz 8 (TTE):

e Obszar wlotu cewnika ponad 4 cm ponizej zastawki tetnicy

 Obszar wylotu cewnika w poprzek lub w poblizu zastawki tetnicy

3 — WLOT CEWNIKA IMPELLA W TETNICY

Jezeli obszar wlotu cewnika Impella znajduje sie w tetnicy, pacjent nie
uzyska korzysci wspomagania cewnikiem Impella. Cewnik bedzie wyciagat
krew z tetnicy, a nie z lewej komory. Ponadto zasysanie jest mozliwe, jezeli
obszar wlotu znajduije sie przy Scianie tetnicy lub zatoki zastawki. Jezeli
obszar wlotu cewnika Impella jest w tetnicy, echokardiografia bedzie
prawdopodobnie wygladac tak jak na ilustracjach 5 (TEE) oraz 9 (TTE):

e Obszar wylotu cewnika w tetnicy lub w poblizu zastawki tetnicy

¢ Pigtail cewnika za blisko zastawki dwudzielnej

302

Instrukcja obstugi



4 — CEWNIK IMPELLA W MIESNIU BRODAWKOWATYM
Jezeli obszar wlotu cewnika Impella znajduje sie za blisko migsnia
brodawkowatego lub jest wplatany w miesier brodawkowaty i/lub
struktury obraczkowate otaczajace zastawke dwudzielng, moze wptynac
to na dziatanie zastawki dwudzielnej i negatywnie oddziatywac na
przeptyw cewnika. Jezeli obszar wlotu cewnika umieszczony blisko migsnia
brodawkowatego, doptyw moze by¢ zaktécany, powodujac alarmy
zasysania. To ustawienie powoduje réwniez, ze obszar wylotu znajduje
sie za blisko zastawki tetnicy, co moze powodowac¢ wyptyw na poziomie
zastawki tetnicy oraz cofanie sie krwi do komory ze skutkiem turbulentnego
przeptywu i hemolizy.
Jezeli cewnik Impella znajduie sie za blisko mie$nia brodawkowatego lub
jest w niego zaplatany, echokardiografia bedzie prawdopodobnie wygladac
tak jak na ilustracjach 6 (TEE) oraz 10 (TTE):
e Pigtail cewnika w miesniu brodawkowatym
e Obszar wlotu cewnika ponad 4 cm ponizej zastawki tetnicy lub
umieszczony miedzy miesniem brodawkowatym a sciana miesnia
Sercowego
e QObszar wylotu cewnika za blisko zastawki tetnicy

OBRAZY ECHOKARDIOGRAFII PRZEZPRZELYKOWE)J

| PRZEZKLATKOWE)J

Na ponizszych obrazach przedstawiono echokardiografie przezprzetykowa
(TEE) i echokardiografie przezklatkowa (TTE) w czterech pozycjach cewnika
Impella.

Cztery obrazy echokardiografii przezprzetykowej (TEE)
|

llustracja 3.
e Obszar wlotu cewnika 3,5 cm ponizej zastawki tetnicy
e Obszar wylotu nad zastawka tetnicy

e Cewnik pod katem w kierunku wierzchotka lewej komory z daleka od
sciany serca i bez zawiniecia lub zablokowania zastawki dwudzielnej

Prawidtowa pozycja cewnika Impella (TEE)

llustracja 4. Cewnik Impella za daleko w lewej komorze (TEE)
¢ Obszar wlotu cewnika ponad 4 cm ponizej zastawki tetnicy
e Obszar wylotu cewnika w poprzek lub w poblizu zastawki tetnicy

llustracja 5. Wlot cewnika Impella w tetnicy (TEE)

e QObszar wylotu cewnika w tetnicy lub w poblizu zastawki tetnicy
e Pigtail cewnika za blisko zastawki dwudzielnej

llustracja 6. Cewnik Impella w miesniu brodawkowatym (TEE)
e Pigtail cewnika w miesniu brodawkowatym

e Obszar wlotu cewnika ponad 4 cm ponizej zastawki tetnicy lub
umieszczony miedzy mie$niem brodawkowatym a $ciang miesnia
sercowego

e Obszar wylotu cewnika za blisko zastawki tetnicy
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Cztery obrazy echokardiografii przezklatkowej (TTE)

llustracja 7. Prawidfowa pozycja cewnika Impella (TTE)
e Qbszar wlotu cewnika 3,5 cm ponizej zastawki tetnicy
e Obszar wylotu nad zastawka tetnicy

e Cewnik pod katem w kierunku wierzchotka lewej komory z daleka od
sciany serca i bez zawiniecia lub zablokowania zastawki dwudzielnej

llustracja 8. Cewnik Impella za daleko w lewej komorze (TTE)

¢ QObszar wlotu cewnika ponad 4 cm ponizej zastawki tetnicy
e QObszar wylotu cewnika w poprzek lub w poblizu zastawki tetnicy

llustracja 9. Wlot cewnika Impella w tetnicy (TTE)
e QObszar wylotu cewnika w tetnicy lub w poblizu zastawki tetnicy
¢ Pigtail cewnika za blisko zastawki dwudzielne

llustracja 10. Cewnik Impella w miesniu brodawkowatym (TTE)
e Pigtail cewnika w miesniu brodawkowatym
e Obszar wlotu cewnika ponad 4 cm ponizej zastawki tetnicy lub
umieszczony miedzy miesniem brodawkowatym a sciana miesnia
sercowego
¢ QObszar wylotu cewnika za blisko zastawki tetnicy

ECHOKARDIOGRAFIA METODA
KOLOROWEGO DOPPLERA

Podczas przemieszczania pacjenta wspomaganego cewnikiem Impella
wazne jest monitorowanie przesuwania cewnika. Dodanie kolorowego
dopplera do echokardiografii to kolejny sposéb weryfikowania pozycji
cewnika. Jezeli cewnik Impella jest ustawiony prawidtowo, gesty wzér
mozaiki turbulendji pojawi sie nad zastawka tetnicy obok obszaru wylotu
cewnika — jak pokazano na ilustracji 11. Jezeli jednak echokardiogram
wykaze gesty wzor mozaiki turbulencji pod zastawka tetnicy — ilustracja
12, prawdopodobnie 0znacza to, ze obszar wylotu cewnika znajduje
sie w niewtasciwej pozycji, cewnik jest za daleko w komorze badz jest
zaplatany w miesien brodawkowaty.
Uwaga: podczas stosowania echokardiografii przezprzetykowej
(TEE) nalezy wyszukiwac wzoréw mozaikowych w tych
samych lokalizagjach wzgledem zastawki tetnicy oraz obszaru
wylotowego cewnika Impella.

llustracja 11. Prawidlowa pozycja cewnika Impella (kolorowy doppler TTE)
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llustracja 12. Nieprawidtowa pozycja cewnika Impella (kolorowy
doppler TTE)

LISTA KONTROLNA USTAWIANIA PO WLOZENIU (PIP)

Wykonanie krokéw przedstawionych na ponizszej liscie kontrolnej
ustawienia po wtozeniu moze pomaéc w zapewnieniu prawidtowej pozydi
podczas kolejnego wkfadania cewnika Impella. Zwrdci¢ szczegdlng uwage
na ustawienie po przeniesieniu pacjenta z sali operacyjnej lub laboratorium
cewnikowania.

1. Zmniejszy¢ luz cewnika Impella, zwiekszajac poziom P do wartosci
AUTO lub P-8 (albo P-9 w przypadku Impella 5.0 lub Impella LD),
a nastepnie wyrownac cewnik przy mniejszej krzywiznie aorty
(zamiast przy wiekszej krzywiznie).

Przy pomocy fluoroskopii sprawdzi¢, czy luz zostat usuniety.
Sprawdzi¢, czy obszar wlotu cewnika Impella jest optymalnie
ustawiony 3,5 cm ponizej zaworu tetnicy.

Wréci¢ do poprzedniego poziomu P.

Zabezpieczy¢ cewnik Impella w stabilnym zewnetrznym punkcie
mocowania w obszarze pachwiny.

ik WN

ROZUMIENIE ALARMOW POZYC)JI
CEWNIKA IMPELLA | ZARZADZANIE NIMI

AlIC ciagle monitoruje cewnik na podstawie sygnatu umiejscowienia
i pradu silnika.
e Sygnat umiejscowienia:
czy sygnat jest charakterystyczny dla cisnienia tetniczego, czy
komorowego?
(dotyczy Impella 2.5 i Impella CP)
* Pulsacyjny czy plaski? (do Impella 5.0 czy Impella LD)?
e Prad silnika:
czy sygnat jest ,pulsacyjny”, czy ,plaski”?
Jezeli system przekazuje jeden z alarmdw pozycji opisanych w tym rozdziale,
obrazowanie echokardiograficzne jest najlepsza metoda dla potwierdzenia
pozycji. Mozna réwniez zastosowac fluoroskopie, TEE lub TTE.
Jezeli cewnik Impella znajduje sie czesciowo (tylko pigtail) lub catkowicie
w komorze, nalezy zmieni¢ jego pozycje wedtug obrazowania.
Jezeli cewnik Impella jest catkowicie poza komora, nie wolno prébowac
zmieniac¢ jego pozycji w poprzek zastawki bez przewodu prowadzacego.
Ponizej opisano mozliwe warunki ustawienia oraz powiazane
charakterystyki sygnatu i komunikaty alarmowe oraz dziatania do
wykonania w kazdym przypadku. Uwaga: gdy uzywany jest system
Impella CP ze SmartAssist lub Impella 5.5 ze SmartAssist z nieoptycznym
sterownikiem AIC, wowczas monitorowanie umiejscowienia jest
niedostepne. Monitorowanie pofozenia pompy za pomoca obrazowania.

PRAWIDLOWA POZYCJA

Jesdli cewnik Impella znajduije sie we wiasciwym potozeniu, wowczas pojawi
sie ekran umiejscowienia podobny do pokazanego ponizej na pierwsze;
ilustracji (w przypadku systeméw Impella 2.5 i Impella CP) lub podobny

do pokazanego na drugiej ilustracji (w przypadku systemdw Impella 5.0

i Impella LD).

WYCISZ
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

EKRAN ’

SYSTEM
PLUCZ.

System pluczacy
 — s ——
Przeptyw ptynu.:  10.5 ml/h

Cig. Syst. plucz.: 485 mmHg

MENU ’

Rzut Impella
%
o 3.4

Prawidtowa pozycja cewnika Impella CP (podobna do Impella 2.5)

WYCISZ
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

EKRAN ’

SYSTEM
PEUCZ.

System pluczacy
[ [m— - — —
Przeptyw plynu.: 9.6 mith

Cié. Syst. plucz.: 548 mmHg

mENU

Rzut Impella
<
M2 5.

Prawidfowa pozycja cewnika Impella 5.0 (podobnie do Impella LD)

CEWNIK IMPELLA 2.5 LUB IMPELLA CP CALKOWICIE
W KOMORZE

Jesli cewnik Impella 2.5 lub Impella CP Catheter znajduije sie catkowicie
w komorze, wowczas pojawia sie nastepujacy alarm:

Umiejscowienie urzadzenia Impella w komorze

W takiej sytuacji zostanie wyswietlony ekran umiejscowienia
podobny do pokazanego ponizej.

. Obniz poziom P na 2, 4o wykonania bad, obraz.
2. Zmien pozycje na podstawie obrazowania,

3. Wio¢ do wybranego poziomu P i potwierdz poz. na podst. obraz. WYCISZ

ALARM

STEROW.
PRZEPE.

EKRAN }

SYSTEM
PLUCZ.

Rzut Impella

| System ptuczacy

MENU
o | s —

Przephw plynu.: 9.5 mi/h
Cis. Syst. ptucz.: 508 mmHg

350 3.5 i
Cewnik Impella CP catkowicie w komorze (podobnie do Impella 2.5)
Uwaga: zotte natezenie przeptywu

Jesli sterownik Automated Impella Controller wykryje niewtasciwe
lub nieznane pofoZenie cewnika, albo jesli monitorowanie
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umigjscowienia zostanie wstrzymane, wowczas natezenie
przeptywu w obszarze przeptywu zostanie wyswietlone w kolorze
Z0ttym w sposéb pokazany powyzej.

Dziatania do wykonania:

1. Na podstawie fluoroskopii lub echokardiografii nalezy zmniejszy¢
poziom P do P-2 i ostroznie wyja¢ cewnik Impella, az wy$wietli sie
sygnat krzywej tetnicy.

2. Pozauwazeniu sygnatu krzywej tetnicy wyciagna¢ cewnik
o dodatkowe 4 cm. W przypadku Impella CP ze SmartAssist
i Impella 5.5 ze SmartAssist instrukcja ponownego ustawienia jest
dostepna po wystapieniu alarmu ,Impella w komorze”. Postepowac
wedtug wskazowek tekstowych alarmu, aby uzyskac¢ dostep do
instrukdji.

CEWNIK IMPELLA 2.5 LUB IMPELLA CP CALKOWICIE
W AORCIE LUB OBSZARY WLOTU | WYLOTU
W KOMORZE | OBSZAR OTWARTEGO CISNIENIA
W TETNICY
Jezeli cewnik Impella 2.5 lub Impella CP znajduje sie catkowicie w tetnicy lub
jezeli obszary wlotu i wylotu sa w komorze oraz obszar otwartego cisnienia
jest w tetnicy, pojawi sie ponizszy alarm:
Umiejscowienie urzadzenia Impella
nieprawidtowe

W takiej sytuadji pojawi sie ekran umiejscowienia podobny do
pokazanego ponize|.
1. Obniz poziom P na 2, do wykonania bad. obraz.

2. Zmien na .
3. WioC do wybranego poziomu P i potwierdz umiejse. na podst. obrazow,

WYCISZ
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

=G ’

SYSTEM
PLuCz.

System ptuczacy
[ m— - -]
Przeptyw ptynu.:  10.5 ml/h

Cis. Syst. plucz.: 504 mmHg

Rzut Impella

2.7

Cewnik Impella CP catkowicie w tetnicy lub obszary wlotu i wylotu
w komorze i obszar otwartego cisnienia w tetnicy (podobnie do Impella 2.5)

MENU ’

2.8 Ma
2.5 uin.

e

Dziatania do wykonania:

1. Zmniejszy¢ poziom P na P-2, az mozliwe bedzie wyswietlanie
obrazéw.

2. Na podstawie fluoroskopii lub echokardiografii okresli¢ pozycje
cewnika Impella.

3.  Przestawic¢ z powrotem na wybrany poziom P i potwierdzi¢
umiejscowienie w oparciu o obraz.

NISKA WEASNA PULSACJA SERCA — IMPELLA 2.5 LUB
IMPELLA CP

Jezeli pacjent ma staba natywna czynno$¢ komory, sygnat umiejscowienia
moze pozostac pulsacyjny, jednak amplituda zostanie sttumiona.

W sytuadji niskiej natywnej pulsacji serca sterownik Automated Impella
Controller moze nie by¢ w stanie okresli¢ pozycji cewnika. Na ekranie
gtéwnym moze pojawi sie ponizsza sygnalizacja:

Umiejscowienie urzadzenia Impella nieznane

Dziatania do wykonania: oceni¢ czynnosc serca.

OBSZAR WYLOTU CEWNIKA IMPELLA NA ZASTAWCE
TETNICY LUB W POBLIZU

Jezeli obszar wylotu cewnika Impella jest na zastawce tetnicy lub w poblizu,
cewnik moze znajdowac sie gteboko w komorze.

Dziatania do wykonania:

1. Ocenic¢ i wyregulowac pozycje cewnika Impella zgodnie
z instrukcjami fluoroskopowymi lub echokardiografii.

2. W razie niepowodzenia zredukowac poziom P do P-2 i delikatnie
wyciagnac cewnik 2 cm, aby sprawdzi¢, czy stan sie poprawit.

NIEPRAWIDLOWA POZYCJA CEWNIKA — IMPELLA 5.0
LUB LD

Jezeli cewnik Impella 5.0 lub LD znajduje sie catkowicie w komorze lub
catkowicie w aorcie, pojawi sie nastepujacy alarm:

Umiejscowienie urzadzenia Impella
nieprawidtowe

System Impella 5.0 lub Impella LD nie moze rozrézni¢ miedzy tymi dwoma
stanami. W takiej sytuacji zostanie wyswietlony ekran umiejscowienia
podobny do pokazanego ponizej.

1. Obniz poziom P na 2, do wykonania bad. obraz.

2, Zmien umiejscowienie na podstawie obrazowania,
3. Wiot do wybranego poziomu P i potwierdz umiejsc. na podst. obrazow,

WYCISZ
ALARM

$TEROW.
PRZEPL.

[ G '

SYSTEM
PEUCZ,

Rzut Impella e —
O —
Przeptyw ptynu.: 9.6 mlth

Cié. Syst. plucz.: 519mmHg

MENU '

sy
3.9

Nieprawidtowa pozycja cewnika Impella 5.0 (podobnie do Impella LD)

3.9 Max.
3.9 Win.

Dziatania do wykonania:

1. Zmniejszy¢ poziom P na P-2, az mozliwe bedzie wyswietlanie
obrazow.

2. Zmieni¢ pozycje cewnika Impella zgodnie z instrukcjami
fluoroskopowymi lub echokardiografii.

3.  Przestawic¢ z powrotem na wybrany poziom P i potwierdzi¢
umiejscowienie w oparciu o obraz.

NISKA NATYWNA PULSACJA SERCA — IMPELLA 5.0,
IMPELLA LD

Jezeli pacjent ma staba natywna czynno$¢ komory, sygnat umiejscowienia
moze pozostac pulsacyjny, jednak amplituda zostanie sttumiona, a wartosci
minimalna i maksymalna beda wieksze niz zero, poniewaz zastawka tetnicy
nie otwiera sie, przy czym cewnik Impella 5.0 lub Impella LD zwigksza
tetnicze cisnienie krwi powyzej cisnienia komorowego w czasie skurczu.

W sytuadji niskiej natywnej pulsacji serca sterownik Automated Impella
Controller moze nie by¢ w stanie okresli¢ pozycji cewnika. Na ekranie
gtéwnym moze pojawi sie ponizsza sygnalizacja:

Umiejscowienie urzadzenia Impella nieznane

Informacja o wyswietlaniu natezenia przeptywu w kolorze zéttym

w lewym dolnym rogu ekranu, wskazujaca ze pacjent moze nie korzystac
z wyswietlanego natezenia przeptywu.

Dziatania do wykonania:

1. Oceni¢ czynnos¢ serca.
2. \W razie potrzeby potwierdzi¢ pozycje cewnika przez
echokardiografie.
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OBSZAR WYLOTU CEWNIKA IMPELLA 5.0 LUB IMPELLA
LD NA ZASTAWCE TETNICY LUB W JEJ POBLIZU

Jezeli obszar wylotu cewnika Impella 5.0 lub Impella LD znajduje sie na
zastawce tetnicy lub w jej poblizu, cewnik moze znajdowac sie gteboko

w komorze. Pojawi sie ponizszy alarm:

Odptyw z urzadzenia Impella zablokowany

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

. Potwierdz pozycj¢ pompy ha podstawie obrazowania.

Ob: lot
Szar WYIOTOWY 1) wycotaj pompg impolia 0 2 cm.

pompy zablokowany WYCISZ

ALARM

STERQOW.
PRZEPL.

EKRAN }

SYSTEM
PLUCZ.

Rzut Impella System pluczacy
[ — - -]
Przeptyw plynu.: 9.6 ml’h

Cig. Syst. ptucz.:  519mmHg

MENU }

Obszar wylotu cewnika Impella 5.0 na zastawce tetnicy lub w poblizu
(podobnie do Impella LD)

Dziatania do wykonania:

1. Ocenic¢ i wyregulowac pozycje cewnika Impella 5.0 lub Impella LD
zgodnie z instrukcjami fluoroskopowymi lub echokardiografii, jezeli
sq dostepne.

2. Jezeli nie ma wskazéwek fluoroskopowych lub echokardiografii,
zredukowac poziom P do P-2 i delikatnie wyciagna¢ cewnik 0 2 cm,

aby sprawdzi¢, czy stan sie poprawit.

URZADZENIE IMPELLA ZATRZYMANE

Jezeli cewnik Impella przestat dziatac nagle:

1. Sprébowac uruchomi¢ ponownie cewnik na P-8.

2. Jezeli urzadzenie Impella nie uruchamia sie ponownie na P-8,
sprébowac uruchomi¢ ponownie na P-2.

3. Jezeli urzadzenie Impella nie uruchamia sie ponownie lub znowu sie
zatrzymuije, odczeka¢ 1 minute i sprébowac uruchomi¢ ponownie.

4. Jezeli urzadzenie Impella uruchamia sie ponownie, zmnigjszy¢ do
P-2 zgodnie z tolerancja pacjenta. W tej sytuacji funkcjonalnos¢
cewnika nie jest zapewniona i urzadzenie Impella moze zatrzymac
sie ponownie.

5. Jezeli urzadzenie Impella nie uruchomi sie ponowie, nalezy jak
najszybciej wyjac je z komory, aby unikna¢ niewydolnosci tetnicy.

ZASYSANIE

Zasysanie moze wystapi¢, jezeli objetos¢ krwi dostepna dla cewnika
Impella jest nieodpowiednia lub ograniczona. Zasysanie ogranicza zakres
wspomagania cewnika Impella dla pacjenta oraz powoduje zmnigjszenie
cisnienia tetniczego i pojemnosci minutowej serca. Moze dojs¢ do
uszkodzenia komaorek krwi, a w nastepstwie do hemolizy. Moze byc¢ to
réwniez oznaka niewydolnosci prawej komory serca.

ZASYSANIE W PRZYPADKU SYSTEMU IMPELLA 2.5
LUB IMPELLA CP

Jezeli sterownik Automated Impella Controller wykryje zasysanie podczas
pracy w trybie automatycznym, automatycznie zredukuje predkos¢ silnika
do nizszego natezenia przeptywu, aby zlikwidowac zasysanie. Pojawi

sie alarm doradczy ,Zmniejszony przeptyw w urzadzeniu Impella”. Po
usunieciu zasysania sterownik wroci do zadanego ustawienia natezenia
przeptywu. Jezeli zasysanie jest nadal wykrywane przy najmniejszej
predkosci silnika, na sterowniku pojawia sie alarm ,Zasysanie”.

Jezeli podczas wspomagania urzadzenia Impella pojawi sie alarm
Zasysanie lub Zmniejszony przeptyw w urzadzeniu Impella,
nalezy wykonac zalecane dziatania:

1. Upewnic sie, ze pacjent ma whasciwa pojemnosc.

2. Zmniejszy¢ poziom P o jeden lub dwa stopnie.

3. Sprawdzi¢ przez obrazowanie, czy cewnik Impella jest prawidtowo
ustawiony. Zmienic¢ pozycje cewnika przez lekkie obracanie go lub
przesuwanie do i z komory. Kazde z tych dziatah moze pomac
przesuna¢ wlot cewnika Impella od $ciany wewnatrzkomorowe;.

4. Oceni¢ dziatanie w prawej komorze przez analize hemodynamiki
inwazyjnej i/lub echokardiografii.

5. Cofnac poziom P do ustawienia alarmu wstepnego.

Jesli w momencie uruchomienia system Impella 2.5 lub Impella CP

wykazuje zasysanie lub niski przeptyw:

a) Wyjac¢ cewnik z pacjenta i upewnic sie, ze ACT wynosi 250
sekund lub wiecej.

b) Doktadnie sprawdzi¢ obszar wlotu i wyloty oraz usunac zakrzepy
lub inne materiaty obce.

) Wymieni¢ cewnik.

ZASYSANIE W PRZYPADKU CEWNIKA IMPELLA 5.0
LUB IMPELLA LD

Jezeli alarm zasysania pojawi sie w trakcie wspomagania z cewnikiem
Impella 5.0 lub Impella LD, wykona¢ zalecane dziatania:

1. Zmnigjszy¢ poziom P o 1 lub 2, aby zredukowac efekty zasysania.

2. Ocenic¢ pobieranie i wyprowadzanie ptynu przez pacjenta, aby
potwierdzi¢ odpowiedni status pojemnosci.
Sprawdzi¢ przez obrazowanie, czy cewnik Impella jest prawidtowo
ustawiony. Zmienic¢ pozycje cewnika przez lekkie obracanie go lub
przesuwanie do i z komory. Kazde z tych dziatah moze pomac
przesuna¢ wlot cewnika Impella od $ciany wewnatrzkomorowe;.

4. Potwierdzi¢ czynnos¢ prawej komory przez ocene osrodkowego
cisnienia 2ylnego lub czynnos¢ prawej strony przez
echokardiografie. Jezeli opcja osrodkowego cisnienia zylnego nie
jest mozliwa, sprawdzi¢ rozkurczowe cisnienie tetnicy ptucnej, aby
ocenic status pojemnosci pacjenta.

5. Cofna¢ poziom P do ustawienia alarmu wstepnego.
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OBStUGIWANIE CEWNIKA IMPELLA BEZ
HEPARYNY W ROZTWORZE PLUCZACYM

Cewnik Impella jest przystosowany do obstugi z roztworem ptuczacym
zawierajgcym heparyne. Dziatanie systemu bez heparyny w roztworze
ptuczacym nie zostato sprawdzone. Jesli pacjent nie toleruje heparyny

z powodu wywotanej heparyna matoptytkowosci (HIT) lub wywotanego
heparyna krwawienia, wéwczas lekarze powinni dokonac oceny zagrozen
i potencjalnych korzysci z uzycia systemu Impella bez heparyny.

Jezeli w najlepszym interesie pacjenta jest obstugiwanie systemu

bez heparyny, roztwor dekstrozy jest nadal wymagany, a lekarz

powinien rozwazy¢ doprowadzanie ogolnoustrojowe alternatywnego
antykoagulanta. Cewnik Impella nie zostat sprawdzony bez alternatywnych
antykoagulantéw w roztworze do ptukania. Uzycie innego antykoagulanta
moze zmnigjszy¢ trwatos¢ lub skutecznos¢ cewnika Impella.

Tabela informacyjna zarzadzania hemoliza w réznych warunkach

HEMOLIZA

Podczas tfoczenia krwi ulega ona sitom mechanicznym. W zaleznosci

od wytrzymatosci komaérek krwi i ilosci stosowanej sity moze dojs¢ do
uszkodzenia komdrek, co pozwoli hemoglobinie przedostac sie do osocza.
Sity ttoczenia moga by¢ wytwarzane w réznych zabiegach medycznych,
takich jak obejscie sercowo-ptucne, hemodializa lub urzadzenie
wspomagajace pracg komor serca (VAD). Stan pacjenta, w tym pozyqa
cewnika, wczesniejszy stan medyczny oraz niewielka pojemnosc lewej
komorzy, moze réwniez mie¢ znaczenie dla podatnosci pacjenta na hemolize.

Hemoliza powinna by¢ monitorowana podczas wspomagania. Pacjendi,

u ktdrych rozwija sie wysoki poziom hemolizy, moga mie¢ oznaki
zmniejszonego poziomu hemoglobiny, mocz w kolorze ciemnym lub krwi,
a w niektorych sytuacjach ostra niewydolnos¢ nerek. Hemoglobina bez
o0socza (PfHgb) jest najlepszym wskaznikiem potwierdzenia, czy pacjent jest
narazona na niedozwolony poziom hemolizy.

Techniki zarzadzania moga sie rézni¢ w zaleznosci od przyczyny hemolizy.
W ponizszej tabeli przedstawiono wskazéwki dotyczace réznych
okolicznosi.

r

Stan Wskazniki sterownika

Obszar wlotu
urzadzenia Impella

w bliskim sasiedztwie
$ciany srédkomorowej

e Alarmy , Zmniejszony przeptyw
w urzadzeniu Impella” lub
,Zasysanie”

o Nizsze niz oczekiwane przeptywy

* Alarmy pozycji z przeptywami
wyzszymi niz oczekiwano

e Alarmy , Zmniejszony przeptyw
w urzadzeniu Impella” lub
,Zasysanie” z przeptywami
nizszymi niz oczekiwano.

e Alarmy blokady wylotu pompy

Nieprawidiowa pozycja
pompy

¢ Moze nie by¢ wskaznikéw
sterownika

e Alarmy ,Zmniejszony przeptyw
w urzadzeniu Impella” lub
,Zasysanie”

Ustawienie wyzszego
niz to konieczne
poziomu P

Wskazniki kliniczne

Obrazowanie (patrz uwaga)

Obrazowanie (patrz uwaga)

e Hemodynamika normalna
* Przywrocenie natywne

Zarzadzanie

* Zmien pozycje cewnika przez lekkie obracanie go lub
przesuwanie do i z komory. Kazde z tych dziatan moze pomoc
przesunac wlot cewnika od sciany Srodkomorowej.

* Jezeli zmiana potozenia bedzie opdzniona, nalezy zmniejszy¢
poziom P, jesli jest tolerowany przez hemodynamike pacjenta.
Po zmianie potozenia powréci¢ do poprzedniego poziomu P.

¢ Ponownie ocenia pozycje po przywroceniu natezenia
przeptywu do zadanej wartosci docelowej.

* Zmieni¢ pozycje cewnika przez lekkie obracanie go lub
przesuwanie do i z komory. Kazde z tych dziatan moze pomoc
przesuna¢ wlot cewnika od sciany Srodkomorowej.

¢ Jezeli zmiana potozenia bedzie opdzniona, nalezy zmniejszy¢
poziom P na P-2. Po zmianie potozenia powrécic do
poprzedniego poziomu P.

¢ Ponownie ocenia pozycje po przywroceniu natezenia
przeptywu do zadanej wartosci docelowe.

* Zredukowac poziom P, az cisnienie pacjenta zacznie spadac.
e Powoli zwigksza¢ poziom P.

Niewystarczajaca
objetos¢ napetnienia

e Alarmy pozydji

e Alarmy ,Zmniejszony przeptyw
w urzadzeniu Impella” lub
,Zasysanie”

o Nizsze niz oczekiwane przeptywy

Wczesniej istniejace
stany pacjenta lub inne
procedury medyczne

Nie dotyczy

e Niskie osrodkowe cisnienie zylne

e Niskie cisnienie zaklinowania

e Niskie cisnienie tetnicze

* \Wysokie cisnienia w tetnicy
ptucnej

¢ Niewydolno$¢ prawej komory
serca

e Wysokie wydalanie moczu

e Zwiekszone krwawienie lub
drenaz klatki piersiowej

e Historia choroby pacjenta
W przesztosci
* Biezace procedury lub zabiegi

® Zmniejszy¢ poziom P, jesli jest tolerowany przez
hemodynamike pacjenta.

¢ Prawidfowa réwnowaga miedzy | i O.

¢ Uwzgledni¢ podana objetos¢; dodatkowa objetos¢ zwiekszy
korcowa objetos¢ skurczowa komory.

 Zmniejsz ci$nienie w tetnicy ptucnej.

¢ Poprawic funkcjonowanie prawej komory serca.

Uwaga dotyczaca obrazowania: wszystkie technologie obrazowania przedstawiaja anatomie w dwdch wymiarach (2D). Nie mozna ocenic¢
interakgji miedzy cewnikiem a anatomia srodkomorowa, ktdre wystepuja w trzech wymiarach (3D). Firma Abiomed zdecydowanie zaleca zmiane
pofozenia cewnika, nawet jezeli na widoku obrazowania przedstawiona jest prawidtowa pozycja.
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KANAL SYGNALU UMIEJSCOWIENIA

(dla Impella 2.5 i Impella LD)
INFORMACJE OGOLNE

Cewniki Impella 2.5 i Impella CP sg stosowane z kanatem cisnieniowym
wypetnionym ptynem z wlotem na koficu proksymalnym obudowy
silnika oraz czujnikiem cisnienia znajdujacym sie na czerwonej wtyczce
urzadzenia Impella. Oprogramowanie sterownika Automated Impella
Controller monitoruje charakterystyke krzywej ciSnienia oraz prad silnika
w celu ustalenia umiejscowienia obszaru wlotu i wylotu cewnika Impella
wzgledem zastawki tetnicy. W ponizszej tabeli przedstawiono zalecenia
pozwalajace na utrzymanie sygnatu umiejscowienia.

Uwaga: Przywracanie jakosci sygnatu umiejscowienia
Alarm czujnika lub pozycji moze pojawic sie po zacisnieciu
biatego zaworu sptukujacego, aby przywrdcic jakosc sygnafu
umigjscowienia.

Zalecane standardy konserwacji sygnatu umiejscowienia dla
cewnikow Impella 2.5 i CP

p
Lekkie ttumienie W przypadku zaobserwowania
ttumienia sygnatu umiejscowienia $cisnac na kilka
sekund biaty zawor sptukujacy umieszczony na
czerwonym ramieniu bocznym, aby przywrdcic jakos¢
sygnatu umiejscowienia.

Okresowe
ptukanie
kanatu sygnatu
umiejscowienia

Uwaga: kazda Grozne cisnienie lub jego brak
ztych czynnosci 1. Zamkna¢ zacisk rolkowy i roztaczy¢ przewody IV
moze powodowac podtaczone do czerwonego ramienia bocznego
alarmy w czujniku cisnienia.
lub pozyciji. 2. Podtaczy¢ strzykawke z roztworem soli
fizjologicznej do portu i Scisnac biaty zawor
przeptywu, az zacznie wytwarzac sie podcisnienie.
3. Kontynuowac zasysanie portu, az w strzykawce
pojawi sie krew.
4. Odtaczyc strzykawke i otworzyc¢ zacisk rolkowy, az
krople roztworu soli fizjologicznej powoli wyptyna
Z rurki.
5. Napetnic¢ otwarty port czerwonego ramienia
bocznego cisnienia i ponownie go podtaczyc.
6. Scisna¢ biate skrzydetka zaworu przeptywu przez
od 15 do 20 sekund, aby sptukac kanat cisnienia
w celu usuniecia z niego catej krwi.

Cisnienie
napompowania Utrzymywac cisnienie napompowania worka
worka ci$nieniowego miedzy 300 mmHg a 350 mmHg.

cisnieniowego

PROCEDURA WYMIANY ROZTWORU PLUKANIA

1. Przygotowac nowa konfiguracje roztworu do ptukania NaCl

i zamknac zacisk rolkowy.
2. Umiesci¢ worek NaCl w worku ci$nieniowym i napompowac
w zakresie 300-350 mmHg.
Zamkna¢ zacisk rolkowy i odtaczyc stary roztwér do ptukania
podtaczony do czerwonego portu ramienia bocznego.
Otworzy¢ zacisk rolkowy w nowej konfiguracji roztworu do
ptukania, az pojawi sie powolne kapanie.
Ustawi¢ meskie ztacze typu Luer nad zefskim ztaczem typu Luer
i napetnia¢ do momentu przepetnienia, usuwajac tym samym
jakiekolwiek powietrze (w sposob pokazany ponizej).
Podtaczy¢ i zabezpieczyc¢ ztaczki Luer.
Catkowicie otworzy¢ zacisk rolkowy i scisnac biate skrzydetka na
okoto 5--0 sekundy, aby ukoriczy¢ przygotowanie wewnetrzne.
To przygotowanie ostateczne ma wyeliminowac cate ryzyko utraty
lub sttumienia ci$nienia z powodu wptywania krwi do kanatu
cisnienia podczas wymiany przewoddw cisnieniowych.

v 0w

N

fzacowany przeptyw (L/min)

& J

Przemieszczanie powietrza w trakcie procedury wymiany roztworu
ptukania

SYGNAL UMIEJSCOWIENIA | PRZESUNIECIA
CZUJNIKA CISNIENIA NIEPRECYZYINY
(DLA IMPELLA 5.0 | IMPELLA LD)

RECZNE ZEROWANIE CZUJNIKA CISNIENIA
ROZNICOWEGO

Sygnat elektryczny wytworzony przez czujnik cisnienia réznicowego
moze sie zmienia¢ z czasem. Po zauwazeniu, Ze krzywa przemieszczenia
przesuneta sie w gore lub w dot badz oczekiwany przeptyw nie jest
zgodny z aktualnym ustawieniem poziomu P, nalezy wyzerowac czujnik
cisnienia réznicowego, wykonujac ponizsze kroki:

1. Nacisna¢ klawisz MENU i wybra¢ Rozpocznij zerowanie
reczne.

2. Wybiera¢ OK, aby potwierdzi¢ spadek do poziomu P.

3. Na sterowniku pojawiaja sie ponizsze wskazania: Odczekaé
do osiggniecia nowego poziomu P, a nastepnie: Trwa
obliczanie.

4. Wybrac OK, aby zaakceptowac ustawienie, kiedy na sterowniku
zostanie wyswietlony komunikat Regulacja przesuniecia
sygnatu umiejscowienia zakonczona!.

5. Urzadzenie Impella automatycznie zresetuje sie do poprzedniego
poziomu P.

Funkcje pozycii | zasysania zostaly zawieszone.
Funkcja obliczania przeplywu wyiaczona.
1. Skorzystaj z 5

WYClsz
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

EKRAN }

SYSTEM
PEUCZ.

System ptuczacy

AP: 60 mmHg Przept:3.1 /| | [EEEICJmmmmem )

AP: 80 mmHg Przept.:2.7 L | Przephyw ptynu.: 9.6 mlh
AP: 100mmHg Przept.: 1.9 Cig. Syst. ptucz.: 496mmHg

mENy

Ekran umiejscowienia z MAP

Sterownik Automated Impella Controller
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ZEROWANIE CZUJNIKA CISNIENIA ROZNICOWEGO
PODCZAS PRACY CEWNIKA IMPELLA 5.0

W oprogramowaniu sterownika znajduje sie tabela, w ktdrej
wymieniono oczekiwane cisnienie réznicowe dla danego pradu
silnika, kiedy predkosc silnika jest ustawiona na okreslona wartosc.
Aby wyzerowac czujnik cisnienia réznicowego podczas pracy cewnika
Impella 5.0, oprogramowanie ustawia predkosc silnika i mierzy prad
silnika. Na podstawie tabeli oprogramowanie okresla, jakie powinno
by¢ zmierzone cisnienie réznicowe, nastepnie requluje sygnat czujnika
cisnienia roznicowego tak, aby pasowafto do oczekiwanej wartosci.

SYGNAL UMIEJSCOWIENIA NIEPRECYZYJNY | WPLYWA
NA OBLICZENIA PRZEPLYWU

Jezeli czujnik ci$nienia ulegnie uszkodzeniu, sterownik nie bedzie dtuzej
w stanie oblicza¢ natezenia przeptywu. Na sterowniku pojawia sie alarm
Sygnat umiejscowienia nieprecyzyjny. Na ekranie umiejscowienia
wyswietla sie tabela z szacowanym przeptywem oraz odpowiednie MAP
w lewym dolnym rogu wyswietlacza. Na ekranie gtownym wyswietla sie
26ty znak zapytania nad ikong serca i tekstem:

Monitorowanie umiejscowienia zawieszone

Aby Sciszy¢ ten alarm, nalezy przejs¢ do opcji > MENU i wybierac¢ >
USTAWIENIA/SERWIS.

WYKRYWANIE ZASYSANIA PODCZAS PRZESTAWIENIA
CZUJNIKA LUB AWARII CZUJNIKA

Jezeli dojdzie do przestawienia czujnika lub czujnik cisnienia ulegnie
uszkodzeniu, sterownik nie jest w stanie dtuzej wykrywac zasysania.
(Wiecej informacji na temat zasysania znajduie sie w sekcji Zasysanie we
wezesniejszej czedci tej instruki.)

Uwaga: skutecznosc wspomagania cewnika Impella 5.0 lub Impella
LD moze zostac oceniona tylko przez monitorowanie hemodynamiki
pagienta, obrazowania kardiologicznego oraz pradu silnika cewnika 5.0.

Oznaki zasysania sa nastepujace:

e Spadek cisnienia tetniczego u pacjenta
e Zmniejszona pojemnos¢ minutowa, kiedy monitor serca funkcjonuije
e Sttumione lub plaskie krzywe pradu silnika

Jesli obrazowanie wykaze, Ze przyczyna zasysania jest umieszczenie
obszaru wlotowego cewnika blisko sciany w komorze serca, nalezy zmieni¢
potozenie cewnika w sposéb opisany w Tabeli wskazéwek postepowania
w przypadku hemolizy w réznych okolicznosciach.

Jesli parametry hemodynamiczne, takie jak niskie cisnienie w aorcie lub
wysokie cisnienie w tetnicy ptucnej, wskazuja zasysanie wywotane przez
niewystarczajaca objetos¢ napetniajaca, wowczas nalezy zmniejszy¢ poziom
P i postepowac zgodnie ze strategiami opisanymi w Tabeli wskazéwek
postepowania w przypadku hemolizy w réznych okolicznosciach.

AKTYWOWANIE POWIADOMIEN
O PRZEPLYWIE PLUKANIA

Biate powiadomienia o przeptywie ptukania Zwiekszony przeptyw
ptukania i Zmniejszony przeptyw ptukania sa wytaczone domyslnie.

Sposcb aktywowania tych alarmow:

1. Nacisna¢ MENU i przewina¢ do opcji Ustawienia/Ustugi.
Nacisna¢ pokretto wyboru.

2. Przewinac¢ do opcji Aktywuj powiadomienia o zmianie
przeptywu ptukania i nacisna¢ pokretto wyboru, aby
aktywowac te alarmy.

WYLACZANIE ALARMOW DZWIEKOWYCH

Sygnalizacja dZwiekowa moze zosta¢ wytaczona dla nastepujacych
alarmow:

e Sygnat umiejscowienia nieprecyzyjny

e Czujnik cis. Zablokowany

e Zasysanie

e System ptukania zablokowany / wysokie cisnienie ptukania

Wytaczanie dZwieku:

1. Nacisna¢ MENU i przewina¢ do opcji , Ustawienia/Ustugi”.
Nacisna¢ pokretto wyboru.

2. Wyrdzni¢ alarm i nacisna¢ pokretto wyboru, aby wytaczy¢ dZwiek
dla wybranego alarmu.

TRYB CHIRURGICZNY

Tryb chirurgiczny mozna wiaczy¢, aby $ciszy¢ alarm zatrzymania
urzadzenia Impella, ktdry pojawia sie po zmniejszeniu alarmu P do P-0.
Powiadomienie na biatym banerze wyswietla sie przez caty czas trwania
wspomagania trybu chirurgicznego.

Aktywowanie trybu chirurgicznego:
1. Nacisna¢ > MENU i przewina¢ do opdji > Ustawienia/Ustugi.
Nacisna¢ pokretto wyboru.
2. Przewina¢ do > Aktywuj tryb chirurgiczny.
Nacisna¢ pokretto wyboru, aby go aktywowac.

Tryb chirurgiczny mozna wytaczy¢ na dwa sposoby:

1. Zwiekszenie poziomu P powyzej P-0 lub
2. naci$niecie MENU, wybranie > Ustawienia/Ustugi, a nastepnie
wybor > Wytacz tryb chirurgiczny.

REJESTROWANIE DANYCH CZASOWYCH

Sterownik Automated Impella Controller moze przechowywa¢ dane

W czasie rzeczywistym do 24 godz. Po zapetnieniu pamieci sterownik
zaczyna nadpisywanie starych danych. Funkgja rejestrowania danych
czasowych umozliwia state zapisywanie danych roboczych w czasie
rzeczywistym do péZniejszej analizy. Rejestrowanie danych czasowych
zostaje wiaczone automatycznie w okreslonych warunkach alarmu, aby
pobiera¢ dane do analizy. Mozna rowniez recznie wiaczy¢ te funkcje

w dowolnym momencie, aby pobra¢ dane do pozniejszej analizy.

Reczny dostep do funkgji rejestrowania danych czasowych:

1. Nacisna¢ MENU i przewina¢ do opdji ,,Rozpocznij rejestrowanie
danych”. Nacisnac¢ pokretto wyboru.

2. Sterownik rejestruje dane w zdefiniowanym wstepnie okresie
10 minut.

OBSLUGA CEWNIKA IMPELLA W POLACH
ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Cewnik Impella zawiera silnik z magnesem statym, ktéry emituje

pole elektromagnetyczne. To pole moze generowac zaktécenia
elektromagnetyczne z innym sprzetem. Ponadto inny sprzet emitujacy
silne pole elektromagnetyczne moze wptywac na dziatanie silnika cewnika
Impella.

SYSTEMY MAPOWANIA ELEKTROANATOMICZNEGO (EAM)

Przyktady systeméw EAM
e System CARTO® 3
e System nawigacji CARTO® XP (Biosense Webster, Inc.)
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Pole elektromagnetyczne emitowane przez cewnik Impella moze
powodowac zaktécenia magnetycznego komponentu wykrywania
lokalizacji w systemie mapowania elektroanatomicznego (EAM),

w szczegdlnosci wtedy, gdy cewnik mapujacy znajduie sie blisko silnika
cewnika Impella. Na przyktad mapowanie w prawej lub lewej drodze
odptywu z komory wymaga umieszczenia cewnika mapujacego blisko
silnika cewnika Impella w tetnicy wstepujacej.

Zaktocenia elektromagnetyczne moga miec nastepujaca postac:

¢ niestabilnos¢ w wyswietlanej lokalizacji cewnika mapujacego;
¢ Dbledy oddziatywania magnetycznego powodowane przez system
mapowania elektroanatomicznego.

Podczas obstugi cewnika Impella w obecnosci systemu EAM nalezy uzy¢
trybu poziomu P. Cewnik Impella nalezy obstugiwac na poziomach P-1-P-5
lub P-7. Predkosci silnika na tych poziomach P powoduja najmniejsze
zaktdcenia. Najlepsza skutecznosc jest zauwazalna, kiedy silnik cewnika
Impella znajduje sie w odlegtosci co najmniej 3 cm od czujnikéw w cewniku
mapujacym. Jesli podejrzewa sie zaktocenia, nalezy postepowac zgodnie

z krokami rozwiazywania probleméw opisanymi w tabeli Rozwigzywanie
problemdw, gdy cewnik Impella jest uzytkowany w obecnosci

systemu EAM.

Rozwigzywanie probleméw podczas obstugi cewnika Impella
w obecnosci systemu EAM

Obserwacja Czynnosci

Zaktocenia 1. Sprawdzi¢ i usunac inne zrodta zaktocen.

z magnetycznym 2. Zmieni¢ pozycje cewnika Impella, aby
komponentem zapewni¢, ze silnik Impella znajduje sie
wykrywania lokalizacji przynajmniej 3 cm od czujnikow w cewniku
systemu EAM. mapujacym, jednak NIE nalezy wyciaga¢

wlotu z lewej komory.

3. Upewnic sie ze cewnik Impella jest
obstugiwany na poziomach P-1-P-5 lub P-7,
poniewaz te poziomy P powoduja najmniejsze
zaktécenia.

SYSTEMY NAWIGOWANIA MAGNETYCZNEGO (MNS)

Przyktad MNS
System nawigowania magnetycznego Stereotaxis Niobe* (Stereotaxis)

Podczas rozpoczynania wspomagania cewnika Impella w obecnosci systemu
nawigowania magnetycznego nalezy postepowac wedtug ponizszych
krokéw:
1. Wiozy¢ cewnik Impella wedtug krokéw podanych w rozdziale
5 ninigjszej instrukdji.
2. Wstawi¢ magnesy MNS w pozycji ,Zmnigjszenie” lub
. Przechowywane”.
3. Uruchomic¢ cewnik Impella w sposéb opisany w rozdziale
5 niniejszej instrukgji. Zwiekszy¢ poziom P do P-3
4. Umiesci¢ magnesy MNS w pozycji ,Nawiguj” i kontynuowac
nawigowanie magnetyczne.

Pozostawi¢ cewnik Impella pracujacy na poziomie P co najmniej P-3, jezeli
magnesy MNS znajduja sie w pozydji ,Nawiguj”. Jezeli poziom P spadnie
ponizej P-3, cewnik Impella moze przestac dziata¢. W celu przywrdcenia
dziatania nalezy postepowac zgodnie z krokami rozwigzywania probleméw
opisanymi w tabeli Rozwigzywanie problemdw, gdy cewnik Impella jest
uzytkowany w obecnosci systemu MNS.

W trakcie nawigacji magnetycznej cewnika mapujacego prad silnika
cewnika Impella moze tymczasowo wzrosnac¢ do punktu, w ktdrym
cewnik przestanie pracowac. W ponizszej tabeli wyjasniono, w jaki sposéb
przywréci¢ dziatanie.

Jezeli magnesy MNS znajduja sie w pozycji ,Nawiguj”, wyswietlany
przeptyw cewnika Impella moze zostac sztucznie zwiekszony. Aby
dokfadnie oceni¢ natezenie przeptywu, uwzgledni¢ wyswietlany przeptyw,
kiedy magnesy znajduja sie w pozycji , Przechowywane”.

Rozwigzywanie probleméw podczas obstugi cewnika Impella
w obecnosci systemu MNS

Obserwacja Czynnosci

Nie mozna 1. Umiesci¢ magnesy MNS w pozycji ,Zmniejszenie”
uruchomic i sprébowac uruchomic¢ cewnik Impella.

urzadzenia 2. Jezeli cewnik Impella NIE uruchamia sie

Impella lub z magnesami w pozycji ,Zmniejszenie”, umiescic
urzadzenie magnesy w pozydji ,Przechowywane” i uruchomic¢
Impella przestaje cewnik Impella.

dziafac. 3. Zwiekszy¢ poziom P cewnika Impella do poziomu

P-3 lub wyzszego.
4. Umiesci¢ magnesy MNS w pozycji , Nawiguj”
i kontynuowac nawigowanie magnetyczne.

Magnesy MNS: Wyswietlany przeptyw cewnika Impella zostanie
.Nawiguj” sztucznie podniesiony, gdy magnesy MNS znajda sie
Wyswietlany w pozycji ,Nawiguj".

przeptyw

wydaje sie by¢ Wyswietlany przeptyw bedzie doktadny, gdy magnesy
zbyt wysoki lub MNS znajda sie w pozycji , Przechowywane”.
magnesy MNS:

.,Przechowy-

wane"”

Wyswietlane

spadki przeptywu

PRZESYLANIE ZE STEROWNIKA
AUTOMATED IMPELLA CONTROLLER (AIC)
DO NOWEGO AIC

WYMIANA PLYNU DO PLUKANIA W CELU UZYSKANIA
DOKLADNYCH WARTOSCI PLUKANIA

Aby uzyska¢ doktadne wartosci ptukania po zmianie na sterownik zapasowy,
nalezy wykonac procedure wymiany worka na ptyn do ptukania i wymieni¢
worek na ptyn do ptukania. Przej$¢ do > MENU, wybiera¢ > Wymien ptyn
do czyszczenia oraz postepowac wedtug instrukgji na ekranie.

KROKI PRZENIESIENIA

Zapasowy sterownik Automated Impella Controller powinien by¢ dostepny
zawsze w trakcie wspomagania pacjenta. Jezeli sterownik ulegnie
uszkodzeniu, postepowac wedtug ponizszych krokow przeniesienia
cewnika Impella do zapasowego sterownika.

1. Potwierdzi¢, ze zapasowy sterownik jest wiaczony i gotowy.

2. Nacisna¢ MENU PLUKANIA na oryginalnym sterowniku, wybiera¢
Wymier worek na ptyn do ptukania.

3. Nacisna¢ przycisk programowy START, aby uruchomi¢ bolus.
Uwaga: na konsoli widoczny bedzie napis ,,Prosze czekac”, gdy
system wykonuje bolus. NIE nalezy wymieniac ani nie przebija¢
worka z ptynem do ptukania przed nastepnym krokiem.

4. Odtaczyc 26tte zlacze Luer od cewnika Impella, aby rozprezy¢
cisnienie w kasecie ptuczacej.

5.  Przenies kasete ptuczaca i roztwor ptuczacy z oryginalnego
sterownika do zapasowego sterownika.

6. Podfaczyc¢ ponownie zétte ztacze Luer do cewnika Impella.

7. Wyjac biaty przewdd przytaczeniowy z oryginalnego sterownika
i podtaczy¢ go do wtyczki cewnika z przodu zapasowego
sterownika.

8. Po podfaczeniu cewnika Impella do zapasowego sterownika
odczeka¢, az na ekranie pojawi sie komunikat z pytaniem
0 potwierdzenie ponownego uruchomienia cewnika Impella na
ustawionym wczesniej poziomie P.

9. Nacisna¢ OK w ciagu 10 sekund, aby potwierdzi¢ ponowne
uruchomienie cewnika Impella na poprzednio ustawionym
poziomie P.

10. Jezeli komunikat ponownego uruchomienia cewnika Impella
nie pojawi sie w ciagu 30 sekundy, uruchomi¢ ponownie
cewnika Impella przyciskiem programowym STEROWANIE
PRZEPLYWEM.

Sterownik Automated Impella Controller
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Uwaga: cewniki Impella CP ze SmartAssist i Impella 5.5 ze
SmartAssist beda dziatac z nieoptycznym AIC.
Czujnik nie bedzie funkgonowat w tej sytuagi.

LISTA KONTROLNA POSTEPOWANIA
Z PACJENTEM PO PRZEKAZANIU
WSPOMAGANIA

Po przeniesieniu wspomagania pacjenta do lub ze sterownika Automated
Impella Controller nalezy wykonac kazdy z punktéw na ponizszej liscie
kontrolnej zarzadzania pacjentem:

1.

Potwierdzi¢ umiejscowienie cewnika Impella przy pomocy
echokardiografii.

Dokreci¢ zawor Tuohy-Borst (dokreca¢ do oporu w prawo) na
cewniku Impella, aby uniemozliwi¢ przesuwanie cewnika.

W przypadku cewnikow Impella 2.5 i Impella CP zamocowac
worek cisnieniowy z roztworem soli fizjologicznej pod cisnieniem
300-350 mmHg do czerwonego ramienia bocznego i wykonac
procedure ,,Przetacz na konfiguracje standardowa” w opcji MENU
PLUKANIA, jezeli nie zostata ona jeszcze wykonana.

PROCEDURA WYLACZENIA AWARYJNEGO

W mato prawdopodobnym przypadku braku odpowiedzi oprogramowania
sterownika Automated Impella Controller postepowac wedtug ponizszej
procedury, aby ponownie uruchomi¢ sterownik.

1.
2.
3.
4,

Nacisnac i przytrzymac wiacznik przez 30 sekund.

Alarm , Nastapi wyfaczenie awaryjne” bedzie trwat przez
15 sekund.

Sterownik wytaczy sie po 30 sekundach.

Uruchomi¢ ponownie sterownik.
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PYTANIA LUB UWAGI?

Prosimy o kontakt z lokalnym zespotem Abiomed
lub

zadzwonienie na 24-godzinna infolinie pomocy kliniczne;:

+49 (0) 1805 22 46 633
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CESKY UPOZORNENI

ZAMYSLENI UZIVATELE

Tato prirucka je urcena pro kardiology, chirurgy, zdravotni sestry,
perfuzionisty a techniky kardiologické katetriza¢ni laboratore, ktefi byli
vyskoleni v pouzivani systému podpory krevniho obéhu Impella®.

VAROVANI

Pouzivani systému Impella® vyskolenymi a zkusenymi lékafi

je spojeno se zlepsenymi vysledky. Proto by prvnimu pouziti
systému Impella mélo predchazet dokoncenti skoliciho programu
pro aktualni systém Impella spolecnosti Abiomed a to by mélo
zahrnovat dozor na misté béhem prvniho pouziti systému
provadény pracovniky klinické podpory spole¢nosti Abiomed
certifikovanymi v pouzivani systému Impella.

A\

Béhem defibrilace se NEDOTYKEJTE katétru Impella, kabeld
ani jednotky Automated Impella Controller.

Pokud je integrita ochranného zemnictho vodice sporna, napéjejte
jednotku Automated Impella Controller pomoci jeji vnitfni baterie.

Viyména lithium-iontové baterie nedostatec¢né vyskolenym
personalem by mohla mit za nasledek nadmérné teploty, pozar
nebo vybuch. Odstrariovat nebo vyménovat baterii by méli pouze
technici autorizovani spolecnosti Abiomed.

Aby se zabranilo riziku zasahu elektrickym proudem, musf byt
tento pristroj pripojen pouze k sitovému zdroji s ochrannym
uzemnénim.

Neni dovolena zadn4 Uprava tohoto pfistroje.

Zdravotnickeé elektrické pfistroje vyzaduji specialni preventivni
bezpecnostni opatreni ohledné elektromagnetické kompatibility
(EMC) a je nutné, aby byly instalovany a uvedeny do provozu

v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této pfirucce.

> Bb B BBk

Béhem prepravy mize byt jednotka Automated Impella Controller
vystavena silnéjsimu elektromagnetickému ruseni nez pfi pouziti

v nemocnici. Silné elektromagnetické ruseni miize zplsobit, ze
jednotka Automated Impella Controller zobrazi volby nabidek se
softwarovymi tlacitky, které si uZivatel nevybral. Obsluha by méla
védét, Ze za téchto podminek provozni parametry nejsou ovlivnény.
Neni zapotfebi zasah uZivatele. Monitorujte pritok katétrem
Impella a pacientovu hemodynamiku pro potvrzeni normalniho
provozu. Tento stav se vyresi sam, jakmile jednotka Automated
Impella Controller prestane byt vystavena rusent.

>

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizenf
mohou mit negativni vliv na zdravotnické elektrické pfistroje.

Pristroj nebo systém nesmi byt pouzivany v blizkosti jiného zafizeni
nebo na ném ¢i pod nim. Je-li nezbytné pouziti v blizkosti nebo na
¢ pod jinym zafizenim, systém nebo pfistroj je nutno sledovat pro
ovéfeni normalnho provozu v konfiguraci, v niz bude pouzivan.

Pouziti kabell jinych nez kabely prodavané spolecnosti Abiomed
mUZze mit za nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost
jednotky Automated Impella Controller.

Jednotka Automated Impella Controller pouziva RFID (identifikace
radiové frekvence) k identifikaci a komunikaci s proplachovaci
kazetou. Jiné zafizeni mtze rusit funkci jednotky Automated
Impella Controller, dokonce i kdyz toto jiné zfizeni spliuje
pozadavky CISPR na emise.

Aby se zabranilo nebezpeci vybuchu, NEPOUZIVEJTE systém
Impella v blizkosti horlavych anestetik.

NEPOUZIVEJTE poskozené nebo kontaminované pfipojovaci
kabely.

>k b B B P

Aby se predeslo poruse jednotky Automated Impella Controller,
zabrarte dlouhodobému vystaveni pfimému slunecnimu svétlu
a nadmérnému teplu (40 °C).

Aby se predeslo prehfivani a nespravnému fungovani
NEBLOKUIJTE chladici otvory jednotky Automated Impella
Controller, kdyZ je v provozu.

Li-ion baterie se musi pfed provozem systému nabijet po dobu
5 hodin, aby splfiovaly pozadavek na dobu chodu 1 hodinu.
Jestlize to neudélate, bude doba chodu kratsi. Po odpojeni ze
zasuvky bude jednotka Automated Impella Controller pracovat
po dobu minimalné 60 minut, kdyz byly baterie pIné nabity.

Minimalizujte vystaveni komponent systému Impella zdrojdim
elektromagnetického ruseni (EMI). Vystaveni zdrojtm EMI, jako
jsou mobilnf telefony a vysflacky, mGze mit za nasledek rusent
funkce systému. Pro odstranéni ruseni bud zvétsete vzdalenost
mezi komponentami systému a zdrojem EMI, nebo zdroj EMI
vypnéte.

Cinnost komponent systému Impella méiZe rusit ¢innost jinych
pristrojl. Jestlize dojde k rusent, zvétsete vzdalenost mezi
pristrojem a komponentami systému.

Meéjte k dispozici zalozni jednotku Automated Impella
Controller, proplachovaci kazetu, pfipojovaci kabel a katétr
Impella pro nepravdépodobny pripad selhéni pristroje.

NEPOUZIVEJTE drzk na postel jako rukojet.

URCENY UCEL POUZITI (EU)

Jednotka Automated Impella Controller je ur¢ena k vyhradnimu pouZiti
katétrd a pfislusenstvi Impella®. Ridici jednotka se smi spojovat pouze se
zafizenimi, ktera jsou uvedena v tomto navodu.

KONTRAINDIKACE (EU)

Neexistuji zadné kontraindikace pouziti jednotky Automated Impella

Controller, ktera ovlada pumpy Impella. Indikace, kontraindikace a mozné

komplikace najdete v ndvodech k pouZiti pfislusnych katétrd.

PREHLED

OPAKOVANE POUZITELNE KOMPONENTY SYSTEMU

Systém Impella sestava z téchto opakované pouzitelnych komponent:
¢ Jednotka Automated Impella Controller (AIC) — AIC zajiét‘ule
rozhrani pro monitorovani a fizeni funkce katétr Impella. Ridici
jednotka zajistuje tekutinu pro katétry Impella. Ridici jednotka
zajistuje zaloZni napajeni, kdyZ je systém Impella provozovén
mimo sitové napéjent. Ridici jednotka ma hmotnost 11,8 kg

(26 Ibs) a mdze pracovat na svou vnitfni baterii po dobu minimalné

60 minut, kdyz je plné nabita.
e Vozik AIC - nese fidici jednotku. Vozik ma kolecka pro snadnou
prepravu fidicf jednotky a Ulozny kos.

JEDNORAZOVE KOMPONENTY SYSTEMU

Systém Impella obsahuje také tyto jednorazové komponenty:

o Katétr Impella — Katétr Impella je mikroaxialni krevni pumpa, ktero
ovlada AIC. Existuji rGizné typy katétrd Impella, kazdy z nich ma
programovatelny pamétovy Cip v cervené (nebo modré) zastrcce
Impella. AIC precte pamétovy Cip, aby zjistila, ktery typ katétru
Impella je pfipojen, a ovlada ho, jak je urceno.

u
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Jednorazové komponenty, pokracovani

* Proplachovaci kazeta - Proplachovaci kazeta dodava
proplachovaci tekutinu do katétr(i Impella. Proplachovaci tekutina
(obvykle 5% roztok dextrézy) proudi od proplachovaci kazety skrz
katétr k mikroaxialni krevni pumpé, aby se zabranilo vniknuti krve

do motoru.

¢ Pripojovaci kabel - Bily pfipojovaci kabel pfipojuje katétr Impella
k AIC. Spony na kabelu se pouZivajf k pfipevnéni proplachovaci

hadicky ke kabelu.

Prvek

Obrazovka displeje

Softwarova tlacitka

Indikator napajeni

Knoflik pro vybér

Funkce knofliku pro
vybér

Zastrcka katétru
Proplachovaci disk

Proplachovaci
kazeta
Dvitka
proplachovaci
kazety

PRVKY JEDNOTKY AUTOMATED IMPELLA
CONTROLLER (AIC)

DULEZITA POZNAMKA:
Na spodni strané AIC je spinac baterie pro zapindni baterii. Pro

nezapomerite tento spinac zapnout. Pokud spinac baterie neni
zapnuty, AIC nebude schopna provozu s napdjenim z baterie.

NN
[

I

Popis
Zobrazuje uzivatelské informace vcetné oznaceni pro softwarova tlacitka.
(Prvky obrazovky displeje jsou podrobné popsany dale v tomto oddile.)

Zobrazuji, oteviraji a zaviraji nabidky. Funkce pro kazdé softwarové tlacitko je definovana oznacenim vedle tlacitka na obrazovce
displeje; funkce se méni v zavislosti na obrazovce.
Kdyz je katétr Impella v provozu, standardni oznacent softwarovych tlacitek jsou nasleduiici:

A) ZTLUMIT ALARM | B) RiZENi PROTOKU | C) OBRAZOVKA | D) NABIDKA PROPLACHOVANI | E) NABIDKA

LED kontrolka nad knoflikem pro vybér; ukazuje stav napéjeni jednotky Automated Impella Controller.
e Zelena kontrolka - fidici jednotka je zapnuté a zapojena do sitového napéjeciho zdroje nebo pracuje s napajenim z baterie
o Zlut kontrolka - Fidici jednotka je vypnut4, ale zapojené do sftového napéjeciho zdroje
e Kontrolka nesviti - fidicf jednotka je vypnuté a nenf zapojena do sitového napajeciho zdroje

Otocné tlacitko; otacenim ve sméru hodinovych rucicek a proti sméru hodinovych rucicek se prechazi mezi polozkami nabidky;
stlacenim se provede vybér.

Otacenim knofliku pro vybér na ridici jednotce se prechazi mezi polozkami nabidky.
Tlacenim knofliku pro vybér se potvrdi vase volba.

Misto pfipojeni na fidici jednotce pro pfipojovaci kabel, ktery pripojuje ke katétru Impella.
Flexibilni membrana na hadicce proplachovaci kazety pouzivana ke sledovani tlaku proplachu a regulaci pritoku proplachu.

Obsahuje komponenty pro dodavani proplachovaci tekutiny; udrzuje tlakovou bariéru mezi krvi a motorem, aby se zabranilo
vniknuti krve do motoru.

Pruzinova dvitka, ktera se otevirajf, aby umoznily pfistup k proplachovaci kazeté.
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Prvek Popis
1  Drzak na postel Kovova konzola na zadni strané fidici jednotky; pfipeviiuje fidici jednotku k voziku nebo posteli
2 Uvolnovac dvifek Tlacitko umisténé na levé strané fidici jednotky; stisknutim se oteviou dvirka proplachovaci kazety
proplachovaci kazety
3 VGAOUT Zdirka pro pripojeni fidici jednotky k dalsimu monitoru pro pomocné zobrazeni
4  USB konektor Rozhrani pro prenos dat provadéeny pracovniky spolecnosti Abiomed povérenymi tidrzbou nebo servisem
5 Servis PFipoj pouzivany pracovniky spolecnosti Abiomed povérenymi tidrzbou nebo servisem
6  Pojistky stf. proudu Elektrické bezpecnostni zafizeni pro pripad proudového pretizeni
7  Pripoj sti. proudu Misto pfipojenf na fidicf jednotce pro napajeci kabel pro stfidavy proud
8 Hlavni vypinac Tlacitko, kterym se zapina nebo vypina fidici jednotka
o ZAPNOUT: Stisknéte hlavni vypinac a drzte stisknuty po dobu 2 sekund
¢ \/YPNOUT: (1) Odpojte katétr Impella od jednotky Automated Impella Controller
(2) Stisknéte hlavni vypinac a drzte stisknuty po dobu 3 sekund
(3) Objevi se operativni potvrzovaci okénko
(4) Pomoci knofliku pro vybér stisknéte tlacitko OK, abyste potvrdili, ze se mé fidici jednotka vypnout
POZNAMKA: B&hem provozu nedrzte hlavni vypinac stisknuty déle nez 30 sekund - to vyvola nouzové vypnutf
9 Ekvipotencialni zemnici Pouziva se k uzemnéni jednotky Automated Impella Controller podle nemocnicnich postupt
kontakt
10 Ethernetova zdirka PFipoj pro stahovani dat
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UVODNi OBRAZOVKA

Uvodni obrazovka zobrazuje
provozni parametry
a informace pro cely systém

Impella®.
Prvek displeje Popis
1 Okno alarmi Okno alarml zobrazuje az 3 alarmy soucasné, podle priority shora dolt.
Pro kazdy alarm okno alarmd zobrazi:
 Nazev alarmu — zobrazeny v levém sloupci; okno je barevné kddované — Cervena pro kritické alarmy, Zluté pro vazné alarmy, bila
pro upozornovaci oznameni, $eda pro vyresené alarmy
e Podrobny text — az 3 fadky pokynU pro vyreseni alarmového stavu se zobrazi v pravém sloupci okna alarmt vedle informaci
nazvu a podnazvu alarmu
2 Sériové Cislo katétru Je zobrazené vlevo nahote na obrazovce displeji, pokud je katétr pripojen k fidicf jednotce.
3 Datum a cas systému Aktualni datum (RRRR-MM-DD) a ¢as (24hodinovy format; HH:MM) jsou zobrazeny uprostied nahofe na obrazovce displeje. (V tomto

prikladu je to 22. srpen 2019 v 10:53rano.)

4 Sériové cislo AlC averze Sériové Cislo AIC a aktualni verze softwaru pouzivané na konzoli jsou zobrazeny v pravém hornim rohu obrazovky displeje.
softwaru

5 Oblast napajeni systému Informace o napajeni systému jsou umistény vpravo nahofe na obrazovce displeje.

Stav baterie — prouzek uvniti symbolu baterie ukazuje celkovou zbyvajici kapacitu baterif

o Cely zeleny prouzek pro plné nabitou baterii

o Castecny zeleny prouzek pro baterii, ktera je nabita miniméalné na 50 %

o Castecny Zluty prouzek pro baterii, ktera je nabita mezi 16 % a 50 %

o Castecny Cerveny prouzek pro baterii, jejiZ nabitf je méné nez nebo rovno 15 %

¢ Pohybuijici se Sedy prouzek pro baterii, kterd je v rezimu nabfjeni

o Ciselny procentuaini Gdaj zbyvajici kapacity baterie je zobrazen vlevo od ikony baterie a indikatoru zapojent stf. proudu

Indikator zapojen stf. proudu

o Bil4 zéstrcka signalizuje, Ze fidici jednotka pracuje na sftové napéjent

o Bil4 zéstrcka s cervenym X signalizuje, Ze nebylo zjisténo sftové napéjent a fidici jednotka pracuje na baterii
6 Indikator ztlumeni Je zobrazen misto slov , ZTLUMIT ALARM”, kdy? je ztlumen zvuk alarmu.

alarmu o Zluty zvon s ¢ervenym X se zobrazi, kdy? je alarm ztlumen
* Nezobrazi se, kdyZ je alarm aktivni (ale neni ztlumen), nebo kdyz zadné alarmy nejsou aktivni
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Prvek displeje Popis
7  Oznaceni Softwarova tlacitka na jednotce Automated Impella Controller maji vedle sebe na obrazovce displeje prislusna oznaceni. Tato oznaceni
softwarovych tlacitek  se méni v zvislosti na typu zobrazené obrazovky.
ZTLUMIT ALARM o Tlumi (ztiSuje) aktivni alarmy

RiZENI PROTOKU (nebo DALSI) ¢ RiZENI PRUTOKU - Pro nastaveni aktualni pratokové rychlosti nebo trovné vykonnosti pro
katétr Impella
o DALSI - Prejde na dalsi obrazovku

OBRAZOVKA (nebo ZPET) ¢ OBRAZOVKA - Predlozi nabidku Zobrazeni pro zobrazovani kfivek a pro prfechod k dalsim
zobrazenim na obrazovkach
o ZPET — Néavrat na predchozi obrazovku

NABIDKA PROPLACHOVANI  * NABIDKA PROPLACHOVANI - Predloz nabidku Proplachovaci systém pro zménu
proplachovaci tekutiny,
(nebo KONEC) proplachovaci kazety nebo proplachovaciho systému; odvzdusnéni proplachovaciho systému;
nebo prevedeni do standardni konfigurace
o KONEC - Ukonci aktualni postup

NABIDKA (nebo STORNO) » NABIDKA - Predlozi nabidku volitelnjch moznosti, které se vztahuif k nastavenim fidict
jednotky, historii alarmG a zahajeni pripadu
¢ STORNO - Ukonci aktudini nabidku

8 Oblast Informace o proplachovacim systému jsou zobrazeny vpravo od oblasti pritoku dole na obrazovce displeje.
proplachovaciho Bézici fadek proplachovaciho systému - roluje zleva doprava, kdyz proplachovaci systém pracuje
systému e Pomalé rolovani znamené normalni prdtokovou rychlost proplachu

e Rychlé rolovani predstavuje rychlost bolu a rychlost predplnéni (priming)

lkona konektoru Y (pro katétry Impella 2.5 a Impella CP®)

e Objevi se nad bézicim radkem proplachovaciho systému, kdyz je systém Impella v nastavené konfiguraci nakonfigurovan
s konektorem Y

Prlitok proplachu

e Aktudlni priitok proplachu zobrazeny v mi/h pod bézicim radkem proplachovaciho systému, pokud je pratok proplachu zndam

e Nezobrazuje se, kdyz se proplachovaci systém stabilizuje, kdyz neni k dispozici proplachovaci kazeta nebo kdyz tato procedura
jesté nebyla zahajena

Proplachovaci tlak

e Aktualni tlak proplachu (tlak proplachovaci tekutiny vedené skrz katétr k motoru) zobrazeny v mmHg pod pritokem proplachu

Poznamka: Proplachovaci systém se musi stabilizovat po zahdjeni pripadu, procesu proplachovani nebo vyreseni alarmu proplachovani.
Stabilizace Béhem této doby to muze trvat az 3 minuty, neZ se informace o proplachovacim systému zobrazi na obrazovce.

proplachovaciho
systému
9  Oblast pritoku Informace o pritoku katétrem Impella jsou zobrazeny v levém dolnim rohu obrazovky displeje.
Max/Min

e Max/Min ukazuje rozsah pro priitokové rychlosti

Aktudlni pritokova rychlost

o Stfednf prlitok katétrem zobrazeny v litrech za minutu (I/min) - ¢isla jsou bild, pokud je poloha katétru spravna; Zlutd, pokud je
poloha katétru nespravna nebo neznama

e Jestlize systém neni schopen vypocitat pritok, zobrazi se Zluta trojuhelnikova ikona upozornéni's hlasenim ,Vypocet pritoku
deaktivovan”

lkona provozu katétru

e Kdyz je katétr Impella v provozu, kruhova ikona provozu katétru se otaci

10 Centralni oblast Na tvodni obrazovce centralni oblast displeje zobrazuje piktogram srdce a hlasent indikatoru polohy katétru Impella.
displeje Piktogram srdce se objevi uprostfed Gvodni obrazovky.

e Poskytuje vizualni znazornéni aktualni polohy katétru Impella

e Jeho prekryti prahlednym zlutym ,?“ znameng, Ze fidici jednotka nemize zjistit polohu katétru, poloha je nespravna nebo
Ze monitorovani umisténi je pozastavené nebo deaktivované. Hlaseni indikatoru polohy katétru Impella se zobrazuje vlevo od
ikony srdce.

e Jestlize je poloha katétru spravna, zobrazi se zelené hlaseni ,Impella poloha OK”

e Je-li poloha katétru nezndma, zobrazi se zluté hlaseni ,Impella poloha nezndma*

e Je-li katétr v komore, zobrazi se zluté hlaseni ,Impella poloha v komore”

e Je-li katétr v aorté, zobrazi se zluté hlaseni ,Impella poloha v aorté”

¢ Pokud je poloha katétru nespravnd, zobrazi se zluté hlaseni ,Impella nespravna poloha”

¢ Pokud je zavada na snimaci, zobrazi se zluté hlaseni ,Monitorovani umisténi pozastaveno”

e Kdyz prostrednictvim nabidky vypnete monitorovani umisténi, zobrazi se zluté hlaseni , Monitorovani umisténi deaktivovano”

e Zobrazuje zluté zpravu , Monitorovani umisténi neni k dispozici, kdyz se pouzivaji pumpy Impella CP se SmartAssist nebo
Impella 5.5 se SmartAssist.
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OBRAZOVKA UMISTENI

Obrazovka umisténi zobrazuje provozni data pro systém v redlném case.
Obrazovka zobrazuje kfivky signalu umisténi a proudu motoru, a rovnéz
maximalni/minimalni a prmérné hodnoty pro kazdou kfivku v centralni
zobrazovaci oblasti obrazovky. Pro pfechod na obrazovku umisténi
pouZijte softwarové tlacitko OBRAZOVKA.

Krivky signalu umisténi

Tvar signalu pfi umisténi zobrazuje méfeni tlaku, které je uzite¢né pro
urceni umisténi otevfené tlakové oblasti (Impella 2.5% a Impella CP®) nebo
snimace diferen¢niho tlaku (Impella 5.0® a Impella LD®) katétru vzhledem
k aortdlni chlopni. Signal umisténi se pouziva k ovéreni, zda je katétr
Impella v aorté nebo v komore, a to tak, Ze se vyhodnoti aktualnf kfivka
tlaku jako aortalni nebo ventrikularni tvar viny (Impella 2.5¢, Impella CP®),
nebo se vyhodnoti diferencni tlak jako pulzujici nebo zplostély (Impella
5.0® a Impella LD®). Méfitko pro tvar signalu pfi umisténi je uvedeno vlevo
od kfivky. Standardni méfitko je 0-160 mmHg (Impella 2.5, Impella CP)
nebo 20 az 60 mmHg (Impella 5.0 a Impella LD). Pro katétry Impella 2.5
a Impella CP ho Ize upravit v pfirdstcich 20 mmHg, s minimalnf horni mez
100 mmHg a maximalni horni mezi 240 mmHg. Pro katétry Impella 5.0

a Impella LD je maximalini rozmezi zobrazeni 60 az 100 mmHg.

Vipravo od kfivek je zobrazeni, které uvadi oznacent kfivek a jednotky
méfeni a ukazuje maximalni a minimalni hodnotu a primérnou hodnotu
ze ziskanych vzork(. Dole v tomto okné je Casové méfitko, které mizete
nastavit stisknutim softwarového tlacitka OBRAZOVKA.

Krivka proudu motoru

Proud motoru je mira pfijmu energie motoru katétru Impella. Pfijem
energie se méni podle rychlosti motoru a rozdilu tlaku mezi vstupni

a vystupni oblasti kanyly. Proud motoru poskytuje informace o poloze
katétru vzhledem k aortalni chlopni. Kdyz je katétr Impella umistén
spravné, se vstupni oblasti v komofe a vystupni oblasti v aorté, proud
motoru je pulzatilni, protoZe rozdil tlaku mezi vstupni a vystupni oblasti
se méni se srdec¢nim cyklem. Pokud jsou vstupni i vystupni oblast na
téZe strané aortalni chlopné, proud motoru bude ztlumeny nebo plochy,
protoze rozdil tlaku mezi vstupni a vystupni oblasti je maly nebo Zadny.

Meéritko pro kfivku proudu motoru je uvedeno vlevo od kFivky.
Standardni méfitko je 0-1000 mA. Pro katétr Impella je mozné ho upravit
v pfirdstcich 100 mA, s minimalnim rozdilem mezi horni a dolni mezi

200 mA a maximalnim rozdilem 1000 mA.

Vpravo od kfivky je zobrazeni, které uvadi oznaceni kfivky a jednotky
méfeni a ukazuje maximalni a minimalni hodnotu a primérnou hodnotu
ze ziskanych vzorkii. Casové méfitko mizete nastavit dole v tomto okné
stisknutim softwarového tlacitka OBRAZOVKA.

OBRAZOVKA PROPLACHOVANI

Obrazovka proplachovani zobrazuje data proplachovaciho systému.

V centralnf zobrazovaci oblasti obrazovky jsou vyneseny prétokova rychlost
proplachu a proplachovaci tlak jako funkce ¢asu. Vpravo od grafG jsou
uvedeny aktualni pritokova rychlost proplachu a tlak proplachu. K pfechodu
na obrazovku proplachovani pouzijte softwarové tlacitko OBRAZOVKA.

Priitok proplachu

Prlitokova rychlost proplachu zajistovana proplachovaci kazetou je
uvadéna v mi/h. Standardni méfitko pro pritok proplachu (0-30 mli/h)
je zobrazeno vlevo od grafu priitoku proplachu. Maximalni hodnotu na
méfitku Ize upravit od 20 ml/h do 200 mli/h v prirdstcich 10 mi/h.

Vpravo od grafu je zobrazeni, které uvadi oznaceni grafu a ukazuje
nejnovéjsi aktualizaci hodnoty. Casové méfitko mlzete nastavit dole
v tomto okné stisknutim softwarového tlacitka OBRAZOVKA.

Je mozné aktivovat oznameni o zméné pritoku proplachu, aby
signalizovalo, kdyz se prétokova rychlost proplachu zvysi nebo snizi

02,5 ml/h. Toto hlaseni je ur¢eno k tomu, aby pomahalo managementu
pacienta tim, Ze upozorni lékafe na zmény rychlosti infuze dextrézy

a heparinu prostfednictvim proplachovaci tekutiny. Alarm se pferusi, kdyz
stisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM. Ve vychozim nastaveni je tento
alarm deaktivovany. Chcete-li tento alarm aktivovat, stisknéte tlacitko
NABIDKA, vyberte moznost Nastaveni/Servis a pak moznost Aktivovat
oznameni o zméné pritoku proplachu.

Tlak proplachu

Jednotka Automated Impella Controller reguluje tlak proplachu, tlak
proplachovaci tekutiny vedené skrz katétr k motoru. Tlak proplachu
generovany proplachovaci kazetou je uvadén v mmHg. Standardnf
méfitko pro tlak proplachu (0-1500 mmHg) je zobrazeno vlevo od grafu
tlaku proplachu. Maximalni hodnotu na tomto méfitku Ize upravit od
100 mmHg do 2000 mmHg v pfirdstcich 100 mmHg. Tlak proplachu

v systému je nastaven na idedlni tlak mezi 300-1100 mmHg a prétoky
proplachu jsou mezi 2-30 ml/h. Jestlize tlak proplachu klesne pod

300 mmHg nebo prekro¢i 1100 mmHg, objevi se alarm.

Vpravo od grafu je zobrazeni, které uvadi oznacenf grafu a ukazuje
nejnovéjsi aktualizaci hodnoty. Casové méfitko miZete nastavit dole
v tomto okné stisknutim softwarového tlacitka OBRAZOVKA.

OBRAZOVKA HISTORIE INFUZi

Obrazovka historie infuzi zobrazuje objem infuze a také mnozstvi
heparinu a dextrézy infundované kazdou hodinu. Aktudlni ¢asové obdobf
je zobrazeno nahofe na seznamu. Pro prechod na obrazovku historie
infuzi pouZijte softwarové tlacitko OBRAZOVKA.

MOBILNi PROVOZ

Li-ion baterie se musi pred provozem systému nabijet po
dobu 5 hodin, aby spliovaly pozadavek na dobu chodu

1 hodinu. Jestlize to neudélate, bude doba chodu kratsi.

Po odpojeni ze zasuvky bude jednotka Automated Impella
Controller pracovat po dobu minimalné 60 minut, kdyz byly
baterie pIné nabity.

Jednotka Automated Impella Controller (AIC) mdze pracovat s napajenim
z vnitni baterie, kdyZ nenf pfipojena k sitovému napajecimu zdroji.

1. Odpojte AIC od sftového napdjeciho zdroje.

2. Ridici jednotka kazdych 5 minut jednou pipne, aby vés upozornila,
Ze pracuje na baterie, a v oblasti alarmd na obrazovce se objevi
bilé upozorriovaci oznamenti. Pfes ikonu sitového napéjeni se
zobrazi Cervené X.

3. Kdy? je fidici jednotka opét pfipojena k sitovému napajent, bilé
upozorriovaci ozndmeni zeSedne a ikona napéjen z baterie
zezelena.

PREPRAVA V NEMOCNICI

Pacienti s podpdrnym systémem Impella mohou z rdznych davod
potfebovat pfepravu v rdmci nemocnice. U pacientl s podpQrnymi katétry
Impella mdze byt preprava bezpecna a jednoducha.

Dalezité aspekty pro pFepravu v nemocnici:

e AIC a katétry Impella jsou konstruovény tak, aby pracovaly na baterii
minimainé 1 hodinu.

e Ovérte, Ze kapacita baterie zobrazend na fidicf jednotce je 100%.

e Jestlize doba prepravy mlze byt delSi nez 1 hodina, privedte
prodluzovaci kabel nebo ovérte, Ze budete moci pfipojit fidici
jednotku k sitovému napajecimu zdroji, jakmile dorazite na misto
urceni.
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e Kdyz s vozikem AIC prejizdite prah, pevné uchopte rukojet voziku
a pretdhnéte ho pres prah.

e Kdy? jedete s vozikem AIC pres prahy a skrze dvefe vytah(, vénujte
peclivou pozornost vsem komponentam systému a pfipojtm.

¢ Nenamahejte pfipojovaci kabel od fidici jednotky ke katétru Impella.

PREPRAVA MEZI NEMOCNICEMI

Béhem prepravy mlze byt jednotka Automated Impella Controller
(AIC) vystavena silnéjsimu elektromagnetickému ruseni nez

pfi pouziti v nemocnici. Silné elektromagnetické ruseni méize
zpusobit, ze AIC zobrazi volby nabidek se softwarovymi tlacitky,
které si uzivatel nevybral. Obsluha by méla védét, ze za téchto
podminek provozni parametry nejsou ovlivnény. Neni zapotiebf
zasah uzivatele. Monitorujte pratok katétrem Impella a pacientovu
hemodynamiku pro potvrzeni normalniho provozu. Tento stav

se vyresi sam, jakmile AIC prestane byt vystavena rusent.

Pokyny pro prepravu pacienta

AIC je zpUsobild pro bezpecné pouzivani odbornymi zdravotnickymi
pracovniky, aby se usnadnila preprava pacientd s podpCrnym systémem
Impella z jednoho zdravotnického zafizeni do druhého. Pro pouZzivani
systému béhem prepravy musite porozumét pokyndm v této prirucce

a fidit se jimi. Pfepravni tym by mél zahrnovat osoby pIné vyskolené

v pouzivani AIC a katétru Impella.

Pacienti jsou pfipojovani k AIC pro podporu krevniho obéhu na dobu,
kterd je v souladu s ur¢enou dobou pouzivani katétru Impella. Jestlize
béhem této doby pacient potrebuje dalsi prostfedky a specializované tymy
na jiném misté (napr. ve vétsim zafizenf jako je transplantacni centrum),

je mozno pacienta na takové misto bezpecné premistit, a pfitom zaroven
pouzivat AIC.

UdrZovani optimalniho hemodynamického stavu pacienta a spravné
polohy katétru Impella jsou dva klicové faktory pfi péci o pacienty

s podplrnym systémem Impella béhem transportu. Je nutno ucinit kroky,
které eliminuji nebo minimalizuji jakykoli aspekt pfepravy, ktery by mohl
nepfiznivé ovlivnit tyto faktory.

AIC je konstruovana tak, aby mohla pracovat 60 minut na baterii. Pfi
planovani prepravy by to mél pfepravni tym brat v Gvahu. Pokud se
predpoklada, ze celkova doba prepravy bude zahrnovat vice nez 60 minut,
béhem nichz bude systém odpojen od sitového napajent, je tfeba zafidit
pouZiti dopravniho prostfedku se zabudovanym invertorem ss na st.

Dualezité aspekty prepravy

1. Pro Uspéch je rozhodujici naplanovani. S planovanim prepravy
vam mohou pomodi zastupci spole¢nosti Abiomed. MUzete je
kontaktovat 24 hodin denné na 24h asistenc¢ni lince (viz zadni
strana prirucky).

2. Jednotka Automated Impella Controller musi byt pfed transportem
plné nabitd. Kdykoli je to mozné, udrZujte jednotku Automated
Impella Controller pfipojenou k sitovému napajecimu zdroji (nebo
st invertoru).

3. Nenamahejte pfipojovaci kabel od fidici jednotky ke katétru

Impella. Takové napinani by mohlo posunout katétr ze spravné

polohy a narusit podporu krevniho obéhu pacienta.

B&hem zmén nadmorské vysky peclivé sleduijte tlaky proplachu.

Ridicf jednotka musf byt umisténa tak, aby byl mozny piistup

k obrazovce displeje a softwarovym tlacitkdim, aby byly vidét

alarmy a bylo mozZné udélat jakékoli nezbytné zmény.

6. UdrZujte casy ACT mezi 160 a 180 sekundami nebo na Urovni
doporucené Iékafem zodpovédnym za pacienta.

LAl o

PRIPRAVA NA POUZITI ZA LETU — AKTIVACE
LETECKEHO REZIMU

V softwaru je pro leteckou prepravu k dispozici letecky rezim. Kdyz je
letecky rezim aktivni, deaktivuje vysila¢ RFID proplachovaci kazety, takze
fidicf jednotka nem(ize detekovat proplachovaci kazetu. Pokud se béhem
prepravy spusti jakékoli alarmy proplachovaciho systému, prepravni tym by
mél po priletu informovat o3etfujici nemocnici.

PYi pfipravé na pouzivani systému za letu, zvolte moznost > Nabidka

> Nastaveni/Servis > Aktivovat letecky rezim. Kdyz je letecky rezim
aktivni, objevi se na obrazovce bily alarm (viz obrazek vyse). Béhem
letecké prepravy, je zapotrebi zemnici kabel pro pfipojeni fidici jednotky
k uzemnéni. Zemnici kabel poskytuje nemocnice.

Po dokonceni prepravy zvolte moznost > Nabidka > Nastaveni/Servis >
Deaktivovat letecky rezim.

AKTIVACE LETECKEHO REZIMU

Zvolte: > Nabidka > Nastaveni/Servis > Aktivovat letecky rezim.
Nahore na obrazovce se objevi bily alarm:

Letecky rezim 1. Béhem letecké prepravy pfipojte kontrolér k zemnéni.
2. Povolte v modulu letecky rezim, pokud mate system Impella Connect.
Povolen 3. Po piichodu do nemocnice znste letecky rezim v NABIDCE.

Dostanete pokyn pfipojit fidici jednotku k uzemnéni. Po pfiletu dostanete
pokyn deaktivovat letecky rezim.

Poznamka: Kdy? je v leteckém rezimu, nem{ze AIC detekovat
proplachovaci kazetu.

Proto existuji zvlastni alarmy proplachovaciho systému, které vam daji
pokyn informovat tym pfijimajici pacienta. Doporucujeme nechat tym fesit
opatfeni, kdyz je letecky rezim deaktivovany.

DEAKTIVACE LETECKEHO REZIMU

Zvolte: > Nabidka > Nastaveni/Servis > Deaktivovat letecky rezim.

Aktualizovany software dovoluje uzivateli vypnout detekci proplachovaci
kazety (RF-ID), aby se umoznila bezpecna leteckd preprava.

DEFIBRILACE

A

Jestlize je béhem podpory pomoci systému Impella zapotfebi akutni
defibrilace, je nutno dodrzovat univerzaini preventivni bezpe¢nostni
opatfeni. Aby se zabranilo riziku zasazent elektrickym proudem, musi byt
osetfuijici osoby pfi defibrilaci opatrné, aby se zajistilo, Ze se nedotknou
katétru Impella, kabel(i nebo fidicf jednotky.

Béhem defibrilace se NEDOTYKEJTE katétru Impella,
kabell ani jednotky Automated Impella Controller.

RUSENI EKG

Provoz jednotky Automated Impella Controller mize zpusobit interferenci
se signaly elektrokardiogramu (EKG). Pro dobré upevnéni a kontakt prosim
zkontrolujte podlozky elektrod a elektrody. Pokud interference pretrvava,
aktivujte pasmovy filtr 50/100 Hz nebo pasmovy filtr 60/120 Hz (také
znamy jako vroubkovy filtr) na vasem EKG pistroji. Frekvence filtru bude
zalozena na sitové frekvenci pro zemi, ve které zafizenf provozujete. Pokud
vas pristroj EKG nema vhodné filtry, docasné odpojte jednotku Automated
Impella Controller od sitového napajeciho zdroje, abyste ziskali neruseny
signal. KdyZ automaticka fidici jednotka Impella pracuje s napajenim

z baterie, sledujte stav baterie.

Jednotka Automated Impella Controller
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LATEX

AIC neobsahuije latex z pfirodniho kaucuku ani syntetické derivaty latexu
z pfirodniho kaucuku.

Poznamka k napajeni z baterie

Jestlize se jednotka Automated Impella Controller neché zcela vybit
a systém se vypne v dUsledku vybité baterie, bude nutné fidici jednotku
delsi dobu nabijet, nez se znovu zapne.

PREHLED ALARMU

Automated Impella Controller sleduje rtizné funkce, aby urcila, zda jsou
specifické provozni parametry v ocekavanych mezich. Jestlize se parametr
dostane mimo své urcené meze, Automated Impella Controller vyda ton
alarmového hlasent, které |ze vidét na obrazovce displeje na pfedni strané
fidicf jednotky. Ton alarmu signalizuje zavaznost alarmu. Alarmové hlaseni
na obrazovce displeje je barevné oznacené podle zavaznosti a uvadi
podrobnosti o pficiné alarmu a o tom, jak alarm vyresit. Jestlize se po
ztlumeni jednoho alarmu vyskytne dalsf alarm, tento dalsi alarm se zobrazi,
ale bude slyset pouze v piipadé, Ze méa vyssi prioritu nez ten ztlumeny alarm.

UROVNE ALARMU

Alarmy se déli na tfi Urovné podle zavaznosti:
o Kritické (Cervené) e Vazné (Zluté) ¢ Upozoriiovaci (bilé)

-

Kategorie Popis Akusticky Vizualni indikator
indikator*
Upo- Oznémeni 1 pipnuti Nézev alarmu na bilém
zornovaci kazdych pozadi
5 minut
Vazny Abnormélni situace. 3 pipnutf Nézev alarmu na Zlutém
Je nutné rychle kazdych pozadi
opatreni. 15 sekund
Kriticky  Vysoka priorita. 10 pipnuti Nézev alarmu na
Je nutné okamzité  kazdych 6,7 cerveném pozadi
opatreni. sekundy
* Akusticky tlak indikatoru akustického alarmu je >67 dBA

Prodleva alarmu

U nékterych alarmd AIC existuje kratka prodleva mezi spusténou udalosti
a akustickou signalizaci a vizualnim zobrazenim alarmu — a zobrazenim
varovani na obrazovce. Viz tabulka Informace o prodlevach alarmd, viz
nize.

s . N
Informace o prodlevé alarmu

Systém Impella ma zavadu. Prodleva 8 sekund
Impella nespravna poloha Prodleva 11+5 sekund
Chyba ridici jednotky

Hrozi nouzové vypnuti

Prodleva 12+3 sekundy
Prodleva 15«1 sekunda

Selhani baterie Prodleva 28+8 sekund
Selhani fidici jednotky Prodleva 38+8 sekund
Selhani kom. baterie Prodleva 40+10 sekund
L Zablokovany proplachovaci systém Prodleva 75+45 sekund )

Zobrazeni alarmii

Okno alarm( je v oblasti vlevo nahofe na obrazovce na predni strané
AIC. Alarmy jsou uvedeny podle priority, pficemz alarm nejvyssi priority je
uveden nejvyse. Je mozné zobrazit az tfi alarmy soucasné. Barva pozadi
za alarmem nejvyssi priority bude stfidat dva odstiny dané barvy. Bily
panel zobrazeny vpravo od nazvu alarmu obsahuje pokyny pro fesent
alarmového stavu. Pokyny je nutno provadét v daném poradi.

|\ J

Funkce ztlumeni alarmu

Stisknutim tlacitka ZTLUMIT ALARM vpravo nahofe na obrazovce
displeje AIC se akusticky indikator alarmu ztisi na 2 minuty (u ¢ervenych
nebo Zlutych alarm®) nebo na 5 minut (u bilych upozornovacich alarma).
Pokud je alarm ztiseny, slova ZTLUMIT ALARM vedle tlacitka jsou
nahrazena indikatorem ztlumeného alarmu, tj. ikonou s preskrtnutym
zvonem.

Obrazovka historie alarmii

K historii alarm0 je pristup pfes NABIDKU. Tato obrazovka obsahuje
zdznamy alarmd, které se vyskytly béhem daného pfipadu. AIC udrzuje
dlouhodobé zéznamy, které se ukladaji po vypnuti AIC nebo po vypadku
proudu, a tyto informace mohou stdhnout pracovnici spole¢nosti
Abiomed.

Alarmy, které se vyresi samy

N RizENI
_‘ PRUTOKU

Historie alarmd

OBRAZOV. ’

In
—_— — PROPLACH }

Akusticky indikator se vypne, jestlize se alarmova situace vyresi dfiv,
nez stisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM. Ale vizudlni hlaseni se bude
zobrazovat dal, s ndzvem alarmu na $edém pozadi, a to po dobu

20 minut, nebo dokud nestisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM. To
umozriuje identifikovat alarm, ke kterému doslo.
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ALARMOVA HLASENI — PREHLED

Zavaznost
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Nazev alarmu

Dokoncete postup

Hrozi nouzové vypnuti

Impella nespravna poloha
(Impella 2.5, Impella CP, Impella 5.0
a Impella LD)

Kriticky slaba baterie

Nebyl detekovan proplachovaci
disk

Nizky proplachovaci tlak

Nizky proplachovaci tlak
(kdyzZ je aktivovdn letecky rezim)

Otevieny proplachovaci systém

Otevieny proplachovaci systém
(kdyz je aktivovan letecky rezim)

Poloha katétru Impella v komore
(Impella 2.5, Impella 5.0, Impella LD
a Impella CP)

Retrogradni tok

Selhani baterie

Selhani baterie

Selhani proplachovaciho systému
(kdyzZ je aktivovdn letecky rezim)

Opatreni

1. Postupuite dle krok( na obrazovce nebo
2. Ukoncete postup

Uvolnéte tlacitko ZAP./VYP.

1. Snizte Groveri P na P-2, dokud nebude
k dispozici zobrazen.

. Repozicujte se zobrazovanim.

. Vratte se na preferovanou Uroveri P
a potvrdte umisténf pomoci zobrazent.

w N

Zapojte fidicf jednotku do sitového napéjeciho
zdroje.

Opét vlozte proplachovaci disk.

1. Zkontrolujte, zda hadicky proplachovaciho
systému tésni.

. Zvyste koncentraci dextrozy
v proplachovacim roztoku.

. Stisknéte softwarové tlacitko nabidky
proplachovani, poté zvolte moznost
Vlyména kazety a vaku.

N

w

—

. Zkontrolujte, zda hadicky proplachovaciho
systému tésni.

. Po prichodu do pfijimajici nemocnice
upozornéte osetfujici tym, aby po
deaktivaci leteckého rezimu vyresil
alarmovy stav.

N

=

. Zkontrolujte, zda hadicky proplachovaciho
systému neobsahuji oteviené spoje a zda
tésni.

. Stisknéte softwarové tlacitko nabidky
proplachovani, poté zvolte moznost
Vyména kazety a vaku.

N

—_

. Zkontrolujte, zda hadicky proplachovactho
systému neobsahuji oteviené spoje a zda
tésni.

. Po prichodu do pfijimajici nemocnice
upozornéte osetrujici tym, aby po
deaktivaci leteckého rezimu vyresil
alarmovy stav.

N

=

. Snizte droven P na P-2, dokud nebude
k dispozici zobrazen.
Repozicujte se zobrazovanim.
. Vratte se na preferovanou urover P
a potvrdte umisténi pomoci zobrazeni.

w N

Zkontrolujte, jestli neni tlak dotizent vysoky.

1. Zapojte fidicf jednotku do sitového
napajeciho zdroje.

2. Stisknéte spinac na spodni strané fidicf
jednotky.

3. Prepnéte na zéloznf fidici jednotku.

Zapojte fidicf jednotku do sitového napajeciho
zdroje.

Po prichodu do pfijimajici nemocnice
upozornéte osetruijici tym, aby po deaktivaci
leteckého rezimu vyresil alarmovy stav.

Pfic¢ina

Viazny alarm Dokoncete postup (Zluty; viz
nasledujici stranka) je aktivni a uzivatel
nereagoval po dobu dalsich 2 minut.

Tisknéte hlavni vypinac po dobu 15 sekund,
zatimco systém Impella je stale pripojen.

Ridicf jednotka zjistila, Ze katétr Impella je
Vv nespravné poloze.

Zbyvajici kapacita baterie je 15 %.
Ridici jednotka nedetekuje, Ze proplachovaci
disk zapad! do predni stény fidici jednotky.

Proplachovaci tlak klesl pod 300 mmHg
pfi pritoku proplachu =30 mi/h po dobu
30 sekund nebo delsi.

Proplachovaci tlak klesl pod 300 mmHg
pfi pratoku proplachu =30 mi/h po dobu
30 sekund nebo delsi.

Proplachovaci tlak klesl pod 100 mmHg po
dobu 20 sekund nebo delsi.

Proplachovaci tlak klesl pod 100 mmHg po
dobu 20 sekund nebo delsi.

Ridic jednotka zjistila, Ze katétr Impella je
zcela v komore.

Pri vysokeé rychlosti motoru detekovan
retrogradni tok.

Spinac baterie je vypnuty nebo ma zavadu.

Jedna z baterii selhala.

Vyskytl se problém s proplachovaci kazetou
nebo ovladacem proplachovaci jednotky.

Jednotka Automated Impella Controller
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Alarmova hlaseni — pokracovani

Zavaznost Nazev alarmu

b
N

>
£
S
il
[S
v
c
B
>

Selhani
proplachovaciho
systému

Selhani fidici jednotky

Selhani fidici jednotky

Selhani systému Impella
Systém Impella odpojen

Systém Impella
zastaveny

Systém Impella
zastaveny

Systém Impella
zastaveny, Retrogradni
tok

Systém Impella
zastaveny, Selhani fidici
jednotky

Systém Impella
zastaveny, vysoky
proud motoru

Vysoka teplota baterie

Vysoky proplachovaci
tlak

Vzduch
v proplachovacim
systému

Zablokovany
proplachovaci systém

Dokoncete postup

Chyba fidici jednotky

Impella nespravna
poloha

Impella nizky pritok

Impella zablokovany
vytok

Opatfreni

1. Vyménte proplachovaci kazetu. Stisknéte softwarové
tlacitko nabidky proplachovani, poté zvolte moznost
Vlyména kazety a vaku.

2. Prepnéte na zélozni fidicf jednotku.

Prepnéte na zalozni fidici jednotku.

Proplachovaci systém se zastavil. Pfepnéte na zalozni fidici
jednotku.

Viyménte systém Impella.

1. Zkontrolujte pfipojenf kabelu ke konzole.
2. Zkontrolujte pripojeni systému Impella ke kabelu.

. Restartujte systém Impella.
. Vyménte katétr Impella po 3. netspésném pokusu
o restart.

N —

. Vyménite bily pfipojovaci kabel.

. Prepnéte na zélozni fidicf jednotku.

. Vyménte katétr Impella po 3. netspésném pokusu
0 restart.

wN —

Aby nedoslo k retrogradnimu toku, restartujte systém
Impella nebo vytdhnéte pumpu z komory.

Pokus o restart katétru byl netspésny. Pfepnéte na zalozni
fidici jednotku.

1. Restartujte systém Impella.
2. Vlyménte katétr Impella po 3. netspésném pokusu
o restart.

Prepnéte na zélozni fidici jednotku.

1. Zkontrolujte, zda hadicky proplachovaciho systému
nejsou zalomené.
2. Snizte koncentraci dextrozy v proplachovacim roztoku.

Proplachovacf systém se zastavil.
Stisknéte softwarové tlacitko Nabidka proplachovéni, poté
zvolte moznost Odvzdusnit proplachovaci systém.

1. Zkontrolujte v3echny hadicky proplachovaciho systému,
zda nejsou zalomené nebo ucpané.
2. Snizte koncentraci dextrozy v proplachovacim roztoku.

1. Postupujte dle krokd na obrazovce nebo
2. Ukoncete postup

Prepnéte na zélozni fidici jednotku.

1. Potvrdte polohu katétru Impella pomoci zobrazenti.
2. Potahnéte katétr Impella zpét 0 2 cm.

1. Zkontrolujte sani.
2. Zkontrolujte, jestli neni tlak dotizeni vysoky.

. Potvrdte polohu katétru Impella pomoci zobrazent.
2. Potahnéte katétr Impella zpét 0 2 cm.

Pricina

Vlyskytl se problém s proplachovaci kazetou nebo
ovladatem proplachovacf jednotky.

Vyskytl se problém s elektronikou fidici jednotky.

Ridic jednotka zjistila zavadu snimace
proplachovaciho tlaku a zastavila proplachovacf
systém.

Vyskytl se problém s motorem katétru Impella.

Odpojen pracujici katétr Impella.

V katétru Impella m@ze byt mechanicky nebo
elektricky problém.

V katétru Impella mGze byt mechanicky nebo
elektricky problém.

Katétr Impella nepracuje, mozny retrogradni tok
katétrem Impella.

Vyskytl se problém s elektronikou fidici jednoty.

Vyskytl se problém s motorem katétru Impella.

Teplota baterie je vyssi nez 60 °C.

Proplachovaci tlak je 21100 mmHg pfi pritoku
proplachu <2 ml/h.

V proplachovaci hadicce je vzduch.

Préitok proplachu klesl pod 1 mi/h.

Zalomena nebo ucpana pripojovaci hadicka
proplachovani.

Zalomené nebo ucpané lumen v katétru Impella.

Uzivatel nereagoval na obrazovku postupu
odvzdusnéni nebo proplachovani po dobu delsi
nez 1 minuta nebo na prechod do obrazovky
standardni konfigurace po dobu delsi nez 5 minut.

Vyskytl se problém s elektronikou fidici jednoty.

Ridici jednotka zjistila, ze katétr Impella je
v nespravné poloze, s vystupni oblasti pfilis blizko
aortalni chlopné.

Kdyz je aktivovan Automaticky rezim, je primérny
pratok:
e <1,0l/min. pro katétr Impella 2.5
e <25 I/min pro katétr Impella CP nebo
Impella CP se SmartAssist po dobu vice nez
10 sekund.

Zablokovany tok k vystupni oblasti katétru Impella.
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Alarmova hlaseni — pokracovani

Zavaznost Nazev alarmu Opatieni
Katétr Impella neni 1. Nahradte katétr Impella podporovanym
podporovan katétrem.

2. Kontaktujte servis spolecnosti Abiomed
se zadosti o upgrade jendotky Impella
Controller.

Nespolehlivy signal umisténi  Sledujte hemodynamiku pacienta.
(Impella RP)

Nespolehlivy signal umisténi  Monitorovani umisténi a sanf jsou
(Impella 2.5 a Impella CP) pozastaveny.
1. Sledujte hemodynamiku pacienta.
2. Sledujte polohu systému Impella pomoci
zobrazen!.
3. Zkontrolujte, zda pacientsky kabel neni
zalomeny.

Nespolehlivy signal umisténi  Monitorovani umisténi a sanf jsou
Viz odhady pratoku v nize uvedené tabulce.
Proplachovaci objem kriticky 1. Stisknéte softwarové tlacitko nabidky

nizky proplachovani
2. pak zvolte moznost Vyména vaku

E’ proplachovaci tekutiny.
E Sani 1. Snizte Uroven P.
— 2. Zkontrolujte polohu katétru Impella.
© 3. Zkontrolujte stav naplné a objemu.
‘Q
{= Selhani kom. baterie Zapojte fidici jednotku do sitového
:R;‘ napéjeciho zdroje.
= Slaba baterie Zapojte fidici jednotku do sitového
napajeciho zdroje.
Systém Impella ma zavadu. Nepouzivejte systém Impella. Vymérnte
systém Impella.
Systém Impella zastaveny, Pokus o restart katétru.
Selhani fidici jednotky Vyhledejte zalozni fidicf jednotku.

Vadna proplachovaci kazeta  Vymérite proplachovaci kazetu. Stisknéte
softwarové tlacitko nabidky proplachovant,
poté zvolte moznost Vyména kazety a vaku.

Vysoka teplota baterie 1. Zkontrolujte, zda fidici jednotka nema
zablokované vétracf otvory.
2. Prepnéte na zélozni fidici jednotku.

Znovu nainstalovat software Instalace softwaru se nezdafila. Nainstalujte
software znovu.

Branéni retrogradnimu toku  Uroveri P systému Impella se zvysila, aby se
zamezilo retrogradnimu toku.
1. Zvazte zvyseni cilové Urovné P.
2. Pro postupné odpojeni deaktivuijte fizenf
retrogradniho toku prostrednictvim
softwarového tlacitka NABIDKA.

Chirurgicky rezim aktivovan  Pumpa Impella se zastavila. Proplachovaci
systém pracuje.
Deaktivovan alarm ,Systém Impella
zastaveny”.
Tento rezim ukoncite spusténim pumpy
Impella.

Impella poloha neznama Poloha katétru Impella nenf znama kv(li
(Impella 2.5 a Impella CP) nizké pulzatilité, vyhodnotte srdecni funkci.

Upozornovaci alarmy

Impella poloha neznama Potvrdte polohu katétru Impella pomoci
(Impella 2.5, Impella CP, Impella  zobrazeni.
5.0, a Impella LD)

(Impella 5.0 a Impella LD) pozastavena. Vypocet préitoku je deaktivovan.

Pficina

Katétr Impella neni podporovén pro provoz s aktualni verzi
softwaru a/nebo hardwaru fidici jednotky.

Vyskytl se problém se signalem snimace katétru Impella.

Vyskytl se problém se signalem snimace katétru Impella.

Vyskytl se problém se signalem snimace katétru Impella.

Ve vaku proplachovaci tekutiny zbyva 15 ml (vedle 5 %
vychoziho objemu vaku) nebo méné.

Je detekovano santi.

Ztrata komunikace s baterif.

Zbyvajici kapacita baterie je 50 %.

Vyskytl se problém s elektronikou katétru Impella.
Katétr Impella se zastavil a fidicf jednotka se pokousi

0 automaticky restart katétru.

Vyskytl se problém s hardwarem proplachovaci kazety.

Teplota baterie je vy3si nez 50°C a nizsi nebo rovna 60°C.

Software nebyl Uspésné nainstalovan.

Byl detekovan retrogradni tok a minimalni rychlost motoru
byla zvy3ena na vice, nez je cilova trover P.

Chirurgicky rezim byl aktivovén pro ztiseni alarmu ,, Systém
Impella zastaveny" pfi P-0.

Poloha katétru Impella nenf znama kvdli nizké pulzatilité.

Algoritmem je zjisténo, Ze poloha katétru Impella nenf zndma.

Jednotka Automated Impella Controller
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Alarmova hlaseni — pokracovani

Zavaznost Nazev alarmu
Impella redukovany prutok
Letecky rezim aktivovan
Nekompatibilni
proplachovaci kazeta
Neocekavané vypnuti fidici
jednotky
= Opticky snimac neni
g podporovan (Impella CP se
S SmartAssist a Impella 5.5 se
S SmartAssist)
'S
g Proplachovaci objem nizky
(=}
=
S
(=]
N
o
g— Pfechod do standardni

konfigurace
(Impella 2.5 a Impella CP)

Sitové napajeni odpojeno

Snizeny pritok proplachu

Zablokované lumen signalu
umisténi
(Impella 2.5 a Impella CP)

Zvuk vypnuty

Zvyseny pritok proplachu

Opatieni

1. Snizte drover P
2. Zkontrolujte polohu katétru Impella.
3. Zkontrolujte stav naplné a objemu.

1. Béhem letecké prepravy pripojte fidici jednotku
k uzemnéni.

2. Povolte v modulu letecky rezim, pokud méte
systém Impella Connect.

3. Po prichodu do nemocnice deaktivujte letecky
rezim v NABIDCE.

Kontaktujte servis spolecnosti Abiomed se zadosti
0 aktualizaci jednotky Impella Controller.

Pokud stav pretrvava, prepnéte na zalozni fidici
jednotku.

Sledovani umisténf a sanf neni dostupné.

=

. Sledujte polohu systému Impella pomoci
zobrazeni.

. Prejdéte na fidicf jednotku podporujici opticky
snimac tlaku.

N

. Stisknéte softwarové tlacitko NABIDKA
PROPLACHOVANI, poté zvolte moznost Vyména
vaku proplachovaci tekutiny.

. Ridte se pokyny pro vyménu proplachovacf
tekutiny.

N

N

Stisknéte softwarové tlacitko NABIDKA
PROPLACHOVANI, poté zvolte moznost Pfechod do
standardnf konfigurace.

Ridici jednotka pracuje na baterie.

Priitok proplachu poklesl 0 2,5 ml/h nebo vice.
Toto je pouze oznameni; nenf zapotiebf zadné
opatreni.

Monitorovani umisténi a sanf jsou pozastavena.
Aspirujte stikackou, poté vyplachnéte.

Zvuk pro nasledujici alarm byl deaktivovan.
<Zde bude uveden alarm>

Prlitok proplachu se zvysil o 2,5 mi/h nebo vice.
Toto je pouze oznameni; neni zapotrebi zadné
opatreni.

Pficina

Rychlost motoru byla snizena v reakci na sani.

Letecky rezim byl aktivovan pro prepravu.

Nekompatibilni verze RFID proplachovaci kazety.

Neocekavany restart ridici jednotky v dusledku zavady
softwaru nebo hardwaru.

Tento opticky snimac neni podporovan aktualni verzi
hardwaru fidici jednotky.

Pumpa bude presto dale pracovat bez sledovani
umisténi nebo sani.

Ve vaku proplachovacf tekutiny zbyva 30 ml (vedle
5 % vychoziho objemu vaku) nebo méné.

Postupuijte podle pokynt nebo stisknutim tlacitka
ZTLUMIT ALARM na 30 minut alarm preruste.

Sitové napajeni bylo odpojeno.

Préitok proplachu klesl 0 2,5 ml/h.

Pulzatilita signalu umistént je nizka a amplituda signalu
umisténi je vysoka (>130 mmHg) po dobu 30 po sobé
jdoucich sekund.

Uzivatel deaktivoval zvuk pro alarmy Nespolehlivy
signal umisténi, Vysoky proplachovaci tlak,
Zablokovany proplachovacf systém, Sani, Nizky signal
umisténi nebo Zablokované lumen signalu umisténi.

Priitok proplachu se zvysil 0 22,5 ml/h.
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PROCEDURY PROPLACHOVACI KAZETY
Existuji tfi procedury pro udrzovani proplachovactho systému katétru
Impella:

¢ \/yména kazety a vaku

¢ \lyména vaku proplachovaci tekutiny

e Odvzdusnéni proplachovaciho systému
Ke kazdé z téchto procedur je pfistup pres softwarové tlacitko NABIDKA
PROPLACHOVANI. Procedury proplachovaci kazety jsou popsany nize.

VYMENA KAZETY A VAKU
Pri delSim pouzivani systému Impella mize byt zapotfebi vyména
proplachovaci kazety.

Chcete-li vyménit proplachovaci kazetu i proplachovaci tekutinu, provedte
nasledujici kroky:
1. Stisknéte tlacitko NABIDKA PROPLACHOVANI a vyberte
z nabidky moznost ,Vyménit kazetu a vak".
2. Pro zahdjeni procesu vymény kazety a tekutiny zvolte tlacitko
START.

4 )

. J

3. Navyzvani fidici jednotky odpojte luer od katétru Impella.

Poznamka k pripojeni proplachovaci hadicky ke katétru:
Odpojte konektor y a pripojte Zluty luer na proplachovaci hadicce
primo ke Zlutému zpétnému ventilu na katétru Impella.

4. Stisknutim tlacitka na levé strané konzole oteviete dvitka
proplachovaci kazety. Vyjméte a zlikvidujte starou kazetu a vak
proplachovaci tekutiny.

5. Otevete novou proplachovaci kazetu. Napichnéte novy vak
proplachovaci tekutiny hadickou nové proplachovaci kazety. Pro
pokracovani zvolte tlacitko DALSI.

6. Vlozte novou proplachovaci kazetu do Fidici jednotky. Kdyz
zavirdte dvirka, ujistéte se, Ze jste vsunuli proplachovaci disk na
své misto a protahli proplachovaci hadicku otvorem ve dvitkach
proplachovaci kazety.

7. Ovérte, Ze je luer odpojeny. Cheete-li postoupit k predplnéni
(prime) proplachovacf kazety, stisknéte tlaitko DALSI.

8. Aktualizujte informace o proplachovaci tekuting.

a. Pro zvolenf standardnich hodnot proplachovaci tekutiny
zobrazenych na obrazovce vyberte moznost POTVRDIT.

b. Chcete-li zménit informace o proplachovaci tekutiné, vyberte
moznost UPRAVIT. Pak pouzijte softwarova tlacitka pro
navigovani k volbam a editovani hodnot. Pro dokonceni
editovani zvolte moznost HOTOVO.

9.

Kdyz jsou dokonceny kroky 1 az 8, pfipojte luer od nové
proplachovaci kazety ke katétru Impella.

VYMENA VAKU PROPLACHOVACI TEKUTINY

Poznamka k lahvim proplachovaciho roztoku:

Pokud se proplachovaci roztok dodava v lahvich, otevrete otvor
na trnu proplachovaci tekutiny a postupujte stejnym zpisobem,
Jako kdyZ se dodava ve vacich.

Chcete-li vyménit pouze proplachovaci tekutinu, provedte néasledujici kroky.

1.

2.
3.

Stisknéte tlacitko NABIDKA PROPLACHOVANI a zvolte moznost

,Vyména vaku proplachovaci tekutiny”.

Pro zahdjeni procesu vymény tekutiny zvolte tlacitko START.

Na vyzvani fidicf jednotky odstrante stary proplachovaci vak

a nahrad'te ho napichnutim nového vaku proplachovaci tekutiny.

Pro postoupent k daldimu kroku zvolte tlacftko DALSI.

Aktualizujte informace o proplachovaci tekutiné.

a. Pro zvoleni standardnich hodnot proplachovaci tekutiny
zobrazenych na obrazovce vyberte moznost POTVRDIT.

b. Chcete-li zménit informace o proplachovaci tekutiné, vyberte
moznost UPRAVIT. Pak pouzijte softwarova tlacitka pro
navigovani k volbam a editovani hodnot. Pro dokonceni
editovani zvolte moznost HOTOVO.

Na vyzvani fidici jednotky odpojte luer od katétru Impella. Ridici

jednotka automaticky provede predplnéni, které vyplachne

tekutinu z posledniho vaku z hadicky proplachovaci kazety.

a. Chcete-li vynechat toto vyplachnuti, zvolte moZnost
VYNECHAT PREDPLNENI.

Poznamka:

Pokyny k odpojeni lueru a automatickému predplnéni hadicky se
objevuji pouze tehdy, jestlize uZivatel zménil koncentraci dextrézy
nebo heparinu v proplachovaci tekutiné.

Na vyzvani fidicf jednotky pfipojte Zluty luer od proplachovaci
kazety ke katétru Impella.

Poznamka k predplnéni proplachovaci kazety a odpojeni
luerd:

Systém vas vyzve k odstranéni luerd pouze z divodu predpinéni
a vyplachnuti hadicky, jestlize byla zménéna koncentrace
heparinu nebo dextrézy, nebo byl detekovan vzduch. Pokud neby!
devz‘ekovén vvzq’uch, miZete zvolit pouze moznost VYNECHAT
PREDPLNENI.

ODVZDUSNENI PROPLACHOVACIHO SYSTEMU

Pro odvzdusnéni proplachovaciho systému provedte tyto kroky:

1.

Stisknéte tlacitko NABIDKA PROPLACHOVANI a zvolte moznost
,Odvzdusnit proplachovaci systém”.

Poznamka k procesu odvzdusnéni:

Proces odvzdusnéni mdZete spustit po zménéni koncentrace
dextrozy, aby se zkrdtil cas potfebny ke zméné.

Pro zahajeni procesu odvzdusnéni zvolte tlacitko START.
Ujistéte se, Ze vak proplachovacf tekutiny NENI prézdny nebo
obraceny a 7e hadicka NENI zalomené. Pro pokracovanf zvolte
tla¢itko DALSI.

Odpojte proplachovaci hadicku od katétru Impella.

Ovéfte, Ze v proplachovact hadicce nezlstal zadny vzduch. Jestlize
tam zlstal vzduch, stisknéte tlacitko ZPET a zopakujte proces
odstranéni vzduchu.

Pripojenim proplachovaci hadicky k lueru na katétru Impella
dokoncete odvzdusiovaci proces.

Jednotka Automated Impella Controller

327




VYSTRAHA ZJISTEN VZDUCH

Béhem kazdého z vyse uvedenych procest proplachovaciho systému fidici
jednotka automaticky monitoruje vyskyt vzduchu v systému. Jestlize je

v systému zjistén vzduch, ovladac vyda vystrahu, abyste odpojili luer, jak
je zobrazeno niZe. Jakmile je luer odpojen, fidici jednotka automaticky
odvzdusni proplachovaci systém.

ODSTRANOVANi PROBLEMU
PROPLACHOVACIHO SYSTEMU

NiZKY PROPLACHOVACI TLAK

Poznamka k proplachovacimu tlaku

U kazdého katétru Impella je jiny optimdini proplachovaci

tlak. Proplachovaci tlak mdze byt v rozsahu od 300 mmHg do
1100 mmHg. Zatimco se proplachovaci tlak béhem provozu méni,
Jednotka Automated Impella Controller automaticky udrZuje
proplachovaci tlak v prijatelném rozsahu pro kaZdy katétr Impella.

Pro odstranéni problém( proplachovaciho systému provedte nasledujici
kroky

1. Zkontrolujte, zda v proplachovacim systému nejsou netésnosti.

2. Nejsou-li v ném netésnosti, prejdéte k proplachovaci tekutiné
s vy$$ koncentraci dextrézy. Za tim Gcelem oteviete NABIDKU
PROPLACHOVANI a zvolte moznost ,Vyménit vak proplachovaci
tekutiny”. Postupujte podle pokynd na obrazovce. (Viz ,Procedury
proplachovaci kazety" uvedené vyse v tomto oddilu pfirucky.)

3. Jestlize se tlak stabilizuje, zddna dalsf opatfeni nejsou zapotfebi.
Jestlize proplachovaci tlak neni stabilni, prejdéte ke
kroku 4.

4. Pokud alarm nizkého proplachovaciho tlaku zlstava nevyreseny
po dobu vice nez 20 minut, mize byt problém v proplachovacf
kazeté. Vymérite proplachovaci kazetu. (Viz pokyny ,Vyména
kazety a vaku”, uvedené vyse v tomto oddilu.)

VYSOKY PROPLACHOVACI TLAK A ZABLOKOVANY
PROPLACHOVACI SYSTEM

Jestlize proplachovaci tlak prekroci 1100 mmHg, jednotka Automated
Impella Controller zobrazi alarm , Proplachovaci tlak nizky”. Jestlize
se proplachovaci tok zcela zastavi, fidici jednotka zobrazf alarm
,Zablokovany proplachovaci systém”.

V obou situacich postupujte podle téchto krokd:

1. Prohlédnéte proplachovaci systém a zkontrolujte, zda na hadicce
katétru Impella nejsou zalomeni.

2. Zkontrolujte koncentraci glukdzy v proplachovaci tekuting. Snizte
koncentraci na 5 %, pokud je aktualni koncentrace vy3si.

3. Vlyménte proplachovaci kazetu s pouZitim procedury Vyména
kazety a vaku uvedené vyse v tomto oddilu.

4. Sledujte proud motoru.

Poznamka k alarmu Nevyreseny nizky proplachovaci tlak:
Pokud neni vyresen podle poskytnutych doporuceni, mohl

by vysoky proplachovaci tlak — ktery spousti alarmové hldseni
,Vysoky proplachovaci tlak” — naznacovat zalomeni na katétru
Impella. \/ takovém pfipadé uZ motor neni proplachovan a mize
se pfipadné zastavit. Lékari by méli sledovat proud motoru a zvaZit
vyménu katétru Impella, kdykoli je zpozorovan nardst proudu
motoru.

OTEVRENY PROPLACHOVACI SYSTEM

Poznamka k alarmu Otevieny proplachovaci systém
Tento alarm se mudZe vyskytnout, pokud je proplachovaci tlak nizsi
neZ 100 mmHg po dobu 20 sekund nebo déle.

Pri kontrole proplachovaciho systému provedte tyto kroky:

1. Zkontrolujte, zda v proplachovacim systému nejsou netésnosti.
2. Pokud nejsou vidét Zadné netésnosti, mGze byt problém
v proplachovaci kazeté.
Vyméfite proplachovaci kazetu.
(Viz pokyny ,Vyména kazety a vaku”, uvedené vy3e v tomto
oddilu.)

328

Uzivatelska prirucka



SYMBOLY

Cc€
2014-10-01

LOT

REF 123456

SN 123456

Nesterilni!

EL 6.2016

00 ®

*{

Do Not Flush <¢

% | Glukdza
.

Upozornéni: Je tieba, abyste si precetli,
pochopili a fidili se ndvodem k pouzitf

Zafizeni typu CF odolné vi¢i defibrildtoru

Chrénit pred vihkem

Skladovaci teplota (napr. 10 °C az 30 °C)

Prohlasuje shodu se smérnici 93/42/EHS

o zdravotnickych prostredcich a smérnici
2011/65/EU 0 omezeni uzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych

a elektronickych zafizenich

Datum vyroby (napf. 1. fijen 2014)

Chrénit pred slunecnim zarenim
Symbol pro oznacenf 3arze; vyrobcovo

oznaceni sarze musi byt uvedeno za
symbolem LOT

Cislo soucasti od spole¢nosti Abiomed (napF.
Cislo soucasti 123456)

Sériové Cislo od vyrobce (napfr. sériové cislo
123456)

Viyrobek nent sterilni

Pouzit do data (napf. pouZit pred 1. ¢ervnem
2016)

Nepouzivat opakované

Sterilizovano etylenoxidem

Elektricky Srot; musi se likvidovat oddélené.
Nesmi se likvidovat s domovnim odpadem.

Ochranné uzemnéni

ZAP./VYP.

Pouze stfidavy proud (st)
Ekvipotencialita

Pojistka

Neionizujici elektromagnetické zareni
USB port

Port CAT 5 (Ethernet)
Neni bezpec¢né v prostfedi MR
NEVYPLACHOVAT

Pouziti glukézy v proplachovaci tekutiné

Pouzitf fyziologického roztoku v tlakovém
vaku; pro vyplachnuti zmacknout na
zelenych Sipkach

MECHANICKE SPECIFIKACE AIC

Parameter
Cislo modelu

Teplota
Relativni vlhkost

Atmosféricky
tlak

Rozméry

Rozméry -
zabalena

Hmotnost

Hmotnost -
zabalena

Interval udrzby
a oprav

Specifikace
0042-0000-EU / 0042-0000-CA

Provozni: 10 °C a7 40 °C (50 °F az 104 °F)

Skladovaci: -15°C az 50 °C (5 °F az 122 °F)

Provozni: 95 %

Skladovaci: 95 %

Provozni: 8000 ft (750 hPa) az -1000 ft
(1050 hPa)

Skladovaci: 18 000 ft (500 hPa) az 1000 ft
(1050 hPa)

\/y’éka: 351 mm (13,8 in)

Sirka: 443 mm (17,4 in)

Hloubka: 236 mm (9,3 in)

Vyska: 508 mm (20,0 in)

Sitka: 559 mm (22,0 in)

Hloubka: 406 mm (15,0 in)

Maximalni: 11,8 kg (26,1 Ibs)

Maximalni: 13,6 kg (30 Ibs)

12 mésich  (Prace musi provadét technici, kteffi jsou

autorizovani spole¢nosti Abiomed a dokoncili $kolici
certifikacni program spolecnosti Abiomed pro servis.)

ELEKTRICKE SPECIFIKACE AIC

Provoz na sitové napajeni

Provoz na vnitini baterii

100-230 V st (jmenovity); 47-63 Hz; 1,1 A

14,4V ss (jmenovity); lithium-iontova

Charakteristické hodnoty

Max. spotieba energie pfi

zatizeni
9,7; pojistky

Doba provozu bez sftového
napajeni, s pné nabitymi

bateriemi

Elektricky systém

120 VA

2 A, 250 V. 5 mm x 20 mm, pomalé
pojistky

Minimalné 60 minut

(nabijent trva nejméné 5 hodin)

Pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich

je vyzadovana instalace v souladu

s prislusnymi predpisy (napf. VDE 0100,
VDE 0107 nebo ustanovent IEC). Dodrzujte
predpisy specifické pro danou zemi

a narodnf odchylky.

POZNAMKA Schémata zapojeni jsou k dispozici na poZadani.

Jednotka Automated Impella Controller
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KLASIFIKACE ZARIZENI

Typ ochrany IEC 60601-1: Tfida ochrany I: CF odolny proti defibrilaci

pred Urazem a s vnitfnim napajenim. Spoléha nejen na zakladni izolaci
elektrickym proti zasahu elektrickym proudem, ale zahrnuje také dalsf
proudem ochranu. To je provedeno poskytnutim prostredkd pro

pipojent pfistroje k ochrannému zemnicimu vodici fixniho
zapojent instalace zpUisobem, ktery zabrariuje tomu, aby
piistupné kovové soucasti byly pod napétim, jestlize
zakladni izolace selze.

Stuperi ochrany  Zafizen! tfidy |
pred Urazem

elektrickym

proudem

pro jednotku

Automated

Impella

Controller

Provozni rezim  Kontinualni

Stuperi ochrany  Nevhodné pro pouziti v pfitomnosti smési hoflavych
proti nebezpeci  anestetik se vzduchem, kyslikem ¢i oxidem dusnym. Také
vybuchu nevhodné pro pouziti v atmosféfe obohacené kyslikem.

Stuperi ochrany  IEC 60529: IPX1 ochrana proti kapajici vodé.
proti skodlivému
vniknuti vody

KONSTRUKCE ZARIZENI

Jednotka Automated Impella Controller splfiuje pfislusné pozadavky
nasledujicich norem:

IEC 60601-1 (2005/01/01) vyd.: 3 Zdravotnické elektrické pristroje
(Cdst 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost

CSA €22.2#60601-1 (2008) vyd.: 3 Zdravotnické elektrické pristroje
Cdst 1: VSeobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost

CENELEC EN60601-1 (2006) Zdravotnické elektrické pristroje
(Cdst 1: Vseobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost. Zahrnuta, kdyZ je v souladu s IEC 60601

AAMI ES60601-1 (2005) Zdravotnické elektrické pristroje Cast 1:
VSeobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost

UL 60601-1 (2003), +Revize (2006) 1. vydéni Zdravotnické elektrické
pfistroje, Cast 1: VSeobecné poZadavky na bezpecnost

CAN/CSA C22.2 ¢ 601.1-M90 (1990; znovu potvrzeno 2005)
+ Dodatek 2 (2006), Zdravotnické elektrické pristroje, Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost

IEC 60601-1(1998) 2. vydani Zdravotnické elektrické pristroje Cést 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost + (Dodatek 1-1991) (CENELEC
EN 60601-1: 1990) + (Dodatek 2-1995) (Opravy-1995)

IEC 60601-1-1 (2000), 2. vydani Zdravotnické elektrické pfistroje,
Cast 1-1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost — Skupinova norma:
Bezpecnostni poZadavky na zdravotnické elektrické pfistroje

IEC 60601-1-4 (2000), vydani 1.1 konsolidované vydani, Zdravotnické
elektrické pristroje Cdst 1-4: Vseobecné poZadavky na bezpecnost -
Skupinovd norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

IEC 60601-1-2:2007 vydani 3, Zdravotnické elektrické pristroje —
Cést 1-2: Vseobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost — Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
poZadavky a zkousky

IEC 60601-1-6 (2001), Zdravotnické elektrické pristroje, Cast 1-6:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost — Skupinova norma: PouZitelnost

* [EC 60601-1-6 (2004) Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost — Skupinova norma:
Pouzitelnost

o [EC 60601-1-8 (2006) 2. vydani Zdravotnické elektrické pristroje —
Cést 1-8: \iseobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost — VSeobecné poZadavky, zkousky a pokyny pro alarmové
systémy zdravotnickych elektrickych pristroja a zdravotnickych
elektrickych systému

IEC 60601-1-8 (2003) Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-8:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost — Skupinovd norma: Vseobecné
poZadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pfistroji a zdravotnickych elektrickych systéma

OZNAMENI FEDERALNI KOMUNIKACNI KOMISE
Tento pristroj splfiuje ustanoveni oddilu 15 predpist komise FCC.
Pi pouziti tohoto pfistroje je tfeba spinit nasledujici dvé podminky:
e Tento pfistroj nesmi zplsobovat nezadouci ruseni.
e Tento pfistroj musi akceptovat jakékoli rusenf véetné rusenti, které by
mohlo zplsobit nezadouci funkci pristroje.
Zmeény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny spole¢nosti
Abiomed, Inc. by mohly byt dlivodem ke zruseni opravnéni uzivatele
k pouZiti tohoto zafizeni.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zdravotnickeé elektrické pristroje vyzaduiji specialni preventivni
bezpecnostni opatreni ohledné elektromagnetické kompatibility
(EMC) a je nutné, aby byly instalovany a uvedeny do provozu
v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v tomto dokumentu.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni
mohou mit negativni vliv na zdravotnické elektrické pfistroje.

Piistroj nebo systém nesmi byt pouzivany v blizkosti jiného
zafizeni nebo na ném ¢i pod nim. Je-li nezbytné pouziti

v blizkosti nebo na ¢i pod jinym zafizenim, systém nebo pfistroj
je nutno sledovat pro ovéfeni normalniho provozu v konfiguraci,
v niz bude pouzivan.

Pouzitf kabell jinych nez kabely prodavané spolecnosti Abiomed
mUze mit za nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost
jednotky Automated Impella Controller.

Jednotka Automated Impella Controller pouziva RFID
(identifikace radiové frekvence) k identifikaci a komunikaci

s proplachovaci kazetou. Jiné zafizeni maze rusit funkci jednotky
Automated Impella Controller, dokonce i kdyz toto jiné zfizeni
spluje pozadavky CISPR na emise.

Béhem prepravy mize byt jednotka Automated Impella Controller
vystavena silnéjsimu elektromagnetickému ruseni nez pfi pouzitf

v nemocnici. Silné elektromagnetické ruseni miize zpUsobit, ze
jednotka Automated Impella Controller zobrazf volby nabidek se
softwarovymi tlacitky, které si uzivatel nevybral. Obsluha by méla
védét, Ze za téchto podminek provozni parametry nejsou ovlivnény.
Neni zapotiebi zasah uzivatele. Monitorujte pritok katétrem
Impella a pacientovu hemodynamiku pro potvrzeni normalniho
provozu. Tento stav se vyresi sam, jakmile jednotka Automated
Impella Controller prestane byt vystavena rusent.

> pPEpPkPP

POZNAMKA: Tabulky EMC a dalsi pokyny obsaZené v této
prirucce poskytuji zakaznikovi nebo uZivateli informace,

které jsou zdsadni pro urceni vhodnosti pristroje nebo

systému pro elektromagnetické prostredi pouziti. Kromé

toho jsou tyto informace poskytovany, aby pomohly pri fizeni
elektromagnetického prostredi pouZiti a umoZnily pristroji nebo
systému, aby plnil urceny ucel - bez ruseni dalsich zarizeni

a systému nebo nezdravotnickych elektrickych pristrojd.
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Tabulka 1. (Tabulka 201) Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise, vSechny pfistroje a systémy

Jednotka Automated Impella Controller je urcena pro pouzivani v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel jednotky Automated
Impella Controller musi zajistit, Ze bude pouzivana v takovémto prostredi.

Zkouska emisi Shoda Provedeni elektromagnetickych pozadavki - pokyny
VF emise CISPR 11 Skupina 1 Jednotka Automated Impella Controller pouziva vysokofrekvencni energii pouze pro svou vnitini funkci. Jejf
Trida A vysokofrekvencni emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by mohly zptsobovat rusent blizkych

elektronickych zafizenti.

Harmonické IEC 61000-3-2 Trida A Jednotka Automated Impella Controller je vhodna pro pouziti ve vsech objektech mimo obytné objekty
a objekty pifmo pripojené na vefejnou sit nizkého napéti, ktera napéji budovy pouzivané pro obytné tcely.

Flikr [EC 61000-3-3 Splfuje
Tabulka 2. (Tabulka 202) Pokyny a prohlaseni vyrobce — Odolnost

Jednotka Automated Impella Controller je urcena pro pouzivani v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel jednotky Automated Impella
Controller musi zajistit, ze bude pouzivana v takovémto prostredi.

Zkouska odolnosti IEC 60601 Zkusebni troveri Uroveii shody Elektromagnetickeé prostiedi — pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) +6 kV kontaktem +8 kV kontaktem Podlahy by mély byt drevéné, betonové nebo z keramické dlazby. Jsou-li
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduchem +15 kV vzduchem podlahy pokryty syntetickym materialem, musi byt relativni vihkost
nejméné 30 %.

Rychlé elektrické prechodné +2 kV elektricka sft +2 kV elektricka sft Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komerénimu nebo
jevy / skupiny impulzd +1 kV pro vstupni/vystupni +1 kV pro vstupni/vystupni nemocnicnimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vedeni vedeni
Rézovy impulz +1 kV diferen¢ni +1 kV diferen¢ni Kvalita sftového napajeni musf odpovidat typickému komercnimu nebo
IEC 61000-4-5 +2 kV bézny +2 kV bézny nemocnicnimu prostredi.
Kratkodobé poklesy napéti, > 95% pokles po dobu > 95% pokles po dobu Kvalita sitového napajeni musf odpovidat typickému komercnimu nebo
kratkd preruseni a pomalé 0,5 cyklu 0,5 cyklu nemocnicnimu prostredi. Pozaduje-li uzivatel jednotky Automated Impella
zmeény napéti na privodnim 60% pokles po dobu 5 cyklt  60% pokles po dobu 5 cyklt  Controller nepretrzity provoz i béhem vypadkl napajeci sité, doporucuje se
vedeni napajecich zdrojli 30% pokles po dobu 25 cyklli  30% pokles po dobu 25 cyklt  napdjet jednotku Automated Impella Controller z neprerusitelného zdroje
IEC 61000-4-11 >95% pokles po dobu >95% pokles po dobu napajeni nebo baterie.

5 sekund 5 sekund
Sitova frekvence 3 A/m 3A/m Magneticka pole sitové frekvence musi odpovidat typickému umisténi
Magnetické pole 50/60 Hz v bézném komercnim nebo nemocnicnim prostredi.
IEC 61000-4-8

Tabulka 3. (Tabulka 203) Pokyny a prohlaseni vyrobce — Emise, Pfistroje a systémy, které podporuji Zivotni funkce

Jednotka Automated Impella Controller je ur¢ena pro pouzivani v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel jednotky Automated Impella Controller musf zajistit, Ze bude pouzivana v takovémto prostredi.

Zkouska 1EC 60601 Uroven A T

odolnosti Zkusebni aroveri shody Elekiromagneticke|prasttedi=pokyny
Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni by méla byt umisténa od jednotky Automated Impella
Controller minimalné v doporucenych oddélovacich vzdalenostech vypoctenych/uvedenych nize:

Vedena VF 10 Vrms 10 Vrms d= 0,35\/P

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafovana VF 10 V/m 20 V/m d=0,6Vp

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz a7 800 MHz
d=1,2VP

800 MHz az 2,5 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vykon ve wattech a d je doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech.

Intenzity pole pevnych vysilacli zjisténé elektromagnetickym prizkumem lokality® by mély byt nizsi nez droven shody
v kazdém z frekvencnich pasem.®

K ruseni mtze dochézet v blizkosti zafizeni oznacenych nésledujicim symbolem: (((i)))

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssf frekvencni pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sienf elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovéanim stavbami, pfedméty a osobami a jejich odrazem od nich.

@ Intenzity pole pevnych vysilacti, napriklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefonti a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek,
rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a televizniho vysilani, nelze predem teoreticky presné stanovit. K posouzeni elektromagnetického prostredi z hlediska pfitomnosti
pevnych vysokofrekvencnich vysilacl je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického préizkumu lokality. Jestlize naméfend intenzita pole v misté, kde je pouzivana jednotka
Automated Impella Controller, pfesahuje vy3e uvedenou pfislusnou troven shody pro vysoké frekvence, je tfeba jednotku Automated Impella Controller sledovat pro ovéreni,
zda normalné pracuje. Je-li zjisténo, ze nefunguje normalnim zpdsobem, bude mozn4 treba provést dalsi opateni, jak je napriklad zména orientace jednotky Automated Impella
Controller nebo jejf pfemistént.

) e frekvencnim pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzity pole niz3f ne 10 V/m.
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Tabulka 4. (Tabulka 205) Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven¢nimi komunika¢nimi

zafizenimi a AIC, Pristroje a systémy, které podporuji Zivotni funkce

Jednotka Automated Impella Controller je urcena k pouzivani v elektromagnetickém prostredi, v némz je vyzafované ruseni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel
jednotky Automated Impella Controller mze pomoci predchézet elektromagnetickému ruseni tim, ze bude dodrzovat miniméalni vzdalenost mezi pfenosnymi
a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunika¢nimi zafizenimi a jednotkou Automated Impella Controller dle nize uvedeného doporuceni, a to podle maximainiho

vystupniho vykonu daného komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni
vykon

Vystupni vykon 150 KHz az 80 MHz

vysilace (watt) d= 0,35\/P d= 0,6\/P
0,01 0,04 0,06
0,1 0,11 0,19
1 0,35 0,6
10 11 1,9
100 3,5 6,0

Doporucené oddélovaci vzdalenosti
pro jednotku Automated Impella Controller (m)

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2.5 GHz
d=12p

0,12
0,38
1.2
3,8
12

U vysilaca, jejichz jmenovity maximalni vystupni vykon neni uveden vy3e, Ize doporucenou oddélovaci vzdalenost (d) v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro dany
kmitocet vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz platf separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovanim stavbami, pfedméty a osobami a jejich

odrazem od nich.

Zkouska odolnosti Uroven shody
Letecka elektrotechnika: RTCA DO-160G

Vedend VF: Oddil 20.4 Kategorie R: 10 MHz - 400 MHz

Vlyzafovana VF: Oddil 20.5 Kategorie T (c): 100 MHz - 8 GHz

(c) AIC neudrzi svdj zakladni vykon, kdyz bude vystavena urovnim kategorie R
(vyzafovana VF pfi intenzité pole 150 V/m).

Specifikace vysilace / pfijimace RFID

Frekvence 13,56 MHz
Sitka pasma prijimace 14 kHz
Efektivni vyzateny vykon 30 nW
Modulace ASK

BiLY PRIPOJOVACi KABEL
Délka 25m

Zivotnost Pouze k jednorazovému pouziti

PRIPOJENi PODRIZENEHO MONITORU

Pokud je vybavena konektorem VGA, mlize se jednotka Automated Impella
Controller pfipojit k monitoru, aby zobrazoval informace z fidici jednotky

s rozlisenim 800 x 600 pixeld. Ridici jednotku a monitor Ize spojit kabelem
dlouhym az 6 m (20 stop).

CISTENI

o Klavesnici a displej jednotky Automated Impella Controller ¢istéte bud

70% isopropylalkoholem, nebo mydlem a vodou.
(POZNAMKA: Kdyz postiikujete nebo otirate displej, m&jte na paméti,
Ze softwarova tlacitka mohou byt aktivovana.)

* Kryt jednotky Automated Impella Controller ¢istéte jemnym cisticim
prostiedkem

o K ¢isténi AIC Ize pouzit utérky Sani-Cloth HB.

e Z&dnou soucést prihledného postranniho ramena katétru Impella
(napf. infuzni filtr, tlakovy rezervodr) NECISTETE alkoholem ani
NEVYSTAVUITE alkoholu. Bylo prokédzano, Ze alkohol zplsobuje

praskliny a netésnosti v téchto komponentach. Peclivé ¢téte etikety
béznych pripravnych prostfedkd na kizi a pletovych vod, aby se
zabranilo pouzivant jakychkoli vyrobk{ obsahujicich alkohol v oblasti
infuzniho filtru nebo tlakového rezervoéru.

o ZABRANTE vniknutf jakychkoli tekutin do zasuvek konektord.
e Pripojovaci kabel Cistéte 70% isopropylalkoholem.
Varovani pred alkoholem

NECISTETE infuzni filtr ani tlakovy rezervodr katétru Impella
alkoholem a ZABRANTE vystaveni téchto komponent produktim
obsahujicim alkohol.

SKLADOVANI JEDNOTKY AUTOMATED
IMPELLA CONTROLLER

Li-ion baterie se musi pfed provozem systému nabfjet po
dobu 5 hodin, aby splfiovaly pozadavek na dobu chodu

1 hodinu. Jestlize to neudélate, bude doba chodu kratsf.
Po odpojeni ze zasuvky bude jednotka Automated Impella
Controller pracovat po dobu minimélné 60 minut, kdyz
byly baterie pIné nabity.

Aby se predeslo padu, umistéte AIC na vodorovnou plochu.
e Zapojte napajeci kabel do sitové zasuvky.
¢ Pokud se jednotka Automated Impella Controller skladuje s vybitou
baterii, m(ize se baterie znicit.
¢ Aby se baterie jednotky Automated Impella Controller udrzela
nabitd, fidici jednotka by méla byt zapojena do sitové zasuvky.
Pokud bude zapojena do sitové zasuvky, baterie fidici jednotky se
bude nabijet, at bude Fidici jednotka zapnutd, nebo vypnuta.
Poznamka k napajeni z baterie

Jestlize se jednotka Automated Impella Controller necha zcela vybit
a systém se vypne v dusledku vybité baterie, bude nutné ridici jednotku
delsi dobu nabijet, neZ se znovu zapne.

OMEZENA SERVISNi ZARUKA NA SYSTEM IMPELLA

Omezena servisni zaruka na systém Impella (Evropa)
Ohledné informaci o zaruce se obratte na naseho zastupce pro EU.
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KONTROLY, UDRZBA A OPRAVY

Servis jednotky Automated Impella Controller (AIC) se provadi v souladu
s 87 MPBetrV (némecky predpis pro provozovatele zdravotnickych
prostredk()). Servis zahrmuje zejména Udrzbu a opravy. Cinnosti Gdrzby
zahrnuji kazdoro¢ni kontroly a udrZbu potfebné k zajisténi dalstho
bezpecného a spravného provozu AIC. Prislusné prace mohou provadét
pouze technici autorizovani spolecnosti Abiomed.
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Samolepka na pfistroji udavé datum pfisti pozadované kontroly. Tento
priklad ukazuje samolepku, ktera uvadi, Ze kontrolu je nutno provést
v Cervnu 2020.

U jednotky Automated Impella Controller jsou nutné tyto kontroly:
e Kontrola znacenf a navodu k pouZitf
¢ Vizualni kontrola pristroje a jeho prislusenstvi, zda nejevi jakékoli
znamky poskozeni
¢ Testovani elektrické bezpec¢nost podle DIN VDE 751 nebo
DIN EN 60 601
e Test svodového proudu
e Test dielektrické pevnosti
e Funkeni testy viech spinacd, tlacitek, otocnych knoflikd, zasuvek
a kontrolek na pfistroji
e Kontrola ¢innosti baterie
Pokud jsou pfi kontrolach technické bezpecnosti objeveny zavady, které
by mohly ohrozit pacienty, zaméstnance nebo treti strany, pak se pfistroj
nesmi pouzivat, dokud nebudou zévady odstranény fadnym technickym
servisem.

PACIENTOVO PROSTREDI

Jednotka Automated Impella Controller a komponenty systému Impella
jsou schvalené pro pouzivani v pacientové prostredi, jak je definovano
v IEC 60601-1-1/IEC 60601-1: 3. vydani a na nasledujicim obrazku.

A 2,5m

A

1,5m

__________________
- ~

\,
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_--------_
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PREHLED MANAGEMENTU PACIENTA

Nasledujici oddil se zaméruje na podporu levé ¢asti srdce s pouzitim pouze
srdecnich pump Impella 2.5, Impella CP, Impella CP se SmartAssist, Impella LD,
Impella 5.0 nebo Impella 5.5 se SmartAssist. Podporu pravého srdce najdete

v Uzivatelské prirucce Impella RP. Informace a pokyny v tomto oddilu nejsou
urceny k nahrazeni zavedenych medicinskych postupd, tykajicich se péce

0 pacienta. Osvédcené postupy — jak jsou stanoveny lékar'skou komunitou

— by mély byt vzdy dodrZovany. V kazdém pfipadé musf 1ékar urit, zda je
aplikace poskytnutych informaci vhodna pro konkrétni klinické podminky.

VYBER PACIENTA PRO PODPORU LEVE
KOMORY

POCATECNI ROZHODNUTI O PACIENTOVI: PCI VS. CABG

Podle postupl ESC/EACTS by mélo existovat pocatecnf celkové
rozhodnuti ohledné vybéru pacienta souvisejici tim, zda indexovy postup
bude CABG nebo PCl. Indikace PCl je medicinské rozhodnuti a mél by

je ucinit kardiologicky tym podle standard( instituce, aktualni praxe

v mediciné a postup ESC/EACTS. To zahrnuje multidisciplinarni pristup
sloZeny z klinickych nebo neinvazivnich kardiologd, kardiochirurg(i

a intervencnich kardiologd, a rovnéZ anesteziologl a dalsich specialistd,
pokud se to povazuje za nutné.

Rozhodnuti o pouZiti pumpy Impella u pacienta

Pro pouziti pump Impella 2.5 a Impella CP by byl pacient povazovan za
vhodného kandidéta pro vysoce rizikovou PCl, jak je definovano kritérii
zafazeni/vyfazeni obsazenymi v ndvodu k pouZitf srdecni pumpy.

VSEOBECNE ASPEKTY PECE O PACIENTA

e Podle potfeby pouzijte kolenni imobilizér pro udrzeni rovného mista
vstupu.

e QOsetfovani mista vstupu by se mélo provadét v souladu
s nemocni¢nim protokolem s pouZitim aseptické techniky.

¢ Vyhodnotte misto vstupu z hlediska krvaceni a hematomu.

e Sledujte puls chodidel.

oAby se predeslo zalomeni proplachovaci hadicky, nenechte
Cervenou zastrcku Impella volné viset z katétru a neohybejte katétr
blizko cervené zastreky Impella.

e Zvazte pfipevnéni cervené zastrcky Impella a katétru ke kratké
opérce paze, aby se zabranilo zalomeni katétru pobliz zastrcky.

e Pfi pfesunu pacienta se zavedenym prostiedkem: Davejte pozor, aby
se nezatahalo za katétr Impella, kdyZ se pacient presunuje z jedné
postele na druhou.

- Nezvedejte hlavu postele vy3e nez je thel 30 stuprd.

- Kdyz pacientem pohybujete nebo ho otécite, postupujte opatrné;
katétr Impella se m{iZe vysunout ze své polohy a zpdsobit alarm
umistén.

- ACT 160-180 sekund

SELHANI PRAVEHO SRDCE

Osettujici osoby musi pacienty, u kterych je katétrem Impella provadéna
podpora levé komory, sledovat z hlediska znamek selhani pravého srdce:
e Snizeny vydej z katétru Impella
e Alarmy sani
e Zvy3ené plnici tlaky (CVP)
e 7Znamky selhanf jater
e Zvysené pulmonalni tlaky
Pokud pacient vykazuje zndmky selhani pravého srdce, klinicky tym by
mél posoudit, zda je zapotiebf trvalejsi forma podpory. )

Jednotka Automated Impella Controller
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POUZIT| ECHOKARDIOGRAFIE PRO UMISTENI
KATETRU IMPELLA V LEVE KOMORE

ODUVODNENI

Echokardiografie je bézné pouzivany nastroj ke zhodnoceni polohy
katétru Impella vzhledem k aortalni chlopni a dalsim intraventrikularnim
strukturdm po umisténi. Nejlepsi echokardiograficka zobrazeni

pro umisténi katétru Impella v levé komote jsou transezofageaini
echokardiogram (TEE), dlouhé osa, nebo transtorakalni echokardiogram
(TTE), dlouhé osa parasternalné. Tato zobrazeni s dlouhou osou vam

Jestlize jednotka Automated Impella Controller zobrazuje alarmy
polohy nebo jestlize pozorujete nizsi nez predpokladané pritoky nebo
znamky hemolyzy, vyhodnotte polohu katétru Impella. Pokud se zda,
Ze katétr neni spravné umistén, zahajte kroky k Upravé jeho polohy.
Nasledujici obrazky ukazuji struktury, které byste predpokladali, ze
uvidite pfi transezofagealni echokardiografii (nahofe) a transtorakalni
echokardiografii (dole).

Na téchto obrézcich je katétr Impella umistén spravné; ale tato vyobrazenf
jsou stylizovana. Na skute¢nych echokardiogramech nemusf byt pigtail
a vstupni a vystupni oblast vidét tak zietelné.

Grafické prvky v tomto oddilu zobrazuji katétr Impella 2.5, ale predstavuiji
umisténi také pro katétr Impella CP a Impella 5.0. U katétrd Impella LD
a Impella 5.5 by umisténf také vypadalo podobné, ale bez pigtailu.

Obrazek 1. Transezofagealni echokardiogram (TEE) katétru Impella
]

Obréazek 2. Transtorakalni echokardiogram (TTE) katétru Impella

CTYRI POLOHY KATETRU IMPELLA

Existuiji ¢tyri polohy katétru Impella, s nimiz se pravdépodobné setkate pfi
zkoumani echokardiogrami pacient(, u kterych je provadéna podpora
s pouzitim katétru Impella, zahrnuji:

1 - Spravna poloha katétru Impella

2 — Katétr Impella pfilis daleko v levé komote

3 - Vstup katétru Impella v aorté

4 — Katétr Impella v papilarnim svalu
Nasledujici stranky popisuji kazdou situaci. Obrazky 3-6 uvadéji priklady
transezofagealnich echokardiogramd (TEE). Obrazky 7-10 uvadéji
priklady transtorakélnich echokardiogram(i (TTE) kazdé situace.

1 - SPRAVNA POLOHA KATETRU IMPELLA

Pro optimalni umisténi katétru Impella by vstupnf oblast katétru méla
byt 3,5 cm pod anulem aortaini chlopné a dostatecné daleko od
papilarniho svalu a subanuldrnich struktur. Vystupni oblast by méla byt
dostate¢né nad aortalni chlopni. Pokud je katétr Impella spravné umistén,
echokardiografie pravdépodobné ukéaze to, co je zobrazeno na obrazku 1
a 3 (TEE) a obrazcich 2 a 7 (TTE):
¢ Vstupni oblast katétru je 3,5 cm pod aortélni chlopni
¢ Vstupni oblast katétru dostate¢né nad aortalni chlopni (na snimcich
TEE nebo TTE casto neni vidét)
e Katétr otoceny smérem k hrotu levé komory pry¢ od srde¢nf stény
a nenf zkrouceny ani neblokuje mitralni chlopen

2 — KATETR IMPELLA PRILIS DALEKO V LEVE KOMORE

Pokud je katétr Impella umistén pfilis daleko v levé komore, pacient
nebude mit z podpory katétrem Impella uZitek. Krev vstoupi do vstupnf
oblasti a vyjde z vystupni oblasti uvniti komory. Obstrukce vstupni oblasti
katétru Impella mGze vést ke zvySenym mechanickym silam na sténach
krvinek a nasledné hemolyze, coz se ¢asto projevuje tmavou moci
nebo krvi v moci. Pokud je katétr Impella prilis daleko v levé komore,
echokardiografie pravdépodobné ukéZe to, co je zobrazeno na obrézku 4
(TEE) a obrazku 8 (TTE):

e Vstupni oblast katétru vice nez 4 cm pod aortalni chlopni

e V/ystupni oblast katétru je pres nebo blizko aortalni chlopné
3 - VSTUP KATETRU IMPELLA V AORTE

Pokud je vstupni oblast katétru Impella v aorté, pacient nebude mit
z podpory katétrem Impella uzitek. Katétr bude vytahovat krev z aorty
spise nez z levé komory. Mimoto je mozné sani, pokud je vstupni oblast
proti sténé aorty nebo sinu chlopné. Pokud je vstupni oblast katétru
Impella v aorté, echokardiografie pravdépodobné ukéze to, co je
zobrazeno na obrazku 5 (TEE) a obrazku 9 (TTE):

e Vstupni oblast katétru je v aorté nebo blizko aortalni chlopné

e Pigtail katétru prilis blizko mitralni chlopné

4 - KATETR IMPELLA V PAPILARNIM SVALU

Pokud je vstupnf oblast katétru Impella pfili$ blizko u nebo zamotana do
papilarniho svalu a/nebo subanularnich struktur obklopujicich mitralni
chlopen, mize to ovlivnit fungovani mitralni chlopné a mit negativni
dopad na priitok katétrem. Pokud je vstupni oblast katétru usazen vedle
papilarniho svalu, mize dojit k zablokovani drahy pfitoku — coz ma za
nasledek alarmy sani. Pfi této poloze je také pravdépodobné, Ze vystupni
oblast bude umisténa pfilis blizko aortaini chlopné, coz mlize zplsobit
vytékani na Urovni aortalni chlopné, s proudénim krve zpét do komory -
coz bude mit za nasledek turbulentni tok a hemolyzu.
Pokud je katétr Impella pfilis blizko u nebo zamotany do papilarniho
svalu, echokardiografie pravdépodobné ukéze to, co je zobrazeno na
obrazku 6 (TEE) a obrazku 10 (TTE):

e Pigtail katétru v papilarnim svalu

e Vstupni oblast katétru vice nez 4 cm pod aortélni chlopni nebo

usazena mezi papilarnim svalem a sténou myokardu.
e Vystupni oblast katétru je pfilis blizko aortalni chlopné
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SNIMKY TRANSEZOFAGEALNi A TRANSTORAKALNI
ECHOKARDIOGRAFIE

Nasledujici obrazky zobrazuji transezofageaini echokardiografické (TEE)
a transtorakalni echokardiografické (TTE) snimky ¢tyF poloh katétru Impella.

Cty¥i transezofagealni echokardiografické snimky (TEE)
I

Obrazek 3. Spravna poloha katétru Impella (TEE)
e Vstupni oblast katétru je 3,5 cm pod aortélni chlopni
e \/ystupni oblast katétru dostatecné nad aortalni chlopni

e Katétr otoceny smérem k hrotu levé komory pry¢ od srde¢ni stény
a neni zkrouceny ani neblokuje mitraini chlopen

Obrazek 4. Katétr Impella pfilis daleko v levé komofie (TEE)

e \/stupni oblast katétru vice nez 4 cm pod aortalni chlopni
e V/ystupni oblast katétru je pfes nebo blizko aortainf chlopné

Obrazek 5. Vstup katétru Impella je v aorté (TEE)
e V/stupni oblast katétru je v aorté nebo blizko aortalni chlopné
o Pigtail katétru pfilis blizko mitraIni chlopné

Obrazek 6. Katétr Impella v papilarnim svalu (TEE)
e Pigtail katétru v papilarnim svalu

e Vstupni oblast katétru vice nez 4 cm pod aortéini chlopni nebo
usazena mezi papilarnim svalem a sténou myokardu

e V/ystupni oblast katétru je pfilis blizko aortalni chlopné

Ctyfi snimky transtorakalni echokardiografie (TTE)

Obrazek 7. Spravna poloha katétru Impella (TTE)
e Vstupni oblast katétru je 3,5 cm pod aortalni chlopni
e V/ystupni oblast katétru dostatecné nad aortalni chlopni

* Katétr otoceny smérem k hrotu levé komory pry¢ od srde¢ni stény
a nenf zkrouceny ani neblokuje mitralni chlopen

Jednotka Automated Impella Controller
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Obrazek 8. Katétr Impella pfilis daleko v levé komofie (TTE)

e V/stupni oblast katétru vice nez 4 cm pod aortalni chlopni
e V/ystupni oblast katétru je pres nebo blizko aortalni chlopné

Obrazek 9. Vstup katétru Impella je v aorté (TTE)
e Vstupni oblast katétru je v aorté nebo blizko aortalni chlopné
e Pigtail katétru prilis blizko mitraini chlopné
|

Obrazek 10. Katétr Impella v papilarnim svalu (TTE)
e Pigtail katétru v papilarnim svalu
e V/stupni oblast katétru vice nez 4 cm pod aortélni chlopni nebo
usazena mezi papildrnim svalem a sténou myokardu
e V/ystupni oblast katétru je pfilis blizko aortalni chlopné

BAREVNA DOPPLEROVSKA
ECHOKARDIOGRAFIE

Jestlize pohybuijete pacientem, u kterého je provadéna podpora katétrem
Impella, je ddlezité sledovat migraci katétru. Pfidani barevného doppleru
k echokardii je dalsim zpUsobem ovéfovani polohy katétru. Pokud je katétr
Impella spravné umistén, objevi se husty mozaikovy vzor turbulence nad
aortalni chlopni blizko vystupni oblasti katétru—jak ukazuje obrazek 11.
Jestlize viak echokardiogram odhalf husty mozaikovy vzor turbulence pod
aortalnf chlopni-obrazek 12, pravdépodobné to naznacuje, Ze je vystupni
oblast katétru v nespravné poloze, tedy ze se katétr nachazi prilis daleko
v komore nebo je zamotany do papilarniho svalu.

Poznamka: Pokud pouZivdte transezofagedini echokardiografii

[TEE], hledejte mozaikové vzory na stejnych mistech vzhledem

k aortalni chlopni a vystupni oblasti katétru Impella.

Obrazek 11. Spravna poloha katétru Impella (barevny doppler TTE)

Obrazek 12. Nespravna poloha katétru Impella (barevny doppler TTE)

KONTROLNi SEZNAM PRO UPRAVOVANI POLOHY
KATETRU PO ZAVEDENI (PIP)

Provedent krok( uvedenych v nasledujicim kontrolnim seznamu pro
upravovani polohy po zavedeni mGze pomoci zajistit spravnou polohu
katétru Impella po jeho zavedeni. ZvIastni pozornost vénujte Upravé polohy
po presunu pacienta z opera¢niho salu nebo katetrizacni laboratore.

1. Odstrarite vali katétru Impella zvySenim rovné P na AUTO nebo
P-8 (nebo P-9 pro katétr Impella 5.0 nebo Impella LD) a srovnejte
katétr vici mensi kurvature aorty (spise nez vétsi kurvature).
Pomoci fluoroskopie zkontrolujte, Ze byla vile odstranéna.
Ovérte, ze vstupni oblast katétru Impella je optimalné umisténa
3,5 cm pod aotralni chlopn.

4. \Vratte se k pfedchozi trovni P.
5. Zajistéte katétr Impella v bodé pevné externi fixace v oblasti tfisel.

wN
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POCHOPENI A ZPRACOVANi ALARMU
POLOHY KATETRU IMPELLA

AIC nepfetrzité monitoruje katétr na zakladé signalli umisténi a proudu
motoru.
e Signal umisténi:
Je tento signdl charakteristikou aortélniho nebo ventrikuldrniho tlaku?
(Pro katétry Impella 2.5 nebo Impella CP)
e Je pulzatilni nebo zplostély? (pro katétr Impella 5.0 nebo Impella LD)?
e Proud motoru:
Je signal ,pulzatilni” nebo , zplostély”?
Jestlize systém provede vystrahu s pouZitim jednoho s alarm@ polohy
popsanych v tomto oddilu, nejlepsi metodou pro potvrzeni polohy je
echokardiografické snimani. MzZete pouZit také TEE, TTE nebo fluoroskopi.
Pokud je katétr Impella bud z&asti (jen pigtail) nebo zcela v komore,
provedte repozici katétru pfi pouZiti navadéni zobrazovaci metodou.
Pokud je katétr Impella zcela mimo komoru, nesnazte se provadét repozici
katétru pres chlopen bez vodiciho dratu.
V nasledujici ¢asti jsou popisovany mozné stavy umisténi a souvisejici
charakteristiky signalu a alarmova hlaseni, a také opatfeni, kterd je
tfeba v dané situaci ucinit. Poznamka: Kdy?Z se pouziva Impella CP se
SmartAssist nebo Impella 5.5 se SmartAssist s neoptickou AIC (jednotkou
Automated Impella Controller), monitorovani umisténi nenf k dispozici.
Sledujte polohu pumpy pomoci zobrazeni.

SPRAVNA POLOHA

Pokud je katétr Impella ve spravné poloze, objevi se obrazovka umisténi, jak
ukazuje prvni zobrazeni nize pro Impella 2.5 a Impella CP a druhé zobrazeni
pro Impella 5.0 a Impella LD.

ZTLUMIT
ALARM

RIZENI
PRUTOKU

OBRAZOV. ’

PROPLACH }

Proplachovaci systém
- -l
Pritok proplachu: 10.7 mith

Tlak proplachu: 474 mmHg

Pritok Impella a

| 4
3.9 Max. 3 4
2.9 Min. . Ymin

Spravna poloha katétru Impella CP (podobné pro katétr Impella 2.5)

NABIDKA }

ZTLUMIT
ALARM

RIZENi
PRUTOKUY

oBRAZOV.

PROPLACH ’

Proplachovaci systém
[ — e — (-
Priitok proplachu: 9.5 mlth

Tlak proplachu: 552 mmHg

NABIDKA }

Prittok Impella
2
2.5

Spravna poloha katétru Impella 5.0 (podobné pro katétr Impella LD)

KATETR IMPELLA 2.5 NEBO IMPELLA CP ZCELA
V KOMORE

Jestlize je katétr Impella 2.5 nebo Impella CP zcela v komore, objevi se
nasledujici alarm:

Poloha katétru Impella v komofie
V této situaci se objevi obrazovka umisténi, jak je zobrazeno nize.

. Snizie Groven P na P-2, dokud nebude k dispozici zobr. met.
2. Upravte polohu die zobr, met. )
3. Vraite se na prefer. Uroveii P a potvrdte polohu pomoci zobr. met.

ZTLUMIT
ALARM

RIZENI
PRUTOKU

oERAZOY.

PROPLACH

Proplachovaci systém
[ . .
Pritok proplachu: 10.2 ml/h

Tlak proplachu: 505 mmHg

Pritok Impella NABIDKA }

W
e 3.5

Katétr Impella CP zcela v komofte (podobné pro katétr Impella 2.5)

Poznamka: Zluta priitokova rychlost

Jestlize jednotka Automated Impella Controller zjisti nespravnou
nebo neznamou polohu katétru, nebo je-li pozastaveno
monitorovani umisténi, objevi se v oblasti pro pritoky pritokovd
rychlost ve Zluté barvé, jak ukazuje zobrazeni vyse.

Jaka opatreni je tfeba udélat:

1. Pod fluoroskopickym nebo echokardiografickym navadénim snizte
droven p na P-2 a opatrné stahujte katétr Impella zpét, dokud se
neukaze signal aortalnf krivky.

2. KdyZ uvidite signal aortalni kfivky, stahnéte katétr zpét o dalsi 4 cm.

Jednotka Automated Impella Controller
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KATETR JAMPELLA 2.5 NEBO IMPELLA CP KOMPLETNE
V AORTE NEBO VSTUPNI A VYSTUPNI OBLAST

V KOMORE A OTEVRENA TLAKOVA OBLAST V AORTE
Jestlize je katétr Impella 2.5 nebo Impella CP kompletné v aorté nebo
jestlize vstupni a vystupni oblast jsou v komore a oteviena tlakova oblast
je v aorté, objevi se nasledujici alarm:

Impella nespravna poloha
V/ této situaci se objevi obrazovka umisténi, jak je zobrazeno nize.

1. Snizie Uroven P na P-2, dokud nebude K dispozici Zobr, met.
2. Upravte polohu die zobr. met.
3. Viatte se na prefer. rovei P a potvrdte polohu pomoci zobr. met.

ZTLUMIT
ALARM

RIZENI
PRUTOKU

OBRAZOY. ’

PROPLACH ’

Pritok Impella Proplachovaci systém NABIDKA ’

10.2 ml/h
475 mmHg

Prittok proplac
Tlak proplachu:

Katétr Impella CP kompletné v aorté nebo vstupni a vystupni oblast
jsou v komofre a oteviena tlakova oblast je v aorté (podobné pro
katétr Impella 2.5)

Jaka opatreni je tfeba udélat:

1. Snizte troven P na P-2, dokud nebude k dispozici zobrazeni.

2. Pod fluoroskopickym nebo echokardiografickym navadénim
urcete polohu katétru Impella.

3. \Vratte se na preferovanou Uroveri P a potvrdte umisténi pomoci
zobrazeni.

NiZKA PRIROZENA SRDECNi PULZATILITA -
IMPELLA 2.5 NEBO IMPELLA CP

Jestlize mé pacient slabou pfirozenou ventrikularni funkci, maze signal
umisténi zGstat pulzatilni; ale amplituda bude tlumena.

V situaci nizké prirozené srdecni pulzatility nemusf byt jednotka
Automated Impella Controller schopna urcit polohu katétru. Na Gvodnf
obrazovce mUZete vidét nasledujici tdaj:

Impella poloha neznama

Jaka opatreni je tfeba udélat: Posud'te srdecni funkci.

VYSTUPNI OBLAST KATETRU IMPELLA JE NA
AORTALNI CHLOPNI NEBO BLIZKO Ni

Pokud je vystupni oblast katétru Impella na nebo blizko aortalni chlopné,

katétr je mozna pfilis hluboko v komore.
Jaka opatreni je tfeba udélat:
1. Posudte a upravte polohu katétru Impella pod fluoroskopickym
nebo echokardiografickym navadénim.

2. Jestlize se to nepodaff, snizte Uroven P na P-2 a jemné tahnéte
katétr zpét 2 cm, abyste vidéli, zda se stav vyresi.

IMPELLA NESPRAVNA POLOHA-IMPELLA 5.0 NEBO LD

Pokud je katétr Impella 5.0 nebo LD zcela v komore nebo zcela v aorté,
zobrazf se tento alarm:

Impella nespravna poloha

Systém Impella 5.0 nebo Impella LD nedokéZe rozlisit mezi témito dvéma
stavy. V této situaci se objevi obrazovka umistén, jak je zobrazeno nize.
1. Snizte Uroven P na P-2, dokud nebude k dispozici zobr. met.

2. Upravte polohu dle zobr. met.
3. vraite se na prefer. Groven P a potvrdte polohu pomoci zobr. met.

ZTLUMIT
ALARM

RIZENI
PRUTOKU

OBRAZOV. ’
PROPLACH '

Proplachovaci systém
N - — -

3.9 Max 3 9 Priitok proplachu: 9.5 mith
3.9 win. Vmin

529mmHg
Katétr Impella 5.0 nespravna poloha (podobné pro katétr Impella LD)

Prittok Impella

NABIDKA '

Tlak proplachu:

Jaka opatreni je tfeba udélat:

1. Snizte Urover P na P-2, dokud nebude k dispozici zobrazen.

2. Upravte polohu katétru Impella pod fluoroskopickym nebo
echokardiografickym navadénim.

3. Vratte se na preferovanou droven P a potvrdte umisténi pomoci
zobrazeni.

NIZKA PRIROZENA SRDECNI PULZATILITA-

IMPELLA 5.0, IMPELLA LD

Jestlize méa pacient slabou prirozenou ventrikularni funkci, maze signal
umisténi zlstat pulzatilni; ale amplituda bude tlumena a miniméalni

a maximalni hodnota budou vy33i nez nula, protoZe aortalni chloperi se
neotevre a katétr Impella 5.0 nebo Impella LD zvysi aortalni krevni tlak
nad ventrikularni tlak b&hem systoly.

V situaci nizké prirozené srdecni pulzatility nemusi byt jednotka
Automated Impella Controller schopna urcit polohu katétru. Na Gvodnf
obrazovce mlZete vidét nasledujici tdaj:

Impella poloha neznama

Povsimnéte si, ze pratokova rychlost je v levém dolnim rohu obrazovky
zobrazena zluté, coz naznacuje, Ze pacient nemusf mit ze zobrazené
pratokové rychlosti uzitek.

Jaka opatreni je tfeba udélat:

1. Posudte srdecni funkdi.
2. 'V pfipadé potieby ovérte polohu katétru echokardiografii.

VYSTUPNi OBLAST KATETRU IMPELLA 5.0 NEBO
IMPELLA LD JE NA AORTALNI CHLOPNI NEBO

BLIZKO NI.

Pokud je vystupni oblast katétru Impella 5.0 nebo Impella LD na aortalni
chlopni nebo blizko ni, katétr je mozna pfilis hluboko v komore. Objevi se
nasledujici alarm:
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Impella zablokovany vytok

In this situation, the Impella Outflow Blocked warnning appears as shown
below.

7. Polvrdte polohu systemu Impella pomoci Zobraz. metod

Vitok systému e pr ) -
2. Povytahnéte systém Impella zpét o 2cm

Impella zablokovan ZTLUMIT

ALARM

RiZENI
PRUTOKU

OBRAZOV. }

PROPLAGH }

Proplachovaci systém
[ ——
Pritok proplachu: 9.5 ml/h

528 mmHg

Pratok Impella »

|
2 " 1 Vmin Tlak proplachu:

Vystupni oblast katétru Impella 5.0 je na aortalni chlopni nebo
blizko ni (podobné pro katétr Impella LD)

NABIDKA }

Jaka opatreni je tfeba udélat:

1. Posudte a upravte polohu katétru Impella 5.0 nebo Impella LD
pod fluoroskopickym nebo echokardiografickym navadénim,
je-li k dispozici.

2. Neni-li fluoroskopické nebo echokardiografické navadéni
k dispozici, snizte Uroveri P na P-2 a jemné tahnéte katétr zpét
2 cm, abyste vidéli, zda se stav vyresi.

SYSTEM IMPELLA ZASTAVENY

Jestlize se katétr Impella nahle zastavil:

1. Zkuste restartovat katétr pfi P-8.

2. Jestlize se katétr Impella nerestartuje pfi P-8, zkuste restartovat pfi
P-2.

3. Jestlize se Impella nerestartuje nebo znovu zastavi, pockejte
1 minutu a znovu se pokuste o restart.

4. Jestlize se katétr Impella opét spusti, provadéjte postupné
odpojeni na P-2, jak to pacient dokéaze snaset. Za téchto okolnosti
neni funkce katétru spolehlivé a katétr Impella se mdze znovu
zastavit.

5. Jestlize se Impella nerestartuje, vyjméte katétr Impella co nejdfive
z komory, aby se zabranilo aortalnf insuficienci.

SANI

K sani mGZze dojit, jestlize je objem krve, ktery ma katétr Impella

k dispozici, nepfiméreny nebo omezeny. Sani limituje rozsah podpory,
kterou mGze katétr Impella pacientovi poskytnout, a mé za nasledek

snizeni arteridiniho tlaku a srde¢niho vydeje. To miize poskodit krvinky
a vést k hemolyze. MUZe to také byt indikatorem selhani pravého srdce.

SANI KATETREM IMPELLA 2.5 NEBO IMPELLA CP

Jestlize jednotka Automated Impella Controller detekuje sanf, kdyz pracuje
v rezimu AUTO, automaticky snizi proud motoru, aby se snizila priitokova
rychlost a vyresilo sani, a zobrazi upozorfiovaci alarm , Impella redukovany
pritok”. Jestlize je sanf odstranéno, fidicf jednotka vrati pritokovou
rychlost k pozadovanému nastaveni. Pokud je pfi nejnizsi rychlosti motoru
stale detekovano sani, fidic jednotka zobrazf alarm , Sani".

Jestlize se béhem podpory systémem Impella vyskytne alarm Sani nebo
Impella redukovany prutok, dodr7ujte tato doporucena opatient:

1. Zajistéte, aby mél pacient dostatecny objem.

2. Snizte Urover P o jednu nebo dvé Urovné.

3. S pouzitim zobrazovaci techniky kontrolujte spravnou polohu
katétru Impella. Upravte polohu katétru jeho otacenim nebo
mirnym posouvanim do komory nebo ven z komory. Jedna nebo
obé tyto cinnosti by mohly pomoci odsunout vstup katétru Impella
od vnitfni stény komory.

4. \Vyhodnotte funkci pravé komory posouzenim invazivni
hemodynamiky a/nebo echokardiografie.

5. Vratte Urover P na nastaveni pfed alarmem.

Jestlize ma Impella 2.5 nebo Impella CP nahle nizké pritoky nebo

sanf pfi spustént:

a) Vyjméte katétr z pacienta a ujistéte se, ze ACT je 250 sekund
nebo delsi.

b) Peclivé zkontrolujte vstupni a vystupnf oblast a odstrarite
jakykoli trombus nebo jiné cizi materialy.

) Vymérite katétr.

SANI KATETREM IMPELLA 5.0 NEBO IMPELLA LD

Jestlize se béhem podpory pomoci katétru Impella 5.0 nebo Impella LD
vyskytne alarm Sani, dodrzujte tato doporucend opatrent:

1. Snizte Urover P o jednu nebo dvé Urovné, aby se sniZily icinky
sani.

2. Posudte pacientQv prijem a vystup tekutiny, aby se potvrdil
adekvatni objemovy stav.

3. S pouzitim zobrazovaci techniky kontrolujte spravnou polohu
katétru Impella. Upravte polohu katétru jeho otacenim nebo
mirnym posouvanim do komory nebo ven z komory. Jedna nebo
obé tyto ¢innosti by mohly pomoci odsunout vstup katétru Impella
od vnitfni stény komory.

4. Pomoci echokardiografie ovérte funkci pravé komory posouzenim
CVP nebo funkce pravé strany. Jestlize CVP nepfichazi v Gvahu,
zkontrolujte diastolicky tlak plicni tepny pro posouzeni pacientova
objemového stavu.

5. Vratte Uroveri P na nastaveni pred alarmem.

POUZiVANi KATETRU IMPELLA BEZ
HEPARINU V PROPLACHOVACIM ROZTOKU

Katétr Impella je konstruovéan pro pouzivani s proplachovacim roztokem,
ktery obsahuje heparin. Provoz systému bez heparinu v proplachovacim
roztoku nebyl testovan. V pfipadé, Ze pacient nesnasi heparin, z ddvodu
heparinem indukované trombocytopenie (HIT) nebo krvéceni, by 1ékafi
méli pouzit svdj klinicky Usudek ke zvazeni rizik a prinost pouzivani
systému Impella bez heparinu.

Pokud je v zajmu pacienta pouZivat systém bez heparinu, roztok dextrézy
je stéle zapotrebi a lékafi by méli zvazit systémové dodévani alternativniho
antikoagulantu. Katétr Impella nebyl testovan s zadnymi alternativnimi
antikoagulanty v proplachovacim roztoku. PouZitf alternativnich
antikoagulantl mdze snizit Zivotnost nebo vykonnost katétru.

Jednotka Automated Impella Controller
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HEMOLYZA

KdyZ je krev Cerpana, je vystavena mechanickym silam. V zavislosti na
pevnosti krvinek a velikosti plsobici sily, mtze dojit k poskozeni krvinek
umozAujicimu vstup hemoglobinu do plazmy. Cerpaci sily mohou byt
generované riznymi medicinskymi postupy véetné kardiopulmonalniho

Béhem podpory by hemolyza méla byt monitorovéna. Pacienti, u kterych
se vyvinuly vysoké trovné hemolyzy, mohou vykazovat znamky snizenych

bypassu, hemodialyzy nebo podpory ventrikuldrnim pomocnym zafizenim

(VAD ventricular assist device). Pacient(lv stav — véetné polohy katétru,
predchozich onemocnéni a malych objemd levé komory — mohou také

hrét ddleZitou roli v pacientové nachylnosti k hemolyze.

Tabulka Navod pro zvladani hemolyzy za riznych okolnosti

hladin hemoglobinu, mit tmavou nebo krvi zbarvenou moc¢ a v nékterych
pfipadech akutni selhani ledvin. Hemoglobin bez plazmy (PfHgb) je
nejlepsim indikatorem pro potvrzeni, zda je pacient vystaven nepfijatelné
urovni hemolyzy.

Technika lécby se mUZe lisit v zavislosti na zakladni priciné hemolyzy.
Nasledujici tabulka poskytuje voditko pro rdizné okolnosti.

r

Stav

Vstupni oblast katétru
Impella je v tésné
blizkosti vnitini stény
komory

Nespravna poloha
pumpy

Nastaveni Urovné P je
Vvyssi, nez je tieba

Nepriméreny pinici
objem

Pacientova predchoz
onemocnéni nebo jiné
medicinské postupy

Indikatory fidici jednotky

e Alarmy , Impella redukovany
pratok” nebo ,Sani”
e Priitoky nizsi nez predpokladané

e Alarmy polohy s vy3simi nez
predpokladanymi pratoky

e Alarmy , Impella redukovany
pratok” nebo ,Sani” s nizsimi nez
predpokladanymi pratoky

e Alarmy Viystup pumpy zablokovan

o Nemusi existovat zadné indikétory
fidici jednotky

e Alarmy , Impella redukovany
pratok” nebo ,Sani”

e Alarmy polohy

e Alarmy , Impella redukovany
pratok” nebo ,Sani”

e Priitoky nizsi nez predpokladané

Nehodi se

Klinické indikatory

Zobrazeni (viz poznamka)

Zobrazen( (viz pozndmka)

¢ Normalni hemodynamika
e Pfirozené obnoveni

o Nizky CVP

o Nizky PCWP

¢ Nizky AOP

o \/ysoké tlaky PA

o Selhani pravého srdce

o \/ysoky vydej moci

e Zvysené krvaceni nebo hrudni
drenaz drenazni trubicf

e Pacientova anamnéza
o Aktualnf zakroky nebo lécby

Opatreni

e Upravte polohu katétru otacenim nebo mirnym posunovanim
katétru do komory nebo ven z komory. Jedna nebo obé tyto
¢innosti by mohly pomoci odsunout vstup katétru od vnitrni
stény komory.

e Jestlize se Uprava polohy zdrZi, snizte Groven P, pokud to
pacientova hemodynamika pripousti. Po Gpravé polohy se
vratte na predchozi Urover P.

e Kdyz se prlitokova rychlost vrétila na pozadovanou cilovou
hodnotu, znovu zhodnotte polohu.

¢ Upravte polohu katétru ota¢enim nebo mirnym posunovanim
katétru do komory nebo ven z komory. Jedna nebo obé tyto
¢innosti by mohly pomoci odsunout vstup katétru od vnitfni
stény komory.

e Jestlize se Uprava polohy zdrZi, snizte Uroven P na P-2. Po
Upravé polohy se vratte na predchozi Groven P.

e Kdyz se prlitokova rychlost vrétila na pozadovanou cilovou
hodnotu, znovu zhodnotte polohu.

e Snizujte Uroveri P, dokud pacienttv tlak nezacne klesat.
 Pomalu zvy3ujte Urover P.

e Snizte Uroven P, pokud to pacientova hemodynamika
pripousti.

e Opravte vstupni a vystupni bilanci.

e Zvazte poskytnuti objemu; dopliikovy objem zvétsi end-
systolicky ventrikularni objem.

e Snizte tlak PA.

e Zlepsete funkci pravého srdce.

Poznamka k zobrazeni: \/eSkera zobrazovaci technika zobrazuje anatomii dvourozmérné (2D). Neni mozné posoudit interakce mezi katétrem
a intraventrikularni anatomii, které se déji ve trech rozmérech (3D). Spolecnost Abiomed ddrazné doporucuje, aby se upravovala poloha katétru,
i kdyZ zobrazovaci pohled ukazuje spravnou polohu.
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LUMEN SIGNALU UMISTENi
(PRO KATETRY IMPELLA 2.5 A IMPELLA CP)

ODUVODNENI

Katétry Impella 2.5 a Impella CP pouZivajf tekutinou naplnéné tlakové
lumen se vstupem na proximalnim konci krytu motoru a snimac tlaku
umistény v Cervené zastréce Impella. Software jednotky Automated
Impella Controller sleduje jak charakteristiky kfivky tlaku, tak proud
motoru, aby urcil umisténi vstupni a vystupni oblasti katétru Impella
vzhledem k aortalni chlopni. Nasledujici tabulka poskytuje doporucené
standardy pro udrZovani signalu umisténi.

Poznamka: Obnoveni kvality signalu umisténi
Jestlize seviete bily vyplachovaci ventil, aby se obnovila kvalita
signalu umisténi, maze dojit k alarmu snimace nebo polohy.

Doporucené standardy pro udrZovani signalu umisténi pro
katétry Impella 2.5 a CP

4 3\
Mirné ztlumeni

Pravidelné
vyplachovani
lumina signalu
umisténi.

Poznamka:
Kterakoli z téchto
¢innosti mdze mit
za nasledek alarm
snimace nebo
polohy.

Plnici tlak
tlakového vaku

Jestlize zpozorujete ztlumeny signal umisténi, sevrete

na nékolik sekund bily vyplachovaci ventil umistény na
Cerveném postrannim ramenu, aby se obnovila kvalita
signalu umisténi.

Silny nebo ztraceny tlak

1. Uzavrete véleckovou svorku a odpojte IV hadicku
pripojenou k cervenému tlakovému postrannimu
ramenu.

2. Pripojte stifkacku s fyziologickym roztokem k portu
a zmacknéte bily ventil pratoku, kdyz vytvarite
podtlak.

3. Pokracujte v aspiraci z portu, dokud ve stfikacce
neuvidite krev.

4. Odpoijte stfikacku a otevrete valeckovou svorku,
dokud z hadicky nebude pomalu kapat fyziologicky
roztok.

5. Naplnite otevieny port cerveného tlakového
postranniho ramena a pak znovu pripojte.

6. Zméacknéte bila kridla ventilu pritoku na dobu 15
az 20 sekund pro vyplachnuti lumina tlaku, aby se
z lumina tlaku odstranila vsechna krev.

Udrzujte plnici tlak tlakového vaku mezi 300 mmHg
a 350 mmHg.

POSTUP VYMENY VYPLACHOVACIHO ROZTOKU

1. Naplrite (prime) sestavu pro novy vyplachovaci roztok NaCl
a zavfete valeckovou svorku.

2. Umistéte vak s roztokem NaCl do tlakového vaku a ten napliite na

hodnotu mezi 300 mmHg a 350 mmHg.
3. Zaviete valeckovou svorku a odpojte stary vyplachovaci roztok
pfipojeny na portu Cerveného postranniho ramena.

4. Otevirejte valeckovou svorku na sestavé nového vyplachovaciho

roztoku, dokud nebude pomalu kapat.

5. Umistéte samci konektor luer na samici konektor luer a pliite az do

preplnéni, ¢imz odstranite jakykoli vzduch, jak je ukazéno nize.

No

Pripojte a zajistéte armatury luer.
Zcela otevrete valeckovou svorku a zmacknéte bila kfidla na dobu

pfiblizné 5 az 10 sekund, aby se dokoncilo vnitini pfedplnéni.
Toto posledni pinéni (prime) by mélo eliminovat jakékoli riziko

ztraceného nebo tlumeného tlaku zplisobeného zanesenim krve

do tlakového lumina béhem vymény tlakové hadicky.

& J

Odstranéni vzduchu béhem postupu vymény vyplachovaciho roztoku

DRIFT SNIMACE TLAKU A NESPOLEHLIVY
SIGNAL UMISTENI (PRO KATETRY
IMPELLA 5.0 A IMPELLA LD)

RUCNi NULOVANI SNiIMACE DIFERENCNIHO TLAKU

U elektrického signalu vytvareného snimacem diferencniho tlaku méze
¢asem dochazet k driftu. Jestlize pozorujete, Ze kfivka umisténi se na
displeji posunula nahoru nebo doll, nebo Ze predpokladany pratok
neodpovida aktualnimu nastaveni trovné P, vynulujte snimac diferen¢niho
tlaku provedenim téchto krokd:

1. Stisknéte tlacitko NABIDKA a zvolte moznost Spustit ruéni
nulovani.

2. Zvolte tlacitko OK pro potvrzeni snizeni trovné P.
3. Ridicf jednotka zobrazi: Cekejte do dosazeni nové urovné P
a pak: Probiha vypocet.

4. Zvolenim tlacitka OK prijimate nastaveni, kdy? fidicf jednotka
zobrazi hléseni Uprava offsetu signalu umisténi
dokoncena!.

5. Impella automaticky resetuje na predchozi troven P.

Sledovani umistoni a pRsavani jo pozastaveno.
Vipotet pritoku je zakazan,
1. Viz. odhady pritoki nize. ZTLUMIT

ALARM

RIiZENT
PRUTOKU

OBRAZOV. }

PROPLACH }

Proplacheovaci systém

[ - ] ]
Pritok proplachu: 9.5 mlth
5086 mmHg

Pdhad pritoku (I/min)

A 60 mmHg Pritok: 3.1
A.: 80 mmHg Pritok: 2.7
1A 100mmHg Pritok: 1.9

NABIDKA }
Tlak proplachu:
Obrazovka umisténi s tlaky MAP

NULOVANI SNIMACE DIFERENCNIHO TLAKU, KDYZ JE
KATETR IMPELLA 5.0 V PROVOZU

Software ridici jednotky obsahuje datovou tabulku, ktera uvadi
predpokladany diferencni tlak pro dany proud motoru, kdyz je rychlost
motoru nastavena na specifickou hodnotu. Pro vynulovani snimace
diferencniho tlaku, kdyz je katétr Impella 5.0 v provozu, software
nastavi rychlost motoru a méri proud motoru. S pouZitim datové tabulky
software urci, jaky by mél méreny diferencni tlak byt, pak upravi signal
ze snimace diferencniho tlaku, aby odpovidal predpokladané hodnoté.

Jednotka Automated Impella Controller

341




NESPOLEHLIVY SIGNAL UMISTENI A UCINKY NA
VYPOCTY PRUTOKU

Pokud snimac tlaku selze, Fidici jednotka uz nemGze vypocitavat
préitokovou rychlost. Ridici jednotka zobrazi alarm Nespolehlivy
signal umisténi. Obrazovka umisténi zobrazi tabulku

s predpokladanymi pratoky a odpovidajicimi tlaky MAP v levém dolnim
rohu displeje. Uvodni obrazovka zobrazi Zluty otaznik pres ikonu srdce
a text:

Monitorovani umisténi pozastaveno

Chcete-li tento alarm ztisit, prejdéte na moznost > NABIDKA a zvolte
moznost > NASTAVENI/SERVIS.

DETEKCE SANi BEHEM DRIFTU SNIMACE NEBO
SELHANI SNIMACE

Vyskytne-li se drift snimace nebo snimac tlaku selze, fidici jednotka uz
nem(Ze detekovat sani.

(Podrobnéjsi informace o sani najdete v pojednani o sani uvedeném vyse
v této prirucce.)

Poznamka: Ucinnost podpory pomoci katétru Impella 5.0

nebo Impella LD je moZné posoudit sledovanim pacientovy
hemodynamiky, kardiologickych zobrazovacich technik a proudu
motoru katétru Impella 5.0.

Znamky sani zahrnuji:
e Pokles pacientova arteridiniho tlaku
e Snizeny vydej, pokud je srde¢ni monitor na misté
e Ztlumené nebo ploché kfivky proudu motoru

Jestlize zobrazeni odhali, Ze sanf je zpGsobeno vstupni oblasti katétru
v tésné blizkosti vnitfni stény komory, provedte repozici katétru, jak je
popsano v tabulce Navod pro zvladani hemolyzy za riznych okolnosti.
Pokud hemodynamické parametry, napfiklad nizky aortaini tlak nebo
vysoky tlak plicni tepny, naznacuji sanf vyvolané neadekvatnim plnicim
objemem, snizte Uroven P a dodrzujte strategie popsané v tabulce
Navod pro zvladani hemolyzy za rliznych okolnosti.

AKTIVACE OZNAMENI PROTOKU PROPLACHU

Ve vychozim nastavent jsou bilé alarmy oznamujici prétok proplachu
Zvyseny prutok proplachu a Snizeny pratok proplachu
deaktivované.

Chcete-li tyto alarmy aktivovat:

1. Stisknéte tlacitko NABIDKA a rolujte k polozce Nastaveni/
Servis. Stisknéte knoflik pro vybér.

2. Rolujte k polozce Aktivovat oznameni pritoku proplachu
a stisknutim knofliku pro vybér tyto alarmy aktivuijte.

DEAKTIVACE AKUSTICKYCH ALARMU

Zvuk pro nasledujici alarmy je mozné deaktivovat:

¢ Nespolehlivy signal umisténi

e Lumen signalu umisténi zablokovan

* Sani

e Zablokovany proplachovaci systém / Viysoky proplachovaci tlak

Chcete-li deaktivovat zvuk:

1. Stisknéte tlacitko NABIDKA a rolujte k poloZce ,Nastaveni/Servis”.
Stisknéte knoflik pro vybér.

2. Zvyraznéte alarm a stisknutim knofliku pro vybér u zvoleného
alarmu deaktivujte zvuk.

CHIRURGICKY REZIM

Chirurgicky rezim Ize aktivovat, aby se ztisil alarm Systém Impella
zastaveny, ktery se vyskytuje, kdyZ je droveri P snizena na P-0.
Oznameni ve formé bilého banneru se zobrazuje pop celou dobu podpory
v chirurgickém rezimu.

Chcete-li Aktivovat chirurgicky rezim:
1. Stisknéte tlacitko > NABIDKA a rolujte k polozce > Nastaveni/
Servis.
Stisknéte knoflik pro vybér.
2. Rolujte k polozce > Aktivovat chirurgicky rezim,
Stisknutim knofliku pro vybér se rezim aktivuje.

Deaktivovat chirurgicky reZim miZete jednim ze dvou zptsob(:

1. Zvyste roven P nad P-0 nebo
2. Stisknéte tlacitko NABIDKA, zvolte moznost > Nastaveni/Servis,
pak zvolte moznost > Deaktivovat chirurgicky rezim.

AUTOMATICKE ZAZNAMENAVANI DAT

Automaticka fidici jednotka miize pojmout az 24 hodin dat v redlném
Case. Kdyz je pamét plng, Fidici jednotka zacne prepisovat stara data.
Funkce automatického zaznamenavani dat vdm umozni trvale ukladat
provozni data v realném case pro pozdéjsi analyzu. Automatické
zaznamenavani dat se automaticky zapina béhem urcitych alarmovych
stavd, aby shiralo data pro analyzu. Tuto funkci mizete také kdykoli
zapnout rucné, aby sbirala data pro pozdéjsi analyzu.

Pro rucni pristup k funkci automatického zaznamenavani
dat:

1. Stisknéte tlacitko NABIDKA a rolujte k polozce , Spustit
zachycovani dat”. Stisknéte knoflik pro vybér.

2. Ridicf jednotka zaznamenavé data po predem definovanou dobu
10 minut.

POUZIVANI KATETRU IMPELLA
V ELEKTROMAGNETICKYCH POLICH

Katétr Impella obsahuje motor s permanentnimi magnety, ktery emituje
elektromagnetické pole. Toto pole mize zplsobovat elektromagnetické
vzajemné rudeni s jinymi zafizenimi. Kromé toho jiné zafizeni, které
emituje silné elektromagnetické pole, mdze negativné ovlivnit ¢innost
motoru katétru Impella.

SYSTEMY ELEKTROANATOMICKEHO MAPOVANI (EAM)
Priklady systémi EAM
e Systém CARTO’ 3 a
e navigacni systém CARTO® XP (Biosense Webster, Inc.)

Elektromagnetické pole emitované katétrem Impella mize zplsobovat
vzajemné ruseni s komponentou systému elektroanatomického mapovani
(EAM), ktera provadi magnetickou detekci umistént, zejména kdy? je
mapovaci katétr blizko motoru katétru Impella. Napfiklad pfi mapovani
ve vytokovém traktu pravé nebo levé komory je mapovaci katétr v tésné
blizkosti motoru katétru Impella ve vzestupné aorté.

Elektromagnetické ruseni se miiZe jevit jako:

¢ Nestabilita v zobrazeném misté mapovaciho katétru
e Chyby vyvolané magnetickym rusenim zplsobené systémem
elektroanatomického mapovani
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Kdyz pouzivate katétr Impella v pfitomnosti systému EAM, pouzivejte

rezim Urovné P. Pracujte s katétrem Impella pfi P-1-P-5 nebo P-7. Rychlosti

motoru pfi téchto drovnich P vyvoldvaji nejmensi ruseni. Nejlepsi vykon
je pozorovan, kdyZ je motor katétru Impella alespor 3 cm od snimacd

v mapovacim katétru. Mate-li podezfeni, Ze dochazi k ruseni, postupujte
podle krok( odstrariovani problém( v tabulce Odstrariovani problém pi
pouziti katétru Impella v pftomnosti systému EAM.

Odstrafiovani problémd, kdyz pouzivate katétr Impella
v pfitomnosti systému EAM

Pozorovani Opatfreni

Ruseni komponenty
systému EAM pro
magnetickou detekci
umisténi

1. Najdéte jiné zdroje ruseni a vyreste je.

2. Upravte polohu katétru Impella, aby se
zajistilo, Ze motor Impella bude minimalné
3 cm od snimacl v mapovacim katétru; ale
NEVYTAHUITE vstupni oblast z levé komory.

3. Zajistéte, aby katétr Impella pracoval pfi
P-1-P-5 nebo P-7, protoze tyto Urovné P
zpUsobuiji nejmensi ruseni.

MAGNETICKE NAVIGACNI SYSTEMY (MNS)

Piiklad MNS
magneticky navigacni systém Niobe® (Stereotaxis)

Kdyz spoustite podporu katétrem Impella v pfitomnosti magnetického
navigacniho systému (MNS), dodrZujte nize uvedené kroky:
1. Zavedte katétr Impella podle krok( popsanych v oddilu 5 této
prirucky.
2. Umistéte magnety MNS do polohy ,Redukované” nebo
,Slozené".
3. Spustte katétr Impella zplisobem popsanym v oddilu 5 této
prirucky. Zvyste Uroven P na P-3.
4. Umistéte magnety MNS do polohy ,Navigace” a pokracujte
v magnetické navigaci.

Kdyz jsou magnety MNS v poloze ,Navigace”, pokracujte dal v provozu
katétru Impella pfi Grovni P minimalné P-3. Jestlize Groven P klesne

pod P-3, katétr Impella m{iZe prestat pracovat. Pro obnoveni provozu
postupuijte podle krok v tabulce Odstrafiovani problém( pfi pouziti
katétru Impella v pritomnosti systému MNS.

Béhem magnetické navigace mapovaciho katétru se mlize proud motoru
katétru Impella docasné zvysit az k bodu, kdy katétr prestane pracovat.
NiZe uvedend tabulka vysvétluje, jak obnovit provoz.

Kdyz jsou magnety MNS v poloze ,Navigace”, zobrazeny prétok katétru
Impella mdze byt uméle zvyseny. Pro presné posouzeni priitokové
rychlosti si poznamenejte zobrazeny prdtok, kdyZ jsou magnety v poloze
. Sklopené”.

Odstraiiovani problémd, kdyz pouzivate katétr Impella
v pfitomnosti systému MNS

Pozorovani Opatieni

Systém Impella 1. Umistéte magnety MNS do polohy ,Redukované”
nelze spustit nebo a pokuste se spustit katétr Impella.
se systém Impella 2. Jestlize se katétr Impella s magnety v poloze

zastavi ,Redukované” NESPUSTI, umistéte magnety do
polohy ,Slozené” a spustte katétr Impella.
3. Zvyste Uroven P katétru Impella na P-3 nebo vyssi.
4. Umistéte magnety MNS do polohy , Navigace"
a pokracujte v magnetické navigaci.
Magnety MNS: Zobrazeny prétok katétru Impella bude uméle zvysen,
.Navigace” kdyz jsou magnety MNS v poloze ,Navigace”.
Zobrazeny

pratok se zda

byt prilis vysoky
nebo magnety
MNS: ,Slozené”
Zobrazeny pratok
klesa

Zobrazeny pratok bude presny, kdyz jsou MNS
magnety v poloze ,Slozené".

PRECHOD Z AUTOMATICKE RiDICi
JEDNOTKY (AIC) NA NOVOU AIC

KROKY PRECHODU

KdyZ se u pacienta provadi podpora, musf byt vzdy k dispozici zalozni
automaticka fidicf jednotka. V pfipadg, Ze fidici jednotka selze, dodrzujte
nize uvedené kroky pro prechod katétru Impella k zalozni fidici jednotce.

1. Zkontrolujte, Ze je u zaloZni fidici jednotky zapnuto napajeni a ze
je pfipravena k provozu.

2. Stisknéte tlacitko NABIDKA PROPLACHOVANI na pivodni Fidici
jednotce, zvolte moznost Vyména vaku proplachovaci tekutiny.

3. Stisknutim softwarového tlacitka START spustte podani bolu.
Poznamka: Zatimco bude systém podavat bolus, konzole bude
zobrazovat ,Prosim cekejte”. NEVYMENUJTE a NENAPICHUJTE
vak proplachovaci tekutiny pred dalsim krokem.

4. Odpojte Zluty konektor luer od katétru Impella, aby se uvolnil tlak
v proplachovaci kazeté.

5.  Preneste proplachovaci kazetu a proplachovaci roztok z pGvodni
fidici jednotky do zaloznf Fidici jednotky.

6. Zluty konektor luer znovu pfipojte ke katétru Impella.

7. Vytdhnéte bily pfipojovaci kabel z pdvodni fidicf jednotky a zapojte
ho do zastrcky katétru na predni strané zalozni Fidici jednotky.

8. Kdyz je katétr Impella pfipojen k zalozni fidicf jednotce, pockejte,
neZ se na obrazovce objevi hlaseni, které vas pozada o potvrzeni
restartovani katétru Impella s dffve nastavenou drovni P.

9. Do 10 sekund stisknéte tlacitko OK, ¢imz potvrdite restartovani
katétru Impella s dfive nastavenou Grovni P.

10. Jestlize se toto hlasenti o restartovani katétru Impella neobjevi do
30 sekund, restartujte katétr Impella s pouzitim softwaroveho
tlacitka RIZENI PRUTOKU.

Poznamka: Katétry Impella CP se SmartAssist a Impella 5.5 se
SmartAssist budou pracovat na neoptické AlC.
V tomto pripadé snimac nebude funk¢ni.

VYMENA PROPLACHOVACI TEKUTINY PRO ZISKANI
PRESNYCH HODNOT PROPLACHOVANI

Abyste ziskali pfesné hodnoty proplachovéni po prechodu na zalozni

fidicf jednotku, provedte postup vymeény vaku proplachovaci tekutiny

a vyménite vak proplachovaci tekutiny. Prejdéte na moznost > NABIDKA,
zvolte moznost > Vyménit proplachovaci tekutinu a postupujte podle
pokynd uvedenych na obrazovce.
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KONTROLNi SEZNAM PRO MANAGEMENT
PACIENTA PO PRENOSU PODPORY
Po prenosu podpory pacienta do nebo z jednotky Automated Impella

Controller provedte kazdou z nasledujicich polozek kontrolniho seznamu
pro management pacienta:
1

2.

3.

Pomoci echokardiografie zkontrolujte umisténi katétru Impella.
Utadhnéte ventil Tuohy-Borst (utdhnéte Uplné doprava) na katétru
Impella, aby se zabranilo migraci katétru.

Pro katétry Impella 2.5 a Impella CP tlakovy vak s fyziologickym
roztokem natlakovany na 300-350 mmHg pfipevnéte

k Cervenému postrannimu ramenu a provedte postup ,Pfechod
do standardni konfigurace” pod volitelnou moznosti NABIDKA
PROPLACHOVANI, pokud jiz nenf dokoncen.

POSTUP NOUZOVEHO VYPNUTI

V nepravdépodobném pripadé, ze software jednotky Automated Impella
Controller pfestane reagovat, se pfi restartovani fidici jednotky fidte nize
uvedenym postupem.

BWN =

Stisknéte a 30 sekund drzte hlavni vypinac.

V 15. sekundé zazni alarm , Hrozi nouzové vypnuti”.
Po 30 sekundach se fidici jednotka vypne.
Restartujte fidici jednotku.
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OTAZKY NEBO NEJASNOSTI?

Obratte se na mistni tym spolecnosti Abiomed
nebo

Volejte na 24hodinovou linku klinické podpory:

+49 (0) 1805 22 46 633
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