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INTENDED AUDIENCE

This Instructions for Use and Clinical Reference Manual is designed for
healthcare professionals. It contains clinical and technical information to guide
healthcare professionals in their use of the Impella 5.5° with SmartAssist®.
To use the system you must understand and follow these instructions. The
Impella 5.5 with SmartAssist may be used only for its intended purpose.

WARNINGS

Warnings alert you to situations that can cause death or serious injury.
The dark gray A\ symbol appears before warning messages.

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

Fluoroscopy is required for the insertion of the Impella guidewire and
Impella 5.5 with SmartAssist Catheter.

During insertion, avoid manual compression of the inlet, outlet, or
sensor areas of the cannula assembly on the Impella 5.5 Catheter.

The sterile components of the Impella 5.5 System can be used only if
the packaging is not damaged, and the expiration date has not elapsed.

Do NOT resterilize or reuse Impella 5.5 with SmartAssist Catheter.

Itis a disposable device and is intended for single use only. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity
of the catheter and/or lead to catheter failure which, in turn, may result
in patient injury, illness, or death.

Retrograde flow will occur across the aortic valve if the Impella 5.5 with
SmartAssist Catheter is set at P-level P-0.

Do NOT use saline in the purge system.

Do NOT use alcohol-based fluids for lubrication.

Do NOT use an Impella 5.5 with SmartAssist System if any part of the
system is damaged.

To prevent the risk of explosion, do NOT operate the Impella 5.5 with
SmartAssist System near flammable anesthetics.

If at any time during the course of support with the Impella 5.5 with
SmartAssist Catheter, the Automated Impella Controller alarms “Purge
Pressure Low" or “Purge System Open,” follow the instructions
presented in  this manual.

MR Unsafe - Do NOT subject a patient who has been

implanted with an Impella 5.5 with SmartAssist Catheter to

magnetic resonance imaging (MRI). The strong magnetic

energy produced by an MRI machine may cause the Impella 5.5
System components to stop working, and result in injuries to the patient.
An MRI may also damage the electronics of the Impella 5.5 System.

During defibrillation, do NOT touch the Impella 5.5 with SmartAssist
Catheter, cables, or Automated Impella Controller.

Avoid overinserting the Impella 5.5 Catheter and possibly impinging the
catheter tip against the walls of the vasculature or ventricles.
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Do NOT advance or withdraw the Impella 5.5 with SmartAssist Catheter
against resistance without using fluoroscopy to determine the cause

of the resistance. Doing so could result in separation of the catheter

or guidewire tip, damage to the catheter or vessel, or ventricular
perforation.

In patients with transcatheter aortic valves position the Impella system
carefully to avoid interaction with the transcatheter aortic valve
prosthesis. Unintentional interaction of the Impella motor housing
with the TAVR device may result in destruction of the impeller blades.
This can lead to systemic embolization, serious injury, or death. In this
situation, avoid repositioning while the device is running; turn the device
to PO during repositioning or any movement that could bring the outlet
windows into proximity to the valve stent structures. If there is low
flow observed in a patient implanted with a transcatheter aortic valve
prosthesis, consider damage of the impeller and replace the Impella as
soon as possible.

To reduce the risk of cardiac or vascular injury (including perforation)
when manipulating the heart during cardiac surgery, evaluate the
position of the pump using imaging guidance prior to manipulating

the heart, and monitor position. In instances where the Impella

pump has been placed prior to performing cardiac surgery with aortic
cross clamping and cardioplegic arrest, care should be taken when
manipulating the heart when the pump position is fixed with application
of the aortic cross clamp across the pump catheter.

To reduce the risk of cardiac or vascular injury (including ventricular
perforation) when advancing or torquing the Impella, adjustments should
be performed under imaging guidance.

To reduce the possibility of fibers being drawn into the Impella,
customers should avoid exposing the inlet and cannula section of the
Impella Heart Pumps to any surfaces or fluid baths where the device can
come into contact with loose or floating fibers.

To reduce the risk of cardiac injury (including ventricular perforation),
physicians should exercise special care when inserting the Impella
Catheter in patients with complex anatomy. This includes patients
with known or suspected: decreased ventricular cavity size, ventricular
aneurysms, congenital heart disease, or compromised cardiac tissue
quality in the settings of acute infarction with tissue necrosis.

To reduce the risk of vascular injury, physicians should exercise caution
when inserting the Impella Catheter in patients with complex peripheral
vascular anatomy. This includes patients with known or suspected:
unrepaired abdominal aortic aneurysm, significant descending thoracic
aortic aneurysm, dissection of the ascending/ transverse/descending
aorta, chronic anatomical changes in the relationship of the aorta/aortic
valve/ventricular alignment, significant mobile atheromatous disease in
the thoracic or abdominal aorta or peripheral vessels.

Physicians should exercise special care when inserting the Impella
Catheter during active Cardiopulmonary Resuscitation (CPR). In addition,
active CPR maneuvers may change the position of the Impella Device,
introducing the risk of cardiac or vascular injury (including ventricular
perforation). Check that the pump is positioned correctly after CPR with
echocardiography guidance.
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CAUTIONS

Cautions indicate situations in which equipment may malfunction, be
damaged, or cease to operate. The light gray A\ symbol appears before
caution messages.

Handle with care. The Impella catheter can be damaged during removal
from packaging, preparation, insertion, repositioning and removal. Do
NOT bend, excessively torque, pull, or place excess pressure on the
catheter or mechanical components at any time.

Patients with aortic stenosis or other abnormal aortic valve performance
may be compromised by the use of the Impella 5.5 with SmartAssist
Catheter. Patients with aortic valve disease should be observed for aortic
insufficiency.

Use only original accessories and replacement parts supplied by Abiomed.

To prevent device failure, do NOT start the Impella 5.5 with SmartAssist
Catheter until the placement guidewire has been removed.

Do NOT remove the Impella 5.5 with SmartAssist Catheter over the
length of the placement guidewire.

When replacing the purge cassette, the replacement process must be
completed within 90 seconds. The Impella 5.5 with SmartAssist Catheter
may be damaged if replacement takes longer than 90 seconds.

Do NOT kink or clamp any part of the Impella 5.5 with SmartAssist
Catheter.

Have a backup Automated Impella Controller, purge cassette, and Impella 5.5
with SmartAssist Catheter available in the unlikely event of a device failure.

Use with Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter at
a distance of less than 20 mm between the optical sensor and IVL device
may interfere with or damage the Impella optical sensor. Prior to IVL
therapy pulsing, physicians should assess and verify this distance. If the
placement signal is not displayed, monitor patient hemodynamics and
confirm Impella position with imaging and motor current pulsatility. Loss
of the placement signal does not impact Impella hemodynamic support.

INTENDED USE (EU)

INTENDED USE IN THE EUROPEAN UNION

The Impella 5.5® with SmartAssist® heart pump is an intracardiac pump for
supporting the left ventricle. It is intended for clinical use in cardiology and
in cardiac surgery for up to 30 days for the following indications, as well as
others:

e The Impella 5.5 with SmartAssist is a cardiovascular support system for
patients with reduced left ventricular function, e.g., post-cardiotomy, low
output syndrome, cardiogenic shock after acute myocardial infarction.

e The Impella 5.5 with SmartAssist may also be used as a cardiovascular
support system during coronary bypass surgery on the beating heart,
particularly in patients with limited preoperative ejection fraction with a
high risk of postoperative low output syndrome.

CONTRAINDICATIONS (EU)

CONTRAINDICATIONS IN THE EUROPEAN UNION
The Impella 5.5® with SmartAssist® heart pump is contraindicated for the
following situations:

» Mechanical aortic valves, severe aortic valvular stenosis

¢ Hematological disorder causing fragility of the blood cells or hemolysis

e Hypertrophic obstructive cardiomyopathy (HOCM)

e Aneurysm or necrotomy or severe anomaly of the ascending aorta and/or
the aortic arch

e Mural thrombus in the left ventricle

e Ventricular septal defect (VSD) after myocardial infarction

e Anatomic conditions precluding insertion of the pump

POSSIBLE COMPLICATIONS (EU)

There are risks of complications with every procedure using a blood pump.
These include among others:

e Acute renal dysfunction

e Aortic valve injury

e Cardiogenic shock

e Cerebral Vascular Accident/Stroke

¢ Myocardial infarction

e Renal failure

e Thrombocytopenia

® Hemolysis

e Bleeding

e Limb Ischemia

© Immune reaction

e Embolism, thrombosis

e Cardiac or vascular injury (including ventricular perforation)

e Positioning problems causing haemolysis or reduced
haemodynamic support

e Infection and septicemia

e Dislocation of the pump

e Cardiovalvular injuries due to extreme movement of the suction cannula
in relation to the cardiac valve or as a result of attachment by suction of
the pump to the valve system following incorrect positioning

e Endocardiac injuries as a result of attachment of the pump due to suction

o Pump failure, loss of pump components following a defect

e Patient dependency on the pump after use for support

OVERVIEW

The Impella 5.5 Catheter is an intravascular microaxial blood pump that
supports a patient’s hemodynamic system. The Impella 5.5 Catheter is
inserted via axillary artery cut-down through the artery and into the left
ventricle. The Impella 5.5 Catheter may also be surgically inserted when
there is access to the ascending aorta through a sternotomy or thoracotomy.

When properly positioned, the Impella 5.5 Catheter delivers blood from
the inlet area, which sits inside the left ventricle, through the cannula, to
the outlet opening in the ascending aorta. Physicians and device operators
monitor the correct positioning and functioning of the Impella 5.5 Catheter
on the display screen of the Automated Impella Controller.

This section describes the components of the Impella® Catheter and the
Automated Impella Controller, as well as the accessory components.

REUSABLE SYSTEM COMPONENTS
The Impella 5.5 System consists of the following reusable components:
o Automated Impella Controller—provides the user interface, alarm
indications, and portable battery
¢ Automated Impella Controller cart—for easy transport of the Automated
Impella Controller

SINGLE-USE SYSTEM COMPONENTS
The Impella 5.5 with SmartAssist System also includes the following single-
use components:

e Impella 5.5 with SmartAssist Catheter

e Purge cassette

* 0.018 inch, 260 cm placement guidewire

e Impella Axillary Insertion kit

e Silicone Plugs

® Incision template

User Manual



SYSTEM CONFIGURATION ACCESSORIES

4 Purge Fluid
=

Automated Impella Controller
Impella 5.5 Catheter
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Patient
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Purge Cassette

IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST
CATHETER

The Impella 5.5 with SmartAssist Catheter is an intravascular microaxial
blood pump that delivers up to 5.5 liters of blood per minute from the left
ventricle into the aorta.
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Do not use saline in the purge system.

The purge cassette delivers rinsing fluid to the Impella 5.5© with SmartAssist®
Catheter. The purge fluid (typically 5% glucose solution in water with
heparin) flows from the purge cassette through the catheter to the microaxial
blood pump to prevent blood from entering the motor.
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The 0.018 inch, 260 cm guidewire is

used for the placement of the Impella 5.5
Catheter. The guidewire has a radiopaque,
shapable tip.

These alternative guidewires have been
tested and approved for use with the
Impella System: Boston Scientific Platinum
Plus™ ST 0.018 in, and Boston Scientific
V-18 Control Wire™ ST 0.018 in.

The Impella 5.5 Catheter Set contains a
23 Fr diameter x 6 cm length peel-away
introducer and two (2) graft locks used to
attach a graft onto the introducer. (Note:
Only one graft lock is required when used
with the recommended Hemashield™
Platinum graft; a back-up is provided.)

The kit is packaged with an 8 Fr
silicone-coated lubrication dilator. It is
recommended to be used in conjunction
with a 10 mm diameter x 20 cm length
Hemashield Platinum graft.

The incision template is used to assist

in correct placement of the Impella 5.5
Catheter during direct aortic insertion
by indicating the correct location for the
incision in the ascending aorta.

The two silicone plugs can be placed
around the catheter shaft to help control
bleeding during and after Impella 5.5
Catheter insertion.

Hospital Provided:

Solution (typically 5% glucose in water
with 25 or 50 1U/mL of heparin) is used
as the purge fluid through the Impella 5.5
Catheter.

The Automated Impella Controller cart
holds the Automated Impella Controller.
The cart has wheels for easy transport

of the controller and a storage basket.

(For more information, including assembly
instructions, refer to the Automated Impella
Controller cart instructions for use.)

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System




PRE-SUPPORT EVALUATION

Before initiating the procedure, evaluate the patient for factors that

may prevent successful placement of the Impella Catheter. Use imaging
technology to examine the patient’s vasculature access site. An echo
assessment of the left ventricle is also recommended to rule out left
ventricular thrombus, mechanical aortic valves, or severe aortic insufficiency.
Consider inserting a diagnostic Pulmonary Artery (PA) catheter to provide
continuous hemodynamic monitoring, including pulmonary artery and central
venous pressures, measurement of cardiac output, and SvO,.

STARTUP

SUPPLIES NEEDED

¢ Automated Impella Controller

e Impella 5.5° with SmartAssist® Catheter and accessories

* Diagnostic catheter (ALT or MP without side holes or pigtail without side
holes)

500 cc bag of glucose solution for purge solution in water
(5% recommended; 5% to 20% acceptable) with 25 or 50 IU heparin/mL

e 10 mm x 20 cm Hemashield Platinum vascular graft (if using Axillary
Insertion kit)

e Impella Axillary Insertion kit for axillary insertion of the Impella

Note: 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.

CASE START

To avoid fibers drawn into the Impella:

e Keep the Impella Heart Pump in its packaging tray until just before
insertion.

* Do not attempt to run the pump in a basin of saline prior to insertion.

e Do not attempt to rinse and reinsert the device after initial insertion.

* Hold the surgical towel or 4 x 4 gauze pad away from the inflow and
outflow windows, when controlling blood splatter during insertion of
the Impella Heart Pump through the introducer.

If you miss a step in the process of setting up the Impella Catheter, or if

you exceed the amount of time allowed to complete a step, the Automated
Impella Controller will display additional instruction screens for continuing the
setup process for some steps. For the steps discussed below, all shaded steps
require sterile technique.

1. Press the START NEW CASE soft button from the startup screen or
plug in a new Impella Catheter. “Case Start” can also be selected by
pressing the MENU soft key.

2. The controller displays the screen shown below.

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of DEW)

CANCEL

INSERT PURGE CASSETTE

1. Open the purge cassette package.
Secure the yellow luer connector on the purge tubing to the sterile field.
Pass the purge cassette and spike off the sterile field.

Spike the glucose bag/bottle.

Press the NEXT soft button to continue.

Open the purge cassette door by pressing the release on the left side
of the controller. Insert the purge cassette into the Automated Impella
Controller.

7. Insert the purge cassette into the compartment on the front of the
controller. Follow the diagram on the inside of the purge cassette door
for proper placement.

8. Slide the purge disc into the slot to the right of the purge cassette
until it snaps into place. The controller will automatically begin
priming the purge cassette.

9. Extend the purge tubing and close the purge cassette door. There is
sufficient room around the edges of the purge cassette door so that it
will not pinch the purge tubing as it exits.

10. The controller automatically begins priming the purge cassette after it
is inserted. The progress bar marks the progress of the purge cassette
priming.

ovA wN

CONNECT THE IMPELLA CATHETER

1. Remove the Impella Catheter from its package using sterile technique
and inspect the catheter for damage.

2. Inspect the cable for damage, including damage to the connector pins at
the controller end.

3.  Pass the sterile connector cable from the Impella Catheter off the sterile
field.

User Manual



4. Open the cover on the blue catheter plug by rotating clockwise. Line 7.
up the notch on the connector cable with the notch in the blue
catheter plug on the front of the Automated Impella Controller and

plug the cable into the controller.

$IzP Close the purge cassette door NEXT p
E1s) Connect Impella Catheter to controller
Push firmly to secure connector
gj -
CANCEL'
o—0—9©

5. Once the purge cassette is primed and the controller detects that the
connector cable is plugged in, it prompts you to connect the luer to
the Impella Catheter.

LY Ifincluded, remove and discard Y-Connector

4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

:le® Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Casselte

CANCEL}

L e B S

6. Connect and tighten the yellow luer on the purge tubing to the Impella
Catheter sidearm if not already complete.

/

When the controller detects that the luer is connected, it automatically
begins priming the purge lumen.

cLick =

8. Snap the purge clip (located on the pressure reservoir of the clear

sidearm) to the connector cable

9.  Once the purge lumen is primed, the controller automatically advances to

the next screen.
The first step on the next screen prompts you to enter the purge
fluid information.

10.

ENTER PURGE FLUID DATA
1. Enter the purge fluid information.

ACCEPT }

s Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml
Dextrose Concentration | 5 %

Heparin Concentration | 0 1U/ml

CANCEL}

00000

2. Toselect the default values displayed on the screen, press the

ACCEPT soft button. This will select those values and automatically
advance to the next screen. Note: The default purge fluid values will
be the purge fluid values from the last Case

3. To change the purge fluid information, press the EDIT soft buttons,
scroll to the appropriate item and push the selector knob to select it
or use the white arrow soft buttons. Then scroll through the values
and push the selector knob or press SELECT to make a new selection.
Press the DONE button to finish editing. The controller will use the

default values if no other selections are made.
e Purge fluid can be set to 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL, or
1000 mL.
e Glucose (Dextrose) concentration can be set to 5%, 10% or 20%.
e Heparin concentration can be set to 0 U/ml, 5 U/ml, 6.25 IU/ml,
10 1U/ml, 12.5 [U/ml, 20 1U/ml, 25 1U/ml, 40 IU/ml, 50 1U/ml.

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System




SECURE THE PURGE TUBING
1. To complete the setup, connect the purge tubing to the white
connector cable by pushing the purge tubing into the clips attached to
the white connector cable.

4 R
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AXILLARY INSERTION OF THE IMPELLA
5.5© CATHETER

NOTE - Proper surgical procedures and techniques are the
responsibility of the medical professional. The described
procedure is furnished for information purposes only. Each
physician must evaluate the appropriateness of the procedure
based on his or her medical training and experience, the type of
procedure, and the type of systems used.

If the Impella Catheter is used in the OR as part of open heart surgery,
manipulation may be performed only at the access site. Direct manipulation
of the catheter assembly through the aorta or ventricle may result in serious
damage to the Impella Catheter and serious injury to the patient.

When using a pigtail diagnostic catheter with side holes, ensure that the
guidewire exits the end of the catheter and not the side hole. To do so,
magnify the area one to two times as the guidewire begins to exit the pigtail.

During placement of the Impella Catheter, take care to avoid damage to the
inlet area while holding the catheter and loading the placement guidewire.

The introducer and graft lock are supplied sterile and can be used only if
the packaging is not damaged and the expiration date has not elapsed.

>

Fluoroscopy is required for the insertion of the Impella guidewire and
Impella Catheter.

During insertion, avoid manual compression of the inlet or outlet areas of
the Impella Catheter or the sensor area of the cannula on the Impella 5.5
with SmartAssist Catheter.

The graft must be affixed to the introducer proximal to the retainers on the
introducer repositioning unit to prevent the introducer from sliding out of the
graft.

When inserting the Impella Catheter through the introducer and into
the graft, be sure to clamp the graft with a vascular clamp just above
the anastomosis to avoid blood loss through the pump cannula during
insertion through the valve.

The Impella Axillary Insertion kit is intended to be used for insertion only.
To provide continued hemostasis, the introducer must be peeled away and
the repositioning unit inserted into the graft.

Do NOT resterilize or reuse any components of the Impella Axillary
Insertion kit. All components are disposable and intended for single use
only. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise performance.
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The introducer is designed to be inserted into a graft. It is not intended for
direct insertion into the artery.

Abiomed recommends the use of a 10 mm diameter Hemashield Platinum
graft with the introducer for proper fit and hemostasis between the graft
and the introducer. A smaller diameter graft may not fit over the introducer.

Abiomed recommends the use of a 20 cm length graft to allow enough
length to fully insert the Impella Catheter cannula into the graft prior
to releasing vascular clamps at the anastomosis to minimize blood loss
through the cannula.

Do NOT kink or clamp the white portion of the Impella Catheter with cm
markings with anything other than a soft jaw vascular clamp.
Do NOT kink or clamp the peel-away introducer.

Proper positioning of the Impella Catheter is extremely important and it is
worthwhile to take extra time when positioning the catheter.

Take care to insert the guidewire with diagnostic catheter into the middle
of the hemostatic valve of the introducer to avoid tearing the valve.

When inserting the Impella Catheter into the introducer, take care to
insert it straight into the center of the introducer valve.

Be sure that the stopcock on the peel-away introducer is always kept in the
closed position. Significant bleed back can result if the stopcock is open.

>k b BPb

The following steps describe the recommended technique for axillary artery
insertion of the Impella 5.5© with SmartAssist® Catheter.
Isolate and expose the axillary artery and obtain control via proximal and
distal vessel loops.

B

Attach a 10 mm diameter x 20 cm long vascular graft to the axillary
artery using a standard end-to-side anastomosis. NOTE: Abiomed
recommends using a Hemashield Platinum graft and recommends using
at least a 60 degree bevel on the end of the graft to facilitate passage of
the rigid motor housing into the artery.

3.  Clamp the graft with a vascular clamp just above the anastomosis and
loosen the vessel loops to allow blood to flow into the graft to assess for
hemostasis at the anastomosis.

Insert the introducer into the graft and secure it with one (1) provided
graft lock. To place the graft lock, open it and place it between the
retainers and the hub on the introducer to prevent the introducer from
sliding out of the graft. NOTE: If a graft other than the Hemashield
Platinum is used, two graft locks may be required to maintain hemostasis
between the graft and the introducer. Correct positioning of the second
graft lock is illustrated in below.

4 1
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Introducer, Graft Lock, and Hemashield Platinum Graft (Graft Not
Supplied)
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Correct Positioning If Second Graft Lock Required
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5.  Secure the graft lock by pressing both the outside tabs together. When
fully closed, the graft lock provides hemostasis. If hemostasis
is not achieved, make sure to press the two tabs together to fully close
the graft lock as shown below. The graft lock cannot be damaged by
over closing. NOTE: The graft may also be secured over the introducer
using heavy sutures or umbilical tape.

A t,m\,\gi

Press the two indicated tabs together  Graft lock in fully closed position

~

15. To remove the introducer, release the graft lock by pressing the two
adjacent long tabs together as shown below and remove it from the
graft.

o~

Press the two indicated tabs

\ to close the graft lock /

Closing the Graft Lock

6. Remove the vascular clamp on the graft and insert a 0.035 inch
diagnostic guidewire with a 4—6 Fr diagnostic catheter into the
introducer, taking care to center the wire and catheter in the center of
the hemostatic valve. Advance the guidewire and catheter into the left
ventricle.

7. Remove the diagnostic guidewire and exchange it for a stiff 0.018 inch
placement guidewire. With the 0.018 inch placement guidewire properly
positioned in the left ventricle, remove the diagnostic catheter.

8.  Administer heparin per institutional protocol. When the ACT is greater
than or equal to 250 seconds, remove the dilator.

9. Remove the protective sleeve on the provided 8 Fr silicone-coated
lubrication dilator, being careful to avoid getting silicone on your hands.
Insert the dilator into the introducer over the 0.018 inch placement
guidewire to coat the hemostatic valve with silicone oil to facilitate
insertion of the Impella Catheter through the hemostatic valve assembly.
Once fully inserted, remove the dilator, keeping the 0.018 inch placement
guidewire in place.

10. Clamp the graft with a vascular clamp just above the anastomosis to
avoid blood loss through the pump cannula during insertion through the
valve.

11.  While maintaining guidewire position, backload the Impella Catheter
onto the 0.018 inch placement guidewire and advance the catheter over
the guidewire through the introducer into the graft such that the entire
pump cannula and motor housing resides in the graft and only the
catheter shaft is seen exiting the valve.

12. Remove the vascular clamp and continue inserting the Impella Catheter
into the aorta. Continue advancing across the aortic valve using
fluoroscopic imaging to properly position the cannula bend at the aortic
valve annulus, placing inlet approximately 5 cm deep into ventricle.
Remove the placement guidewire and initiate Impella Catheter support
as described later in this section.

13. Clamp the graft adjacent to the axillary artery with a soft jawed vascular
clamp or have an assistant apply digital pressure to control bleeding at
the base of the graft so that the introducer can be removed and the graft
shortened. NOTE: To ensure the soft jaw vascular clamp is completely
sealing over the graft and the 9 Fr catheter, open the sidearm flush valve
on the introducer and verify blood is not leaking from the system.

14. Slide the repositioning sheath back to the red Impella plug.
NOTE: For the 23F x 6¢cm peel-away introducer, it may be necessary
to pull the introducer over the repositioning sheath to remove the peel-
away completely from the artery

together to release the graft lock

G J

Releasing the Graft Lock

16. Slide the introducer fully out of the graft prior to peeling it away. To peel
the introducer off the catheter shaft, crack the hub by applying pressure
to the thumb tabs and then peel the sheath off the catheter. NOTE:
When breaking the hemostatic valve in the sheath hub, the valve may
stretch before separating.

a). Grasp the two “wings” and bend back until the valve assembly
comes apart. Continue to peel the two wings until the introducer is
completely separated from the catheter shaft.

VR

L

17. Trim any excess graft and slide the blue suture hub into the graft. NOTE:
The hub should be at the skin level and the length of the remaining graft
material should be just long enough to secure the graft around the blue
suture hub with all of the graft buried beneath the skin.

18. Using heavy silk suture, secure the graft around the blue suture hub so
that the position of the Impella Catheter can still be adjusted. Remove
the vascular clamp adjacent to the axillary artery.

19. The wound should be closed over the trimmed graft with the end of the
blue suture hub clearly visible. Anchor the hub securely to the skin.

20. |[f there is slack in the catheter, remove the excess slack. Verify placement
with fluoroscopy and with the placement signal. If the Impella 5.5
Catheter advances too far into the left ventricle and the controller
displays a ventricular waveform rather than an aortic waveform, follow
steps a-c below.

a) Pull the catheter back until an aortic waveform is present on the
placement screen.

b) When the aortic waveform is present, pull the catheter back an
additional 3cm for Impella 5.5 with SmartAssist. (The distance
between adjacent markings on the catheter is 1 cm.)

) The catheter should now be positioned correctly.

21. Attach the anticontamination sleeve to the blue suture hub. Lock the
anchoring ring in place by turning it clockwise. Secure the catheter
shaft in place by tightening the Tuohy-Borst. Extend the sterile sleeve to
maximum length and secure the end closest to the red Impella® plug by
tightening the anchoring ring.

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System




ALTERNATE INSERTION TECHNIQUE USING A SIDEARM
GRAFT & SILICONE PLUGS

1.  After exposing the axillary artery and making the incision as described in
the steps above, prepare a Dacron® vascular graft (10 mm x 20 cm) by
beveling the end of the graft at a 45 to 60 degree angle.

2. Tighten the distal and proximal vessel loops to control bleeding.

=

Attach the vascular graft using the standard end-to-side anastomosis

- A

4. Assess the anastomosis for hemostasis.
5. Attach a standard 6 Fr introducer to the distal end of the graft.

6. Advance a diagnostic catheter (Abiomed recommends a 6 Fr AL1 or
Multipurpose without side holes or 4-5 Fr pigtail with or without side
holes) over a diagnostic 0.035 inch or 0.038 inch guidewire into the left
ventricle.

7. Remove the diagnostic guidewire and exchange it for the supplied 0.018
inch placement guidewire.

8. Tighten the vessel loops to control bleeding and remove the 6 Fr
introducer.

9. Moisten the Impella 5.5 Catheter and push one of the silicone plugs onto
the catheter shaft adjacent to the Impella 5.5 Catheter motor.

10. Backload the Impella 5.5 Catheter onto the 0.018 inch guidewire (as
described in the steps in previous step 11).

11. With the graft held at the base, place the Impella 5.5 Catheter into the
open end of the graft up to the level of the silicone plug.

12. Secure umbilical tape around the silicone plug.

13. Loosen both vessel loops and advance the Impella 5.5 Catheter along the
guidewire into the left ventricle until it is properly positioned.

To prevent device failure, do not start the Impella 5.5 Catheter until the
placement guidewire has been removed.

Do NOT remove the Impella 5.5 Catheter over the length of the
placement guidewire.

14. Remove the guidewire.

15. Place a soft-jawed clamp at the anastomosis and remove the silicone
plug.
16. Trim any excess graft and slide the repositioning sheath into position.

17.  Using a heavy silk tie or umbilical tape, secure the graft around the blue
hub of the repositioning sheath.

18. Close the wound over the trimmed graft with the end of the blue suture
hub clearly visible. The steering catheter for the Impella 5.5 can be
manipulated if needed by unsecuring the repositioning unit and moving
the catheter in or out.

19. If there is slack in the catheter, remove the excess slack. Verify placement
with fluoroscopy and with the placement signal. If the Impella 5.5
Catheter advances too far into the left ventricle and the controller
displays a ventricular waveform rather than an aortic waveform, follow
steps a-c below.

a) Pull the catheter back until an aortic waveform is present on the
placement screen.

b) When the aortic waveform is present, pull the catheter back an
additional 3cm for Impella 5.5 with SmartAssist. (The distance
between adjacent markings on the catheter is 1 cm.)

¢) The catheter should now be positioned correctly.

20. Attach the anticontamination sleeve to the blue suture hub. Lock the
anchoring ring in place by turning it clockwise. Secure the catheter
shaft in place by tightening the Tuohy-Borst. Extend the sterile sleeve to
maximum length and secure the end closest to the red Impella® plug by
tightening the anchoring ring.

DIRECT AORTIC INSERTION

NOTE - Proper surgical procedures and techniques are the
responsibility of the medical professional. The described
procedure is furnished for information purposes only. Each
physician must evaluate the appropriateness of the procedure
based on his or her medical training and experience, the type of
procedure, and the type of systems used.

Avoid manual compression of the inlet, outlet, or sensor areas of the
cannula assembly.

Do NOTkink or clamp the Impella Catheter with anything other than a soft
jaw vascular clamp. Do NOTkink or clamp the peel-away introducer.

Handle with care. The Impella catheter can be damaged during removal
from packaging, preparation, insertion, repositioning and removal. Do
NOT bend, excessively torque, pull, or place excess pressure on the
catheter or mechanical components at any time.

An incision larger than 6 mm may allow the front plug to advance into
the aorta.

The Impella 5.5 Catheter is surgically inserted when there is access to the
ascending aorta through a sternotomy or thoracotomy. Transesophageal
echocardiography (TEE) is required to guide placement.

INSERTION PREPARATION

When using a pigtail diagnostic catheter with side holes, ensure that the
guidewire exits the end of the catheter and not the side hole. To do so,
magnify the area one to two times as the guidewire begins to exit the pigtail.

1. Using the supplied sterile incision template for positioning, place a
sidebiter clamp on the aorta at least 7 cm above the valve plane. An
incision too close to the aortic valve annulus could result in the catheter
outlet area in the graft rather than the aorta.

2. Make an incision (or punch) no larger than 6 mm at the insertion site on
the ascending aorta. The incision must be < 6 mm in length to prevent
the front silicone plug from advancing into the aorta through the incision.

3.  Attach the Dacron® vascular graft (10 mm x 15 cm) to the aorta using
the standard end-to-side anastomosis.

4. Administer heparin and achieve ACT of at least 250 seconds. Note:
Maintaining ACT at or above 250 seconds will help prevent a thrombus
from entering the catheter and causing a sudden stop on startup.

*If the patient is receiving a GP lIb-llla inhibitor, the Impella 5.5 Catheter
can be inserted when ACT is 200 or above.

5. When the anastomosis is complete, place a clamp at the distal end of the
graft and then release the proximal clamp at the base of the graft. Examine
the suture line for leaks and reclamp the graft at the base.
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6. Moisten the Impella 5.5 Catheter and push both silicone plugs up against
the motor housing as shown below.

. o

-

Front Rear
Silicone Silicone
Plug Plug

Impella 5.5 Catheter with Silicone Plugs

7. With the graft clamped at the base, place the Impella 5.5 Catheter into
the open end of the graft up to the level of the rear plug.

8. When the catheter is in position, secure a tourniquet around the rear
silicone plug. Tighten the tourniquet sufficiently to control bleeding
around the rear plug while still allowing the catheter to slide through the
plug.

9. Release the clamp and advance the Impella 5.5 Catheter into the aorta.

10. If the patient is on cardiopulmonary bypass (CPB), allow the heart to fill
by restricting the return flow to the bypass machine and reducing CPB
flow to a minimum setting, as long as acceptable physiologic systemic
flow is maintained.

11. As soon as the motor housing has passed into the aorta, use a ligature to
loosely secure the front silicone plug flush to the graft. The silicone plug
should be in the most proximal portion of the graft. Note: There should
be no movement of the front silicone plug within the graft; however, the
catheter shaft should move without resistance within the plug. When
securing the front silicone plug to the graft, do not penetrate the silicone
plug too deeply as this could cause damage to the Impella 5.5 Catheter.

12. While the catheter is being advanced in the aorta, the initial placement
signal has the characteristics of an aortic placement signal. Do not allow
the front plug to advance beyond the base of
the graft.

13. Toaid in passing the catheter through the aortic valve, apply slight
pressure to the posterior aspect of the aortic valve to produce temporary
aortic insufficiency.

14. Gently advance the catheter forward until the inlet crosses the aortic
valve and the bend of the catheter is at the level of the aortic valve
annulus. Confirm with TEE guidance.

POSITIONING AND STARTING THE
IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST®
CATHETER

When the Impella 5.5 with SmartAssist Catheter is not correctly placed, there
is no effective unloading of the ventricle (hydraulic short circuit). The patient
may not be benefiting from the flow rate shown on the controller.

A

1. Reconfirm that the placement guidewire has been removed and
Confirm that the controller displays a pulsatile waveform and the
cannula bend at the aortic valve annulus, placing inlet approximately
5 cm deep into ventricle. (See step 6 if the controller displays a
ventricular waveform.)

Retrograde flow will occur across the aortic valve if the flow rate of
the Impella Catheter is less than 0.5 L/min.

2. Press START IMPELLA soft button to open the P-level menu. Turn
the selector knob to increase the P-level from P-0 to P-2.

START

IMPELLA

Anticoagulate before removing dilator.
(Recommend ACT above 250 seconds)

Confirm purge fluid exits Impella Catheter.

Remove Guidewire before starting Impella.

SXS2S)

CANCEL}

3. Press the selector knob to select the new P-level. Increase the P-level
to P-9 to confirm correct and stable placement.

Evaluate the catheter position in the aortic arch. If there is slack in

the catheter, loosen the Touhy-Borst, remove the excess slack, and
RE-TIGHTEN THE TUOHY-BORST. The catheter should align against the
lesser curvature of the aorta rather than the greater curvature. Verify
placement with fluoroscopy and with the placement signal screen.

=

5. Reposition the catheter as necessary.

6. If the Impella Catheter advances too far into the left ventricle and the
controller displays a ventricular waveform (shown above) rather than an
aortic waveform, follow these steps to reposition the catheter.

a) Loosen the Touhy-Borst, pull the catheter back until an aortic
waveform is present on the placement screen.

b) When the aortic waveform is present, pull the catheter back an
additional 3 cm for Impella 5.5 with SmartAssist. (The distance
between adjacent markings on the catheter is 1 cm.)

¢) RE-TIGHTEN THE TUOHY BORST
d) The catheter should now be positioned correctly.

USE OF THE REPOSITIONING UNIT

Slide the blue suture hub and advance the ribs into the graft.

2. Secure the repositioning unit to the patient with the blue suture pads or a
StatLock® stabilization device.

Evaluate the catheter position in the aortic arch. If there is excess slack,
loosen the Touhy-Borst, remove the excess slack, and RE-TIGHTEN THE
TUQHY-BORST. The catheter should align against the lesser curvature
of the aorta rather than the greater curvature. Verify placement with
fluoroscopy and with the placement signal.

4. Attach the anticontamination sleeve to the blue section of the
repositioning unit. Lock the anchoring ring in place by turning it
clockwise. Secure the catheter shaft in place by tightening the connected
anchoring ring.

5. Carefully extend the anticontamination sleeve to maximum length
and secure the end closest to the red Impella plug by tightening the
anchoring ring.

6. Select the lowest P-level that will enable you to achieve the highest
flow rate necessary for patient support. You can select one of ten
P-levels (P-0 to P-9) for the Impella 5.5 Catheter.

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System




P-LEVEL

In P-LEVEL mode you can select one of ten P-levels (P-0 to P-9) for the
Impella 5.5 with SmartAssist Catheter (see table below). Select the lowest
P-level (P-2 or higher) that will enable you to achieve the highest flow rate
necessary for patient support.

Mean Flow (L/min) Revolutions Per

P-level

30 - 60 mmHg Minute (rpm)

P-0 0 0

P-1 0 12,000
pP-2 0.0-19 17,000
P-3 1.1-27 20,000
P-4 19-33 22,000
P-5 2.8-3.7 24,000
P-6 3.4-4.1 26,000
p-7 39-45 28,000
P-8 43-49 30,000
P-9 5.0-55 33,000

*Flow rate can vary due to suction or incorrect positioning

To operate the Impella Catheter in P-level mode:

1. Press the FLOW CONTROL soft button to open the FLOW
CONTROL menu.

2. Turn the selector knob to increase or decrease the flow rate.
3. Press the selector knob to select the new flow rate.

ADJUSTING THE LV PLACEMENT SIGNAL

The LV placement signal and LV estimates are not displayed when pumps
are running at P-3 or lower. Increase pump speed to P-4 or higher to
re-enable signal

Alarm conditions and low pump speeds may affect the LV placement
signal and estimates

Disruption of the outlet pressure placement signal, including alarms
related to the Ao placement signal, will prevent calculation and display of
an LV estimate. An operational Ao placement signal is required for the LV
estimate

LV placement signal calibration is not available if the P-level is less than P-4
or if Suction, Placement Signal Not Reliable, or positioning alarms are active

Abnormal conditions, including cardiac arrhythmia, Ao-LV uncoupling, or
aortic stenosis may limit the utility of the LV adjustment tool

ADJUST LV PLACEMENT SIGNAL

Adjust the LV placement signal to reduce potential measurement
variability. Adjust the LV Placement Signal when the white
notification appears on the screen. The notification appears first when
a suggested adjustment is calculated. If a suggested adjustment is calculated,
then a second notification will appear after 24 hours of pump use.

Suggested adjustment available. Press the MENU soft key then

Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Purge System Cardiac Output: 5 0 L/min
- -0 ) .
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power 0 9 Watts

301 mmHal O“tPY¢

MENU }

Impella Flow "

3.3...

To adjust LV Placement Signal:
1. Press the MENU soft buttons.

2. Select “Adjust LV Signal” option with rotary knob

3. Adjust the waveform using toggle arrows or rotary knob. The LV
Adjustment defaults to the suggested adjustment value.

4. Press DONE to confirm suggested adjustment.
LV waveform adjustments occur in increments of 1 mmHg from -60 to
60 mmHg.

Recommended: Do not adjust to a value other than the suggested value.

Purae Pressure:

Adjust LV signhal:

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment

17 mmHg

CANCEL}
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DISPLAY ’

PURGE
MENU

L Purge System
- - .|
2.0ml/hr | Cardiac Power
Output:
301 mmHg

Impella Flow MENU }

3.3,

Note: It is not atypical to see a LV systolic value higher than the Ao systolic

Cardiac Output:

5.0 e
0.9 wans

Purge Flow:
Purge Pressure:

ENTERING CARDIAC OUTPUT

The cardiac output and cardiac power output metrics are for informational
purposes only. Do not use for diagnostic purposes or patient monitoring.
Independently verify all parameters displayed with a cleared or approved
diagnostic device. Enter cardiac output into the Automated Impella Controller
from a reference device, such as a Swan-Ganz catheter. Enter a new cardiac
output every 8 hours. After 7 hours from entry, a white notification will
trigger to enter a new cardiac output.

TO ENTER CARDIAC OUTPUT
1.  Press the MENU soft button.

2. Select the “Enter Cardiac Output” using the rotary knob.

3.  Enter the total Cardiac Output, which can be any value from 0.0 to
10.0 L/min in increments of 0.1 L/min

4. Press the DONE soft button or the rotary knob to complete.

Enter Cardiac Qutput:
A
Cardiac Output
v
CANCEL

A Cardiac Output Confirmation will be displayed if a total Cardiac Output is
entered that is less than or equal to the current Impella Flow. The CONFIRM
soft button will use the current Impella Flow as the total Cardiac Output entry
and the Native Cardiac Output will not be trended. The BACK soft button
will go back to the Enter Cardiac Output screen. The CANCEL soft button
will exit the workflow.

Cardiac Output Confirmation

&

The entered Cardiac Output is the same

or less than Impella Flow. conFRM
Impella Flow of 3.3 L/min will be used until
a new reference measurement is entered. Back
Native Cardiac Output will not be trended.

CANCEL’

CARDIAC OUTPUT, NATIVE CARDIAC OUTPUT & CARDIAC
POWER OUTPUT CALCULATIONS

Once a cardiac output is entered, the Automated Impella Controller can
calculate an initial cardiac power output and native cardiac output using the
following equations:

CPO = (CO x MAP) / 451
NCO = CO - Impella Flow

The Native Cardiac Output estimate is derived from a relationship between
native function and aortic pulse pressure (PP). This relationship is linear and
scaled by a calibration factor, B which may vary between patients and as an
individual patient’s condition changes. This relationships can be shown by the
following equation:

NCO= B x PP

Once the calibration factor is obtained, the Automated Impella Controller will
continue to calculate the cardiac output, native cardiac output, and cardiac
power output for the next 8 hours using the above equations.

If cardiac power output values are below or equal to 0.6, the value will
display as yellow.

Note: Do not use values as a clinical diagnostic tool, this is for informational
purposes only.

CARDIAC OUTPUT ENTRY REMINDERS

A white reminder to enter the CO will appear every 15 minutes for the last
hour prior to the 8 hour timeout. If a new CO is not entered after 8 hours, the
values will show as dash marks until a new cardiac output is entered.

A white reminder will also be displayed to update the CO if the Automated
Impella Controller detects a significant change in the vascular state. This
notification will be triggered if the average NCO or PP diverges from their
initial values by a significant amount.

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System
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PURGE CASSETTE PROCEDURES

When replacing the purge cassette or purge fluid, the replacement
process should be completed within 90 seconds of disconnecting
the luer. The Impella Catheter may be damaged if replacement
takes longer than 90 seconds of disconnecting the luer.

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

e Change cassette and purge fluid bag

e Change purge fluid bag

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

CHANGE CASSETTE AND BAG

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

Follow these steps to change both the purge cassette and purge fluid:

1. Press PURGE MENU and select "Change Cassette and Bag” from
the menu.

2. Select START to begin the cassette and fluid change process.

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.
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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.

These are the steps you will follow 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.

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.
Note: the instructions to disconnect the luer and to automatically
prime the tubing only occurs if the user changed the purge fluid
concentration

a) To skip the flush select SKIP PRIME.

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

DE-AIR PURGE SYSTEM
These are the steps you will follow to de-air the purge system:

1. Press PURGE MENU and select “De-Air Purge System.”
2. 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.

4. 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.

Air Detected

N Disconnect YELLOW luer from Impella Catheter
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PATIENT WEANING

Weaning the patient from the Impella Catheter is at the discretion of the
physician. The Impella 5.5® with SmartAssist® has been approved for < 30
days of use. However, weaning could be delayed beyond the normal use for
temporary support as an unintended consequence of continued instability of
the patient’s hemodynamics. Inability to wean the patient from the device
within a reasonable time frame should result in consideration of a more
durable form of left ventricular support. The LYEDP/CO Trend can be used
while weaning. Refer to the Automated Impella Controller Instructions for Use
document for more information.

The following weaning instructions are provided as guidance only.

RAPID WEANING

1. Initiate rapid weaning by decreasing catheter P-level in 2-level steps at
intervals of several minutes (for example, P-6 to P-4 to P-2). Do NOT
decrease P-level to below P-2 until just before removing the catheter
from the ventricle.

2.  When the P-level has been reduced to P-2, maintain the patient on
P-2 support for at least 10 minutes before discontinuing circulatory
support.

3.  If the patient’s hemodynamics remain stable, decrease the P-level to

P-1, pull the catheter into the aorta, and stop the motor by decreasing

the P-level to P-0.

Explant the catheter.

Follow institutional guidelines for arterial closure.

Disconnect the connector cable from the Automated Impella

Controller and turn the controller off by pressing the power switch on

the side of the controller for 3 seconds.

LAl o o

SLOW WEANING

1. Initiate slow weaning by decreasing catheter P-level in 2-level steps
over time as cardiac function allows (for example, P-6 to P-4 to P-2).
Do NOT decrease P-level to below P-2 until just before removing the
catheter from the ventricle.

2. When the P-level has been reduced to P-2, maintain the patient on
P-2 support until the patient’s hemodynamics remain stable before
discontinuing circulatory support.

3. If the patient’s hemodynamics remain stable, decrease the P-level to
P-1, pull the catheter into the aorta, and stop the motor by decreasing
the P-level to P-0.

4. Explant the catheter.

Follow institutional guidelines for arterial closure.

6. Disconnect the connector cable from the Automated Impella
Controller and turn the controller off by pressing the power switch on
the side of the controller for 3 seconds.

w

REMOVING THE IMPELLA 5.5® WITH
SMARTASSIST® CATHETER

The Impella Catheter can be removed after weaning when the introducer is
still in place or when the catheter is secured with the repositioning sheath.

REMOVING THE IMPELLA CATHETER WITH THE INTRODUCER
IN PLACE

Reduce the P-level to P-0.

Remove the Impella Catheter through the introducer.
Wait until ACT drops below 150 seconds.

When ACT is below 150 seconds, remove the introducer.

pPWN=

5. Disconnect the connector cable from the Automated Impella Controller
and turn the controller off by pressing the power switch on the side of
the controller for 3 seconds.

6. Apply manual compression for 40 minutes or per hospital protocol.

REMOVING THE IMPELLA CATHETER SECURED WITH THE
REPOSITIONING UNIT

1. When ACT is below 150 seconds, press FLOW CONTROL and reduce
the P-level to P-0.

2. Remove the Impella Catheter and repositioning unit together (the
catheter will not come through the repositioning unit).

3. Disconnect the connector cable from the Automated Impella Controller
and turn the controller off by pressing the power switch on the side of
the controller for 3 seconds.

4. Apply manual compression for 40 minutes or per hospital protocol.

VASCULAR GRAFT CLOSURE

When closing the vascular graft, consider individual patient characteristics
and select the strategy most consistent with an optimal clinical result. The
entire vascular graft can be removed if indicated, but it is not mandatory to
do so. Graft closure options include:

e Amputating the vascular graft and sewing the small end-to-side remnant

closed by hand
e Using a vascular stapler to close the graft near the surface of the aorta
e Removing the complete graft with local patch closure, if necessary

OPERATING THE IMPELLA 5.5 WITH
SMARTASSIST 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.

OPERATING THE IMPELLA 5.5
WITH SMARTASSIST 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

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.

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System
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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 below.

Observation Actions

Interference with 1. Check for and address other sources of interference.
the magnetic
location detection
component of the
EAM system

2. 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.

MAGNETIC NAVIGATION SYSTEMS (MNS)

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 this manual.

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

3.  Start the Impella Catheter in the manner described in this manual.
Increase P-level to at least 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 below.

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.

Observation Actions

1. Place the MNS magnets in the “Reduced” position and

attempt to start the Impella Catheter.
Unable to start )
2. If the Impella Catheter does NOT start with the magnets

Impella

P in the “Reduced” position, place the magnets in the
or “Stowed" position and start the Impella Catheter.
Impella stops 3. Increase the Impella Catheter P-level to P-5 or higher.
running

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

MNS magnets:

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 controller sounds an
alarm tone and displays 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.

For a full list of all Impella alarms, refer to the Automated Impella Controller
Instructions for Use document.

ALARM LEVELS

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

Category  Description  Audible Indicator* Visual Indicator
. B ) Alarm header on

Advisory Notification 1 beep every 5 minutes white background
Abnormal

Serious situation. 3 beeps every Alarm header on
Prompt action 15 seconds yellow background
needed.
High priority. 10 beeps every Alarm header on red

Critical Immediate

6.7 seconds background

action needed.

* Sound pressure of audible alarm indicators is 60-80 dBA at a distance of 1 m.

MUTE ALARM FUNCTION

Pressing the MUTE ALARM button on the upper right of the Automated
Impella Controller 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.

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.

“Navigate”
Displayed ﬂQW The Impella Catheter displayed flow will be artificially
seems t00 high  elevated when the MNS magnets are in the “Navigate”
or position.
MNS magnets: The displayed flow will be accurate when the MNS magnets
"Stowed" are in the “Stowed" position.
Displayed flow
drops
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SYMBOLS

q3

@ 2019-11-06
AN

LOT

SN

123456

%3 2019-11-06

STERILE|E0

%( Only

Glucose

48

Do Not Flush
Do Not Clean with Alcohol

Caution; follow instructions for use

Defibrillator-proof type CF equipment

Keep dry

Storage temperature
(e.g. 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, 2019-11-06)

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
(eq, serial number 123456)

Use-by date
(eg, use before 2019-11-06)

Do not reuse

Sterilized using ethylene oxide

Medical Device

Federal (USA) law restricts this device
to sale by or on order of a physician:
Prescription only.

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Use glucose in the purge fluid

Do Not Flush with syringe

Do not use alcohol or alcohol-based
products for cleaning.

Speed range

Power consumption
Voltage
Flow-Maximum

Purging the Impella 5.5 Catheter
Recommended purge fluid

Glucose concentration
Purge pressure
Purge flow

Maximum duration of use
EU
Reliability

Dimensions of Impella 5.5 Catheter

Length of invasive portion (without catheter)

Diameter (Motor)
Diameter (Cannula)

Classification per DIN EN 60601-1

Classification per directive 93/42/EEC

Latex free

IMPELLA 5.5 CATHETER PARAMETERS

010 33,000 rpm

Less than 16 W
Max. 20 V DC
5.5 L/min

5% glucose solution in water
with heparin concentration of
25 or 50 IU per mL

5% to 20%
300 to 1100 mmHg
2 to 28 mL/hr

Up to 30 days

91.4% with 80% confidence at
30 days based on chi-squared
test

114 mm

18 Fr (6.3mm)
21 Fr (7 mm)

Protection class I, degree of
protection:

CF (Automated Impella
Controller and Impella 5.5
Catheter)

Class Il

Yes

Impella 5.5 with SmartAssist® Circulatory Support System
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IMPELLA 5.5° WITH SMARTASSIST® CATHETER DIMENSIONS

70cm

455 cm
Length of
anticontamination sleeve
Inflow area

DISPOSING OF THE IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST CATHETER AND ACCESSORIES
(EUROPEAN UNION)

The Impella 5.5 with SmartAssist Catheter is disposable and must be disposed of in accordance with hospital regulations for blood contaminated materials.

= The Automated Impella Controller is marked according to Directive 2012/19/EU. Devices sold within the EU can be returned to Abiomed
) , P Europe GmbH for correct disposal.

i
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ZIELGRUPPE

Diese Gebrauchsanweisung und das klinische Referenzhandbuch richten

sich an medizinisches Fachpersonal. Es enthalt klinische und technische
Informationen als Leitfaden fiir medizinisches Fachpersonal im Umgang mit
dem Impella 5.5® mit SmartAssist®. Um das System verwenden zu kénnen,
miissen Sie diese Anweisungen verstehen und befolgen. Das Impella 5.5 mit
SmartAssist darf nur bestimmungsgema8 verwendet werden.

WARNHINWEISE

Warnhinweise zeigen Situationen an, die zu schweren oder tddlichen Verletzungen
filhren kdnnen. Das dunkelgraue Symbol A\ wird vor Warnhinweisen angezeigt.

>B B BPbbEPEPEPPEPEP B BPPBPB P

Die Verwendung des Impella®-Systems durch geschulte und erfahrene

Arzte ist mit besseren Ergebnissen verbunden. Daher sollte vor der
erstmaligen Verwendung des Impella Systems ein aktuelles Abiomed Impella
Schulungsprogramm absolviert werden. Bei der eigentlichen erstmaligen
klinischen Verwendung sollte eine Aufsicht durch Clinical Support-
Mitarbeiter von Abiomed erfolgen, die in der Verwendung der Impella
zertifiziert sind.

Die Einflihrung des Impella Fiihrungsdrahts und des Impella 5.5
mit SmartAssist Katheter ist unter fluoroskopischer Durchleuchtung
durchzufihren.

Vermeiden Sie bei der Insertion eine manuelle Kompression des Einlasses,
des Auslasses sowie der Sensorbereiche des Kantilensystems des Impella 5.5
Katheters.

Die sterilen Komponenten des Impella 5.5 System kénnen nur
verwendet werden, die Verpackung nicht beschédigt ist und das
Mindesthaltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

Den Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter NICHT resterilisieren

oder wiederverwenden. Es handelt sich um ein Einweggerat, das nur

fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen ist. Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation konnen die strukturelle
Unversehrtheit des Katheters geféhrden und/oder zum Versagen des
Katheters fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des
Patienten fihren kann.

Wenn der Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter auf P-Level P-0 eingestellt
ist, kommt es zu einem retrograden Fluss tber die Aortenklappe.

Verwenden Sie KEINE Kochsalzlosung im Purgesystem.

Verwenden Sie KEINE alkoholbasierten Fliissigkeiten fiir die Lubrikation.

Impella 5.5 mit SmartAssist System NICHT verwenden, wenn irgendein Teil
des Systems beschadigt ist.

Um eine Explosionsgefahr zu vermeiden, das Impella 5.5 mit SmartAssist
System NICHT in der Nahe von entflammbaren Andsthetika verwenden.

Wenn zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend der Unterstlitzung mit dem
Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter der Automated Impella Controller
den Alarm ,Purgedruck zu niedrig” oder , Purgesystem ist offen” anzeigt,
befolgen Sie die Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung.

MR-untauglich — Unterziehen Sie KEINE Patienten einer

Magnetresonanztomographie (MRT), die einen Impella 5.5 mit

SmartAssist Katheter implantiert haben. Durch die starke

magnetische Energie, die von MRT-Geraten ausgeht, kdnnen

Komponenten des Impella 5.5 Systems nicht mehr funktionieren
und zu Verletzungen des Patienten fiihren. Ein MRT kann zudem die
Elektronik des Impella 5.5 Systems beschadigen.

Bertihren Sie wéhrend einer Defibrillation NICHT den Impella 5.5 mit
SmartAssist Katheter, die Kabel oder den Automated Impella Controller.

Vermeiden Sie eine zu tiefe Einfiihrung des Impella 5.5 Katheters und das
mégliche Auftreffen der Katheterspitze auf die Wénde von GeféBsystem
oder Ventrikel.

Schieben Sie den Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter NICHT gegen
Widerstand vor oder zuriick, ohne mittels Fluoroskopie die Ursache fiir den
Widerstand bestimmt zu haben. Nichtbeachtung kann zur Abtrennung des
Katheters oder der Fiihrungsdrahtspitze, Schaden am Katheter oder dem
Blutgefal oder zu Ventrikelperforation fiihren.

Bei Patienten mit Transkatheter-Aortenklappen muss das Impella System
sorgfaltig positioniert werden, um eine Interaktion mit der Transkatheter-
Aortenklappenprothese zu vermeiden. Eine unbeabsichtigte Interaktion
des Impella Motorgehauses mit dem TAVR-Geréat kann zu einer
Zerstorung der Impellerfliigel fiihren. Dies kann zu einer systemischen
Embolie, schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren. Vermeiden

Sie in diesem Fall eine Neupositionierung, wahrend das System in
Betrieb ist. Stellen Sie das System wahrend der Neupositionierung

oder bei Bewegungen, die die Auslassfenster in die Nahe der
Klappenstentstrukturen bringen kénnten, auf ,P-0". Wenn bei einem
Patienten, dem eine Transkatheter-Aortenklappenprothese implantiert
wurde, ein geringer Durchfluss beobachtet wird, ist eine Beschadigung
des Impellers mdglich. Die Impella Pumpe sollte so bald wie méglich
ersetzt werden.

Um das Risiko einer Herz- oder GefaBverletzung (einschlieBlich
Ventrikelperforation) bei Manipulation des Herzens wahrend der
Herzoperation zu verringern, prifen Sie die Position der Pumpe vor der
Manipulation des Herzens mit bildgebender Anleitung und iiberwachen
Sie die Position. In Féllen, in denen die Impella Pumpe vor der
Durchfiihrung einer Herzoperation mit vollstandig abgeklemmter Aorta
und Kardioplegie platziert wurde, ist bei der Manipulation des Herzens
Vorsicht geboten, wenn die Pumpenposition mit der Aortaklemme iiber
den Pumpenkatheter fixiert wird.

Um das Risiko einer Herz- oder GefaBverletzung (einschlieBlich
Ventrikelperforation) beim Vorschieben oder Drehen der Impella
zu verringern, sollten Anpassungen unter Bildgebungskontrolle
durchgefihrt werden.

Um die Gefahr zu verringern, dass Fasern in die Impella eingezogen
werden, sollten Kunden vermeiden, den Einlass und den
Kanilenabschnitt der Impella Herzpumpen jeglichen Oberfléchen oder
Flussigkeitsbadern auszusetzen, bei denen das Produkt mit losen oder
schwebenden Fasern in Beriihrung kommen kann.

Um das Risiko einer Herzverletzung (einschlieBlich Ventrikelperforation)
zu verringern, sollten Arzte beim Einfiihren des Impella Katheters bei
Patienten mit komplexer Anatomie besondere Sorgfalt walten lassen.
Dazu gehdren Patienten mit bekannter oder vermuteter verkleinerter
Ventrikelhdhle, Ventrikelaneurysmen, angeborenen Herzerkrankungen
oder Beeintrachtigungen der Qualitdt des kardialen Gewebes bei einem
akuten Infarkt mit Gewebenekrose.

Um das Risiko einer GefaBverletzung zu verringern, sollten Arzte

beim Einfiihren des Impella Katheters bei Patienten mit komplexer
peripherer GefaBanatomie Vorsicht walten lassen. Dazu gehdren
Patienten mit bekanntem oder Verdacht auf: unkorrigiertes
abdominales Aortenaneurysma, signifikantes absteigendes thorakales
Aortenaneurysma, Dissektion der aufsteigenden/transversalen/
absteigenden Aorta, chronische anatomische Veranderungen im
Verhaltnis der Ausrichtung von Aorta/Aortenklappe/GeféBe, signifikante
mobile atheromatdse Erkrankung der thorakalen oder abdominalen
Aorta oder peripheren GefdBe.

Arzte sollten bei der Finfiihrung des Impella Katheters im Rahmen einer
aktiven Herz-Lungen-Wiederbelebung (Cardiopulmonary Resuscitation,
CPR) besondere Vorsicht walten lassen. Darlber hinaus kénnen aktive
CPR-Mandver die Position des Impella Systems verandern, was ein Risiko
flr Herz- oder GefaBverletzungen (einschlieBlich Ventrikelperforation)
birgt. Uberpriifen Sie anhand einer Echokardiografie, ob die Pumpe nach
der CPR korrekt im linken Ventrikel positioniert ist.

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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VORSICHTSHINWEISE

VorsichtsmaBnahmen weisen auf Situationen hin, in denen Gerate
Fehlfunktionen aufweisen, beschadigt werden oder den Betrieb einstellen
kénnen. Das hellgraue Symbol A\ wird vor Vorsichtshinweisen angezeigt.

Vorsichtig handhaben. Der Impella Katheter kann wahrend des
Auspackens, der Vorbereitung, der Einflihrung, der Neupositionierung
und der Entfernung beschadigt werden. Den Katheter und die Bauteile
KEINESFALLS biegen, unverhaltnismaBig drehen, ziehen oder
iibermaBigem Druck aussetzen.

Patienten mit Aortenstenosen oder anderen anormalen
Aortenklappenleistungen kénnen durch die Verwendung des Impella
5.5 mit SmartAssist Katheter beeintrachtigt werden. Patienten mit
Aortenklappenleiden sollten auf Aorteninsuffizienz untersucht werden.

Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehér und Ersatzteile von
Abiomed.

Um einen Gerdteausfall zu verhindern, starten Sie den Impella 5.5 mit
SmartAssist Katheter NICHT vor dem Entfernen des Platzierungs-
Fuhrungsdraht.

Den Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter NICHT Uber die Ldnge des
Platzierungs-Fihrungsdraht hinaus entfernen.

Das Ersetzen der Purgekassette muss innerhalb von 90 Sekunden
abgeschlossen sein. Der Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter kann
beschadigt werden, wenn der Austausch langer als 90 Sekunden dauert.

Den Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter an KEINEM Teil knicken oder
abklemmen.

Halten Sie flr den unwahrscheinlichen Fall eines Gerateversagens
Ersatz fiir den Automated Impella Controller, die Purgekassette und den
Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter bereit.

Die Verwendung mit einem Shockwave Coronary Intravascular
Lithotripsy(IVL)-Katheter in einem Abstand von weniger als 20 mm
zwischen dem optischen Sensor und dem [VL-Gerdt kann den optischen
Sensor der Impella beeintrachtigen oder beschadigen. Vor der
pulsierenden IVL-Therapie sollten Arzte diesen Abstand einschétzen
und Uberpriifen. Wenn das Platzierungssignal nicht angezeigt wird, die
Hamodynamik des Patienten iiberwachen und die Impella Position mit
Bildgebung und Pulsatilitdt des Motorstroms bestatigen. Der Verlust
des Platzierungssignals wirkt sich nicht auf die hdmodynamische
Unterstlitzung der Impella aus.

VERWENDUNGSZWECK (EU)

VORGESEHENE VERWENDUNG IN DER EUROPAISCHEN
UNION

Die Impella 5.5° mit SmartAssist® Herzpumpe ist eine intrakardiale Pumpe
zur Unterstlitzung des linken Ventrikels. Sie ist zur klinischen Verwendung
in der Kardiologie und in der Herzchirurgie vorgesehen, und zwar fiir bis zu
30 Tage bei u. a. folgenden Indikationen:

® Das Impella 5.5 mit SmartAssist ist ein Kreislaufunterstiitzungssystem fir
Patienten mit verringerter Linksherzfunktion, z. B. Postkardiotomie, Low-
Output-Syndrom, kardiogener Schock nach akutem Myokardinfarkt.

e Die Impella 5.5 mit SmartAssist kann auch als kardiovaskuldres
Unterstlitzungssystem im Rahmen einer Koronar-Bypass-Operation am
schlagenden Herzen verwendet werden, insbesondere bei Patienten mit
einer eingeschrankten Auswurffraktion und einem hohen Risiko eines
postoperativen Low-Output-Syndroms.

KONTRAINDIKATIONEN (EU)

KONTRAINDIKATIONEN IN DER EUROPAISCHEN UNION
Die Impella 5.5° mit SmartAssist® Herzpumpe ist in folgenden Situationen
kontraindiziert:

e Kiinstliche Aortenklappen, schwere Aortenklappenstenosen

e Hamatologische Erkrankung, die eine Instabilitat der Blutkdrperchen oder
eine Hamolyse verursacht

e Hypertrophische obstruktive Kardiomyopathie (HOCM)

e Aneurysma oder Nekrotomie oder schwere Anomalie der Aorta ascendens
und/oder des Aortenbogens

e Wandthrombus im linken Ventrikel

o Ventrikelseptumdefekt (VSD) nach Myokardinfarkt

e Anatomische Gegebenheiten, die die Einflihrung der Pumpe ausschlieBen

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN (EU)

Bei jedem Verfahren, bei dem eine Blutpumpe verwendet wird, kénnen
Komplikationen auftreten. Dazu gehéren u. a.:

e Akute Nierenfunktionsstérung

e Aortenklappen-Verletzung

e Kardiogener Schock

e Zerebrovaskulérer Insult/Schlaganfall

e Ischamie der GliedmaBen

o Myokardinfarkt

e Nierenversagen

 Thrombozytopenie

e Hamolyse

e Blutung

e Immunreaktion

e Embolie, Thrombose

e Herz- oder GefaBverletzungen (einschlieBlich Ventrikelperforation)

e Positionierungsprobleme, die eine Hamolyse oder reduzierte
hdmodynamische Unterstiitzung verursachen

e Infektion und Sepsis

e | ageveranderung der Pumpe

o Kardiovalvulére Verletzungen aufgrund einer starken Bewegung der
Ansaugkantle in Bezug auf die Herzklappe oder infolge der Anhaftung
der Pumpe an das Klappensystem aufgrund einer Ansaugung nach einer
falschen Platzierung

e Endokardiale Verletzungen infolge des Anhaftens der Pumpe aufgrund
von Ansaugung

¢ Pumpendefekt, Verlust von Pumpenkomponenten nach einem Ausfall

e Abhangigkeit des Patienten von der Pumpe nach Unterstiitzung

UBERSICHT

Der Impella 5.5 Katheter ist eine intravaskuldre Mikroaxial-Blutpumpe zur
Unterstlitzung des hamodynamischen Systems. Der Impella 5.5 Katheter wird
{iber einen Cut-Down der Arteria axillaris durch die Arterie und in den linken
Ventrikel eingefiihrt. Der Impella 5.5 Katheter kann auch chirurgisch tber
einen direkten Zugang zur Aorta ascendens im Rahmen einer Sternotomie
oder Thorakotomie eingesetzt werden.

Bei richtiger Positionierung pumpt der Impella 5.5 Katheter Blut vom
Einlassbereich, der sich im linken Ventrikel befindet, durch die Kaniile zur
Auslasséffnung in der Aorta ascendens. Arzte und Gerétebediener miissen
die richtige Position und Funktion des Impella 5.5 Katheters auf dem
Bildschirm des Automated Impella Controllers tiberwachen.

Dieser Abschnitt beschreibt die Komponenten des Impella® Katheters und des
Automated Impella Controllers sowie die Zubehdrkomponenten.
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WIEDERVERWENDBARE SYSTEMKOMPONENTEN

Das Impella 5.5 System besteht aus den folgenden wiederverwendbaren
Komponenten:
e Automated Impella Controller — stellt die Benutzeroberflche,
Alarmanzeigen und einen tragbaren Akku zur Verfiigung
o Automated Impella Controller-Wagen — firr einen einfachen Transport
des Automated Impella Controller.

SYSTEMKOMPONENTEN FUR DEN EINMALIGEN
GEBRAUCH

Das Impella 5.5 mit SmartAssist System enthélt auBerdem die folgenden
Einwegkomponenten:

e Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter

e Purgekassette

o Platzierungsfihrungsdraht (0,018 Zoll, 260 cm)

o Impella Kit zur axillaren Einfihrung

o Silikonstopfen

e Inzisionsschablone

SYSTEMKONFIGURATION

Purgeflissigkeit

Automated Impella Controller

Impella 5.5 Katheter

Integriertes
Patientenkabel

Purgekassette

IMPELLA 5.5° MIT SMARTASSIST
KATHETER

Der Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter ist eine intravaskulére
Mikroaxial-Blutpumpe, die bis zu 5,5 Liter Blut pro Minute vom linken
Ventrikel in die Aorta pumpt.

Einlassbereich

Repositionierungseinhiet

L~ ]y / N

Katheterschaft '\
| !
AIC Stecker | Il

Motorgehduse

/

Riickschlagventil

Glucose &

Roter impella Stecker

Durchsichtiges Seitenlumen

PURGEKASSETTE

A

Verwenden Sie keine Kochsalzlésung im Purgesystem.

Die Purgekassette fihrt dem Impella 5.5 mit SmartAssist® Katheter
Purgefliissigkeit zu. Die Purgeflissigkeit (normalerweise 5-prozentige
Glukosel6sung in Wasser mit Heparin) flieBt von der Purgekassette durch den
Katheter zur mikroaxialen Blutpumpe, damit kein Blut in den Motor gerdt.

Zufuhrleitung — P

\
5

\2 Purgeflissigkeitsdorn
LN /

) Y N\
(\)\\\ Purgedisk

Purgekassette

( 2 —— Purgeleitung
y

~

Gelber Luer-Anschluss

~ e

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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ZUBEHOR

Der 0,018-Zoll-Fiihrungsdraht (260 cm)
wird nur fiir die Platzierung des Impella 5.5
Katheters verwendet. Der Fiihrungsdraht
verfligt dber eine rontgendichte, formbare
Spitze.
Die folgenden alternativen Filhrungsdrahte sind
fir die Verwendung mit dem Impella System
A\ getestet und zugelassen: Boston Scientific
Platinum Plus™ ST 0,018 Zoll und Boston
Scientific V-18 Control Wire™ ST 0,018 Zoll.

Das Impella Kit zur axillaren Einfiihrung
erleichtert die Einsetzung des Impella 5.5
Katheters iber die Arteria axillaris. Es enthalt
eine Peel-Away-Einfihrhilfe mit 23-Fr-
Durchmesser und 6 cm Lénge sowie zwei

(2) Graft-Klemmen fiir die Befestigung eines
Transplantats auf der Einfiihrhilfe. (Hinweis:
Fiir die Verwendung mit dem empfohlenen
Hemashield™ Platinum-Transplantat ist nur 1
Graft-Klemme erforderlich; eine Reserve ist im
Lieferumfang enthalten.)

Das Kit enthélt ferner einen
silikonbeschichteten 8-Fr-Lubrikationsdilatator.
Es empfiehlt sich die Verwendung mit einem
Hemashield Platinum-Transplantat mit 10 mm
Durchmesser und 20 cm Lénge.

Die Inzisionsschablone dient zur
Unterstlitzung bei der korrekten Platzierung
des Impella 5.5 Katheters bei einer direkten
Einflihrung ber die Aorta. Sie zeigt die
korrekte Position fiir die Inzision in die
Aorta ascendens an.

Die beiden Silikonstopfen kdnnen um den
‘ Katheterschaft gelegt werden, um die
Blutung wahrend und nach der Insertion
» des Impella 5.5 Katheters zu kontrollieren.

\

Vom Krankenhaus zur Verfiigung zu stellen:

590 _xt;ns! ‘,
Sl Losung (in der Regel 5 % Glukose in
Wasser mit 25 oder 50 IE/ml Heparin) wird
als Purgeflussigkeit fiir den Impella 5.5

e o of Katheter verwendet.

Der Wagen des Automated Impella
Controllers trdgt den Automated Impella
Controller. Der Wagen hat Réder zum
einfachen Transport des Controllers und
einen Aufbewahrungskorb. (Weitere
Informationen wie z. B. Aufbauanweisungen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum
Automated Impella Controller-Wagen.)

EVALUIERUNG VOR UNTERSTUTZUNG

Evaluieren Sie den Patienten vor Beginn des Vorgangs im Hinblick auf
Faktoren, die eine erfolgreiche Platzierung des Impella Katheters verhindern
kénnten. Untersuchen Sie die GefdBzugangsstelle des Patienten mittels
Bildgebungstechnologie. Eine Echobeurteilung des linken Ventrikels wird
ebenfalls empfohlen, um einen Thrombus des linken Ventrikels, mechanische
Aortenklappen oder eine schwere Aorteninsuffizienz auszuschlieBen.
Erwdgen Sie den Einsatz eines diagnostischen Lungenarterienkatheters
(PA-Katheter), um eine kontinuierliche hamodynamische Uberwachung zu
gewdhrleisten, einschlieBlich Lungenarterien- und zentralvendser Driicke,
Messung des Herzzeitvolumens und SvO,.

STARTEN

ERFORDERLICHE HILFSMITTEL

e Automated Impella Controller

e Impella 5.5° mit SmartAssist® Katheter und Zubehér

e Diagnostikkatheter (AL1 oder MP ohne Seitenldcher oder Pigtail mit oder
ohne Seitenldcher)

* 500 ml Beutel Glukoseldsung Purgefliissigkeit in Wasser
(5 % empfohlen; 5 % bis 20 % akzeptabel) mit 25 oder 50 IE/ml Heparin

¢ 10 mm x 20 cm Hemashield Platinum-GefaBtransplantat (bei Verwendung
des Kits zur axillaren Einfiihrung)

e Impella Kit zur axillaren Einfiihrung des Impella

Hinweis: Befindet sich die Purgeflissigkeit in Flaschen, 6ffnen Sie das Ventil
am Dorn der Purgefliissigkeit und befolgen Sie das gleiche Verfahren wie bei
Purgefliissigkeit in Beuteln.

FALL STARTEN

Um zu vermeiden, dass Fasern in die Impella eingezogen werden:

e Bewahren Sie die Impella Herzpumpe bis kurz vor der Insertion in der
Verpackungsschale auf.

e Versuchen Sie nicht, die Pumpe vor der Insertion in einem Becken mit
Kochsalzlésung laufen zu lassen.

e Versuchen Sie nicht, das Gerat nach der ersten Insertion zu spilen und
erneut einzufiihren.

e Halten Sie das chirurgische Handtuch oder den 4 x 4 Gazetupfer vom Ein-
und Auslassfenster entfernt, wenn Sie die Blutung wahrend der Insertion
der Impella Herzpumpe durch die Einfihrschleuse kontrollieren.

Wenn Sie beim Vorbereiten des Impella Katheters einen Schritt verpassen
oder die Zeit iiberschreiten, die zum Ausfiihren eines Schritts zuldssig

ist, zeigt der Automated Impella Controller zusatzliche Anweisungen

zum Fortsetzen der Vorbereitung fir einige Schritte an. Bei den unten
beschriebenen Schritten erfordern alle schattiert dargestellten Schritte eine
sterile Technik.

1. Drlcken Sie die Soft-Taste FALL STARTEN oder stecken Sie einen
neuen Impella Katheter ein. ,Fall starten” kann auch durch Driicken
der Soft-Taste MENU ausgewahlt werden.
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2. Der Controller zeigt den unten gezeigten Bildschirm an.

Dorn der Infusionsleitung in den

Glukosebeutel stechen.
(Abiomed empfichlt sine Glukosekonzentration von G5)

WEITER }

ABBRUCH }

o

PURGEKASSETTE EINLEGEN
1. Offnen Sie die Verpackung der Purgekassette.

Sichern Sie den gelben Luer-Anschluss an der Purgeleitung am Sterilfeld.
Geben Sie die Purgekassette und den Dorn vom sterilen Feld weiter.

Stechen Sie den Blutzuckerbeutel bzw. die Flasche an.

Driicken Sie die Soft-Taste WEITER um fortzufahren.

Offnen Sie die Purgekassettenklappe, indem Sie die Entriegelung auf
der linken Seite des Controllers drlicken. Legen Sie die Purgekassette in
den Automated Impella Controller ein.

7. Legen Sie die Purgekassette in das Fach an der Vorderseite des
Controllers ein. Befolgen Sie fiir eine ordnungsgemaBe Platzierung die
Abbildung auf der Innenseite der Purgekassettenklappe.

8. Schieben Sie die Purge Disk in den Steckplatz rechts von der
Purgekassette, bis sie einrastet. Der Controller beginnt automatisch
mit dem Entliiften der Purgekassette.

9.  Strecken Sie die Purgeleitung und schlieBen Sie die
Purgekassettenklappe. Es ist ausreichend Raum in den Randbereichen
der Purgekassettenklappe vorhanden, sodass die Purgeleitung beim
Heraustreten nicht gequetscht wird.

10. Der Controller beginnt automatisch mit dem Entliiften der
Purgekassette, sobald sie eingelegt wird. Der Fortschrittsbalken
markiert den Fortschritt des Entliiftens der Purgekassette.

ovAwN

ANSCHLIESSEN DES IMPELLA KATHETERS
1. Entnehmen Sie den Impella Katheter unter Verwendung steriler Technik

seiner Verpackung und tiberpriifen Sie den Katheter auf Beschadigungen.

2. Untersuchen Sie das Kabel auf Beschadigungen wie z. B. auf
Beschadigungen der Anschlusskontakte am Controller-Ende.

3.  Fihren Sie das sterile Verbindungskabel vom Impella Katheter aus dem
Sterilfeld.

Offnen Sie die Abdeckung des blauen Kathetersteckers durch Drehen
im Uhrzeigersinn. Richten Sie die Kerbe am Verbindungskabel an der
Kerbe des blauen Kathetersteckers an der Vorderseite des Automated
Impella Controllers aus und stecken Sie das Kabel in den Controller.

5P SchlieBen Sie die Tur der Purgekassette WEITER
IsP [mpella Pumpe mit Controller verbinden, Kraftig
drlicken um Steckverbindung zu sichern
}\__;’i:) -
AEEHUCH’
o—0—©
5. Sobald die Purgekassette aufgefillt ist und der Controller erkennt,

dass das Anschlusskabel eingesteckt ist, werden Sie aufgefordert, den
Luer-Anschluss an den Impella Katheter anzuschlieBen.

ALARM
STUMM

Y9 Falls vorhanden, Y-Konnektor der Purgeleitung
entfernen und entsorgen
Fils® Luer-Verbindungen am Pumpenstecker
herstellen: GELB an GELB
fileP Lassen Sie den Purge-Clip am weiBen Kabel
einrasten
Vorbereiten der Purgekassett
C )
ABBRUCH )
o—0—90 0
6. SchlieBen Sie den gelben Luer an der Purgeleitung am Seitenarm des

Impella Katheters an und ziehen Sie ihn fest, falls er noch
nicht vollstandig ist.

/

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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7.

10.

Wenn der Controller erkennt, dass der Luer angeschlossen ist, beginnt
er automatisch mit der Einspiilung des Purge-Lumens.

ek

= e

Den Purgeclip (der sich am Druckbehalter des durchsichtigen
Seitenarms befindet) am Anschlusskabel einrasten lassen

Sobald das Priming des Purgelumens beendet ist, wechselt der Controller
automatisch zum néchsten Bildschirm.

Im ersten Schritt der ndchsten Anzeige werden Sie aufgefordert, die
Informationen zur Purgefliissigkeit einzugeben.

PURGEFLUSSIGKEITSDATEN EINGEBEN

1.

Nachdem Sie sichergestellt haben, dass Fliissigkeit aus dem Impella
Katheter austritt, geben Sie die Purgefliissigkeitsdaten ein.

Bestétigen Sie die Daten der Purgeldsung.

Volumen der Purgeldsung | 500 m ( EEAHE-}

Glukosekonzentration | 5 %

Heparinkonzentration | 0 IE/ml

o0 0 0 00

AEIEIHUCH}

Driicken Sie zum Auswahlen der Standardwerte auf dem Bildschirm
die Soft-Taste ANNEHMEN. Dadurch werden diese Werte
ausgewahlt und es wird automatisch der nachste Bildschirm gedffnet.
Hinweis: Die Standardwerte fiir die PurgeflUssigkeit sind die
Purgeflissigkeitswerte vom letzten Fallstart, der auf dem Automated
Impella Controller durchgefiihrt wurde.

Driicken Sie zum Andern der Purgefliissigkeitsinformationen auf die
Soft-Taste BEARBEITEN, blattern Sie zum entsprechenden Element und
driicken Sie den Auswahlknopf, um ihn auszuwahlen oder verwenden
Sie die weiBen Soft-Tasten mit den Pfeilen. Scrollen Sie dann durch die
Werte und driicken Sie den Auswahlknopf oder auf AUSWAHLEN, um
eine neue Auswahl zu treffen. Driicken Sie die Taste FERTIG, um die
Bearbeitung abzuschlieBen. Der Controller verwendet die Standardwerte,
wenn keine andere Auswahl getroffen wird.
e Die Purgeflissigkeit kann auf 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml oder
1000 ml eingestellt werden.
¢ Die Glukosekonzentration kann auf 5 %, 10 % oder 20 %
eingestellt werden.
* Die Heparinkonzentration kann auf 0 IE/ml, 5 IE/ml, 6,25 IE/m|,
10 I1E/ml, 12,5 IE/ml, 20 IE/ml, 25 IE/ml, 40 IE/ml und 50 IE/m|
eingestellt werden.

PURGELEITUNG BEFESTIGEN
1. Um die Einrichtung abzuschlieBen, schlieBen Sie die Purgeleitung an
das weiBe Anschlusskabel an, indem Sie die Purgeleitung in die am
weiBen Anschlusskabel befestigten Clips driicken.

2 B

b

AXILLARE INSERTION DES IMPELLA 5.5
KATHETERS

HINWEIS — Das medizinische Fachpersonal ist verantwortlich
fiir die ordnungsgemaBe Durchfiihrung der chirurgischen
Eingriffe und Techniken. Das beschriebene Verfahren dient nur
zu Informationszwecken. Jeder Arzt muss die Angemessenheit
des Verfahrens anhand seiner medizinischen Ausbildung und
Erfahrung, der Art des Verfahrens und der Art der verwendeten
Systeme beurteilen.

Wird der Impella Katheter im Rahmen einer Operation am offenen Herzen im
OP verwendet, darf er nur am Zugangssitus manipuliert werden. Eine direkte
Manipulation der Kathetereinheit durch die Aorta oder den Ventrikel kann den
Impella Katheter schwer beschédigen und den Patienten schwer verletzen.

Stellen Sie bei Verwendung eines Pigtail-Diagnostikkatheters mit Seitenldchern
sicher, dass der Flihrungsdraht aus dem Ende des Katheters und nicht aus dem
Seitenloch austritt. Dazu sollten Sie den Bereich, in dem der Fiihrungsdraht den
Pigtail verldsst, ein- oder zweifach vergroBert darstellen.

Achten Sie beim Einsetzen des Impella Katheters darauf, den Einlassbereich
nicht zu beschéadigen, wahrend Sie den Katheter halten und den
Platzierungsfiihrungsdraht einlegen.

nur bei intakter Verpackung und vor Ablauf des Verfallsdatums verwendet
werden.

f Die Einfiihrhilfe und die Graft-Klemme werden steril geliefert und dirfen

Das Einsetzen des Impella Fiihrungsdrahts und des Impella Katheters ist
unter fluoroskopischer Durchleuchtung durchzufiihren.

Vermeiden Sie bei der Insertion eine manuelle Kompression des Einlasses
A und des Auslasses des Impella Katheters sowie der Sensorbereiche der

Kanuleneinheit des Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter.

Das Transplantat muss proximal der Halterungen auf der

Repositionierungseinheit der Einfiihrhilfe befestigt werden, um zu verhindern,

dass die Einfiihrhilfe aus dem Transplantat gleitet.

Beim Einsetzen des Impella Katheters durch die Einfiihrhilfe und in das

Transplantat muss das Transplantat mit einer GefaBklemme direkt tiber der

Anastomose abgeklemmt werden, um beim Einsetzen durch die Klappe

einen Blutverlust durch die Pumpenkandile zu verhindern.

Das Impella-Kit fiir die axillare Insertion ist nur zum Einsetzen vorgesehen.

Fr eine kontinuierliche Hamostase muss die Einfiihrhilfe abgezogen und

die Repositionierungseinheit in das Transplantat eingefiihrt werden.

Die Komponenten des Impella-Kits fiir die axillare Insertion diirffen WEDER

erneut sterilisiert noch wiederverwendet werden. Alle Komponenten sind

nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Wiederverwendung,

Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die Leistung beeintrachtigen.
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Die Einfiihrhilfe ist fir das Einsetzen in ein Transplantat konzipiert. Sie ist

nicht dazu vorgesehen, direkt in die Arterie eingesetzt zu werden.

Abiomed empfiehlt die Verwendung eines 10-mm-Hemashield-Platinum-

Transplantats mit der Einfiihrhilfe, um einen guten Sitz und eine Hdmostase

zwischen Transplantat und Einfiihrhilfe zu erzielen. Ein Transplantat mit

einem kleineren Durchmesser passt nicht tiber die Einfihrhilfe.

Abiomed empfiehlt die Verwendung eines Transplantats mit 20 cm Lénge,

damit es lang genug ist, um die Impella Katheterpumpen-Kaniile darin

einzusetzen, bevor die GefaBklemmen an der Anastomose freigegeben

werden, um den Blutfluss durch die Kanile zu minimieren.

Den weiBen Teil des Impella Katheters NICHT mit etwas anderem als einer

GefaBklemme mit weichen Klemmbacken abklemmen.

Knicken oder klemmen Sie die Peel-Away-Einfiihrhilfe NICHT ab.

Die richtige Platzierung des Impella Katheters ist extrem wichtig und es

lohnt sich, extra Zeit daftir aufzuwenden.

Der Fiihrungsdraht mit dem Diagnostikkatheter muss in der Mitte des

Hamostaseventils der Einfihrhilfe eingesetzt werden, um eine Risshildung

des Ventils zu vermeiden.

Beim Einsetzen des Impella Katheters in die Einfiihrhilfe sollten Sie darauf

achten, ihn gerade in die Mitte des Ventils der Einfiihrhilfe einzuftihren.

Stellen Sie sicher, dass der Absperrhahn an der Peel-Away-Einfihrhilfe
& immer geschlossen ist. Bei einem offenen Absperrhahn kann es zu

signifikantem Riickfluss des Bluts kommen.

Die folgenden Schritte beschreiben die empfohlene Technik fiir das Einfiihren
in die Arteria axillaris des Impella 5.5® mit SmartAssist® Katheter.

1. Isolieren und legen Sie die Arteria axillaris frei und erzielen Sie die
Kontrolle tiber die proximalen und distalen GeféBschlingen.

2. Befestigen Sie ein GefaBtransplantat mit 10 mm Durchmesser und
20 cm Lange an der Arteria axillaris und verwenden Sie dazu eine
Ende-an-Seite-Standardanastomose. HINWEIS: Abiomed empfiehlt
die Verwendung eines Hemashield Platinum-Transplantats und eine
Schragung von mindestens 60 Grad am Ende des Transplantats, um die
Passage des starren Motorgehduses in die Arterie zu erleichtern.

3.  Klemmen Sie das Transplantat mit einer GefaBklemme direkt tiber
der Anastomose ab und Isen Sie die GefaBschlingen, um Blut in das
Transplantat laufen zu lassen und so die Hdmostase an der Anastomose
zu (iberprifen.

4. Setzen Sie die Einfiihrhilfe in das Transplantat ein und sichern Sie es mit
einer (1) im Lieferumfang enthaltenen Graft-Klemme. Offnen Sie die
Graft-Klemme, um sie zu platzieren und setzen Sie sie zwischen die
Halter und den Hub auf der Einflhrhilfe, um zu verhindern, dass die
Einfihrhilfe aus dem Transplantat rutscht. HINWEIS: Wenn ein anderes
Transplantat als ein Hemashield Platinum verwendet wird, sind unter
Umstanden 2 Graft-Klemmen erforderlich, um die Hdmostase zwischen
Transplantat und Einfiihrhilfe beizubehalten. Die korrekte Positionierung
der zweiten Graft-Klemme ist in unten dargestellt.

~
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Einfiihrhilfe, Graft-Klemme und Hemashield Platinum-Transplantat
(Transplantat nicht mitgeliefert)
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Richtige Positionierung, wenn zweite Graft-Klemme erforderlich ist

5. Sichern Sie die Graft-Klemme, indem Sie beide duBeren Laschen
zusammendriicken. Wenn die Graft-Klemme vollstandig geschlossen ist,
erzeugt sie eine Hamostase. Wenn keine Hdmostase erzeugt wird, sollten
Sie sicherstellen, dass die beiden Laschen zur SchlieBung der Graft-
Klemme vollstandig zusammengedriickt sind, wie unten abgebildet. Die
Graft-Klemme kann nicht durch das VerschlieBen beschéadigt werden.
HINWEIS: Das Transplantat kann auch mithilfe stabiler Nahte oder
Nabel-Tape tiber der Einfiihrhilfe gesichert werden.
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Driicken Sie die beiden angezeigten Graft-Klemme in der vollsténdig
Laschen zusammen, um die geschlossenen Position
\ Graft-Klemme zu schliefen. /

SchlieBen der Graft-Klemme
6. Entfernen Sie die GeféaBklemme auf dem Transplantat und setzen Sie
einen 0,035-Zoll-Diagnostikfiihrungsdraht mit einem 4-Fr- bis 6-Fr-
Diagnostikkatheter in die Einfihrhilfe ein und achten Sie dabei darauf,
den Draht und den Katheter in der Mitte des Hdmostaseventils zu
zentrieren. Schieben Sie den Fiihrungsdraht und den Katheter in den
linken Ventrikel vor.

7.  Den Diagnosefiihrungsdraht entfernen und gegen einen starren
0,018-Zoll-Platzierungsfihrungsdraht austauschen. Entfernen Sie
den Diagnosekatheter bei im linken Ventrikel platziertem 0,018-Zoll-
Platzierungsdraht.

8. Heparin gemaB dem institutionellen Protokoll verabreichen. Wenn die
ACT 250 Sekunden oder mehr betrdgt, entfernen Sie den Dilatator.

9. Entfernen Sie die Schutzhiilse auf dem im Lieferumfang enthaltenen
silikonbeschichteten 8-Fr-Lubrikationsdilatator und achten Sie darauf,
dass kein Silikon auf Ihre Hande gelangt. Fiihren Sie den Dilatator tiber
einen 0,018-Zoll-Platzierungsfiihrungsdraht in die Einfiihrhilfe ein, um
das Hamostaseventil mit Silikondl zu beschichten und so das Einfihren
des Impella Katheters durch die Hdmostaseventil-Einheit zu erleichtern.
Entfernen Sie den Dilatator, wenn der Katheter vollstandig eingesetzt ist,
und belassen Sie den 0,018-Zoll-Platzierungsfihrungsdraht an Ort und
Stelle.

10. Klemmen Sie das Transplantat mit einer GefaBklemme direkt Uber der
Anastomose ab, um wahrend des Einsatzes durch die Klappe einen
Blutverlust durch die Pumpenkaniile zu verhindern.

11. Backloaden Sie den Impella Katheter unter Beibehaltung der
Fiihrungsdrahtposition auf den 0,018-Zoll-Platzierungsfiihrungsdraht und
schieben Sie den Katheter (iber den Fiihrungsdraht durch die Einfihrhilfe
in das Transplantat, und zwar so, dass die gesamte Pumpenkantile
und das Motorgehause sich im Transplantat befinden und nur der
Katheterschaft aus der Klappe tritt.

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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12.

13.

14.

15.

Entfernen Sie die GefaBklemme und fahren Sie damit fort, den Impella
Katheter in die Aorta zu schieben. Fahren Sie mit der fluoroskopischen
Bildgebung tiber die Aortenklappe fort, um die Kantlenbiegung
ordnungsgemal am Aortenklappenring zu positionieren, und
platzieren Sie den Einlass ca. 5 cm tief in den Ventrikel. Entfernen

Sie den Platzierungsflihrungsdraht und starten Sie die Impella-
Katheterunterstiitzung, wie spater in diesem Abschnitt beschrieben.

Klemmen Sie das Transplantat mit einer GefaBklemme mit weichen
Klemmbacken neben der Arteria axillaris oder lassen Sie einen Assistenten
mit den Fingern Druck auf die Basis des Transplantats austiben, um

die Blutung zu kontrollieren, so dass die Einfihrhilfe entfernt und das
Transplantat gektirzt werden kénnen. HINWEIS: Um sicherzustellen, dass
die GeféBklemme mit den weichen Klemmbacken vollstandig tiber dem
Transplantat und dem 9-Fr-Katheter abdichtet, 6ffnen Sie das Spiilventil
des Seitenarms der Einfihrhilfe und stellen Sie sicher, dass kein Blut aus
dem System luft.

Schieben Sie die Repositionierungsschleuse zuriick zum roten Impella-
Stecker. HINWEIS: Bei der Peel-Away-Einfiihrhilfe 23F x 6 cm muss die
Einfihrhilfe moglicherweise iber die Repositionierungsschleuse gezogen
werden, um die Peel-Away-Einfiihrhilfe vollstandig von der Arterie zu
entfernen.

L6sen Sie zum Entfernen der Einfiihrhilfe die Graft-Klemme, indem Sie
gleichzeitig auf die beiden nebeneinander liegenden, langen Laschen
drlicken, wie unten abgebildet, und entfernen Sie sie vom Transplantat.

-

~

o~
-

Driicken Sie die beiden angezeigten
Laschen zusammen, um die
Graft-Klemme zu 6ffnen.

Lésen der Graft-Klemme

16.

Schieben Sie die Einflihrhilfe vollstandig aus dem Transplantat, bevor
Sie sie abziehen. Um die Einfuhrhilfe vollstandig vom Katheterschaft
abzuziehen, brechen Sie den Hub, indem Sie Druck auf die
Daumenlaschen ausiiben und ziehen Sie die Schleuse vom Katheter ab.
HINWEIS: Beim Brechen des Hamostaseventils im Schleusenansatz
kann sich das Ventil vor dem Abtrennen dehnen.

a). Greifen Sie die beiden ,Fliigel” und biegen Sie sie zurtick, bis sich
die Ventileinheit [8st. Ziehen Sie die beiden Fliigel weiter ab, bis die
Einfiihrhilfe vollstandig vom Katheterschaft getrennt ist.

17.

Schneiden Sie Uberschtissiges Transplantat ab und schieben Sie den
blauen Naht-Hub in das Transplantat. HINWEIS: Der Hub muss sich

auf Hautebene befinden und die Lange des restlichen Transplantats
sollte lang genug sein, um das Transplantat um den blauen Naht-Hub zu
sichern, und zwar mit dem gesamten Transplantat unter der Haut.

18.

19.

20.

21.

Sichern Sie das Transplantat mithilfe einer stabilen Seidennaht so um
den blauen Naht-Hub, dass die Position des Impella-Katheters weiterhin
angepasst werden kann. Entfernen Sie die GefaBklemme neben der
Avrteria axillaris.

Die Wunde muss tiber dem zugeschnittenen Transplantat geschlossen
werden, wobei das Ende des blauen Naht-Hubs deutlich sichtbar bleiben
muss. Verankern Sie den Hub sicher auf der Haut.

Falls der Katheter schlaff liegt, kiirzen Sie ihn entsprechend.
Uberpriifen Sie die Platzierung mittels Fluoroskopie und mithilfe des
Platzierungssignals. Wenn der Impella 5.5 Katheter zu tief in den
linken Ventrikel vorgeschoben wird und der Controller eine ventrikulére
Kurve statt einer Aortenkurve anzeigt, befolgen Sie die nachstehend
aufgefiihrten Schritte a bis c.

a) Ziehen Sie den Katheter zuriick, bis eine Aortenkurve auf dem
Platzierungsbildschirm angezeigt wird.

b) Wenn die Aortenkurve vorliegt, ziehen Sie den Katheter fiir Impella
5.5 mit SmartAssist um weitere 3 cm zurlick. (Der Abstand zwischen
benachbarten Markierungen auf dem Katheter betragt 1 cm.)

¢) Der Katheter sollte nun richtig positioniert sein.

Befestigen Sie den Kontaminationsschutz am blauen Naht-Hub.
Verriegeln Sie den Ankerring, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen.
Fixieren Sie den Katheterschaft, indem Sie den Tuohy-Borst anziehen.
Verlangern Sie die sterile Hiille auf maximale Lange und sichern Sie das
Ende, das sich am nachsten am roten Impella® Stecker befindet, indem
Sie den Ankerring festziehen.

ALTERNATIVE EINFUHRUNGSTECHNIK MIT EINEM
SEITENARM-TRANSPLANTAT UND SILIKONSTOPFEN

1. Nachdem Sie die Arteria axillaris freigelegt und den Einschnitt wie in
den obigen Schritten beschrieben vorgenommen haben, bereiten Sie
ein Dacron® GefdBtransplantat (10 mm x 20 cm) durch Abschrdgen des
Transplantatendes in einem Winkel von 45 bis 60 Grad vor.
2. Ziehen Sie die distalen und proximalen GefaBschlaufen fest, um
Blutungen zu kontrollieren.
3. Befestigen Sie das GefaBtransplantat mit der Standard-Ende-an-Seite-
Anastomose
4 )
- J
4. Die Anastomose auf Himostase untersuchen.
5. Befestigen Sie eine Standard-6-Fr-Einfiihrhilfe am distalen Ende des
Transplantats.
6. Flhren Sie einen Diagnostikkatheter (Abiomed empfiehlt 6 Fr AL
oder Mehrzweck ohne Seitenlécher oder 4-5 Fr Pigtail mit oder ohne
Seitenldcher) (iber einen diagnostischen 0,035-Zoll- oder 0,038-Zoll-
Fiihrungsdraht in den linken Ventrikel.
7.  Entfernen Sie den Diagnostischen Filhrungsdraht und tauschen

Sie ihn gegen den im Lieferumfang enthaltenen 0,018-Zoll-
Platzierungsfiihrungsdraht aus.

Ziehen Sie die GefaBschlaufen fest, um die Blutung zu regulieren, und
entfernen Sie die 6-Fr-Einflhrhilfe.
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9. Befeuchten Sie den Impella 5.5 Katheter und driicken Sie einen
der Silikonstopfen auf den Katheterschaft neben dem Impella 5.5
Kathetermotor.

10. Laden Sie den Impella 5.5 Katheter wieder auf den 0,018-Zoll-
Flihrungsdraht (wie in den Schritten im vorigen Schritt 11 beschrieben).

DIREKTE EINFUHRUNG IN DIE AORTA

HINWEIS - Das medizinische Fachpersonal ist verantwortlich
fiir die ordnungsgeméBe Durchfiihrung der chirurgischen
Eingriffe und Techniken. Das beschriebene Verfahren dient nur
zu Informationszwecken. Jeder Arzt muss die Angemessenheit
des Verfahrens anhand seiner medizinischen Ausbildung und

11. Platzieren Sie den Impella 5.5 Katheter bei an der Basis angeklemmtem
Implantat in das offene Ende des Implantats bis zur Héhe des

Erfahrung, der Art des Verfahrens und der Art der verwendeten o
Silikonstopfens. Systeme beurteilen. P
12.  Befestigen Sie das Nabelband um den Silikonstopfen. Vermeiden Sie das manuelle Zusammendriicken des Einlass- und =
13. Losen Sie beide GeféBschlaufen und schieben Sie den Impella 5.5 Auslassbereichs oder der Sensorbereiche des Kaniilensystems. 9
Katheter entlang des Fiihrungsdrahtes in den linken Ventrikel, bis er KEIN Teil des Impella Katheters darf mit etwas anderem als einer
richtig positioniert ist. GefaBklemme mit weichen Klemmbacken abgeknickt oder abgeklemmt
werden. Knicken oder klemmen Sie die Peel-Away-Einfiihrhilfe NICHT ab.
Um einen Gerateausfall zu verhindern, starten Sie den Impella 5.5 Vorsichtig handhaben. Der Impella Katheter kann wahrend des
Katheter nicht vor dem Entfernen des Platzierungsfiihrungsdrahtes. Auspackens, der Vorbereitung, der Einfiihrung, der Neupositionierung
. e s und der Entfernung beschadigt werden. Den Katheter und die Bauteile
Elnal[tf;irenriigsgiﬁﬁﬂrlgqs%er!f]tzﬁirf:iéter nicht liber die Lange des {(ElNgSfALLS Eiegen, unvgerhéltnisméBig drehen, ziehen oder
iibermaBigem Druck aussetzen.
14. Entferen Sie den Fihrungsdraht. ggpSfcef:]nilrt]t(;/ic;nAnowretl;rve;I?d?irr]ngntwl kann dazu fiihren, dass der vordere
15. Setzen Sie eine Weichbackenklemme an die Anastomose und entfernen
Sie den Silikonstopfen. Der Impella 5.5 Katheter wird chirurgisch eingefiihrt, wenn ein Zugang zur
16. Schneiden Sie iiberschiissiges Transplantat ab und schieben Sie die aufsteigenden Aorta durch eine Sternotomie oder Thorakotomie besteht. Um
Repositionierungsschleuse in Position. d|$ P!jatzl!eLung zu lenken, ist eine transdsophageale Echokardiographie (TEE)
17. Befestigen Sie das Transplantat mit einer schweren Seidennaht oder eriorertich
einem Nabelband um den blauen Ansatz der Repositionierungsschleuse. ~ VORBEREITUNG DER EINFUHRUNG
18. SchlieBen Sie die Wunde iiber dem zugeschnittenen Transplantat, wobei  Stellen Sie bei Verwendung eines Pigtail-Diagnostikkatheters mit Seitenldchern
das Ende des blauen Naht-Hubs deutlich sichtbar bleiben muss. Der sicher, dass der Fiihrungsdraht aus dem Ende des Katheters und nicht aus dem
Steuerkatheter fir den Impella 5.5 kann bei Bedarf manipuliert werden, Seitenloch austritt. Dazu sollten Sie den Bereich, in dem der Fiihrungsdraht
indem die Repositionierungseinheit geldst und der Katheter hinein- oder den Pigtail verlasst, ein- oder zweifach vergroBert darstellen.
herausbewegt wird. 1. Mithi e 3 - —
. ithilfe der mitgelieferten sterilen Inzisionsschablone fir die
19. Falls der Katheter schlaff liegt, kiirzen Sie ihn entsprechend. Platzierung platzieren Sie eine Side-Biter-Klemme an der Aorta, und
Uberpriifen Sie die Platzierung mittels Fluoroskopie und mithilfe des zwar mindestens 7 cm tiber der Klappenebene. Ein Schnitt, der sich
Platzierungssignals. Wenn der Impella 5.5 Katheter zu tief in den zu nah an der Aortenklappe befindet, kann dazu fiihren, dass der
linken Ventrikel vorgeschoben wird und der Controller eine ventrikuldre Katheterauslasshereich im Graft statt in der Aorta sitzt.
Kurve statt einer Aortenkyrve anzeigt, befolgen Sie die nachstehend e Y o ey e e R e
aufgefiihrten Schritte a bis c. Inserti i :
nsertionsstelle auf der Aorta ascendens nicht langer als 6 mm sein darf.
a) Ziehen Sie den Katheter zurlick, bis eine Aortenkurve auf dem Der Schnitt muss eine L&nge von < 6 mm aufweisen, um zu verhindern,
Platzierungshildschirm angezeigt wird. dass der vordere Silikonstopfen durch die Inzision in die Aorta geschoben
b) Wenn die Aortenkurve vorliegt, ziehen Sie den Katheter fiir Impella wird.
5.5 mit SmartAssist um weitere 3 cm zurlick. (Der Abstand zwischen 3. Befestigen Sie das GefaBtransplantat aus Dacron® (10 mm x 15 cm)
benachbarten Markierungen auf dem Katheter betragt 1 cm.) mithilfe der Standard-Ende-an-Seite-Anastomose an der Aorta.
c) Der Katheter sollte nun richtig positioniert sein. 4. Verabreichen Sie Heparin und erzielen Sie einen ACT-Wert von mindestens
20. Befestigen Sie den Kontaminationsschutz am blauen Naht-Hub. 250 Sekunden. Hinweis: Die Aufrechterhaltung eines ACT-Werts von
Verriegeln Sie den Ankerring, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen. 250 Sekunden oder mehr minimiert das Risiko, dass ein Thrombus in den
Fixieren Sie den Katheterschaft, indem Sie den Tuohy-Borst anziehen. Katheter eindringt und beim Starten einen plétzichen Stopp verursacht.
Verlangern Sie die sterile Hiille auf maximale Lange und sichern Sie das Wenn der Patient einen GP lib/llla-Inhibitor erhalt, kann der Impella 5.5
Ende, das sich am néchsten am roten Impella® Stecker befindet, indem Katheter bei einem ACT-Wert von 200 oder mehr eingefihrt werden.
Sie den Ankerring festziehen. 5. Platzieren Sie nach Fertigstellung der Anastomose eine Klemme am
distalen Ende des Transplantats und 6sen Sie die proximale Klemme an der
Basis des Transplantats. Untersuchen Sie die Nahtlinie auf Leckagen und
klemmen Sie das Transplantat erneut an die Basis.
6. Befeuchten Sie den Impella 5.5 Katheter und driicken Sie beide
Silikonstopfen nach oben gegen das Motorgehéuse, wie nachstehend
dargestellt.

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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Vorderer
Silikonstopfen

Ruckwartiger
Silikonstopfen

Impella 5.5 Katheter mit Silikonstopfen

POSITIONIEREN UND STARTEN DES
IMPELLA 5.5° MIT SMARTASSIST®
KATHETER

Wenn der Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter nicht richtig platziert ist, gibt
es keine effektive Entlastung des Ventrikels (hydraulischer Kurzschluss). Der
Patient zieht moglicherweise keinen Nutzen aus der auf dem Controller
angezeigten Durchflussrate.

7. Platzieren Sie den Impella 5.5 Katheter bei an der Basis angeklemmtem Wenn die Flussrate des Impella Katheters weniger als 0,5 I/min
Transplantat in das offene Ende des Transplantats bis zur Hohe des A betrdgt, kann es zu einem retrograden Fluss iiber die Aortenklappe
riickwartigen Stopfens. kommen.

8.  Bringen Sie einen Stauschlauch um den riickwértigen Silikonstopfen _ o . )
an, wenn der Katheter platziert ist. Ziehen Sie den Stauschlauch so fest, 1. Vergewissern Sie sich nochmals, dass der Platzierungsfiihrungsdraht
dass die Blutung um den riickwartigen Stopfen kontrolliert wird und der entfernt wurde, und vergewissern Sie sich, dass der Controller eine
Katheter gleichzeitiq um den Stopfen gleiten kann. pulsierende Wellenform anzeigt und die Kaniile am Aortenklappenring
" —= : : — gebogen ist und den Einlass etwa 5 cm tief in den Ventrikel einfiihrt.

9. Offnen Sie die Klemme und schieben Sie den Impella 5.5 Katheter in die (Siehe Schritt 6, wenn der Controller eine ventrikuldre Wellenform
Aorta. anzeigt.)

10. Wenn der Patient mit einem kardiopulmonalen Bypass (CPB) versorgt ist, 2. Driicken Sie die Soft-Taste IMPELLA STARTEN zum Offnen des
lassen Sie das Herz filllen, indem Sie den Riickfluss zur Bypass-Maschine P-Level-Mens. Drehen Sie den Auswahlknopf, um das P-Level von
begrenzen und den CPB-Fluss auf eine Mindesteinstellung begrenzen, P-0 auf P-2 zu erhéhen.
solange der akzeptable systemische Fluss beibehalten wird.

11. Sobald das Motorgehduse in die Aorta eingedrungen ist, stellen Sie
mittels einer Ligatur eine lockere Sicherung des vorderen Silikonstopfens
her, der biindig mit dem Transplantat ist. Der Silikonstopfen muss sich
im proximalsten Abschnitt des Transplantats befinden. Hinweis: Der
vordere Silikonstopfen darf sich im Transplantat nicht bewegen; der i
Katheterschaft sollte sich dagegen ohne Widerstand im Stopfen bewegen.

Wenn der vordere Silikonstopfen am Transplantat befestigt wird, fiihren
Sie den Silikonstopfen nicht zu tief in den Katheter ein, da dies zu einer
Beschadigung des Impella 5.5 Katheters fiihren konnte.

12. Wahrend der Katheter in der Aorta vorgeschoben wird, sieht das _ _ _
anfangliche Platzierungssignal wie eine aortales Platzierungssignal @Aﬂt'koagu“efef? vor Enfernen des Dilatators.
aus. Stellen Sie sicher, dass der vordere Stopfen nicht tiber die Basis des (Empfohlene ACT ber 250 Sekunden) iy
Transplantats hinaus vordringt. Uberprifen, ob Purgeflissigkeit an der Impella austritt. P

P-0-

13. Um die Passage des Katheters zu erleichtern, wenden Sie leichten Druck )
auf den hinteren Bereich der Aortenklappe an, um eine temporare @Vor Start der Impella Pumpe Fohrungsdraht entfernen. ABBRUCH
Aorteninsuffizienz zu erzeugen.

.IUIIZI z2U zug. | | | | o o o o e e O

14. Schieben Sie den Katheter vorsichtig nach vorn, bis der Einlassbereich . .
des Katheters die Aortenklappe kreuzt und sich die Kantilenbiegung am 3. Driicken Sie auf den Auswahlknopf, um das neue P-Level
Aortenklappenanulus befindet. Bestatigen Sie die Katheterposition mittels auszuwahlen. Erhéhen Sie das P-Level auf P-9, um eine richtige und
TEE. stabile Platzierung zu ermdglichen.

4. Uberpriifen Sie die Katheterposition im Aortenbogen. Befindet sich

ein Durchhang im Katheter, losen Sie den Tuohy-Borst, entfernen Sie

den iiberstehenden Durchhang und ZIEHEN SIE DEN TUOHY-BORST

WIEDER FEST. Der Katheter sollte an der unteren Bogenlinie der Aorta

ausgerichtet werden anstatt an der oberen Bogenlinie. Verifizieren Sie

die Platzierung unter fluoroskopischer Durchleuchtung und mithilfe des

Platzierungssignals.

5. Den Katheter nach Bedarf neu positionieren.

Wenn der Impella Katheter zu weit in den linken Ventrikel vordringt

und der Controller eine ventrikulare Wellenform (siehe oben) statt einer

Aortenkurve anzeigt, befolgen Sie diese Schritte, um den Katheter neu zu

positionieren.

a) Losen Sie den Tuohy-Borst und ziehen Sie den Katheter zurtick, bis
eine Aortenkurve auf dem Platzierungsbildschirm angezeigt wird.

b) Wenn die Aortenkurve vorliegt, ziehen Sie den Katheter fir Impella
5.5 mit SmartAssist um weitere 3 cm zurlick. (Der Abstand zwischen
benachbarten Markierungen auf dem Katheter betrdgt 1 cm.)

€) ZIEHEN SIE DEN TUOHY BORST WIEDER AN

d) Der Katheter sollte nun richtig positioniert sein.

-
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GEBRAUCH DER REPOSITIONIERUNGSEINHEIT

1. Verschieben Sie den blauen Naht-Hub und schieben Sie die
Rippen in das Transplantat vor.

2. Sichern Sie die Repositionierungseinheit mit den blauen Nahtfléchen oder
einem StatLock®-Stabilisierungsgerat am Patienten.

3. Uberpriifen Sie die Katheterposition im Aortenbogen. Wenn zu viel
Schlaffheit vorliegt, l6sen Sie den Tuohy-Borst, beseitigen Sie die
iibermaBige Schlaffheit und ZIEHEN Sie den TUOHY-BORST WIEDER
FEST. Der Katheter sollte an der unteren Bogenlinie der Aorta
ausgerichtet werden anstatt an der oberen Bogenlinie. Uberpriifen Sie
die Platzierung mittels Fluoroskopie und mithilfe des Platzierungssignals.

4. Befestigen Sie den Kontaminationsschutz am blauen Teil der
Repositionierungseinheit. Verriegeln Sie den Ankerring, indem Sie ihn
im Uhrzeigersinn drehen. Fixieren Sie den Katheterschaft, indem Sie den
angeschlossenen Ankerring anziehen.

5. Verlangern Sie vorsichtig die Antikontaminationsmanschette auf
maximale Lange und sichern Sie das Ende, das sich am nachsten zum
roten Impella Stecker befindet, indem Sie den Ankerring festziehen.

6. Wahlen Sie die unterste Leistungsstufe, die es lhnen erméglicht, die
hdchste Flussrate zur Unterstlitzung des Patienten zu erreichen. Sie
kdnnen unter zehn P-Levels (P-0 bis P-9) fiir den Impella 5.5 Katheter
auswahlen.

P-LEVEL

Im P-LEVEL-Modus konnen Sie eines von zehn P-Levels (P-0 bis P-9) fiir den
Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter auswahlen (siehe Tabelle unten).
Wahlen Sie das niedrigste P-Level (P-2 oder héher), mit dem Sie die héchste
Flussrate erzielen, die fiir die Patientenunterstitzung erforderlich ist.

Mittlerer Flussrate (I/min) Umdrehungen pro

P-Level 30 - 60 mmHg Minute (U/min)

P-0 0 0

P-1 0 12.000
p-2 00-19 17.000
P-3 11-27 20.000
P-4 1,9-33 22.000
P-5 2,8-37 24.000
P-6 3,4-4,1 26.000
p-7 39-45 28.000
P-8 43-49 30.000
P-9 50-55 33.000

* D/’eflussrate kann aufgrund von Ansaugen oder falscher Positionierung
variieren.

So betreiben Sie den Impella Katheter im P-Level-Modus:

1.  Driicken Sie die Soft-Taste FLUSSREGELUNG, um das Men(i
FLUSSREGELUNG zu 6ffnen.

2. Drehen Sie den Auswahlknopf, um die Flussrate zu erh6hen oder zu
verringern.

3. Driicken Sie den Auswahlknopf, um die neue Flussrate auszuwahlen.

EINSTELLEN DES LV-
PLATZIERUNGSSIGNALS

Das LV-Platzierungssignal und LV-Schatzwerte werden nicht angezeigt,
wenn die Pumpen auf P-3 oder niedriger betrieben werden. Erhéhen Sie
die Pumpengeschwindigkeit auf P-4 oder hoher, um das Signal wieder
zu aktivieren

Alarmzustdnde und niedrige Pumpengeschwindigkeiten kdnnen sich auf
das LV-Pumpensignal und die Schatzwerte auswirken

Eine Unterbrechung des Platzierungssignals fiir den Auslassdruck,
einschlieBlich mit dem Ao-Platzierungssignal in Zusammenhang
stehende Alarmhinweise, verhindern die Berechnung und Anzeige eines
LV-Schatzwerts. Ein funktionierendes Ao-Platzierungssignal ist fiir den
LV-Schétzwert notwendig

Die Kalibrierung des LV-Platzierungssignals ist nicht verfiighar, wenn
das P-Level unter P-4 liegt oder die Alarmhinweise Ansaugung,
Platzierungssignal nicht zuverldssig oder Positionierungsalarme aktiv
sind

Anormale Zustande, einschlieBlich Herzrhythmusstorungen, Ao-
LV-Entkopplung oder Aortenstenose kénnen den Nutzen des LV-
Anpassungswerkzeugs einschranken.

LV-PLATZIERUNGSSIGNAL EINSTELLEN

Passen Sie das LV-Platzierungssignal an, um maégliche
Messvariabilitdt zu verringern. Passen Sie das LV-
Platzierungssignal an, wenn die weiBe Benachrichtigung auf
dem Bildschirm angezeigt wird. Die Benachrichtigung erscheint zuerst,
wenn ein Anpassungsvorschlag berechnet wird. Wenn eine vorgeschlagene
Anpassung berechnet wird, erscheint nach 24 Stunden Pumpeneinsatz eine
zweite Benachrichtigung.

| igbar. Driicken Sie die Softtaste
LV-Signal anpassen |MENU und wahlen Sie dann "LV-Signal anpassen" aus.

FLUSS-
REGELUNG

(mmHg “

ANZEIGE }

PURGE-
MENU

Purgesystem
[m - - -] )
Purgefluss: 2.0ml/h | Cardiac Power

301 mmHg

Impella Fluss &
3.9 '° >
2:9 :i‘:‘ 3 ] 3 Vmin
Um das LV-Platzierungssignal einzustellen:

1. Driicken Sie die Soft-Tasten MENU.

2. Wahlen Sie mit dem Drehknopf die Option ,LV-Signal anpassen” aus

3. Passen Sie die Kurvenform unter Verwendung der Umschaltpfeile oder
des Drehknopfs an. Die LV-Anpassung verwendet standardméaBig den
vorgeschlagenen Anpassungswert.

4. Driicken Sie auf FERTIG, um die vorgeschlagene Anpassung zu
bestdtigen. Anpassungen der LV-Kurvenformen werden in Schritten
von 1 mmHg zwischen -60 und 60 mmHg vorgenommen.

MENU }

5.0 win
0.9 war

Purgedruck:

Empfehlung: Passen Sie nicht auf einen Wert an, der nicht der
vorgeschlagene Wert ist.

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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FEHTIG}

LV-Signal anpassen:

(i)

125/18

v

Empfohiene Anpassung: 17 mmHg

LV-Anpassung 17 mmHg ABBRUCH )

FLUSS-
REGELUNG

wHg) “

ANZEIGE }

127/19

PURGE-
MENU

Y Purgesystem
= — ]
2.0ml/h | Cardiac Power

301 mmHg

MENU )

Impella Fluss

3.4

5.0 vnin
0.9 wa

Purgefluss:
Purgedruck:

Hinweis: Es ist nicht atypisch, einen systolischen LV-Wert zu sehen, der
hoher ist, als der systolische Ao

EINGABE DER HERZWERTE

Die Metriken zur Herzleistung und Herzausgangsleistung dienen
ausschlieBlich Informationszwecken. Nicht fir diagnostische Zwecke oder

zur Patientenliberwachung verwenden. Alle angezeigten Parameter mlissen
unabhangig unter Verwendung eines freigegebenen oder zugelassenen
Diagnosegerats verifiziert werden. Geben Sie das Herzzeitvolumen iber ein
Referenzgerdt, z. B. einen Swan-Ganz-Katheter, in den Automated Impella
Controller ein. Geben Sie alle 8 Stunden einen neuen Wert fir die Herzleistung
ein. 7 Stunden nach der Eingabe wird eine weiBe Benachrichtigung zur
Eingabe eines neuen Werts fiir die Herzleistung ausgeldst.

HERZZEITVOLUMEN EINGEBEN__
1.  Driicken Sie die Soft-Taste MENU.

2. Wahlen Sie Uber den Drehknopf ,Herzzeitvolumen eingeben”.

3. Geben Sie das gesamte Herzzeitvolumen ein, das in Schritten von 0,1 I/
min einen beliebigen Wert von 0,0 bis 10,0 I/min annehmen kann

4. Um den Vorgang abzuschlieBen, driicken Sie die Soft-Taste FERTIG
oder den Drehknopf.

HZV eingeben: FERTIG )
A
HZV
v
AEIEIHUCH’

Eine Herzzeitvolumen-Bestatigung wird angezeigt, wenn ein Gesamt-
Herzzeitvolumen eingegeben wird, das kleiner oder gleich dem aktuellen
Impella Flow ist. Die Soft-Taste BESTATIGEN verwendet den aktuellen
Impella Flow als Eingabe fir das Gesamt-Herzzeitvolumen, und das native
Herzzeitvolumen wird nicht als Trend angezeigt. Die Soft-Taste ZURUCK
kehrt zum Bildschirm , Herzzeitvolumen eingeben” zurtick. Die Soft-Taste
ABBRECHEN beendet den Workflow.

ALARM
STUMM

Bestatigung der Herzleistung

/N Die eingegebene Herzleistung ist gleich

oder kleiner als der Impella-Durchfluss. BESTAT.)
Impella-Durchfluss 3.3 L/min wird

verwendet, bis eine neue 2uRdcK
Referenzmessung eingegeben wird.

Native Herzleistung wird nicht ABBRUCH

hochgerechnet.

BERECHNUNG DES HERZZEITVOLUMENS, DES NATIVEN
HERZZEITVOLUMENS UND DER HERZLEISTUNG

Sobald ein Herzzeitvolumen eingegeben ist, kann der Automated Impella
Controller eine anfangliche Herzleistung und das native Herzzeitvolumen
unter Verwendung der folgenden Gleichungen berechnen:

CPO = (CO x MAP) / 451
NCO = CO - Impella Flow

Die Schatzung des nativen Herzzeitvolumens wird aus einer Beziehung
zwischen nativer Funktion und Aortenpulsdruck (PP) abgeleitet. Diese
Beziehung ist linear und wird durch einen Kalibrierungsfaktor B skaliert, der
von Patient zu Patient und mit der Verdnderung des Zustands des einzelnen
Patienten variieren kann. Diese Beziehungen kdnnen durch die folgende
Gleichung dargestellt werden:

NCO=B x PP

28
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Sobald der Kalibrierungsfaktor ermittelt ist, berechnet der Automated Impella
Controller weiterhin das Herzzeitvolumen, das native Herzzeitvolumen und
die Herzleistung flir die ndchsten 8 Stunden unter Verwendung der obigen
Gleichungen.

Wenn die Werte fiir die Herzleistung unter oder gleich 0,6 sind, wird der Wert
gelb angezeigt.

Hinweis: Die Werte diirfen nicht zur klinischen Diagnose verwendet werden
und dienen ausschlieBlich Informationszwecken.

ERINNERUNGEN AN DIE EINGABE DES HERZZEITVOLUMENS
Eine weiBe Erinnerung zur Eingabe des CO erscheint alle 15 Minuten fur die
letzte Stunde vor dem 8-Stunden-Timeout. Wenn nach 8 Stunden kein neues
CO eingegeben wird, werden die Werte als Strichmarkierungen angezeigt, bis
ein neues Herzzeitvolumen eingegeben wird.

Eine weiBe Erinnerung wird ebenfalls angezeigt, um die CO zu aktualisieren,
wenn der Automated Impella Controller eine signifikante Verdnderung des
GefaBzustands feststellt. Diese Benachrichtigung wird ausgeldst, wenn das
durchschnittliche NCO oder der durchschnittliche PP erheblich von seinem
Ausgangswert abweicht.

4 B N
.
o \ \
,'U"" BABIOMED® "’i,“* )
L\
(v)]
» \

6. Setzen Sie die neue Purgekassette in den Controller ein. Achten Sie
darauf, die Purge Disk einzuschieben und die Purgeleitung durch die
Liicke in der Purgekassettentiir zu ziehen, wenn Sie die Tiir schlieBen.

G J

PURGEKASSETTENVERFAHREN

Beim Austauschen der Purgekassette oder Purgefliissigkeit muss der
Austauschvorgang innerhalb von 90 Sekunden nach dem Trennen
des Luer-Anschlusses abgeschlossen sein. Der Impella Katheter
kann beschadigt werden, wenn der Austausch nach dem Trennen
des Luer-Anschlusses mehr als 90 Sekunden in Anspruch nimmt.

Es gibt drei Verfahren zur Wartung des Impella Katheter-Purgesystems:
e Kassette und Purgefllssigkeitsbeutel wechseln
o Purgefliissigkeitsbeutel wechseln
e Purgesystem entliiften

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 fir ldngeren Gebrauch des Impella Systems
moglicherweise ausgewechselt werden.

Sie diesen Schritten, um sowohl die Purgekassette als auch die
Purgefliissigkeit zu wechseln:

1. Driicken Sie PURGE-MENU und whlen Sie im Menii die Option
,Kassette und Beutel wechseln”.

2. Wahlen Sie START, um den Wechselvorgang fiir Kassette und
Flissigkeit zu beginnen.

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 Klappe der Purgekassette, indem Sie die Taste auf der
linken Seite der Konsole driicken. Entfernen und entsorgen Sie die alte
Kassette und den alten Purgefliissigkeitsbeutel.

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

7. Stellen Sie sicher, dass der Luer getrennt ist. Driicken Sie WEITER, um
mit dem Einspllen der Purgekassette fortzufahren.
8. Aktualisieren Sie die Informationen zur Purgefliissigkeit.

a) Wahlen Sie BESTATIGEN, um die auf dem Bildschirm
angezeigten Standardwerte fir die Purgefliissigkeit
auszuwahlen.

b) Um die Informationen zur Purgefllissigkeit zu dndern, wéhlen
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
der neuen Purgekassette an den Impella Katheter an.

PURGEFLUSSIGKEITSBEUTEL WECHSELN
Hinweis zu Purgelésungsflaschen:
Wird die Purgefliissigkeit in Flaschen geliefert, éffnen Sie den Verschluss
am Purgefliissigkeitsdorn und befolgen Sie das gleiche Verfahren, als
waére die Flissigkeit in Beuteln geliefert worden.

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um nur die Purgefliissigkeit zu wechseln:

1. Driicken Sie PURGE-MENU und wahlen Sie ,Purgeldsungsbeutel
wechseln”.

2. Wahlen Sie START, um den Wechselvorgang fiir die Purgeflissigkeit
Zu starten.

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) Wahlen Sie BESTATIGEN, um die auf dem Bildschirm
angezeigten Standardwerte fiir die Purgeflissigkeit
auszuwahlen.

b) Um die Informationen zur Purgefliissigkeit zu dndern, wéhlen
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.

5. Wenn Sie vom Controller dazu aufgefordert werden, trennen Sie
den Luer vom Impella Katheter. Der Controller spiilt automatisch
die Leitung ein, wodurch die Flussigkeit vom letzten Beutel aus der
Leitung der Purgekassette gespllt wird. Hinweis: Die Anweisungen
zum Trennen des Luer und zum automatischen Priming der Leitung
erfolgen nur, wenn der Benutzer die Purgefliissigkeitskonzentration
geandert hat

a) Um die Spllung zu Gberspringen, wahlen Sie VORBER.
UBERSP.

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

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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PURGESYSTEM ENTLUFTEN
Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Purgesystem zu entliiften:

1. Driicken Sie PURGE-MENU und wihlen Sie , Purgesystem entliiften”.
2. Wahlen Sie START, um den Entliiftungsvorgang zu starten.

3. Stellen Sie sicher, dass der Purgefliissigkeitsbeutel NICHT leer oder
umgestllpt ist und dass die Leitung NICHT geknickt ist. Wahlen Sie
zum Fortfahren WEITER.

4. Trennen Sie die Purgeleitung vom Impella Katheter.

5. Bestatigen 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.

LUFT-ERKANNT-ALARM

Wahrend samtlicher obengenannter Verfahren zum Purgesystem iberwacht
der Controller das System automatisch auf Lufteinschliisse. Wenn im System
Luft erkannt wird, gibt der Controller einen Alarm aus, um den Luer zu
trennen, wie unten gezeigt. Nachdem der Luer getrennt wurde, entliiftet der
Controller automatisch das Purgesystem.

Luft erkannt

GELBEN Luer-Anschluss vom Impella Katheter
trennen

FEHTIG’

ENTWOHNUNG DES PATIENTEN

Die Entwohnung des Patienten vom Impella Katheter liegt im Ermessen des
Arztes. Das Impella 5.5% mit SmartAssist® ist fiir einen Gebrauch von < 30
Tagen zugelassen. Die Entwéhnung kdnnte sich jedoch (iber die normale
Verwendung zur vorlibergehenden Unterstiitzung hinaus verzégern, falls die
Hamodynamik des Patienten weiterhin instabil bleibt. Die Unféhigkeit, den
Patienten innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens vom Gerdt abzusetzen,
sollte zu einer dauerhafteren Form der linksventrikularen Unterstiitzung
fihren. Der LVEDP-/CO-Trend kann wahrend der Entwéhnung verwendet
werden. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir den
Automated Impella Controller.

Die folgenden Entwohnungsanweisungen dienen nur als Richtlinie.

SCHNELLE ENTWOHNUNG

1. Initiieren Sie die schnelle Entwdhnung, indem Sie die Leistungsstufe
des Katheters im Intervall von mehreren Minuten jeweils um 2 Stufen
verringern (z. B. P-6 auf P-4 auf P-2). Verringern Sie das P-Level ERST
kurz vor Entfernen des Katheters aus dem Ventrikel auf unter P-2.

2. Wenn das P-Level auf P-2 verringert worden ist, belassen Sie den
Patienten mindestens 10 Minuten auf P-2-Unterstlitzung, bevor Sie die
Kreislaufunterstiitzung beenden.

3. Wenn die Hdmodynamik des Patienten stabil bleibt, verringern Sie das
P-Level auf P-1, ziehen Sie den Katheter in die Aorta und stoppen Sie
den Motor durch Verringerung des P-Levels auf P-0.

4. Explantieren Sie den Katheter.

5. Folgen Sie beim Verschluss der Arterien den Richtlinien der
Einrichtung.

6. Trennen Sie das Verbindungskabel vom Automated Impella Controller
und schalten Sie den Controller aus, indem Sie den Netzschalter an der
Seite des Controllers drei Sekunden lang driicken.

LANGSAME ENTWOHNUNG

1. Initiieren Sie die langsame Entwdhnung, indem Sie das P-Level des
Katheters um jeweils 2 Level-Schritte verringern, und zwar in dem
Umfang, in dem die Herzfunktion es zuldsst (z. B. P-6 auf P-4 auf P-2).
Verringern Sie das P-Level ERST kurz vor Entfernen des Katheters aus
dem Ventrikel auf unter P-2.

2. Wenn das P-Level auf P-2 verringert worden ist, belassen Sie den
Patienten auf P-2-Unterstiitzung, bis seine Himodynamik stabil ist,
bevor Sie die Kreislaufunterstiitzung beenden.

3. Wenn die Hdmodynamik des Patienten stabil bleibt, verringern Sie das
P-Level auf P-1, ziehen Sie den Katheter in die Aorta und stoppen Sie
den Motor durch Verringerung des P-Levels auf P-0.

4. Explantieren Sie den Katheter.

5. Folgen Sie beim Verschluss der Arterien den Richtlinien der
Einrichtung.

6. Trennen Sie das Verbindungskabel vom Automated Impella Controller und
schalten Sie den Controller aus, indem Sie den Netzschalter an der Seite
des Controllers drei Sekunden lang drticken.

ENTFERNEN DES IMPELLA 5.5 MIT
SMARTASSIST KATHETER

Der Impella Katheter kann nach der Entwohnung entfernt werden, wenn
die Einfiihrhilfe noch immer platziert ist oder wenn der Katheter mit der
Repositionierungsschleuse gesichert ist.

ENTFERNEN DES IMPELLA KATHETERS MIT EINGESETZTER
EINFUHRSCHLEUSE

Reduzieren Sie den P-Pegel auf P-0.

Entfernen Sie den Impella Katheter durch die Einfiihrhilfe.

Warten Sie, bis die ACT unter 150 Sekunden gefallen ist.

Wenn die ACT unter 150 Sekunden liegt, entfernen Sie die Einfiihrhilfe.

Trennen Sie das Verbindungskabel vom Automated Impella Controller
und schalten Sie den Controller aus, indem Sie den Netzschalter an der
Seite des Controllers drei Sekunden lang driicken.

6. Legen Sie 40 Minuten lang oder gemaB Krankenhausvorschrift
manuelle Kompression an.

uhwNR

ENTFERNEN DES IMPELLA KATHETERS, DER MIT DER
REPOSITIONIERUNGSEINHEIT GESICHERT IST

1. Driicken Sie, sobald sich die ACT auf einem Wert von unter
150 Sekunden befindet, auf FLUSSREGELUNG und verringern
Sie das P-Level auf P-0.

2. Entfernen Sie Impella Katheter und Repositionierungseinheit
gemeinsam (der Katheter passt nicht durch die
Repositionierungseinheit).

3. Trennen Sie das Verbindungskabel vom Automated Impella Controller
und schalten Sie den Controller aus, indem Sie den Netzschalter an der
Seite des Controllers drei Sekunden lang driicken.

4. Legen Sie 40 Minuten lang oder gemaB Krankenhausvorschrift
manuelle Kompression an.
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GEFASSTRANSPLANTATVERSCHLUSS

Beriicksichtigen Sie beim VerschlieBen des GefaBtransplantats die
individuellen Merkmale des Patienten und wahlen Sie die Strategie, die am
besten zu einem optimalen klinischen Ergebnis passt. Bei Bedarf kann das
gesamte GefaBtransplantat entfernt werden, dies ist jedoch nicht zwingend
erforderlich. Die folgenden Méglichkeiten fiir den Transplantatverschluss
bestehen:
e Amputieren des GefaBtransplantats und Zunahen des kleinen, von Hand
verschlossenen, seitlichen Rests
o VerschlieBen des Transplantats mit einem GefaBhefter nahe der
Oberfléche der Aorta
e Entfernen des kompletten Transplantats mit lokalem Patch-Verschluss,
falls notwendig

BETRIEB DES IMPELLA 5.5 MIT
SMARTASSIST-KATHETER OHNE HEPARIN
IN DER PURGEFLUSSIGKEIT

Der Impella Katheter ist dazu vorgesehen, mit einer Purgefliissigkeit
verwendet zu werden, die Heparin enthalt. Ein Betrieb des Systems ohne
Heparin in der Purgefllssigkeit wurde bislang nicht getestet. Sollte der
Patient aufgrund einer heparininduzierten Thrombozytopenie oder Blutung
eine Unvertriglichkeit gegentiber Heparin haben, miissen Arzte ihr klinisches
Urteilsvermogen bei der Abwdgung 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 Glukoseldsung dennoch verabreicht werden und Arzte sollten
die systemische Verabreichung eines alternativen Antikoagulantiums in Betracht
ziehen. Der Impella Katheter wurde bislang nicht mit alternativen Antikoagulantien
in der Purgel6sung getestet. Die Verwendung alternativer Antikoagulantien kann
die Lebensdauer oder Leistung des Impella Katheters verringern.

BETRIEB DES IMPELLA 5.5 MIT
DEM SMARTASSIST KATHETER IN
ELEKTROMAGNETISCHEN FELDERN

Der Impella Katheter enthalt einen permanentmagneterregten Motor, der
ein elektromagnetisches Feld erzeugt. Dieses Feld kann elektromagnetische
Interferenzen bei anderen Gerdten verursachen. Dariiber hinaus kdnnen
andere Gerdte, die ein starkes elektromagnetisches Feld ausstrahlen, den
Betrieb des Impella Kathetermotors beeintrachtigen.

ELEKTROANATOMISCHE MAPPING (EAM)-SYSTEME

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 linksventrikuléren
Ausflusstrakt der Mapping-Katheter in die Nahe des Impella Kathetermotors
in der Aorta ascendens platziert.

Elektromagnetische Interferenzen kdnnen in folgender Form auftreten:
e |nstabilitat der angezeigten Lage des Mapping-Katheters
e Magnetische, vom elektroanatomischen Mapping-System erzeugte
Interferenzfehler

Wenn der Impella® Katheter in 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, folgen Sie den Fehlerbehebungsschritten unten.

Beobachtung  MaBnahmen

Interferenz mit
der magnetischen
Lageerkennungs-
komponente des
EAM-Systems

1. Suchen Sie andere Stérungsquellen und beseitigen Sie sie.

2. Positionieren Sie den Impella Katheter neu, 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 lduft, da diese P-Level am wenigsten
Interferenzen verursachen.

MAGNETISCHE NAVIGATIONSSYSTEME (MNS)
Bei Initiierung einer Impella Katheterunterstlitzung in Gegenwart eines
magnetischen Navigationssystems (MNS) befolgen Sie nachstehende Schritte:

1. Setzen Sie den Impella Katheter nach den in diesem Handbuch
beschriebenen Schritten ein.

2. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der Position ,Verringert” oder
,Gestaut”.

3. Starten Sie den Impella Katheter auf die in diesem Handbuch
beschriebene Weise. Erhéhen Sie das P-Level auf mindestens P-5.

4. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der Position ,Navigieren” und
fahren Sie mit der magnetischen Navigation fort.

Belassen Sie den Impella Katheter mindestens auf P-Level P-5, wenn die
MNS-Magnete sich in der Position ,Navigieren” befinden. Wenn das P-Level
unter P-5 fallt, stellt der Impella Katheter méglicherweise den Betrieb ein.

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um den Betrieb fortzusetzen.

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
erldutert, wie der Betrieb fortgesetzt wird.

Wenn sich die MNS-Magnete in der Position ,Navigieren” befinden, wird der

angezeigte Fluss des Impella Katheters unter Umsténden kiinstlich erhéht. Zur
genauen Bestimmung der Flussrate ziehen Sie den Fluss heran, der angezeigt

wird, wenn die Magnete sich in der Position ,Gestaut” befinden.

Beobachtung MaBnahmen

1. Platzieren Sie die MNS-Magnete in der
Position ,Verringert” und versuchen Sie, den
Impella Katheter zu starten.

2. Wenn der Impella Katheter NICHT mit den

Impella kann nicht gestartet Magneten in der Position ,Verringert”

werden startet, miissen die Magnete in der Position
,Gestaut” platziert und der Impella Katheter

oder gestartet werden.

Impella bleibt stehen 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: ,Navigieren”:
Der angezeigte Fluss scheint
zu hoch zu sein

Der angezeigte Fluss des Impella Katheters wird
kiinstlich erhéht, wenn die MNS-Magnete sich
in der Position ,Navigieren” befinden.

oder Der angezeigte Fluss ist genau, wenn sich
MNS-Magnete: ,Gestaut": die MNS-Magnete in der Position ,Gestaut”
Angezeigte Tropfen befinden.

Kreislaufunterstiitzungssystem Impella 5.5° mit SmartAssist®
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UBERSICHT DER ALARMHINWEISE

Der Automated Impella Controller Giberwacht verschiedene Funktionen, um
zu bestimmen, ob sich bestimmte Betriebsparameter innerhalb der erwarteten
Grenzwerte befinden. Wenn ein Parameter seine festgelegten Grenzwerte
verlasst, gibt der Controller einen Alarmton aus und zeigt eine Alarmnachricht
an, die auf dem Anzeigebildschirm vorne am Controller abgelesen werden
kann. Der Alarmton gibt die Schwere des Alarms an. Die Alarmnachricht

vorn auf dem Anzeigebildschirm ist farblich nach Schwere codiert und liefert
genaue Details zur Ursache des Alarms und dazu, wie der Alarmzustand
behoben werden kann.

Eine vollstandige Liste aller Impella-Alarme finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Automated Impella Controller.

ALARMSTUFEN

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

Kategorie gﬁzcghrel- Akustische Anzeige*  Visuelle Anzeige
Hinweis Benachrichti- 1 Piepton alle 5 Minuten AIalrmuber_schrn‘t auf
gung weiBem Hintergrund
Anormale
situation. 3 Pieptdne alle Alarmiberschrift auf
Ernst Umgehende ;
15 Sekunden gelbem Hintergrund
MaBnahmen
erforderlich.
Hohe Prioritat.
Kritisch Umgehende 10 Pieptone alle Alarmberschrift auf
MaBnahmen 6,7 Sekunden rotem Hintergrund

erforderlich.

* Der Schalldruck der akustischen Alarmanzeigen betrdgt 60—-80 dBA bei einem
Abstand von 1 m.

FUNKTION ,ALARM STUMM*"

Durch Driicken auf die Taste ALARM STUMM oben rechts auf dem
Anzeigebildschirm des Automated Impella Controllers wird der akustische
Alarm fir zwei Minuten (rote oder gelbe Alarme) oder fiinf Minuten (weile
Alarmhinweise) unterdriickt. Wird der Alarm stumm geschaltet, werden die
Worte , ALARM STUMM" neben der Taste durch die Anzeige fiir stummen
Alarm (ein durchgestrichenes Glockensymbol) ersetzt.

Das akustische Signal stoppt, wenn ein Alarmzustand behoben wird, 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.
Auf diese Weise kdnnen Sie den aufgetretenen Alarm identifizieren.

SYMBOLE

Vorsicht; Gebrauchsanweisung beachten
Defibrillatorsicheres CF-Gerat

Trocken lagern

Lagertemperatur
(z.B. 10 °Cbis 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 gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

&I 2019-11-30 Herstellungsdatum (z. B. 30.11.2019)
e
iy .
0O Vor Sonnenlicht schiitzen

Symbol fir die Chargenbezeichnung;
die Chargenbezeichnung des Herstellers
muss nach dem ,LOT"-Symbol
angegeben werden

123456

SN Seriennummer des Herstellers
(z. B. Seriennummer 123456)

Abiomed-Bestellnummer
(z. B. Bestellnummer 123456)

123456
Haltbarkeitsdatum
g 2019-11-30 (z. B. vor dem 30.11.2019 verwenden)
@ Nicht wiederverwenden
STERILE|EO Mit Ethylenoxid sterilisiert

MD

%( Only

Glucose

A=A

Do Not Flush

Medizinprodukt

In den USA darf dieses Medizinprodukt
gemaB ,Federal Law" nur von

einem Arzt oder aufgrund arztlicher
Verordnung verkauft werden:
Verschreibungspflichtig

System mit einfacher Sterilbarriere mit
innerer Schutzverpackung

Verwenden sie Glukose in der
Purgefliissigkeit

Nicht mit Spritze spiilen

Verwenden Sie zur Reinigung keinen

Do Not Clean with Alcohol Alkohol oder Produkte auf Alkoholbasis.
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IMPELLA 5.5 KATHETERPARAMETER

Drehzahl 0 bis 33.000 U/min
Energieverbrauch Unter 16 W
Spannung Max. 20V DC
Durchfluss-Maximum 5,5 I/min

Purging des Impella 5.5 Katheters
Empfohlene Purgefliissigkeit
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5%ige Glukoseldsung

in Wasser mit einer
Heparinkonzentration von
25 oder 50 IE/ml

Glukosekonzentration 5 % bis 20 %
Purgedruck 300 bis 1100 mmHg
Purgefluss 2 bis 28 ml/h

Maximale Nutzungsdauer
EU Bis zu 30 Tage
Zuverldssigkeit 91,4 % mit 80 % Konfidenz

am 30. Tag basierend auf dem
Chi-Quadrat-Test

Abmessungen des Impella 5.5 Katheters

Lange des invasiven Teils (ohne Katheter) 114 mm
Durchmesser (Motor) 18 Fr (6,3 mm)
21 Fr (7 mm)

Durchmesser (Kaniile)

Klassifizierung gemaB DIN EN 60601-1 Schutzklasse |, Schutzart:
CF (Automated Impella
Controller und Impella 5.5

Katheter)
Klassifizierung gemaB Richtlinie Klasse Il
93/42/EWG
Latexfrei Ja
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IMPELLA 5.5® MIT SMARTASSIST® KATHETERABMESSUNGEN

= . e

70 cm

45,5cm
Lange des

Kontaminationsschutzes
Einlassbereich

9 Fr Auslassbereich

50 mm

96 mm

114 mm

ENTSORGUNG DES IMPELLA 5.5 MIT SMARTASSIST KATHETER UND ZUBEHOR
(EUROPAISCHE UNION)

Der Impella 5.5 mit SmartAssist Katheter ist zum Einmalgebrauch vorsehen und muss geméB den Krankenhausrichtlinien fiir mit Blut kontaminierte Materialien
entsorgt werden.

Der Automated Impella Controller ist gemaB der Richtlinie 2012/19/EU gekennzeichnet. Gerate, die innerhalb der EU verkauft werden, kénnen
zur fachgerechten Entsorgung an Abiomed Europe GmbH zuriickgesandt werden.
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DESTINATARI PREVISTI

Le presenti istruzioni per I'uso e il manuale di riferimento clinico sono destinati
agli operatori sanitari. Contengono informazioni cliniche e tecniche per
guidare gli operatori sanitari nell'utilizzo di Impella 5.5° con SmartAssist®.
Per utilizzare il sistema & necessario comprendere e sequire queste istruzioni.
Impella 5.5 con SmartAssist puo essere utilizzato solo per lo scopo previsto.

AVVERTENZE

Le avvertenze segnalano situazioni che potrebbero provocare lesioni gravi o
morte. Prima di un messaggio di avvertenza compare il simbolo rosso A\

> b B P bPbEPEPEP B BBPB P

L'utilizzo del sistema Impella da parte di medici qualificati ed esperti &
stato associato a migliori esiti clinici. Di consequenza, 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.

Per I'inserimento del filo guida Impella e Impella 5.5 con catetere
SmartAssist & necessaria la fluoroscopia.

Evitare I'inserimento eccessivo del catetere Impella 5.5 e possibilmente
di far urtare la punta del catetere alle pareti del sistema vascolare o dei
ventricoli.

| componenti sterili del sistema Impella 5.5 possono essere utilizzati solo
se la confezione non risulta danneggiata e la data di scadenza non &
stata superata.

NON risterilizzare né riutilizzare il catetere Impella. E un dispositivo
monouso e deve essere utilizzato una sola volta. Il riutilizzo, la
rielaborazione o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del catetere e/o comportare guasti dello stesso, con
conseguente rischio di lesioni, patologie o decesso del paziente.

Se il catetere Impella 5.5 con SmartAssist & impostato sul livello P-0, la
valvola aortica sara attraversata da un flusso retrogrado.

NON utilizzare la soluzione fisiologica nel sistema di spurgo.

Per la lubrificazione NON usare fluidi a base di alcool.

NON utilizzare un sistema Impella 5.5 con SmartAssist se un qualsiasi
componente del sistema risulta danneggiato.

Per evitare il rischio di esplosione, NON utilizzare il sistema Impella 5.5
con SmartAssist in prossimita di anestetici infiammabili.

Se in qualsiasi momento durante il supporto con il catetere Impella
il controller automatizzato Impella emette un allarme “Pressione di
spurgo bassa” o “Sistema di spurgo aperto”, seguire le istruzioni
presentate nel Manuale utente del Automated Impella Controller.

NON sottoporre a risonanza magnetica (RM) un paziente al

quale & stato impiantato un catetere Impella. La forte energia

magnetica generata dall'apparecchiatura per RM potrebbe

causare |'arresto del funzionamento dei componenti del sistema
Impella e provocare lesioni al paziente. Un esame di RM puo inoltre
danneggiare i componenti elettronici del sistema Impella.

Durante la defibrillazione, NON toccare il catetere Impella, i cavi o il
controller automatizzato Impella.

Evitare I'inserimento eccessivo del catetere Impella 5.5 e possibilmente
di far urtare la punta del catetere alle pareti del sistema vascolare o dei
ventricoli.

Se si incontra resistenza NON far avanzare o ritirare il catetere Impella
5.5 con SmartAssist senza utilizzare la fluoroscopia per determinare

la causa della resistenza. Cio potrebbe comportare la separazione

del catetere o della punta del filo guida, danni al catetere o al vaso o
perforazione.

Nei pazienti con valvole aortiche transcatetere, posizionare il sistema
Impella con attenzione per evitare interazioni con la protesi valvolare
aortica transcatetere. L'interazione involontaria dell‘alloggiamento del
motore di Impella con il dispositivo TAVR puo provocare la distruzione
delle pale della girante. Cio puo portare a embolizzazione sistemica,
A lesioni gravi o morte. In questa situazione, evitare di riposizionare
il dispositivo mentre € in funzione e impostarlo su PO durante il
riposizionamento o qualunque movimento che potrebbe portare le
finestre di uscita in vicinanza con le strutture dello stent della valvola.
Se si osserva un flusso ridotto in un paziente impiantato con una protesi
valvolare aortica transcatetere, prendere in considerazione un possibile
danno della girante e sostituire Impella il prima possibile.

Per ridurre il rischio di lesioni cardiache o vascolari (compresa la
perforazione) durante la manipolazione del cuore nel corso di un
intervento cardiochirurgico, valutare la posizione della pompa utilizzando
una guida imaging prima di manipolare il cuore e monitorare la

A posizione. Nei casi in cui la pompa Impella é stata posizionata prima
di eseguire un intervento di cardiochirurgia con clampaggio aortico
incrociato e arresto cardioplegico, occorre prestare attenzione alla
manipolazione del cuore quando la posizione della pompa é fissata con
I'applicazione del clampaggio aortico incrociato sul catetere della pompa.

Per ridurre il rischio di lesioni cardiache o vascolari (compresa la
perforazione ventricolare) durante I'avanzamento o la rotazione del
dispositivo Impella, le regolazioni devono essere eseguite con guida
imaging.

Per ridurre la possibile penetrazione di fibre nel dispositivo Impella, i
clienti devono evitare di esporre la sezione di ingresso e la cannula delle
pompe cardiache Impella a qualsiasi superficie o bagno di fluido in cui il
dispositivo possa venire a contatto con fibre libere o fluttuanti.

> B

Per ridurre il rischio di lesioni cardiache (compresa la perforazione
ventricolare), i medici devono prestare particolare attenzione durante
I'inserimento del catetere Impella in pazienti con anatomia complessa.

A Sono compresi i pazienti con dimensioni della cavita ventricolare ridotte,
note o sospette, aneurismi ventricolari, cardiopatie congenite o qualita
del tessuto cardiaco compromessa in caso di infarto acuto con necrosi
tissutale.

Per ridurre il rischio di lesioni vascolari, i medici devono prestare
attenzione durante I'inserimento del catetere Impella in pazienti con
anatomia vascolare periferica complessa. Sono compresi i pazienti con
casi noti o sospetti di: aneurisma aortico addominale non riparato,
A aneurisma aortico toracico discendente significativo, dissezione dell'aorta
ascendente/trasversale/discendente, alterazioni anatomiche croniche
del rapporto aorta/valvola aortica/allineamento ventricolare, malattia
ateromatosa mobile significativa nell'aorta toracica o addominale o nei
vasi periferici.

I medici dovranno prestare particolare attenzione nell'inserimento del
catetere Impella durante la rianimazione cardiopolmonare (RCP) attiva.
Inoltre, le manovre di RCP attiva possono modificare la posizione del

A dispositivo Impella, introducendo il rischio di lesioni cardiache o vascolari
(compresa la perforazione ventricolare). Verificare che la pompa sia
posizionata correttamente nel ventricolo sinistro dopo la RCP sotto
osservazione ecocardiografica.

PRECAUZIONI

Le precauzioni indicano situazioni nelle quali I'apparecchiatura potrebbe
riscontrare malfunzionamenti, essere danneggiata o smettere di funzionare.
Prima di un messaggio di precauzione compare il simbolo giallo

Maneggiare con cautela. Il catetere Impella puo subire danni durante
I'estrazione dalla confezione, la preparazione, I'inserimento, il
riposizionamento e la rimozione. NON piegare, torcere eccessivamente,
tirare o esercitare eccessiva pressione sul catetere stesso o sui
componenti meccanici in alcun momento.

| pazienti con stenosi aortica o prestazioni della valvola aortica anomale
possono essere influenzati negativamente dall’utilizzo del catetere
Impella 5.5 con SmartAssist. | pazienti affetti dalla patologia della
valvola aortica dovranno essere tenuti sotto osservazione per verificare
I'eventuale presenza di insufficienza aortica.

Utilizzare esclusivamente componenti di ricambio e accessori originali
forniti da Abiomed.

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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Per evitare guasti al dispositivo, NON avviare il catetere Impella 5.5 con
SmartAssist fino all'avvenuta rimozione del filo guida di posizionamento.

NON rimuovere il catetere Impella 5.5 con SmartAssist sul diametro del
filo guida di posizionamento.

Quando si sostituisce la cassetta di spurgo, la procedura di sostituzione
deve essere completata entro 90 secondi. Il catetere Impella 5.5 con
SmartAssist potrebbe subire danni se la sostituzione dura piti di 90
secondi.

NON piegare o fissare il catetere o I'introduttore Impella.

Avere a disposizione un Automated Impella Controller di backup,
una cassetta di spurgo e Impella 5.5 con catetere SmartAssist
nell'improbabile eventualita di un guasto del dispositivo.

L'uso con Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter

a una distanza inferiore a 20 mm tra il sensore ottico e il dispositivo IVL
puo interferire con il sensore ottico Impella o danneggiarlo. Prima di
intraprendere la terapia IVL, i medici devono valutare e verificare questa
distanza. Se il segnale di posizione non viene visualizzato, monitorare
I'emodinamica del paziente e confermare la posizione di Impella con
I'imaging e la pulsatilita della corrente motore. La perdita del segnale di
posizione non influisce sul supporto emodinamico Impella.

USO PREVISTO (UE)

USO PREVISTO - UNIONE EUROPEA

L'Impella 5.5 con pompa cardiaca SmartAssist® & pompa intracardiaca per
il supporto del ventricolo sinistro. E destinato all'utilizzo clinico in ambito
cardiologico e cardiochirurgico, per un massimo di 30 giorni per le seguenti
indicazioni, in via esemplificativa non esclusiva:

e || sistema Impella 5.5 con SmartAssist & un sistema di supporto
circolatorio destinato ai pazienti con una funzionalita ridotta del
ventricolo sinistro causata, ad esempio, da postcardiotomia, sindrome
da bassa gittata cardiaca, shock cardiogeno conseguente a infarto
miocardico acuto.

e || sistema Impella 5.5 con SmartAssist puo essere utilizzato anche come
sistema di supporto cardiovascolare durante interventi chirurgici di bypass
coronarico a cuore battente, in particolare su pazienti con frazione di
eiezione preoperatoria limitata e un elevato rischio di sindrome da bassa
gittata cardiaca postoperatoria.

POSSIBILI COMPLICANZE (UE)

Esistono rischi di complicanze con tutte le procedure che utilizzano una
pompa ematica. tra cui:

e Disfunzione renale acuta

e Lesione della valvola aortica

e Shock cardiogeno

e Incidente vascolare cerebrale/ictus

e Infarto miocardico

e Insufficienza renale

e Trombocitopenia

 Emolisi

e Sanguinamento

e Reazione immunitaria

e Embolia, trombosi

e Lesioni cardiache o vascolari (compresa la perforazione ventricolare)

e Problemi di posizionamento che provocano emolisi o ridotto supporto
emodinamico

* Infezione e setticemia

e Dislocazione della pompa

e Lesioni cardiovalvolari causate dal movimento eccessivo della cannula
di aspirazione, rispetto alla valvola cardiaca o conseguenti all'attacco
tramite aspirazione della pompa al sistema valvolare a seguito di un
posizionamento non corretto

e Lesioni endocardiche che derivano dall‘attacco della pompa a causa
dell’aspirazione

® Guasto della pompa, perdita di componenti a causa di difetti

e Dipendenza del paziente dalla pompa dopo |'uso come supporto

CONTROINDICAZIONI (UE)

CONTROINDICAZIONI NELL'UNIONE EUROPEA
L'Impella 5.5° con pompa cardiaca SmartAssist® & controindicato per le
seguenti situazioni:
e Valvole aortiche meccaniche, stenosi valvolare aortica severa
e Disturbo ematologico che provoca fragilita dei globuli rossi o emolisi
e Cardiomiopatia ipertrofica ostruttiva (HOCM)
e Aneurisma, necrotomia o severa anomalia dell'aorta discendente e/o
dell'arco aortico
e Trombo murale nel ventricolo sinistro
o Difetto del setto ventricolare (VSD) dopo infarto del miocardio
e Condizioni anatomiche che impediscono I'inserimento della pompa

PANORAMICA

Il catetere Impella 5.5 & una pompa ematica microassiale intravascolare

che supporta il sistema emodinamico di un paziente. Il catetere Impella

5.5 & inserito mediante taglio dell‘arteria ascellare attraverso |'arteria e nel
ventricolo sinistro. Il catetere Impella 5.5 pud essere inserito chirurgicamente
anche quando si ha accesso all'aorta ascendente attraverso una sternotomia
0 una toracotomia.

Quando posizionato correttamente, il catetere Impella porta il sangue dall‘a-
rea interna, la quale risiede nel ventricolo sinistro, attraverso la cannula fino
ad arrivare all'apertura esterna nell'aorta ascendente. | medici e gli operatori
dei dispositivi possono monitorare il corretto posizionamento e funzionamen-
to del catetere Impella sulla schermata del display dell’Automated Impella
Controller.

Questa sezione descrive i componenti del catetere Impella, I'Automated
Impella Controller e i componenti accessori.

COMPONENTI DEL SISTEMA RIUTILIZZABILI
Il sistema Impella & composto dai seguenti componenti riutilizzabili:
o Automated Impella Controller: fornisce I'interfaccia utente, le
indicazioni di allarme e la batteria portatile
e Carrello dell’Automated Impella Controller: per consentire un facile
trasporto del controller automatizzato Impella

COMPONENTI MONOUSO DEL SISTEMA
Il sistema Impella include anche i sequenti componenti monouso:
e Catetere Impella
e Cassetta di spurgo
¢ Filo guida di posizionamento da 260 cm, 0,018 poll.
e Kit per inserimento ascellare Impella
e Spinotti in silicone
 Sagoma di incisione
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CONFIGURAZIONI DEL SISTEMA

Fluido di Spurgo

Automated Impella Controller

as0dn|9

L= |

Cavo
paziente

/ integrato
N\

Cassetta di spurgo

Catetere Impella 5.5

IMPELLA 5.5 CON CATETERE

SMARTASSIST

L'Impella 5.5 con catetere SmartAssist & una pompa ematica microassiale
intravascolare che eroga fino a 5,5 litri di sangue al minuto dal ventricolo

sinistro all'aorta.
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Spinotto Impella Rosso

Braccio Laterale Trasparente

CASSETTA DI SPURGO

A Non utilizzare la soluzione fisiologica nel sistema di spurgo.

La cassetta di spurgo eroga il fluido di spurgo al catetere Impella 5.5 con
SmartAssist. Il fluidodi spurgo (in genere soluzione di glucosio al 5% diluito
in acqua con eparina) fluisce dalla cassetta di spurgo attraverso il catetere
alla pompa ematica microassiale per evitare I'ingresso di sangue nel motore.

Linea di alimentazione

=

.
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Cassetta di
spurgo

Connettore Luer giallo
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\\\ R Apertura del
fluido di spurgo
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——Tubo
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~ injection USP 2
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Il filo guida di posizionamento da 260 cm,
0,018 poll. & utilizzato per il posizionamento
del catetere. Il filo guida ha una punta
radiopaca modellabile.

I sequenti fili guida alternativi sono stati
testati e approvati per I'utilizzo con il
sistema Impella: Boston Scientific Platinum
Plus™ ST da 0,018 poll. e Boston Scientific
V-18 Control Wire™ ST da 0,018 poll.

Il kit per inserimento ascellare Impella
facilita il posizionamento del catetere
Impella 5.5 con SmartAssit attraverso
I'arteria ascellare. Contiene un introduttore
peel-away da 23 Fr di diametro x 6

cm di lunghezza e due (2) fermi per
innesto utilizzati per fissare un innesto
sull'introduttore (Nota: € richiesto un unico
fermo per innesto se utilizzato con I'innesto
raccomandato Hemashield Platinum; &
fornito un ricambio).

Il kit & confezionato con un dilatatore di
lubrificazione rivestito in silicone da 8 Fr. Si
consiglia di utilizzarlo in abbinamento a un
innesto Hemashield Platinum da 10 mm di
diametro x 20 cm di lunghezza.

La sagoma di incisione & utilizzata per
assistere nel corretto posizionamento del
catetere Impella 5.5 durante I'inserimento
aortico diretto indicando la posizione
corretta per I'incisione nell'aorta
ascendente.

| due spinotti in silicone possono essere
posizionati intorno al corpo del catetere
per aiutare a controllare il sanguinamento
durante e dopo I'inserimento del catetere
Impella 5.5.

Materiale fornito dall‘'ospedale:

La soluzione di glucosio (in genere 5% di
glucosio diluito in acqua con 25 0 50 IU/

ml di eparina) ¢ utilizzata come fluido di
spurgo attraverso il catetere Impella 5.5 con
SmartAssist.

Il carrello del Automated Impella Controller
regge il Automated Impella Controller.

Il carrello presenta ruote per agevolare

il trasporto del controller e un cestino
contenitore (per maggiori informazioni,
incluse le istruzioni di montaggio, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso del
carrello del Automated Impella Controller).

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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VALUTAZIONE PRE-SUPPORTO

Prima di avviare la procedura, valutare il paziente per rilevare 'eventuale
presenza di fattori che potrebbero impedire il corretto posizionamento del
catetere Impella. Utilizzare la tecnologia di imaging per esaminare il sito di
accesso ai vasi sanguigni del paziente. Si consiglia di eseguire una valuta-
zione ecocardiografica del ventricolo sinistro per escludere la presenza di
trombo ventricolare sinistro, valvole aortiche meccaniche o insufficienza
aortica severa. Considerare I'inserimento di un catetere diagnostico per
arteria polmonare (PA) per fornire un monitoraggio emodinamico continuo,
che includa I'arteria polmonare e le pressioni venose centrali, la misurazione
della gittata cardiaca e la SvO,.

AVVIO

PRODOTTI NECESSARI

e Automated Impella Controller

e Catetere Impella 5.5 con SmartAssist e accessori

o Catetere diagnostico (AL1 o MP senza fori laterali o pigtail con o senza
fori laterali)

e Sacca da 500 cc di soluzione di glucosio per soluzione di spurgo (5% con-
sigliata; da 5 a 20% accettabile) con 25 0 50 IU per ml di eparina

e [nnesto vascolare Hemashield Platinum 10 mm x 20 cm (se si utilizza il kit
per inserimento ascellare)

e Kit per inserimento ascellare Impella per I'inserimento ascellare
dell'lmpella

Nota: se la soluzione di spurgo é fornita in flaconi, aprire lo sfiato sull'aper-
tura del fluido di spurgo e seguire la stessa procedura se fornita in sacche.

AVVIO CASO

Per evitare la penetrazione di fibre nel dispositivo Impella:

* Tenere la pompa cardiaca Impella nella vaschetta d'imballo fino a poco
prima dell'inserimento.

 Non tentare di azionare la pompa in una bacinella di soluzione salina
prima dell'inserimento.

* Non tentare di risciacquare e reinserire il dispositivo dopo |'inserimento
iniziale.

o Tenere il telo chirurgico o il tampone di garza 4 x 4 lontano dalle finestre
di afflusso e deflusso, quando si controllano gli schizzi di sangue durante
I'inserimento della pompa cardiaca Impella attraverso I'introduttore.

Se si dovesse saltare un passaggio della procedura di configurazione del
catetere Impella o se si supera il tempo consentito per il completamento di un
passaggio, I'Automated Impella Controller mostrera schermate di istruzione
supplementari per continuare la procedura di configurazione per alcuni
passaggi. Per quanto concerne i passaggi discussi di seguito, tutti i passaggi
oscurati richiedono una tecnica sterile.

1. Premere il pulsante a sfioramento AVVIA NUOVO CASO dalla
schermata di avvio o collegare un nuovo catetere Impella. “Avvia caso”
puo altresi essere selezionato premendo il tasto MENU.

2. Il controller visualizza la schermata mostrata di seguito.

SILENZIA
ALLARME

Perforare la sacca di destrosio.

(Abiomed raccomanda una concentrazione di destrosio di D5W)

AVANTI }

CANCELLA}

o

INSERIRE LA CASSETTA DI SPURGO
1. Aprire la confezione della cassetta di spurgo sul campo sterile.

Fissare al campo sterile il connettore Luer giallo sul tubo di spurgo.
Far passare la cassetta di spurgo e forare fuori dal campo sterile.

Forare il flacone/la sacca di glucosio.

Premere il pulsante a sfioramento AVANTI per continuare.

Aprire lo sportello della cassetta di spurgo premendo I'elemento di
rilascio sul lato sinistro del controller. Inserire la cassetta di spurgo nel
Automated Impella Controller.

7. Inserire la cassetta di spurgo nel vano posto sulla parte anteriore
del controller. Seguire il diagramma all‘interno dello sportello della
cassetta di spurgo per il posizionamento corretto.

8. Farscivolare il disco di spurgo nella fessura a destra della cassetta
di spurgo fino a farlo scattare in posizione. Il controller iniziera
automaticamente il priming della cassetta di spurgo.

9. Allungare il tubo di spurgo e chiudere lo sportello della cassetta
di spurgo. Alle estremita dello sportello della cassetta di spurgo &
presente spazio sufficiente per evitare lo schiacciamento del tubo di
Spurgo in uscita.

10. |l controller avvia automaticamente il priming della cassetta di spurgo
dopo il suo inserimento. La barra di avanzamento segna il progresso
del priming della cassetta di spurgo.

SV A WwN

COLLEGAMENTO DEL CATETERE IMPELLA

1. Rimuovere il catetere Impella dalla confezione utilizzando la tecnica
sterile e verificare I'eventuale presenza di danni.

2. Ispezionare il cavo per rilevare |'eventuale presenza di danni, inclusi
danni ai pin del connettore sull'estremita del controller.

3. Far passare il cavo di collegamento sterile dal catetere Impella fuori
dal campo sterile.
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4. Aprire il coperchio sullo spinotto blu del catetere ruotandolo in senso
orario. Allineare la tacca sul cavo di collegamento con la tacca sullo
spinotto blu del catetere sulla parte anteriore del controller
automatizzato Impella e inserire il cavo nel controller.

SILENZIA
ALLARME

AVANTI }

Chiudere lo sportello della cassetta

ele) Collegare il catetere Impella al controller
Premere con forza per fissare il connettore

\L/J_:)J

o—0 0
5. Dopo aver esequito il priming della cassetta di spurgo e il rilevamento
da parte del controller dell'inserimento del cavo di collegamento,
viene chiesto di collegare il luer giallo al catetere Impella.

CANCELLA}

SILENZIA
ALLARME

AVANTI }

Chiudere lo sportello della cassetta

Collegare il catetere Impella al controller
Premere con forza per fissare il connettore

=

o—0—©

CANCELLA’

6. Collegare e serrare il connettore Luer giallo sul tubo di spurgo al braccio
laterale del catetere Impella, se questo passaggio non é gia completato.

/

7.  Quando rileva il collegamento del Luer, il controller avvia
automaticamente il priming del lume di spurgo.

click

=

8. Innestare la clip di spurgo (ubicata sul serbatoio a pressione del
braccio laterale libero) nel cavo di collegamento.

9. Una volta che il lume di spurgo ¢ stato innescato, il controller passa
automaticamente alla schermata successiva.

10. |l primo passaggio della schermata successiva richiede di immettere i
dati del fluido di spurgo.

INTRODUCCION DE LOS DATOS DEL LIQUIDO DE PURGA
1. Immettere i dati del fluido di spurgo.

SILENZIA
ALLARME

Confermare le informazioni del fluido
di spurgo.

ACCETTA }

( MODIFICA’

Volume del fluido di spurgo | 500 m
Concentrazione destrosio |5 %

Concentrazione di eparina | O unita / ml

CANCELLA}

00000

2. Perselezionare i valori predefiniti mostrati sullo schermo, premere il
pulsante a sfioramento ACCETTA. A questo punto, i valori verranno
selezionati e il sistema passera automaticamente alla schermata
successiva. Nota: | valori predefiniti per il fluido di spurgo saranno quelli
dell'ultimo Awvio procedura eseguito su Automated Impella Controller

3.  Per modificare i dati del fluido di spurgo, premere i pulsanti a
sfioramento MODIFICA, scorrere fino alla voce pertinente e premere
la manopola di selezione per selezionarla o utilizzare i pulsanti a
sfioramento con la freccia bianca. A questo punto, scorrere i valori
e premere la manopola di selezione o premere SELEZIONA per
effettuare una nuova selezione. Premere il tasto FINE per terminare
la modifica. Il controller utilizzera i valori predefiniti se non viene
effettuata alcuna selezione.

e || fluido di spurgo puo essere impostato a 50 ml, 100 ml, 250 ml,
500 ml 0 1000 ml.

® |a concentrazione di glucosio (destrosio) puo essere impostata a
5%, 10% 0 20%.

e La concentrazione di eparina puo essere impostata a 0 1U/ml, 5 1U/
ml, 6,25 [U/ml, 10 [U/ml, 12,5 [U/ml, 20 1U/ml, 25 IU/ml, 40 [U/ml o
50 [U/ml.

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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FISSARE IL TUBO DI SPURGO
1. Per completare I'impostazione, collegare il tubo di spurgo al cavo
connettore bianco spingendo il tubo di spurgo nelle clip fissate al cavo
connettore bianco.

a3 N

it

-

INSERIMENTO ASCELLARE DEL IMPELLA
5.5® CATETERE

NOTA: il medico ha la responsabilita di applicare le procedure e le
tecniche chirurgiche corrette. La procedura descritta viene fornita
unicamente a scopo illustrativo. Ciascun chirurgo deve valutare I'i-
doneita della procedura basandosi sulla propria esperienza clinica
e sulla formazione ricevuta, e considerando il tipo di intervento da
eseguire e il tipo di sistemi utilizzati.

Se il catetere Impella & utilizzato durante O come parte di un intervento chirur-
gico a cuore aperto, la manipolazione puo essere eseguita soltanto sul sito di
accesso. La manipolazione diretta del gruppo catetere nell'aorta o nel ventri-
colo pud provocare gravi danni al catetere Impella e gravi lesioni al paziente.

Quando si utilizza un catetere diagnostico di tipo pigtail con fori laterali, verifi-
care che il filo guida fuoriesca dall'estremita del catetere e non dal foro laterale.
Per fare questo, ingrandire I'area di una o due volte mentre il filo guida inizia
a fuoriuscire dal pigtail.

Durante il posizionamento del catetere Impella, fare
attenzione a evitare danni nell‘area interna mentre si tiene
premuto il catetere e si carica il filo guida di posizionamento.

L'introduttore e il fermo per innesto sono forniti sterili e possono essere
utilizzati solo se la confezione non € danneggiata e la data di scadenza non
e trascorsa.

Per I'inserimento del filo guida Impella e Impella 5.5 con catetere
SmartAssist & necessaria la fluoroscopia.

Evitare I'inserimento eccessivo del catetere Impella 5.5 e possibilmente
di far urtare la punta del catetere alle pareti del sistema vascolare o dei
ventricoli.

L'innesto deve essere applicato all'introduttore prossimale ai fermi sull'unita
di riposizionamento dell'introduttore per evitare che I'introduttore scivoli fuori
dall'innesto.

Quando si inserisce il catetere Impella attraverso I'introduttore e
nell'innesto, assicurarsi di clampare I'innesto con un morsetto vascolare
appena sopra 'anastomosi per evitare la perdita di sangue attraverso la
cannula della pompa durante I'inserimento attraverso la valvola.

Il kit per inserimento ascellare Impella & destinato a essere utilizzato solo
per I'inserimento. Per garantire la continuita dell’emostasi, I'introduttore
deve essere rimosso e |'unita di riposizionamento deve essere inserita
nell‘innesto.

> b bBE>PBEEPB

NON risterilizzare o riutilizzare alcun componente del kit di inserimento
ascellare Impella®. Tutti i componenti sono usa e getta e solo monouso.
Il reimpiego, la ridecontaminazione o la risterilizzazione ne possono
compromettere le prestazioni.

L'introduttore & progettato per essere inserito in un innesto. Non &
destinato all'inserimento diretto nell‘arteria.

Abiomed consiglia I'uso di un innesto Hemashield Platinum di 10 mm di
diametro con I'introduttore per un corretto adattamento e un‘emostasi tra
I'innesto e I'introduttore. Un innesto di diametro inferiore potrebbe non
adattarsi all'introduttore.

Abiomed consiglia I'uso di un innesto di 20 cm di lunghezza per consentire
una lunghezza sufficiente a inserire completamente la cannula del catetere
Impella nell'innesto prima di rilasciare i morsetti vascolari all'anastomosi
per ridurre al minimo la perdita di sangue attraverso la cannula.

NON piegare o clampare la porzione bianca del catetere Impella con segni
di cm con qualcosa che non sia un morsetto vascolare a forcella morbido.
NON piegare o serrare |'introduttore peel-away.

Il corretto posizionamento del catetere Impella e estremamente importante
e vale la pena di prendersi del tempo in pit per il posizionamento del
catetere.

Fare attenzione a inserire il filo guida con il catetere diagnostico al centro
della valvola emostatica dell'introduttore per evitare di strappare la valvola.

Quando si inserisce il catetere Impella nellintroduttore, fare attenzione a
inserirlo direttamente al centro della valvola dell'introduttore.

Assicurarsi che il rubinetto sull'introduttore pelabile sia sempre in
posizione chiusa. Se il rubinetto & aperto, puo verificarsi un sanguinamento
retrogrado significativo.

> BEPB b Bk

| sequenti passaggi descrivono la tecnica consigliata per I'inserimento
nell‘arteria ascellare dell'lmpella 5.5® con il catetere SmartAssist®.

1. Isolare ed esporre |'arteria ascellare e ottenere il controllo tramite loop
vascolari prossimali e distali.

2.  Fissare un innesto vascolare di 10 mm di diametro x 20 cm di lunghezza
all'arteria ascellare utilizzando un‘anastomosi standard termino-laterale.
NOTA: Abiomed consiglia di utilizzare un innesto Hemashield Platinum
e consiglia di utilizzare almeno una smussatura di 60 gradi all'estremita
dell'innesto per facilitare il passaggio dell‘alloggiamento rigido del
motore nell‘arteria.

3. Clampare |'innesto con un morsetto vascolare appena sopra |'anastomosi
e allentare gli anelli dei vasi per permettere al sangue di fluire nell'innesto
per valutare I'emostasi all'anastomosi.

4. |Inserire I'introduttore nell'innesto e fissarlo con un (1) fermo per innesto
in dotazione. Per posizionare il fermo per innesto, aprirlo e posizionarlo
tra i fermi e il mozzo sull'introduttore per evitare che I'introduttore
scivoli fuori dall'innesto. NOTA: Se si utilizza un innesto diverso
dall'Hemashield Platinum, possono essere necessari due fermi per
innesto per mantenere |'emostasi tra 'innesto e I'introduttore. Il corretto
posizionamento del secondo fermo per innesto ¢ illustrato di seguito.
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Introduttore, fermo per innesto e innesto Hemashield Platinum (innesto
non fornito)
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Posizionamento corretto se é richiesto il secondo fermo per innesto

5.

Fissare il fermo per innesto premendo insieme le due linguette esterne.
Quando é completamente chiuso, il fermo per innesto fornisce |'emostasi.
Se |'emostasi non ¢ raggiunta, assicurarsi di premere le due linguette
insieme per chiudere completamente il fermo per innesto come mostrato
di sequito. Il fermo per innesto non puo essere danneggiato da una
chiusura eccessiva. NOTA: L'innesto puo anche essere fissato sopra
I'introduttore usando suture pesanti o nastro ombelicale.

-

A\

Fermo per innesto in posizione
completamente chiusa

Premere insieme le due linguette
indicate per chiudere il fermo per innesto

Chiusura del fermo per innesto

6.

10.

1.

Rimuovere il morsetto vascolare sull'innesto e inserire un filo guida
diagnostico da 0,035 pollici con un catetere diagnostico da 4-6 Fr
nell'introduttore, avendo cura di centrare il filo e il catetere al centro della
valvola emostatica. Far avanzare il filo guida e il catetere nel ventricolo
sinistro.

Rimuovere il filo guida diagnostico e sostituirlo con un filo guida

di posizionamento rigido da 0,018 pollici. Con il filo guida di
posizionamento da 0,018 pollici correttamente posizionato nel ventricolo
sinistro, rimuovere il catetere diagnostico.

Somministrare eparina in base al protocollo istituzionale. Quando I'ACT &
maggiore o uguale a 250 secondi, rimuovere il dilatatore.

Rimuovere il manicotto di protezione sull'apposito dilatatore di
|ubrificazione con rivestimento in silicone da 8 Fr, facendo attenzione a
evitare di avere silicone sulle mani. Inserire il dilatatore nell'introduttore
sopra il filo guida di posizionamento da 0,018 pollici per rivestire la
valvola emostatica con olio siliconico per facilitare I'inserimento del
catetere Impella attraverso il gruppo valvola emostatica. Una volta
inserito completamente, rimuovere il dilatatore, mantenendo il filo guida
di posizionamento da 0,018 pollici in posizione.

Clampare I'innesto con un morsetto vascolare appena sopra |'anastomosi
per evitare la perdita di sangue attraverso la cannula della pompa
durante I'inserimento attraverso la valvola.

Mantenendo la posizione del filo guida, retrocaricare il catetere Impella
sul filo guida di posizionamento da 0,018 pollici e far avanzare il catetere
sul filo guida attraverso I'introduttore nell'innesto, in modo che ['intera
cannula della pompa e |'alloggiamento del motore risiedano nell'innesto
e si veda uscire dalla valvola solo il corpo del catetere.

12.

13.

14.

15.

Rimuovere il morsetto vascolare e continuare a inserire il catetere
Impella nellaorta. Continuare ad avanzare attraverso la valvola aortica
utilizzando I'imaging fluoroscopico per posizionare correttamente la
curva della cannula in corrispondenza dell’anello della valvola aortica,
posizionando I'ingresso a circa 5 cm di profondita nel ventricolo.
Rimuovere il filo guida di posizionamento e avviare il supporto del
catetere Impella come descritto piu avanti in questa sezione.

Clampare I'innesto adiacente all‘arteria ascellare con un morsetto
vascolare a forcella morbido o chiedere a un assistente di applicare una
pressione digitale per controllare il sanguinamento alla base dell'innesto
in modo che I'introduttore possa essere rimosso e |'innesto accorciato.
NOTA: Per garantire che il morsetto vascolare a forcella morbido sia
completamente sigillato sull'innesto e sul catetere da 9 Fr, aprire la
valvola di lavaggio del braccio laterale sull'introduttore e verificare che il
sangue non fuoriesca dal sistema.

Arretrare la guaina di riposizionamento verso lo spinotto Impella rosso.
NOTA: Per I'introduttore peel-away da 23 F x 6 cm, potrebbe essere
necessario tirare |'introduttore sulla guaina di riposizionamento per
rimuoverlo completamente dall'arteria.

Per rimuovere |'introduttore, rilasciare il fermo per innesto premendo le
due lunghe linguette adiacenti come illustrato di seguito e rimuoverlo
dall'innesto.

-

o~
1

Premere insieme le due linguette
indicate per rilasciare il fermo per innesto

J

Rilascio del blocco per I'innesto

16.

172.

Far scorrere |'introduttore completamente fuori dall'innesto prima di
staccarlo. Per staccare |'introduttore dal corpo del catetere, rompere
il mozzo applicando pressione sulle linguette e poi staccare la guaina
dal catetere. NOTA: Quando si rompe la valvola emostatica nel
mozzo della guaina, la valvola puo allungarsi prima di separarsi.
a). Afferrare le due “alette” e piegarle allindietro fino a separare
il gruppo valvola. Continuare a tirare le due alette finché
I'introduttore non sara completamente staccato dal corpo del
catetere.

Tagliare I'innesto in eccesso e far scorrere il mozzo di sutura blu
nell'innesto. NOTA: Il mozzo dovra essere a livello della cute e la
lunghezza del materiale d'innesto rimanente dovra essere appena
sufficiente a fissare |'innesto intorno al mozzo di sutura blu con tutto
I'innesto sepolto sotto la cute.

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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18.  Utilizzando una pesante sutura in seta, fissare I'innesto intorno al mozzo 13. Allentare entrambe le anse dei vasi e far avanzare il catetere Impella 5.5
di sutura bluin modo che la posizione del catetere Impella possa ancora lungo il filo guida nel ventricolo sinistro fino a posizionarlo correttamente.
essere regolata. Rimuovere il morsetto vascolare adiacente all'arteria
ascellare. Per evitare guasti al dispositivo, non avviare il catetere Impella 5.5 fino

19. La ferita dovra essere chiusa sopra I'innesto tagliato con l'estremita del allavvenuta rimozione del filo guida di posizionamento.
mozzo di sutura blu ben visibile. Ancorare saldamente il mozzo alla cute. NON rimuovere il catetere Impella 5.5 sul diametro del filo guida di

T : o - osizionamento.

20. Se c'é gioco nel catetere, rimuovere il gioco in eccesso. Verificare la P
posizione mediante fluoroscopia e tramite il segnale di posizionamento. i 5o quid
Se il catetere Impella 5.5 avanza troppo nel ventricolo sinistro e il 14. Rimuovere il filo guida.
controller visualizza una forma d'onda ventricolare piuttosto che una 15. Posizionare un morsetto a forcella morbido in corrispondenza
forma d'onda aortica, sequire i passaggi a-c riportati di seguito. dell'anastomosi e rimuovere lo spinotto in silicone.

a) Tirare indietro il catetere fino a quando una forma d'onda aortica non 16. Tagliare I'innesto in eccesso e far scorrere la guaina di riposizionamento
e presente sulla schermata di posizionamento. in posizione.

b) Quando la forma d'onda aortica e presente, tirare indietro il catetere 17. Utilizzando un legame pesante in seta o un nastro ombelicale, fissare
di altri 3 cm per Impella 5.5 con SmartAssist. (la distanza tra i segni I'innesto intorno al mozzo blu della guaina di riposizionamento.
adiacenti sul catetere e di 1 cm). ; " - " 7 s ;

) 18. Chiudere la ferita sopra I'innesto tagliato con I'estremita del mozzo di
¢) Il catetere dovrebbe ora essere posizionato correttamente. sutura blu ben visibile. La guida per il catetere Impella 5.5 puo essere

21. Fissare il manicotto anticontaminazione al mozzo di sutura blu. Bloccare ma”'p°|gtaf| se necessario, sbloccando ['unita di riposizionamento e
I'anello di ancoraggio in posizione ruotandolo in senso orario. Fissare spostando If catetere in entrata o In uscita.

il corpo del catetere in posizione serrando il Tuohy-Borst. Estendere il 19. Se c'e gioco nel catetere, rimuovere il gioco in eccesso. Verificare la

manicotto sterile fino alla massima lunghezza e fissare I'estremita piu posizione mediante fluoroscopia e tramite il segnale di posizionamento.

vicina allo spinotto rosso Impella® serrando I'anello di ancoraggio. Se il catetere Impella 5.5 avanza troppo nel ventricolo sinistro e il

TECNICA DI INSERIMENTO ALTERNATA CON INNESTO DEL ?Oﬂtl’O!ﬁjl’ v&suahzz_a una for_ma_ d'onda v_entrlc_olare plll:jt.TOStO che una
BRACCIO LATERALE E SPINOTTI IN SILICONE orma donda aortica, seqguire I passaggl a-c rlportatl | segmto.
a) Tirare indietro il catetere fino a quando una forma d'onda aortica non

1. Dopo aver esposto |'arteria ascellare ed eseguito |'incisione come e presente sulla schermata di posizionamento.
descnttg nei passaggi precedenti, preparare un [nnesglo vascolare b) Quando la forma d’onda aortica & presente, tirare indietro il catetere
Dacron® (10 mm x 20 cm) smussando l'estremita dell innesto con un di altri 3 cm per Impella 5.5 con SmartAssist. (la distanza tra i segni
angolo di 45-60 gradi. adiacenti sul catetere & di 1 cm).

2. Serrarele anse dei vasi distali e prossimali dei vasi sanguigni per ©) Il catetere dovrebbe ora essere posizionato correttamente.
controllare il sanguinamento. X ) ) i L .

i B o ) ) ) 20. Fissare il manicotto anticontaminazione al mozzo di sutura blu. Bloccare

3.  Fissare I'innesto vascolare utilizzando I'anastomosi standard termino- 'anello di ancoraggio in posizione ruotandolo in senso orario. Fissare
laterale il corpo del catetere in posizione serrando il Tuohy-Borst. Estendere il

4. Valutare 'anastomosi per I'emostasi. manicotto sterile fino alla massima lunghezza e fissare |'estremita pili

; . . e i vicina allo spinotto rosso Impella® serrando I'anello di ancoraggio.

5.  Fissare un introduttore standard da 6 Fr all'estremita distale dell'innesto. P P 9%

6. Faravanzare un catetere diagnostico (Abiomed consiglia un AL1 da 6 Fr
o multiuso senza fori laterali o un pigtail da 4-5 Fr con o senza fori
laterali) su un filo guida diagnostico da 0,035 pollici 0 0,038 pollici nel INSERIMENTO DIRETTO AORTICO
ventricolo sinistro. : : S :

NOTA - il medico ha la responsabilita di applicare le procedure e
e » / ~N le tecniche chirurgiche corrette. La procedura descritta é fornita
\ / unicamente a scopo illustrativo. Ciascun chirurgo deve valutare
&'\ I'idoneita della procedura basandosi sulla propria esperienza
: clinica e sulla formazione ricevuta, e considerando il tipo di
intervento da eseguire e il tipo di sistemi utilizzati.
ﬁ Evitare la compressione manuale delle aree di ingresso, di uscita o dei
sensori del gruppo cannula.
\_ Y, NON piegare o clampare il catetere Impella con qualcosa che non
sia un morsetto vascolare a forcella morbido. NON piegare o serrare

7. Rimuovere il filo quida diagnostico e sostituirlo con il filo quida di l'introduttore peel-away. R _

posizionamento da 0,018 poll. in dotazione. Manegglare con cautela: Il catetere Impe]Ia putisubl're dannlldurante
o . . i I'estrazione dalla confezione, la preparazione, I'inserimento, il

8. Serrare le anse dei vasi per controllare il sanguinamento e rimuovere riposizionamento e la rimozione. NON piegare, torcere eccessivamente,

I'introduttore da 6 Fr. tirare o esercitare eccessiva pressione sul catetere stesso o sui
o - e componenti meccanici in alcun momento.

9. Inumidire il catetere Impella 5.5 e spingere uno degli spinotti in silicone sul PP b . N . .

) Un'incisione pit grande di 6 mm puo permettere allo spinotto anteriore
corpo del catetere adiacente al motore del catetere Impella 5.5. di avanzare nell'sorta

10. (Fj(etro_cancar_e il catetere ITnpelladS.S sul filo gwda1d1a 0,018 polici (come Il catetere Impella 5.5 & inserito chirurgicamente anche quando si ha accesso

escritto nei passaggi nel precedente passaggio 11). all'aorta ascendente attraverso una sternotomia o una toracotomia.

11. Con l'innesto tenuto alla base, posizionare il catetere Impella 5.5 L'ecocardiografia transesofagea (TEE) & necessaria per guidare il

nell'estremita aperta dell'innesto fino al livello dello spinotto in silicone.

posizionamento.

12. Fissare il nastro ombelicale attorno allo spinotto in silicone.
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PREPARAZIONE DELL'INSERIMENTO

Quando si utilizza un catetere diagnostico di tipo pigtail con fori laterali,
verificare che il filo guida fuoriesca dall'estremita del catetere e non dal foro
laterale. A tale scopo, ingrandire I'area di una o due volte mentre il filo guida
inizia a fuoriuscire dal pigtail.

1.  Utilizzando la sagoma per incisione sterile fornita in dotazione per il
posizionamento, posizionare un morsetto laterale sull‘aorta ad almeno
7 cm sopra il piano della valvola. Unincisione troppo vicina allanello
della valvola aortica potrebbe fare si che I'area di uscita del catetere sia
nell'innesto piuttosto che nell'aorta.

2. Praticare un'incisione (o una perforazione) non piu grande di 6 mm nel
punto di inserimento sull'aorta ascendente. Lincisione deve essere < 6
mm di lunghezza per evitare che lo spinotto frontale in silicone possa
avanzare nell'aorta attraverso |'incisione.

3. Fissare |'innesto vascolare Dacron® (10 mm x 15 cm) all‘aorta utilizzando
|'anastomosi standard termino-laterale.

Somministrare eparina e ottenere un ACT di almeno 250 secondi. Nota:
Mantenere I'ACT a 250 secondi o oltre aiutera a evitare che un trombo

entri nel catetere e causi un arresto improvviso all‘avvio. *Se il paziente
riceve un inibitore GP Ilb-llla, il catetere Impella 5.5 puo essere inserito

quando I’ACT & 200 o superiore.

5. Quando |'anastomosi & completa, posizionare un morsetto all‘estremita
distale dell'innesto e quindi rilasciare il morsetto prossimale alla base
dell'innesto. Esaminare la linea di sutura per individuare eventuali perdite
e riclampare |'innesto alla base.

6. Inumidire il catetere Impella 5.5 e spingere entrambi gli spinotti in
silicone contro |'alloggiamento del motore come illustrato di sequito.

Tappo in
silicone
posteriore

Tappo in
silicone
frontale

Catetere Impella 5.5 con Spinotti Silicone

7.  Conl'innesto bloccato alla base, posizionare il catetere Impella 5.5
nell'estremita aperta dell'innesto fino al livello dello spinotto posteriore.

Quando il catetere € in posizione, fissare un laccio emostatico attorno
allo spinotto posteriore in silicone. Stringere il laccio emostatico a
sufficienza per controllare il sanguinamento intorno allo spinotto
posteriore, lasciando comunque scorrere il catetere attraverso lo
spinotto.

9. Rilasciare il morsetto e far avanzare il catetere Impella 5.5 nell'aorta.

10. Seil paziente & in bypass cardiopolmonare (CPB), consentire al cuore di
riempirsi limitando il flusso di ritorno alla macchina di bypass e riducendo
il flusso CPB a un'impostazione minima, a condizione che sia mantenuto

un flusso fisiologico sistemico accettabile.

11. Non appena l'alloggiamento del motore & passato nell'aorta, utilizzare
una legatura per fissare in modo lasco lo spinotto anteriore in silicone a
filo dell'innesto. Lo spinotto in silicone deve trovarsi nella porzione pili
prossimale dell'innesto. Nota: Non dovrebbe esserci alcun movimento
dello spinotto anteriore in silicone all'interno dell'innesto; tuttavia, il
corpo del catetere dovrebbe muoversi senza resistenza all‘interno dello
spinotto. Quando si fissa lo spinotto frontale in silicone all‘innesto, non
penetrare troppo a fondo nello spinotto in silicone, poiché cio potrebbe
causare danni al catetere Impella 5.5

12. Mentre il catetere & fatto avanzare nell‘aorta, il segnale di
posizionamento iniziale ha le caratteristiche di un segnale di
posizionamento aortico. Non permettere allo spinotto anteriore di

avanzare oltre la base dell'innesto.

13. Peraiutare a far passare il catetere attraverso la valvola aortica, applicare
una leggera pressione sulla parte posteriore della valvola aortica per
produrre una temporanea insufficienza aortica.

14. Far avanzare delicatamente il catetere in avanti fino a quando I'ingresso
non attraversa la valvola aortica e la curva del catetere ¢ a livello

dell'anello della valvola aortica. Confermare con la guida TEE.

POSIZIONAMENTO E AVVIAMENTO
DEL CATETERE IMPELLA 5.5 CON
SMARTASSIST

Quando il catetere Impella non & posizionato correttamente, lo scollegamento
del ventricolo non va a buon fine (cortocircuito idraulico). Il paziente potrebbe
non beneficiare della portata mostrata sul controller.

A

1. Riconfermare che il filo guida di posizionamento é stato rimosso e
confermare che il controller mostra una forma d'onda pulsatile e la
curva della cannula in corrispondenza dell'anello della valvola aortica,
posizionando I'ingresso a circa 5 cm di profondita nel ventricolo.
(vedere il punto 6 se il controller visualizza una forma d‘onda
ventricolare).

2. Premere il pulsante a sfioramento AVVIO IMPELLA per aprire il
menu del livello P. Ruotare la manopola di selezione per aumentare il
livello P da P-0 a P-2.

I flusso retrogrado si verifichera attraverso la valvola aortica se la
velocita di flusso del catetere Impella € inferiore a 0,5 | / min.

SILENZIA
ALLARME

Anticoag prima di rimuov dilatatore.
(ACT raccomandato sopra i 250 secondi)

Conferma uscita liquido spu. da Impella. P

Rimuov filo guida prima di avviare Impella.

CANCELLA }

3. Premere la manopola di selezione per selezionare il nuovo livello P.
Aumentare il livello P fino a P-9 per confermare il posizionamento
corretto e stabile.

Valutare la posizione del catetere nell'arco aortico. Se c'é gioco nel
catetere, allentare il Tuohy-Borst, rimuovere il gioco in eccesso e
STRINGERE NUOVAMENTE IL TUOHY-BORST. Il catetere deve allinearsi
alla curvatura minore dell‘aorta e non a quella maggiore. Verificare la
posizione mediante fluoroscopia e tramite la schermata del segnale di
posizionamento.

5. Riposizionare il catetere secondo necessita.

Se il catetere Impella avanza troppo nel ventricolo sinistro e il controller
visualizza una forma d'onda ventricolare (mostrata sopra) piuttosto che
una forma d'onda aortica, sequire questi passaggi per riposizionare il
catetere.

a) Allentare il Touhy-Borst, tirare indietro il catetere fino a quando una
forma d'onda aortica € presente sulla schermata di posizionamento.

J
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b) Quando la forma d'onda aortica ¢ presente, tirare indietro il catetere
di altri 3 cm per Impella 5.5 con SmartAssist. (la distanza tra i segni
adiacenti sul catetere & di 1 cm).

¢) STRINGERE NUOVAMENTE IL TUOHY BORST
d) Il catetere dovrebbe ora essere posizionato correttamente.

UTILIZZO DELL'UNITA DI RIPOSIZIONAMENTO

1.  Farscorrere il mozzo di sutura blu e far avanzare le nervature nell‘innesto.

2. Fissare I'unita di riposizionamento al paziente con i cuscinetti di sutura
blu o un dispositivo di stabilizzazione StatlLock®.

3. Valutare la posizione del catetere nell'arco aortico. Se c'é un eccesso di
gioco, allentare il Touhy-Borst, rimuovere 'eccesso di gioco, e STRINGERE
NUOVAMENTE IL TUOHY-BORST. Il catetere deve allinearsi alla curvatura
minore dell'aorta e non a quella maggiore. Verificare la posizione
mediante fluoroscopia e tramite il segnale di posizionamento.

4. Fissare il manicotto anticontaminazione alla sezione blu dell'unita di
riposizionamento. Bloccare |'anello di ancoraggio in posizione ruotandolo
in senso orario. Fissare il corpo del catetere in posizione serrando |'anello
di ancoraggio collegato.

5. Estendere con cautela il manicotto anticontaminazione alla sua massima
lunghezza e fissarne I'estremita piti vicina allo spinotto rosso Impella
serrando I'anello di ancoraggio.

6. Selezionare il livello P inferiore che consentira di raggiungere la
portata massima necessaria al supporto del paziente. £ possibile
selezionare uno dei diedi livelli P (da P-0 a P-9) per il catetere
Impella 5.5.

LIVELLO P

Nella modalita LIVELLO P, & possibile selezionare uno dei dieci livelli P (da
P-0 a P-9) per il catetere Impella 5.5 con SmartAssist (vedere la tabella di
sequito). Selezionare il livello P inferiore (P-2 o superiore) che consentira di
raggiungere la portata necessaria al supporto del paziente.

Flusso Medio (I/min)

Livello P Giri al minuto (rpm)

30 - 60 mmHg

P-0 0 0

P-1 0 12.000
P-2 00-19 17.000
P-3 1,1-27 20.000
P-4 1,9-33 22.000
P-5 2,8-3/7 24.000
P-6 34-4, 26.000
p-7 39-45 28.000
P-8 43-49 30.000
P-9 50-55 33.000

* La portata pud variare in base all'aspirazione o a un posizionamento errato.

Per azionare il catetere Impella nella modalita Livello P:

1. Premere il pulsante a sfioramento CONTROLLO PORTATA per aprire
il menu CONTROLLO PORTATA.
2. Ruotare la manopola di selezione per aumentare o ridurre la portata.

3. Premere la manopola di selezione per selezionare la nuova portata.

REGOLAZIONE DEL SEGNALE DI
POSIZIONAMENTO VS

REGOLAZIONE DEL SEGNALE DI POSIZIONAMENTO VS

Il segnale di posizionamento VS e le stime VS non sono mostrate quando
le pompe vengono azionate al livello P-3 o inferiore. Aumentare la
velocita della pompa al livello P-4 o superiore per riattivare il segnale.

Le condizioni di allarme e le velocita della pompa basse possono
influenzare il segnale di posizionamento e le stime VS

L'interruzione del segnale di posizionamento della pressione di uscita,
inclusi gli allarmi relativi al segnale di posizionamento Ao, impedisce il
calcolo e la visualizzazione delle stime VS. Le stime VS richiedono un
segnale di posizionamento Ao operativo.

La calibrazione del segnale di posizionamento VS non é disponibile se il
livello P & inferiore a P-4 o se |'allarme Aspirazione, |'allarme Segnale di
posizionamento non affidabile o gli allarmi di posizionamento sono attivi.
Eventuali condizioni anomale, tra cui l'aritmia cardiaca, il
disaccoppiamento Ao-VS o la stenosi aortica possono limitare |'utilita
dello strumento di regolazione VS.

Regolare il segnale di posizionamento VS per ridurre la potenziale
variabilita di misurazione. Regolare il segnale di posizionamento
VS quando la notifica bianca appare sulla schermata. Quando

é calcolata una regolazione suggerita compare prima una notifica. Se &
calcolata una regolazione suggerita, dopo 24 ore di utilizzo della pompa sara
visualizzata una seconda notifica.

Regolazione suggerita disponibile. Premere il tasto softkey
Regolare segnale VS |MENU, quindi selezionare Regolare segnale VS.

SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR }

MENU
SPURGO

Sist di spurgo
[ [— - -]

Flusso di spurgo: 2.0 mlfora Potenza

301 mmHa Cardiaca:

Gitt. cardiaca:

MENU }

5.0 unin
0.9 wan

Flusso Impella"
3.3...

Per regolare il segnale di posizionamento VS:

1. Premere il pulsante a sfioramento MENU.

2. Selezionare I'opzione “Regola segnale VS utilizzando la manopola
girevole

3. Regolare la forma d’onda utilizzando le frecce di commutazione o la ma-
nopola girevole. La regolazione VS viene effettuata, come impostazione
predefinita, secondo il valore di regolazione suggerito.

4. Premere FINE per confermare la regolazione suggerita. Le regolazioni delle
forme d’onda VS avvengono in incrementi di 1 mmHg da -60 a 60 mmHg.

Press. di sburao:
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Consigliato: non regolare a un valore diverso dal valore suggerito.

SILENZIA
ALLARME

Regolare segnale VS:

A
125/18
v
Regolazione suggerita: 17 mmHgy
Regolazione di VS 17 mmHg CANCELLA p

SILENZIA
ALLARME

CONTR.
FLUSSO

MONITOR }

Sist di spurgo
[
Flusso di spurgo: 2.0 mlfora

Press. di spurgo:

MENU }

Flusso Impella )

3.3,

Gitt. cardiaca:

5.0 umn
0.9 wr

Potenza

301 mmHg Cardiaca:

Nota: non é raro leggere un valore sistolico VS superiore al valore sistoli-
co Ao

IMMISSIONE DELLA GITTATA CARDIACA

| parametri gittata cardiaca e potenza cardiaca hanno uno scopo meramente
informativo. Pertanto, non utilizzarli per scopi diagnostici o di monitoraggio
del paziente. Verificare singolarmente tutti i parametri visualizzati con un
dispositivo diagnostico autorizzato o approvato.

Immettere la gittata cardiaca nel controller automatizzato Impella da un
dispositivo di riferimento quale un catetere Swan-Ganz. Immettere una nuova
gittata cardiaca ogni 8 ore. Dopo 7 ore dall'immissione, apparira una notifica
a sfondo bianco contenente una richiesta di immissione di una nuova gittata
cardiaca.

Per immettere la gittata cardiaca:
1. Premere il pulsante a sfioramento MENU.
2. Selezionare "Immetti gittata cardiaca” utilizzando la manopola gire-
vole o i pulsanti a sfioramento con la freccia su/git.
3. Immettere la gittata cardiaca totale, la quale puo avere un qualsiasi
valore da 0,0 a 10,0 I/min in incrementi di 0,1 I/min.

4. Premere il pulsante a sfioramento FINE o la manopola girevole per
completare |'operazione.

SILENZIA
ALLARME

Immettere la gittata cardiaca: FATTC)
A
Gitt. cardiaca 5.0 L/min
v
CANCELLA’

Se & immessa una gittata cardiaca totale inferiore o uguale al Flusso Impella
corrente, € visualizzata una conferma della gittata cardiaca (Figura sotto). Il
pulsante a sfioramento CONFERMA utilizzera il Flusso Impella corrente
poiché I'immissione della gittata cardiaca nativa e della gittata cardiaca totale
non saranno valutate. Il pulsante a sfioramento INDIETRO tornera alla
schermata Immettere la gittata cardiaca. Il pulsante a sfioramento CANCEL-
LA consente di uscire dal flusso di lavoro.

SILENZIA
ALLARME

Conferma Gittata cardiaca

&

La Gittata cardiaca immessa & |a stessa o

e inferiore rispetto al Flusso Impella. conF
Un Flusso Impella di 3.3 I/min verra

utilizzato finché non verra immessa una NDIETRO)
nuova misura di riferimento.

La Gittata cardiaca nativa non sara cANCELLA

sottoposta all'analisi dei trend.

CALCOLI DI GITTATA CARDIACA, GITTATA CARDIACA NATI-
VA E POTENZA CARDIACA

Una volta immessa una gittata cardiaca, Automated Impella Controller puo
calcolare una potenza cardiaca e una gittata cardiaca nativa iniziali utilizzan-
do le seguenti equazioni:

CPO = (CO x MAP) / 451

NCO = CO - Flusso Impella

La stima della Gittata cardiaca nativa é derivata da un rapporto tra la funzio-
ne nativa e la pressione arteriosa differenziale (PP). Tale rapporto ¢ lineare

e scalato da un fattore di calibrazione B, che puo variare tra i pazienti e in
base al cambiamento delle condizioni di un singolo paziente. Questi rapporti
possono essere dimostrati dalla sequente equazione:

NCO =B x PP

Una volta ottenuto il fattore di calibrazione, Automated Impella Controller
continuera a calcolare la gittata cardiaca, la gittata cardiaca nativa e la poten-
za cardiaca per le successive 8 ore, utilizzando le equazioni di cui sopra.

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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Se i valori della gittata cardiaca sono inferiori 0 uguali a 0,6, il valore sara
mostrato in giallo.

Nota: non utilizzare i valori come strumenti diagnostici in quanto hanno uno
scopo meramente informativo.

PROMEMORIA DELL'INGRESSO DELLA GITTATA CARDIACA
Durante |'ultima ora precedente al timeout di 8 ore, ogni 15 minuti apparira
un promemoria a sfondo bianco che richiedera di immettere la CO. Se non &
immessa una nuova CO dopo 8 ore, i valori saranno mostrati come trattini
fino a quando non & immessa una nuova gittata cardiaca.

Sara visualizzato un promemoria a sfondo bianco anche per aggiornare la CO
se Automated Impella Controller rileva un rilevante cambiamento nello stato
vascolare. Questa notifica sara attivata se i valori medi di NCO o PP divergo-
no significativamente dai valori iniziali.

PROCEDURE DELLA CASSETTA DI
SPURGO

Quando si sostituisce la cassetta di spurgo o il fluido di spurgo, il
processo di sostituzione deve essere completato entro 90 secondi dallo
scollegamento del luer. Il catetere Impella puo essere danneggiato se la
sostituzione richiede piu di 90 secondi per scollegare il luer.

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

e Deaerare il sistema di spurgo
E possibile accedere a ciascuna procedura utilizzando il pulsante a sfiora-
mento MENU SPURGO. Le procedure di spurgo cassette sono discusse di
seqguito.

CAMBIARE CASSETTA E SACCA
Potrebbe essere necessario sostituire la cassetta di spurgo per un uso
prolungato del sistema Impella.

Effettuare la procedura che seque per cambiare la cassetta di spurgo e il
fluido di spurgo:
1. Premere MENU SPURGO e selezionare “Cambiare cassetta e sacca”

dal menu.

2. Selezionare AVVIA per avviare il processo di modifica della cassetta e
del fluido.

3. Quando richiesto dal controller, disconnettere il luer dal catetere
Impella.

Nota sul collegamento del tubo di spurgo al catetere:

Se incluso, rimuovere e smaltire 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. Selezionare
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.
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7. Confermare che il luer & scollegato. Premere AVANTI per procedere
alla preparazione della cassetta di spurgo.
8. Aqggiornare le informazioni del fluido di spurgo.

a. Per selezionare i valori del fluido di spurgo predefiniti visualizzati
sulla schermata, 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 le fasi 1-8 sono complete, collegare il luer dalla nuova casset-
ta 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'aper-
tura del fluido di spurgo e sequire la stessa procedura se fornita in
sacche.

Attenersi alle sequenti operazioni per cambiare solo il fluido di spurgo.

1. Premere MENU SPURGO e selezionare “Cambia sacca fluido di
spurgo”.

2. Selezionare AVVIA per avviare il processo di modifica 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 passare alla fase successiva.

4. Aggiornare le informazioni del fluido di spurgo.

a. Per selezionare i valori del fluido di spurgo predefiniti visualizzati
sulla schermata, 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 Im-
pella. Il controller effettua automaticamente la preparazione del tubo,
che svuota il fluido dall'ultima sacca dal tubo della cassetta di spurgo.
NOTA: le istruzioni per scollegare il luer ed eseguire automaticamente
la preparazione del tubo sono valide solo se I'utente ha modificato le
concentrazioni dell'eparina o del destrosio nel fluido di spurgo.

a. Persaltare il flusso, selezionare SALTA PREP.

6. Quando richiesto dal controller, collegare il luer giallo dalla cassetta di
spurgo al catetere Impella.

DEAERARE IL SISTEMA DI SPURGO
Effettuare le sequenti operazioni per deaerare il sistema di spurgo:
1. Premere MENU SPURGO e selezionare “Deaerare sistema di spurgo”.
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. Selezionare AVANTI per continuare.
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4. Scollegare il tubo di spurgo dal catetere Impella.

5. Verificare che non sia presente aria residua nel tubo di spurgo. Se
rimane dell'aria, premere INDIETRO per ripetere il processo di rimo-
zione dell‘aria.

6. Collegare il tubo di spurgo per il luer sul catetere Impella per comple-
tare 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.

SILENZIA
ALLARME

Rilevata aria

VA Scollegare il luer GIALLO dal catetere Impella

FATTO }

SVEZZAMENTO DEL PAZIENTE

Lo svezzamento del paziente dal catetere Impella avviene a discrezione del
medico. Impella 5.5 con SmartAssist® é stato approvato per < 30 giorni di
utilizzo. Tuttavia, lo svezzamento potrebbe essere ritardato oltre il normale
utilizzo per il supporto temporaneo come conseguenza non intenzionale della
continua instabilita dell'emodinamica del paziente. L'incapacita di svezzare

il paziente dal dispositivo entro un lasso di tempo ragionevole dovrebbe
portare alla considerazione di una forma piu duratura di supporto ventricolare
sinistro. Trend LVEDP/CO puo essere utilizzato durante lo svezzamento.

Fare riferimento al documento di Istruzioni per I'uso di Automated Impella
Controller per ulteriori informazioni.

| seguenti protocolli per lo svezzamento del paziente vengono
forniti solo a titolo informativo.

SVEZZAMENTO RAPIDO

1. Iniziare lo svezzamento rapido riducendo il livello P del catetere in
decrementi di 2 livelli a intervalli di diversi minuti (ad es., da P6 a
P4 a P2). NON ridurre il livello P al di sotto di P2 fino al momento
immediatamente precedente la rimozione del catetere dal ventricolo.

2. Quando il livello P ¢ stato ridotto a P2, mantenere il paziente sul
supporto P2 per almeno 10 minuti prima di interrompere il supporto
circolatorio.

3. Se le condizioni emodinamiche del paziente rimangono stabili,
ridurre il livello P a P1, tirare il catetere nell'aorta e bloccare il motore
riducendo il livello P a PO.

4. Espiantare il catetere.

5. Attenersi alle linee guide istituzionali riguardanti la chiusura
dell'arteria.

6. Scollegare il cavo di collegamento dal Automated Impella Controller
e spegnere quest'ultimo premendo 'interruttore di alimentazione
laterale per 3 secondi.

SVEZZAMENTO LENTO

1. Iniziare lo svezzamento lento riducendo il livello P del catetere in
decrementi di 2 livelli nel corso del tempo secondo quanto consentito
dalla funzionalita cardiaca (ad es., da P6 a P4 a P2). NON ridurre il
livello P al di sotto di P2 fino al momento immediatamente precedente
la rimozione del catetere dal ventricolo.

2. Quando il livello P ¢ stato ridotto a P2, mantenere il paziente sul
supporto P2 fino a quando i dati emodinamici del paziente restano
stabili; dopodiché si puo interrompere il supporto circolatorio.

3. Sele condizioni emodinamiche del paziente rimangono stabili,
ridurre il livello P a P1, tirare il catetere nell'aorta e bloccare il motore
riducendo il livello P a PO.

4. Espiantare il catetere.

5. Attenersi alle linee guide istituzionali riguardanti la chiusura
dell'arteria.

6. Scollegare il cavo di collegamento dal Automated Impella Controller
e spegnere quest'ultimo premendo 'interruttore di alimentazione
laterale per 3 secondi.

RIMOZIONE DEL CATETERE IMPELLA
5.5® WITH SMARTASSIST®

I catetere Impella pud essere rimosso dopo lo svezzamento con I'introduttore
ancora in posizione o quando il catetere é fissato I'unita di riposizionamento.

RIMOZIONE DEL CATETERE IMPELLA CON L'INTRODUTTORE
IN POSIZIONE
1. Ridurre il livello P a P-0.
2. Rimuovere il catetere Impella facendolo passare attraverso I'introdut-
tore.
3. Attendere fino a quando I'ACT non risulta inferiore a 150 secondi.
4. Quando I'ACT ¢ inferiore a 150 secondi, rimuovere I'introduttore.
5. Scollegare il cavo di collegamento dal controller automatizzato Impella
e spegnere quest'ultimo premendo per 3 secondi I'interruttore di
accensione che si trova sul lato del controller.
6. Esercitare una compressione manuale per 40 minuti o per un tempo
conforme al protocollo ospedaliero.

RIMOZIONE DEL CATETERE D'IMPELLA FISSATO CON L'UNI-
TA DI RIPOSIZIONAMENTO

1. Quando I'ACT & inferiore a 150 secondi, premere CONTROLLO POR-
TATA e ridurre il livello P a P-0.

2. Rimuovere contemporaneamente il catetere Impella e I'unita di riposi-
zionamento (il catetere non passa attraverso |'unita di riposizionamen-
to).

3. Scollegare il cavo di collegamento dall’Automated Impella Controller e
spegnere quest'ultimo premendo per 3 secondi I'interruttore di accen-
sione che si trova sul lato del controller.

4. Esercitare una compressione manuale per 40 minuti o per un tempo
conforme al protocollo ospedaliero.

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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CHIUSURA DELLA PROTESI VASCOLARE
Nella chiusura della protesi vascolare, prendere in considerazione le
caratteristiche individuali del paziente e scegliere la strategia pili idonea a
conseguire risultati clinici ottimali. Se indicato, & possibile espiantare I'intera
protesi vascolare, ma non & obbligatorio farlo. Le opzioni di chiusura della
protesi comprendono:
e La recisione della protesi vascolare e la sutura manuale del piccolo residuo
di anastomosi end-to-side
e Chiusura della protesi in prossimita della superficie dell'aorta mediante
suturatrice vascolare
e Rimozione dell’intera protesi con chiusura locale mediante patch, se
necessario

FUNZIONAMENTO DEL CATETERE IMPEL-
LA 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 |'utilizzo del sistema senza eparina & nel miglior interesse del paziente, la
soluzione per glucosio & richiesta e i medici devono considerare la sommini-
strazione sistemica di un anticoagulante alternativo. NON aggiungere alcun
anticoagulante alternativo (ad es. un inibitore diretto della trombina) al fluido
di spurgo. Il catetere Impella non ¢ stato testato con anticoagulanti alternativi
nella soluzione di spurgo.

FUNZIONAMENTO DEL CATETERE
IMPELLA 5.5 NEI CAMPI ELETTROMA-
GNETICI

Il catetere Impella contiene un motore a magneti permanenti che emette un
campo elettromagnetico. Questo campo puo produrre interferenze elettroma-
gnetiche con altre apparecchiature. Inoltre, altre apparecchiature che emet-
tono un forte campo elettromagnetico possono influenzare il funzionamento
del motore del catetere Impella.

SISTEMI DI MAPPATURA ELETTROANATOMICA (EAM)

I campo elettromagnetico emesso dal catetere Impella potrebbe produrre
interferenze con il componente di rilevamento della posizione magnetica del
sistema di mappatura elettroanatomica (EAM), in particolare quando il cate-
tere 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 puo manifestarsi come:

e Instabilita 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 un'interferenza, sequire i
passaggi per la risoluzione dei problemi di sequito.

Osservazione Azioni

Interferenza con 1. Controllare la presenza e risolvere le altre sorgenti di
il componente interferenza.

di rilevamento 2. Riposizionare il catetere Impella per assicurare che il
magnetico della motore Impella si trovi ad almeno 3 cm dai sensori del
posizione del catetere di mappatura; tuttavia, NON tirare 'area di
sistema EAM

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 (SNM)

Quando si avvia il supporto del catetere Impella in presenza di un sistema di
navigazione magnetica (SNM) attenersi alla seguente procedura:
Inserire il catetere Impella sequendo la procedura descritta nella sezio-
ne 5 del presente manuale.
2. Mettere i magneti SNM in posizione “Ridotto” o “Retratto”.
3. Avviare il catetere Impella nel modo descritto nella sezione 5 del
presente manuale. Aumentare il livello P a P-5.
4. Posizionare i magneti SNM 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 SNM sono in posizione “Naviga”. Se il livello P & inferiore a
P-5, il catetere Impella potrebbe smettere di funzionare.

Per ripristinare il funzionamento, sequire la procedura descritta nella tabella
seguente.

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 seguente descrive come
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”.

Osservazione  Azioni

Impossibile avviare 1. Posizionare i magneti MNS nella posizione
Impella "Ridotto” e tentare di avviare il catetere
o Impella.

2. 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
0 superiore.

Impella smette di
funzionare

4. Posizionare i magneti MNS in posizione
“Navigare” e procedere con la navigazione
magnetica.

Magneti MNS:
“Navigare” Il flusso
visualizzato sembra
troppo elevato

Il flusso visualizzato dal catetere Impella sara
accresciuto artificialmente quando i magneti MNS
sono nella posizione “Navigare”.

0 magneti MNS:
"Retratto” Il flusso
visualizzato si riduce

Il flusso visualizzato sara accurato quando i
magneti MNS sono in posizione “A riposo”.
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PANORAMICA DEGLI ALLARMI

Per un elenco completo degli allarmi Impella, consultare il documento relativo
alle Istruzioni per I'uso delll’Automated Impella Controller.

L' Automated Impella Controller monitora varie funzioni per stabilire se i parame-
tri operativi specifici rientrano nei limiti previsti. Quando un parametro risulta al
di fuori dei limiti specificati, il controller emette un allarme acustico e visualizza
un messaggio sullo schermo, 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 |'allarme, se se ne verifica
un altro, questo verra visualizzato e 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) ® Grave (giallo) e Avviso (bianco)

Categoria Descrizione  Indicatore Indicatore
acustico* VISIVO
Avviso Notifica 1 segnale acustico  Testo dell'allarme su
ogni 5 minuti sfondo bianco
Grave Situazione anomala. 3 segnali acustici  Testo dell'allarme su
Richiesta azione ogni 15 secondi sfondo giallo
sollecita.
Critico Priorita elevata. 10 segnali acustici ~ Testo dell'allarme su

Richiesta azione sfondo rosso

immediata.

ogni 6,7 secondi

* La pressione sonora dei segnali acustici di allarme & di 60-80 dBA a una distanza
ditm.

FUNZIONE SILENZIA ALLARME

Premendo il pulsante SILENZIA ALLARME in alto a destra dello schermo
del display del controller automatizzato Impella si 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 “SILEN-
ZIA ALLARME" accanto al pulsante sono sostituite dall'indicatore di allarme
silenziato, ovvero un'icona con campana barrata.

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 |'allarme che si & verificato.

SYMBOLI

@ 2019-11-30
AN

LOT

SN

123456

53 2019-11-30

STERILE|EO

MD

%( Only

Glucose

-

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Attenzione: seguire le istruzioni per
I'uso

Apparecchiatura di tipo CF a prova di
defibrillazione

Conservare in luogo asciutto

Temperatura di conservazione (ad es.
da 10a 30 °Q)

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. 30/11/2019)

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)

Data di scadenza (ad es. utilizzare
entro il 30/11/2019)

Non riutilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Dispositivo medico

La legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo da parte
o su prescrizione di un medico: solo su
prescrizione medica.

Sistema a singola barriera sterile con
imballaggio protettivo all'interno

Utilizzare il glucosio nel fluido di
spurgo

NON lavare con la siringa

Non utilizzare alcol o prodotti a base di
alcol per la pulizia

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist®
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PARAMETRI DEL CATETERE IMPELLA 5.5

Intervallo di velocita

Consumo energetico
Tensione
Flusso medio massimo

Spurgo del catetere Impella
Fluido di spurgo consigliato

Concentrazione di glucosio
Pressione di spurgo
Velocita di infusione

Durata massima di utilizzo
UE
Affidabilita

Dimensioni catetere Impella 5.5

Lunghezza della porzione invasiva (senza
catetere)
Diametro (motore)

Diametro (cannula)
Classificazione secondo DIN EN 60601-1

Classificazione secondo Direttiva 93/42/
CE

Privo di lattice

Da 0a33.000 rpm

Meno di 16 W
Max. 20 V DC
5,5 I/min

Soluzione di glucosio al 5%
con concentrazione di eparina
pari a 25050 U per ml

Dal 5% al 20%
300-1100 mmHg
2-28 mi/h

Fino a 30 giorni

91,4% con confidenza
dell'80% a 30 giorni in base al
test chi quadro

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Classe di protezione |,
grado di protezione:

CF (Automated Impella
Controller e catetere Impella
5.5)

Classe Il

S|
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DIMENSIONI DEL CATETERE IMPELLA 5.5° CON SMARTASSIST®
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70cm

45,5¢cm
Lunghezza del manicotto
anticontaminazione
Area di ingresso

Area di uscita

50 mm

96 mm

114 mm

SMALTIMENTO DEL CATETERE E DEGLI ACCESSORI IMPELLA 5.5

Il catetere e il cavo di collegamento Impella sono articoli monouso che devono essere smaltiti in conformita alle norme ospedaliere per i materiali contaminati
da sangue.

L'Automated Impella Controller & conforme alla direttiva 2012/19/EU. | dispositivi venduti nell'ambito della CEE possono essere restituiti ad
Abiomed Europe GmbH per il corretto smaltimento.

Sistema di supporto circolatorio Impella 5.5 con SmartAssist® 51
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DESTI NATAI RES PREVUS N'avancez PAS ou ne retirez PAS le cathéter Impella 5.5 en cas de

résistance sans utiliser la fluoroscopie pour déterminer la cause de

A la résistance. Cela pourrait entrainer la séparation du cathéter ou de
I'extrémité du fil-guide, des dommages au cathéter ou au vaisseau, ou
une perforation ventriculaire.

Ce mode d'emploi et ce manuel de référence clinique sont destinés aux
professionnels de la santé. lls contiennent des informations cliniques et
techniques destinées a guider les professionnels de santé dans leur utilisation
du dispositif Impella 5.5° doté de SmartAssist®. Comprendre et suivre ces Chez les patients porteurs d'une valve aortique transcathéter,
instructions est nécessaire dans le cadre de |'utilisation du dispositif. Le positionnez le systeme Impella avec précaution afin déviter toute

dispositif Impella 5.5 doté de SmartAssist ne peut étre utilisé que pour l'usage Interaction avec la prothese valvulaire ortique transcathéter. Une
T interaction accidentelle du boitier du moteur Impella avec le dispositif
pour lequel il a été prévu.

TAVR peut provoquer la destruction des pales de la pompe. Cela peut

entrainer une embolie systémique, des lésions graves ou la mort. Dans
AVERTISSEMENTS A cette situation, évitez de repositionner le dispositif lorsque celui-ci est en
Les avertissements vous alertent au sujet de situations pouvant entrainer des de I'end hase de I3 valve. Si un faible débi bservé
blessures graves voire mortelles. Le symbole gris foncé A\ apparait avant structures Ce | endoprothese de la valve, i un faible CeDIt est observe

chez un patient qui a recu une prothese de valve aortique transcathéter,

marche ; mettez-le en position PO pendant le repositionnement ou tout
mouvement qui pourrait amener les fenétres de sortie a proximité des

tout message d'avertissement. vous devez vérifier si la pompe est endommagée et remplacer le systéme
Impella aussitdt que possible.

Pour réduire le risque de lésion cardiaque ou vasculaire (y compris la
perforation) lors de la manipulation du coeur pendant une chirurgie
cardiaque, évaluez la position de la pompe a l'aide d'un guidage

A d'imagerie avant de manipuler le cceur, et surveillez cette position. Dans

L'utilisation du systeme Impella par des praticiens formés et expérimentés

a été associée a de meilleurs résultats. C'est pourquoi la premiére
utilisation du systéme Impella doit étre précédée d'un programme
concomitant de formation Abiomed pour le systéme Impella et doit
s'accompagner d'une surveillance sur site réalisée par le personnel
d'assistance clinique d'Abiomed agréé pour I'utilisation du systéme Impella.
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les cas ou la pompe Impella a été placée avant d'effectuer une chirurgie
cardiaque avec clampage transversal aortique et arrét cardioplégique,
des précautions doivent étre prises lors de la manipulation du cceur
Une fluoroscopie est nécessaire pour I'insertion du fil-guide Impella et du lorsque la position de la pompe est fixée avec I'application du clampage
cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist. transversal aortique sur le cathéter de la pompe.

pr o Pour réduire le risque de lésion cardiaque ou vasculaire (y compris de
Lors de I'insertion, évitez de compresser manuellement les zones A

d'entrée, de sortie ou du capteur de I'ensemble de canule sur le cathéter
Impella 5.5 avec SmartAssist.

perforation ventriculaire) lors de I'avancement ou du serrage d'Impella,
des ajustements doivent étre effectués sous guidage d'imagerie.

Afin de réduire le risque d'aspirer des fibres dans I'lmpella, les clients
doivent éviter d'exposer I'entrée et la canule des pompes cardiaques
Impella & des surfaces ou a des bains de liquide ou le dispositif peut

entrer en contact avec des fibres laches ou flottantes.

Les composants stériles du systéme Impella 5.5 peuvent étre utilisés
uniquement si que I'emballage nest pas endommagé et que la date de A
péremption n'est pas passée.

Ne restérilisez ou ne réutilisez PAS le cathéter Impella. Il s'agit d'un

dispositif jetable a usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la

restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du cathéter

et/ou conduire a une défaillance du cathéter qui, a son tour, risque

d'entrafner une Iésion, une maladie ou le déces du patient. A

Pour réduire le risque de lésion cardiaque (y compris de perforation
ventriculaire), les médecins doivent faire preuve de précautions
particulieres lors de I'insertion du cathéter Impella chez des patients
présentant une anatomie complexe. Cela inclut les patients présentant
une diminution connue ou suspectée de la taille de la cavité ventriculaire,
Un débit rétrograde se produira a travers la valve aortique si le cathéter des anévrismes ventriculaires, une cardiopathie congénitale ou une
Impella 5.5 avec SmartAssist est réglé au niveau P-0. altération de la qualité du tissu cardiaque dans le cadre d'un infarctus
aigu avec nécrose tissulaire.

Pour réduire le risque de lésion vasculaire, les médecins doivent faire
preuve de précaution lors de I'insertion du cathéter Impella chez des
patients présentant une anatomie vasculaire périphérique complexe.

N'utilisez PAS de sérum physiologique dans le systeme de purge.

N'utilisez PAS des liquides & base d'alcool pour la lubrification. Cela inclut les patients préslentant les symptomes suivants (connus ou
A suspectés) : anévrisme de I'aorte abdominale non réparé, anévrisme
. . o ) descendant important de I'aorte thoracique, dissection de |'aorte
N'utilisez PAS le systeme Impella 5.5 avec SmartAssist si une partie du ascendante/transversale/descendante, modifications anatomiques
systéme est endommagée. chroniques de la relation aorte/valve aortique/ventriculaire, maladie
o , ) o . . athéromateuse mobile significative dans I'aorte thoracique ou
Pour prévenir le risque d'explosion, n'utilisez PAS le systéme Impella a abdominale ou les vaisseaux périphériques.

roximité d‘anesthésiants inflammables. o . ) . . e
P Les médecins doivent faire particulierement attention lorsqu'ils insérent

Si & n'importe quel moment au cours de I'assistance avec le cathéter le cathéter Impella pendant une réanimation cardiopulmonaire (RCP)
Impella 5.5 avec SmartAssist, I'Automated Impella Controller déclenche active. En outre, les manceuvres actives de RCP peuvent modifier la
I'alarme « Pression de purge faible » ou « Systeme de purge ouvert », A position du dispositif Impella, introduisant un risque de Iésion cardiaque
suivez les instructions présentées dans le manuel d'utilisation de ou vasculaire (y compris de perforation ventriculaire). Vérifiez que la
I'Automated Impella Controller. pompe est bien positionnée dans le ventricule gauche aprés la RCP sous

Ne soumettez PAS un patient qui recoit une assistance avec un échocardiographie.

cathéter Impella a un examen d'imagerie par résonnance

magnétique (IRM). L'énergie magnétique intense produite par

les appareils d'IRM peut provoquer I'arrét des composants du
systeme Impella et provoquer des blessures chez le patient. Une IRM peut
également endommager les circuits électroniques du systeme Impella.

Pendant une défibrillation, ne touchez PAS le cathéter Impella, les
cables ou I'’Automated Impella Controller.

Evitez d'insérer le cathéter Impella 5.5 trop loin et de heurter I'extrémité
du cathéter contre les parois du systéme vasculaire ou des ventricules.

> B b BPBEPbPPEPBE B BBPB
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MISES EN GARDE

Les mises en garde indiquent les situations dans lesquelles I'équipement peut
mal fonctionner, &tre endommagé ou cesser de fonctionner. Le symbole gris
clair /' apparait avant tout message de mise en garde.

Manipulez avec prudence. Le cathéter Impella peut étre endommagé

lors de I'ouverture de 'emballage, de la préparation, de I'insertion, du
repositionnement et du retrait. Ne tordez, ne tirez ou n'exercez JAMAIS
de pression ou de force excessive sur le cathéter ni sur les composants
mécaniques.

Les patients présentant une sténose aortique ou d'autres conditions
touchant la valve aortique peuvent étre mis en danger par I'utilisation
du cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist. Les patients atteints d'une
valvulopathie aortique doivent étre surveillés pour déceler des signes
d'insuffisance aortique.

Utilisez uniquement les accessoires et pieces de rechange d'origine fournis
par Abiomed.

Pour éviter une panne du dispositif, ne démarrez PAS le cathéter
Impella avant d'avoir retiré le fil-quide de positionnement.

Ne retirez PAS le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist sur la longueur
du fil-guide de positionnement.

Lors du remplacement de la cassette de purge, la procédure de
remplacement doit étre effectuée en moins de 90 secondes. Le cathéter
Impella 5.5 avec SmartAssist peut étre endommagé si le remplacement dure
plus de 90 secondes.

Ne coudez et ne clampez PAS le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist.

Tenez a disposition un Automated Impella Controller, une cassette de
purge et un cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist en cas de panne du
dispositif.

L'utilisation avec Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (VL)
Catheter a une distance inférieure a 20 mm entre le capteur optique et
le dispositif LIV peut interférer avec ou endommager le capteur optique
Impella. Les médecins doivent évaluer et vérifier cette distance avant de
procéder a un traitement par LIV pulsée. Si le signal de positionnement
ne s'affiche pas, surveillez I'némodynamique du patient et confirmez la
position de la pompe cardiaque Impella avec I'imagerie et la pulsatilité
du courant moteur. La perte du signal de positionnement n'a aucun
impact sur le support hémodynamique de la pompe cardiaque Impella.

CONTRE-INDICATIONS (UE)

CONTRE-INDICATIONS DANS L'UNION EUROPEENNE
La pompe cardiaque Impella 5.5% avec SmartAssist® est contre-indiquée dans
les situations suivantes :
* Des valves aortiques mécaniques, une sténose sévere des valves
aortiques
o Affection hématologique provoquant une fragilité des cellules sanguines
ou I'hémolyse
e Cardiomyopathie hypertrophique obstructive
o Anévrisme, nécrose ou anomalie sévere de |'aorte ascendante et/ou de la
crosse de |'aorte
e Thrombus mural du ventricule gauche
e Communication intraventriculaire (CIV) suite a un infarctus du myocarde
e Particularités anatomiques excluant I'insertion de la pompe

UTILISATION PREVUE (UE)

UTILISATION PREVUE DANS L'UNION EUROPEENNE
L'Impella 5.5¢ avec SmartAssist® la pompe cardiaque est une pompe
intracardiaque d'assistance du ventricule gauche. C'est prévue pour une
utilisation clinique en cardiologie et dans le cadre de chirurgies cardiaques
pendant 30 jours maximum pour les indications suivantes, entre autres:

e 'Impella 5.5 avec SmartAssist est un systéme d'assistance
cardiovasculaire pour les patients présentant une fonction réduite
du ventricule gauche, comme en présence de syndrome
post-cardiotomie, syndrome de bas débit, de choc cardiogénique apres
un infarctus aigu du myocarde ;

o |'Impella 5.5 avec SmartAssist peut également servir de systéme
d'assistance cardiovasculaire lors d'une chirurgie de pontage coronaire
a coeur battant, notamment chez les patients présentant une fraction
d'éjection préopératoire limitée avec un risque élevé de syndrome
postopératoire de bas débit.

COMPLICATIONS POSSIBLES (UE)

Il existe des risques de complications avec toutes les procédures utilisant une
pompe sanguine. Il peut s'agir par exemple des risques suivants :

e Dysfonction rénale aigué

e | ésion de la valve aortique

e Choc cardiogénique

o Accident vasculaire cérébral (AVC)

e Infarctus du myocarde

e Insuffisance rénale

e Thrombocytopénie

e Hémolyse

e Saignement

e |schémie des membres

e Immunoréaction

e Embolie, thrombose

e Les |ésions cardiaques ou vasculaires (y compris la perforation ventricu-
aire)

® Problémes de positionnement provoquant une hémolyse ou un soutien
hémodynamique réduit

e Infection et septicémie

e | a dislocation de la pompe

® Des blessures cardiovasculaires en raison de mouvements extrémes de
la canule d'aspiration en rapport avec la valve cardiaque ou en raison
de la fixation par aspiration de la pompe au systéme de valve aprés un
positionnement incorrect

® Des blessures endocardiques en raison de la fixation de la pompe par
aspiration

o Défaillance de la pompe, perte de composants de la pompe suite a une
défaillance

e Dépendance du patient a la pompe aprés I'assistance

APERCU GENERAL

Le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist est une pompe sanguine microaxiale
intracardiaque qui assiste le systéme hémodynamique du patient. Le cathéter
Impella 5.5 est inséré via une incision artérielle axillaire par I'artére et dans

le ventricule gauche. Le cathéter Impella 5.5 peut également étre inséré par
intervention chirurgicale en cas d'acces a 'aorte ascendante par sternotomie
ou thoracotomie.

Lorsqu'il est correctement positionné, le cathéter Impella 5.5 avec
SmartAssist fait circuler le sang de la zone d'entrée, située a I'intérieur du
ventricule gauche, via la canule, vers l'orifice de sortie situé dans |'aorte
ascendante. Les médecins et utilisateurs du dispositif surveillent la mise en
place et le fonctionnement corrects du cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist
sur I"écran d'affichage de I'Automated Impella Controller.

Cette section décrit les composants du cathéter Impella® et de I'Automated
Impella Controller, ainsi que leurs accessoires.
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COMPOSANTS REUTILISABLES DU SYSTEME
Le systéme Impella 5.5° avec SmartAssist® se compose des composants
réutilisables suivants :
o Automated Impella Controller : elle fournit I'interface utilisateur, les
indications d'alarme et la batterie portable
e Le chariot de I’Automated Impella Controller : pour transporter facilement
I'Automated Impella Controller

COMPOSANTS A USAGE UNIQUE DU SYSTEME
Le systéme Impella 5.5 avec SmartAssist se compose également des compo-
sants a usage unique suivants :

o Cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist

o Cassette de purge

o Fil-quide de positionnement de 0,46 mm (0,018 po), 260 cm

o Kit d'insertion Axillaire Impella

© Bouchons en silicone

e Gabarit d'incision

CONFIGURATIONS SYSTEME

Liquide
de purge

Automated Impella Controller

Cathéter Impella 5.5

Cable Patient
Intégré

Cassette de purge

CATHETER IMPELLA 5.5° AVEC
SMARTASSIST

Le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist est une pompe sanguine microaxiale
intracardiaque qui délivre jusqu'a 5,5 litres de sang par minute du ventricule
gauche vers |'aorte.

Zone
d'entrée

Ensemble de
repositionnement

~ N e\ - o
R Tige du cathéter e \ ) \

Canule

PriseAIC |

Il

Boitier de
moteur

Clapet de

/re[é'nue

Connecteur Impella rouge
Bras latéral transparent

CASSETTE DE PURGE

A N'utilisez pas de sérum physiologique dans le systéme de purge.

La cassette de purge envoie le liquide de ringage au cathéter Impella.
Le liquide de purge (habituellement une solution aqueuse de glucose
a5 % avec héparine) 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.

Tuyau d‘alimentation

N
\\\ Perforateur de
liquide de purge
AN\

&

\
p
\ \)\\\ Disque de purge

,,%./ ——— Tuyau de
, urge
- purg

Cassette de
purge

Raccord Luer jaune

~ e
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ACCESSORI

Le fil-guide de positionnement de 0,46 mm
(0,018 po), 260 cm est utilisé pour le
positionnement du cathéter. Le fil-guide
est doté d'une pointe radio-opaque et
faconnable.

Ces fils-quides alternatifs ont été testés

et approuvés pour une utilisation avec le
systéme Impella : Boston Scientific Platinum
Plus™ ST 0,46 mm (0,018 po), et Boston
Scientific V-18 Control Wire™ ST 0,46 mm
(0,018 po).

Le kit d'insertion axillaire Impella facilite la
mise en place du cathéter Impella 5.5 par
I'artere axillaire. Il contient un introducteur
pelable de 23 Ch de diamétre x 6 cm de
longueur et deux dispositifs de verrouillage
pour greffe permettant de fixer une greffe
sur I'introducteur. (Remarque : Un seul
dispositif de verrouillage pour greffe est
nécessaire lors d'une utilisation avec la
greffe Hemashield Platinum recommandée ;
un dispositif de secours est fourni)

Le kit est livré avec un dilatateur de
lubrification a revétement en silicone

de 8 Ch. Il est recommandé de ['utiliser
conjointement avec une greffe Hemashield
Platinum de 10 mm de diameétre et de 20 cm
de longueur.

Le gabarit d'incision est utilisé pour
permettre le positionnement correct du
cathéter Impella 5.5 lors de I'insertion
directe dans l'aorte en indiquant
I'emplacement correct de I'incision dans
I'aorte ascendante.

Les deux bouchons en silicone peuvent étre
placés autour de la tige du cathéter pour
permettre de controler les saignements
pendant et aprés |'insertion du cathéter
Impella 5.5.

Fourni par |'établissement :

Solution de glucose (généralement une
solution aqueuse de glucose a 5 % avec

25 ou 50 Ul/ml d'héparine) utilisée comme
liquide de purge dans le cathéter Impella 5.5
avec SmartAssist.

Le chariot de I'Automated Impella Controller
contient I'Automated Impella Controller. I
est muni de roues pour faciliter le transport
de la console, ainsi que d’un panier de
rangement. (Pour plus d'informations,

dont des instructions pour |'assemblage,
reportez-vous au mode d'emploi du chariot
de I'Automated Impella Controller)

EVALUATION PREALABLE A
L'ASSISTANCE

Avant de démarrer la procédure, évaluez chez le patient les facteurs

qui pourraient empécher un positionnement réussi du cathéter Impella.
Examinez le site d'accés du systéme vasculaire du patient a l'aide d'une
technologie d'imagerie. Une évaluation échographique du ventricule gauche
est également recommandée pour éliminer la présence d'un thrombus
ventriculaire gauche, de valves aortiques mécaniques ou d'une insuffisante
aortique sévere. Envisagez I'insertion d'un cathéter artériel pulmonaire (AP)
de diagnostic pour assurer une surveillance hémodynamique continue, y
compris la pression artérielle pulmonaire et la pression veineuse centrale, la
mesure du débit cardiaque et SvO,.

DEMARRAGE

FOURNITURES REQUISES

e Automated Impella Controller

e Cathéter Impella 5.5¢ avec SmartAssist® et accessoires

e Cathéter de diagnostic (ALT ou MP sans orifices latéraux ou queue de
cochon avec ou sans orifices latéraux)

e Poche de 500 cm? de solution de glucose pour la solution de purge (taux
recommandé de 5 % ; acceptable entre 5 % et 20 %) avec 25 ou 50 Ul
d'héparine/ml

o Greffe vasculaire Hemashield Platinum de 10 mm x 20 cm (si utilisation
du kit d'insertion Axillaire)

o Kit d'insertion Axillaire Impella pour I'insertion axillaire du cathéter
Impella

Remarque : 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.

DEMARRER CAS

Pour éviter |'introduction de fibres dans I'lmpella:

e Conservez la pompe cardiaque Impella dans le plateau d’emballage
jusqu'a ce qu'elle soit insérée juste avant son insertion.

e N'essayez pas de faire fonctionner la pompe dans un bassin de solution
saline avant I'insertion.

* N'essayez pas de rincer et de réinsérer le dispositif apres la premiére
insertion.

e Lors du controle des éclaboussures de sang pendant I'insertion de la
pompe cardiaque Impella dans I'introducteur, tenez la serviette chirurgi-
cale ou la compresse de gaze 4 x 4 loin des fenétres d'entrée et de sortie.

Si vous manquez une étape dans le processus d'installation du cathéter
Impella, ou si vous dépassez le temps alloué pour compléter une étape,
I'Automated Impella Controller affichera des écrans d'instructions supplémen-
taires pour continuer le processus d'installation pour certaines étapes.

Pour les étapes décrites ci-dessous, toutes les étapes grisées nécessitent une
technique stérile.

1. Appuyez sur le bouton LANCER CAS a partir de I'écran de
démarrage ou branchez un nouveau cathéter Impella. En appuyant
sur la touche programmable MENU, il est également possible de
sélectionner « Démarrer cas ».
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2. laconsole affiche indiqué ci-dessous.

SILENCE
ALARME

Percuter la poche de glucose.

SUIVANT }

(Abiomed recommande l'utilisation d'un glucosé a 5%)

ANNULEFI>

INSERER LA CASSETTE DE PURGE
1. Ouvrez I'emballage de la cassette de purge.

2.  Fixez le connecteur Luer jaune sur le tuyau de purge sur le champ
stérile.

. Sortez la cassette de purge puis percez le champ stérile.

Appuyez sur le bouton SUIVANT pour continuer.

Ouvrez la porte de la cassette de purge en appuyant sur le bouton de
déverrouillage sur le coté gauche de la console. Insérez la cassette de
purge dans '’Automated Impella Controller.

7. Insérez la cassette de purge dans le compartiment situé a |'avant de
la console. Suivez le schéma a I'intérieur de la porte de la cassette de
purge pour vérifier qu'elle est bien positionnée.

8. Insérez le disque de purge dans la fente située a droite de la cassette
de purge jusqu’a ce qu'il s'enclenche correctement. La console com-
mence alors automatiquement I'amorcage de la cassette de purge. Re-
marque : les instructions d'insertion du disque de purge apparaissent
si le disque n'est pas en place dans les 3 secondes suivant I'insertion
du disque de purge.

9. Déployez la tubulure de purge et fermez la porte de la cassette de
purge. L'espace libre autour des bords de la porte de la cassette
de purge est suffisant pour ne pas coincer la tubulure de purge qui
ressort.

10. La console commence automatiquement I'amorgage de la cassette de
purge apres son insertion. La barre de progression marque la progres-
sion de 'amorcage de la cassette de purge.

3
4. Percutez la poche/le flacon de solution de glucose.
5
6

CONNECTER LE CATHETER IMPELLA

1. Remove the Impella Catheter from its package using sterile technique
and inspect the catheter for damage.

2. Inspectez le cable pour vérifier qu'il n'est pas endommagé,
notamment au niveau des broches situées a |'extrémité de la console.

3. Faites passer le cable de connexion stérile du cathéter Impella en
dehors du champ stérile.

4. Ouvrez le couvercle du connecteur du cathéter bleu en tournant dans le
sens des aiguilles d'une montre. Alignez I'encoche figurant sur le cable
de connexion avec I'encoche du connecteur de cathéter bleu sur I'avant
de I'Automated Impella Controller et branchez le cable sur la console.

SILENCE
ALARME

- Fermer la porte de la cassette de purge suwant
]e) Connecter le cable blanc ala console
Appuyer fermement pour bien le sécuriser
\ L/J_.@ l =4
| S
ANNULER

o0 0

5.  Une fois que la cassette de purge est amorcée et que la console
détecte le branchement du cable de connexion, elle vous invite a
brancher le Luer jaune sur le cathéter Impella.

SILENCE
ALARME

LEY S'il estinclus, retirer et jeter le raccord en Y

4b Connecter tubulure selon code couleur:
JAUNE sur JAUNE

:1e® Accrocher le clip de purge sur le cible blanc

Amorgage de la cassette de purge

C )

ANNULEH}

o0 00

6. Connectez et serrez le Luer jaune sur le tuyau de purge au bras latéral
du cathéter Impella, si ce n'est déja fait.

/
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7. Lorsque la console détecte que le Luer est connecté, elle
commence automatiquement a amorcer la lumiere de purge.

cuck E

8. Enclenchez le clip de purge (situé sur le réservoir de pression du bras
|atéral transparent) sur le cable de connexion

9.  Une fois que la lumiére de purge est amorcée, le contrbleur passe
automatiquement a |'écran suivant.

10. La premiére étape de I'écran suivant vous invite a entrer les

informations sur le liquide de purge.

SAISIR LES DONNEES DU SOLUTE DE PURGE

1. Saisissez les informations sur le soluté de purge.

SILENCE
ALARME

Confirmer les informations du soluté
de purge

ACCEFTEH’

Volume du soluté | 500 ml
Concentration de glucose |5 %

Concentration d'héparine | 0 unités / ml

ANNULER’

00000

2. Pour sélectionner les valeurs par défaut affichées a I'écran, appuyez
sur le bouton ACCEPTER. Les valeurs seront sélectionnées et la
console passera automatiquement a |'écran suivant. Remarque : Les
valeurs par défaut du liquide de purge seront les valeurs du liquide de
purge du dernier début de traitement effectué sur I'Automated Impella
Controller.

3. Pour modifier les informations sur le soluté de purge, appuyez sur les
boutons MODIF., faites défiler jusqu‘a |"élément approprié et appuyez
sur le bouton sélecteur pour le sélectionner ou utilisez les boutons
fleche blanche. Faites ensuite défiler les valeurs et appuyez sur le
bouton sélecteur ou appuyez sur CHOISIR pour faire une nouvelle
sélection. Appuyez sur le bouton TERMINE pour terminer la modi-
fication. La console utilisera les valeurs par défaut si aucune autre
sélection n'est effectuée.

e Le soluté de purge peut étre réglé sur 50 ml, 100 ml, 250 ml,
500 mlou 1 000 ml.

e | a concentration de glucose peut étre réglée a 5 %, 10 % ou
20 %.

e | a concentration d'héparine peut étre réglée a 0 Ul/ml, 5 Ul/ml,
6,25 Ul/ml, 10 Ul/ml, 12,5 Ul/ml, 20 Ul/ml, 25 Ul/ml, 40 Ul/ml,
50 Ul/ml.

FIXEZ LE TUBE DE PURGE
1. Pour compléter I'installation, raccordez la tubulure de purge au cable
de connexion blanc en poussant la tubulure de purge dans les
attaches fixées au cable de connexion blanc.

r B

b

INSERTION AXILLAIRE DU CATHETER
IMPELLA 5.5®

REMARQUE : I'observation de procédures et techniques chirur-
gicales adéquates reléve de la responsabilité du professionnel

de santé. La procédure décrite est fournie a titre d'information
uniquement. Chaque médecin doit évaluer I'adéquation des procé-
dures en se basant sur son expérience et sa formation médicale, le
type de procédure et le type de systéme utilisés.

Sile cathéter Impella est utilisé en salle d'opération dans le cadre d'une
chirurgie a cceur ouvert, la manipulation ne peut étre effectuée que sur le site
d'accés. La manipulation directe du cathéter a travers I'aorte ou le ventricule
peut entrainer de graves dommages au cathéter Impella et des blessures
graves pour le patient.

Lorsque vous utilisez un cathéter de diagnostic a queue de cochon avec
orifices latéraux, assurez-vous que le fil-guide sort par I'extrémité du cathéter
et non par l'orifice latéral. Pour ce faire, agrandissez la zone une a deux fois
lorsque le fil-guide commence a sortir de la queue de cochon.

Lors du positionnement du cathéter Impella, veillez a ne pas endommager
la zone d'entrée tout en tenant le cathéter et en chargeant le fil-guide de
positionnment.

L'introducteur et le dispositif de verrouillage pour greffe sont fournis
stériles et ne peuvent étre utilisés que si I'emballage n’est pas endommagé
et que la date de péremption n‘a pas été dépassée.

Une fluoroscopie est nécessaire pour I'insertion du fil-guide Impella et du
cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist.

Lors de I'insertion, évitez compresser manuellement les zones d'entrée ou
de sortie du cathéter Impella ou de la zone du capteur de la canule sur le
cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist.

Le greffon doit étre fixé a I'introducteur a proximité des fixations de I'unité de
repositionnement de I'introducteur pour empécher I'introducteur de glisser
hors du greffon.

Lors de I'insertion du cathéter Impella par I'introducteur et dans le greffon,
veillez a clamper le greffon avec un clamp vasculaire juste au-dessus

de I'anastomose pour éviter la perte de sang par la canule de la pompe
pendant |'insertion a travers la valve.

Le kit d'insertion Axillaire Impella est concu pour I'insertion uniquement.
Pour assurer une hémostase continue, I'introducteur doit étre pelé et
I'unité de repositionnement insérée dans le greffon.

> b BBEBEP
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Ne restérilisez et ne réutilisez PAS de composant du kit d'insertion
axillaire Impella®. Tous les composants sont jetables et a usage unique. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre les
performances.

L'introducteur est concu pour étre inséré dans un greffon. Il n'est pas
concu pour étre inséré directement dans |'artere.

Abiomed recommande 'utilisation d'une greffe Hemashield Platinum de
10 mm de diametre avec I'introducteur pour un bon ajustement et une
bonne hémostase entre le greffon et I'introducteur. Un greffon de plus
petit diametre peut ne pas s'ajuster sur I'introducteur.

Abiomed recommande 'utilisation d'une greffe de 20 cm de long pour
permettre |'insertion compléte de la canule du cathéter Impella dans la
greffe avant de relacher les clamps vasculaires au niveau de I'anastomose
afin de minimiser la perte de sang par la canule.

Ne pliez PAS et ne clampez PAS la partie blanche du cathéter Impella avec
marquages en cm avec autre chose qu‘un clamp vasculaire a machoires
souples. Ne pliez PAS et ne clampez PAS 'introducteur pelable.

Un bon positionnement du cathéter Impella est extrémement important, il
convient de prendre son temps pour le positionner.

Prenez soin d'insérer le fil-guide avec cathéter de diagnostic au milieu de
la valve hémostatique de I'introducteur pour éviter de déchirer la valve.

Lorsque vous insérez le cathéter Impella dans |'introducteur, prenez soin
de I'insérer directement au centre de la valve de I'introducteur.

Assurez-vous que le robinet sur introducteur pelable est toujours en
position fermé. Un reflux de sang important peut se produire si le robinet
est ouvert.

>k B bbb P

Les étapes suivantes décrivent la technique recommandée pour 'insertion de
I'artére axillaire du cathéter Impella 5.5® avec SmartAssist®.
1. Isolez et exposez |'artere axillaire et obtenez le contréle par
I'intermédiaire des boucles vasculaires proximales et distales.

2. Fixez un greffon vasculaire de 10 mm de diamétre et de 20 cm de
long a I'artere axillaire en utilisant I'anastomose bout a bout standard.
REMARQUE : Abiomed recommande d'utiliser une greffe Hemashield
Platinum et un biseau d'au moins 60 degrés a I'extrémité du greffon pour
faciliter le passage du boitier du moteur rigide dans I'artere.

3. Clampez le greffon avec un clamp vasculaire juste au-dessus de
I'anastomose et desserrez les boucles vasculaires pour permettre au
sang de circuler dans le greffon afin d'évaluer I'némostase au niveau de
I'anastomose.

4. Insérez I'introducteur dans le greffon et fixez-le avec un (1) dispositif de
verrouillage pour greffe fourni. Pour placer le dispositif de verrouillage
pour greffe, ouvrez-le et placez-le entre les fixations et le moyeu sur
I'introducteur pour empécher I'introducteur de glisser hors de la greffe.
REMARQUE : Si vous utilisez un greffon autre que la greffe Hemashield
Platinum, deux dispositifs de verrouillage pour greffe peuvent étre
nécessaires pour maintenir I'némostase entre le greffon et I'introducteur.
Le positionnement correct du deuxieme dispositif de verrouillage pour
greffe est illustré ci-dessous.

G J

Introducteur, dispositif de verrouillage pour greffe et greffe Hemashield
Platinum (greffon non fourni)

4 )

4
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Positionnement correct si un deuxiéme dispositif de verrouillage pour
greffe est necessaire

5.  Fixez le dispositif de verrouillage pour greffe en pressant les deux
languettes extérieures “I'une contre |'autre. Lorsqu'il est completement
fermé, le dispositif de verrouillage pour greffe assure I'hémostase.

Si 'hémostase n'est pas atteinte, assurez-vous de presser les deux
languettes I'une contre |'autre pour fermer complétement le dispositif
de verrouillage pour greffe comme indiqué ci-dessous. Le dispositif de
verrouillage pour greffe ne peut pas étre endommagé par une fermeture
excessive. REMARQUE : Le greffon peut également étre fixé sur
I'introducteur avec des sutures épaisses ou du ruban ombilical.
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Serrez les deux languettes indiquées dans le sens Dispositif de verrouillage pour greffe

des fleches pour fermer le dispositif de en position complétement fermée
\_ verrouillage pour greffe J

Fermeture du dispositif de verrouillage pour greffe

6. Retirez le clamp vasculaire sur le greffon et insérez un fil-guide de
diagnostic de 0,89 mm (0,035 po) avec un cathéter de diagnostic 4-6
Fr dans I'introducteur, en prenant soin de positionne le fil et le cathéter
au centre de la valve hémostatique. Faites progresser le fil-guide et le
cathéter dans le ventricule gauche.

7. Retirez le fil-guide de diagnostic et remplacez-le par un fil-guide de
positionnement rigide de 0,45 mm (0,018 po). Avec le fil-guide de
positionnement de 0,45 mm (0,018 po) correctement placé dans le
ventricule gauche, retirez le cathéter de diagnostic.

8. Administrez de I'héparine selon le protocole de I'établissement. Lorsque
le temps de coagulation activée est supérieur ou égal a 250 secondes,
retirez le dilatateur.

Systéme d’assistance circulatoire Impella 5.5° avec SmartAssist®
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Retirez la gaine de protection du dilatateur a revétement en silicone

8 Fr fourni en faisant attention a ne pas vous mettre du silicone sur

les mains. Insérez le dilatateur dans I'introducteur sur le fil-guide de
placement de 0,45 mm (0,018 po) pour enduire la valve hémostatique
d'huile de silicone et faciliter ainsi I'insertion du cathéter Impella a travers
I'ensemble de la valve hémostatique. Une fois completement inséré,
retirez le dilatateur, en maintenant le fil-guide de placement de 0,45 mm
(0,018 po) en place.

Clampez le greffon avec un clamp vasculaire juste au-dessus de
I'anastomose pour éviter la perte de sang par la canule de la pompe
pendant |'insertion a travers la valve.

Tout en maintenant la position du fil-guide, rétrochargez le cathéter
Impella sur le fil-guide de placement de 0,45 mm (0,018 po) et faites
avancer le cathéter sur le fil-guide par I'introducteur dans le greffon, de
sorte que toute la canule de la pompe et le boitier du moteur restent
dans le greffon et que seule la tige du cathéter soit visible a I'extérieur de
la valve.

Retirez le clamp vasculaire et continuez a insérer le cathéter Impella
dans |'aorte. Continuez la progression dans la valve aortique a |'aide
d'un guidage fluoroscopique pour positionner correctement le coude de
la canule au niveau de |'anneau valvulaire aortique, en plagant |'entrée
a environ 5 cm de profondeur dans le ventricule. Retirez le fil-guide de
placement et mettez en place le support du cathéter Impella comme
décrit plus loin dans cette section.

Clampez le greffon adjacent a I'artére axillaire avec un clamp vasculaire
a machoires souples ou demandez a un(e) assistant(e) d'appliquer une
légere pression pour contréler le saignement a la base du greffon afin de
pouvoir retirer I'introducteur et réduire la taille du greffon. REMARQUE
: Pour s'assurer que le clamp vasculaire & machoires souples scelle
complétement le greffon et le cathéter 9 Fr, ouvrez la valve de rincage
du bras latéral de I'introducteur et vérifiez que le sang ne fuit pas du
systeme.

Glissez la gaine de repositionnement sur le connecteur Impella rouge.
REMARQUE : Pour I'introducteur pelable de 23 F x 6 cm, il peut étre
nécessaire de le tirer par-dessus la gaine de repositionnement pour retirer
complétement le pelable de |'artere”

Pour retirer I'introducteur, déverrouillez le dispositif de verrouillage pour
greffe en appuyant sur les deux longues languettes adjacentes comme
indiqué ci-dessous, et retirez-le du greffon.

-

o~
1

Serrez les deux languettes indiquées
dans le sens des fleches pour ouvrir

le dispositif de verrouillage pour greffe J

Déverrouillage du dispositif de verrouillage pour greffe

16.

Retirez entierement I'introducteur du greffon en le faisant glisser avant
de le peler. Pour peler I'introducteur de la tige du cathéter, fissurez le
moyeu en appliquant une pression sur les languettes, puis pelez la gaine
du cathéter. REMARQUE : Lors de la rupture de la valve hémostatique
dans le moyeu de la gaine, la valve peut s'étirer avant de se séparer.

a) Saisissez les deux ailettes et repliez-les jusqu’a ce que I'ensemble de
la valve se détache. Continuez a peler les deux ailettes jusqu’a ce
que I'introducteur soit entierement séparé de la tige du cathéter.

17.

18.

19.

20.

21.

Découpez tout matériel de greffe en exces et faites glisser le centre de

suture bleu dans la greffe. REMARQUE : Le moyeu doit se trouver au

niveau de la peau et la longueur du matériel de greffe restant doit étre
juste assez longue pour fixer le greffon autour du centre de suture bleu
avec I'ensemble du greffon enfoui sous la peau.

A l'aide d'une suture épaisse en soie, fixez la greffe autour du centre de
suture bleu afin que la position du cathéter Impella puisse encore étre
ajustée. Retirez le clamp vasculaire adjacent a |'artére axillaire.

La plaie doit étre refermée sur le greffon découpé avec I'extrémité du
centre de suture bleu clairement visible. Fixez le moyeu a la peau.

En cas de mou dans le cathéter, éliminez-le. Vérifiez la mise en place par
fluoroscopie et avec le signal de positionnement. Si le cathéter Impella
5.5 avance trop loin dans le ventricule gauche et que le contréleur affiche
une forme d‘onde ventriculaire plutdt qu'aortique, procédez comme suit :

a) Tirez le cathéter vers |'arriére jusqu'a ce qu'une onde aortique soit
présente sur |'écran de positionnement.

b) Siune onde aortique est présente, tirez le cathéter vers I'arrire de 3
cm supplémentaires pour le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist.
(La distance entre les reperes adjacents sur le cathéter est de 1 cm.)

c) Le cathéter doit maintenant étre positionné correctement.

Fixez la gaine anticontamination au centre de suture bleu. Verrouillez
la bague d'ancrage en la tournant dans le sens horaire. Maintenez la
tige du cathéter en place en serrant la valve Tuohy-Borst. Déployez

le manchon stérile a sa longueur maximale et fixez I'extrémité la plus
proche du connecteur Impella® rouge en serrant la bague d'ancrage.

TECHNIQUE D’INSERTION ALTERNATIVE A L'AIDE D'UNE
GREFFE DE BRAS LATERAL ET DE BOUCHONS EN SILICONE

Aprés avoir exposeé |'artere axillaire et pratiqué I'incision comme décrit
dans les étapes ci-dessus, préparez un greffon vasculaire Dacron® (10
mm x 20 cm) en biseautant I'extrémité du greffon a un angle de 45 a 60
degrés.

Serrez les boucles vasculaires proximales et distales pour controler les
saignements.

Fixez 'implant vasculaire a I'aide de I'anastomose fin vers c6té standard.
Evaluez I'anastomose de I'hémostase.
Fixez un introducteur 6 Fr standard a I'extrémité distale du greffon.
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6. Faites progresser un cathéter de diagnostic (Abiomed recommande un
AL1 de 6 Fr ou un cathéter polyvalent sans orifices latéraux, ou un
cathéter a queue de cochon 4 a 5 Fr avec ou sans orifices latéraux) sur
un fil-guide de diagnostic de 0,89 mm (0,035 po) ou 0,97 mm (0,038 po)
dans le ventricule gauche.

~

7.  Retirez le fil-guide de diagnostic et remplacez-le par le fil-guide de
placement de 0,45 mm (0,018 po) fourni.

8. Serrez les boucles vasculaires pour controler le saignement et retirez
I'introducteur 6 Fr.

9. Humidifiez le cathéter Impella 5.5 et poussez I'un des bouchons en
silicone dans la tige du cathéter adjacente au moteur du cathéter Impella
5.5.

10. Rétrochargez le cathéter Impella 5.5 sur le fil-guide de 0,45 mm (0,018
po) (comme décrit dans les instructions a I'étape 11 précédente).

11.  Avec le greffon maintenu a la base, placez le cathéter Impella 5.5 dans
I'extrémité ouverte du greffon jusqu'au niveau du bouchon en silicone.

12. Fixez le ruban ombilical autour du bouchon en silicone.

13. Desserrez les deux boucles vasculaires et faites progresser le cathéter
Impella 5.5 le long du fil-guide dans le ventricule gauche jusqu’a ce qu'il
soit correctement positionné.

Pour éviter la défaillance du dispositif, ne mettez pas le cathéter
Impella 5.5 en marche tant que le fil-uide de positionnement n'a pas
616 retiré.

Ne retirez PAS le cathéter Impella 5.5 sur la longueur du fil-guide de
positionnement.

14. Retirez le fil-quide.

15. Placez un clamp a méchoires souples au niveau de |'anastomose et
retirez le bouchon en silicone.

16. Découpez tout matériel de greffe en excés et faites glisser la gaine de
repositionnement dans la position requise.

17.  Al‘aide d'un lien en soie épais ou d'un ruban ombilical, fixez la greffe
autour du moyeu bleu de la gaine de repositionnement.

18. Refermez la plaie sur le greffon découpé avec I'extrémité du centre
de suture bleu bien visible. Le cathéter de direction du cathéter
Impella 5.5 peut étre manipulé si nécessaire en détachant I'unité
de repositionnement et en déplacant le cathéter vers |'intérieur ou
['extérieur.

19. En cas de mou dans le cathéter, éliminez-le. Vérifiez la mise en place par
fluoroscopie et avec le signal de positionnement. Si le cathéter Impella
5.5 avance trop loin dans le ventricule gauche et que le contréleur affiche
une forme d‘onde ventriculaire plut6t qu'aortique, procédez comme suit :

a) Tirez le cathéter vers I'arrire jusqu'a ce qu'une onde aortique soit
présente sur |'écran de positionnement.

b) Si une onde aortique est présente, tirez le cathéter vers |'arriére de 3
cm supplémentaires pour le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist.
(La distance entre les reperes adjacents sur le cathéter est de 1 cm.)

) Le cathéter doit maintenant étre positionné correctement.

20. Fixez la gaine anticontamination au centre de suture bleu. Verrouillez
la bague d'ancrage en la tournant dans le sens horaire. Maintenez la
tige du cathéter en place en serrant la valve Tuohy-Borst. Déployez
le manchon stérile a sa longueur maximale et fixez I'extrémité la plus
proche du connecteur Impella® rouge en serrant la bague d'ancrage.

INSERTION DIRECTE DANS L'AORTE

REMARQUE : Les procédures et techniques chirurgicales adéquates
reléevent de la responsabilité du professionnel de la santé. La
procédure décrite est uniquement fournie a titre informatif.
Chaque médecin doit évaluer la pertinence de la procédure en
fonction de sa formation et de son expérience médicales, du type
d’intervention et du systéme utilisé.

ﬁ Evitez la compression manuelle des zones d'entrée, de sortie ou de
capteur de I'ensemble de la canule.

Ne pliez PAS et ne clampez PAS le cathéter Impella avec autre chose
qu'un clamp vasculaire a machoires souples. Ne pliez PAS et ne
clampez PAS I'introducteur pelable.

Manipulez avec prudence. Le cathéter Impella peut étre endommagé
lors de I'ouverture de I'emballage, de la préparation, de I'insertion,
du repositionnement et du retrait. Ne tordez, ne tirez ou n'exercez
JAMAIS de pression ou de force excessive sur le cathéter ni sur les
composants mécaniques.

Une incision de plus de 6 mm peut laisser le bouchon avant avancer
dans l'aorte.

Le cathéter Impella 5.5 est inséré par intervention chirurgicale en cas d'accés
a l'aorte ascendante par sternotomie ou thoracotomie. Une
échocardiographie transcesophagienne (ETO) est nécessaire pour guider le
positionnement.

PREPARATION DE L'INSERTION

WLorsque vous utilisez un cathéter de diagnostic a queue de cochon avec
trous latéraux, assurez-vous que le fil-guide ressort a I'extrémité du cathéter
et non par l'orifice latéral. Pour ce faire, agrandissez la zone une a deux fois
lorsque le fil-guide commence a ressortir de la queue de cochon.

1. Alaide du gabarit d'incision stérile fourni, placez un collier & mors latéral
sur I'aorte a au moins 7 cm au-dessus du plan de la valve. Une incision
située trop prés de I'anneau valvulaire aortique risque de placer la zone
de sortie du cathéter au niveau du greffon plutét qu‘au niveau de I'aorte.

2. Faites une incision (ou un poingon) de 6 mm maximum au point
d'insertion de I'aorte ascendante. L'incision doit mesurer < 6 mm pour
empécher le bouchon avant en silicone de pénétrer dans I'aorte par
I'incision.

3. Fixez le greffon vasculaire Dacron® (10 mm x 15 cm) a l'aorte en utilisant
I'anastomose bout a bout standard.

4. Administrez de I'héparine et obtenez le temps de coagulation activé d'au
moins 250 secondes. Remarque : Le maintien du temps de coagulation
activé a 250 secondes ou plus permet d'éviter qu'un thrombus ne
pénétre dans le cathéter et ne provoque un arrét soudain au démarrage.
* Si le patient recoit un inhibiteur GP lIb-Illa, le cathéter Impella 5.5 peut
étre inséré lorsque le temps de coagulation activé est supérieur ou égal a
200 secondes.

5.  Une fois I'anastomose terminée, placez une pince a I'extrémité distale du
greffon, puis libérez la pince proximale a la base du greffon. Examinez la
ligne de suture pour détecter les fuites et resserrer le greffon a la base.

6. Humidifiez le cathéter Impella 5.5 et poussez les deux bouchons en
silicone contre le boitier du moteur comme illustré ci-dessous.

Systéme d’assistance circulatoire Impella 5.5° avec SmartAssist®
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Bouchon
arriere en
silicone

Bouchon
en silicone
avant

Cathéter Impella 5.5 avec Bouchons en Silicone

7.

10.

1.

12.

13.

14.

Avec le greffon pincé a la base, placez le cathéter Impella 5.5 dans
I'extrémité ouverte du greffon jusqu‘au niveau du bouchon arriére.

Lorsque le cathéter est en place, fixez un garrot autour du bouchon
arriere en silicone. Serrez suffisamment le garrot pour contréler le
saignement autour du bouchon arriere tout en laissant le cathéter glisser
a travers le bouchon.

Relachez la pince et faites avancer le cathéter Impella 5.5 dans I'aorte.

Si un pontage cardiopulmonaire a été effectué chez le patient, laissez le
coeur se remplir en limitant le débit de retour a I'appareil de pontage et
en réduisant le débit du pontage coronarien a un minimum, tant que le
débit systémique physiologique acceptable est maintenu.

Dés que le boftier du moteur a franchi I'aorte, utilisez un point pour
fixer la fiche en silicone antérieure au ras du greffon, sans la serrer. Le
bouchon en silicone doit se trouver dans la partie la plus proximale du
greffon. Remarque : Le bouchon avant en silicone ne doit pas bouger a
I'intérieur du greffon ; la tige du cathéter doit cependant bouger sans
résistance a I'intérieur du bouchon. Lors de la fixation du bouchon avant
en silicone au greffon, ne faites pas pénétrer le bouchon en silicone trop
profondément au risque d’endommager le cathéter Impella 5.5.

Pendant que le cathéter est avancé dans |'aorte, le signal de
positionnement initial a les caractéristiques d'un signal de positionnement
aortique. Ne laissez pas la fiche avant avancer au-dela de la base du
greffon.

Pour faciliter le passage du cathéter a travers la valve aortique, appliquez
une légére pression sur la partie postérieure de la valve aortique pour
provoquer une insuffisance aortique temporaire.

Faites avancer doucement le cathéter jusqu’a ce que I'entrée traverse la
valve aortique et que le coude du cathéter soit au niveau de |'anneau
valvulaire aortique. Vérifiez le positionnement par échocardiographie
transcesophagienne.

POSIZIONAMENTO E AVVIAMENTO
DEL CATETERE IMPELLA 5.5© AVEC
SMARTASSIST®

Lorsque le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist n'est pas correctement
placé, il n'y a pas de décharge efficace du ventricule (court-circuit
hydraulique). Il se peut que le patient ne bénéficie pas du débit indiqué sur la
console.

A

Un flux rétrograde se produira a travers la valve aortique si le débit
du cathéter Impella est inférieur a 0,5 I / min.

Vérifiez a nouveau que le fil-guide de positionnement a été retiré et
que le contrbleur affiche un tracé pulsatile et le coude de la canule au
niveau de I'anneau valvulaire aortique, en placant I'entrée a environ
5 cm de profondeur dans le ventricule (voir I'étape 6 si le controleur
affiche une onde ventriculaire).

Appuyez sur le bouton programmable LANCER IMPELLA pour ouvrir
le menu des niveaux P. Tournez le bouton de sélection pour
augmenter le niveau de performance de P-0 a P-2.

SILENCE
ALARME

LANCER
IMPELLA

P6-
(XN
P.4|
P3|
P2
P
P-0-

Anticoaguler avant de retirer le dilatateur.
(ACT de plus de 250 secondes recommandé)

Confirmer que le soluté de purge sort de I'impella.

Retirer le guide avant de démarrer l'impella.

ANNULER }

Appuyez sur le bouton de sélection pour choisir le nouveau niveau
de performance. Augmentez le niveau de performance a P-9 pour
confirmer un positionnement correct et stable.

4. Evaluez la position du cathéter dans la crosse aortique. En cas de mou
dans le cathéter, desserrez la valve Tuohy-Borst, supprimez I'exces de
mou et RESSERREZ LA VALVE TUOHY-BORST. Le cathéter doit étre aligné
sur la courbure la plus petite de I'aorte plutot que sur la courbure la plus
grande. Vérifiez le positionnement par fluoroscopie et sur I'écran de
signal de positionnement.

Repositionnez le cathéter si nécessaire.

Si le cathéter Impella avance trop loin dans le ventricule gauche et que
le controleur affiche une onde ventriculaire (illustration ci-dessus) plutt
qu‘aortique, procédez comme suit pour repositionner le cathéter :

a) Desserrez la valve Touhy-Borst, tirez le cathéter vers I'arriére jusqu'a ce

qu'une onde aortique soit présente sur |I'écran de positionnement.

b) Si une onde aortique est présente, tirez le cathéter vers |'arriere de 3

)

cm supplémentaires pour le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist. (La
distance entre les reperes adjacents sur le cathéter est de 1 cm.)

RESSERREZ LA VALVE TOUHY-BORST

d) Le cathéter doit maintenant étre positionné correctement.
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UTILISATION DE L'UNITE DE REPOSITIONNEMENT REG LER LE SIGNAL DE POSITIONNEMENT

1. Faites glisser le centre de suture bleu jusqu’a ce que les nervures soient VG
insérées dans la greffe.
2. Attachez I'unité de repositionnement au patient en utilisant les tampons Le signal de positionnement VG et les estimations VG ne sont pas

affichés lorsque les pompes fonctionnent a P-3 ou moins. Augmentez

de suture bleus ou un dispositif de stabilisation StatLock®. ; . o .
la vitesse de la pompe a P-4 ou plus pour réactiver le signal

3. Evaluez la position du cathéter dans la crosse aortique. En cas d'excés de
mou dans le cathéter, desserrez la valve Tuohy-Borst, supprimez |'excés
de mou et RESSERREZ LA VALVE TUOHY-BORST. Le cathéter doit étre

Les conditions d‘alarme et les faibles vitesses de la pompe peuvent
affecter le signal de positionnement VG et les estimations

aligné sur la courbure la plus petite de |'aorte plutét que sur la courbure La perturbation du signal de positionnement de la pression de
la plus grande. Vérifiez la mise en place par fluoroscopie et avec le signal sortie, y compris les alarmes liées au signal de positionnement Ao,
de positionnement. empéchera le calcul et I'affichage d'une estimation VG. Un signal de

n - . — . R positionnement Ao opérationnel est nécessaire pour I'estimation VG
4. Fixez la gaine anticontamination sur la section bleue de I'unité de

repositionnement. Verrouillez la bague d‘ancrage en la tournant dans L'étalonnage du signal de positionnement VG n'est pas disponible

le sens horaire. Fixez la tige du cathéter en place en serrant la bague si le niveau de performance est inférieur & P-4 ou si les alarmes
) a Aspiration, Signal positionnement non fiable, ou les alarmes de
d'ancrage raccordée.

positionnement sont actives

|
x
>
=2
)
>
wn

5. Déplloyez avec préclautign 'Ialgaine anticontamination a sa longueur Des conditions anormales, y compris I'arythmie cardiaque, le
maximale et fixez | exltremne la plus proche du connecteur Impella rouge découplage Ao-VG ou la sténose aortique peuvent limiter I'utilité
en serrant la bague d'ancrage. de I'outil d'ajustement VG

6. Sélectionnez le niveau P le plus faible vous permettant d'atteindre le
débit le plus élevé nécessaire a I'assistance du patient. Vous pouvez REGLER LE SIGNAL DE POSITIONNEMENT VG
sélectionner I'un des dix niveaux de performance (de P-0 a P-9) pour  Réglez le signal de positionnement VG pour réduire la variabilité potentielle

le cathéter Impella 5.5. de la mesure. Réglez le signal de positionnement VG lorsque la notification
blanche apparait a I'écran. La notification apparait d'abord lorsqu’une
PERFORMANCE suggestion d ajustement est _calclulee. Si une suggestion d ajustement est
calculée, une deuxieme notification apparaitra aprés 24 heures d'utilisation

En mode PERFORMANCE, vous pouvez sélectionner I'un des dix niveaux de

performance (P-0 a P-9) pour le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist (voir de la pompe.

Ajustement suggere disponible. Appuyez sur la touche

tableau ci-dessous). Sélectionnez le niveau de performance le plus bas (P-2 Régler le signal VG | programmable MENU, puis salectionnez Ajuster signal LV.
ou supérieur) qui vous permettra d'atteindre le débit nécessaire a I'assistance SA"[/Ex:ﬁE
patient.
Débit Moyen (I/min)  Tours par minute P
Performance 30 - 60 mmHg (tr/min) DEBIT
- ° ° |_ps |
P-1 0 12 000
ECRAN }
P-2 0,0-19 17 000
P-3 1,1-27 20000
P-4 19-33 22000 MENU DE
PURGE
P-5 2,8-3,7 24 000
P-6 34-41 26 000
P-7 39-45 28000 Débt impella (P Systémedepurge | pepitcardiaque: 5 () umi MENU |
P-8 43-49 30000 3.9 Max. Débit Purge: 20mih | CardiacPower () Q ypq,
2.9 win. 3 . 4 Umin | Pression Purge: 301 mmHg Output: ’
P-9 50-5,5 33000
* Le débit peut varier en raison de I'aspiration ou d’un mauvais positionnement. Pour régler le Signal de positionnement VG :

1. Appuyez sur le bouton MENU.

2. Sélectionnez I'option « Régler le signal VG » a l'aide du bouton sélec-
teur

3. Réglez la forme d'onde a I'aide des fleches ou du bouton sélecteur. Le
réglage VG par défaut est la valeur de réglage suggérée.

Pour faire fonctionner le cathéter Impella en mode Performance :
1. Appuyez sur le bouton CONTRL DEBIT pour ouvrir le menu CONTRL

DEBIT. . ' A - .
) . . 4. Appuyez sur TERMINE pour confirmer le réglage suggéré. Le réglage
2. Tournez le bouton sélecteur pour augmenter ou diminuer le débit. de la forme d'onde VG s'effectue par incréments de 1 mmHg de -60 &
3. Appuyez sur le bouton sélecteur pour sélectionner le nouveau débit. 60 mmHg.
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Recommandeé : n'effectuez pas un réglage a une valeur autre que la valeur
suggérée.

SILENCE
ALARME

Régler le signal VG : TERMINE )
A
v

Réglage recommandé : 17 mmHg
Réglage VG 17 mmHg ANNULER

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN }

MENU DE
PURGE

Systéme de purge

[ — — | —
Débit Purge: 2.0ml/h
Pression Purge: 301 mmHg

Débit Impella
3.9 Max.
2.9 Min. 3 . 4 Umin

Remarque : il n'est pas atypique de voir une valeur systolique VG supérieure
a la valeur systolique Ao.

MENU }

Débit cardiaque: 5 0 L/min

Cardiac Power
Watt:
Output: og s

SAISIR LE DEBIT CARDIAQUE

Les mesures du débit cardiaque et de la puissance cardiaque ne sont données
qu'a titre d'information. N'utilisez pas ces données a des fins diagnostiques ou
de surveillance du patient. Vérifiez indépendamment tous les paramétres affichés
a l'aide d'un appareil de diagnostic effacé ou approuvé.

Saisissez le débit cardiaque dans I'Automated Impella Controller a partir d'un
dispositif de référence, tel qu'un cathéter Swan-Ganz. Saisissez un nouveau dé-
bit cardiaque toutes les 8 heures. Apreés 7 heures aprés la saisie, une notification
blanche déclenchera la saisie d'un nouveau débit cardiaque.

Pour saisir le débit cardiaque :
1. Appuyez sur le bouton MENU.
2. Sélectionnez « Saisir le débit cardiaque » a l'aide du bouton sélecteur
ou des touches fléchées haut/bas.
3. Saisissez le débit cardiaque total, qui peut étre n'importe quelle valeur
entre 0,0 et 10,0 I/min par incréments de 0,1 I/min.

4. Appuyez sur le bouton TERMINE ou sur le bouton sélecteur pour
terminer.

SILENCE
ALARME

Saisir le débit cardiaque : TERMINE
A
Débit cardiaque 5.0 L/min
v
ANNULEFI}

Une confirmation de débit cardiaque s'affiche si le débit cardiaque total saisi
est inférieur ou égal au débit Impella actuel (Figure ci-dessous). Le bouton
programmable CONFIRMER utilisera le débit Impella actuel puisque I'entrée
de débit cardiaque total et le débit cardiaque natif ne feront pas I'objet d'une
tendance. Le bouton RETOUR permet de revenir a |'écran Saisir débit
cardiaque. Le bouton programmable ANNULER permet de quitter le flux de
travail.

SILENCE
ALARME

Confirmation du débit cardiaque

/N  Le débit cardiaque saisi est égal ou

inférieur au flux de I'appareil Impella. CONFIR_)
Le flux de l'appareil Impella de 3.3 L/min

sera utilisé jusqu’a ce qu’une nouvelle RETOUR
mesure de référence soit saisie.

La confirmation du débit cardiagque ANNULER )

native ne fera pas l'objet d'une tendance.

CALCULS DU DEBIT CARDIAQUE, DU DEBIT CARDIAQUE
NATIF ET DE LA PUISSANCE CARDIAQUE

Une fois le débit cardiaque saisi, I'Automated Impella Controller peut calculer
une puissance cardiaque initiale et un débit cardiaque natif a I'aide des équa-
tions suivantes :

PC = (DC x PAM)/451
Débit cardiaque natif = DC - débit Impella

L'estimation du débit cardiaque natif est dérivée d'une relation entre la fonc-
tion native et la pression du pouls aortique (PP). Cette relation est linéaire et
mise a |"échelle par un facteur de calibrage, B, qui peut varier d'un patient

a l'autre et en fonction de I'évolution de I'état d'un patient individuel. Cette
relation peut étre illustrée par I'équation suivante :

Débit cardiaque natif = B x PP

Une fois le facteur d'étalonnage obtenu, I'Automated Impella Controller
continuera a calculer le débit cardiaque, le débit cardiaque natif et la puis-
sance cardiaque pendant les huit heures suivantes en utilisant les équations
ci-dessus.
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Si la puissance cardiaque est inférieure ou égale a 0,6, la valeur s'affiche
en jaune. Remarque : n'utilisez pas les valeurs comme outil de diagnostic
clinique, mais uniquement a titre d'information.

RAPPELS DE SAISIE DU DEBIT CARDIAQUE

Un rappel blanc de saisie du DC apparaitra toutes les 15 minutes au cours de
la derniére heure précédant le délai de 8 heures. Si un nouveau DC n'est pas
saisi apres huit heures, les valeurs s'afficheront sous forme de tirets jusqu’a
ce qu'un nouveau débit cardiaque soit saisi.

Un rappel blanc sera également affiché pour mettre a jour le DC si
I'Automated Impella Controller détecte un changement significatif de |'état
vasculaire. Cette notification sera déclenchée si le débit cardiaque natif ou le
PP moyens s'écartent sensiblement de leurs valeurs initiales.

PROCEDURES RELATIVES A LA CASSETTE
DE PURGE

Lors du remplacement de la cassette de purge ou du liquide de

purge, le processus de remplacement doit étre terminé dans les 90
secondes suivant la déconnexion du luer. Le cathéter Impella peut étre
endommagé si le remplacement prend plus de 90 secondes aprés la
déconnexion du luer.

Trois procédures permettent d'entretenir le systeme de purge du cathéter
Impella®:

e Remplacement de la poche et de la cassette

 Remplacement de la poche du liquide de purge

e Purge de I'air du systeme 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 :

S'il est inclus, retirer et jeter 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 c6té gauche de la console. Retirez et jetez la cassette et la poche de
liquide de purge usagées.

5.  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.

6. 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.
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7.  \Vérifiez que le raccord Luer est débranché. Appuyez sur SUIVANT pour
passer a I'amorcage de la cassette de purge.

8. 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.

9. 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.
Appuyez sur MENU DE PURGE et sélectionnez Changer la poche du
liquide de purge.

2. Sélectionnez DEMARR. pour lancer le processus de remplacement du
liquide de purge.

3. Lorsque la console vous y invite, retirez 'ancienne poche de purge et
remplacez-la en perforant la nouvelle poche. Sélectionnez SUIVANT
pour passer a |'étape suivante.

4. Mettez a jour les informations relatives au liquide de purge.

a. Pour sélectionner les valeurs par défaut du liquide de purge affi-
chées 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.

5. 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.
Remarque : Les instructions visant a débrancher le raccord Luer et a
amorcer automatiquement la tubulure n'apparaissent que si I'utilisateur
modifie les concentrations d"héparine ou de glucose du liquide de
purge.

a. Pour ignorer le rincage, sélectionnez IGNORER AMORC.

6. Lorsque la console vous y invite, branchez le raccord Luer jaune entre la
cassette de purge et le cathéter Impella.

Systéme d’assistance circulatoire Impella 5.5° avec SmartAssist®
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PURGE DE L'AIR DU SYSTEME DE PURGE
Respectez les étapes suivantes pour purger |'air du systéme de purge :

1. Appuyez sur MENU DE PURGE et sélectionnez Purger I'air du systéme
de purge. .

2. Sélectionnez DEMARR. pour lancer le processus de purge.

3. \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.

4. Débranchez la tubulure de purge du cathéter Impella.

5. Vérifiez I'absence d'air dans la tubulure de purge. En présence d'air,
appuyez sur RETOUR pour répéter le processus d'élimination d‘air.

6. 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. Si de I'air est détecté dans
le systeme, la console émet une alerte invitant a débrancher le raccord Luer,
comme indiqué ci-dessous. Une fois le raccord Luer débranché, la console purge
automatiquement le systéme de purge.

SILENCE

ALARME

Air détecté

Déconnecter la connectique JAUNE
& de limpella

TEHMINE’

2. Une fois le niveau P réduit sur P-2, maintenez le patient sur une
assistance P-2 pendant au moins 10 minutes avant d'interrompre
I'assistance circulatoire.

3. Sil'hémodynamique du patient reste stable, diminuer le niveau de

performance a P-1, tirer le cathéter dans I'aorte et arréter le moteur en

diminuant le niveau de performance a P-0.

Explanter le cathéter.

Suivre les directives institutionnelles pour la fermeture des artéres.

Débrancher le cable de connexion de I’Automated Impella Controller et

éteindre le contréleur en appuyant sur l'interrupteur d'alimentation sur

le coté du contrdleur pendant trois secondes.

LAl o

SEVRAGE LENT

1. Initiez un sevrage lent en réduisant le niveau P du cathéter par incré-
ments de 2 niveaux progressivement, comme le permet la fonction
cardiaque (par exemple, P-6 a P-4 a P-2). Ne réduisez PAS le niveau P
a un niveau inférieur a P-2 avant d'étre prét a retirer le cathéter du
ventricule.

2. Une fois le niveau P réduit sur P-2, maintenez le patient sur une
assistance P-2 jusqu'a ce que son hémodynamique soit stable avant
d'interrompre |'assistance circulatoire.

3. Sil'hémodynamique du patient reste stable, diminuer le niveau de
performance a P-1, tirer le cathéter dans I'aorte et arréter le moteur en
diminuant le niveau de performance a P-0.

4. Explanter le cathéter.

5.  Suivre les directives institutionnelles pour la fermeture des artéres.

6. Débrancher le cable de connexion de I'Automated Impella Controller et
éteindre le contréleur en appuyant sur I'interrupteur d'alimentation sur
le coté du contrdleur pendant trois secondes.

SEVRAGE DU PATIENT

Le sevrage du patient du cathéter Impella reste a la discrétion du médecin.
L'Impella 5.5% avec SmartAssist® a été approuvé pour < 30 jours d'utilisation.
Cependant, le sevrage pourrait étre retardé au-dela de I'utilisation normale
pour un soutien temporaire en raison non intentionnelle d’une instabilité
continue de I'hémodynamique du patient. L'incapacité de sevrer le patient

du dispositif dans un délai raisonnable devrait entrainer la prise en compte
d'une forme plus durable de support ventriculaire gauche. La tendance de

la pression télédiastolique ventriculaire gauche/du débit cardiaque (DC)

peut étre utilisée pendant le sevrage. Pour plus d'informations, consulter le
document Manuel d'utilisation de I’Automated Impella Controller.

Les protocoles de sevrage suivants ne sont fournis qu‘a titre
indicatif.

SEVRAGE RAPIDE
1. Initiez un sevrage rapide en réduisant le niveau P du cathéter par
incréments de 2 niveaux a intervalles
de plusieurs minutes (par exemple, P-6 a P-4 a P-2). Ne réduisez PAS
le niveau P a un niveau inférieur
a P-2 avant d'étre prét a retirer le cathéter du ventricule.

RETRAIT DU CATHETER 5.5° AVEC
SMARTASSIST® CATHETER

Le cathéter Impella peut étre retiré aprés le sevrage lorsque I'introducteur
est encore en place ou lorsque le cathéter est fixé avec la gaine de
repositionnement.

RETIRER LE CATHETER IMPELLA AVEC L'INTRODUCTEUR EN

PLACE

Diminuez le niveau de performance jusqu’a P-0.

Retirez le cathéter Impella par I'introducteur.

Attendez jusqu'a ce que I'ACT descende en dessous de 150 secondes.

Lorsque I'ACT est inférieur a 150 secondes, retirez I'introducteur.

Débranchez le cable de connexion de I'Automated Impella Controller et

éteignez la console en appuyant sur I'interrupteur latéral de la console

pendant 3 secondes.

6. Réalisez une compression manuelle pendant 40 minutes
conformément au protocole de I'établissement.

vipwN=

RETRAIT DU CATHETER IMPELLA FIXE AVEC L'UNITE DE RE-
POSITIONNEMENT

1. Lorsque I'ACT est inférieur a 150 secondes, appuyez sur CONTRL
DEBIT et réduisez le niveau de performance jusqu’a P-0.

2. Retirez le cathéter Impella et unité de repositionnement (le cathéter ne
passera pas par unité de repositionnement).

3. Débranchez le cable de connexion de I'Automated Impella Controller et
éteignez la console en appuyant sur I'interrupteur latéral de la console
pendant 3 secondes.

4. Réalisez une compression manuelle pendant 40 minutes conformé-
ment au protocole de |'établissement.
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FERMETURE DU GREFFON VASCULAIRE
Lors de la fermeture du greffon vasculaire, tenez compte des caractéristiques
individuelles de chaque patient et choisissez la stratégie qui est susceptible
de produire un résultat clinique optimal. Si indiqué, I'intégralité du greffon
vasculaire peut étre retirée, mais cela n'est pas obligatoire. Les options de
fermeture du greffon comprennent :
e Amputation du greffon vasculaire et fermeture par suture manuelle du
petit lambeau termino-latéral.
o Utilisation d'une agrafeuse vasculaire pour fermer le greffon a proximité
de la surface de l'aorte.
e Retrait intégral du greffon avec fermeture par patch localisée, si néces-
saire.

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 ol 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 toujours nécessaire, est toutefois requise et les médecins
doivent envisager I'administration systémique d'un autre anticoagulant.
N’ajoutez PAS d'anticoagulant de remplacement (tel qu'un inhibiteur direct de
la thrombine) au liquide de purge. Le cathéter Impella n'a été testé avec aucun
autre anticoagulant contenu dans la solution de purge.

UTILISATION DU CATHETER IMPELLA 5.5
AVEC SMARTASSIST DANS DES CHAMPS
ELECTROMAGNETIQUES

Le cathéter Impella 5.5 avec SmartAssist contient un moteur a aimant
permanent, qui émet un champ électromagnétique. Ce champ peut produire
des interférences électromagnétiques avec d'autres équipements. Par ailleurs,
d'autres équipements émettant un puissant champ électromagnétique
peuvent affecter le fonctionnement du moteur du cathéter Impella 5.5 avec
SmartAssist.

SYSTEMES DE CARTOGRAPHIE ELECTRO-ANATOMIQUE
(EAM, ELECTROANATOMIC MAPPING)

Le champ électromagnétique émis par le cathéter Impella peut produire des
interférences avec le composant de détection des emplacements magnétiques
du systéme de cartographie électro-anatomique (EAM), en particulier lorsque
le cathéter de cartographie est proche du moteur du cathéter Impella. Par
exemple, la cartographie dans les voies d"évacuation ventriculaires droite ou
gauche place le cathéter de cartographie a proximité du moteur du cathéter
dans I'aorte ascendante.

Une interférence électromagnétique peut apparaitre comme :
e Une instabilité a I'emplacement affiché du cathéter de cartographie
* Des erreurs d'interférences magnétiques générées par le systéme de
cartographie électro-anatomique

Lors de I'utilisation du cathéter Impella en présence d'un systeme de
cartographie électro-anatomique, utilisez le mode niveau P. Utilisez le cathéter
Impella aux niveaux P-1 a 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 suspectez des interférences,
respectez les étapes de dépannage indiqué ci-dessous.

Observation Actions

1. Controlez et traitez les autres sources d'interférences.

2. Repositionnez le cathéter Impella pour vous assurer que
le moteur Impella se trouve & au moins 3 cm des capteurs
du cathéter de cartographie ; ne tirez PAS la zone d'entrée
hors du ventricule gauche.

3. Assurez-vous que le cathéter Impella est utilisé au niveau
P-1a P-5 ou P-7, car ce sont les niveaux P qui entrainent le
moins d'interférences.

Interférence avec
le composant de
détection des
emplacements
magnétiques du
systeme d'EAM

SYSTEMES DE NAVIGATION MAGNETIQUES (MNS, MAGNE-
TIC NAVIGATION SYSTEMS)
Respectez les étapes ci-dessous lors de I'entrée du cathéter Impella en pré-
sence d'un systeme de navigation magnétique (MNS) :
1. Insérez le cathéter Impella conformément aux étapes de ce manuel.
2. Placez les aimants du MNS en position « réduite » ou « rentrée ».
3. Démarrez le cathéter Impella omme indiqué dans ce manuel. Augmen-
tez le niveau P au moins jusqu’a P-5.
4. Placez les aimants MNS en position « Navigation » et procédez a la
navigation magnétique.

Continuez a faire fonctionner le cathéter Impella & un niveau P d'au moins
P-5 lorsque les aimants MNS sont en position « Navigation ». Si le niveau P
chute au-dessous de P-5, le cathéter Impella risque de s‘arréter.

Pour le remettre en route, respectez les étapes du tableau suivant.

Pendant la navigation magnétique du cathéter de cartographie, le courant du
moteur du cathéter Impella peut augmenter provisoirement au point que le
cathéter cesse de fonctionner.

Le tableau ci-dessous explique comment reprendre le fonctionnement.

Lorsque les aimants MNS sont en position « Navigation », le flux affiché par
le cathéter Impella peut étre artificiellement élevé. Pour évaluer le débit avec
précision, notez le débit affiché lorsque les aimants sont en position

« rentrée ».

Observation Actions

Impossible de 1.
démarrer |'Impella

Placez les aimants du MNS en position « réduite »,
et essayez de démarrer le cathéter Impella.

ou 2. Sile cathéter Impella ne démarre PAS en position
« réduite », placez les aimants en position

L'Impella s'arréte h , -
« rentrée » et démarrez le cathéter Impella.

3. Augmentez le niveau P du cathéter Impella jusqu'a
P-5 ou plus.

4. Placez les aimants MNS en position « Navigation »
et procédez a la navigation magnétique.

Aimants MNS :
« Navigation » Le
débit affiché semble

Le débit affiché par le cathéter Impella est
artificiellement élevé lorsque les aimants MNS sont en
position « Navigation ».

trop élevé
ou Le débit affiché est précis lorsque les aimants MNS
Aimants MNS : sont en position « rentrée ».

« rentrée » Le débit
affiché diminue

Systéme d’assistance circulatoire Impella 5.5° avec SmartAssist®
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VUE D'ENSEMBLE DES ALARMES

Pour une liste compléte des alarmes Impella, reportez-vous au mode d‘emploi
de I'Automated Impella Controller.

L'Automated Impella Controller surveille diverses fonctions pour déterminer si
des paramétres d'utilisation spécifiques sont bien dans les limites atten-
dues. Lorsqu'un parameétre est hors limite, la console déclenche une tonalité
d'alarme et affiche un message d'alarme visible a I'écran sur I'avant de la
console. La tonalité d‘alarme indique I'importance de I'alarme. Le message
d‘alarme sur |'écran d'affichage affiche un code couleur correspondant a
I'importance du message et fournit des détails sur I'origine de I'alarme et sa
résolution. Lorsque vous avez mis une alarme en silence, si une autre alarme
se déclenche, elle ne sera émise et affichée que s'il s'agit d'une alarme priori-
taire a celle ayant été mise en silence.

NIVEAUX D’ALARME

Les alarmes sont divisées selon trois niveaux d'importance :
e Alerte (blanche)
e Grave (jaune)
e (ritique (rouge)

Catégorie Description Indicateur Indicateur

sonore* visuel

Alerte Notification 1 bip toutes En-téte de I'alarme

les 5 minutes sur fond blanc

Grave Situation 3 bips En-téte de I'alarme
anormale. Une toutes les sur fond jaune
action rapide 15 secondes
est nécessaire.

Critique Priorité élevée. 10 bips En-téte de I'alarme
Une action toutes les sur fond rouge
immédiate est 6,7 secondes
nécessaire.

* La pression acoustique des indicateurs d'alarme sonore est de 60 & 80 dBA a
une distance de 1 m.

FONCTION SILENCE ALARME

Le bouton SILENCE ALARME en haut a droite de I'écran d'affichage de
I'Automated Impella Controller 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 en mode silence,
les mots « SILENCE ALARME » a c6té du bouton sont remplacés par I'indi-
cateur de silence d'alarme, une ic6ne de carillon barrée.

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 I'alarme qui s'est produite.

SYMBOLES
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123456

3 2019-11-30

STERILEEO

%( Only

Glucose

o

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Attention ; consulter le mode d’emploi

Equipement de type CF protégé contre
la défibrillation

Conserver a l'abri de I'humidité

Température de stockage (p. ex., 10 °C
a30°Q)

Déclare la conformité a la directive 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux

ou le réglement (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

Date de fabrication (p. ex., 30/11/2019)

Conserver a |'abri de la lumiére du
soleil

Symbole de désignation du lot ; la
désignation du lot du fabricant doit
étre indiquée aprés le symbole LOT

Numeéro de référence Abiomed (p. ex.,
numéro de référence 123456)

Numéro de série du fabricant (p. ex.,
numéro de série 123456)

Utiliser avant le (p. ex., a utiliser avant
le 30/11/2019)

Ne pas réutiliser

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Dispositif médical

La loi fédérale (Etats-Unis) limite
la vente de cet appareil par ou sur
ordonnance d’un médecin : sur
ordonnance uniquement

Systéme de barriere stérile unique avec
emballage protecteur a I'intérieur

Utiliser du glucose dans le liquide de
purge

NE PAS rincer avec la seringue

N'utilisez pas d'alcool ou de produits a
base d'alcool pour le nettoyage.
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PARAMETRES DU CATHETER IMPELLA 5.5

Plage de vitesses
Consommation électrique
Tension

Débit maximal

Purger le cathéter Impella
Liquide de purge recommandé

Concentration de glucose
Pression de purge
Vitesse de perfusion

Durée maximale d'utilisation
UE
Fiabilité

Dimensions du cathéter
Longueur du segment invasif
(sans cathéter)
Diameter (Motor)
Diameter (Cannula)

Classification selon
DIN EN 60601-1

Classification selon la
DDM 93/42/CEE

Sans latex

0 433,000 tr/min
Moins de 16 W
20 VCC max.

5,5 I/min

Solution de glucose a 5 % avec
une concentration d'héparine de 25 ou
50 Ul par ml

5% a 20%
300 a 1100 mmHg
2a28mlh

Jusqu'a 30 jours
91,4 % avec 80 % de confiance a 30
jours selon le test du Chi carré

114 mm
18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Classe de sécurité |, degré de protection :
CF (Automated Impella Controller et
cathéter Impella 5.5)

Classe Il

Oui

Systéme d’assistance circulatoire Impella 5.5° avec SmartAssist®
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DIMENSIONS DU CATHETER IMPELLA 5.5° AVEC SMARTASSIST®

70 cm

45,5cm
Longueur du manchon
anticontamination
Zone d'entrée

9Fr Zone de sortie

MISE AU REBUT DU CATHETER IMPELLA ET DE SES ACCESSOIRES

Le cathéter Impella est un article jetable devant étre mis au rebut conformément aux dispositions de |'établissement régissant les matiéres contaminées par le
sang.

L'Automated Impella Controller est marqué conformément a la directive 2012/19/EU. Les dispositifs vendus dans la CEE peuvent étre renvoyés a
Abiomed Europe GmbH pour une élimination adéquate.
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ZAMYSLENI UZIVATELE

Tento ndvod k pouZiti a klinickd referencni prirucka jsou urceny pro odborné
zdravotnické pracovniky. Obsahuje klinické a technické informace, které
povedou odborné zdravotnické pracovniky pfi pouZivani systému Impella 5.5
se SmartAssist®. Chcete-li systém pouzivat, musite témto pokyntim
porozumét a fidit se jimi. Systém Impella 5.5 se SmartAssist m(Ze byt pouZit
pouze ke svému urcenému Ucelu.

VAROVANI

Varovani vas upozorfiuji na situace, které mohou zpQsobit smrt nebo vazné

poranéni.

> B B bBPbPEPBEPPBEP B BPBPPBE P

Pfed hlasenimi varovani se objevi ¢erveny symbol

Pouzivani systému Impella vyskolenymi a zkusenymi Iékafi je spojeno
se zlepSenymi vysledky. Proto by prvnimu pouZiti systému Impella
mélo predchazet dokonceni Skoliciho programu pro aktualni systém
Impella spolecnosti Abiomed, a to by mélo zahrnovat dozor na misté
béhem prvniho pouziti systému provadény pracovniky klinické podpory
spolecnosti Abiomed certifikovanymi v pouzivani systému Impella.

Pro zavedeni vodiciho dratu Impella a katétru Impella 5.5 se
SmartAssist je nutna fluoroskopie.

Béhem zavadeéni se vyvarujte rucniho stlacovani oblasti vstupu, vystupu
nebo snimace sestavy kanyly na katétru Impella 5.5 se SmartAssist.

Sterilni komponenty systému Impella 5.5 Ize pouzivat pouze tehdy, obal
neni poskozeny a neuplynulo datum exspirace.

Katétr Impella NERESTERILIZUJTE ani nepouzivejte opakované.
Je to jednorézovy prostiedek a je urcen pouze pro jedno pouZiti.
Opakované pouziti, opakované zpracovani Ci resterilizace mohou
narusit strukturdlni integritu katétru a/nebo zpUsobit selhanf katétru,
o7 zase mize vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta.

Pokud je katétr Impella 5.5 se SmartAssist nastaven na Groven P-0,
dochédzi k retrogradnimu toku pfes aortélni chlopen.

NEPOUZIVEIJTE v proplachovacim systému fyziologicky roztok.

K mazani NEPOUZIVEJTE tekutiny na bazi alkoholu.

Pokud je kterakoli ¢ast systému poskozend NEPOUZIVEJTE systém
Impella 5.5 se SmartAssist

Aby se zabranilo riziku vybuchu, NEPOUZIVEJTE systém Impella
v blizkosti hoflavych anestetik.

Jestlize kdykoli v prdbéhu podpory s pouzitim katétru Impella spusti
jednotka Automated Impella Controller alarmy ,Nizky proplachovaci
tlak"” nebo ,Otevieny proplachovaci systém”, postupujte podle pokyn(
v uzivatelské prirucce Jednotka Automated Impella Controller.

NEPODROBUJTE pacienta, kterému byl implantovan

katétr Impella, vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI).

Silnd magnetické energie produkovana pfistrojem MRI

mize zpUsobit, Ze komponenty systému Impella
prestanou pracovat, coz povede k poranénim pacienta. MRI také mize
poskodit elektroniku systému Impella.

Béhem defibrilace se NEDOTYKEJTE katétru Impella, kabeld ani
jednotky Automated Impella Controller.

Vyvarujte se zavedeni katétru Impella 5.5 pfilis daleko a eventualniho
narazeni hrotu katétru do stén vaskulatury nebo komor.

> B B P

>

Pokud ucitite odpor, katétr Impella 5.5 NEPOSOUVEJTE VPRED ani
NESTAHUJTE ZPET, ani? byste pouZili fluoroskopii ke zjiténi piciny
odporu. Mohlo by to mit za nasledek oddéleni katétru nebo hrotu
vodiciho drétu, poskozeni katétru nebo cévy nebo perforaci.

V pripadé pacientt s transkatetrovou nahradou aortélni chlopné
umistujte systém Impella opatrné, aby se zabranilo interakci

s transkatetrovou protézou aortélni chlopné. NetmysIna interakce
plasté motoru pumpy Impella se zafizenim TAVR mize mit za nasledek
znicent lopatek rotoru. To mlze vést k systémové embolizaci, vaznému
zranéni nebo smrti. V této situaci se vyvarujte provadéni repozice, kdyz
prostredek pracuje. Béhem repozice nebo jakéhokoli pohybu, ktery by
mohl zp(isobit priblizeni vystupnich okének do blizkosti struktur stentu
chlopné, je nutné jej prepnout na PO. Je-li u pacienta s implantovanou
transkatetrovou protézou aortalni chlopné pozorovano snizeni pritoku,
vezméte v Uvahu poskozeni rotoru, a pumpu Impella co nejdrive vymérite.

Aby se sniZilo riziko srde¢niho nebo cévniho poranéni (vCetné perforace)
pfi manipulaci se srdcem béhem kardiochirurgického zakroku,
vyhodnotte polohu pumpy pomoci zobrazovacich metod pred manipulaci
se srdcem a sledujte polohu. V pfipadech, kdy byla pumpa Impella
umisténa pred provedenim kardiochirurgického zakroku s kfizovym
zasvorkovanim aorty a kardioplegickou zéstavou, je tfeba postupovat
opatrné pfi manipulaci se srdcem, kdy? je poloha pumpy fixovana
aplikaci aortalni kfizové svorky pres katétr pumpy.

Aby se snizilo riziko srdecniho nebo cévniho poranéni (vCetné perforace
komor) pfi posunu dopfedu nebo krouceni prostfedku Impella, mély by
byt Upravy provadény pod zobrazovacim navadénim.

Aby se snizila moznost vtazeni viaken do systému Impella, zakaznici by
se méli vyvarovat vystaveni vstupni a kanylové Casti srde¢nich pump
Impella jakymkoli povrchdm nebo tekutinovym laznim, kde mize zafizeni
prijit do styku s volnymi nebo plovoucimi vlakny.

Aby se sniZilo riziko poranéni srdce (vCetné perforace komor), méli

by Iékafi pfi zavadéni katétru Impella u pacient( se slozitou anatomi
postupovat se zvlastni opatrnosti. Patfi sem pacienti se znamou nebo
suspektni snizenou velikosti komorové dutiny, komorovymi aneurysmaty,
vrozenym srdecnim onemocnénim nebo zhorsenou kvalitou srdecni tkané
v pfipadé akutniho infarktu s nekrézou tkané.

Aby se snizilo riziko poranéni cév, méli by Iékafi pfi zavadéni katétru
Impella u pacientd se slozitou periferni cévni anatomii postupovat se
zvlastni opatrnosti. Patfi sem pacienti se znamym nebo suspektnim:
neopravenym aneurysmatem bfisni aorty, zavaznym aneurysmatem
sestupné hrudni aorty, disekci vzestupné/pricné/sestupné aorty,
chronickymi anatomickymi zménami ve vztahu aorty / aortalni

chlopné / komorového vyrovnani, zavaznym mobilnim ateromatdznim
onemocnénim v hrudni nebo bfisni aorté nebo perifernich cévach.

Lékari by méli postupovat zvlast opatrné, kdyz zavadéji katétr Impella
béhem aktivni kardiopulmonélni resuscitace (KPR). Aktivni manévry

KPR mohou navic zménit polohu zafizeni Impella, coz pfedstavuje riziko
srde¢niho nebo cévniho poranéni (véetné perforace komor). Po KPR
zkontrolujte pomoci echokardiografie, zda je pumpa spravné umisténa

v levé komofe.

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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UPOZORNENI

Upozornéni signalizuje situace, v nichZ zafizeni miZe Spatné fungovat, byt
poskozené nebo prestane pracovat. Pfed hlaSenimi varovani se objevi Zluty
symbol

Zachazejte s vyrobkem opatrné. Katétr Impella se mGze poskodit
béhem vybalovani, pfipravy, zavadéni, tpravy polohy a vyjimani.
Katétr ani mechanické komponenty nikdy NEOHYBEJTE, nadmérné
NEKRUTTE, NENATAHUJTE ani na né nadmérné NETLACTE.

Pacienti s aortalni stendzou nebo jinymi abnormalnimi funkénimi
charakteristikami aortalni chlopné mohou byt pouzitim katétru Impella
ohroZeni. Pacienty s onemocnénim aortélni chlopné je nutno sledovat, co
se tyce aortalni insuficience.

Pouzivejte pouze originalni pislusenstvi a ndhradni souc¢ésti dodavané
spolecnosti Abiomed.

Aby se predeslo poruse prostiedku, NESPOUSTEJTE katétr Impella 5.5
se SmartAssist, dokud neni odstranén vodici drat pro umisténi.

NEODSTRANUIJTE katétr Impella po délce vodici drat pro umisténi.

Kdyz vyménujete proplachovaci kazetu, musi byt vyména dokoncena
béhem 90 sekund. Jestlize vyména trva déle neZ 90 sekund, katétr
Impella se mize poskodit.

NEZALAMUJTE ani NEUZAVIREJTE SVORKOU zadnou ¢ast katétru
Impella 5.5 se SmartAssist

Méjte k dispozici zalozni jednotku Automated Impella Controller,
proplachovaci kazetu a katétr Impella 5.5 se SmartAssist pro
nepravdépodobny pfipad selhani pristroje.

Pouziti s Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter ve
vzdalenosti mensi nez 20 mm mezi optickym senzorem a zafizenim IVL
miZe rusit nebo poskodit opticky senzor Impella. Pfed zahéjenim pulzni
terapie IVL musi lékafi tuto vzdalenost posoudit a ovéfit. Pokud se signal
umisténi nezobrazi, sledujte hemodynamiku pacienta a potvrdte polohu
systému Impella pomoci zobrazovacich metod a pulzatilniho proudu
motoru. Ztrata signalu umisténi nema vliv na hemodynamickou podporu
systému Impella.

URCENY UCEL POUZITI (EU)

URCENY UCEL POUZITi V EVROPSKE UNII

Srdecni pumpa Impella 5.5 se SmartAssist® je intrakardidlni pumpa pro
podporu levé komory. To je ur¢ena pro klinické pouZiti v kardiologii a v
kardiochirurgii po dobu az 30 dn{i pro nésledujici indikace i dalsi indikace:

e Impella 5.5 se SmartAssist je systém kardiovaskularni podpory pro
pacienty se snizenou funkci levé komory, napf. stav po kardiotomii,
syndrom nizkého vydeje, kardiogenni Sok po akutnim infarktu myokardu.

e Impella 5.5 se SmartAssist se také mliZe pouZivat jako systém
kardiovaskularni podpory béhem operace koronarniho bypassu na
tlukoucim srdci, zejména u pacientl s omezenou predoperacni ejekéni
frakei s vysokym rizikem pooperacniho syndromu nizkého vydeje

KONTRAINDIKACE (EU)

KONTRAINDIKACE V EVROPSKE UNII
Srde¢ni pumpa Impella 5.5 se SmartAssist® je kontraindikovana
v nasledujicich situacich:
® Mechanické aortélni chlopné, tézké aortalni valvulérni stendza
* Hematologickd porucha zplsobuijici kfehkost krvinek nebo hemolyzu
o Hypertrofickd obstruk¢ni kardiomyopatie (HOCM)
 Aneurysma nebo nekrotomie nebo zavazna anomalie vzestupné aorty a/
nebo oblouku aorty
e Murdlni trombus v levé komore
* Defekt komorového septa (VSD) po infarktu myokardu
e Anatomické podminky vylucujici zavedeni pumpy

MOZNE KOMPLIKACE (EU)

Rizika komplikaci existuji u kazdého postupu, ktery vyuziva krevni pumpu.
Jsou to mimo jiné tyto komplikace:

o Akutni rendlni dysfunkce

e Poranéni aortalni chlopné

e Kardiogenni sok

e Cévni mozkova pithoda / mrtvice

¢ Infarkt myokardu

e Selhanf ledvin

¢ Trombocytopenie

e Hemolyza

o Krvaceni

e |schemie koncetin

e Imunologicka reakce

¢ Embolie, trombdza

e Poskozeni srdce nebo cév (v¢etné perforace komor)

e Problémy s polohou zplisobuijici hemolyzu nebo snizenou
hemodynamickou podporu

e Infekce a septikemie

® Dislokace pumpy

e Kardiovalvularni poranéni nasledkem extrémniho pohybu saci kanyly
vzhledem k srde¢ni chlopni nebo jako nasledek pfichyceni k systému
chlopné zplisobeného sanim pumpy po uvedeni do nespravné polohy

o Nitrosrdecni poranéni zplsobena prichycenim pumpy v disledku sani

o Selhani pumpy, ztrata komponent pumpy po defektu

® Pacientova zavislost na pumpé po jejim pouZiti pro podporu

PREHLED

Katétr Impella 5.5 je intravaskuldrni mikroaxialni krevni pumpa, ktera
podporuje pacientlv hemodynamicky systém. Katétr Impella 5.5 se zavadi
pfes preparaci axilarni tepny, skrze tepnu a do levé komory Katétr Impella 5.5
se také m0Ze chirurgicky zavést, kdyZ existuje pFistup k vzestupné aorté
prostfednictvim sternotomie nebo torakotomie.

KdyZ je v naleZité poloze, katétr Impella 5.5 se SmartAssist dodava krev ze
vstupni oblasti, kterd je usazena uvnitf levé komory, kanylou k vystupnimu
otvoru ve vzestupné aorté. Lékafi a obsluha pfistroje sleduiji spravnou polohu
a fungovani katétru Impella na obrazovce displeje jednotky Automated
Impella Controller.

Tento oddil popisuje komponenty katétru Impella a jednotku Automated
Impella Controller, a také komponenty pfislusenstvi.

OPAKOVANE POUZITELNE KOMPONENTY SYSTEMU
Systém Impella sestava z téchto opakované pouzitelnych komponent:
e Jednotka Automated Impella Controller — poskytuje uZivatelské rozhrani,
indikace alarmd a pfenosnou baterii
e Vozik jednotky Automated Impella Controller — pro snadnou pepravu
jednotky Automated Impella Controller

JEDNORAZOVE KOMPONENTY SYSTEMU

Systém Impella obsahuje také tyto jednorazové komponenty:
o Katétr Impella 5.5 se SmartAssist
e Proplachovaci kazeta
e Umistovaci vodici drat 0,018 palce (0,457 mm), 260 cm
o Axildrni zavadéci sada Impella
o Silikonové zatky
e Incizni $ablona
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KONFIGURACE SYSTEMU

Vycistete kapalinu

Automated Impella Controller

Katétr Impella 5.5

Integrovany
kabel

/ pacienta

Proplachovaci kazeta

KATETR IMPELLA 5.5° SE SMARTASSIST’

Katétr Impella 5.5 se SmartAssist je intravaskularni mikroaxialni krevni
pumpa, ktera dodava az 5,5 litrCi krve za minutu z levé komory do aorty.

Vstupni’
oblast

Repozicni Jednotky

—" ‘ /(\
/ 2 Telo katerru \ \

Zasrrcka AlC

v Zpetny ventil

, ~
'Glumse 6_, -

Cervend zostr(ka Impella

Kryt Motoru

Pruhledné postm/w rameno

PROPLACHOVACI KAZETA

A Nepouzivejte v proplachovacim systému fyziologicky roztok.

Proplachovaci kazeta dodéva proplachovaci tekutinu do katétru Impella.
Proplachovaci tekutina (obvykle 5% roztok glukdzy ve vodé s heparinem)
proudi od proplachovaci kazety skrz katétr k mikroaxialni krevni pumpé,
aby se zabranilo vniknuti krve do motoru.

Privodni hadch g
N ~
\\ Trn na
proplachovaci
J tekutinu
\

| - . T ‘Q‘\ Proplachovaci disk

: ¢ ———— Proplachovaci
S hadicka
g
Zluty konektor luer

\u

Proplachovaci
azeta

PRISLUSENSTVI

Umistovaci vodici drat 0,018 palce

(0,457 mm), 260 cm se pouZiva pro umisténi
katétru. Vodici drdt mé rentgenkontrastni,
tvarovatelny hrot.

Tyto alternativni vodici draty byly testovdny

a schvaleny pro pouZiti se systémem Impella:
Platinum Plus™ ST 0,018 palce (0,457 mm) a
V-18 Control Wire™ ST 0,018 palce (0,457 mm),
oba od spolecnosti Boston Scientific.

Axilarni zavadéci sada Impella usnadiuje
umisténi katétru Impella 5.5 se SmartAssist
pres axilarni tepnu. Obsahuje odtrhavaci
zavadéc o priméru 23 Fr a délce 6 cm

a dva (2) zajistovaci prvky Stépu, které se
pouzivaji k pfipevnéni $tépu na zavadéc.
(POZNAMKA: PFi pouziti s doporu¢enym
platinovym $tépem Hemashield je zapotfebi
pouze jeden zajistovaci prvek Stépu; je

k dispozici zéloha.)

Sada je balena se silikonem potaZenym
lubrika¢nim dilatatorem 8 Fr. Doporucuje
se pouZivat ve spojeni s platinovym $tépem
Hemashield o prdiméru 10 mm a délce

20 cm.

Incizni $ablona se pouZzivé jako pomicka
pro spravné umisténi katétru Impella 5.5
béhem pfimého aortalniho zavadéni
oznacenim spravného umisténi fezu ve
vzestupné aorté.

Dvé silikonové zatky Ize umistit okolo téla
katétru, aby pomohly zabranit krvéaceni
béhem zavadéni katétru Impella 5.5 a po
ném.

Nemocnice poskytuje:

Roztok glukézy (obvykle 5 % glukdzy ve
vodé s 25 nebo 50 IU/ml heparinu) se
pouZivé jako proplachovaci tekutina skrz
katétr Impella.

Vozik jednotky Automated Impella
Controller veze jednotku Automated
Impella Controller. Vozik ma kolecka pro
snadnou prepravu fidici jednotky a Ulozny
kos. (Podrobné informace vcetné pokyn(
k montazi najdete v ndvodu k pouziti
jednotky Automated Impella Controller.)

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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ZHODNOCENIi PRED PODPOROU

Pred zahdjenim procedury vyhodnotte pacienta z hlediska faktord, které

by mohly branit GspéSnému umisténi katétru Impella. PouZijte zobrazovaci
technologii k prozkoumani pacientova mista cévniho pfistupu. Doporucuje se
také echokardiografické posouzeni levé komory, aby se vyloucily trombus levé
komory, mechanické aortalni chlopné nebo téZka aortalni nedostate¢nost.
Zvazte zavedeni diagnostického katétru plicni tepny (PA) pro zajisténi
kontinualniho hemodynamického sledovani, véetné tlaku v plicni tepné

a centrélniho Zilniho tlaku, méfeni srdecniho vydeje a SvO,.

SPUSTENI
POTREBNE PROSTREDKY

e Jednotka Automated Impella Controller

o Katétr Impella 5.5 se SmartAssist a pfislusenstvi

e Diagnosticky katétr (AL1 nebo MP bez postrannich otvor(i nebo pigtail
s nebo bez postrannich otvort)

e Vak o objemu 500 cm® s roztokem glukézy ve vodé pro proplachovaci
roztok (5% doporuceny; 5% aZ 20% pfijatelny) s 25 nebo
50 IU heparinu/mL

e Cévni $tép Hemashield Platinum 10 mm x 20 cm (pokud pouZivate
axilarni zavadéci sadu)

o Axilarni zavadéci sada Impella pro axilarni zavadéni prostfedku Impella

POZNAMKA: Pokud se proplachovaci roztok dodavé v lahvich, otevete

otvor na trnu proplachovaci tekutiny a postupujte stejnym zpGsobem, jako

kdyZ se dodava ve vacich.

SPUSTENI PRIPADU
Abyste zabranili vtaZeni vldken do zafizeni Impella:
o Srdecni pumpu Impella uchovavejte zabalenou v originlnim podnosu az do doby
tésné pred zavedenim.
* Nepokousejte se spustit pumpu v misce s fyziologickym roztokem jesté pred zave-
denim.
e Po pocatecnim zavedeni se nepokousejte zafizeni oplachnout a znovu vloZit.
o Pii kontrole rozstfiku krve pfi zavadéni srdecni pumpy Impella pfes zavadéc drzte
chirurgickou rousku nebo 4 x 4 gazovy tampon mimo vtokové a vytokové okno.

JestliZe v postupu pfipravy katétru Impella vynechate krok nebo jestlize
pfekrocite dobu povolenou pro dokonceni kroku, jednotka Automated
Impella Controller zobrazi dalsi obrazovky s pokyny, aby postup pfipravy mohl
pokracovat nékolik dal3ich krokd.

Pro niZe popsané kroky — viechny stinované kroky vyZaduiji sterilni techniku.
1. Stisknéte softwarové tlacitko SPUSTIT NOVY PRIPAD z obrazovky

spousténi nebo zapojte novy katétr Impella. , Spusténi pripadu” Ize také
zvolit stisknutim softwarového tlacitka NABIDKA.

2. Ridici jednotka zobrazi obrazovku uvedenu nize.

Napichnout vak dextrézy.
(Spoleénost Abiomed doporucuje kancentraci dextrézy D5W)

ZHuélT}

0

VLOZENi PROPLACHOVACI KAZETY
1. Otevrete obal proplachovaci kazety na sterilni pole.

2. Zajistéte Zluty konektor luer na proplachovaci hadicce na sterilnim
poli.

Vedte proplachovaci kazetu a trn mimo sterilni pole.

Napichnéte vak/ldhev s glukézou.
Pro pokracovani stisknéte softwarové tlacitko DALSI.

Stisknutim uvolfiovaciho tlacitka na levé strané fidici jednotky oteviete
dvitka proplachovaci kazety. VloZte proplachovaci kazetu do jednotky
Automated Impella Controller.

7. Vlozte proplachovaci kazetu do prihradky na predni strané fidici
jednotky. Aby byla kazeta sprdvné umisténa, fidte se schématem na
vnitini strané dvifek proplachovaci kazety.

8.  Zasunujte proplachovaci disk do otvoru vpravo od proplachovaci
kazety, dokud nezapadne na misto. Ridici jednotka automaticky zahaji
predplnéni (priming) proplachovaci kazety. POZNAMKA: Pokud
proplachovaci disk nezapadne na misto béhem 3 sekund od vloZeni,
objevi se pokyny pro vkladani proplachovaciho disku.

9.  Natéhnéte proplachovaci hadi¢ku a zavfete dvitka proplachovaci
kazety. Kolem okrajli dvifek proplachovaci kazety je dostatek mista,
takZe vyvedenou proplachovaci hadicku nepfiskfipnou.

10. KdyZ je proplachovaci kazeta vlozena, fidici jednotka automaticky
zahdji pfedpInéni. Postup pfedpInéni proplachovaci kazety ukazuje
ukazatel pribéhu.

o U

PRIPOJENI KATETRU IMPELLA

1. Sterilnf technikou vyjméte katétr Impella z obalu a prohlédnéte ho, zda
neni poskozeny.

2. Zkontrolujte, zda neni kabel poskozeny, véetné poskozeni kolik(
konektoru na konci u fidici jednotky.

3. Vedte sterilni pfipojovaci kabel od katétru Impella ze sterilniho pole.
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4. Otacenim ve sméru hodinovych rucicek oteviete kryt na modré zastréce
katétru. Vyrovnejte zafez na piipojovacim kabelu se zéfezem na modré
zéstréce katétru na predni strané jednotky Automated Impella Controller
a zapojte kabel do fidici jednotky.

ZTLUMIT
ALARM

BEP Zaviete dvitka proplachovaci kazety. DALSI
eTe) Pfipojte katétr Impella ke kontroléru.
Pevhym zatlac¢enim zajistéte konektor.
\ \//5) ~
T &
ZrUSIT
*o—0—©

5. Jakmile je proplachovaci kazeta pfedplnéna a fidici jednotka zjisti, Ze
pripojovaci kabel je zapojen, vyzve vas, abyste pripojili Zluty luer ke
katétru Impella.

ZTLUMIT
ALARM

iEP Odstrante a zlikvidujte konektor Y, je-li soucasti

b Ptipojte katétr Impella pomoci konektort typu
luer lock: ZLUTA k ZLUTE

F1® Nasadte proplachovaci klip na bily kabel

Pinéni proplachovaci kazety

C )

znuélT}

*—0 00

6. Pripojte a utdhnéte Zluty luer na proplachovaci hadicce k postrannimu
ramenu katétru Impella, pokud se to uz nestalo.

/

7. Kdyzfidici jednotka detekuje, Ze luer je uz pfipojeny, automaticky
zahdji predpInéni proplachovaciho lumenu.

click

=

8.  Pricvaknéte sponu proplachovani (umisténou na tlakovém rezervodru
prihledného postranniho ramena) k pfipojovacimu kabelu.

9. Jakmile je proplachovaci lumen naplnén, fidici jednotka automaticky
prejde na dalsi obrazovku.

10. Prvni krok na dal3i obrazovce vés vyzve k zadani informaci
o proplachovaci tekutiné.

ZADANI DAT PROPLACHOVACI TEKUTINY

1. Zadejte informace o proplachovaci tekutiné.

ZTLUMIT
ALARM

Potvrdte informace o proplachovaci

FF’u.JMDUT}
tekutiné

( UPHAVIT}

Objem proplach.tekut. | 500 m
Koncentrace dextrozy |5 %

Koncentrace heparinu | 0 IU/ml

ZHUSIT}

00000

2. Pro zvoleni vychozich hodnot zobrazenych na obrazovce, stisknéte
softwarové tlacitko PRIIMOUT. Tim se vyberou tyto hodnoty
a automaticky se prejde na dalsf obrazovku. POZNAMKA: Vychozi
hodnoty proplachovaci tekutiny budou hodnoty proplachovaci tekutiny
z posledniho spusténi pfipadu provedeného na jednotce Automated
Impella Controller.

3. Chcete-li zménit informace o proplachovaci tekuting, stisknéte
softwarova tlacitka UPRAVIT, rolujte k pfislusné poloZce a stisknutim
knofliku pro vybér danou polozku zvolte nebo pouzijte softwarova
tlacitka s bilou Sipkou. Pak rolujte hodnotami a stisknéte knoflik pro
vybér nebo stisknutim tlacitka ZVOLIT provedte novy vybér. Pro
dokonéeni editovani stisknéte tlacitko DOKONCENO. Ridici jednotka
bude pouZivat vychozi hodnoty, pokud nebudou provedeny Zadné jiné
vybéry.

e Proplachovaci tekutinu Ize nastavit na 50 ml, 100 ml, 250 ml,
500 ml nebo 1000 ml.

e Koncentraci glukdzy (dextrézy) Ize nastavit na 5 %, 10 % nebo
20 %.

e Koncentraci heparinu Ize nastavit na 0 1U/ml, 5 [U/ml, 6,25 IU/ml,
10 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 IU/ml, 25 [U/ml, 40 [U/ml, 50 IU/ml.

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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ZABEZPECTE CISTICKU

1. Pro dokonceni instalace pfipojte proplachovaci hadicku k bilému
pfipojovacimu kabelu zatlacenim proplachovaci hadicky do spon
pfipevnénych k bilému pfipojovacimu kabelu.

a3 N

-

AXILARNI ZAVEDENI KATETRU IMPELLA
5.5®

POZNAMKA - Za spravné chirurgické postupy a techniky zodpo-
vida odborny lékaf. Popsany postup je uveden jen pro informacni
ucely. Kazdy lékaF musi vyhodnotit vhodnost tohoto postupu, a to
na zakladé svych profesionalnich odbornych znalosti a zkusenosti,
typu postupu a typu pouzitého systému.

JestliZe se katétr Impella pouZiva na operacnim séle jako soucést operace na
otevieném srdci, je mozné provadét manipulaci jen v misté vstupu. Pfima ma-
nipulace se sestavou katétru skrze aortu nebo komoru by mohla mit za nasle-
dek vaZné poskozeni katétru Impella a vazné poranéni pacienta.

Kdy? se pouziva diagnosticky katétr s pigtailovym koncem a postrannimi
otvory, ujistéte se, Ze vodici drat vychézi koncem katétru a nikoli postrannim
otvorem. Abyste to provedli, zvétsete oblast jednou az dvakrat, kdyZ vodici
drat zacina vychazet z pigtailu.

Béhem umistovani katétru Impella davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni
vstupni oblasti, zatimco drZite katétr a vkladate umistovaci vodici drat.

Zavadéc a zajistovaci prvek Stépu jsou dodavany sterilni a mohou byt
pouzity pouze v pfipadé, Ze obal neni poskozen a neuplynulo datum
exspirace.

& Pro zavedeni vodiciho dratu Impella a katétru Impella je nutna skiaskopie.

Béhem zavadéni se vyhnéte ru¢nimu stlaceni vstupnich nebo vystupnich
oblasti katetru Impella nebo oblasti senzor( kanyly na katetru Impella 5.5 s
katetrem SmartAssist.

Stép musi byt pripevnén k zavadéci proximalng od zarézek na repoziéni
jednotce zavadéce, aby se zabranilo vyklouznuti zavadéce ze $tépu.

PFi zavadéni katétru Impella skrze zavadéc a do Stépu nezapomerite Stép
A sevfit cévni svorkou tésné nad anastomoézou, abyste zabranili ztraté krve

kanylou pumpy béhem zavadéni pres ventil.

Axilarni zavadéci sada Impella je urcena pouze k pouZiti pfi zavadéni. Pro
A zajisténi kontinudlni hemostazy je nutno zavadéc odtrhnout a repozicni

jednotku zavést do Stépu.

NERESTILIZUJTE ani znovu nepouZivejte zadné soucasti soupravy Impella
Axillary Insertion. Vechny komponenty jsou jednorazové a jsou uréeny
pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné pouziti, pfepracovani nebo
resterilizace mohou vykon sniZit.

Zavadéc a zajistovaci prvek Stépu jsou dodavany sterilni a mohou byt
pouZity pouze v pfipadé, Ze obal neni poskozen a neuplynulo datum
exspirace.

A Pro zavedeni vodiciho dratu Impella a katétru Impella je nutna skiaskopie.

Béhem zavadéni se vyhnéte ru¢nimu stlaceni vstupnich nebo vystupnich
A oblasti katetru Impella nebo oblasti senzorl kanyly na katetru Impella 5.5 s

katetrem SmartAssist.

Stép musi byt pfipevnén k zavad&ci proximalng od zardzek na repoziéni

jednotce zavadéce, aby se zabranilo vyklouznuti zavadéce ze Stépu.

PFi zavadéni katétru Impella skrze zavadéc a do Stépu nezapomerite Stép
A sevfit cévni svorkou tésné nad anastomozou, abyste zabranili ztraté krve

kanylou pumpy béhem zavéadéni pres ventil.

Axilarni zavadéci sada Impella je urcena pouze k pouziti pfi zavadéni. Pro
A zajisténi kontinualni hemostazy je nutno zavadéc odtrhnout a repozicni

jednotku zavést do Stépu.

Nésledujici kroky popisuji doporucenou techniku zavadéni katétru Impella
5.5 se SmartAssist pfes axilarni tepnu.

1. lzolujte a obnaZte axilarni tepnu a ziskejte kontrolu prostrednictvim
proximalni a distalni cévni smycky.

2. Pripevnéte cévni 5tép o priméru 10 mm a délce 20 cm k axilarni
tepné pomoci standardni anastomézy end-to-side. POZNAMKA:
Abiomed doporucuje pouZit stép Hemashield Platinum a doporucuje
pouZit sklon alespon 60 stupfli na konci tépu pro usnadnéni
priichodu tuhého krytu motoru do tepny.

3. Zasvorkujte $tép cévni svorkou tésné nad anastomézou a uvolnéte
cévni smycky, aby mohla krev proudit do Stépu k posouzeni
hemostazy u anastomozy.

4. VloZte zavadéc do Stépu a zajistéte jej jednim (1) dodanym
zajistovacim prvkem stépu. Chcete-li umistit zajiStovaci prvek Stépu,
otevfete jej a umistéte mezi zarazky a hlavici na zavadéci, aby se
zabranilo vyklouznuti zavadéce ze $tépu. POZNAMKA: Pokud
je pouzit jiny Stép nez Hemashield Platinum, mohou byt k udrZeni
hemostazy mezi $tépem a zavadécem zapotiebi dva zajistovaci
prvky Stépu. Spravné umisténi druhého zajistovaciho prvku Stépu je
znazornéno nize.

4 )
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Zavadéc, zajistovaci prvek stépu a stép Hemashield Platinum (Stép neni
soucasti dodavky)
e ™

‘\h ‘E. ‘!l;t\zur A
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Spravné umisténi, pokud je vyZadovan druhy zajistovaci prvek stépu
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5. Zavfete zajiStovaci prvek $tépu stisknutim dvou vnéjsich vystupkd
smérem k sobé navzajem. Po Uplném uzavieni zajistuje zajiStovaci
prvek $tépu hemostazu. Pokud neni dosaZeno hemostazy, ujistéte se,
Ze stisknutim téchto dvou vystupkd zcela uzavrete zajistovaci prvek
Stépu, jak je znazornéno nize. Zajistovaci prvek Stépu se nemize
poskodit prilignym uzavienim. POZNAMKA: Stép m(ize byt také
zajistén na zavadéci pomoci tézkych stehl nebo pupecni pasky.

-
v */

/ A
Stisknutim dvou oznacenych vystupk k sobé Zajistovaci prvek transplantatu
zaviete zajistovaci prvek transplantatu je ve zcela uzaviené poloze

G J

Zavirani zajistovaciho prvku transplantatu

6. Odstrante cévni svorku na Stépu a vlozte 0,035" diagnosticky vodici
drét s diagnostickym katétrem 4—6 Fr do zavadéce, pficemz dbejte na
to, abyste vycentrovali drat a katétr ve stfedu hemostatického ventilu.
Posurnite vodici drat a katétr do levé komory.

7. Vyjméte diagnosticky vodici drat a vymérite jej za tuhy 0,018"
umistovaci vodici drat. KdyZ je 0,018" umistovaci vodici drat spravné
umistén v levé komore, odstrarite diagnosticky katétr.

8. Podavejte heparin podle internich smérnic vaseho pracovisté. Kdyz je
ACT del3i nez nebo se rovna 250 sekundam, vyjméte dilatator.

9. Odstrante ochranné pouzdro na dodaném, silikonem potazeném
lubrikacnim dilatatoru 8 Fr a davejte pozor, aby se vam silikon
nedostal na ruce. Vlozte dilatator do zavadéce po 0,018" umistovacim
vodicim dratu, abyste pokryli hemostaticky ventil silikonovym olejem
a usnadnili zavedeni katétru Impella skrze sestavu hemostatického
ventilu. Jakmile je zcela zaveden, odstrarite dilatator a ponechte
0,018" umistovaci vodici drat na misté.

10. Zasvorkuijte Stép cévni svorkou tésné nad anastomézou, abyste
zabranili ztraté krve kanylou pumpy béhem zavadéni pres ventil.

11.  Pfi zachovani polohy vodiciho dratu nasurite technikou backload
katétr Impella na 0.018" umistovaci vodici drat a posurite katétr po
vodicim dratu skrz zavadéc do Stépu tak, aby celd kanyla pumpy a kryt
motoru zlstaly ve Stépu a aby bylo vidét jen télo katétru vystupujici z
ventilu.

12. Odstrante cévni svorku a pokracujte v zavadéni katétru Impella
do aorty. Pokracujte v postupu pres aortalni chlopen s pouzitim
fluoroskopického zobrazovani pro spravnou polohu ohybu kanyly u
prstence aortalni chlopné, s umisténim vstupu priblizné 5 cm hluboko
do komory. Odstrarite umistovaci vodici drat a spustte podporu
katétrem Impella, jak je popsano nize v tomto oddilu.

13. Zasvorkuijte Stép v bezprostedni blizkosti axilarni tepny pomoci cévni
svorky s mékkymi Celistmi nebo nechte asistenta pdsobit tlakem
prstd, aby se kontrolovalo krvaceni u zékladny $tépu, aby bylo mozné
zavadé¢ odstranit a $tép zkratit. POZNAMKA: Aby se zajistilo Gplné
utésnéni cévni svorkou s mékkymi celistmi na Stépu a 9Fr katétru,
otevfete proplachovaci ventil postranniho ramena na zavadéci a
zkontrolujte, zda ze systému neunika krev.

14. Posurite repozicni pouzdro zpét k Cervené zastrcce Impella.
POZNAMKA: U odtrhovaciho zavadéce 23 Fr x 6 cm miize byt
zapotfebi téhnout zavadéc pfes repozi¢ni pouzdro, aby se z arterie
zcela odstranila odtrhovaci ¢ést.”

15. Chcete-li zavadéc vyjmout, uvolnéte zajistovaci prvek Stépu stisknutim
dvou sousednich dlouhych vystupkd k sobé, jak je znazornéno nize, a
vyjméte jej ze Stépu.

4 N
Stisknutim dvou oznacenych
vystupkd k sobé uvolnéte zajistovaci

\_ prvek transplantatu J

Uvolnéni zajistovaciho prvku stépu

16. Pred odtrzenim vysufite zavadéc Gplné ze Stépu. Chcete-li odtrhnout
zavadéc od téla katétru, rozlomte hlavici stlacenim palcovych
vystupkai a pak odtrhnéte pouzdro od katétru. POZNAMKA: P¥i
ldmani hemostatického ventilu v hlavici pouzdra se mtze ventil pred
oddélenim natahnout

a). Uchopte dvé ,kfidla" a ohybejte je dozadu, dokud se souprava
ventilu nerozlozi. Pokracujte v odtrhavani obou kfidel, dokud
zavadéc nebude zcela oddéleny od téla katétru.

17. Odstiihnéte pfebytecny Stép a zasurite modrou Sicf hlavici do $tépu.
POZNAMKA: Hlavice by méla byt na drovni kize a délka zbyvajiciho
materialu Stépu by méla byt dostatecné dlouhd, aby zajistila Stép
kolem modré Sici hlavice, pficemz cely $tép je skryty pod k{izi.

18. Pomoci silné hedvabné niti zajistéte Stép kolem modré Sici hlavice tak,

svorku v blizkosti axilarni tepny.

19. Réna by méla byt uzaviena nad zastfizenym Stépem s jasné viditelnym
koncem modré Sici hlavice. Hlavici bezpecné ukotvéte ke kizi.

20. Pokud ma katétr vili, tuto nadmérnou vili odstrarite. Ovérte umisténi
s pomoci fluoroskopie a signalu umisténi. Pokud katétr Impella
5.5 postoupi pilis daleko do levé komory a fidici jednotka zobrazi
ventrikularni tvar viny spise neZ aortéIni priibéh viny, postupuijte podle
krok{i a—c nize.
a) Vytahujte katétr zpét, dokud se na obrazovce umisténi neobjevi
aortalni pribéh viny.

b) Kdyz se objevi aortalni pribéh viny, vytahnéte katétr o dalsi 3
cm zpét pro katétr Impella 5.5 se SmartAssist. (Vzdalenost mezi
sousednimi znackami na katétru je 1 cm.)

) Katétr by nyni mél byt sprdvné umistény.

21. Pripojte k modré Sici hlavici protikontaminacni manZetu. Otacenim ve
sméru hodinovych rucicek zajistéte kotvici krouzek na misté. Zajistéte
télo katétru na misté utazenim ventilu Tuohy-Borst. Sterilni manZetu

protahnéte na maximalni délku a upevnéte konec nejblize cervené
zastrcce Impella® utazenim kotviciho krouzku.

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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ALTERNATIVNi TECHNIKA ZAVADENi POMOCi POSTRANNIHO STEPU
A SILIKONOVYCH ZATEK

1. Po obnaZeni axilarni tepny a provedent incize, jak je popsano ve vyse
uvedenych krocich, pfipravte cévni $tép Dacron® (10 mm x 20 cm)
zkosenim konce Stépu pod thlem 45 a7 60 stupnd.

Utahnéte distalni a proximalni cévni smycku pro kontrolu krvacent.
Pfipojte cévni Stép pomoci standardni anastomdzy ,,end-to-side”
Vyhodnotte anastomézu z hlediska hemostézy.

Pfipojte standardni zavadéc 6 Fr k distalnimu konci Stépu.

S B B B2 B

Posurite diagnosticky katétr (Abiomed doporucuje 6Fr ALT nebo
vicelicelovy bez postrannich otvord nebo 4—5Fr pigtail s postrannimi
otvory nebo bez nich) pes diagnosticky 0,035" nebo 0,038" vodici
drat do levé komory.

. A\

- J

a) Vytahuijte katétr zpét, dokud se na obrazovce umisténi neobjevi
aortalni pribeéh viny.

b) Kdyz se objevi aortalni pribéh viny, vytdhnéte katétr o dalsi 3
cm zpét pro katétr Impella 5.5 se SmartAssist. (Vzdalenost mezi
sousednimi znackami na katétru je 1.cm.)

c) Katétr by nyni mél byt spravné umistény.

20. Pripojte k modré Sici hlavici protikontaminacni manZetu. Otacenim ve
sméru hodinovych rucicek zajistéte kotvici krouzek na misté. Zajistéte
télo katétru na misté utazenim ventilu Tuohy-Borst. Sterilni manZetu
protahnéte na maximalni délku a upevnéte konec nejblize Cervené
zastrcce Impella® utazenim kotviciho krouzku.

PRIME AORTALNIi ZAVEDENi

POZNAMKA - Za spravné chirurgické postupy a techniky
zodpovida odborny lékai. Popsany postup je uveden pouze pro
informacni ucely. Kazdy Iékai musi vyhodnotit vhodnost tohoto
postupu, a to na zakladé svych profesionalnich odbornych znalosti
a zkusenosti, typu postupu a typu pouzitého systému.

A\

Vyvaruijte se rucniho stlacovani oblasti vstupu, vystupu nebo snimace
sestavy kanyly.

7. Vyjméte diagnosticky vodici drat a vymérite jej za dodany umistovaci
vodici drat 0,018 palce.

Utdhnéte cévni smycky pro kontrolu krvaceni a vyjméte 6Fr zavadéc.

9. Navlhcete katétr Impella 5.5 a zatlacte jednu ze silikonovych zatek na
télo katétru v blizkosti motoru katétru Impella 5.5.

10. Technikou backload nasurite katétr Impella 5.5 na 0,018" vodici drat
(jak je popsano v krocich v predchozim kroku 11).

11. Drzte $tép u zakladny a umistéte katétr Impella 5.5 do otevieného
konce $tépu a7 na Uroven silikonové zatky.

12. Okolo silikonové zatky upevnéte pupecni pasku.

13. Uvolnéte obé cévni smycky a posunujte katétr Impella 5.5 podél
vodiciho dratu do levé komory, dokud nebude spravné umistén.

Aby se predeslo poruse prostiedku, nespoustéjte katétr Impella 5.5,
dokud neni odstranén umistovaci vodici drat.

NEODSTRANUIJTE katétr Impella 5.5 po délce umistovaciho vodiciho
drétu.

14. Odstrante vodici drat.

15. Na anastomoézu umistéte svorku s mékkymi Celistmi a vyjméte
silikonovou zatku.

16. Odstfihnéte prebytecny Stép a presurite repozicni pouzdro do spravné
polohy.

17.  Pomoci silné hedvabné niti nebo pupecni pasky zajistéte stép kolem
modré hlavice repozi¢niho pouzdra.

18. Uzavrete ranu nad zastfizenym Stépem tak, aby byl konec modré
Sici hlavice jasné viditelny. V pfipadé potfeby Ize s fizenim pro katétr
Impella 5.5 manipulovat tak, Ze se odjisti repozi¢ni jednotka a
katétrem se pohybuje dovnitf nebo ven.

19. Pokud mé katétr v(li, tuto nadmérnou vili odstrante. Ovéfte umisténi
s pomoci fluoroskopie a signalu umisténi. Pokud katétr Impella
5.5 postoupi pfilis daleko do levé komory a fidici jednotka zobrazi
ventrikularni tvar viny spise nez aortalni priibéh viny, postupujte podle
krokd a—c nize.

NEZALAMUIJTE nebo NESVORKUJTE katétr Impella nicim jinym nez
cévni svorkou s mékkymi celistmi. NEZALAMUJTE ani NESVORKUJTE
odtrhovaci zavadéc.

Zachazejte s vyrobkem opatrné. Katétr Impella se mtize poskodit
béhem vybalovani, pfipravy, zavadéni, dpravy polohy a vyjimani.
Katétr ani mechanické komponenty nikdy NEOHYBEJTE, nadmérné
NEKRUTTE, NENATAHUJTE anina né nadmémé NETLACTE.

Incize vétsi nez 6 mm by mohla umoznit postoupeni predni zatky do
aorty.

Katétr Impella 5.5 se chirurgicky zavédi, kdyz existuje pfistup k vzestupné
aorté prostrednictvim sternotomie nebo torakotomie. Pro navadéni pfi
umistovani je zapottebi transezofageéIni echokardiografie (TEE).

PRIPRAVA ZAVEDENI

KdyZ se pouziva diagnosticky katétr se zahnutym koncem (pigtail) a
postrannimi otvory, ujistéte se, Ze vodici drat vychazi koncem katétru a nikoli
postrannim otvorem. To udélate tak, Ze zvétsite oblast jednou az dvakrat,
kdyZ vodici drat zacind vychazet z pigtailu.

1. S pouzitim dodané sterilni incizni Sablony pro umisténi umistéte bocni
svorku na aortu nejméné 7 cm nad rovinu chlopné. Incize pfilis blizko
prstence aortalni chlopné by mohla mit za nasledek, Ze by vystupni
oblast katétru byla ve $tépu spiSe neZ aorté.

2.V misté zavedeni na vzestupné aorté provedte incizi (nebo
propichnuti) ne vé&tsi nez 6 mm. Délka incize musi byt < 6 mm, aby se
zabranilo postoupeni predniho silikonového konektoru skrz incizi do
aorty.

3.  Pripevnéte cévni protézu Dacron® (10 mm x 15 cm) k aorté pomoci
standardni anastomézy end-to-side.

4. Podejte heparin a doséhnéte ACT minimalné 250 sekund.
POZNAMKA: UdrZovéani ACT na hodnoté 250 sekund nebo del3i
pomdze zabranit tomu, Ze by do katétru vnikl trombus a zpGsobil
nahlé zastaveni po spusténi. * Pokud pacient dostava inhibitor GP
IIb-llla, katétr Impella 5.5 Ize zavést, pokud je ACT 200 nebo delsi.

5.  Po dokonceni anastomdzy umistéte svorku na distalni konec protézy a
poté uvolnéte proximalni svorku u zakladny protézy. Zkontrolujte, zda
v linii stehd nejsou netésnosti, a znovu nalozte svorku u zakladny.
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6. Navlhcete katétr Impella 5.5 a zatlacte obé silikonové zatky proti krytu
motoru, jak je zndzornéno nize.

e

Predni Zadni
silikonova silikonova
zétka zétka

Katétr Impella 5.5 se bouchons en silicone

7. Se Stépem zasvorkovanym u zakladny umistéte katétr Impella 5.5 do
otevfeného konce $tépu az na Uroveri zadni zatky.

8.  Kdy? je katétr ve spravné poloze, upevnéte turniket kolem zadni
silikonové zatky. Turniket dostatecné utahnéte, abyste zastavili
krvéaceni kolem zadni zatky a zarover umoznili katétru klouzat skrze
zatku.

9. Uvolnéte svorku a posurite katétr Impella 5.5 do aorty.

10. Pokud je pacient napojen na kardiopulmonalni bypass (CPB), nechte
srdce naplnit tim, Ze omezite zpétny tok do bypassu a snizite prlitok
CPB na minimum, pokud je zachovan prijatelny fyziologicky systémovy
prlitok.

11.  Jakmile kryt motoru pro3el do aorty, pomoci ligatury pfipevnéte
predni silikonovou zatku volné a zarovnané k protéze. Silikonova zétka
by méla byt v nejproximélngjsi ¢asti protézy. POZNAMKA: Nemélo by
dochdzet k zadnému pohybu predni silikonové zatky ve Stépu; ale télo
katétru by se mélo v zatce pohybovat bez odporu. PFi pfipeviiovani
predni silikonové zétky ke $tépu nepronikejte silikonovou zatkou pfilis
hluboko, protoze by to mohlo zplisobit poskozent katétru Impella 5.5.

12. Zatimco je katétr v aorté posouvan, signal pocatecniho umisténi ma
vlastnosti aortalniho signalu umisténi. Nedovolte, aby predni zatka
postoupila za zékladnu Stépu.

13. Pro usnadnéni prlichodu katétru aortalni chlopni, aplikujte mirny tlak
na posteriorni ¢ast aortélni chlopné, aby se vytvofila do¢asna aortalni
nedostatecnost.

14. Jemné posouvejte katétr dopfedu, dokud vstup neprojde aortalni
chlopni a ohyb katétru je na drovni prstence aortalni chlopné.
Potvrdte pomoci navadéni prostrednictvim TEE.

UVEDENi DO SPRAVNE POLOHY
A SPUSTENI KATETRU IMPELLA 5.5® SE
SMARTASSIST®

Kdy?Z katétr Impella 5.5 se SmartAssist neni spravné umistén, nedochdzi
k Gc¢innému odlehceni komory. (hydraulicky zkrat). Pacient nemusi mit
prospéch z pritokové rychlosti zobrazené na fidici jednotce.

& Pokud je rychlost priitoku katétrem Impella nizsi nez 0,51/ min,
dojde k retrogradnimu prdtoku pfes aortalni chlopen.

1. Znovu ovéfte, Ze je umistovaci vodici drat vytaZeny a ovéfte, Ze fidici
jednotka zobrazuje pulzuijici tvar viny a ohyb kanyly u prstence aortélni
chlopné, s umisténim vstupu pfiblizné 5 cm hluboko do komory. (Viz
krok 6, pokud fidici jednotka zobrazuje ventrikularni tvar viny.)

N

P-2-|
@ Potvrdte, Ze z katétru Impella vytéka P1-

Stisknutim soft tlacitka SPUSTIT SYSTEM IMPELLA otevfete
nabidku Urovné P. Otocenim knoflikem pro vybér zvysite troven P z
P-0 na P-2.

ZTLUMIT
ALARM

SPUSTIT
IMPELLA

Pred odstranénim dilatatoru provedte antikoagulaci. Pa-|
(Doporucujeme ¢as ACT vice nez 250 s) P-3-|
proplachovaci tekutina. P0-

Pred spusténim katétru vytahnéte vodici drat. ZRUSIT »

00— 0000

Stisknutim knofliku pro vybér zvolite novou Uroveri P. Zvyste Grover P
na P-9, abyste potvrdili spravné a stabilni umisténi.

Vyhodnotte polohu katétru v oblouku aorty. Pokud mé katétr vili,
uvolnéte Tuohy-Borst, odstrarite tuto nadmérnou vili a ZNOVU
UTAHNETE TUOHY-BORST. Katétr by mél byt vyrovnan vici mensi
kurvature aorty, spise neZ velké kurvatufe. Ovéfte umisténi s pomoci
skiaskopie a obrazovky signalu umisténi.

Podle potieby upravte polohu katétru.

Pokud katétr Impella postoupi pfilis daleko do levé komory a Fidici

jednotka zobrazi ventrikularni tvar viny (viz vyse) spise nez aortalni

prlibéh viny, postupuijte podle téchto krokd pro Upravu polohy katétru.

a) Uvolnéte Tuohy-Borst, vytahuijte katétr zpét, dokud se na obrazovce
umisténi neobjevi aortalni prlibéh viny.

b) KdyZ se objevi aortalni pribéh viny, vytdhnéte katétr o dalsi 3 cm zpét
pro katétr Impella 5.5 se SmartAssist. (Vzdalenost mezi sousednimi
znackami na katétru je 1 cm.)

) ZNOVU UTAHNETE TUOHY BORST
d) Katétr by nyni mél byt spravné umistény.

POUZITi REPOZICNI JEDNOTKY

1.
2.

Posurite modrou Sici hlavici a posufite Zebrovanou ¢ast do Stépu.

Upevnéte repozicni jednotku k pacientovi pomoci modrych stehovych
podlozek nebo stabilizacniho prostredku StatLock®.

Vyhodnotte polohu katétru v oblouku aorty. Pokud je nadmérna
vlle, uvolnéte Tuohy-Borst, odstrafite tuto nadmérnou vali a ZNOVU
UTAHNETE TUOHY-BORST. Katétr by mél byt vyrovnan viici mensi
kurvature aorty, spise neZ velké kurvatufe. Ovéfte umisténi s pomoci
fluoroskopie a signalu umisténi.

K modré ¢asti repozicni jednotky pfipevnéte protikontaminacni
manzetu. Otacenim ve sméru hodinovych rucicek zajistéte kotvici
krouzek na misté. Zajistéte télo katétru na misté utahovanim
pfipojeného kotviciho krouzku.

Peclivé natahnéte protikontaminacni manZzetu na maximalni délku a
konec nejblize cervené zastreky Impella zajistéte utazenim kotviciho
krouzku.

Zvolte nejnizsi Groven P, kterd vam umoZni dosahnout nejvy3si
prlitokové rychlosti nezbytné pro podporu pacienta. Pro katétr Impella
5.5 mizZete vybrat jednu z deseti drovni P (P-0 az P-9).

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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UROVENP
V rezimu UROVEN P miZete pro katétr Impella 5.5 se SmartAssist vybrat

NASTAVENI SIGNALU UMISTENI LV

jednu z deseti Grovni P (P-0 aZ P-9) (viz tabulka niZe). Zvolte nejnizsi Grover P ( Signal umisténi LV a odhady LV se nezobrazu, pokud pumpy pracuii
(P-2 nebo vy55|),_ktera vam umozni dosahnout priitokové rychlosti nezbytné bfi P-3 nebo nizsi drovni. Aby se signdl znovu aktivoval, zvyte rychlost
pro podporu pacienta. pumpy na P-4 nebo vyssi
( R ) . ) ) Alarmové stavy a nizké rychlosti pump mohou ovlivnit signal umisténi
Uroveri P Stfedni Pratok (L/min)  Otacky za minutu LV a odhady / ’ pump .
30 - 60 mmHg (ot./min)
Pferuseni signalu umisténi vystupniho tlaku, v¢etné alarm

P-0 0 0 souvisejicich se signalem umisténi Ao, bude branit vypoctu a zobrazeni

P_1 0 12 000 odhadu LV. Pro odhad LV je zapotfebi provozni signal umisténi Ao.

P2 00-19 17 000 Kalibrace signalu umisténi LV neni k dispozici, pokud je Uroven P méné

s neZ P-4, nebo jsou aktivni alarmy Séani, Nespolehlivy signal umisténi

P-3 11-27 20000 nebo alarmy polohy

P-4 19-33 22000 Abnormalni stavy, vcetné srdecni arytmie, rozpojeni Ao-LV nebo aortalni

p5 78-37 24000 stendzy, také mohou omezovat uZitecnost nastroje nastaveni LV

: . (& J
P-6 34-41 26 000
p7 39-45 28 000 NASTAVENI SIGNALU UMISTENI LV
Nastavte signal umisténi LV, aby se omezila potencialni variabilita méfeni.
P-8 43-49 30000 Signdl umisténi LV nastavujte, kdyZ se na obrazovce objevi bilé ozndmeni.
P-9 50-55 33000 Ozndmeni se objevi teprve, kdyZ je vypoctena navrhovand Uprava. Pokud
*Priitokova rychlost se miZe ménit v disledku sani nebo nespravné polohy. >€ vypoéitg’ navrhované Uprava, objevi se po 24 hodinach pouzivani pumpy

L ) druhé oznédmeni.

Provozovani katétru Impella v rezimu drovné P:

1. Stisknutim softwarového tlacitka RIZENI PRUTOKU oteviete nabidku
RIZENI PRUTOKU.

2. Otacenim knoflikem pro vybér zvySujete nebo sniZujete pritokovou
rychlost.

3. Stisknutim knofliku pro vybér zvolite novou préitokovou rychlosti.

Doporucena uprava je dostupna. Stisknete tlacitko NABIDKA

Upravit signal LV | a vyberte moznost Upravit signal LV.
ZTLUMIT

ALARM

RIZENi
PRUTOKU

OBRAZOV. }

PROPLACH }

Proplachovaci systém
o -0
Pritok proplachu: 2.0 mlth

301 mmHa

Pritok Impella /@
A
Pro nastaveni signalu umisténi LV:

1. Stisknéte softwarové tlacitko NABIDKA.

2. Otocnym knoflikem zvolte moZnost , Nastavit signal LV"

3. Upravte kfivku s pouzitim prepinacich Sipek nebo otocného knofliku. Nasta-
veni LV nabude navrhovanou standardni hodnotu nastavent.

4. Stisknutim tla¢itka DOKONCENO potvrdte navrhované nastaveni. Nastave-
ni kfivky LV se déji v pfirGstcich 1 mmHg od —60 do 60 mmHg. Doporuce-
no: Nenastavuijte na jinou hodnotu, neZ je navrhovana hodnota.

Srdecni vydej:

5.0 unin
0.9 vary

NABIDKA }
Srdeéni vykon

Tlak proplachu:
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Upravte signal LV:

A
v {mmHg)
126/16
v
Navrhovana dprava: 17 mmityg
Uprava LV ZRUsIT

ZTLUMIT
ALARM

RIZENi
PRUTOKU

Proplachovaci systém

Srdeéni vydej:
[ [w— — -]

5.0 van
0.9 vty

Pritok ImpeIIaN

3 4 Pritok proplachu: 2.0ml/h | Srdeénivykon
. Umin CPO:

. Tlak proplachu: 301 mmHg

POZNAMKA: Neni atypické vidét systolickou hodnotu LV vy33i nez
Ao systolickou

ZADANI SRDECNIHO VYDEJE

Metriky srde¢niho vydeje a srdecniho vykonu jsou jen pro informacni tcely.
NepouZivejte pro diagnostické icely nebo monitorovani pacienta. Nezavisle
ovérte vsechny zobrazené parametry s pouzitim bud schvaleného, nebo
odsouhlaseného diagnostického zafizeni.

Zadejte srde¢ni vydej do jednotky Automated Impella Controller z referencni-
ho pfistroje, jako je napf. katétr Swan-Ganz. Kazdych 8 hodin zadavejte novy
srde¢ni vydej. Po 7 hodinach po zadani se spusti bilé oznamenti, abyste zadali
novy srde¢ni vydej.
Pro zadani srde¢niho vydeje:
1. Stisknéte softwarové tlacitko NABIDKA.
2. Zvolte moznost ,Zadat srdecni vydej” s pouZzitim oto¢ného knofliku
nebo softwarovych tlacitek s Sipkami nahoru/dold.
3. Zadejte celkovy srdecni vydej, kterym mlZe byt jakékoli hodnota od 0,0
do 10,0 I/min v pfirGstcich 0,1 I/min.
4. Dokoncete stisknutim softwarového tlacitka DOKONCENO nebo
oto¢ného knofliku.

DOKDN.}

Zadejte srdecni vydej:

Srdecéni wydej CO

v

znuélT}

Potvrzeni srdecniho vydeje se zobrazi, pokud je zadan celkovy srde¢ni vydej,
ktery je mens3i neZ nebo se rovna aktualinimu pritoku pumpou Impella (Obrazek
nize). Softwarové tlacitko POTVRDIT pouZije aktudlni préitok pumpou Impella
jako celkovy srdecni vydej a u nativniho srde¢niho vydeje nebude uvadén trend.
Softwarovym tlacitkem ZPET se vratite na obrazovku Zadéni srde¢niho vydeje.
Softwarovym tlacitkem ZRUSIT opustite pracovni postup.

ZTLUMIT
ALARM

Potvrzeni srdeéniho vydeje

A\  Zadany srdeéni vydej je stejny nebo

nizéi nez prdtok katétrem Impella. POTVAD. )
Pritok katétrem Impella 3.3 I/min bude

pouzivan, dokud nebude zadano nové sz»
referenéni méfeni.

Nebude uréen trend nativhiho srdeéniho znusT

vydeje.

VYPOCTY SRDECNIHO VYDEJE, NATIVNiHO SRDECNIHO VYDEJE A
SRDECNIHO VYKONU

Po zadani srdecniho vydeje mlize jednotka Automated Impella Controller vy-
pocitat pocatecni srdecni vykon a nativni srdecni vydej s pouZitim nasledujicich
rovnic:

CPO = (CO x MAP) / 451

NCO = CO - priitok pumpou Impella

Odhad nativniho srdecniho vydeje je odvozen ze vztahu mezi nativni funkci a
aortalnim pulznim tlakem (PP). Tento vztah je linearni a s méfitkem podle kali-
bra¢niho faktoru B, coz se mize lisit mezi jednotlivymi pacienty a jak se méni
stav individualniho pacienta. Tyto vztahy Ize znézornit nasledujici rovnici:
NCO =B x PP

Jakmile je ziskan kalibra¢ni faktor, jednotka Automated Impella Controller bude
pokracovat ve vypoctu srdecniho vydeje, nativniho srde¢niho vydeje a srdecni-
ho vykonu po dobu nésledujicich 8 hodin pomoci vyse uvedenych rovnic.

Pokud jsou hodnoty srde¢niho vykonu niz3i nez nebo rovny 0,6, hodnota se
zobrazi Zluté.

POZNAMKA: NepouZivejte hodnoty jako klinicky diagnosticky nastroj, je to
pouze pro informacni Ucely.

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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PRIPOMENUTi ZADANi SRDECNIHO VYDEJE

Posledni hodinu pfed uplynutim 8 hodin se bude kazdych 15 minut zobrazovat
bilé pfipominka, abyste zadali CO. Pokud se po 8 hodinach nezadé novy CO,
budou se hodnoty zobrazovat jako pomicky, dokud nebude zadan novy srdecni
vydej.

Zobrazi se také bila pfipominka, abyste aktualizovali CO, pokud jednotka
Automated Impella Controller zjisti vjznamnou zménu vaskularniho stavu. Toto
ozndmeni se spusti, pokud se prlimérny NCO nebo PP vyznamné odchyli od
svych pocatecnich hodnot.

PROCEDURY PROPLACHOVACI KAZETY

Kdyz vyménujete proplachovaci kazetu, musi byt vyména
dokoncena béhem 90 sekund odpojeni luera. Jestlize vyména
trva déle nez 90 sekund odpojeni luera, katétr Impella se mize
poskodit.

Existujf tfi procedury pro udrZovani proplachovaciho systému katétru Impella®:
e \/yména kazety a vaku
e \/yména vaku proplachovaci tekutiny
e Odvzdusnéni proplachovaciho systému

Ke kazdé z téchto procedur je pfistup pres softwarové tlacitko PROPLACH.
Prenos do standardni konfigurace byl diskutovan vyse. Procedury
proplachovaci kazety jsou popsany nize.

VYMENA KAZETY A VAKU
Pfi delSim pouZivani systému Impella mdZe byt zapotfebi vyména
proplachovaci kazety.

Pri vyméné proplachovaci kazety i proplachovaci tekutiny postupuijte podle
téchto krokd:

1. Stisknéte tlacitko PROPLACH a vyberte z nabidky moznost ,Vyménit
kazetu a vak”.

2. Pro zahdjeni procesu vymény kazety a tekutiny zvolte tlacitko START.

3. Na vyzvani fidicf jednotky odpojte luer od katétru Impella.
Poznamka k pfipojeni proplachovaci hadicky ke katétru:
Odstrarite a zlikvidujte konektor Y, je-li soucasti a pripojte Zluty luer
na proplachovaci hadicce pfimo ke Zlutému zpétnému ventilu na
katétru Impella.

4.  Stisknutim tlacitka na levé strané konzole otevfete dvifka
proplachovaci kazety. Vyjméte a zlikvidujte starou kazetu a vak
proplachovaci tekutiny.

5. Oteviete novou proplachovaci kazetu. Napichnéte novy vak
proplachovaci tekutiny hadic¢kou nové proplachovaci kazety. Pro
pokracovani zvolte tlacftko DALSI.

6. VloZte novou proplachovaci kazetu do fidici jednotky. KdyZ zavirate
dvirka, ujistéte se, Ze jste vsunuli proplachovaci disk na své misto
a protahli proplachovaci hadicku otvorem ve dvirkach proplachovaci

kazety.
4 B N
o \ \
,'U"" BABIOMED® ---i"‘* \)
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7. Ovelte, Ze je luer odpojeny. Chcete-li postoupit k pfedplnéni (prime)
proplachovaci kazety, stisknéte tlacitko DALSI.
8.  Aktualizujte informace o proplachovaci tekutiné.

a.  Pro zvoleni standardnich hodnot proplachovaci tekutiny zobraze-
nych na obrazovce vyberte moznost POTVRDIT.

b.  Chcete-li zménit informace o proplachovaci tekuting, vyberte
moznost UPRAVIT. Pak pouzijte softwarova tlacitka pro navigo-
vani k volbam a editovani hodnot. Pro dokoncent editovani zvolte
moznost DOKONCENO.

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 zpdsobem, jako
kdyzZ se dodava ve vacich.

Chcete-li vyménit pouze proplachovaci tekutinu, provedte nasledujici kroky.

1. Stisknéte tlacitko PROPLACH a zvolte moznost ,Vyména vaku propla-
chovadi tekutiny”.

2. Pro zahdjeni procesu vymény tekutiny zvolte tlacitko START.
3. Na vyzvani fidicf jednotky odstrarite stary proplachovaci vak a nahrad'te
ho napichnutim nového vaku proplachovaci tekutiny. Pro postoupenf
k dalsimu kroku zvolte tlacitko DALSI.

4. Aktualizujte informace o proplachovaci tekuting.

a.  Pro zvoleni standardnich hodnot proplachovaci tekutiny zobraze-
nych na obrazovce vyberte moznost POTVRDIT.

b.  Chcete-li zménit informace o proplachovaci tekuting, vyberte
moznost UPRAVIT. Pak pouzijte softwarova tlacitka pro navigo-
vani k volbam a editovani hodnot. Pro dokoncent editovani zvolte
moznost DOKONCENO.

5. Na vyzvani fidici jednotky odpojte luer od katétru Impella. Ridici
jednotka automaticky provede predplnéni, které vyplachne tekutinu

z posledniho vaku z hadicky proplachovaci kazety.

Poznamka: Pokyny k odpojeni lueru a automatickému pfedplnént

hadicky se objevuji pouze tehdy, jestlize uzivatel zménil koncentraci

dextrézy nebo heparinu v proplachovaci tekutiné.

a. Chcete-li vynechat toto vyplachnuti, zvolte moznost VYNECHAT
PREDPLNENI.

6. Na vyzvani fidici jednotky pfFipojte Zluty luer od proplachovaci kazety
ke katétru Impella.

ODVZDUSNENI PROPLACHOVACIHO SYSTEMU
Pro odvzdusnéni proplachovaciho systému provedte tyto kroky:
1. Stisknéte tlacitko PROPLACH a zvolte moznost ,Odvzdusnit proplacho-
vacl systém”.
2. Pro zahdjeni procesu odvzdusnéni zvolte tlacitko START.
3. Ujistéte se, Ze vak proplachovaci tekutiny NENI prézdny nebo obréceny,
a 7e hadicka NENI zalomené. Pro pokracovani zvolte tlacitko DALSI.
Odpojte proplachovaci hadicku od katétru Impella.
Ovérte, ze v proplachovaci hadicce nezlstal zadny vzduch. Jestlize tam
zlistal vzduch, stisknéte tlacitko ZPET a zopakujte proces odstranéni
vzduchu.
6. Pripojenim proplachovaci hadicky k lueru na katétru Impella
dokoncete odvzdusnovaci proces.

vike
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VYSTRAHA ZJISTEN VZDUCH

Béhem kazdého z vy3e uvedenych procest proplachovaciho systému fidici
jednotka automaticky monitoruje vyskyt vzduchu v systému. Jestlize je 6
v systému zjistén vzduch, fidici jednotka vyda vystrahu, abyste odpaojili luer, jak '
ukazuje nize. Jakmile je luer odpojen, fidici jednotka automaticky odvzdusni
proplachovaci systém.

Explantujte katétr.
Postupujte podle smérnic vaseho pracovisté pro uzavieni tepny.

Odpojte pripojovaci kabel od jednotky Automated Impella Controller
a vypnéte Ffidici jednotku tak, Ze na 3 sekundy stisknete hlavni
vypina¢ na bocnf strané fidici jednotky.

ODSTRANENI KATETRU IMPELLA 5.5 SE
SMARTASSIST

Katétr Impella Ize odstranit po odpojeni, kdy? je zavadéc stdle na misté nebo
kdyz je katétr zajistén repozi¢nim jednotku.

v oA

ZTLUMIT
ALARM

Detekovan vzduch

Odpoijte ZLUTY konektor luer lock od katétru
mpella.
D impel

ODSTRANENI KATETRU IMPELLA SE ZAVADECEM NA MISTE

Snizte Uroveri P na P-0.

Vyjméte katétr Impella skrze zavadéc.

Pockejte, nez ACT klesne pod 150 sekund.

KdyZ je ACT nizsi nez 150 sekund, vyjméte zavadéc.

Odpojte pripojovaci kabel od jednotky Automated Impella Controller

a vypnéte fidicf jednotku tak, Ze na 3 sekundy stisknete hlavni vypina¢

na bocni strané fidici jednotky.

6. Aplikujte manuaini kompresi po bodu 40 minut nebo podle internich
predpist nemocnice.

UAWN =

ODSTRANENI KATETRU IMPELLA S REPOZICNIM JEDNOTKU
1. KdyZz je ACT nizsi nez 150 sekund, stisknéte tlacitko RIZENI PRUTO-

- KU a snizte Uroveri P na P-0.
ODPOJENI PACIENTA 2.

Vyjméte katétr Impella a repozi¢nf jednotky spolecné (katétr neprojde
Odpojeni pacienta od katétru Impella je na uvazeni lékare. Impella 5.5 se 3.

repozi¢nim jednotku).
SmartAssist® byla schvalena pro < 30 dni pouzivani. Odstaveni by viak

Odpojte pfipojovaci kabel od jednotky Automated Impella Controller
mohlo byt odloZeno nad rdmec bézného pouZiti pro do¢asnou podporu

a vypnéte fidicf jednotku tak, Ze na 3 sekundy stisknete hlavni vypina¢
jako nezamysleny dlisledek pokracujici nestability hemodynamiky pacienta.
Neschopnost odstavit pacienta od zafizeni v rozumném ¢asovém ramci by méla

na bocni strané ridici jednotky.
Aplikujte manuélni kompresi po bodu 40 minut nebo podle internich
predpist nemocnice.

mit za ndsledek zvaZeni odolnéjsi formy podpory levé komory. Trend LVEDP/
CO Ize pouzit béhem odpojeni. Dalsi informace naleznete v dokumentu Navod
k pouziti jednotky Automated Impella Controller.

Nésledujici protokoly pro odpojeni jsou uvadény pouze jako voditko.

UZAVRENI CEVNIi PROTEZY
PFi uzavirani cévni protézy zvazte individudlni charakteristiky pacienta
a zvolte strategii, kterd je nejkonzistentnéjsi s optimalnim klinickym
vysledkem. Celou cévni protézu Ize odstranit, pokud je to indikovano, ale
neni to povinné. MoZnosti uzavieni protézy zahmuii:
* Amputovani cévni protézy a sesiti malého zbytku end-to-side
uzavfeného rukou
e Pomoci cévniho stapleru uzavfit protézu v blizkosti povrchu aorty
e Qdstranéni kompletni protézy s lokalnim uzavfenim zéplatou, je-li to
zapottebi

POUZIVANI KATETRU IMPELLA BEZ HE-
PARINU V PROPLACHOVACIM ROZTOKU

Katétr Impella je konstruovan pro pouZivani s proplachovacim roztokem, kte-
ry obsahuje heparin. Provoz systému bez heparinu v proplachovacim roztoku
nebyl testovan. V piipadé, Ze pacient nesnasi heparin, z dGvodu heparinem
indukované trombocytopenie (HIT) nebo krvaceni, by lékafi méli pouZit svdj
klinicky Usudek ke zvézeni rizik a prinost pouzivani systému Impella bez
heparinu.

RYCHLE ODPOJENI
1. Rychlé odpojovéni zahajte snizenim Urovné P katétru ve dvoudroviiovych
krocich v intervalech nékolika minut (napfiklad P-6 na P-4 na P-2). AZ do
doby t&sné pred vyjmutim katétru z komory NESNIZUJTE Groveri P pod
P-2.
2. Posnizeni Urovné P na P-2 udrzujte pacienta na podpote P-2 po dobu
nejméné 10 minut pfed prerusenim podpory krevniho obéhu.
3. Pokud pacientova hemodynamika zlistava stabilni, snizte droven P na
P-1, vytahnéte katétr do aorty a zastavte motor snizenim Urovné P na
P-0.
4. Explantujte katétr.
Postupuijte podle smérnic vaseho pracovisté pro uzavfeni tepny.
6. Odpojte pfipojovaci kabel od jednotky Automated Impella Controller
a vypnéte Fidici jednotku tak, Ze na 3 sekundy stisknete hlavni vypinac
na bocni strané fidici jednotky.

(8]

POMALE ODPOJENI

1. Pomalé odpojovani zahajte snizenim Urovné P katétru ve
dvoutroviiovych krocich v priibéhu ¢asu, jak to srdecni funkce dovoluje
(napfiklad P-6 na P-4 na P-2). AZ do doby tésné pfed vyjmutim katétru
z komory NESNIZUJTE Groved P pod P-2.

2. Posnizeni Grovné P na P-2, nez prerusite podporu krevniho obéhu,
udrZujte pacienta na podpofe P-2, dokud pacientova hemodynamika
nezlistane stabilni.

3.  Pokud pacientova hemodynamika ziistava stabilni, snizte Groven P na P-1,
vytahnéte katétr do aorty a zastavte motor snizenim drovné P na P-O0.

Pokud je v zajmu pacienta pouZivat systém bez heparinu, roztok glukézy je
stale zapotfebi a lékafi by méli zvaZit systémové dodavani alternativniho
antikoagulantu. NEPRIDAVEJTE do proplachovaci tekutiny zadny alternativ-
ni antikoagulant (napfiklad pfimy inhibitor trombinu). Katétr Impella nebyl
testovan s Zadnymi alternativnimi antikoagulanty v proplachovacim roztoku.
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POUZIVANI KATETRU IMPELLA
V ELEKTROMAGNETICKYCH POLICH

Katétr Impella obsahuje motor s permanentnimi magnety, ktery emituje
elektromagnetické pole. Toto pole mizZe zplsobovat elektromagnetické
vzajemné rudeni s jinymi zafizenimi. Kromé toho jiné zafizeni, které emituje
silné elektromagnetické pole, mliZze negativné ovlivnit ¢innost motoru katétru
Impella.

SYSTEMY ELEKTROANATOMICKEHO MAPOVANI (EAM)
Elektromagnetické pole emitované katétrem Impella mliZe zpdsobovat
vzajemné rudeni s komponentou systému elektroanatomického mapovani
(EAM), kterd provadi magnetickou detekci umisténi, zejména kdyz 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 mlZe jevit jako:
e Nestabilita v zobrazeném misté mapovaciho katétru
e Chyby vyvolané magnetickym rusenim zpGsobené systémem elektroana-
tomického mapovani

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 Urovnich P vyvoldvaji nejmensi ruseni. Nejlepsi vykon

je pozorovan, kdyz je motor katétru Impella alespori 3 cm od snimaci

v mapovacim katétru. Mate-li podezieni, Ze dochézi k ruseni, postupujte
postupujte odstraiovani podle nize uvedenych krokd.

Pozorovani Opatfeni

Ruseni 1. Najdéte jiné zdroje ruseni a vyreste je.

komponenty 2. Upravte polohu katétru Impella, aby se zajistilo, 7e motor
systemu Impella bude miniméaIné 3 cm od snimacd v mapovacim
EAM pro katétru; ale NEVYTAHUJTE vstupni oblast z levé komory.
magnetickou

3. Zajistéte, aby katétr Impella pracoval pfi P-1-P-5 nebo P-7,

detekci umisténi c ; , A L
protoZe tyto Urovné P zplsobuiji nejmensi ruseni.

MAGNETICKE NAVIGACNI SYSTEMY (MNS)
KdyZ spoustite podporu katétrem Impella v pfitomnosti magnetického
navigacniho systému (MNS), dodrZujte nize uvedené kroky:
1. Zavedte katétr Impella podle krokd popsanych v této pfirucce.
2. Umistéte magnety MNS do polohy ,Redukované” nebo ,Slozené”.
3. Spustte katétr Impella zplsobem popsanym v této pfirucce. Zvyste
Groven P na nejméné P-5.
4. Umistéte magnety MNS do polohy ,Navigace” a pokracujte v mag-
netické navigaci.

KdyZ jsou magnety MNS v poloze ,Navigace”, pokracujte dal v provozu
katétru Impella pfi drovni P minimalné P-5. Jestlize Uroveri P klesne pod P-5,
katétr Impella mdZe pfestat pracovat.

Pro obnoveni provozu postupujte podle krokd v tabulce niZe.

Béhem magnetické navigace mapovaciho katétru se mliZze proud motoru
katétru Impella docasné zvysit aZz k bodu, kdy katétr pfestane pracovat. Pro
obnoveni provozu postupujte podle krokd v tabulce nize.

KdyZ jsou magnety MNS v poloze ,Navigace", zobrazeny prltok katétru
Impella mGZe byt uméle zvyseny. Pro pfesné posouzeni pritokoveé rychlosti si
poznamenejte zobrazeny priitok, kdyZ jsou magnety v poloze ,SloZené”.

Pozorovani Opatfeni

Katétr Impella nelze 1. Umistéte magnety MNS do polohy

spustit ,Redukované” a pokuste se spustit katétr
nebo Impella.

2. Jestlize se katétr Impella s magnety v poloze
,Redukované” NESPUSTI, umistéte magnety do
polohy ,SloZené" a spustte katétr Impella.

3. Zvyste Uroven P katétru Impella na P-5 nebo
VySSi.

4. Umistéte magnety MNS do polohy ,Navigace”
a pokracujte v magnetické navigaci.

Katétr Impella prestane
pracovat

Magnety MNS:
.Navigace”

Zobrazeny pritok se zda
byt prilis vysoky

Zobrazeny pritok katétru Impella bude uméle
zvysen, kdyz jsou magnety MNS v poloze
.Navigace”.

nebo Zobrazeny priitok bude presny, kdy? jsou MNS
Magnety MNS: magnety v poloze ,Slozené".
,Slozené”

Zobrazeny pritok klesa

PREHLED ALARMU

Kompletni seznam v3ech alarmd Impella najdete v dokumentu Névod k pouZiti
Jednotka Automated Impella Controller.

Jednotka Automated Impella Controller sleduje riizné funkce, aby ur¢ila, zda
jsou specifické provozni parametry v ocekavanych mezich. Jestlize se parametr
dostane mimo své urcené meze, fidici jednotka vyda ton alarmu a zobrazi
alarmové hlaseni, které Ize vidét na obrazovce displeje na predni strané fidici
jednotky. Tén alarmu signalizuje zavaznost alarmu. Alarmové hlaseni na
obrazovce displeje je barevné kddované podle zavaZnosti a uvadi podrobnosti
alarmu vyskytne dalsi alarm, tento dal3i alarm bude sly3itelny a zobrazeny
pouze v pfipadé, Ze ma vyssi prioritu neZ ten ztlumeny alarm.

Kateqorie Pobis Akusticky Vizualni
g P indikator™ indikator
Upozoriovaci ~ Ozndmeni I pipnuti kazdjch Nazelv,alarmu .
5 minut na bilém pozadi
Abnormalni PP Nézev alarmu
Vazny situace. Je nutné 3 pipnuti kazdych na Zlutém
) . 15 sekund .
rychlé opatfeni. pozadi
Vysoka priorita. PP Nézev alarmu
Kriticky Je nutné okamzité 10 pipnuti kazdjch na cerveném

6,7 sekundy

opatfeni. pozadi

* Akusticky tlak indikatoru akustického alarmu je 60—80 dBA ve vzdalenosti 1 m.

FUNKCE ZTLUMENI ALARMU

Stisknutim tlacitka ZTLUMIT ALARM vpravo nahofe na obrazovce displeje
jednotky Automated Impella Controller se akusticky indikator alarmu ztisi
na 2 minuty (u cervenych nebo Zlutych alarm@) nebo na 5 minut (u bilych
upozorfovacich alarmd). Pokud je alarm ztiSeny, slova ,ZTLUMIT ALARM”
vedle tlacitka nahradi indikator ztlumeného alarmu, tj. ikona s pfeskrtnutym
zvonem.

Akusticky indikator se vypne, jestlize se alarmova situace vyfesi dfiv, nez
stisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM. Ale vizudlni hlaseni se bude zobrazovat
dal, s ndzvem alarmu na Sedém pozadi, a to po dobu 20 minut, nebo dokud
nestisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM. To umoznuije identifikovat alarm, ke
kterému doslo.
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%(Only

Glucose
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Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Pozor; fidte se navodem k pouziti

Zafizeni typu CF odolné v
defibrilatoru

Chranit pred vihkem

Skladovaci teplota (napf. 10 °C az
30°Q)

Prohlasuje shodu se smérnici 93/42/
EHS o zdravotnickych prostfedcich
nebo nafizenim (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich a smérnici
2011/65/EU o omezeni uzivani
nékterych nebezpecnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich

Datum vyroby (napf. 2019-11-30)

Chrénit pred slunecnim zafenim

Symbol pro oznaceni Sarze; vyrobcovo
oznaceni Sarze musi byt uvedeno za
symbolem LOT

Cislo sou¢asti od spole¢nosti Abiomed
(napt. ¢islo soucasti 123456)

Sériové Cislo od vyrobce (napf. sériové
Cislo 123456)

Pouzit do data (napf. pouzit pred
2019-11-30)

Nepouzivat opakované

Sterilizovéno etylenoxidem

Zdravotnicky prostiedek

Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na lékarsky
pfedpis nebo na jeho objednavku:
Pouze na pfedpis.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou
s ochrannym obalem uvnitf

Pouziti glukézy v proplachovaci
tekutiné

NEPROPLACHUIJTE injekeni stfikackou

K ¢isténi nepouzivejte alkohol ani
vyrobky na bazi alkoholu.

PARAMETRY KATETRU IMPELLA 5.5

Rozsah rychlosti
Prikon
Napéti

Maximalni stfedni pritok

Proplachovani katétru Impella
Doporucend proplachovaci tekutina
Koncentrace glukdzy
Proplachovaci tlak
Rychlost infuze

Maximalni doba pouzivani
EU
Spolehlivost

Proplachovani katétru Impella 5.5
Délka invazivni ¢asti (bez katétru)
Priimér (Motor)

Priimér (Kanyla)

Klasifikace podle DIN EN 60601-1

Klasifikace podle MDD 93/42/EHS

Neobsahuje latex

0az33000rpm
Méné nez 16 W
Max. 20 V ss
5.5 I/min

5% roztok glukozy
s koncentraci heparinu 25 nebo
50 IU na ml

5% az 20%
300 az 1100 mmHg
2az28mlh

Az 30 dni

91,4 % s 80% konfidenci
po 30 dnech na zakladé
chi-kvadratového testu

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Trida ochrany |, stupen
ochrany: CF (Jednotka
Automated Impella Controller
a katétr Impella 5.5)

Trida Ill

Ano

Systému podpory krevniho obéhu Impella 5.5° se SmartAssist®
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ROZMERY KATETRU IMPELLA 5.5 SE SMARTASSIST®

70 cm

455cm
Délka antikontaminacéniho
pouzdra
Vstupni oblast

50 mm

96 mm

114 mm

LIKVIDACE KATETRU IMPELLA A PRiSLUSENSTVi (EVROPSKA UNIE)

Katétr Impella 5.5 se SmartAssist a pfipojovaci kabel jsou jednorazové polozky, které se musi zlikvidovat v souladu s nemocnicnimi predpisy pro materialy
kontaminované krvi.

Jednotka Automated Impella Controller je oznacena v souladu se smérnici 2012/19/EU. Prostfedky prodavané v ramci EHS lze vratit firmé
Abiomed Europe GmbH pro spravnou likvidaci.
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DESTINATARIOS PREVISTOS

Estas instrucciones de uso y el manual de referencia clinica estan disefiados
para profesionales de la salud. Contiene informacién médica y técnica

para orientar a los profesionales sanitarios en el uso de Impella 5.5% con
SmartAssist®. Para utilizar el sistema, debe comprender y seguir estas
instrucciones. El Impella 5.5 con SmartAssist se puede utilizar solo para los
fines previstos.

ADVERTENCIAS

Las advertencias le alertan sobre situaciones que podrian provocar lesiones
graves o incluso la muerte. El simbolo de color gris oscuro /\ aparece del-
ante de los mensajes de advertencia.

>B> b b BPPBEPPEPE B BPBPPB 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.

Utilice la fluoroscopia para orientar la colocacion del catéter Impella. La
guia de colocacion de 0,018 pulgadas deberd estar bajo un sistema de
observacion fiable en todo momento.

Durante la insercion, evite comprimir manualmente las zonas de
entrada, de salida o del sensor del conjunto de canula en el catéter
Impella 5.5.

Los componentes estériles del sistema Impella 5.5 solo pueden
utilizarse si los indicadores de esterilizacion muestran que el envase no
esta dafiado y que no ha pasado la fecha de caducidad.

NO vuelva a esterilizar ni utilizar el catéter Impella 5.5 con SmartAssist. Es
un dispositivo desechable y esté disefiado para un solo uso. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion del catéter podrian afectar su
integridad estructural o hacer que no funcione correctamente lo que, a

su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

Si el catéter Impella esta ajustado en el nivel P-0, se producira flujo
retrdgrado a través de la véalvula aortica.

NO utilice solucion salina en el sistema de purga.

NO utilice fluidos a base de alcohol para la lubricacion.

NO utilice un sistema Impella 5.5 con SmartAssist si alguna parte del
sistema estd dafiada.

Para evitar el riesgo de explosion, NO utilice el sistema Impella cerca
de anestésicos inflamables.

Si en algin momento durante la asistencia con el catéter Impella 5.5
con SmartAssist el Automated Impella Controller emite la alarma
"Presion de purga baja” o “Sistema de purga abierto”, siga las
instrucciones del manual del Automated Impella Controller.

MR Inseguro - NO someta a resonancias magnéticas (RM)

a pacientes que tengan implantado un catéter Impella 5.5

con SmartAssist. La fuerte energia magnética producida por

una maquina de RM puede provocar que los componentes
del sistema Impella 5.5 dejen de funcionar, asi como ocasionarle
lesiones al paciente. La RM también podria dafiar los componentes
electronicos del sistema Impella 5.5.

Durante la desfibrilacion, NO toque el catéter Impella 5.5 con
SmartAssist, los cables ni el Automated Impella Controller.

No inserte demasiado el catéter Impella 5.5 con SmartAssist para
que la punta del catéter no se dafie al chocar contra las paredes de la
vasculatura o de los ventriculos.

> B b b

>

Si encuentra resistencia, NO haga avanzar ni retroceder el catéter
Impella 5.5 con SmartAssist sin utilizar radioscopia para determinar la
causa de la resistencia. Si lo hace, podria separarse la punta del catéter o
de la aguja guia, se podria dafiar el catéter o el vaso, o se podria perforar
el ventricu

En los pacientes con valvulas adrticas transcatéter, coloque el sistema
Impella con cuidado para evitar la interaccion con dicha protesis.

La interaccion involuntaria de la cubierta del motor Impella con el
dispositivo de reemplazo de vélvula adrtica transcatéter (TAVR) puede
provocar la destruccion de las hojas del impulsor. Esto puede conducir a
una embolizacion sistémica, lesiones graves o la muerte. En estos casos,
evite recolocarlo mientras el dispositivo esté en marcha y pongalo en el
nivel PO durante la recolocacion o cualquier otro movimiento que pudiera
acercar la abertura de salida a las estructuras de las endoprotesis de
vélvula. Si se observa un flujo bajo en un paciente al que se le haya
implantado una prétesis de valvula adrtica transcatéter, debe tener en
cuenta los dafios del impulsor y sustituir el Impella lo antes posible.

Para reducir el riesgo de lesion cardiaca o vascular al manipular el
corazdn durante una cirugia cardiaca, evalle la posicion de la bomba
mediante guia de imagenes antes de manipular el corazén y supervise
la posicion. En los casos en los que la bomba Impella se haya colocado
antes de realizar una cirugia cardiaca con pinzamiento cruzado aértico
y parada cardioplégica, se debe tener cuidado al manipular el corazén
cuando la posicién de la bomba se fija con la aplicacién del pinzamiento
cruzado aortico a través del catéter de la bomba.

Para reducir el riesgo de lesion cardiaca o vascular (incluida la perforacion
ventricular) al hacer avanzar o torcer la Impella, los ajustes deben realizarse
guiandose por la imagen.

Para reducir la posibilidad de que se introduzcan fibras en el Impella,
los clientes deben evitar exponer la seccion de entrada y canula de las
bombas cardiacas Impella a superficies o bafios de fluidos en los que el
dispositivo pueda entrar en contacto con fibras sueltas o flotantes.

Para reducir el riesgo de lesion cardiaca (incluida la perforacion
ventricular), los médicos deben tener especial cuidado al insertar el
catéter Impella en pacientes con anatomia compleja. Esto incluye a los
pacientes con confirmacion o sospecha de una disminucion de la cavidad
ventricular, aneurismas ventriculares, cardiopatia congénita o deterioro
de la calidad del tejido cardiaco en el contexto de infarto agudo con
necrosis tisular.

Para reducir el riesgo de lesion cardiaca (incluida la perforacion
ventricular), los médicos deben tener especial cuidado al insertar el
catéter Impella en pacientes con anatomia vascular periférica compleja.
Esto incluye a los pacientes con confirmacion o sospecha de: aneurisma
aortico abdominal no reparado, aneurisma adrtico toracico descendente
significativo, diseccion de la aorta ascendente/transversal/descendente,
cambios anatémicos crénicos en la relacién de la aorta/vélvula adrtica/
alineacién ventricular, enfermedad ateromatosa movil significativa en la
aorta toracica o abdominal o en los vasos periféricos.

Los médicos deben tener especial cuidado al insertar el catéter Impella
durante una reanimacion cardiopulmonar (RCP) activa. Ademas, las
maniobras de RCP activas pueden cambiar la posicion del dispositivo
Impella, introduciendo un riesgo de lesién cardiaca o vascular (incluida
la perforacion ventricular). Compruebe que la bomba esté colocada
correctamente en el ventriculo izquierdo después de una RCP con guia
ecocardiografica.

Sistemas de soporte circulatorio Impella 5.5° con SmartAssist®
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PRECAUCIONES

Las precauciones indican situaciones en las que el equipo puede funcionar de
forma incorrecta, resultar dafiado o dejar de funcionar. El simbolo de color
gris claro /. aparece delante de los mensajes de precaucion.

Manipule el producto con cuidado. El catéter Impella puede dafiarse al sacarlo
del envase, al prepararlo, al insertarlo, al recolocarlo y al extraerlo. NO doble
el catéter, no lo tuerza en exceso, no tire de él ni aplique una presion excesiva
sobre este 0 los componentes mecénicos en ningin momento.

El uso del catéter Impella 5.5 con SmartAssist puede afectar a los

pacientes con estenosis de la valvula adrtica u otro funcionamiento
anémalo de la valvula adrtica. Se debe observar a los pacientes con
valvulopatia adrtica para detectar si presentan insuficiencia adrtica.

Utilice Unicamente accesorios y piezas de repuesto originales suministrados
por Abiomed.

Para evitar el fallo del dispositivo, NO inicie el catéter Impella hasta haber
extraido la gufa.

NO retire el catéter Impella 5.5 con SmartAssist sobre toda la longitud de
la aguja gufa de colocacion.

Cuando sustituya el casete de purga, el proceso de sustitucion deberd
realizarse en un plazo de 90 segundos. Si la sustitucion dura mas de
90 segundos, el catéter Impella 5.5 con SmartAssist puede resultar dafiado.

NO acode ni pince ninguna parte del catéter Impella 5.5 con SmartAssist.

Tenga a su disposicion un Automated Impella Controller, un casete de
purga y un catéter Impella 5.5 con SmartAssist de reserva para el caso
improbable de que se produzca un fallo del dispositivo.

El uso con el Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter
a una distancia inferior a 20 mm entre el sensor 6ptico y el dispositivo

de IVL puede interferir o dafiar el sensor dptico Impella. Antes de la
pulsacion del tratamiento de IVL, los médicos deben evaluar y verificar
esta distancia. Si no se muestra la sefial de colocacion, supervise la
hemodinamica del paciente y confirme la posicion del Impella con
imagenes y pulsatilidad de la corriente del motor. La pérdida de la sefial
de colocacion no afecta a la asistencia hemodindmica del Impella.

USO PREVISTO (UE)

USO PREVISTO EN LA UNION EUROPEA

La bomba cardiaca Impella 5.5® con SmartAssist® es una bomba
intracardiaca para sostener el ventriculo izquierdo. Esta destinada al uso
clinico en cardiologia y cirugia cardiaca durante un maximo de 30 dias para
las siguientes indicaciones, entre otras:

e El Impella 5.5 es un sistema de soporte cardiovascular para pacientes con
una funcion ventricular izquierda reducida, p. ej., tras una cardiotomia o
en casos de sindrome de bajo gasto cardiaco o de choque cardiégeno tras
infarto agudo de miocardio.

e El Impella 5.5 también puede utilizarse como sistema de soporte
cardiovascular durante intervenciones quirirgicas de baipds coronario a
corazon latiente, particularmente en pacientes con fraccion de eyeccion
preoperatoria limitada y alto riesgo de sindrome de bajo gasto cardiaco
posoperatorio.

CONTRAINDICACIONES (UE)

CONTRAINDICACIONES EN LA UNION EUROPEA
La bomba cardiaca Impella 5.5% con SmartAssist® est4 contraindicada para
las siguientes situaciones:

e Valvulas adrticas mecanicas y estenosis valvular adrtica grave

e Trastorno hematoldgico que provoca fragilidad de los glébulos sangui-
neos o hemdlisis

¢ Miocardiopatia obstructiva hipertréfica (MCOH)

® Aneurisma, necrosis 0 anomalia grave de la aorta ascendente o el cayado adrtico

e Trombo parietal en el ventriculo izquierdo

e Comunicacion interventricular (CIV) tras infarto de miocardio

o Afecciones anatémicas que impiden la insercidn de la bomba

POSIBLES COMPLICACIONES

Todos los procedimientos que utilizan una bomba de sangre presentan riesgo
de complicaciones. Entre otras, se incluyen las siguientes:

e Insuficiencia renal aguda

e Lesion de la valvula adrtica

e Choque cardiégeno

e Accidente vascular cerebral/ictus

e Infarto de miocardio

e Insuficiencia renal

e Trombocitopenia

e Hemolisis

e Hemorragia

e [squemia en las extremidades

e Reaccion inmunitaria

e Embolia, trombosis

el esion cardiaca o vascular (incluida perforacion ventricular)

* Problemas de colocacion que provocan hemolisis o reduccion del apoyo
hemodinémico

e Infeccion y septicemia

® Desplazamiento de la bomba

® Lesiones valvulares cardiacas debido al movimiento extremo de la canula
de succién en relacién con la vélvula cardiaca o como resultado del
acoplamiento por succion de la bomba con el sistema valvular tras una
colocacién incorrecta

e Lesiones endocardiacas como resultado del acoplamiento por succion de
la bomba

 Mal funcionamiento de la bomba, pérdida de componentes de la bomba
como consecuencia de un defecto

¢ Dependencia del paciente de la bomba después de su uso para soporte

DESCRIPCION GENERAL

El catéter Impella 5.5 es una bomba de sangre microaxial intravascular

que respalda el sistema hemodinamico del paciente. El catéter Impella 5.5

se introduce por un corte realizado en la arteria axilar y se desplaza por la
arteria correspondiente hasta insertarse en el ventriculo izquierdo. El catéter
Impella 5.5 también puede introducirse quirirgicamente si es posible acceder
a la aorta ascendente por medio de una esternotomia o toracotomia.

Cuando esta colocado correctamente, el catéter Impella administra sangre
desde la zona de entrada, situada dentro del ventriculo izquierdo, a través de
la canula, hasta la abertura de salida, en la aorta ascendente. Los médicos y
los operadores del dispositivo vigilan el correcto posicionamiento y funciona-
miento del catéter Impella en la pantalla del Automated Impella Controller.

En esta seccion, se describen los componentes del catéter Impella y del Auto-
mated Impella Controller, asi como los accesorios.

COMPONENTES REUTILIZABLES DEL SISTEMA
El sistema Impella 5.5 consta de los siguientes componentes reutilizables:
¢ Automated Impella Controller: proporciona la interfaz de usuario,
indicaciones de alarma y bateria portatil.
e Carro del Automated Impella Controller: facilita el transporte del
Automated Impella Controller.
COMPONENTES DEL SISTEMA DE UN SOLO USO
El sistema Impella 5.5 con SmartAssist también incluye los siguientes compo-
nentes de un solo uso:
® Catéter Impella 5.5¢ con SmartAssist®
® Casete de purga
® Guifa de colocacién de 0,018 pulgadas y 260 cm
e Kit de insercion axilar Impella
® Tapones de silicona
e Plantilla de incision
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CONFIGURACION DEL SISTEMA

Solucion
de glucosa

-~

Automated Impella Controller

Catéter Impella 5.5

Cable del paciente
integrado

Casete de purga

CATETER IMPELLA 5.5° CON
SMARTASSIST®

El catéter Impella 5.5 con SmartAssist es una bomba de sangre microaxial
intravascular que administra hasta 5,5 litros de sangre por minuto desde el
ventriculo izquierdo hasta la aorta.

Zona de
Entrada
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Canula
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CASETE DE PURGA

No utilice solucién salina en el sistema de purga.

El casete de purga administra liquido de enjuague al catéter Impella 5.5 con
SmartAssist. El liquido de purga (normalmente, una solucién de glucosa al

5 % en agua con heparina) fluye desde el casete de purga hasta la bomba de
sangre microaxial a través del catéter para evitar que entre sangre en el
motor..

Via de
suministro il
¥
p ) ) /K/Punta del liquido
Qe %AB!QME—DB' = \ de purga
Casete —— ~Disco de purga
de purga
iiw Tubo de purga
: ~
Conector luer amarillo
\ .d

ACCESORIOS

TR
3
t inection 0 2
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La guia de colocacion de 0,018 pulgadas
y 260 cm se usa para la colocacion del
catéter. La guia tiene una punta radiopaca
y moldeable.

Estas guias alternativas se han probado y se ha
autorizado su uso con el sistema Impella: Boston Scientific
Platinum Plus™ ST de 0,018 pulgadas y Boston Scientific
V-18 Control Wire™ ST de 0,018 pulgadas.

El kit de insercion axilar Impella facilita
colocacion del catéter Impella 5.5 mediante
la arteria axilar. Contiene un introductor
desprendible de 6 cm de longitud y 23 Fr de
didmetro, y dos (2) fijadores de injerto

que se utilizan para acoplar el injerto al
introductor. (Nota: Solo se requiere un
fijador de injerto cuando se usa el injerto
Hemashield Platinum recomendado; se
suministra otro de repuesto). El kit esta
envasado con un dilatador de lubricacion
de 8 Fr con revestimiento de silicona. Se
recomienda su uso junto con un injerto
Hemashield Platinum de 10 mm de didmetro
x 20 cm de largo.

La plantilla de incision sirve para ayudar a
colocar correctamente el catéter Impella 5.5
durante la insercion adrtica directa, ya

que indica el lugar adecuado de la aorta
ascendente en el que debe realizarse la
incision.

Los dos tapones de silicona se pueden
colocar alrededor del eje del catéter para
ayudar a controlar la hemorragia durante y
tras la insercion del catéter Impella 5.5.

Suministrada por el hospital:

La solucion de glucosa (por lo general,
glucosa al 5 % en agua con 25 ¢ 50 UI/
ml de heparina) se utiliza como liquido de
purga a través del catéter Impella 5.5.

El carro del Automated Impella Controller
sostiene el Automated Impella Controller.

El carro tiene ruedas, para facilitar el
transporte del controlador y de una cesta
de almacenamiento. (Para obtener mas
informacién, incluidas las instrucciones de
montaje, consulte las instrucciones de uso
del carro del Automated Impella Controller).
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EVALUACION PREVIA AL TRATAMIENTO

Antes de iniciar el procedimiento, evalle al paciente en busca de factores

que puedan impedir la correcta colocacion del catéter Impella. Utilice
tecnologia de adquisicion de imagenes para examinar el punto de acceso de
la vasculatura del paciente. También se recomienda una evaluacién mediante
ecografia del ventriculo izquierdo para descartar trombo en el ventriculo
izquierdo, valvulas adrticas mecanicas o insuficiencia adrtica grave. Considere
la opcion de introducir un catéter de diagnéstico arteriopulmonar (AP) para
ofrecer un control hemodinamico continuo, incluida la presion venosa central
y de la arteria pulmonar, la medicion del gasto cardiaco y el SvO,.

PUESTA EN MARCHA

SUMINISTROS NECESARIOS

e Automated Impella Controller

e Catéter Impella 5.5® con SmartAssist y accesorios

e Catéter de diagnostico (AL1 o MP sin orificios laterales o de punta en J
con o sin orificios laterales)

* Bolsa de 500 cc de solucién de glucosa para la solucién de purga (se
recomienda al 5 %,; es aceptable del 5 % al 20 %) con 25 6 50 Ul
de heparina/ml

e Injerto vascular Hemashield Platinum de 10 mm x 20 cm (si se utiliza el kit
de insercion axilar)

e Kit de insercion axilar Impella para la insercion axilar del catéter Impella

Nota: Si la solucion 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.

INICIO DEL CASO
1. Pulse el boton INICIAR CASO NUEVO de la pantalla de puesta en
marcha o conecte un catéter Impella nuevo. También puede seleccio-
nar “Inicio del caso” pulsando la tecla MENU.

2. Enel controlador se muestra la pantalla siguiente.

SILENCIAR
ALARMA

Perfore la bolsa de dextrosa.

SIGUIENTE }

(Abiomed recomienda una concentracidn de dextrosa
al 5 % [DEW]).

GANCELAR

o

INICIO DEL CASO

Para evitar que se introduzcan fibras en la Impella:

e Mantenga la bomba cardiaca Impella en la bandeja de su embalaje hasta
justo antes de la insercion.

e No intente hacer funcionar la bomba en un recipiente con solucién salina
antes de la insercién.

e No intente enjuagar ni volver a insertar el dispositivo después de la inser-
cion inicial.

¢ Mantenga la toalla quirdrgica o una gasa 4 x 4 lejos de las ventanas de
entrada y salida, cuando controle las salpicaduras de sangre durante la
insercion de la bomba cardiaca Impella a través del introductor.

Si se salta un paso del proceso de instalacion del catéter Impella o si se pasa
del tiempo permitido para realizar un paso, el Automated Impella Controller
mostrara pantallas de instrucciones adicionales para continuar con el proceso
de configuracion de algunos pasos. En los pasos que se describen a con-
tinuacion, todos los que aparecen sombreados requieren un procedimiento
estéril.

INSERTE EL CASETE DE PURGA

1. Abra el paquete del casete de purga.
Asegure el conector luer amarillo en el tubo de purga al campo estéril.
Pase la punta y el casete de purga fuera del campo estéril.

Introduzca la punta en la bolsa o la botella de glucosa.
Pulse el botdn SIGUIENTE para continuar.

Abra la puerta del casete de purga presionando el boton de apertura
situado en el lateral izquierdo del controlador. Inserte el casete de
purga en el Automated Impella Controller.

7. Inserte el casete de purga en el compartimento moldeado situado en
la parte delantera del controlador. Siga el diagrama del interior de la
puerta del casete de purga para lograr una colocacién correcta.

8. Deslice el disco de purga por la ranura de la derecha del casete de
purga hasta que encaje en su lugar. El controlador comenzara auto-
maticamente a cebar el casete de purga.

9. Extienda el tubo de purga y cierre la puerta del casete de purga.
Alrededor de los bordes de la puerta del casete de purga hay espacio
suficiente para evitar que este oprima el tubo de purga al salir.

10. Una vez insertado el casete de purga, el controlador automaticamente
comienza a cebarlo. La barra de progreso indica el avance del cebado
del casete de purga.

oA wN

CONECTE EL CATETER IMPELLA®

1. Extraiga el catéter Impella de su envase utilizando una técnica estéril y
examinelo para comprobar si presenta dafios.

2. Inspeccione el cable, incluidas las patillas del conector del extremo del
controlador, para asegurarse de que no esté dafiado.

3. Pase el cable conector estéril del catéter Impella hacia fuera del
campo esteéril.
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4. Abrala cubierta del conector azul del catéter girandola en el sentido
de las agujas del reloj. Alinee la muesca del cable conector con la
muesca del conector azul del catéter situado en la parte delantera del
Automated Impella Controller y conecte el cable al controlador.

SILENCIAR
ALARMA

SIGUIENTE}

Cierre la puerta del casete de purga

Conecte el catéter Impella al controlador
Presione con fuerza para fijar el conector

[ E—
=

o—0—©

CANCELAR }

5. Unavez que se haya cebado el casete de purga y que el controlador
haya detectado que el cable conector esta conectado, el sistema le
pedira al usuario que conecte el luer amarillo al catéter Impella.

SILENCIAR
ALARMA

LEP Sise incluye, retire y deseche el conectoren Y

b Conecte el catéter Impella mediante luers:
AMARILLO con AMARILLO
;i) Fije la abrazadera de purga al cable blanco

Cebando el casele de purga

C )

CANCELAR }

*—0—0 0

7. Cuando el controlador detecte que el luer est4 conectado, comenzara
automaticamente a cebar la luz de purga.

click

= =

8. Fije a presion la abrazadera de purga (situada en el depdsito de
presion del brazo lateral transparente) al cable conector.

9. Una vez que la luz de purga esté cebada, el controlador avanzard de
manera automatica a la siguiente pantalla.

10. El primer paso de la siguiente pantalla le solicitara que introduzca la
informacion del liquido de purga.

INTRODUCCION DE LOS DATOS DEL LIQUIDO DE PURGA
1. Introduzca la informacién del liquido de purga.

SILENCIAR

ALARMA

Confirme la informacion del liquido de
purga.

ACEPTAR }

Volumen liquido de purga | 500 ml
Concentracion de dextrosa |5 %

Concentracidn de heparina | 0 unidades/ml

CANCELAR }

o000 00

6. Conecte y apriete el luer amarillo del tubo de purga en el brazo lateral del
catéter Impella, si adn no esta completo.

/

2. Para seleccionar los valores predeterminados que aparecen en la
pantalla, pulse el boton ACEPTAR. De este modo, se seleccionaran
dichos valores y se avanzara automaticamente a la siguiente pantalla.
Nota: Los valores predeterminados para el liquido de purga seran
los valores del liquido de purga procedentes del dltimo inicio del caso
efectuado en el Automated Impella Controller.

3.  Para cambiar la informacion del liquido de purga, pulse el botén
EDITAR, despldcese hasta el elemento apropiado y presione el
mando selector para elegirlo o utilice los botones de flechas blancas.
A continuacion, desplacese por los valores y pulse el mando selector
0 SELECCIONAR para realizar una nueva seleccién. Pulse el botén
LISTO para finalizar la edicion. El controlador usara los valores prede-
terminados si no se efecttan otras selecciones.

o E| liquido de purga puede establecerse en 50 ml, 100 ml, 250 ml,
500 ml o 1000 ml.

* |a concentracion de glucosa (dextrosa) se puede definir al 5 %,
10 % 0 20 %.

e La concentracion de heparina se puede establecer en 0 Ul/ml, 5 Ul/
ml, 6,25 Ul/ml, 10 Ul/ml, 12,5 Ul/ml, 20 Ul/ml, 25 Ul/ml, 40 Ul/ml o
50 Ul/ml.
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ASEGURAR EL TUBO DE PURGA
1. Para completar la configuracion, conecte el tubo de purga al cable
conector blanco empujando el tubo de purga hacia el interior de las
abrazaderas acopladas al cable conector blanco.

@ a

b

INSERCION AXILAR DEL CATETER
IMPELLA 5.5

NOTA: Es responsabilidad del profesional médico utilizar técni-

cas y procedimientos quirurgicos adecuados. El procedimiento
descrito se ofrece solamente a modo informativo. Cada médico
debe evaluar si el procedimiento es apropiado segtin su formacion
y su experiencia médicas, el tipo de procedimiento y el tipo de
sistemas utilizados.

Si el catéter Impella se utiliza en una intervencion quirdrgica a corazon
abierto o como parte de ella, el dispositivo solo puede manipularse en el
punto de acceso. La manipulacién directa del ensamblaje del catéter a través
de la aorta o el ventriculo puede provocar graves dafios al catéter Impella y
lesiones importantes al paciente.

Al utilizar un catéter de diagnéstico de punta en J con orificios laterales,
asegurese de que la aguja guia salga por el extremo del catéter y no por el
orificio lateral. Para ello, amplie la zona una o dos veces a medida que la
aguja guia empiece a salir de la punta en J.

Durante la colocacion del catéter Impella, tenga cuidado de no dafiar la
zona de entrada mientras sostiene el dispositivo y carga la aguja guia de
colocacion.

El introductor y el fijador de injerto se suministran esterilizados y solo se
pueden utilizar si el envase no esta dafiado y no ha pasado la fecha de
caducidad.

Hay que realizar una radioscopia para insertar la aguja guia Impella y el
catéter Impella 5.5 con SmartAssist.

Durante la insercion, evite la compresion manual de las &reas de entrada
o salida del catéter Impella o el drea del sensor de la canula en el catéter

Impella 5.5 con SmartAssist.

El injerto debe fijarse al introductor en una posicién proximal con respecto a
los retenedores de la unidad de recolocacion del introductor para evitar que
este se deslice fuera del injerto.

Al introducir el catéter Impella a través del introductor y dentro del injerto,
asegurese de sujetar el injerto con una pinza vascular justo por encima de
la anastomosis para evitar hemorragias por la canula de la bomba durante
la insercion a través de la vélvula.

El kit de insercion axilar Impella esta disefiado para utilizarse Unicamente
para la insercion. Para proporcionar una hemostasia continua, debe
retirarse el introductor e introducirse la unidad de recolocacion en el
injerto.

NO reesterilice ni reutilice ningiin componente del kit de insercién axilar
Impella. Todos los componentes son desechables y estan destinados a un
solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer el rendimiento.

El introductor est4 concebido para insertarse en un injerto. No esta
disefiado para su insercion directa en la arteria.

Abiomed recomienda el uso de un injerto Hemashield Platinum de 10 mm
de didmetro con el introductor para conseguir un ajuste y una hemostasia
adecuados entre el injerto y el introductor. Es posible que un injerto de
menor didmetro no se ajuste al introductor.

Abiomed recomienda el uso de un injerto de 20 cm de longitud

con el objetivo de lograr la longitud suficiente como para introducir
completamente la canula del catéter Impella en el injerto antes de soltar
las pinzas vasculares en la anastomosis a fin de minimizar las hemorragias
por la canula.

NO retuerza ni pince la parte blanca del catéter Impella con marcas de
centimetros con nada que no sea una pinza vascular de mordaza suave.
NO retuerza ni pince el introductor desprendible.

Es sumamente importante colocar el catéter Impella de manera adecuada
y merece la pena dedicar mas tiempo al hacerlo.

Tenga cuidado de introducir la aguja guia con el catéter de diagndstico en
el centro de la valvula hemostatica del introductor para evitar desgarrar
la vélvula.

Cuando inserte el catéter Impella en el introductor, tenga cuidado de
hacerlo directamente en el centro de la valvula introductora.

AsegUrese de que la llave de paso de la introductor desprendible esté
siempre en la posicion cerrada. Si la llave de paso esté abierta, puede
producirse una hemorragia retrégrada considerable.

>E>bBbbBEbBE B BB P

En los siguientes pasos, se describe la técnica recomendada para la insercion
del catéter Impella 5.5 con SmartAssist en la arteria axilar.

1. Aisley deje al descubierto la arteria axilar, y obtenga el control mediante
lazos vasculares proximales y distales.

2. Coloque un injerto vascular de 10 mm de didmetro x 20 cm de longitud
en la arteria axilar mediante una anastomosis terminolateral estandar.
NOTA: Abiomed recomienda el uso de un injerto Hemashield Platinum y
de un bisel de al menos 60 grados en el extremo del injerto para facilitar
el paso de la cubierta rigida del motor en la arteria.

3. Sujete el injerto con una pinza vascular justo por encima de la
anastomosis y afloje los lazos vasculares para permitir el flujo de
la sangre hacia el injerto con el fin de evaluar la hemostasia en la
anastomosis.

4. Inserte el introductor en el injerto y asegurelo con un (1) fijador de injerto
suministrado. Para colocar el fijador de injerto, abralo y coloquelo entre
los retenedores y el centro del introductor para evitar que este se deslice
fuera del injerto. NOTA: Si se utiliza un injerto distinto al Hemashield
Platinum, es posible que se requieran dos fijadores de injerto para
mantener la hemostasia entre el injerto y el introductor. A continuacion,
se muestra la colocacion correcta del sequndo fijador de injerto.
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Colocacion correcta si se requiere un segundo fijador de injerto

5. Asegure el fijador de injerto presionando las dos lengiietas exteriores.
Cuando esté completamente cerrado, el fijador de injerto proporcionara
hemostasia. Si no se logra la hemostasia, cerciérese de presionar las dos
lenglietas para cerrar totalmente el fijador de injerto como se muestra
a continuacion. El fijador de injerto no se dafia si se cierra demasiado.
NOTA: El injerto también se puede fijar al introductor mediante suturas
gruesas o cinta umbilical.

1 \
| \\ \9
Presione las dos pestafias juntas Bloqueo de injerto en
indicadas para cerrar el fijador de posicién completamente
injerto cerrada

Cerrar el cierre del injerto

6. Retire la pinza vascular del injerto e inserte una aguja guia de diagnéstico
de 0,035 pulgadas con un catéter de diagndstico de 4-6 Fren el
introductor, con cuidado de centrar la guia y el catéter en el medio de
la valvula hemostética. Haga avanzar la aguja guia y el catéter hacia el
ventriculo izquierdo.

7. Retire la aguja guia de diagndstico y sustitdyala por una aguja guia de
colocacion rigida de 0,018 pulgadas. Con la aguja guia de colocacion de
0,018 pulgadas correctamente posicionada en el ventriculo izquierdo,
retire el catéter de diagndstico.

8.  Administre heparina segun el protocolo institucional. Cuando el TCA sea
superior o igual a 250 segundos, retire el dilatador.

9. Retire la funda protectora del dilatador de lubricacion de 8 Fr con
revestimiento de silicona suministrado, con cuidado de no mancharse las
manos con silicona. Inserte el dilatador en el introductor por la aguja guia
de colocacion de 0,018 pulgadas para revestir la valvula hemostatica con
aceite de silicona a fin de facilitar la insercién del catéter Impella a través
de la véalvula hemostética. Una vez que esté completamente insertado,
retire el dilatador manteniendo en su lugar la aguja guia de colocacién de
0,018 pulgadas.

10. Sujete el injerto con una pinza vascular justo por encima de la
anastomosis para evitar hemorragias por la canula de la bomba durante
la insercion a través de la valvula.

11. Mientras mantiene la posicion de la aguja guia, realice la carga trasera
del catéter Impella en la aguja gufa de colocacién de 0,018 pulgadas y
haga avanzar el catéter por la aguja quia a través del introductor en el
injerto de modo que toda la canula de la bomba y la cubierta del motor
se queden en el injerto y solo se vea el eje del catéter saliendo de la
valvula.

12. Retire la pinza vascular y continte con la introduccion del catéter Impella
en la aorta. Siga avanzando por la valvula adrtica utilizando imagenes
radioscopicas para colocar correctamente la curva de la canula en el
anillo de la valvula adrtica y posicione la entrada a aproximadamente
5 cm de profundidad en el ventriculo. Retire la aguja guia de colocacion e
inicie el tratamiento con el catéter Impella segun lo descrito mas adelante
en esta seccion.

13. Sujete el injerto adyacente a la arteria axilar con una pinza vascular de
mordaza suave o pidale a un asistente que aplique presion con los dedos
para controlar la hemorragia en la base del injerto a fin de que se pueda
retirar el introductor y acortar el injerto. NOTA: Para asegurarse de que
la pinza vascular de mordaza suave esté completamente sellada encima
del injerto y del catéter de 9 Fr, abra la vélvula de lavado del brazo lateral
del introductor y compruebe que la sangre no esté goteando desde el
sistema.

14. Deslice la vaina de recolocacion hacia atras hasta el conector rojo del
Impella. NOTA: En el caso del introductor desprendible de 23 F x 6 cm,
puede que haya que tirar del introductor por la vaina de recolocacion
para retirar totalmente el dispositivo de la arteria.

15. Para retirar el introductor, suelte el fijador de injerto presionando las dos
lengiietas largas adyacentes como se muestra a continuacion y quitelo
del injerto.

4 \ )

Presione las dos pestaias juntas
indicadas para abrir el fijador de

\_ injerto J

Desbloqueo del fijador de injerto

16. Extraiga completamente el introductor del injerto antes de desprenderlo.
Para desprender el introductor del eje del catéter, rompa el centro
aplicando presion en las lenglietas con los pulgares y, a continuacion,
separe la vaina del catéter. NOTA: Al romper la vélvula hemostatica
del brazo lateral de la vaina, es posible que la valvula se estire antes de
separarse.

a). Sujete las dos “alas” y doblelas hacia atras hasta que el ensamblaje
de la valvula se separe. Siga desprendiendo las dos alas hasta que
el introductor se separe por completo del eje del catéter.
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17.

18.

19.

20.

21.

Recorte el exceso de injerto y deslice el centro de sutura azul en el injerto.
NOTA: El centro deberia encontrarse al nivel de la piel y la longitud del
material de injerto restante deberia ser lo suficientemente larga como
para fijar el injerto alrededor del centro de sutura azul con todo el injerto
bajo la piel.

Con una sutura de seda gruesa, fije el injerto alrededor del centro de
sutura azul para que se pueda ajustar la posicion del catéter Impella.
Retire la pinza vascular adyacente a la arteria axilar.

La herida debe cerrarse sobre el injerto recortado con el extremo del
centro de sutura azul claramente visible. Fije el centro de forma segura a
la piel.

Si‘hay flacidez en el catéter, elimine el exceso de esta. Verifique la
ubicacion con radioscopia y con la sefial de colocacion. Si el catéter
Impella 5.5 avanza demasiado en el ventriculo izquierdo y el controlador
muestra una forma de onda ventricular en lugar de una de la vélvula
aortica, siga los pasos a, b y ¢ que aparecen a continuacion.

a) Tire del catéter hacia atras hasta que la pantalla de colocacién
muestre una forma de onda de la valvula aértica.

b) Cuando aparezca la forma de onda de la valvula adrtica, tire
del catéter hacia atrds 3 cm més en el caso del Impella 5.5 con
SmartAssist. (La distancia entre las marcas adyacentes del catéter es
de 1 cm).

¢) Ahora, el catéter deberia colocarse correctamente.

Fije la funda anticontaminacion al centro de sutura azul. Bloguee en su
sitio el anillo de anclaje girandolo en el sentido de las agujas del reloj.
Fije en su sitio el eje del catéter apretando la valvula de Tuohy-Borst.
Extienda la funda estéril hasta su longitud maxima y fije el extremo mas
cercano al tapon rojo del Impella® apretando el anillo de anclaje.

TECNICA DE INSERCION ALTERNATIVA CON UN INJERTO DE
BRAZO LATERAL Y TAPONES DE SILICONA

1. Después de dejar al descubierto la arteria axilar y realizar la incision tal
y como se describe en los pasos anteriores, prepare un injerto vascular
Dacron® (10 mm x 20 cm) biselando el extremo del injerto en un dngulo
de 45 a 60 grados.
2. Apriete los lazos vasculares proximales y distales para controlar la
hemorragia.
3. Coloque el injerto vascular mediante una anastomosis terminolateral
estandar.
4 )
- J
4. Evalle la anastomosis para la hemostasia.
5. Coloque un introductor estandar de 6 Fr en el extremo distal del injerto.
6. Haga avanzar un catéter de diagndstico (Abiomed recomienda un ALT o
multiusos de 6 Fr sin orificios laterales, o un catéter en J de 4-5 Fr con o
sin orificios laterales) mediante una aguja guia de diagndstico de 0,035 o
0,038 pulgadas en el ventriculo izquierdo.
7. Retire la aguja guia de diagnostico y sustityala por la aguja guia de
colocacion de 0,018 in suministrada.
8. Apriete los lazos vasculares para controlar la hemorragia y retire el

introductor de 6 Fr.

10.

1.

12.
13.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

Humedezca el catéter Impella 5.5 y coloque uno de los tapones de
silicona en el eje del catéter adyacente al motor del catéter Impella 5.5.

Efectle la carga trasera del catéter Impella 5.5 en la aguja guia de
0,018 pulgadas (como se describe en las indicaciones del paso 11
anterior).

Con el injerto sujeto en la base, coloque el catéter Impella 5.5 en el
extremo abierto del injerto hasta la altura del tapon de silicona.

Fije la cinta umbilical alrededor del tapdn de silicona.

Afloje ambos lazos vasculares y haga avanzar el catéter Impella 5.5 a lo
largo de la aguja guia en el ventriculo izquierdo hasta que esté colocado
correctamente.

Para evitar fallos del dispositivo, no inicie el catéter Impella 5.5 hasta
que se haya retirado la aguja guia de colocacion.

NO retire el catéter Impella 5.5 sobre toda la longitud de la aguja guia
de colocacion.

Retire la aguja guia.

Coloque una pinza de mordaza suave en la anastomosis y retire el tapon
de silicona.

Recorte el exceso de injerto y deslice la vaina de recolocacion en su lugar.

Con un lazo de seda grueso o cinta umbilical, fije el injerto alrededor del
centro azul de la vaina de recolocacion.

Cierre la herida sobre el injerto recortado con el extremo del centro de
sutura azul claramente visible. Si es necesario, se puede manipular el
direccionamiento del catéter Impella 5.5 quitando la fijacién de la unidad
de recolocacion e introduciendo y extrayendo el catéter.

Si hay flacidez en el catéter, elimine el exceso de esta. Verifique la
ubicacion con radioscopia y con la sefial de colocacion. Si el catéter
Impella 5.5 avanza demasiado en el ventriculo izquierdo y el controlador
muestra una forma de onda ventricular en lugar de una de la vélvula
aortica, siga los pasos a, b y ¢ que aparecen a continuacion.

a) Tire del catéter hacia atras hasta que la pantalla de colocacién
muestre una forma de onda de la valvula adrtica.

b) Cuando aparezca la forma de onda de la vélvula adrtica, tire
del catéter hacia atrds 3 cm més en el caso del Impella 5.5 con
SmartAssist. (La distancia entre las marcas adyacentes del catéter es
de 1.cm).

c) Ahora, el catéter deberia colocarse correctamente.

Fije la funda anticontaminacién al centro de sutura azul. Bloguee en su
sitio el anillo de anclaje girandolo en el sentido de las agujas del reloj.
Fije en su sitio el eje del catéter apretando la valvula de Tuohy-Borst.
Extienda la funda estéril hasta su longitud maxima y fije el extremo mas
cercano al tapon rojo del Impella® apretando el anillo de anclaje.
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INSERCION AORTICA DIRECTA

NOTA: Es responsabilidad del profesional médico utilizar técnicas
y procedimientos quirurgicos adecuados. El procedimiento
descrito se ofrece solamente a modo informativo. Cada médico
debe evaluar si el procedimiento es apropiado segun su formacion
y su experiencia médicas, el tipo de procedimiento y el tipo de
sistemas utilizados.

Evite la compresion manual de las zonas de entrada, de salida o de las
areas del sensor del conjunto de canula.

NO retuerza ni pince el catéter Impella con nada que no sea una

pinza vascular de mordaza suave. NO retuerza ni pince el introductor
desprendible.

Manipule el producto con cuidado. El catéter Impella puede dafiarse al sacarlo
del envase, al prepararlo, al insertarlo, al recolocarlo y al extraerlo. NO doble
el catéter, no lo tuerza en exceso, no tire de él ni aplique una presién excesiva
sobre este o los componentes mecanicos en ningin momento.

Una incision de mas de 6 mm puede permitir que el tapdn frontal avance
hacia la aorta.

El catéter Impella 5.5 se introduce quirtrgicamente si es posible acceder a la
aorta ascendente por medio de una esternotomia o toracotomia. Se requiere
una ecocardiografia transesofégica (ETE) para guiar la colocacién.

PREPARACION DE LA INSERCION

Al utilizar un catéter de diagnostico de punta en J con orificios laterales,
asegUrese de que la aguja guia salga por el extremo del catéter y no por el
orificio lateral. Para ello, amplie la zona una o dos veces a medida que la
aguja guia empiece a salir de la punta en J.

1. Conla plantilla de incision estéril suministrada para el posicionamiento,
coloque una pinza de mordida lateral en la aorta al menos 7 cm por
encima del plano de la vélvula. Una incisién demasiado proxima al anillo
de la valvula adrtica podria dar con el drea de salida del catéter en el
injerto en lugar de en la aorta.

2. Realice una incisidn (o un orificio) de no méas de 6 mm en el punto de
insercion de la aorta ascendente. La incision debe tener una longitud de
<6 mm para evitar que el tapdn de silicona frontal avance hacia la aorta
a través de la incision.

3. Fije el injerto vascular Dacron® (10 mm x 15 cm) a la aorta con la
anastomosis terminolateral estandar.

4. Administre heparina y consiga un TCA de al menos 250 segundos. Nota:
Mantener el TCA en 250 segundos 0 mas ayudara a evitar que entre un
trombo en el catéter y provoque una parada repentina al inicio. * Si el
paciente recibe un inhibidor de GP Ib-Illa, el catéter Impella 5.5 puede
introducirse cuando el TCA sea de 200 o superior.

5. Cuando se complete la anastomosis, cologue una pinza en el extremo
distal del injerto y, luego, suelte la pinza proximal en la base del injerto.
Examine la linea de la sutura en busca de fugas y vuelva a colocar una
pinza al injerto en su base.

6. Humedezca el catéter Impella 5.5 y presione ambos tapones de silicona
contra la cubierta del motor como se muestra a continuacion.

www»wmwm‘mwm "‘“‘“‘1‘1““\'\\"]‘““ -

& ,\:

8. Cuando el catéter esté en posicion, fije un torniquete alrededor del tapdn
de silicona trasero. Apriete el torniquete lo suficiente para controlar la
hemorragia alrededor del tapdn trasero dejando a la vez que el catéter se
deslice por el tapon.

9. Suelte la pinza y haga avanzar el catéter Impella 5.5 hacia la aorta.

10. Si el paciente esta sometido a una revascularizacion cardiopulmonar
(RCP), deje que el corazon se llene restringiendo el flujo de retorno a la
maquina de revascularizacion y reduciendo el flujo de la RCP al ajuste

minimo que permita mantener un flujo sistémico fisiologico aceptable.

11. En cuanto la cubierta del motor haya pasado al interior de la aorta, utilice
una ligadura para fijar holgadamente el tapdn de silicona frontal nivelado
con el injerto. El tapon de silicona debe estar en la parte mas proximal
del injerto. NOTA: El tapdn de silicona frontal no deberia moverse dentro
del injerto; sin embargo, el eje del catéter debe moverse sin resistencia
dentro del tapon. Cuando fije el tapon de silicona frontal al injerto, no
permita que el tapon de silicona penetre con demasiada profundidad, ya

que esto podria dafiar el catéter Impella 5.5.

12. Mientras se hace avanzar el catéter en la aorta, la sefial de colocacion
inicial tiene las caracteristicas de una sefial de colocacion adrtica. No
deje que el tapdn frontal avance mas alla de la base del injerto.

13. Para ayudar a pasar el catéter por la valvula adrtica, aplique una ligera
presion en la cara posterior de la vélvula adrtica con el fin de producir
una insuficiencia adrtica temporal.

14. Haga avanzar el catéter con cuidado hacia delante hasta que la entrada
cruce la valvula adrtica y la curva del catéter esté a la altura del anillo de

la valvula adrtica. Confirmelo con la guia de ETE.

COLOCACION E INICIO DEL CATETER
IMPELLA 5.5 CON SMARTASSIST

Si el catéter Impella no esta colocado correctamente, no se producira una
liberacion eficaz del ventriculo (cortocircuito hidraulico). Es posible que el
paciente no esté beneficiandose del caudal que se muestra en el controlador.

A

1. Vuelva a comprobar que se haya retirado la aguja guia de colocacion.
Asimismo, verifique que el controlador muestre una forma de onda
pulsatil y la curva de la canula en el anillo de la valvula adrtica, y
posicione la entrada a aproximadamente 5 cm de profundidad en el
ventriculo. (Consulte el paso 6 si el controlador muestra una forma de
onda ventricular).

2. Pulse el boton INICIAR IMPELLA para abrir el ment de nivel de
potencia. Gire el mando selector para aumentar el nivel de potencia
de P-0aP-2.

Se producird flujo retrogrado a través de la valvula adrtica si la
velocidad de flujo del catéter Impella es inferior a 0,5 L/min.

SILENCIAR
ALARMA

INICIAR

IMPELLA

Tapén de Tapon de

silicona silicona

delantero trasero @ Anticoagule antes de retirar el dilatador.

(Se recomienda un ACT superior a 250 segundos) ATHAS’
Catéter Impella 5.5 con tapones de silicona @ Confirme que el liquido de purga sale del Impella.
7. Conelinjerto pinzado en la base, coloque el catéter Impella 5.5 en el CD Retire |a guia antes de iniciar Impella. canceLan)
extremo abierto del injerto hasta la altura del tapon trasero.
*—0— 00 0 00
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3. Pulse el mando selector para seleccionar el nivel de potencia nuevo.
Aumente el nivel de potencia a P-9 para confirmar que se ha colocado
bien y est4 estable.

4. Evalle la posicion del catéter en el arco aértico. Si hay flacidez en el
catéter, afloje la valvula de Tuohy-Borst, elimine el exceso de flacidez y
VUELVA A APRETAR LA VALVULA DE TUOHY-BORST. El catéter debe
alinearse con respecto a la curvatura menor de la aorta, en lugar de la
curvatura mayor. Verifique la colocacion mediante radioscopia y con la
pantalla de la sefial de colocacion.

5. Vuelva a colocar el catéter seglin sea necesario.

6. Siel catéter Impella avanza demasiado en el ventriculo izquierdo y el
controlador muestra una forma de onda ventricular (indicada arriba) en
lugar de una de la valvula adrtica, siga estos pasos para recolocar el
catéter.

a) Afloje la vélvula de Tuohy-Borst y tire del catéter hacia atras hasta que
|la pantalla de colocacion muestre una forma de onda de la valvula
aortica.

b) Cuando aparezca la forma de onda de la valvula adrtica, tire
del catéter hacia atrds 3 cm mas en el caso del Impella 5.5 con
SmartAssist. (La distancia entre las marcas adyacentes del catéter es
de 1 cm).

) VUELVA A APRETAR LA VALVULA DE TUOHY-BORST.
d) Ahora, el catéter deberia colocarse correctamente.

USO DE LA UNIDAD DE RECOLOCACION

1. Deslice el centro de sutura azul y haga avanzar las nervaduras en el
injerto.

2.  Fijela unidad de recolocacion al paciente con las almohadillas de sutura
azules o un dispositivo de estabilizacion StatLock®.

3.  Evalle la posicion del catéter en el arco adrtico. Si hay exceso de flacidez,
afloje la valvula de Tuohy-Borst, elimine el exceso de flacidez y VUELVA A
APRETAR LA VALVULA DE TUOHY-BORST. El catéter debe alinearse con

respecto a la curvatura menor de la aorta, en lugar de la curvatura mayor.

Verifique la ubicacion con radioscopia y con la sefial de colocacion.

4. Acople la funda anticontaminacién a la seccion azul de la unidad de
recolocacion. Bloguee en su sitio el anillo de anclaje girandolo en el
sentido de las agujas del reloj. Fije en su sitio el eje del catéter apretando
el anillo de anclaje conectado.

5. Extienda con cuidado la funda anticontaminacion hasta su longitud
méxima y fije el extremo mas cercano al conector rojo del Impella
apretando el anillo de anclaje.

6. Seleccione el nivel de potencia més bajo que le permitira alcanzar el
caudal mas elevado necesario para asistir al paciente. Puede escoger

entre diez niveles de potencia (de P-0 a P-9) con el catéter Impella 5.5.

NIVEL P

En el modo NIVEL P, puede seleccionar uno de los diez niveles P (de P-0 a
P-9) para el catéter Impella 5.5 con SmartAssist (consulte la tabla siguiente).
Seleccione el nivel P mas bajo (P-2 o superior) que le permitira alcanzar el
flujo necesario para el soporte del paciente.

Flujo Medio (L/min) Revoluciones por

Nivel P 30 - 60 mmHg minuto (rpm)
P-0 0 0
P-1 0 12.000
p-2 0,0-19 17.000
P-3 11-27 20.000
P-4 19-33 22.000
P-5 2,8-3/7 24.000
P-6 3,4-41 26.000
p-7 39-45 28.000
P-8 43-49 30.000
P-9 50-55 33.000

*El flujo puede variar debido a la aspiracion o a una colocacion incorrecta.

Para utilizar el catéter Impella en el modo NIVEL P, siga estos pasos:

1. Pulse el boton CONTROL DE FLUJO para abrir el mend CONTROL
DE FLUJO.

2. Gire el mando selector para aumentar o disminuir el flujo.
3.  Pulse el mando selector para seleccionar el nuevo flujo.

AJUSTE DE LA SENAL DE COLO-
CACION DE VI

La sefal de colocacion y las estimaciones de VI no se muestran cuando las
bombas funcionan en un nivel P-3 o inferior. Aumente la velocidad de la
bomba a P-4 o un nivel superior para volver a activar la sefal.

Las situaciones de alarma y las velocidades bajas de la bomba pueden
afectar a la sefial de colocacion y las estimaciones de VI.

La interrupcion de la sefial de colocacion de la presién de salida, incluidas las
alarmas relacionadas con la sefial de colocacion Ao, impediré el calculo y la
visualizacion de una estimacion de VI. Se requiere una sefial de colocacion Ao
operativa para la estimacion de VI.

La calibracion de la sefial de colocacion de VI no estara disponible si el
nivel P es inferior a P-4 o si estan activadas las alarmas de colocacion,
aspiracion o sefial de colocacion no fiable.

Las afecciones andmalas, como la arritmia cardiaca, el desacoplamiento
Ao-Vl o la estenosis adrtica, pueden limitar la utilidad de la herramienta
de ajuste del VI.

AJUSTE DE LA SENAL DE COLOCACION DE VI

Ajuste la seiial de colocacion de VI para reducir la posibilidad de
variacion de las mediciones. Ajuste la seial de colocacion de VI
cuando aparezca la notificacion blanca en la pantalla. La notificacion
aparece primero cuando se calcula un ajuste sugerido. Si se calcula un ajuste
sugerido, aparecera una segunda notificacion al cabo de 24 horas de estar
usando la bomba.
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"Ajuste recomendado disponible. Pulse el boton MENU y
Ajustar senal de VI | seleccione Ajustar sefial de V1. SILENCIAR

SILENCIAR ALARMA
ALARMA

CONTROL
CONTROL DE FLUJO

DE FLUJO

MOSTRAR }

MOSTRAR

MENU DE MEF"I‘J;(D;\
PURGA

X " ) . P Purgar sistema iaco: P ¥
Flujo del Imp. “ i‘g:sl;l"a_:l. Gasto cardiaco: 50 L/min MENU } Flujo del Imp. " o — zaslo cardiaco: 5 0 Umin MENU }
Flujo de purga: 20mlh | Gastopot. 0.9 vatios Flujo de purga: 2.0ml/h | Gastopot. 0.9 vatios
i card.: . s . card.: .
3 . 3 Umin | Presién de purga: 301 mmHg Presién de purga: 301 mmHg
Para ajustar la sefial de colocacion de VI, siga estos pasos: NOTA: No es atipico ver un valor sistélico de VI superior al valor sistélico de
1.  Pulse el botén MENU. Ao.

2. Seleccione la opcion “Ajustar sefial de VI” con el mando giratorio.

3. Ajuste laforma de onda mediante las flechas de seleccion o el mando INTRO DUCCI() N DEL GASTO CARDiACO

giratorio. El ajuste de VI se define de forma predeterminada como el valor

de ajuste sugerido. Las métricas del gasto cardiaco y la potencia cardiaca tienen fines meramente
4. Pulse LISTO para confirmar el ajuste sugerido. Los ajustes de forma de mformahvos. No se debe.n_ usar para propositos d|_agnost|cos ola monitor-
onda de VI tienen lugar en incrementos de 1 mmHg desde —60 hasta izacion de pacientes. Verifique de forma independiente todos los parémetros

60 mmHg. mostrados mediante un dispositivo de diagnéstico autorizado o aprobado.

. ) ) o ) Introduzca el gasto cardiaco en el Automated Impella Controller desde un
Recomendacion: No efectie el ajuste a un valor distinto del sugerido. dispositivo de referencia, como un catéter Swan-Ganz. Introduzca un nuevo
gasto cardiaco cada 8 horas. Una vez transcurridas 7 horas desde la entrada,

se activara una notificacion blanca para introducir un nuevo gasto cardiaco.

SILENCIAR
ALARMA . . , .
Para introducir el gasto cardiaco, siga estos pasos:

1. Pulse el botén MENU.

2. Seleccione “Introducir gasto cardiaco” mediante el mando giratorio o

Ajustar senal de VI: los botones de flechas hacia arriba y hacia abajo.

3. Introduzca el gasto cardiaco total, que puede ser cualquier valor
situado entre 0,0 y 10,0 I/min en incrementos de 0,1 I/min.

A 4. Pulse el boton LISTO o el mando giratorio para finalizar
Vi
125/18 SILENCIAR
v
Ajuste sugerido: 17 mmHg
Ajuste de VI 17 mmHg canceLan Introduzca gasto cardiaco: usTo
A
Gasto cardiaco 5.0 L/min
v
CANCELAH}
J
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Se mostrara una confirmacion del gasto cardiaco si se introduce un gasto
cardiaco total inferior o igual al actual flujo del Impella. El boton
CONFIRMAR utilizara el actual flujo del Impella, ya que no se sacaran
tendencias de la entrada del gasto cardiaco total ni del gasto cardiaco
natural. El botén ATRAS volveré a la pantalla Introduzca gasto cardiaco. El
boton CANCELAR le permitira salir del flujo de trabajo.

SILENCIAR
ALARMA

Confirmacion de gasto cardiaco

/\ El Gasto cardiaco introducido es el mismo

o inferior al Flujo de Impella. CONFIRMAR )
El Flujo de Impella de 3.3 L/min se

utilizara hasta que se introduzca una ATRAS
nueva medida de referencia.

No se realizara la tendencia del gasto canceLar

cardiaco nativo.

CALCULO DEL GASTO CARDIACO, DEL GASTO CARDIACO
NATURAL Y DE LA POTENCIA DEL GASTO CARDIACO

Una vez introducido el gasto cardiaco, el Automated Impella Controller puede
calcular la potencia del gasto cardiaco (CPO) y el gasto cardiaco natural
(GCN) iniciales mediante las siguientes ecuaciones:

PC = (GC x PAM) / 451
GCN = GC - Flujo del Imp.

La estimacion del gasto cardiaco natural se obtiene a partir de una relacién
entre la funcion natural y la presion del pulso (PP) adrtico. Esta relacion es
lineal y se escala mediante un factor de calibracion (B), el cual puede variar de
un paciente a otro y a medida que cambia el estado de un paciente en par-
ticular. Estas relaciones se pueden plasmar mediante la siguiente ecuacion:

GCN =8 x PP

Una vez obtenido el factor de calibracion, el Automated Impella Controller
continuara calculando el gasto cardiaco, el gasto cardiaco natural y la poten-
cia del gasto cardiaco durante las 8 horas siguientes utilizando las ecuaciones
anteriores.

Si los valores de potencia cardiaca son inferiores o iguales a 0,6, el valor se
mostrara en amarillo.

NOTA: No utilice los valores como una herramienta de diagnéstico clinico;
solo tienen fines meramente informativos.

RECORDATORIOS DE INTRODUCCION DEL GASTO
CARDIACO

Durante la dltima hora, cada 15 minutos, aparecera un recordatorio blanco
para que introduzca el gasto cardiaco antes de que se agote el limite de
tiempo de 8 horas. Si no se introduce ningun GC nuevo después de 8 horas,
los valores se mostraran como guiones hasta que se introduzca un nuevo
gasto cardfaco.

También se mostrara un recordatorio blanco para actualizar el GC si el
Automated Impella Controller detecta un cambio considerable en el estado
vascular. Esta notificacion se activara si el GCN o el PP promedios difieren de
sus valores iniciales de forma considerable

PROCEDIMIENTOS RELATIVOS AL
CASETE DE PURGA

Al sustituir el casete de purga o el fluido de purga, el proceso de
sustitucion debe completarse en los 90 segundos siguientes a la
desconexion del luer. El catéter Impella puede dafiarse si el cambio tarda
mas de 90 segundos desde la desconexion del luer.

Existen tres procedimientos para mantener el sistema de purga del catéter
Impella®:

e Cambiar casete y bolsa

e Cambiar bolsa de liquido de purga

e Eliminar aire del sistema de purga
Se puede acceder a todos los procedimientos con el botén MENU DE PURGA.
A continuacion, trataremos los procedimientos del casete de purga

CAMBIAR CASETE Y BOLSA

Es posible que se tenga que sustituir el casete de purga para un uso prolongado
del sistema Impella.

Siga estos pasos para cambiar tanto el casete de purga como el liquido de purga:

1. Pulse MENU DE PURGA y seleccione “Cambiar casete y bolsa” en el
menu.

2. Seleccione INICIAR para iniciar el proceso de cambio de casete y
liquido.

3. Cuando el controlador se lo indique, desconecte el luer del catéter
Impella. Nota sobre la conexion del tubo de purga al catéter:
Si estd incluido, retire y deseche el conector en Yy conecte el luer
amarillo del tubo de purga directamente a la valvula de retencion
amarilla del catéter Impella.

4. Abrala puerta del casete de purga presionando el boton de apertura
situado en el lado izquierdo de la consola. Retire y deseche el casete
antiguo y purgue la bolsa de liquido.

5. Abra el nuevo casete de purga. Introduzca la bolsa de liquido de 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
deslizar el disco de purga hasta su sitio y de extender el tubo de purga
por el hueco de la puerta del casete de purga al cerrar la puerta.
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7. Compruebe que el luer esta desconectado. Pulse SIGUIENTE para
cebar el casete de purga.
8. Actualice la informacion del liquido de purga.

a. Sidesea seleccionar los valores predeterminados del liquido
de purga que aparecen en la pantalla, seleccione CONFIR-
MAR.

b. Sidesea cambiar la informacion del liquido de purga, selec-
cione EDITAR. A continuacion, utilice las teclas para navegar
por las selecciones y editar los valores. Seleccione LISTO para
completar la edicion.

9. Cuando haya finalizado los pasos del 1 al 8, conecte el luer del casete
de purga nuevo al catéter Impella.
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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”.

2. Seleccione INICIAR para iniciar el proceso de cambio de liquido de
purga.

3. Cuando el controlador se lo indique, retire la bolsa de purga antigua
y sustitUyala introduciendo la bolsa de liquido de purga nueva. Selec-
cione SIGUIENTE para avanzar al siguiente paso.

4. Actualice la informacion del liquido de purga.

a. Sidesea seleccionar los valores predeterminados del liquido

de purga que aparecen en la pantalla, seleccione CONFIR-
MAR.

b. Sidesea cambiar la informacion del liquido de purga, selec-
cione EDITAR. A continuacién, utilice las teclas para navegar
por las selecciones y editar los valores. Seleccione LISTO para
completar la edicion.

5. 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 Ultima bolsa salga del tubo del casete de purga.
Nota: Las instrucciones para desconectar el luer y cebar automatica-
mente el tubo solo se dan si el usuario cambia la glucosa del liquido
de purga o las concentraciones de heparina.

a. Para omitir la descarga, seleccione SALTAR CEBADO.

6. Cuando el controlador se lo indique, conecte el luer amarillo del
casete de purga al catéter Impella.

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”.

2. Seleccione INICIAR para empezar el proceso de eliminacion de aire.

3. Asegurese de que la bolsa de liquido de purga NO esté vacia ni inver-
tida, y de que el tubo NO esté doblado. Seleccione SIGUIENTE para
continuar.

4. Desconecte el tubo de purga del catéter Impella.

5. Compruebe que no queda aire en el tubo de purga. Si queda, pulse
ATRAS para repetir el proceso de extraccion de aire.

6. Conecte el tubo de purga al luer del catéter Impella para completar el
procedimiento de eliminacion del aire.

ALERTA DE AIRE DETECTADO

Durante cualquiera de los procesos del sistema de purga mencionados ante-
riormente, el controlador supervisa 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 en la figura abajo. Una vez desco-
nectado el luer, el controlador automaticamente elimina el aire del sistema de

purga.

MUTE
ALARM

Air Detected

A

Disconnect YELLOW luer from Impella Catheter

USO DE LA VAINA DE RECOLOCACION Y
EL INTRODUCTOR DESPRENDIBLE

La retirada progresiva del catéter Impella del paciente queda a discrecién

del médico. El Impella 5.5 con SmartAssist se ha aprobado para su uso en
un periodo igual o inferior a 30 dias. Sin embargo, la retirada progresiva
podria retrasarse mas alla de su uso habitual para ofrecer un tratamiento
temporal como consecuencia no deseada de la inestabilidad continua de

la hemodindmica del paciente. El hecho de no poder retirar al paciente

del dispositivo dentro de un plazo razonable deberia llevar a considerar

una forma més duradera para el tratamiento del ventriculo izquierdo. La
tendencia PVI/CO puede utilizarse durante el destete. Consulte el documento
Instrucciones de uso del controlador Impella automatizado para obtener mas
informacion.

Las siguientes instrucciones de retirada progresiva se
proporcionan solamente a modo orientativo.

RETIRADA PROGRESIVA RAPIDA DEL SOPORTE

1. Inicie la retirada progresiva rapida disminuyendo el nivel de potencia
del catéter en pasos de 2 niveles a intervalos de varios minutos (por
ejemplo, de P-6 a P-4 a P-2). NO disminuya el nivel de potencia por
debajo de P-2 hasta justo antes de retirar el catéter del ventriculo.

2. Cuando la potencia se haya reducido a P-2, mantenga al paciente con
soporte de nivel P-2 durante al menos 10 minutos antes de suspender
el soporte circulatorio.

3.  Silahemodindmica del paciente sigue estable, disminuya el nivel
de potencia hasta P-1, lleve el catéter a la aorta y detenga el motor
reduciendo la potencia hasta el nivel P-0.

4. Explante el catéter.
Siga las pautas del centro para el cierre arterial.

6. Desconecte el cable conector del Automated Impella Controller y
apague el controlador manteniendo presionado durante tres segun-
dos el interruptor de alimentacién situado en un lado del controlador.

v
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RETIRADA PROGRESIVA LENTA DEL SOPORTE

1. Inicie la retirada progresiva lenta disminuyendo el nivel de potencia
del catéter en pasos de 2 niveles y poco a poco, conforme la funcion
cardiaca lo permita (por ejemplo, de P-6 a P-4 a P-2). NO disminuya
el nivel de potencia por debajo de P-2 hasta justo antes de retirar el
catéter del ventriculo.

2. Cuando la potencia se haya reducido a P-2, mantenga al paciente con
soporte de nivel P-2 hasta que la hemodinémica del paciente perma-
nezca estable, antes de suspender el soporte circulatorio.

3. Silahemodinamica del paciente sigue estable, disminuya el nivel de
potencia hasta P-1, lleve el catéter a la aorta y detenga el motor redu-
ciendo la potencia hasta el nivel P-0.

4. Explante el catéter.

Siga las pautas del centro para el cierre arterial.

6. Desconecte el cable conector del Automated Impella Controller y
apague el controlador manteniendo presionado durante tres segundos
el interruptor de alimentacion situado en un lado del controlador.

w

EXTRACCION DEL CATETER IMPELLA 5.5
CON SMARTASSIST

El catéter Impella puede extraerse después de la retirada progresiva cuando
el introductor alin esté en su lugar o el catéter esté fijado con la vaina de
recolocacion.

EXTRACCION DEL CATETER IMPELLA CON EL INTRODUCTOR
COLOCADO

1.  Reduzca el nivel P a P-0.

2. Retire el catéter Impella a través del introductor.

3. Espere a que el TCA llegue a menos de 150 segundos.

q

Cuando el TCA esté por debajo de 150 segundos, extraiga el introduc-
tor.

5. Desconecte el cable conector del Automated Impella Controller y
apague el controlador manteniendo presionado durante tres segundos
el interruptor de alimentacion situado en un lado del controlador.

6. Aplique compresién manual durante 40 minutos o segln lo que se
indique en el protocolo del hospital.

EXTRACCION DEL CATI'ETEB IMPELLA FIJADO CON LA
UNIDAD DE RECOLOCACION

1. Cuando el TCA esté por debajo de 150 segundos, pulse CONTROL
DE FLUJO y reduzca el nivel P a P-0.

2. Retire el catéter Impella y la vaina de recolocacién a la vez (el catéter
no pasara a través de la unidad de recolocacion).

3. Desconecte el cable conector del Automated Impella Controller y
apague el controlador manteniendo presionado durante tres segundos
el interruptor de alimentacion situado en un lado del controlador.

4. Aplique compresién manual durante 40 minutos o segun lo que se
indique en el protocolo del hospital.

CIERRE DEL INJERTO VASCULAR

Al cerrar el injerto vascular, hay que tener en cuenta las caracteristicas
individuales del paciente y seleccionar la estrategia mas coherente con un
resultado clinico 6ptimo. Puede retirarse todo el injerto vascular si esta
indicado, pero no es obligatorio hacerlo. Las opciones de cierre del injerto
incluyen:
e Amputar el injerto vascular y coser a mano el pequefio remanente de
extremo a extremo
e Utilizar una grapadora vascular para cerrar el injerto cerca de la
superficie de la aorta
e Extraccién del injerto completo con cierre local con parche, si es
necesario

USO DEL CATETER IMPELLA 5.5 CON
SMARTASSIST SIN HEPARINA EN LA SO-
LUCION 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 hepa-
rina 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 glucosa, por lo que los médicos deben considerar
la posibilidad de administrar de manera sistémica un anticoagulante alter-
nativo. NO afiada ningun anticoagulante alternativo (como un inhibidor de
trombina directo) al liquido de purga. El catéter Impella no se ha probado con
ningUin anticoagulante alternativo en la solucion de purga.

USO DEL CATETER IMPELLA 5.5
CON SMARTASSIST EN CAMPOS
ELECTROMAGNETICOS

El catéter Impella contiene un motor magnético permanente que emite un
campo electromagnético. Este campo puede provocar interferencias elec-
tromagnéticas con otros equipos. Ademas, los equipos que emiten campos
electromagnéticos fuertes pueden incidir en el funcionamiento del motor del
catéter Impella.

SISTEMAS DE CARTOGRAFIA ELECTROANATOMICA

El campo electromagnético que emite el catéter Impella puede provocar
interferencias con el componente de deteccién de zonas magnéticas del
sistema de cartografia electroanatémica, especialmente cuando el catéter de
cartografia se encuentra cerca del motor del catéter Impella. Por ejemplo, la
cartografia en el cono arterial del ventriculo izquierdo o del ventriculo derecho
sitUa al catéter de cartografia muy cerca del motor del catéter Impella en la
aorta ascendente.

La interferencia electromagnética puede presentarse como:
e inestabilidad en el lugar del catéter de cartografia que se muestra;
e errores de interferencia magnética generados por el sistema de cartogra-
fia electroanatomica.

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-5 o 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.

Observacion  Acciones

Interferencia con
el componente
de deteccion de
zonas magnéticas
del sistema

de cartografia
electroanatémica

1. Compruebe que no haya otras fuentes de
interferencias. Si las hay, corrijalas.

2. Vuelva a colocar el catéter Impella para asegurarse
de que el motor del Impella se encuentre, como
minimo, a 3 cm de los sensores del catéter de
cartografia. Sin embargo, NO tire para extraer la
zona de entrada del ventriculo izquierdo.

3. Aseglrese de que el catéter Impella funcione a un

nivel de P-1a P-5 o al nivel P-7, ya que producen la
menor interferencia.
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SISTEMAS DE NAVEGACION MAGNETICA

Al'iniciar el soporte con el catéter Impella cuando hay un sistema de navega-
cion magnética, siga estos pasos:
1. Inserte el catéter Impella siguiendo los pasos descritos en el presente
manual.
2. Cologue los imanes del sistema de navegacion magnética en la posi-
cién “Reducido” o “Estibado”.
3. Inicie el catéter Impella de la forma que se describe en el presente
manual. Aumente el nivel de potencia hasta P-5 como minimo.

4. Coloque los imanes del sistema de navegacidn magnética en la posi-
cion “Navegar” y continde la navegacion magnética.

Siga utilizando el catéter Impella con un nivel de potencia de al menos P-5
cuando los imanes del sistema de navegacion magnética estén en la posicion
“Navegar”. Si el nivel de potencia desciende por debajo de P-5, puede que el
catéter Impella deje de funcionar.

Para volver a ponerlo en marcha, siga los pasos de la tabla a continuacion.

Durante la navegacién magnética del catéter de cartografia, puede que la
corriente del motor del catéter Impella aumente de forma temporal hasta tal
punto que el catéter deje de funcionar.

Si los imanes del sistema de navegacion magnética estan en la posicion
“Navegar”, es posible que el flujo del catéter Impella que se muestra se eleve
artificialmente. Para determinar el flujo con exactitud, anote el flujo que se
muestra cuando los imanes estan en la posicion “Estibado”.

Observacion Acciones
El Impella no se inicia 1. Coloque los imanes del sistema de navegacion
o magnética en la posicion “Reducido” y trate de

iniciar el catéter Impella.
El Impella deja de P

funcionar 2. Si el catéter Impella NO se inicia con los imanes

en la posicion “Reducido”, coléquelos en la
posicion “Estibado” e inicie el catéter Impella.

3. Aumente el nivel de potencia del catéter Impella
al nivel P-5 o superior.

4. Coloque los imanes del sistema de navegacion
magnética en la posicion “Navegar” y continte
la navegacion magnética.

Imanes del sistema de
navegacion magnética:
“Navegar”. El flujo
mostrado parece
demasiado alto

El flujo mostrado del catéter Impella se elevara
de forma artificial cuando los imanes del sistema
de navegacion magnética estén en la posicion
“Navegar”.

0

Imanes del sistema de
navegacion magnética:
"Estibado”. El flujo
mostrado desciende

El flujo mostrado sera preciso cuando los imanes
del sistema de navegacién magnética estén en la
posicion “Estibado”.

DESCRIPCION GENERAL DE LAS ALAR-
MAS

El Automated Impella Controller supervisa varias funciones para determinar
si los parametros operativos especificos estan dentro de los limites previstos.
Cuando un parametro se sale de sus limites especificados, el controlador
emite un tono de alarma y muestra 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 la misma. 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 cdmo resolverla.

Para obtener una lista completa de todas las alarmas del Impella, consulte el
documento de instrucciones de uso del Automated Impella Controller.

NIVELES DE ALARMA

Las alarmas se dividen en tres niveles de gravedad:
e De aviso (blancas)
e Graves (amarillas)
e (riticas (rojas)

: Py Indicador : :
Categoria Descripcion ¢, s Indicador visual
. P 1 pitidocada5  Encabezado de alarma
De aviso Notificacion !
minutos sobre fondo blanco
Situacion
G anémala. Hay 3 pitidos cada Encabezado de alarma
rave X ) ;
que intervenir 15 segundos sobre fondo amarillo
rapidamente.
- Pr|or|dad_a|ta. . 10pitidos cada  Encabezado de alarma
Criticas Hay que intervenir

6,7 sequndos sobre fondo rojo

inmediatamente.

* La presion sonora de los indicadores de las alarmas sonoras es de 60-80 dBA a
una distancia de 1 m.

FUNCION DE SILENCIAMIENTO DE ALARMA

Al pulsar el boton SILENCIAR ALARMA de la parte superior derecha de la
pantalla de visualizacién del Automated Impella Controller, el indicador de la
alarma sonora se silenciara durante 2 minutos (en el caso de las 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.

Elindicador sonoro se apagard si una situacion de alarma se resuelve antes de
pulsar SILENCIAR ALARMA. Sin embargo, el mensaje visual seguird mostran-
dose, 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 genero.

Sistemas de soporte circulatorio Impella 5.5° con SmartAssist®

101




SIMBOLOS
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SN

123456

%3 2019-11-30

STERILE|EO

MD

%( Only

Glucose

A=

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Precaucion; siga las instrucciones de
uso

Equipo tipo CF (aplicacion cardiaca) a
prueba de desfibrilador

Mantener seco

Temperatura de almacenamiento (p.
ej., de 10°Ca30°C)

Declaracién 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 electronicos

Fecha de fabricacion (p. ej., 2019-
11-30)

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.
ej., nimero de referencia 123456)

NUmero de serie del fabricante (p. €].,
numero de serie 123456)

Fecha de caducidad (p. ej., utilizar
antes del 2019-11-30)

No volver a utilizar

Esterilizado con dxido de etileno

Producto sanitario

La ley federal (EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo a un médico o
por orden de este: solo con receta

Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector en el interior

Usar glucosa en el fluido de purga

NO enjuague con jeringa

Absténgase de usar alcohol o
productos con base alcohdlica para
llevar a cabo la limpieza.

Intervalo de velocidad

Consumo de energia
Voltaje
Flujo medio maximo

Purga del catéter Impella
Liquido de purga recomendado

Concentracion de glucosa

Presion de purga

Velocidad de infusion
Duracién maxima de uso

UE

Fiabilidad

Dimensions of Impella 5.5 Catheter
Longitud de la parte invasiva (sin catéter)
Didmetro (Motor)

Didmetro (Canula)

Clasificacion segtin la norma DIN EN
60601-1

Clasificacion segun la Directiva 93/42/
CEE

Sin latex

PARAMETROS DEL CATETER IMPELLA 5.5

010 33,000 rpm

Menos de 16 W
Max. 20 V DC
5.5 I/min

Solucién de glucosa al 5% en
agua con una concentracion de
heparina de 25 ¢ 50 Ul por mL
Del 5 % al 20 %

De 300 a 1100 mmHg

De 2328 ml/h

Hasta 30 dias

91,4 % con una confianza del
80 % a los 30 dias, sobre la
base de la prueba de la X2

114 mm

18 Fr (6.3mm)
21 Fr (7 mm)

Proteccion de clase |, grado
de proteccion: CF (Automated
Impella Controller y catéter
Impella 5.5)

Clase 1l
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DIMENSIONES DEL CATETER IMPELLA 5.5 CON SMARTASSIST®

e

70 cm

45,5 cm
Longitud de la manga anticontaminacién

Area de entrada

21Fr

Area de salida

9Fr

50 mm

96 mm

114 mm

ELIMINACION DE LOS ACCESORIOS Y EL CATETER IMPELLA

El catéter Impella 5.5 con SmartAssist y el cable conector son elementos desechables que deben desecharse de acuerdo con las normativas hospitalarias sobre
materiales contaminados con sangre.

El Automated Impella Controller estd marcado de acuerdo con la Directiva 2012/19/EU. Los dispositivos vendidos dentro de la CEE pueden
devolverse a Abiomed Europe GmbH para que se desechen de forma adecuada.
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AVSEDD MALG RU PP Placera Impella systemet noggrant hos patienter med kateterburen

aortaklaffimplantation for att undvika interaktion med den

Denna bruksanvisning och kliniska referensmanual ar utformad fér kateterburna aortaklaffimplantationen. Oavsiktlig interaktion mellan
sjukvardspersonal. Den innehéller klinisk och teknisk information fér Impella motorhélie och TAVR-enheten kan resultera i férstorelse av
att vagleda sjukvardspersonal i deras anvéndning av Impella 5.5° med |mpe||erb|adel3ln. Detta kan Iedg t|II'systefn|sk embo'llsenng, allvqulg
SmartAssist®. For att kunna anvanda systemet maste du forsta och folja dessa A skada eller d6dsfall. | denna situation bdr du undvika omplacering

L 1 ce . - medan enheten &r igang och vrida enheten till PO under omplacering
gn\gsmglgar. Impella 5.5 med SmartAssist far endast anvéndas for det avsedda eller under varje rérelse som kan fora utloppsfonstren i narheten av
andamalet. klaffstentstrukturerna. Om ett Iagt flode observeras hos en patient som
har en kateterburen aortaklaffimplantation ska du 6vervéaga mojliga

VARN | NGAR skador pa impellern och byta ut Impella pumpen sa snart som mgjligt.

Pumpens position ska utvarderas med hjalp av bilddiagnostik innan
Varningar uppmarksammar dig pa situationer som kan orsaka dodsfall hjartat manipuleras, och positionen ska dvervakas, for att minska risken
eller allvarlig personskada. Den morkgra symbolen A\ visas fore for hjart- eller karlskada (inklusive perforation) vid manipulation av
varningsmeddelanden. hjartat under hjértkirurgi. | de fall Impella-pumpen har placerats fére
hjértkirurgi med aortaklamma och hjdrtstopp ska forsiktighet iakttas
vid manipulation av hjartat ndr pumpens position ar fixerad genom
applicering av aortakldmman dver pumpkatetern.

Anvéndning av Impella® systemet av utbildade och erfarna ut6vare har
satts i samband med forbattrade resultat. Innan man anvander Impella
for férsta gangen bor man saledes genomga ett aktuellt Abiomed
Impella utbildningsprogram, och omfatta Gvervakning pa plats under
den forsta anvandningen, av Abiomeds kliniska supportpersonal, som
ar certifierad i anvandningen av Impella®.

Justeringar ska utforas under bilddiagnostisk vagledning fér att minska
risken for hjart- eller karlskador (inklusive kammarperforation) nar
Impella flyttas fram eller vrids.

>

Kunderna ska undvika att exponera inlopps- och kanyldelen av Impella-
hjartpumparna fér ytor eller vatskebad dér enheten kan komma i kontakt
med |6sa eller flytande fibrer for att minska risken for att fibrer dras in i
Impella.

Fluoroskopi kravs vid inférandet av Impella styrtrad och Impella
5.5 kateter.

Undvik manuell komprimering av inlopps-, utlopps- eller
sensoromradena pa kanylenheten pa Impella 5.5 kateter under
inforandet.

Lakare ska vara sarskilt forsiktiga nar Impella-katetern férs in i patienter
med komplex anatomi for att minska risken for hjértskada (inklusive
kammarperforation). Detta inkluderar patienter med kand eller misstankt

> b B b

Impella 5.5 systemets sterila komponenter far bara anvandas om minskad kammarstorlek, kammaraneurysm, medfédd hjértsjukdom <

férpackningen inte ar skadad och utgangsdatumet inte passerats. eller nedsatt hjartvavnadskvalitet i samband med akut infarkt med E

Omsterilisera eller dteranvand INTE Impella 5.5 katetern. Den vavnadsnekros. w0

ir en engangsprodukt och & endast avsedd for engangsbruk. Lakaren ska iaktta forsiktighet nar Impella-katetern fors in i patienter ;
teranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra med komplex perifer vaskular anatomi fér att minska risken fér

kateterns strukturella integritet och/eller leda till fel pa katetern vilket i

vaskuldra skador. Detta inkluderar patienter med kant eller misstankt:
sin tur kan leda till skada pa patienten, sjukdom eller dodsfall. P

oreparerat abdominellt aortaaneurysm, signifikant aneurysm i

Flode i retrograd riktning kommer att ske genom aortaklaffen om thorakala aorta descendens, dissektion av uppatgaende aorta (aorta
Impella 5.5 katetern &r installd pa P-nivan P-0. ascendens), aortabdgen eller nedatgdende aorta (aorta descendens),
kroniska anatomiska férandringar i forhallandet mellan inriktningen for
kammaren/aorta/aortaklaffen, signifikant mobil ateromatds sjukdom i
brost- eller bukaortan eller perifera karl.

>

Anvéand INTE koksaltlésning i infusionssystemet.

Lakare bor vara sarskilt forsiktiga nar de sétter in Impella-katetern under

Anvénd INTE alkoholbaserade vatskor for lubricering. aktiv hjartlungrdddning (HLR). Dessutom kan aktiva HLR-mangvrar &ndra
A Impella-enhetens position, vilket medfér en risk for hjart- eller karlskada

Anvéand INTE Impella 5.5 systemet om nagon del av systemet ar (inklusive kammarperforation). Kontrollera att pumpen ar korrekt

skadad. placerad i vanster kammare efter HLR med hjélp av ekokardiografi.

For att forhindra risk for explosion far Impella 5.5 systemet INTE
anvandas i narheten av lattantandliga narkosmedel.

Om det under anvandning av Impella 5.5 kateter avges en varning fran
Automated Impella Controller som lyder “Lagt infusionstryck” eller
"Infusionssystemet dppet”, ska du folja instruktionerna i manualen for
Automated Impella Controller.

Utsatt INTE en patient som har implanterats med en
Impella 5.5 kateter for magnetisk resonanstomografi (MRT).
Den kraftiga magnetiska energi som alstras av en
MRT-maskin kan gora att Impella 5.5 systemets
komponenter slutar fungera och leda till skador pa
patienten. MRT kan ocksa skada elektroniken i Impella 5.5
systemet.

®

Under defibrillering far Impella 5.5 katetern, kablarna eller den
Automated Impella Controller INTE vidroras.

Undvik att fora in Impella 5.5 kateter for langt och eventuellt trycka
kateterspetsen mot karl-, atria- eller ventrikelvdggar.

For INTE fram eller dra tillbaka Impella 5.5 kateter vid motstand utan
att anvanda fluoroskopi for att avgora orsaken till motstandet. Om du
gor det kan det leda till separering av katetern eller styrtradspetsen,
skada pa katetern eller karlet eller kammarperforering.

> B> B B bPbbEbbEPE B BPBPP
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar indikerar situationer da utrustningen fungerar daligt, ar skadad
eller upphdr att fungera. Den ljusgra / symbolen visas fére
varningsmeddelanden.

Hanteras varsamt. Impella kateter kan skadas vid uppackning ur
forpackning, forberedelse, inforande, omplacering och borttagning.
Du far ALDRIG bdja eller dverdrivet vrida, dra eller applicera tryck pa
katetern eller mekaniska komponenter.

Patienter med aortastenos eller annan abnormal aortaklaffsfunktion kan
utsattas for fara vid anvandningen av Impella 5.5 katetern. Patienter
med sjukdom i aortaklaffen ska dvervakas for aortainsufficiens.

Anvand endast originaltillbehdr och reservdelar som levereras av
Abiomed.

Forhindra fel pa enheten genom att INTE starta Impella 5.0 kateter
forrén styrtraden for placering har tagits bort.

Ta INTE bort Impella 5.5 kateter 6ver langden pa styrtraden for
placering.

Vid byte av infusionskassetten maste utbytesprocessen utforas inom 90
sekunder. Impella 5.5 kateter kan skadas om bytet tar langre tid an 90
sekunder.

Boj eller klam INTE pa nagon del av Impella 5.0 katetern.

Ha en Automated Impella Controller, infusionskassett, anslutningskabel
och Impella 5.5 kateter tillgéngliga i reserv mot den mindre sannolika
héndelsen att fel uppstar pa enheten.

Anvandning med Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL)
Catheter pa ett avstand av mindre dn 20 mm mellan den optiska sensorn
och IVL-enheten kan stéra eller skada den optiska sensorn hos Impella.
Innan IVL-behandlingen pulseras ska lékarna bedéma och verifiera detta
avstand. Om placeringssignalen inte visas ska du dvervaka patientens
hemodynamik och bekréfta positionering av Impella med bildtagning och
pulsatilitet for motorstrom. Forlust av placeringssignalen paverkar inte
det hemodynamiska stddet hos Impella.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER (EU)

Alla procedurer som involverar en blodpump innebar risk for komplikationer.
Dessa inkluderar bland annat:

e Akut njursvikt

e Aortaklaffskada

e Kardiogen chock

e Cerebrovaskuldr handelse/stroke

e Hjartinfarkt

o Njursvikt

e Trombocytopeni

® Hemolys

e Blodning

e [schemi i en extremitet

e Immunreaktion

e Emboli, trombos

o Hjart- eller kérlskada (inklusive kammarperforation)

® Positioneringsproblem som orsakar hemolys eller minskat hemodyna-
miskt stod

e Infektion och sepsis

e Dislokation av pumpen

e Kardiovalvuléra skador som orsakas av extrem rérelse av sugkanylen i
forhallande till hjartventilen eller som ett resultat av att pumpen suger
sig fast vid ventilsystemet efter felaktig positionering

e Skador pa hjartat pa grund av att pumpen fastnat genom sugning

e Pumpfel, forlust av pumpdelar pa grund av defekt

e Patientberoende av pumpen efter anvandning som stod

AVSEDD ANVANDNING (EU)

AVSEDD ANVANDNING | EUROPEISKA UNIONEN
Hjartpumpen Impella 5.5® med SmartAssist® r en intrakardiell pump for
att stodja vanster kammare. Den dr avsedd for klinisk anvandning inom
kardiologi och vid hjartkirurgi i upp till 30 dagar for f6ljande indikationer,
samt andra:

e Impella 5.5 med SmartAssist ar ett kardiovaskulart stodsystem for
patienter med nedsatt vansterkammarfunktion, t.ex. efter kardiotomi,
lagproduktionssyndrom, kardiogen chock efter akut hjartinfarkt.

e Impella 5.5 med SmartAssist kan ocksa anvandas som ett kardiovaskulart
stodsystem under koronar bypass-kirurgi pa det slagande hjértat, sérskilt
hos patienter med begrénsad preoperativ ejektionsfraktion med hog risk
for postoperativt lagflodessyndrom.

KONTRAINDIKATIONER (EU)

KONTRAINDIKATIONER | EUROPEISKA UNIONEN
Impella 5.5 med SmartAssist hjértpump ar kontraindicerad i féljande
situationer:

o Mekaniska aortaklaffar, svar aortaklaffstenos

 Hematologisk storning som orsakar émtaliga blodceller eller hemolys

e Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM)

e Aneurysm eller nekrotomi eller allvarlig anomali i uppatgaende aorta
och/eller aortabdgen

e Mural tromb i vénster ventrikel

o Ventrikular septumdefekt (VSD) efter hjartinfarkt

e Anatomiska tillstand som utesluter inldggning av pumpen

OVERSIKT

Impella 5.5 kateter dr en intravasal mikroaxial blodpump som stoder
patientens blodcirkulationssystem. Impella 5.5 kateter férs in via
axillérartaren ned via artaren och in i vanster hjartkammare. Impella 5.5
kateter kan ocksa féras in kirurgiskt nér det finns dtkomst till den stigande
aortan genom en sternotomi eller torakotomi.

Nar den dr korrekt placerad levererar Impella 5.5 katetern blod fran inlopps-
omradet, vilket ar placerat i den vanstra ventrikeln, genom kanylen, till ut-
loppsGppningen i uppatgdende aorta. Lakare och enhetsoperatérer évervakar
den korrekta placeringen av och funktion hos Impella katetern pa skarmen pa
Automated Impella Controller.

Detta avsnitt beskriver Impella kateterns komponenter och Automated Impel-
la Controller, liksom aven tillbehdrskomponenter.

ATERANVANDBARA SYSTEMKOMPONENTER
Impella 5.5® med SmartAssist systemet bestar av foljande ateranvandbara
komponenter:
e Automated Impella Controller — tillhandahaller anvandargranssnittet,
larmindikationer och bérbart batteri
e Vagn till Automated Impella Controller — for smidig transport av Auto-
mated Impella Controller
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ENGANGSSYSTEMKOMPONENTER
Impella 5.5 systemet inkluderar ocksa foljande komponenter for engangsbruk:
e Impella 5.5 med SmartAssist kateter
o Infusionskassett
0,018 tum, 260 cm placeringsstyrtrad
o Impella axillart inférandekit
o Silikonproppar
e Snittmall

SYSTEMKONFIGURATIONER

Glukoslosning

Automated Impella Controller

Impella 5.5 kateter

Integrerad
patientkabeln

Infusionskassett

IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST
KATETER

Impella 5.5 med SmartAssist kateter &r en intravasal mikroaxial blodpump
som levererar upp till 5,5 liter blod per minut fran vanster kammare till aorta.

Inloppsdel

Omplaceringsenhet

~
Kanyl /\ .
& Kateterskaft \

Motorhélje

i

AlC-kontakt I

Backventil

Réd Impella kontakt

Genomskinlig sidoarm

INFUSIONSKASSETT

Anvénd inte saltlésning i infusionssystemet.

Infusionskassetten levererar skéljvatska till Impella 5.0 kateter.
Infusionsvatskan (vanligtvis 5 % glukosl6sning i vatten med heparin) rinner
fran infusionskassetten genom katetern till den mikroaxiella blodpumpen fér
att férhindra att blod trdnger in i motorn. Nar infusionskassetten ar korrekt
installerad i Automated Impella Controller ar logotypen Abiomed® uppratt
och vand mot dig.

Strémforsor-

jningsledning™« —

)
\\K Infusionsvdtskespets

e il
Qe BABIOMED” 3
) § V f\)\\
Infusion- ——— a Trycksensor
skassett ‘
4 ®' ——Infusionsslangar
W/
Gul luer-koppling
\ J
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TILLBEHOR

1141/
5% Detrose
Injection Usp &

Den 260 cm langa styrtraden pa

0,018 tum anvands for att placera
Impella 5.5-katetern. Styrtraden har en
rontgentackande, formbar spets.

Dessa alternativa styrtradar har testats och
godkants fér anvandning med Impella-
systemet: Boston Scientific Platinum Plus™
ST 0,018 tum och Boston Scientific V-18
Control Wire™ ST 0,018 tum.

Impella Axillary Insertion Kit underlattar
placeringen av Impella 5.5-katetern

via axillarartaren. Det innehéller en 23

Fr diameter x 6 cm langd peel-away
introducerare och tva (2) graftlocks

som anvands for att fasta ett graft pa
introduceraren. (Observera: Endast ett
graftlas behdvs nér det anvands med det
rekommenderade Hemashield™ Platinum-
graftet; ett reservlas medféljer).

Satsen ar férpackad med en 8 Fr
silikonbelagd smérjdilator. Det
rekommenderas att anvandas tillsammans
med ett 10 mm diameter x 20 cm langt
Hemashield Platinum-graft med 10 mm
diameter x 20 cm langd.

Snittmallen anvands for att hjalpa till med
korrekt placering av Impella 5.5 kateter
under direkt aortainféring genom att
indikera ratt plats for snittet i den stigande
aortan.

Silikonpluggarna kan vara fasta vid skaftet
pa Impella 5.5 kateter for att underlétta
inforandet av katetern.

Tillhandahalls av sjukhuset:

Glukoslésning (vanligen 5 % glukos i vatten
med 25 eller 50 IE/ml heparin) anvands som
infusionsvatska genom Impella 5.0 kateter.

Vagnen till Automated Impella Controller
rymmer Automated Impella Controller.
Vagnen har hjul for smidig transport

av styrenheten och en forvaringskorg.

(For ytterligare information, inklusive
enhetsinstruktioner, se bruksanvisningen till
vagnen till Automated Impella Controller.)

BEDOMNING INNAN STOD

Innan proceduren pabdrjas ska patienten utvarderas for faktorer som kan
forhindra framgangsrik placering av Impella kateter. Anvand bildteknik fér att
undersoka patientens omrade for karlatkomst. En ekobedémning av vanster
kammare rekommenderas ocksa for att utesluta tromb i vanster kammare,
mekaniska aortaklaffar eller svér aortainsufficiens. Overvég att sitta in en
diagnostisk kateter for lungartar (PA) for att ge kontinuerlig hemodynamisk
overvakning, inklusive lungartar- och centrala ventryck, matning av
hjartminutvolym och SvO2.

UPPSTART

UTRUSTNING SOM KRAVS

e Automated Impella Controller

e Impella 5.5° med SmartAssist® kateter och tillbehor

e Diagnostisk kateter (AL1 eller MP utan sidohal eller en pigtailkateter med
eller utan sidohal)

500 cc-pase glukoslosning i vatten for infusionslésning
(5 % rekommenderas; 5 % till 20 % dr acceptabelt) med 25 eller 50 IE
heparin/ml

e 10 mm x 20 cm PET vaskuldrt transplantat (om du anvéander ett axillart
inforingskit rekommenderas Hemashield Platinum-transplantat)

e Impella axillart inforingskit for axillart inférande av Impella

Obs! Om infusionslésningen tillhandahélls i flaskor, 6ppna ventilen i infu-
sionsspetsen och folj samma procedur som med I6sning som tillhandahalls
i pasar.

FALLSTART

Gor foljande for att undvika att fibrer dras in i Impella
e Forvara Impella-hjartpumpen i forpackningsbrickan tills strax fore inférandet.
e Forsok inte kéra pumpen i en skal med koksaltldsning innan den fors in.
o Forsok inte skolja och sétt inte in enheten igen efter den forsta inféringen.
o Hall operationsduken eller 4 x 4-gasvavskompressen borta fran in- och
utflodesfonstren nar du kontrollerar blodstank under inforandet av Impel-
la-hjartpumpen genom inféraren.

Om du missar ett steg i processen for att stélla in Impella katetern, eller om
du 6verskrider den tid som tillats for att slutfora ett steg, kommer Automated
Impella Controller att visa ytterligare instruktionsskarmar for att fortsétta
uppsattningsprocessen for vissa steg. Avseende stegen som diskuteras nedan
kraver alla skuggade steg steril teknik.

1. Tryck pd snabbvalsknappen STARTA NYTT FALL pa startskarmen el-
ler koppla in en ny Impella kateter. “Fallstart” kan dven valjas genom
att trycka pa snabbvalsknappen MENY.
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2. Styrenheten visar skarmen som visas ovan.

Perforera glukospéasen.

{Abiomed rekommenderar glukoskoncentrationen 50mgfml)

AVBRYT }

o

SATT IN INFUSIONSKASSETTEN
1. Oppna infusionskassettens forpackning.

2. Fastden gula luer-anslutningen pa infusionskablarna pa det sterila féltet.

3. Inspektera kabeln med avseende pa skada, inklusive skada pa
kontaktstiften vid styrenhetens dnde.

4. Spetsa glukospasen/-flaskan.
Tryck pé snabbvalsknappen NASTA fér att fortsatta.
6. Oppna infusionskassettens dérr genom att trycka pa frigéringssparren

pa styrenhetens vdnstra sida. Satt in infusionskassetten i Automated
Impella Controller

7. Forin infusionskassetten i utrymmet pd framsidan av styrenheten.
Folj diagrammet pd insidan av infusionskassettens dorr for korrekt
placering.

8.  Skjutin trycksensorn pa platsen till hdger om infusionskassetten
tills den klickar pd plats. Styrenheten borjar automatiskt fylla
infusionskassetten. Obs! Instruktionerna for att sétta i trycksensorn
visas om skivan inte knapps pa plats inom 3 sekunder efter att du
satter i trycksensorn.

9. Dra ut infusionsslangen och stang infusionskassettens dorr. Det finns
tillrdckligt med plats runt kanterna pa infusionskassettens dorr sa det ar
ingen risk att infusionsslangen kldms dar den gar ut.

10. Styrenheten borjar automatiskt att fylla infusionskassetten efter
att den satts in. Framstegsfaltet markerar hur fyllningen av
infusionskassetten framskrider.

b

ANSLUTA IMPELLA KATETERN

1. Anvand sterila hanteringsmetoder for att avldgsna Impella katetern
fran dess forpackning och inspektera katetern for skador.

2. Inspektera kabeln med avseende pa skada, inklusive skada pa
kontaktstiften vid styrenhetens dnde.

3. Flytta Impella kateterns sterila anslutningskabel fran det sterila faltet.

4. Oppna locket pé& den bla kateterpluggen genom att rotera det medurs.
Rikta in skaran pa anslutningskabeln med skaran pa den bla
kateterpluggen pa Automated Impella Controllers framsida och koppla
in kabeln i styrenheten.

STANG AV
LARM

€EP Sting luckan till infusionskassetten NASTA
e Anslut Impella katetern till styrenheten
Tryck in ordentligt for att sakra kontakten
L’J_a l =
T
AVBRYT

o—0 0

5. Narinfusionskassetten dr fylld och styrenheten detekterar att
anslutningskabeln &r ansluten, uppmanar den dig att koppla den gula
luerfattningen/luerfattningarna till Impella katetern.

LEEP Avlagsna och kassera Y-kopplingen

4b Anslut Impella katetern med luerfattningarna:
GUL till GUL

e Klam fast infusionsklimman pa den vita slangen

Primar infusionskassett

AVBRYT }

*—0 00

6. Anslut och dra at den gula luer-kopplingen pa infusionsslangarna till
Impella kateterns sidoarm, om detta inte redan gjorts.

/

Impella 5.5° med SmartAssist® system for cirkulationsstod

109

%))
<
m
2
")
A
>




7.

10.

Nar styrenheten detekterar att luer-kopplingen &r ansluten borjar den
automatiskt fylla infusionslumen.

clck

=

Snapp fast infusionsclipset (sitter pa den genomskinliga sidoarmens
tryckbehdllare) pa anslutningskabeln.

Nér infusionskassetten ar fylld och luer-kopplingen &r ansluten kommer
styrenheten automatiskt att ga vidare till ndsta skarm.

Det forsta steget pa ndsta skarm uppmanar dig att ange informa-
tionen for infusionsvatskan.

ANGE INFUSIONSVATSKEDATA

1.

Ange informationen fér infusionsvatskan.

STANG AV
LARM

GODKANN }

Bekrafta uppgifter om infusionsvéatska.

Infusionsvatskevolym | 500 ml
Glukoskoncentration |5 %

Heparinkoncentration | 0 IE/m

AVBRYT }

o000 00

For att vdlja de standardvédrden som visas pa skarmen, tryck pa
snabbvalsknappen GODKANN. Detta viljer dessa virden och gar
automatiskt vidare till ndsta skarm. Obs! Standardvardena for infusi-
onsvatskan kommer att vara infusionsvatskevardena fran den senaste
startproceduren som utfordes pa Automated Impella Controller.

For att andra informationen fér infusionsvatskan trycker du pa
snabbvalsknappen ANDRA, bladdrar till ratt objekt och trycker pé
valjarknappen for att vélja den eller anvénda de vita pilknapparna.
Bldddra sedan genom vardena och tryck pa véljarknappen eller tryck
pa VALJ for att gora ett nytt val. Tryck pa knappen KLAR for att
slutféra andringen. Styrenheten anvander standardvérdena om inga
andra val gors.
e Infusionsvétskan kan stallas in pa 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
eller 1000 ml.
e Glukos- eller dextroskoncentrationen kan stdllas in pad 5 %, 10 %
eller 20 %.
e Heparinkoncentrationen kan stallas in pa 0 IE/ml, 5 IE/ml, 6,25 IE/
ml, 10 IE/ml, 12,5 IE/ml, 20 IE/ml, 25 IE/ml, 40 IE/ml, 50 IE/ml.

SAKRA SPOLNINGSSLANGEN

1.

Anslut infusionsslangen till den vita anslutningskabeln for att slutfora
installeringen genom att trycka infusionsslangen i kldmmorna som &r
anslutna till den vita anslutningskabeln.

I|l"“._
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ISATNING AF IMPELLA 5.5® KATETRET

BEMARK - Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er leegens
ansvar. Den beskrevne procedure gives kun som en vejledning.
Hver lzege skal evaluere procedurens hensigtsmaessighed

pa grundlag af sin egen medicinske uddannelse og erfaring,
proceduretypen og de anvendte systemtyper.

Om Impella kateter anvands i operationssalen i samband med 6ppen
hjértkirurgi kan manipulering endast utféras genom dtkomstplatsen. Direkt
manipulering av kateteranordningen genom aorta eller kammaren kan leda
till allvarlig skada pa Impella katetern och patienten.

N&r du anvander en diagnostisk kateter med pigtail och sidohal ska du se till
att ledaren kommer ut fran anden av katetern och inte fran sidohalet. Du gér
det genom att forstora omradet en till tvd ganger ndr ledaren bérjar ldmna
pigtailen.

Vid placering av Impella kateter ska du se till att undvika skador pa
inloppsomradet medan du haller i katetern och laddar styrtraden for
placering.

Inféraren och transplantationslaset levereras sterila och kan endast
anvandas om férpackningen inte ar skadad och utgdngsdatumet inte har
passerat.

>

Fluoroskopi krdvs for att satta in Impella-styrtraden och Impella-katetern..

Under inférandet ska du undvika manuell kompression av inlopps- eller
utloppsomradena pa Impella-katetern eller kanylens sensoromrade pa
Impella 5,5 med SmartAssist-katetern.

Transplantatet maste fastas pa inforaren intill hdllarna pa inforarens
omplaceringsenhet for att forhindra att inforaren glider ut ur transplantatet.

Nar du for in Impella kateter genom inforaren och in i transplantatet ska
du se till att kldamma transplantatet med en karlklémma precis ovanfor
anastomosen for att undvika blodférlust genom pumpkanylen under
inforande genom ventilen.

Impella axillart inforingskit dr endast avsett att anvéndas for
inforande. For att ge fortsatt hemostas maste inféraren dras bort och
omplaceringsenheten inféras i transplantatet.

Aterstall inte resteriliseringen och &teranvind inte komponenterna i Impella
Axillary Insertion Kit. Alla komponenter &r engangsartiklar och avsedda
endast for engangsbruk. Ateranvandning, upparbetning eller resterilisering
kan forsamra prestandan.

Inforaren ar utformad for att inforas i ett transplantat. Den ar inte avsedd
for direkt inforande i artéren.

Abiomed rekommenderar anvéndning av ett 10 mm diameters Hemashield
Platinum-transplantat med inforaren for korrekt passform och hemostas
mellan transplantatet och inforaren. Transplantat med mindre diameter
kanske inte passar 6ver inforaren.

Abiomed rekommenderar anvdndning av ett 20 cm langt transplantat
for att ge tillracklig langd for att helt inféra kanylen till Impella kateter i
transplantatet innan du slapper kéarlkldmmorna vid anastomosen for att
minimera blodférlust genom kanylen.

Kndck eller kldm INTE den vita delen av Impella kateter med cm-
markeringar med ndgot annat an en kdrlkldmma med mjuk kldamma.
Knéck eller klam INTE den borttagbara inforaren.

Korrekt positionering av Impella kateter ar oerhdrt viktigt och det ar vért
att ta extra tid nar katetern placeras.

Var forsiktig med att fora in styrtrdden med diagnostisk kateter i mitten av
hemostasventilen pa inforaren for att undvika att skada ventilen.

Nar du for in Impella kateter i inforaren ska du vara noga med att fora in
den rakt in i inforarventilen.

Se till att stoppkranen pé den avdragbara introduceraren alltid hélls i stangt
ldge. Om stoppkranen &r dppen kan det leda till betydande aterflode.

>bbbb B BBPB B PBBP

Foljande steg beskriver den rekommenderade tekniken for inforande via
axilldrartdren av Impella 5.5 med SmartAssist kateter.

1. Isolera och exponera axilldrartéren och fa kontroll via proximala och
distala karlslingor.

2. Fastett 10 mm diameter x 20 cm [3ngt kérltransplantat till axilldrartéren
med hjélp av en standardanastomos fran énde till sida. OBS! Abiomed
rekommenderar anvandning av ett Hemashield Platinum-transplantat
med minst en 60 graders avrundning pa slutet av transplantatet for att
underlatta det styva motorhusets passage in i artaren.

3. Klam transplantatet med en vaskuldr klamma precis ovanfor
anastomosen och lossa karlslingorna sa att blodet kan stromma in i
transplantatet for att bedéma hemostas vid anastomosen.

4. Forininforaren i transplantatet och sakra den med ett (1) medféljande
transplantationslas. Placera transplantationslaset genom att 6ppna det
och placera det mellan hallarna och navet pa inféraren for att forhindra
att inféraren glider ut ur transplantatet. OBS! Om ett annat transplantat
an Hemashield Platinum anvands kan tva transplantationslas behévas for
att uppratthalla hemostas mellan transplantatet och inforaren. Korrekt
placering av det andra transplantationslaset illustreras nedan.
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Inférare, transplantationslas och Hemashield Platinum-transplantat
(transplantat medféljer ej)
4 N
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Korrekt positionering om ett andra transplantationslas kréavs

5. Sakra transplantationsldset genom att trycka ihop bada yttre flikarna.
Nér det ar helt sténgt tillhandahaller transplantationslaset hemostas.
Om hemostas inte uppnas ska du se till att trycka ihop de tva
flikarna for att helt stanga transplantationslaset enligt bilden nedan.
Transplantationslaset kan inte skadas genom att stangas for kraftfullt.
OBS! Transplantatet kan ocksa sakras dver inféraren med tunga suturer
eller navelband.

e
A\ \Al

y Q
y ™
Tryck samman de tva angivna Transplantatlas i helt sténgt
flikarna for att stanga lage
\_ transplantatlaset J

Stinga transplantatlaset
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6. Ta bort karlkldmman pa transplantatet och for in en 0,035 tums 16. Skjut ut inforaren helt ur transplantatet innan du tar bort den. For
diagnostisk styrtrdd med en 4—6 Fr diagnostisk kateter i inforaren. Var att dra av inforaren fran kateterskaftet knécker du navet genom att
noga med att centrera traden och katetern i mitten av hemostasventilen. trycka pa tumflikarna och sedan dra av hylsan fran katetern. OBS! Nar
For styrtraden och katetern in i vénster kammare. hemostasventilen bryts i navet kan ventilen strackas innan den separeras.

7. Tabort den diagnostiska styrtraden och byt den mot en styv a). Tatagide tva "vingarna” och bdj bakat tills klaffstrukturen gar isar.
placeringsstyrtrad pa 0,018 tum. Med placeringsstyrtraden pa 0,018 tum Fortsatt att dra i de tva vingarna tills inforaren separerats helt fran
ordentligt placerad i vanster kammare tar du bort diagnoskatetern. kateterskaftet.

8. Administrera heparin enligt institutionellt protokoll. Nar ACT dr strre an B
eller lika med 250 sekunder, ta bort dilatatorn.

9. Tabort skyddshylsan pa den medfdljande 8 Fr silikonbelagda
smorjdilatatorn. Var forsiktig sa att du inte far silikon pa handerna. For
in dilatatorn i inféraren dver placeringsstyrtraden pa 0,018 tum for att
beldgga hemostasventilen med silikonolja for att underldtta inforandet av
Impella kateter genom hemostasventilenheten. Nar den &r helt insatt tar
du bort dilatorn och haller placeringsstyrtraden pa 0,018 tum pa plats.

10. Klam transplantatet med en vaskular kldamma precis ovanfér
anastomosen for att undvika blodforlust genom pumpkanylen under
inférandet genom ventilen.

11. Medan du behéller styrtradens lage ska du backa tilbaka Impella kateter ~ 17. Trimma bverfladigt transplantat och skjut in det bld suturnavet i
dver placeringsstyrtraden pa 0,018 tum och féra fram katetern dver transplantatet. OBS! Navet ska vara i hudniva och langden pd det
styrtraden genom inforaren in i transplantatet s att hela pumpkanylen aterstaende transplantatmaterialet bor vara tillrdckligt 1ang for att sékra
och motorhuset sitter i transp|antatet och endast kateterskaftet syns transplantatet runt det bla suturnavet med allt transplantat under huden.
utanftr ventilen. 18. Anvand tung silkesutur och sakra transplantatet runt det bld suturnavet

12. Tabort den vaskuléra kidmman och fortsétt att fora in Impella kateter i sa att positionen for Impella kateter fortfarande kan justeras. Ta bort
aortan. Fortsétt fora fram Gver aortaklaffen med hjalp av fluoroskopisk karlklamman intill axillérartdren.
bildtagning for att korrekt placera kanylbdjningen vid aortaklaffens 19. Saret ska forslutas dver det beskurna transplantatet s att anden pa det
annulus. Placera inloppet cirka 5 cm djupt i kammaren. Ta bort bla suturnavet ar tydligt synligt. Forankra navet sakert mot huden.
placeringsstyrtraden och starta Impella kateterstddet som beskrivs — e - :

: . 20. Om katetern &r I6s, ta bort dverflodigt dverskott. Verifiera placeringen
senare i detta avsnitt. . L "
B S R med fluoroskopi och med placeringssignalen. Om Impella 5.5 kateter fors

13. Klam transplantatet Intl||eaXI||arar§aren med en vaskular klamma fram for langt i vanster kammare och styrenheten visar en ventrikulér
med mjuk kIamm_a eller I_at en assistent applicera d|9|ta|t_tr¥ck for att vagform snarare an en aortavagform, folj stegen a-c nedan.
kontrollera blddningen vid transplantatets botten sa att inforaren kan Drak bakat tlls det vi o & quidesk
tas bort och transplantatet forkortas. OBS! For att sakerstalla att den a) Dra katetern bakat tills det visas en aortavagform pa guideskarmen.
vaskuldra klamman med mjuk kldmma tétas helt Gver transplantatet b) N&r aortavagformen visas drar du katetern ytterligare 3 cm bakat
och 9 Fr-katetern dppnar du sidoarmens spolventil pa inféraren och for Impella 5.5 med SmartAssist. (Avstandet mellan intilliggande
kontrollerar att blod inte Idcker ut fran systemet. markeringar pa katetern ar 1 cm.)

14. Skjut tillbaka omplaceringshylsan till den rdda pluggen pa Impella. ) Katetern bor nu vara korrekt placerad.

OtESdl sor fqen L6 blortta'gbagal|nfo?renttk$nbdett\éara Eoci\t/anglgt 21. Fast anti-fororeningshylsan i det bld suturnavet. Las forankringsringen pa
. & fain rc])r?tr?rl oveilpmp"acenngs yisan foratt ta bort den borttagbara plats genom att vrida den medurs. Fast kateterskaftet pa plats genom
Inforaren heftfran artaren att dra at Tuohy-Borst. Forlang det sterila héljet till maximal langd och

15. Tabort inforaren genom att frigora transplantationslaset. Tryck ihop de sdkra anden ndrmast den roda pluggen pa Impella® genom att dra at
tva intilliggande langa flikarna som visas nedan och ta bort I3set fran forankringsringen.
transplantatet. .. ..

VAXLA INFORANDETEKNIK MED ETT
Ve ~ SIDOARMSTRANSPLANTAT OCH SILIKONPLUGGAR
’ 1.  Efter att du har exponerat axillarartaren och gjort snittet enligt
\ beskrivningen i stegen ovan forbereder du ett PET karltransplantat (10
1 ) { mm x 20 cm) genom att runda av transplantatets &nde i en vinkel pa 45
A 4 till 60 grader.
“ ' / 2. Dra at de distala och proximala karlslingorna for att kontrollera blddning.
/ 3. Fast karltransplantatet med standardanastomos fran ande till sida
Tryck de tva ivna flik -
S 7 or it figtra tensplentatiiset ) \, / N
Frigéra transplantationslas
- J
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Beddm anastomos for hemostas.
5. Fasten standard 6 Fr-inforare till transplantatets distala ande.

For fram en diagnostisk kateter (Abiomed rekommenderar en 6 Fr
AL eller Multipurpose utan sidohal eller 4=5 Fr pigtail med eller utan
sidohdl) 6ver en diagnostisk styrtrad pa 0,035 tum eller 0,038 tumin i
vanster kammare.

7. Tabort den diagnostiska styrtraden och byt den mot den medféljande
placeringsstyrtraden pa 0,018 tum.

8. Dra at karlslingorna fér att kontrollera blédningen och ta bort 6 Fr-
inforaren.

9. Fukta Impella 5.5 kateter och skjut en av silikonpropparna pa
kateterskaftet intill Impella 5.5 katetermotor.

10. Backa tillbaka Impella 5.5 kateter Gver styrtraden pa 0,018 tum (som
beskrivs i stegen i foregdende steg 11).

11. Hall transplantatet vid basen och placera Impella 5.5 kateter i
transplantatets ppna énde upp till silikonproppens niva.

12. Fast navelbandet runt silikonpluggen.

13. Lossa bada kérlslingorna och for fram Impella 5.5 kateter ldngs
styrtraden in i den vanstra kammaren tills den dr korrekt placerad.

Forhindra fel pa enheten genom att INTE starta Impella 5.5 kateter
forran placeringsstyrtraden har tagits bort.

Ta INTE bort Impella 5.5 kateter dver ldngden pa placeringsstyrtraden.

14. Avldgsna styrtraden.
15. Placera en mjuk kldmma vid anastomosen och ta bort silikonpluggen.
16. Beskar dverflodigt transplantat och skjut omplaceringshylsan pa plats.

17. Anvand ett tungt silkesstygn eller navelband for att sakra transplantatet
runt det bla navet pa omplaceringshylsan.

18. Forslut saret Gver det beskurna transplantatet med anden av det bla
suturnavet tydligt synligt. Styrningen av Impella 5.5-katetern kan
manipuleras vid behov genom att lossa omplaceringsenheten och flytta
katetern in eller ut.

19. Om katetern ar I0s, ta bort dverflddigt dverskott. Verifiera placeringen
med fluoroskopi och med placeringssignalen. Om Impella 5.5 kateter fors
fram for langt i vanster kammare och styrenheten visar en ventrikular
vagform snarare an en aortavagform, f6lj stegen a-c nedan.

a) Dra katetern bakat tills det visas en aortavagform pa guideskérmen.

b) Nar aortavagformen visas drar du katetern ytterligare 3 cm bakat
for Impella 5.5 med SmartAssist. (Avstandet mellan intilliggande
markeringar pd katetern ar 1 cm.)

¢) Katetern bér nu vara korrekt placerad.

20. Fast anti-fororeningshylsan i det bla suturnavet. Lés frankringsringen pa
plats genom att vrida den medurs. Fast kateterskaftet pa plats genom
att dra &t Tuohy-Borst. Forlang det sterila holjet till maximal langd och
sakra anden nérmast den rda pluggen pa Impella® genom att dra at
forankringsringen.

DIREKT AORTAINFORANDE

OBS - Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker ar lakarens
ansvar. Den beskrivna proceduren tillhandahalls endast fér
informationsandamal. Varje lakare maste utvardera procedurens
lamplighet baserat pa hans eller hennes medicinska utbildning
och erfarenhet, typ av procedur och typ av system som anvénds.

Undvik manuell kompression av kanylenhetens inlopp, utlopp eller
sensoromraden.

Knack eller kldm INTE Impella kateter med nagot annat an en mjuk
klamma. Knack eller kldm INTE den borttagbara inforaren.

Hanteras varsamt. Impella kateter kan skadas vid uppackning ur
forpackning, forberedelse, inforande, omplacering och borttagning.
Du far ALDRIG bdja eller dverdrivet vrida, dra eller applicera tryck pa
katetern eller mekaniska komponenter.

Ett snitt som &r stérre an 6 mm kan gora att den framre kontakten kan
tranga in i aortan.

Impella 5.5 kateter infors kirurgiskt nar det finns atkomst till den stigande
aortan genom en sternotomi eller torakotomi. Transesofagal ekokardiografi
(TEE) krdvs for att styra placeringen.

FORBEREDELSER FOR INFORANDE

Nér du anvdnder en diagnostisk kateter med pigtail och sidohal ska du se

till att styrtraden kommer ut fran dnden av katetern och inte fran sidohdlet.
GOr detta genom att forstora omradet en till tva ganger nar styrtrdden borjar
ldmna pigtailen.

1. 1. Anvand den medfdljande sterila snittmallen for positionering och
placera en sidebiter-klamma pa aorta minst 7 cm ovanfor ventilplanet.
Om snittet gors for nara aortaklaffens annulus kan kateterns utloppsdel
hamna i transplantatet i stallet for i aorta.

2.  GOr ett snitt (eller stans) som inte ar storre &n 6 mm vid inférandestallet
pa den stigande aortan. Snittet maste vara < 6 mm langt for att forhindra
att den framre silikonpluggen avancerar in i aorta genom snittet.

3.  Fast PET kérltransplantatet (10 mm x 15 cm) till aortan med standard
anastomos fran ande till sida.

Administrera heparin och uppna ACT pa minst 250 sekunder. Obs! Att
bibehalla ACT vid eller dver 250 sekunder hjalper till att férhindra att en
tromb trénger in i katetern och orsakar ett plétsligt stopp vid start. *Om
patienten far en GP IIb-Illa-hdmmare kan Impella 5.5 kateter foras in nér
ACT a&r 200 eller hogre.

5. N&ranastomosen ar klar ska du placera en klamma vid transplantatets
distala ande och sedan frigéra den proximala kldmman vid basen av
transplantatet. Undersok suturlinjen for lackor och klam transplantatet
vid basen.

6. Fukta Impella 5.5 kateter och skjut bada silikonpluggarna mot
motorhuset s& som visas nedan.

Frémre Bakre
silikonplugg  silikonplugg

e — e
e

Impella 5.5-katetern med silikonpluggar

7. Med transplantatet fastklamt vid basen placerar du Impella 5.5 kateter i
transplantatets 6ppna ande upp till nivan pa den bakre kontakten.

Impella 5.5°med SmartAssist® system for cirkulationsstod
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8.  Narkatetern ar pd plats ska du sékra en tourniquet runt den bakre
silikonpluggen. Dra &t denna tourniquet tillrackligt for att kontrollera
blédningen runt den bakre kontakten medan katetern fortfarande glider
genom pluggen.

9.  Frigor kldmman och fér fram Impella 5.5 kateter in i aorta.

10. Om patienten ar pa kardiopulmonell bypass (CPB) ska du lata hjartat
fyllas genom att begrénsa returflodet till bypassmaskinen och minska
CPB-flodet till en minimal instdllning sa ldnge acceptabelt fysiologiskt
systemflode bibehalls.

11.  S& snart motorhuset har passerat in i aorta ska du anvanda en ligation
for att [6st fasta den framre silikonpluggen tatt intill transplantatet.
Silikonpluggen ska sitta i den mest proximala delen av transplantatet.
Obs! Den framre silikonpluggen ska inte réra sig inuti transplantatet,
men kateterskaftet ska rora sig utan motstand inuti pluggen. Nar den
framre silikonpluggen sakras till transplantatet se till att inte penetrera
silikonpluggen for djupt da detta kan leda till skada pa Impella 5.5
kateter.

12. Medan katetern fors framat i aorta har den initiala placeringssignalen
egenskaperna hos en aortaplaceringssignal. Lat inte den framre
kontakten rora sig langre an transplantatets bas.

13. For att hjélpa till med att fora katetern genom aortaklaffen, tryck
|4tt pa den bakre delen av aortaklaffen for att producera tillfallig
aortainsufficiens.

14. For forsiktigt katetern framat tills inloppet korsar aortaklaffen och
kateterns bojning ligger pd samma niva som aortaklaffens annulus.
Bekrafta med TEE-végledning.

PLACERING OCH START AV IMPELLA 5.5
MED SMARTASSIST KATETERN

Nar Impella 5.5 med SmartAssist-katetern inte ar korrekt placerad sker ingen
effektiv avlastning av ventrikeln (hydraulisk kortslutning). Patienten kanske
inte drar nytta av den flodeshastighet som visas pa styrenheten.

A

1. Bekrdfta pd nytt att placeringsstyrtraden har tagits bort och bekrafta
att styrenheten visar en pulserande vagform och att kanylens bojning
ar vid annulus i aortaklaffen och placerar inloppet cirka 5 cm djupt i
kammaren. (Se steg 6 om styrenheten visar en ventrikular vagform.)

2. Tryck pd valknappen STARTA IMPELLA for att ppna menyn P-niva.
Vrid valjarknappen for att 6ka P-nivan fran P-0 till P-2.

Retrograd strémning kommer att ske over aortaklaffen om Impella-
kateterns flodeshastighet ar mindre an 0,5 L/min.

STARTA
IMPELLA

P-5-]
@ Ge antikoagulans innan dilatatorn avlidgsnas. P
(Rekommenderad ACT ar dver 250 sekunder) P3|
N N 2 = P-2-|
@ Bekrafta att infusionsvétska kommer ut frén R
Impella katetern. Po-

@ Avldgsna ledaren innan du startar Impella. AVEHYT}

*—0— 00000

3. Tryck pd valknappen for att vélja den nya P-nivan. Oka P-nivén till P-9 for
att bekrafta korrekt och stabil placering.

4. Utvardera kateterpositionen i aortabagen. Om katetern sitter 16st, lossa
Tuohy-Borst, ta bort dverflodigt dverskott och DRA AT TUOHY-BORST
igen. Katetern bor inriktas mot den mindre krékningen av aorta snarare
an den storre krokningen. Verifiera placeringen med fluoroskopi och med
placeringssignalskarmen.

5. Placera om katetern om det behovs.

Om Impella kateter férs fram for [angt in i vanster kammare och
styrenheten visar en ventrikular vagform (visas ovan) snarare an en
aortavagform, f6lj dessa steg for att omplacera katetern.

a) Lossa Touhy-Borst och dra katetern bakat tills en aortavagform visas
pa guideskarmen.

b) Nar aortavagformen visas drar du katetern ytterligare 3 cm bakat
for Impella 5.5 med SmartAssist. (Avstandet mellan intilliggande
markeringar pa katetern ar 1 cm.)

c) DRA AT TUOHY-BORST
d) Katetern bér nu vara korrekt placerad.”

ANVANDNING AV OMPLACERINGSENHETEN
1. Skjutin det bla suturnavet och for fram rafflorna in i transplantatet.

2. Sakra omplaceringsenheten pa patienten med de bla suturkuddarna eller
en StatLock®-stabiliseringsenhet.

3.  Utvardera kateterpositionen i aortabdgen. Om katetern sitter 0st,
lossa Touhy-Borst, ta bort éverskott och DRA AT TUOHY-BORST igen.
Katetern bor inriktas mot den mindre krékningen av aorta snarare an
den stérre krokningen. Verifiera placeringen med fluoroskopi och med
placeringssignalen.

4. Fast anti-fororeningshylsan pa den bld delen av omplaceringsenheten.
Las forankringsringen pa plats genom att vrida den medurs. Fast
kateterskaftet pa plats genom att dra at den anslutna forankringsringen.

5. Forlang forsiktigt anti-féroreningshylsan till maximal léngd och
sdkra anden ndrmast den roda pluggen till Impella genom att dra at
forankringsringen.

6. Valj den lagsta P-nivan som gor det méjligt att uppna den hégsta
flodeshastighet som behdvs till patientstdd. Du kan vdlja en av tio
P-nivaer (P-0 till P-9) for Impella 5.5 kateter.

P-NIVA

I laget P-NIVA kan du vélja en av tio P-nivaer (P-0 till P-9) for Impella
katetern (se tabell nedan). Valj den ldgsta P-nivan (P-2 eller hogre) som gor
att du kan uppna den flodeshastighet som krévs for att stodja patienten.

Medelfléde (L/min)

P-niva 30 - 60 mmHg Varv per minut (rpm)
P-0 0 0
P-1 0 12 000
pP-2 00-19 17 000
P-3 1,1-27 20000
P-4 1,9-33 22 000
P-5 2,8-3,7 24 000
P-6 34-4.1 26 000
p-7 39-45 28 000
P-8 43-49 30000
P-9 50-55 33000

* Flodeshastigheten kan variera pa grund av undertryck eller felplacering.
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Anvénda Impella katetern i P-niva-lage:

1. Tryck pé snabbvalsknappen FLODESKONTROLL for att 6ppna
menyn FLODESKONTROLL.

2. Vrid pd véljarknappen for att dka eller minska flddeshastigheten.
3. Tryck pa valjarknappen fér att vélja den nya flédeshastigheten.

JUSTERA VV-PLACERINGSSIGNALEN

FORSIKTIGHETSATGARDER

VV-placeringssignalen och VV-uppskattningarna visas inte nar
pumparna kérs vid P-3 eller Iagre. Oka pumphastigheten till P-4 eller
hégre for att ateraktivera signalen

Larmférhallanden och 1aga pumphastigheter kan paverka VV-
placeringssignalen och -uppskattningarna

Storning av placeringssignalen for utloppstrycket, inklusive larm
relaterade till Ao-placeringssignalen, kommer att forhindra berdkning
och visning av en VV-uppskattning. En aktiv Ao-placeringssignal kravs
for VV-uppskattningen

Kalibrering av VV-placeringssignalen &r inte tillganglig om P-nivan &r
lagre an P-4 eller om larmen Undertrycksdetektion, Placeringssignal ar
otillforlitlig eller positioneringslarm &r aktiva

Avvikande tillstand, inklusive hjartarytmier, Ao-VV-frikoppling eller
aortastenos kan begransa anvandbarheten av VV-justeringsverktyget

JUSTERA VV-PLACERINGSSIGNALEN

Justera VV-placeringssignalen fér att minska den potentiella matvariationen.
Justera VV-placeringssignalen nar den vita meddelandet visas pa skarmen.
Meddelandet visas forst nér en foreslagen justering berdknas. Om en
foreslagen justering berdknas visas ett andra meddelande efter 24 timmars
pumpanvandning.

Foreslagen justering tillganglig. Tryck pa snabbvalsknappen

Justera LV-signal MENY och valj sedan Justera LV-signal.

FLODES
KONTROLL

VISA }

INFU.MENY }

Infusionssystem
[ [— — -]
Infusionsfléde: 2.0 mljtim | Cardiac Power

301 mmHg| CUPUt

Impella flode

‘.
3.3

Justera VV-placeringssignalen:
1. Tryck pé snabbvalsknappen MENY.

2. V] alternativet “Justera VV-signal” med vridreglaget

3. V] alternativet “Justera VV-signal” med vridreglaget. VV-
justeringens standardvdrde ar det féreslagna justeringsvardet.

4. Tryck pd KLART for att bekrafta den foreslagna justeringen.

Hjartmin.vol.: MENY }

5.0 tan
0.9 v

Infusionstryck:

Justeringar i VV-kurvan sker i steg om 1 mmHg fran -60 till 60 mmHg.

Rekommendation: Justera inte till ett annat varde &n det féreslagna
vardet.

Justera LV-signal:

{mmHzy)

131/17

v

Foreslagen justering: 17 mmfg

LV-justering

FLODES
KONTROLL

128116

VISA }

INFU.MENY }

Infusionssystem
[ — - —
Infusionsfléde: 2.0 mlftim | Cardiac Power

301 mmHg | OtPUt

MENY }

Impella fléde

3.3

Hjartmin.vol.:

5.0 v
0.9 v

Infusionstryck:

Obs! Det ar inte atypiskt att se ett VV-systoliskt varde som dr hogre &n det
Ao-systoliska

ANGER HJARTMINUTVOLYM

Varden for hjértminutvolym och hjartminutvolymskraft &r endast for infor-
mationssyften. Anvand inte for diagnostik eller patientvervakning. Verifiera
oberoende alla parametrar som visas med godkand diagnostisk enhet.

Ange hjartminutvolymen i Automated Impella Controller med hjalp av en re-
ferensenhet, t.ex. en Swan-Ganz-kateter. Ange en ny hjartminutvolym var 8:e
timme. 7 timmar efter inmatning utldses ett vitt meddelande for att uppmana
till ange en ny hjartminutvolym.

Ange hjartminutvolymen:

Tryck pa snabbvalsknappen MENY.

2. Valj "Ange hjartminutvolym” med hjalp av vridreglaget eller knappar-
na for upp/ner-pilarna.

3. Ange den totala hjartminutvolymen, vilken kan vara valfritt varde fran
0,0 till 10,0 L/min i steg om 0,1 L/min.

4. Tryck pa snabbvalsknappen KLAR eller pa vridreglaget for att slutfo-
ra.

Impella 5.5° med SmartAssist® system for cirkulationsstod
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Ange hjartminutvolym: KLAR
A
Hjértmin.vol.
v
AVERYT p

Ett bekraftelse pa hjartminutvolym visas om en total hjartminutvolym anges
som ar mindre &n eller lika med nuvarande Impella flode. Valknappen
BEKRAFTA anvander aktuellt Impella fléde eftersom den angivna totala
hjartminutvolymen och nativa hjartminutvolymen inte ger trender. Valknap-
pen TILLBAKA gar tillbaka till skarmen Ange hjartminutvolym. Valknappen
AVBRYT avbryter arbetsflodet.

STANG AY
LARM

Bekraftelse av hjartminutvolym

N\ Den angivha hjartminutvolymen &r
samma eller mindre an eller lika med
flodet fran Impella.

EIEKFL'

Impella-flode pa 3.3 I/min anvands TiBAKA)
tills en ny referensmatning anges.
Trend fér naturlig hjartminutvolym averyT

kommer inte att analyseras.

BERAKNINGAR AV HJARTMINUTVOLYM, NATIV HJART-
MINUTVOLYM OCH HJARTMINUTVOLYMSKRAFT

Nar en hjdrtminutvolym har angetts kan Automated Impella Controller
berékna en inledande hjértminutvolymskraft och nativ hjdrtminutvolym med
foljande ekvationer:

CPO = (CO x MAP) + 451
NCO = CO - Impella flode

Uppskattningen av nativ hjartminutvolym harleds fran ett forhallande mellan
nativ funktion och aortans pulstryck (PP). Detta forhallande ar linjdrt och
skalas av en kalibreringsfaktor, B, som kan variera mellan patienter och nar
en individuell patients tillstand férandras. Dessa forhallanden kan visas med
foljande ekvation:

NCO =B x PP

Nar kalibreringsfaktorn har erhallits fortsatter Automated Impella Controller
att berdkna hjartminutvolym, nativ hjartminutvolym och hjartminutvolymsk-
raft under de kommande 8 timmarna med hjalp av ovanstaende ekvationer.

Om vardena for den effektiva hjartminutvolymen &r under eller lika med 0,6
visas vardet i gult.

Obs! Anvand inte vdrdena som ett kliniskt diagnostikverktyg, det dr endast
avsett for informationssyften.

PAMINNELSER OM HJARTMINUTVOLYM

En vit paminnelse om att ange CO visas var 15:e minut under den sista tim-
men fore 8 timmars timeout. Om en ny CO inte anges efter 8 timmar kommer
vardena att visas med streck tills en ny hjartminutvolym anges.

En vit pdminnelse visas ocksa om att uppdatera CO om Automated Impella
Controller upptacker en vasentlig forandring av det vaskuldra tillstandet.
Denna avisering utléses om genomsnitten fér NCO eller PP avviker pa ett
betydande satt fran deras ursprungliga vérden.

INFUSIONSKASSETTPROCEDURER

Ndr du byter ut spolningskassetten eller spolningsvétskan ska
bytesprocessen slutféras inom 90 sekunder efter det att du
kopplat bort luern. Impella-katetern kan skadas om utbytet tar
langre tid an 90 sekunder efter det att luern kopplats ur.

Det finns tre procedurer for att underhdlla Impella kateterns infusionssystem:
e Byta kassett och pase
* Byta infusionsvatskepase
e Avlufta infusionssystemet

Varje procedur kan nds med snabbvalsknappen INFUSIONSMENY. Proce-
durerna for infusionskassetten diskuteras nedan.

BYTA KASSETT OCH PASE
Infusionskassetten kan behdva bytas ut for langre anvandning av Impellasys-
temet.

Utfor féljande steg for att byta ut bade infusionskassetten och infusionsvats-
kan:
1. Tryck pd INFUSIONSMENY och valj "Byte av kassett och pase” i
menyn.
2. Valj START for att pabérja bytet av kassetten och pasen.

3. Koppla bort luerfattningen fran Impellakatetern ndr du uppmanas att
gora det.

Anteckning om att ansluta infusionsslangarna till katetern:

Avldgsna och kassera Y-anslutningom den ingar och anslut den gula
luerfattningen pa infusionsslangarna direkt till den qula backventilen
pa Impellakatetern.

4. Oppna infusionskassettens dérr genom att trycka pa frigéringsspérren
pd styrenhetens vanstra sida. Avlagsna och kassera den gamla
kassetten och infusionsvétskepasen.

5. Oppna den nya infusionskassetten. Spetsa den nya
infusionsvatskepasen med den nya infusionskassettens slangar. Valj
NASTA fér att fortstta.

4 7

.
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6. Sattiden nyainfusionskassetten i styrenheten. Sakerstall att du
skjuter in trycksensorn pa plats och forlang infusionsslangarna genom
mellanrummet i infusionskassettens dorr nar du stanger dorren.

7. Bekrafta att luerfattningen &r frankopplad. Tryck pd NASTA for att
fortsatta till flodning av infusionskassetten.
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8. Uppdatera information om infusionsvatskan.
a. Vil BEKRAFTA for att vilja de standardvarden for
infusionsvétska som visas pa skarmen.

b. Valj REDIGERA for att byta infusionsvétskans information.
Anvénd sedan snabbvalsknapparna for att navigera i val och
redigera varden. Vélj KLAR for att slutfora redigeringen.

9. Nar steg 1 till 8 har slutforts ansluter du luerfattningen fran den nya
infusionskassetten till Impellakatetern.

BYTA INFUSIONSVATSKEPASE

Anmarkning om flaskor med infusionslésning: Om infusionslésningen

levereras i flaskor ska du dppna ventilen pa infusionsvatskesnalen och félja
samma procedur som om den levereras i pasar.

Utfor foljande steg for att endast byta infusionsvatskan.

1. Tryck pa INFU.MENY och valj "Byt infusionsvdtskepdse”.

2. Valj STARTA for att paborja bytet av infusionsvatskan.

3. Nar du uppmanas av styrenheten att gora det, avldgsnar du den
gamla infusionspasen och byter ut den genom att spetsa den nya
infusionsvatskepasen. Valj NASTA for att g4 vidare till ndsta steg.

4. Uppdatera informationen om infusionsvatskan.

a. Valj BEKR. fér att valja de standardvarden for infusionsvatska

som visas pa skarmen.

b. Vil ANDRA for att &ndra information om infusionsvatskan.
Anvand sedan snabbvalsknapparna for att navigera i val och
redigera varden. Valj KLAR for att slutfora redigeringen.

5. Koppla bort luerfattningen fran Impella kateter nér du uppmanas av
styrenheten att gra det. Styrenheten kommer att fléda slangarna
automatiskt, vilket kommer att spola ut vatskan fran den gamla pasen
frén infusionskassettens slangar.

Obs! Instruktionerna om att koppla bort luerfattningen och automa-

tiskt floda slangen visas endast om anvéndaren dndrat infusionsvat-
skans glukos- eller heparinkoncentrationer.
a. Vélj HOPPA OV. PRIMNING for att hoppa éver flédningen.
6. Anslut den gula luerfattningen fran infusionskassetten till Impella
kateter ndr styrenheten uppmanar till det.

AVLUFTA INFUSIONSSYSTEMET
Anvénd foljande steg for att avlufta infusionssystemet:
1. Tryck pa INFUSIONSMENY och vdlj "Avlufta infusionssystem”.
2. V&lj START for att paborja avluftningsprocessen.
3. Setill att infusionsvatskepasen INTE ar tom eller inverterad och att
slangama INTE &r knickade. Valj NASTA fér att fortsatta.
4. Koppla fran infusionsslangarna fran Impellakatetern.
5. Bekrafta att det inte finns ndgon luft i infusionsslangarna. Om luft
kvarstar, tryck pa TILLBAKA for att upprepa avluftningsprocessen.

6. Anslut infusionsslangarna till luerfattningen pa Impellakatetern for att

slutféra avluftningsproceduren.

VARNINGEN LUFT HAR DETEKTERATS

Styrenheten kontrollerar automatiskt for luft i systemet under alla
ovanstdende infusionssystemsprocesser. Om luft detekteras i systemet avger
styrenheten en varning for att koppla bort luerfattningen, sdsom visas i
figuren nedan. Nar luerfattningen har kopplats bort avluftar styrenheten
infusionssystemet automatiskt.

STANG AV
LARM
Luft har detekterats
Koppla bort den GULA luerfattningen fran
N Impella katetern
KLAFI’

PATIENTAVVANJNING

Lakaren kan sjélv avgéra om patienten ska avvanjas fran Impella-katetern.
Impella 5.5 med SmartAssist har godkants for < 30 dagars anvandning.
Avvanjning kan dock forsenas utdver den normala anvandningen for
tillfalligt stod som en oavsiktlig konsekvens av fortsatt instabilitet hos
patientens hemodynamik. Oférmaga att avvanja patienten fran enheten
inom rimlig tid bér resultera i dvervagande om mer hallbar form av stod for
vanster kammare. LVEDP/CO-trenden kan anvandas under avvanjningen.
Se dokumentet Automated Impella Controller Instructions for Use for mer
information.

Féljande protokoll for avvanjning ges endast som vdgledning.

SNABB AVVANJINING

1. Starta snabb avvanjning genom att minska kateterns P-niva i steg om
2 nivaer med flera minuters mellanrum (till exempel P-6 till P-4 till
P-2). Minska INTE P-nivan till under P-2 forrdn precis innan katetern
avlagsnas fran kammaren.

2. Nar P-nivan har minskats till P-2, ska patienten behallas pa P-2-stod i
minst 10 minuter innan cirkulationsstodet avbryts.

3. Om patientens hemodynamik forblir stabil, sénk P-nivan till P-1, dra in
katetern i aorta och stoppa motorn genom att sénka P-nivan till P-0.

4. Explantera katetern.
Folj institutionens riktlinjer for arteriell forslutning.

6. Koppla ifrdn anslutningskabeln fran Automated Impella Controller
och sténg av styrenheten genom att trycka pa strémbrytaren pa
styrenhetens sida i 3 sekunder.

v

LANGSAM AVVANINING

1. Startaldngsam avvdnjning genom att minska kateterns P-niva i steg
om 2 nivaer under den tid som hjartfunktionen medger (till exempel
P-6 till P-4 till P-2). Minska INTE P-nivan till under P-2 férran precis
innan katetern avldgsnas fran kammaren.

2. Nar P-nivan har minskats till P-2, ska patienten behallas pa P-2-
stod tills patientens hemodynamiska varden &r stabila innan
cirkulationsstédet avbryts.

3.  Om patientens hemodynamik forblir stabil, sénk P-nivan till P-1, dra
katetern in i aorta och stoppa motorn genom att sanka P-nivan till P-0.

4. Explantera katetern.
Folj institutionens riktlinjer for arteriell forslutning.

6. Koppla ifrdn anslutningskabeln fran Automated Impella Controller
och sténg av styrenheten genom att trycka pa strombrytaren pa
styrenhetens sida i 3 sekunder.

v
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AVLAGSNA IMPELLA KATETERN

Impella katetern kan avldgsnas efter avvanjning nar inforaren fortfarande ar
pé plats eller nar katetern ar sakrad med omplaceringshylsan.

AVLAGSNA IMPELLA KATETERN MED INFORAREN PA PLATS
1. Séank P-nivan till P-0.

Avldgsna Impella katetern genom inféraren.
Vanta tills ACT sjunker under 150 sekunder.
Nar ACT dr under 150 sekunder kan infdraren avldgsnas.

Koppla ifran anslutningskabeln frdn Automated Impella Controller
och sténg av styrenheten genom att trycka pa strombrytaren pa
styrenhetens sida i 3 sekunder.

6. Applicera manuell komprimering i 40 minuter eller enligt aktuellt
sjukhusprotokoll.

Vs W

AVLAGSNA IMPELLA KATETERN NAR DEN AR SAKRAD MED
OMPLACERINGSENHET

1. N&r ACT &r under 150 sekunder, tryck p& FLODESKONTROLL och
minska P-nivan till P-0.

2. Tabort Impella-katetern och repositioneringsenheten tillsammans
(katetern kommer inte igenom repositioneringsenheten).

3. Avldgsna Impella katetern och omplaceringshylsan tillsammans (kate-
tern kommer inte att passera igenom omplaceringshylsan).

4. Koppla ifrdn anslutningskabeln fran Automated Impella Controller och
stang av styrenheten genom att trycka pa strdmbrytaren pa styren-
hetens sida i 3 sekunder.

5. Applicera manuell komprimering i 40 minuter eller enligt aktuellt
sjukhusprotokoll.

KARLGRAFSLUTNING
Beddm patientens individuella status och vélj den strategi som ger optimalt
kliniskt resultat nar karlgraftet ska slutas. Hela karlgraftet kan tas bort
om det ar indikerat, men det ar inte nddvéndigt att géra det. Exempel pa
alternativ for att sluta graftet:

e Amputation av kérlgraftet och manuell suturering av den lilla aterstoden

av anda-till-sida
e Anvandning av karlstapler for att sluta graftet ndra aortas yta
e Borttagning av hela graftet med slutning med lokal patch, om nddvandigt

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 ar intolerant mot heparin pa grund av he-
parininducerad trombocytopeni (HIT) eller blédning, bor varje Iakare anvanda
sin kliniska beddmningskompetens for att bedéma riskerna och férdelarna
med att anvanda Impella systemet utan heparin.

Om det ligger i patientens basta intresse att anvanda systemet utan heparin
kravs fortfarande glukoslésningen, och varje Iakare bor dvervaga systemisk
tillférsel av en alternativ antikoagulantia. Tillsatt INTE ndgon alternativ an-
tikoagulantia (t.ex. en direkt trombinhdmmare) till infusionsvétskan. Impella
katetern har inte testats med nagra alternativa antikoagulantia i infusionslds-
ningen.

DRIFT AV IMPELLAKATETERN I
ELEKTROMAGNETISKA FALT

Impella katetern innehaller en permanent magnetmotor som utsander

ett elektromagnetiskt falt. Detta félt kan ge upphov till elektromagnetiska
stérningar med annan utrustning. Dessutom kan annan utrustning som avger
starka elektromagnetiska falt paverka driften av Impella kateterns motor.

ELEKTROANATOMISKA KARTLAGGNINGSSYSTEM (EAM)

Det elektromagnetiska faltet som avges av Impellakatetern kan stéra den
magnetiska platsdetekteringskomponenten i det elektroanatomiska kartlag-
gningssystemet (EAM), sarskilt nar kartldggningskatetern ar placerad i
nérheten av Impellakateterns motor. Exempelvis kommer kartlaggning av
hdger eller vanster ventrikels utflodesomrade att placera kartlaggningskate-
tern i narheten av Impellakateterns motor i uppatgaende aorta.

Elektromagnetisk storning kan yttra sig som:

e Instabilitet vid den visade platsen for kartldggningskatetern

e Magnetiska storningsfel som genereras av det elektroanatomiska
kartlaggningssystemet

Anvénd P-niva-laget nar du anvander Impellakatetern i nérvaro av ett
EAM-system. Anvand Impellakatetern vid P-1 till P-5 eller P-7. Motorns varvtal
vid dessa P-nivaer orsakar minst stdrningar. Basta prestanda observeras nar
Impellakateterns motor ar placerad minst 3 cm fran kartlaggningskateterns
sensorer. Om du misstanker stérningar ska du folja felsékningsstegen nedan.

Overvakning  Atgarder

Storning med 1. Kontrollera for och adressera andra storningskallor.

EAM systemets 2. Placera om Impellakatetern for att sakerstalla
magnetiska att Impellamotorn befinner sig minst 3 cm frén
platsdetekteringsdel sensorerna i kartldggningskatetern; dra dock INTE ut
inloppsomradet fran vénster ventrikel.
3. Se till att Impellakatetern arbetar vid P-1 till P-5
eller P-7, eftersom dessa P-nivaer orsakar minst
storningar.

MAGNETISKA NAVIGATIONSSYSTEM (MNS)
Folj stegen nedan ndr du startar Impellakatetern i narvaro av ett magnetiskt
navigationssystem (MNS):
1. Forin Impellakatetern enligt stegen som beskrivs i avsnitt 5 i denna
bruksanvisning.
2. Placera MNS-magneterna i positionerna “Reducerad” eller “Stuvad”.
3. Starta Impellakatetern pa det satt som beskrivs i avsnitt 5 i denna
bruksanvisning. Oka P-nivan till P-5.
4. Placera MNS-magneterna i positionen “Navigera” och fortsatt med
magnetisk navigering.

Fortsatt anvanda Impellakatetern vid en P-niva pa minst P-5 nar MNS-magne-
terna &r i positionen "Navigera”.

Om P-nivan faller under P-5 kan Impellakatetern stoppas. Folj stegen nedan
for att ateruppta driften.

Under magnetisk navigering av kartldaggningskatetern kan Impellakateterns
motorstrom tillfalligt 6ka till en punkt som orsakar att katetern stoppas.
Tabellen nedan férklarar hur du aterupptar driften.
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Nar MNS-magneterna ar i positionen “Navigera” kan det visade flédet fér Impel-
lakatetern vara artificiellt forhojt. For att utvérdera flodeshastigheten exakt ska
du notera det visade flédet ndr magneterna ar i positionen “Stuvad”.

Overvakning Atgarder

Det garinteatt 1.
starta Impella

Placera MNS-magneterna i positionen “Reducerad” och
forsok starta Impellakatetern.

eller 2. Om Impellakatetern INTE startar med magneterna
i ldget "Reducerad”, ska du placera magneterna i

Impella stoppas
P PP positionen “Stuvad” och starta Impellakatetern.

3. Oka Impellakateterns P-niva till P-5 eller hogre.

4. Placera MNS-magneterna i positionen “Navigera” och
fortsatt med magnetisk navigering.

MNS-magneter:
"Navigera” Visat
flode verkar for

Impellakateterns visade flode kommer att férhojs konstant
nar MNS-magneterna &r i positionen “Navigera”.

hogt Det visade flodet kommer att vara exakt nar MNS-
eller MNS- magneterna &r i positionen “Stuvad”.

magneter:

"Stuvad” Visade

flodesfall

LARMOVERSIKT

Automated Impella Controller dvervakar olika funktioner for att faststalla

om specifika anvandningsparametrar ligger inom férvantade granser. Nar

en parameter hamnar utanfér de faststallda granserna avger styrenheten en
larmsignal och ett larmmeddelande visas pa displayskarmen pa styrenhetens
framsida. Larmsignalen anger larmets allvarlighetsgrad. Larmmeddelandet
pa displayskarmen &r fargkodat for allvarlighetsgraden och ger information
om larmorsak och hur larmet ska [6sas. Nar ett larm har tystats och ett annat
larm intraffar hors och visas detta bara om det har hdgre prioritet an det som
tystades.

For en fullstandig lista dver alla Impella larm, se bruksanvisningen fér Auto-
mated Impella Controller

LARMNIVAER

Baserat pa allvarlighetsgrad finns det tre kategorier av larm:
¢ Radgivande (vita)
e Allvarliga ( gula)
o Kritiska ( roda)

Kategori Beskriv-  Ljudindikator*  Visuell
ning indikator
Radgivande Meddelande 1 pip var 5:e minut Larmrubrik pa vit
bakgrund
Allvarlig Onormal 3 pip var 15:e sekund Larmrubrik pa gul
situation. bakgrund
Snabb dtgérd
behdvs.
Kritiskt Hog prioritet. 10 pip var 6,7:e sekund  Larmrubrik p& rod

Omedelbar
atgdrd behovs.

bakgrund

* Ljudtrycket for horbara larmindikatorer &r 60—80 dBA vid ett avstand pa 1 m.

FUNKTIONEN STANG AV LARM

N&r knappen STANG AV LARM trycks ned dverst till héger p& Automated
Impella Controllers skarm stangs ljudlarmsindikatorn av under 2 minuter (for
roda eller gula larm) eller 5 minuter (for vita radgivningslarm). Nar ett larm
stangts av ersatts orden STANG AV LARM intill knappen med indikatorn
for tystande av larm, en ikon med en 6verkorsad klocka.

Det visuella meddelandet kommer dock att fortsatta att visas, med larm-
rubriken pé en gra bakgrund, i 20 minuter eller tills du trycker p4 STANG AV
LARM. Det visuella meddelandet kommer dock att fortsétta att visas, med
larmrubriken synlig pa en grd bakgrund, i 20 minuter eller tills du trycker pa
STANG AV LARM. Detta later dig identifiera larmet som intraffade.
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Folj bruksanvisningen noga

Defibrillatorséker utrustning typ CF

Forvaras torrt

Férvaringstemperatur (t.ex. 10 °C till
30°C)

Forklarar 6verensstammelse med
direktiv 93/42/EEG for medicinsk
utrustning eller fdrordning (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. 2019-11-30)

Skyddas mot solljus

Symbol for batchnummer: tillverkarens
batchnummer ska anges efter LOT-
symbolen

Abiomed artikelnummer

IMPELLA 5.5 KATETERNS PARAMETRAR

Hastighetsintervall

Energiforbrukning
Spanning
Flode-Maximum

Infusion med Impella katetern
Rekommenderad infusionsvatska

Glukoskoncentration
Infusionstryck
Infusionshastighet
Maximal anvandningstid
EU

Palitlighet

Katetermatt
Langd pa den invasiva delen (utan kateter)
Diameter (Motor)
Diameter (Kanyl)

Klassificering enligt DIN EN 60601-1

0till 33 000 rpm

Mindre &n 16 W
Max. 20 V likstrom
5,5 I/min

5% glukosldsning i vatten med
en heparinkoncentration pa 25
eller 50 IE per ml

5 % till 20 %
300 till 1 100 mmHg
2 till 30 ml/tim

Upp till 30 dagar

91,4 % med 80 % fortroende
pa 30 dagar baserat pa ett
Chitva-test

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Skyddsklass 1, grad av skydd:

CF (Automated Impella
Controller och Impella 5.5
kateter)

(t.ex. artikelnummer 123456) Klassifikation enligt direktiv Klass Il
123456 93/42/EEG
SN Tillverkarens serienummer Latexfri Ja
123456 (t.ex. serienummer 123456)
Utgangsdatum (t.ex. anvand fore
& 2019-11-30 2019-11-30)
® Far inte ateranvandas
STERILE|E0 Steriliserad med etylenoxid
M D Medicinteknisk produkt
Federal (USA) lag begréansar denna
& Only enhet till forsaljning av eller pa order
av en lakare: Endast recept.
Sterilsystem med enkelbarriar med
skyddande forpackning inuti
Glucose Anvénd glukos i infusionsvatskan
@ Spola inte med sprutan
Do Not Flush
Anvand inte alkohol eller
Do Not Clean with Alcohol  alkoholbaserade produkter for
rengéring.
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IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST KATETERMATT

70cm

45,5cm
Langd pa antikontamineringshylsan

Inflédesomrade

9 Fr Utflodesomrade

50 mm

96 mm
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114 mm

KASSERING AV IMPELLA KATETER OCH TILLBEHOR

Impella katetern och anslutningskabeln &r engangsdelar som maste kasseras i enlighet med sjukhusets bestdmmelser fér material som kontaminerats med blod.

Automated Impella Controller &r markt enligt direktiv 2012/19/EU. Anordningar som salts inom EU kan returneras till Abiomed Europe GmbH
for korrekt kassering.
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TILSIGTET MALGRUPPE

Denne brugsanvisning og kliniske referencehandbog er beregnet til
sundhedspersonale. Den indeholder kliniske og tekniske oplysninger, der skal
vejlede sundhedspersonalet i brugen af Impella 5.5 med SmartAssist. For at
kunne bruge systemet skal du forsta og felge denne vejledning. Impella 5.5
med SmartAssist ma kun anvendes til det tilsigtede formal.

ADVARSLER

Advarsler advarer dig om situationer, der kan forarsage ded eller alvorlige per-
sonskader. Det markegré symbol /A\ vises inden meddelelser om advarsler.

> bbEbbEE B BPBPBE B

>

> B

Impella systemet har vist sig at kunne sikre bedre behandlingsresultater,
nar det anvendes af uddannet og erfarent leegefagligt personale.

Derfor skal brugeren indledningsvist gennemga det til enhver tid
geeldende Abiomed Impella treeningsprogram, som inkluderer, at klinisk
supportpersonale fra Abiomed, der er certificeret i brugen af Impella,
overvager den forste anvendelse pa stedet.

Fluoroskopi er pakreevet for indfering af Impella guidewiren og Impella
5.5 med SmartAssist katetret.

Under indfering skal du undgd manuel komprimering af
kanyleenhedens indlgbs-, udlgbs- eller sensoromrade pa Impella 5.5
med SmartAssist katetret.

De sterile komponenter i Impella 5.5-systemet kan kun anvendes, hvis
emballagen ikke er beskadiget, og udlebsdatoen ikke er overskredet.

Impella 5.5 med SmartAssist katetret ma IKKE resteriliseres eller
genbruges. Det er en engangsenhed og ma kun anvendes én gang.
Genbrug, genbearbejdning eller gensterilisering kan kompromittere
katetrets strukturelle integritet og/eller fere til kateterfejl, der
efterfalgende kan fore til patientskade, sygdom eller ded.

Retrogradt flow vil forekomme hen over aortaklappen, hvis Impella 5.5
med SmartAssist katetret indstilles til ydelsesniveau P-0.

Anvend IKKE saltvand i skyllesystemet.

Anvend IKKE spritbaserede vaesker til smaring.

Anvend IKKE Impella 5.5 med SmartAssist systemet, hvis en eller flere
af delene i systemet er beskadiget.

For at undga risikoen for eksplosion ma Impella 5.5 med SmartAssist
systemet, IKKE anvendes i naéerheden af breendbare anastetika.

Hvis Automated Impella Controller pa noget tidspunkt i lebet af
stotte med Impella 5.5 med SmartAssist katetret udsender alarmerne
"Gennemskylningstryk lavt” eller “Gennemskylningssystem abent”,
skal du felge instruktionerne i brugervejledningen.

MR usikker- Udsat IKKE en patient, der har faet

implanteret et Impella 5.5 med SmartAssist katetret, for

MR-scanning (magnetisk resonansscanning). Den steerke

magnetiske energi, der produceres af en MR-scanner, kan
bevirke, at komponenterne i Impella 5.5 med SmartAssist systemet
holder op med at fungere, hvilket kan fere til tilskadekomst af
patienten. En MR-scanning kan ogsa beskadige elektronikken i Impella
5.5 med SmartAssist systemet.

Undgéd ENHVER beroring af Impella 5.5 med SmartAssist katetret,
kablerne eller Automated Impella Controller under defibrillering.

Undga at fere Impella 5.5 med SmartAssist katetret for langt ind, og
dermed eventuelt skubbe kateterspidsen mod vaskulaturens, atriernes
eller ventriklernes vaegge.

> B B P

>

Impella 5.5 med SmartAssist katetret ma IKKE fremfares eller traekkes
tilbage mod modstand uden brug af fluoroskopi til at bestemme
arsagen til modstanden. Det kan medfare adskillelse af katetrets

eller guidewirens spids, beskadigelse af katetret eller blodkarret eller
perforering af ventriklen.

Hos patienter med transkateter-aortaklapper skal Impella-systemet
placeres omhyggeligt for at undga interaktion med transkateter-
aortaklapprotesen. Utilsigtet interaktion mellem Impella-motorhuset

og TAVR-enheden kan resultere i, at impellerbladene bliver adelagt.
Dette kan fare til systemisk embolisering, alvorlig skade eller dedsfald. |
denne situation skal du undga omplacering, mens enheden kerer. Indstil
enheden til PO under omplacering eller nogen form for bevagelse, som
kunne bringe udlgbsvinduerne hen i naerheden af stentklapstrukturerne.
Hvis der observeres lavt flow hos en patient med implanteret
transkateter-aortaklapprotese, ber impelleren betragtes som beskadiget,
og Impella skal udskiftes hurtigst muligt.

For at reducere risikoen for hjerte- eller vaskuleer skade (inklusive
perforering), nar hjertet manipuleres under hjertekirurgi, skal du

vurdere pumpens position ved hjelp af billeddiagnostisk vejledning,

for du manipulerer hjertet, og overvage positionen. I tilfaelde, hvor
Impella-pumpen er blevet placeret for udferelse af hjertekirurgi med
aortakrydsklemning og kardioplegistop, skal der udvises forsigtighed ved
manipulation af hjertet, nar pumpepositionen er fikseret med pafering af
aortakrydsklemmen hen over pumpekateteret.

For at reducere risikoen for hjerte- eller vaskuleer skade (inklusive
ventrikuleer perforation) ved fremfaring eller tilspaending af Impella skal
justeringer udferes under billeddiagnostisk vejledning.

For at reducere muligheden for, at fibre traekkes ind i Impella, skal kunder
undga at udseette indlabs- og kanyledelen af Impella-hjertepumper for
overflader eller vaeskebade, hvor enheden kan komme i kontakt med lase
eller flydende fibre.

For at reducere risikoen for hjerteskade (inklusive ventrikuleer
perforation) ber leeger udvise serlig forsigtighed, nar Impella-kateteret
indsattes hos patienter med kompleks anatomi. Dette omfatter
patienter med kendt eller formodet nedsat ventrikulaer hulrumsstarrelse,
ventrikulaere aneurismer, medfedt hjertesygdom eller kompromitteret
hjertevaevskvalitet i forbindelse med akut infarkt med veaevsnekrose.

For at reducere risikoen for vaskuleer skade, ber leeger udvise
forsigtighed, nar Impella-kateteret indsettes hos patienter med
kompleks perifer vaskuleer anatomi. Dette omfatter patienter med kendt
eller misteenkt: ikke-repareret abdominal aortaaneurisme, signifikant
nedadgaende thoraxaortaaneurisme, dissektion af den opadgaende/
tveergaende/faldende aorta, kroniske anatomiske andringer i forholdet
mellem aorta/aortaklappen/ventrikuleer alignment, betydelig mobil
atheromatas sygdom i thorax eller abdominal aorta eller perifere kar.

Laeger skal udvise srlig omhu under indfering af et Impella kateter
under aktiv kardiopulmonal genoplivning (CPR). Derudover kan aktive
CPR-mangvrer @ndre Impella-enhedens position, hvilket medfarer en
risiko for hjerte- eller vaskuleer skade (inklusive ventrikulaer perforation).
Kontrollér, at pumpen er placeret korrekt i venstre ventrikel med
ekkokardiografi efter CPR.

Impella 5.5° med SmartAssist® kredslgbhsstottesystem
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FORSIGTIGHEDSREGLER

Forsigtighedsregler angiver en situation, hvor udstyret muligvis ikke fungerer,
bliver beskadiget eller holder op med at fungere. Det lysegra symbol
vises inden meddelelser om Forsigtighedsregler.

Skal handteres forsigtigt. Impella katetret kan blive beskadiget under
udtagning fra emballagen, forberedelse, indfering, omplacering og
fiernelse. Katetret eller mekaniske komponenter ma p& INTET tidspunkt
bajes, tilspaendes for kraftigt, treekkes i eller udseettes for overdrevet tryk.

Patienter med aortastenose eller anden unormal ydelse i aortaklappen
kan muligvis ikke tale brug af Impella 5.5 med SmartAssist katetret.
Patienter med sygdom i aortaklappen bar observeres for aortainsufficiens.

Brug kun det originale tilbeher og reservedele, som leveres af Abiomed.

For at undga, at enheden svigter, ma Impella 5.5 med SmartAssist
katetret IKKE startes, for placeringsguidewiren er blevet fjernet.

Fiern IKKE Impella 5.5 med SmartAssist katetret over leengden af
placeringsguidewiren.

Nar skyllekassetten udskiftes, skal udskiftningsprocessen fuldfares
inden for 90 sekunder. Impella 5.5 katetret kan blive beskadiget, hvis
udskiftningen tager leengere end 90 sekunder.

Impella 5.5 med SmartAssist katetret m& IKKE knaekkes eller afklemmes.

Hav en ekstra Automated Impella Controller, skyllekassette,
forbindelseskabel og Impella 5.5 kateter tilgeengeligt, hvis der imod
enhver forventning skulle opsta en enhedsfejl.

Brug med Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (VL) Catheter
med en afstand pa mindre end 20 mm mellem den optiske sensor og
IVL-enheden kan forstyrre eller beskadige den optiske Impella sensor.
Laegerne skal vurdere og verificere denne afstand, fer IVL-behandlingen
saettes i gang. Hvis placeringssignalet ikke vises, skal patientens
haemodynamik overvéages, og Impellas position skal bekraeftes med
billeddannelse og motorisk strempulsatilitet. Tab af placeringssignalet
pavirker ikke Impellas heemodynamiske statte.

MULIGE KOMPLIKATIONER (EU)

Der er risiko for komplikationer ved enhver procedure, hvor der anvendes en
blodpumpe. Disse komplikationer omfatter blandt andet:

e Akut nedsat nyrefunktion

e Skade pa aortaklap

e Kardiogent shock

e Cerebral vaskular ulykke/slagtilfeelde

o Myokardieinfarkt

e Nyresvigt

e Trombocytopeni

® Hemolyse

® Bladning

e |skaemi i ekstremitet

e Immunreaktion

® Embolisme, trombose

o Hjerte- eller vaskulzer skade (herunder ventrikuleer perforation)

* Positioneringsproblemer, der fordrsager hamolyse eller nedsat haeemody-
namisk statte

¢ Infektion og septicaemi

e Dislokation af pumpen

e Kardiovaskulaere skader pga. sugekanylens ekstreme bevaegelse i forhold
til hjerteklappen eller som et resultat af fastgerelse af pumpen pga. sug til
klapsystemet efter forkert placering

e Endokardielle skader som et resultat af fastgerelse af pumpen pga. sug

® Pumpesvigt, tab af pumpekomponenter efter en defekt

* Patientens afhaengighed af pumpen efter brug til statte

TILSIGTET ANVENDELSE (EU)

TILSIGTET ANVENDELSE | DEN EUROPZISKE UNION

Impella 5.5 med SmartAssist hjertepumpe er en intrakardiel pumpe til statte

af venstre ventrikel. Det er beregnet til klinisk anvendelse i kardiologi og i

hjertekirurgi i op til 30 dage til falgende indikationer, savel som andre:

e Impella 5.5 med SmartAssist katetret er et kardiovaskulaert stattesystem til
patienter med nedsat venstre ventrikelfunktion, f.eks.
efter kardiotomi, ved lavt slagvolumensyndrom, kardiogent chok efter akut
myokardieinfarkt

e Impella 5.5 med SmartAssist katetret kan ogsa anvendes som et kardi-
ovaskulaert stattesystem under koronar bypass-kirurgi pa det sldende
hjerte, iseer hos patienter med begraenset praeoperativ ejektionsfraktion
med hegj risiko for postoperativt lavt slagvolumensyndrom

KONTRAINDIKATIONER (EU)

KONTRAINDIKATIONER | DEN EUROPZISKE UNION
Impella 5.5 with SmartAssist hjertepumpe er kontraindiceret til folgende
situationer:
o Mekaniske aortaklapper, sveer stenose
o Haematologisk sygdom, der forarsager sveekkelse af blodceller eller
hamolyse
e Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM)
e Aneurisme eller nekrose eller sveer anomali i aorta ascendens og/eller
aortabuen
o Muraltromber i venstre ventrikel
o Ventrikelseptumdefekt (VSD) efter myokardieinfarkt
¢ Anatomiske forhold, der udelukker indfering af pumpen

.

OVERSIGT

Impella 5.5 katetret er en intravaskuleer mikroaksial blodpumpe, der statter
en patients haemodynamiske system. Impella 5.5 katetret indsaettes via
arteria axillaris ved “cut-down” gennem arterien og ind i venstre ventrikel.
Impella 5.5 katetret kan ogsa indfares kirurgisk, nar der er adgang til den
ascenderende aorta gennem en sternotomi eller torakotomi.

Nar Impella 5.5 katetret er korrekt placeret, leverer det blod fra indlgbsom-
radet, der findes i venstre ventrikel, og gennem kanylen til udlebsabningen i
den ascenderende aorta. Laeger og enhedsoperatarer overvager den korrekte
placering og funktion af Impella katetret pa displayet pa den Automated
Impella Controller.

| dette afsnit beskrives komponenterne i Impella katetret og den Automated
Impella Controller, sdvel som tilbeharskomponenterne.

GENANVENDELIGE SYSTEMKOMPONENTER
Impella 5.5 systemet bestar af falgende genanvendelige komponenter:
e Automated Impella Controller - Her findes brugergraensefladen og, der
vises alarmer, og den er udstyret med et baerbart batteri
e Automated Impella Controllersvogn - Til nem transport af den Automated
Impella Controller
SYSTEMKOMPONENTER TIL ENGANGSBRUG
Impella 5.5 med SmartAssist systemet inkluderer ogsa felgende komponenter
til engangsbrug:
e Impella 5.5 med SmartAssist katetret.
o Skyllekassette
¢ 0,018 tomme, 260 cm placeringsguidewire
e Impella aksilleert indfaringskit
o Silikonpropper
e Incisionsskabelon
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SYSTEMKONFIGURATIONER

Glukoseoplgsning

Automated Impella Controller

Impella 5.5 katetret

Integreret
patientkablet

Skyllekassette

TILBEHGR

IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST
KATETRET

Impella 5.5 med SmartAssist katetret er en intravaskulaer mikroaksial blod-
pumpe, der leverer op til 5,5 liter blod i minuttet fra den venstre ventrikel til
aorta.

| indlabsomrcide]

Omplaceringsenhed

Kanyle
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Kateterskoft | ¥
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Rad /mpe//a stikprop

Motorhylster

Stopventil

Gennemsrgtrg sidearm

SKYLLEKASSETTE

Brug ikke saltvand i skyllesystemet.

Skyllekassetten forsyner Impella 5.5 med SmartAssist katetret med
skyllevaeske. Skyllevaesken (normalt 5 % glukoseoplasning i vand med
heparin) strammer fra skyllekassetten gennem katetret til den mikroaksiale
blodpumpe for at forhindre blodet i at lgbe ind i motoren..

Forsyningsslange —

o
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@ e %Aa\oMEDQ

\ Spike til
skylleveeske

@ ——Tryksensor

@’ — Skylleslange
] -
Gult luer-stik
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Skyllekassette —

Der bruges en 0,018 tommer, 260 cm
guidewire til placeringen af Impella 5.5
kateteret. Guidewiren har en rentgenfast,
formbar spids.

Disse alternative guidewires er blevet testet
o0g godkendt til brug sammen med Impella
systemet: Boston Scientific Platinum Plus™,
starrelse 0,018 tommer, og Boston Scientific
V-18 Control Wire™, starrelse 0,018
tommer.

Impella aksillert indferingskit muligger
anleggelse af et Impella 5.5 kateter via
arteria axillaris. Det indeholder en peel-
away introducer, der er 23 Fr i diameter x
6 cm lang, og to (2) transplantatlase, der
bruges til at fastgere et transplantat pa
introduceren. (Bemaerk: Der er kun brug for
én transplantatas ved anvendelse sammen
med det anbefalede Hemashield Platinum
transplantat; der medfalger en back-up).
Kittet er pakket med en 8 Fr silikonebelagt
smoredilator. Det anbefales at bruge den
sammen med et Hemashield Platinum
transplantat, der er 10 mm i diameter x 20
cm langt.

Incisionsskabelonen bruges til at hjeelpe
med korrekt placering af Impella 5.5
katetret under direkte aortaindfering ved at
angive den korrekte placering for incisionen
i den ascenderende aorta.

De to silikonepropper kan placeres rundt om
kateterskaftet som hjzlp til at kontrollere
bledning under og efter indfering af Impella
5.5 katetret.

Hospitalet leverer:

Der anvendes en glukoseoplasning (typisk
5 % glukose i vand med 25 eller 50 IE/ml
heparin) som skyllevaeske gennem Impella
katetret.

Vognen til Automated Impella Controller
rummer Automated Impella Controller.
Vognen har hjul, sa det er let at transportere
styreenheden, og vognen er udstyret med
en opbevaringskurv. (Der henvises til
brugervejledningen til Automated Impella
Controller vognen for yderligere oplysninger,
bl.a. monteringsinstruktioner).

Impella 5.5° med SmartAssist® kredslgbsstottesystem
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EVALUERING INDEN STOTTE

For proceduren pabegyndes, skal patienten evalueres for faktorer, der

kan forhindre succesfuld placering af Impella katetret. Brug billeddannels-
esteknologi til at undersage patientens adgangssted i blodkar. Det anbefales
0gsa at udfare en ekkokardiografisk undersagelse af venstre ventrikel for

at udelukke myokardieinfarkt, mekaniske aortaklapper eller sver aortain-
sufficiens. Overvej at indfare et diagnostisk lungearteriekateter for at give
kontinuerlig heemodynamisk overvdgning, herunder lungearterie- og centralt
venetryk, maling af hjerte-output og Sv02.

OPSTART

NODVENDIGE MATERIALER

e Automated Impella Controller

e Impella 5.5 kateter og tilbeher

e Diagnostisk kateter (AL1 eller MP uden sidehuller eller grisehale med eller
uden sidehuller)

e 500 ml pose med glukoseoplasning i vand til skylleoplasning (5 %
anbefales, 5 % til 20 % er acceptabelt) med 25 eller 50 IE heparin/ml
10 mm x 20 cm Dacron vaskulaert transplantat (hvis der anvendes et
aksillert indfaringskit)

e Impella kit til anleeggelse i v. axillaris til aksillzer indfering af Impella

Bemaerk: Hvis skylleoplasningen leveres i flasker, dbnes udluftningsab-
ningen pa skyllevaeskestudsen, og den samme procedure folges som for
skylleoplasning i poser.

START AF BEHANDLING

Sadan undgar du, at fibre traekkes ind i Impella:
eOpbevar Impella-hjertepumpen i emballagebakken indtil lige for iseetning.
e Forsag ikke at kare pumpen i et bassin med saltvand fer indseettelse.
eForsag ikke at skylle og genindsaette enheden efter den farste indseettelse.
e Hold det kirurgiske handklaede eller 4 x 4-gazepude vaek fra indlebs- og
udlgbsvinduerne, ndr du kontrollerer blodstaenk under indfaring af Impel-
la-hjertepumpen gennem indfaringsenheden.

Hvis du springer et trin over i opsatningen af Impella katetret, eller hvis du
overskrider tiden, afsat til at fuldfere et trin, viser Automated Impella Con-
troller yderligere skaermbilleder med instruktioner for nogle af trinnene, der
forklarer, hvordan du fortsaetter opsatningen. For de trin, der er beskrevet
nedenfor, kreever alle skraverede trin steril teknik

1. Tryk pa funktionsknappen START NY PATIENT pa startskeermen
eller iset et nyt Impella kateter. “Start af behandling” kan ogsa
veelges ved tryk pa funktionsknappen MENU.

2. Styreenheden viser det nedenfor viste skeermbillede.

Spike posen med glucose.

(Abiomed anbefaler en glucose koncentration pa 50mg/ml)

ANNULLER }

INDSAT SKYLLEKASSETTE

1. Abn pakken med skyllekassetten.
Fastger det gule luer-stik pa skylleslangen til det sterile felt.
For skyllekassetten og studsen ud af det sterile felt.

Punktér glukoseposen/-flasken.
Tryk pa funktionsknappen NASTE for at fortseette.
Abn skyllekassettedaren ved at trykke pa udlasningsmekanismen pa

venstre side af styreenheden. Set skyllekassetten i Automated Impella
Controller.

7.  Set skyllekassetten i rummet pa forsiden af kontrolenheden. Felg
diagrammet pd indersiden af skyllekassettedaren for at opna korrekt
placering.

8.  Skub skylledisken ind i rillen til hejre for skyllekassetten, indtil den
gar pa plads med et klik. Styreenheden begynder automatisk at prime
skyllekassetten.

Treek skylleslangen ud, og luk skyllekassettedaren. Der er tilstraekkelig
plads omkring kanterne af skyllekassettederen til, at skylleslangen ikke
bliver klemt, nar den traekkes ud.

10. Kontrolenheden begynder automatisk at prime skyllekassetten, nar den
er sat i. Statuslinjen markerer status for priming af skyllekassetten.

SuE W N

TILSLUT IMPELLA KATETRET

1. Tag Impella katetret ud af pakken med steril teknik, og inspicér
katetret, inklusiv dets stik, for beskadigelse.

2. Inspicer kablet for beskadigelse, inklusiv beskadigelse af stikbenene
ved styreenhedsenden.

3. Far det sterile forbindelseskabel fra Impella katetret ud af det sterile
felt.

4. Abn deaekslet pa det bla kateterstik ved at dreje med uret. Ret indhakket
pd forbindelseskablet ind med udsnittet i det bla kateterstik pa forsiden
af den Automated Impella Controller, og saet kablet i styreenheden.

P Luk daren til purgecassette NESTE )
]e) Tilkobl Impella kateteret til konsollen
Tryk fast for at sikre stikket
\\ L/J_g =~
TG
ANNULLER
o9 6

126

Brugervejledning



5.  Nar skyllekassetten er primet, og styreenheden detekterer, at

forbindelseskablet er tilsluttet, beder styreenheden dig om at tilslutte

den gule luer-lock til Impella katetret.

LR Fiern og bortskaf Y-konnektoren, hvis den
er til stede

Filg® Tilslut Impella katetret vha. luerlock
koblinger: GUL mod GUL

ile) Seet purgekraven fast pa det hvide kabel

Prime purgecassetie

ANNULLER }

o0 —0—0

6. Tilslut og spaend den gule luer pa skylleslangen til Impella katetrets
sidearm, hvis det ikke allerede er fuldfert.

/

7. Nar styreenheden detekterer, at luer er tilsluttet, begynder den
automatisk at prime skyllelumen.

ek

=

8.  Klik skylleclipsen (sidder pa trykreservoiret pa den gennemsigtige
sidearm) pa forbindelseskablet.

9.  Nar skyllekassetten er primet og lueren er tilsluttet, skifter
styreenheden automatisk til naeste skaermbillede.

10. Det forste trin pa naeste skeermbillede beder dig om at indtaste
oplysningerne om skyllevaeske

INDTAST SKYLLEVASKEDATA

1.

Indtast oplysningerne om skyllevaesken.

ACCEFTEH}

Bekrseft oplysninger om purgevaesken.

( FIEDIGEFI}

Purgevolumen | 500 ml
Glucosekoncentration |5 %

Heparinkoncentration | 0 E/ml

ANNULLEFI>

o0 0000

Tryk pa funktionsknappen ACCEPTER for at vaelge de standardveer-
dier, der vises pa skaermen. Det vil veelge disse verdier og automatisk
ga videre til det naeste skaermbillede. BEMARK: Standardskyllevee-
skevardierne er skyllevaeskevaerdierne fra den sidste Opstart af patient,
der blev udfert pa Automated Impella Controller.

Tryk pa funktionsknappen REDIGER for at a&endre oplysningerne om
skyllevaesken, rul til det pageeldende punkt, og tryk pa valgknappen
for at vaelge det eller brug de hvide pilefunktionsknapper. Rul dernaest
gennem veerdierne, og tryk pa valgknappen for at foretage et nyt valg.
Tryk pa knappen UDF@RT for at afslutte redigeringen. Styreenheden
bruger standardveerdierne, hvis der ikke foretages nogen andre valg.

o Skyllevaesken kan indstilles til 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml eller
1000 ml.

e Glukosekoncentrationer kan indstilles til 5 %, 10 % eller 20 %.

e Heparinkoncentration kan indstilles til 0 [E/ml, 5 IE/ml, 6,25 IE/ml,
10 IE/ml, 12,5 IE/ml, 20 IE/ml, 25 IE/ml, 40 IE/ml, 50 IE/ml.

SIKRE SKYLLESLANGE

1.

Opsatningen afsluttes ved at slutte skylleslangen til det hvide
forbindelseskabel ved at trykke skylleslangen ind i clipsene, der er

I’_’.r"

fastgjort til det hvide forbindelseskabel.

o
i
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AXILLAR INDSATTELSE AF IMPELLA 5.5
KATETERET

BEMARK - Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er laegens
ansvar. Den beskrevne procedure gives kun som en vejledning. Hver
laege skal evaluere procedurens hensigtsmaessighed pa grundlag af
sin egen medicinske uddannelse og erfaring, proceduretypen og de
anvendte systemtyper.

Hvis der bruges et Impella katetret bruges pa operationsstuen under ved
aben hjertekirurgi, ma katetret kun manipuleres ved adgangsstedet. Direkte
manipulation af kateterenheden gennem aorta eller ventriklen kan resul-
tere i alvorlig beskadigelse af Impella katetret og alvorlig personskade pa
patienten.

Nar du bruger et diagnostisk pigtailkateter med sidehuller skal det sikres,
at guidewiren kommer ud via kateterenden og ikke ud ad sidehullet. Dette
kan kontrolleres ved at forstarre omradet en til to gange, nar guidewiren
begynder at komme ud ad pigtailkatetret.

Under placering af Impella katetret skal du undga beskadigelse af indlebsomra-
det, mens du holder katetret og indseetter guidewiren til placering.

Indferingsenheden og graftlasen leveres sterile og ma kun anvendes, hvis
emballagen ikke er beskadiget, og udlebsdatoen ikke er overskredet.

Fluoroskopi er pakreevet for indfering af Impella guidewiren og Impella
katetret.

Under indfering skal du undgd manuel komprimering af kanyleenhedens
indlgbs-, udlabs- eller sensoromrade pa Impella 5.5 med SmartAssist
katetret.

Transplantatet skal fastgares pa indferingsenheden proksimalt i forhold til
holderne pa indferingsenhedens omplaceringsenhed for at forhindre, at
indferingsenheden glider ud af transplantatet.

Nar du indfarer Impella katetret gennem indferingsenheden og ind

i transplantatet, skal du serge for at fastgere transplantatet med en
vaskuleer klemme lige over anastomosen for at undga blodtab gennem
pumpekanylen under indfering gennem ventilen.

Impella kit til anlaeggelse i v. axillaris er kun beregnet til indfering.
Indferingsenheden skal treekkes af, og omplaceringsenheden skal indfares
i transplantatet for at kunne levere fortsat haemostase.

Du ma IKKE sterilisere eller genbruge nogen af komponenterne i Impella
Axillary Insertion-seettet. Alle komponenter er til engangsbrug og er
kun beregnet til engangsbrug. Genbrug, genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan forringe ydeevnen.

Indferingsenheden er designet til at blive indfert i et transplantat. Den er
ikke beregnet til direkte indfering i arterien.

Abiomed anbefaler brug af en Hemashield Platinum graft med en diameter
pa 10 mm med indferingsenheden for korrekt pasform og hamostase
mellem transplantatet og indferingsenheden. Et transplantat med mindre
diameter passer muligvis ikke over indferingsenheden.

Abiomed anbefaler brug af et 20 cm langt transplantat, sa der

er tilstraekkelig leengde til helt at indfere Impella kateterkanylen i
transplantatet, far de vaskuleere klemmer frigares ved anastomosen for at
minimere blodtab gennem kanylen.

Den hvide del af Impella katetret med cm-markeringer ma IKKE bajes eller
afklemmes med andet end en vaskulaer klemme med blade keeber. Peel-
Away indfaringsenheden ma IKKE bgjes eller afklemmes.

Det er meget vigtigt med korrekt placering af Impella katetret, og det er
umagen veerd at bruge ekstra tid, nar katetret placeres.

Serg for at indseette guidewiren med diagnostisk kateter i midten af
indferingsenhedens haemostaseventil for ikke at fleenge ventilen.

Serg for ved indfering af Impella katetret i indferingsenheden, at det
indfares lige i midten af indferingsenhedens ventil.

Serg for, at stophanen pd peel-away introducer altid holdes i lukket
position. Der kan forekomme betydelig tilbagebladning, hvis stophanen er
aben.

>bEbbb B BPBPBPBBPBPPBPPEPPE

Falgende fremgangsmade beskriver den anbefalede teknik til indfering via
arteria axillaris af Impella 5.5 med SmartAssist katetret.

1. Isoler og blotleeg arteria axillaris, og opna kontrol via proksimale og
distale karlokker.

2. Fastger et vaskuleert transplantat pa 10 mm i diameter x 20 cm i leengde
med en almindelig anastomose fra ende til side. BEMARK: Abiomed
anbefaler brug af en Hemashield Platinum graft og anbefaler, at der
anvendes en skrakant pa mindst 60 grader pa enden af implantatet, sa
det stive motorhus nemmere kan komme ind i arterien.

3. Fastger transplantatet med en vaskulaer klemme lige over anastomosen,
og lsn karlekkerne, sa blodet kan lebe ind i transplantatet, for at
vurdere haamostase ved anastomosen.

4. Indfer indferingsenheden i transplantatet, og fastger den med en
(1) medfelgende graftlas. For at placere graftldsen skal du abne den
og placere den mellem holderne og navet pa indferingsenheden for
at forhindre, at den glider ud af transplantatet. BEMZRK: Hvis der
anvendes et andet transplantat end Hemashield Platinum, kan det
veere nedvendigt med to graftlase for at opretholde haemostase mellem
transplantatet og indferingsenheden. Korrekt placering af den anden
graftlas er vist nedenfor.
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Indfgringsenhed, graftlas og Hemashield Platinum graft (transplantat
medfolger ikke)
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Korrekt placering, hvis den anden graftlas skal bruges

5. Fastger graftldsen ved at trykke begge udvendige flige sammen. Nar
graftldsen er helt lukket, leverer den haemostase. Hvis haemostase
ikke opnas, skal du serge for at trykke de to flige sammen for at lukke
graftlasen helt som vist nedenfor. Graftldsen kan ikke beskadiges ved
at lukke for meget. BEMZRK: Transplantatet kan ogsa fastgeres over
indferingsenheden ved hjeelp af kraftige suturer eller tape.
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Tryk de to angivne flige sammen Graftlas i helt lukket
for at lukke graftlasen position
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Lukning af graftldsen
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6. Fjern den vaskulaere klemme pd transplantatet, og indseet en 0,035
tommer diagnostisk guidewire med et 4—6 Fr diagnostisk kateter i
indferingsenheden. Serg for at centrere wiren og katetret i midten af
haemostaseventilen. Far guidewiren og katetret ind i venstre ventrikel.

7. Fjern den diagnostiske guidewire, og udskift den med en stiv 0,018
tommer placeringsguidewire. Fiern det diagnostiske kateter, nar 0,018
tommer placeringsguidewiren er placeret korrekt i den venstre ventrikel.

8. Indgiv heparin ifelge institutionens protokol. Nar aktiveret
koagulationstid (ACT) er starre end eller lig med 250 sekunder, skal du
fierne dilatatoren.

9. Fjern beskyttelseskraven pa den medfelgende 8 Fr silikonebelagte
smaredilatator. Veer forsigtig, sa du ikke far silikone pa haenderne.
Seet dilatatoren ind i indferingsenheden over 0,018 tommer
placeringsguidewiren for at smare haemostaseventilen med
silikoneolie, s det er lettere at indfere Impella katetret gennem
haemostaseventilenheden. Nar den er helt isat, skal du fjerne dilatatoren
o0g samtidig holde 0,018 tommer placeringsguidewiren pa plads.

10. Fastger transplantatet med en vaskulaer klemme lige over anastomosen
for at undga blodtab gennem pumpekanylen under indfering gennem
ventilen.

11. Mens du opretholder guidewirens placering, skal du saette Impella
katetret pa 0,018 tommer placeringsguidewiren bagfra og fere katetret
over guidewiren gennem indferingsenheden og ind i transplantatet,
sa hele pumpekanylen og motorhuset er i transplantatet, og kun
kateterskaftet kan ses komme ud af ventilen.

12. Fjern den vaskulaere klemme, og fortseet med at indfere Impella katetret i
aorta. Fortseet fremad hen over aortaklappen ved hjzlp af fluoroskopi for
korrekt at placere kanylebgjningen ved aortaklappens annulus. Anbring
indlebet ca. 5 cm dybt inde i ventriklen. Fjern placeringsguidewiren, og
start statte med Impella kateter som beskrevet senere i dette afsnit.

13. Fastger transplantatet ud for arteria axillaris med en vaskuleer klemme
med blade kaeber, eller fa en assistent til at pafere digitalt tryk for at styre
bladningen i bunden af transplantatet, sa indferingsenheden kan fiernes
og transplantatet afkortes. BEMZRK: For at sikre, at den vaskuleere
klemme med blade kaeber er helt forseglet over transplantatet og 9 Fr
katetret, skal du abne sidearmens skylleventil pa indferingsenheden og
kontrollere, at blod ikke siver ud af systemet.

14. Skub repositioneringssheathen tilbage til det rede Impella stik.

BEMZARK: For 23F x 6 cm Peel-Away indferingsenheden kan det veere
nadvendigt at traeekke indferingsenheden over repositioneringssheathen
for helt at fierne Peel-Away fra arterien

15. Nar du vil fieme indferingsenheden, skal du frigere graftlasen ved at
presse de to tilstadende lange flige sammen som vist nedenfor og fjerne
den fra transplantatet.
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a). Tag fatide to "vinger”, og bgj tilbage, indtil ventilenheden
adskilles. Fortsaet med at adskille de to vinger, indtil
indferingsenheden er helt adskilt fra kateterskaftet.
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17. Afskaer overskydende transplantat, og skub det bla suturnav ind i
transplantatet. BEMZERK: Navet skal veere ved hudniveau, og leengden
af det resterende transplantatmateriale skal vaere tilstraekkelig til at
fastgere transplantatet omkring det bl suturnav med hele transplantatet
begravet under huden.

18. Fastger transplantatet ved hjeelp af tyk silkesutur rundt om det bla
suturnav, sa placeringen af Impella katetret stadig kan justeres. Fiern den
vaskulaere klemme ved siden af arteria axillaris.

19. Saret skal lukkes over det afskarne transplantat, sa enden af det bld
suturnav tydeligt kan ses. Fastger navet sikkert til huden.

20. Hvis der er sleek i katetret, skal du fierne overskydende sleek. Bekraeft
placeringen med fluoroskopi og med placeringssignalet. Hvis Impella 5.5
katetret feres for langt ind i den venstre ventrikel, og kontrolenheden
viser en ventrikuleer belgeform i stedet for en aortisk balgeform, skal trin
a-c nedenfor falges.

a) Traek katetret tilbage, indtil der er en aortisk balgeform pa
placeringsskaermen.

b) Nar den aortiske balgeform er til stede, traekkes katetret yderligere
3 c¢m tilbage for Impella 5.5 med SmartAssist. (Afstanden mellem
tilstedende markeringer pa katetret er 1 cm).

¢) Katetret bar nu veere korrekt placeret.

21. Fastger antikontaminationsmanchetten pa det bla suturnav. Las
forankringsringen pa plads ved at dreje den med uret. Fastger
kateterskaftet ved at stramme stopventilen. Udvid den sterile manchet
til den maksimale leengde, og fastger enden, der er naermest det rade
Impella stik, ved at stramme forankringsringen.

ALTERNATIV INDFGRINGSTEKNIK VED HJZALP AF ET
SIDEARMSTRANSPLANTAT OG SILIKONEPROPPER

1. Nardu har blotlagt arteria axillaris og foretaget incisionen som beskrevet
i ovenstaende trin, skal du klargere et Dacron vaskuleert transplantat (10
mm x 20 cm) ved at affase enden af transplantatet i en 45 til 60 graders
vinkel.

2. Spaend de distale og proksimale karlekker for at kontrollere bledning.

3. Fastger det vaskulere transplantat ved hjeelp af almindelig anastomose
fra ende til side

Tryk (f;!e to ?/?givne ﬂi%i.sammen / \\ \\‘ / \
_ for at frigere graftlasen ) }s\
Frigorelse af graftlasen
16. Skub indferingsenheden helt ud af transplantatet, for du traekker den af.
For at treekke indferingsenheden af kateterskaftet skal du knaekke navet
ved at pafare tryk pd tommelfingertapperne og derefter treekke sheathen \_ )
af katetret. BEM/ZRK: Nar du knaekker haemostaseventilen i sidearmen,
kan ventilen straekke sig, inden den adskilles.
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4. Vurder anastomosen for heemostase. DIREKTE IND Fg RIN G | AO RTA
> Eﬁ;g&;ﬁ?ﬁeir I G fE e A e 3 BEMZARK — Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er laegens
. ansvar. Den beskrevne procedure gives kun som en vejledning.

6. For et diagnostisk kateter (Abiomed anbefaler et 6 Fr ALT eller et Hver laege skal evaluere procedurens hensigtsmaessighed
med flere anvendelsesmuligheder uden sidehuller eller et 4-5 Fr pé grund|ag af sin egen medicinske uddannelse og erfaring’
grisehalekateter med eller uden sidehuller) over en 0,035 eller 0,038 proceduretypen og de anvendte systemtyper.
tommer diagnostisk guidewire ind i venstre ventrikel.

7.  Fjern den diagnostiske guidewire, og udskift den med den medfelgende Undga manuel komprimering af kanyleenhedens indlabs-, udlbs- eller
0,018 tommer placeringsguidewire. sensoromrade.

8. _Sp"—end karlokkerne for at kontrollere bladningen, og fiern 6 r Impella katetret ma IKKE bgjes eller afklemmes med andet end en
indferingsenheden. vaskuler klemme med blade keeber. Peel-Away indfaringsenheden m&

9.  Fugt Impella 5.5 katetret, og tryk en af silikonepropperne pa IKKE bojes eller afklemmes.
kateterskaftet ved siden af Impella 5.5 katetermotoren. Skal héndteres forsigtigt. Impella katetret kan blive beskadiget under

2 i ; udtagning fra emballagen, forberedelse, indfering, omplacering og
L fsrfr:n;ﬁe!?ngfeﬁa}tgterte;gﬁ 2}21§irt]om)mer quidewiren (som beskrevet fiernelse. Katetret eller mekaniske komponenter ma p& INTET tidspunkt
SEI 9 : bajes, tilspaendes for kraftigt, traekkes i eller udsattes for overdrevet tryk.

UL L tra_nsplantatet h0|dgs | bunden, Sk‘?' d.u anbringe '_”_"pe”a 2 | tilfeelde af en incision, der er starre end 6 mm, kan den forreste prop
katetret i transplantatets dbne ende op til niveauet for silikoneproppen. fores ind i aorta.

12. Fastger tape omkring silikoneproppen.

13. Losn begge karlakker, og far Impella 5.5 katetret langs guidewiren og Impella 5.5 katetret indfores kirurgisk, nar der er adgang til den
ind i den venstre ventrikel, indtil det er korrekt placeret. ascenderende aorta gennem en sternotomi eller torakotomi. Det er

nedvendigt med transgsofageal ekkokardiografi (TEE) for at styre

For at undgd, at enheden svigter, m& Impella 5.5 katetret ikke startes, placeringen.

for placeringsquidewiren er blevet fjernet. FORBEREDELSE TIL INDFORING

Fijern IKKE Impella 5.5 katetret over laengden af placeringsguidewiren. Nar du bruger et diagnostisk grisehalekateter med sidehuller, skal det sikres,
at guidewiren kommer ud via kateterenden og ikke ud af sidehullet. Dette
kan kontrolleres ved at forsterre omradet en til to gange, ndr guidewiren

14. Fjern guidewiren. begynder at komme ud af grisehalekatetret.

15. Anbring en klemme med blade kaeber ved anastomosen, og fiern 1. Brug deq medlegendeo sterile in_cisionsskabelon til placering, og gnbring
silikoneproppen. en sidebiter-klemme pa aorta mindst 7 cm over klapplanet. Et snit, der er

. e . for teet pa aortaklappens annulus, kan resultere i kateterudlgbsomradet i

16. Fjern overskydende transplantat, og skub repositioneringssheathen pa transplantatet snarere end aorta
plads. . o

17. B kraftiat silkeband ell latf | i 2. Foretag et snit (eller lav et hul), der ikke er sterre end 6 mm, ved

. ertJ%lez’t IS e_tgn eler tahpettrl] LS CTE N E O indferingsstedet pa den ascenderende aorta. Snittet skal vaere <6 mm i
€L Dla nav pa repositioneringssheatnen. lzengden for at forhindre, at den forreste silikoneprop bevaeger sig ind i

18. Luk saret over det afskdrne transplantat, sa enden af det bld suturnav aorta gennem snittet.
éydehgt kgn S%‘(’.' Styrn(wigen ?f Impellah5a5 kategetl kgn manf||pu|erEs, his 3. Fastger Dacron vaskulert transplantat (10 mm x 15 cm) til aorta ved
ine(} :ﬁ:rguc\j’en (5] WEEIBiL e SR TEm mlaieties g Tilie be teilel hjeelp af almindelig anastomose fra ende til side.

. I ' 4. Administrer heparin, og opna aktiveret koagulationstid (ACT) pa mindst

19. Hlv 5 dgr er slek dl flTatetrelz, skal du fjgmle ovgrskydendle Sllfk.' I|3ekraﬁft 55 250 sekunder. Bemaerk: Opndelse af ACT pa eller over 250 sekunder vil
Eiciml%en m]f | uorto_s é’P'dOQ me tp acenpgl:sllgna Et' twls T]pg d o bidrage til at forhindre en trombe i at treenge ind i katetret og forarsage et

atetre mres_korl ang Im fl en Vends refven FKel, .OE boln r? en ekeT : pludseligt stop under opstart. *Hvis patienten far en GP llb-Illa-haemmer,
e e eIl L e | 2Ig e | SR el < Da g e, Sl U kan Impella 5.5 katetret indfares, nar ACT er 200 er derover.
a-c nedenfor falges. ; _ _ _
Trek k ibage. indtil d iok balqef . 5.  Naranastomosen er feerdig, skal du placere en klemme i den distale ende
a) rlae .atetrlft Wlmere, Imeil) el i <1 Sl el geonm ge af transplantatet og derefter frigare den proksimale klemme i bunden af
placeringsskaErmen. transplantatet. Underseg suturfinjen for leekager, og fastger transplantatet
b) Nar den aortiske belgeform er til stede, traekkes katetret yderligere ved basen igen.
3|ctmdt|lbzge forklm_pella 55l£ntedt Srtnart1A55|§t. (Afstanden mellem 6. Fugt Impella 5.5 katetret, og tryk begge silikonepropper op mod
listoaenae markeringer pa katetret er { cm). motorhuset som vist nedenfor.
) Katetret ber nu veere korrekt placeret.

20. Fastger antikontaminationsmanchetten pé det bla suturnav. Las i e i —r
forankringsringen pa plads ved at dreje den med uret. Fastger \ \
kateterskaftet ved at stramme stopventilen. Udvid den sterile manchet
til den maksimale leengde, og fastger enden, der er naermest det rade Forreste Bageste
Impella stik, ved at stramme forankringsringen. siliconeprop - siliconeprop

Impella 5.5 med SmartAssist katetret med silikonepropper
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10.

1.

12.

13.

14.

Mens transplantatet er fastgjort i bunden, skal du anbringe Impella 5.5
katetret i transplantatets dbne ende op til niveauet for den bageste prop.

Nar katetret er pd plads, skal du fastgere en staserem omkring den
bageste silikoneprop. Spaend staseremmen tilstreekkeligt til at kontrollere
bladning omkring den bageste prop. Katetret skal stadig kunne glide
gennem proppen.

Friger klemmen, og fer Impella 5.5 katetret ind i aorta.

Hvis patienten er pa kardiopulmonal bypass (CPB), skal hjertet have

tid til at fyldes ved at begraense returflowet til bypassmaskinen og
reducere CPB-flow til en minimumindstilling, sa laenge der opretholdes et
acceptabelt fysiologisk systemisk flow.

Sa snart motorhuset er passeret ind i aorta, skal du bruge en ligatur

til lost at fastgare den forreste silikoneprop, sa den flugter med
transplantatet. Silikoneproppen skal veere i den mest proksimale del af
transplantatet. Bemaerk: Der ma ikke veere nogen bevaegelse af den
forreste silikoneprop inden i transplantatet; kateterskaftet skal dog
bevaege sig uden modstand inden i proppen. Nar du fastger den forreste
silikoneprop til transplantatet, ma silikoneproppen ikke traenge for dybt
ind, da dette kan forarsage skade pa Impella 5.5 katetret.

Mens katetret fremferes i aorta, har det indledende placeringssignal
egenskaberne for et aortaplaceringssignal. Den forreste prop ma ikke
fores ud over transplantatets bund.

For at hjeelpe med at fere katetret gennem aortaklappen skal der pafares
et let tryk pa den posteriore del af aortaklappen for at opna midlertidig
aortainsufficiens.

For forsigtigt katetret fremad, indtil indlebet krydser aortaklappen, og
katetrets bajning er pa niveau med aortaklappens annulus. Bekraeft med
TEE-vejledning.

POSITIONERING OG START AF IMPELLA
5.5 MED SMARTASSIST KATETRET

Hvis Impella katetret ikke er korrekt placeret, er aflastningen af ventriklen
ikke effektiv (hydraulisk kortslutning). Patienten opnar ikke nadvendigvis den
fordel, der er indikeret af stramningshastigheden, som vises pa controlleren.

A Der vil forekomme retrograd stramning pa tveers af aortaklappen,

1.

QO

hvis Impella katetret er mindre end 0,5 I/min.

Bekraeft igen, at placeringsquidewiren er blevet fjernet, og bekraeft,
at kontrolenheden viser en pulserende belgeform og kanylebgjningen
ved aortaklappens annulus, sa indlebet placeres ca. 5 cm inde

i ventriklen. (Se trin 6, hvis kontrolenheden viser en ventrikulaer
belgeform).

Tryk pa funktionsknappen START IMPELLA for at abne menuen
P-niveau. Drej veelgerknappen for at @ge P-niveauet fra P-0 til P-2.

Antikoaguler, inden dilatatoren fjernes.
(Anbefal ACT over 250 sekunden

Bekreeft, at purgeveesken kommer ud af
Impella katetret.

Fjern guidewiren, inden Impella startes.

o000 000

ANNULLEFI}

3. Tryk pd veelgerknappen for at vaelge det nye P-niveau. Forag
P-niveauet til P-9 for at bekraefte korrekt og stabil placering.

4. Evaluer katetrets position i aortabuen. Hvis der er sleek i katetret, skal
stopventilen lasnes, og det overskydende sleek fiernes, og SPAND
DEREFTER STOPVENTILEN IGEN. Katetret skal veere rettet ind efter
aortaens mindste krumning frem for den sterste krumning. Bekraeft
placeringen med fluoroskopi og med placeringssignalskaermen.

5. Placer katetret som pakraevet.

Hvis Impella katetret fares for langt ind i den venstre ventrikel, og
kontrolenheden viser en ventrikulzer belgeform (vist herover) i stedet
for en aortisk balgeform, skal disse trin folges for at placere katetret
anderledes.

a) Lasn stopventilen, traek katetret tilbage, indtil der er en aortisk
belgeform pa placeringsskaermen.

b) Nar den aortiske balgeform er til stede, treekkes katetret yderligere
3 cm tilbage for Impella 5.5 med SmartAssist. (Afstanden mellem
tilstedende markeringer pa katetret er 1 cm).

c) SPAND STOPVENTILEN IGEN
d) Katetret bar nu veere korrekt placeret.

BRUG AF OMPLACERINGSENHEDEN

1. Skub det bla suturnavn, og fer ribberne ind i transplantatet.

2. Fastger omplaceringsenheden til patienten med de bla suturpuder eller
en StatLock stabiliseringsanordning.

3.  Evaluer katetrets position i aortabuen. Hvis der er overskydende slaek,
skal stopventilen lasnes, og det overskydende slak fiernes, og SPAND
DEREFTER STOPVENTILEN IGEN. Katetret skal veere rettet ind efter
aortaens mindste krumning frem for den sterste krumning. Bekraeft
placeringen med fluoroskopi og med placeringssignalet.

4. Fastger antikontaminationsmanchetten pa den bla del af
omplaceringsenheden. Las forankringsringen pa plads ved at dreje
den med uret. Fastger kateterskaftet ved at stramme den forbundne
forankringsring.

5. Treek forsigtigt antikontaminationsmanchetten ud til dens maksimale
lzengde, og fastger enden, der er neermest det rade Impella stik, ved at
stramme forankringsringen.

6. Velg det laveste P-niveau, der giver dig mulighed for at na den
hgjeste flowhastighed, der er nadvendig for patientstatte. Du kan
veelge et af ti P-niveauer (P-0 til P-9) for Impella 5.5 katetret.

P-NIVEAU

P-LEVEL (P-niveau)-tilstand kan du veelge en af ti P-niveauer (P-0 til p-9) for
Impella 5.5 katetret (se tabellen nedenfor). Veelg det laveste P-niveau (P-2
eller hejere), der giver dig mulighed for at opna den nadvendige
gennemstramningshastighed for patienten.

P-level Gennemsnitsflow (L/min) Omd.rejninger pr.
30 - 60 mmHg minut (opm)

P-0 0 0

P-1 0 12.000
P-2 0,0-19 17.000
P-3 11-27 20.000
P-4 19-33 22.000
P-5 2,8-37 24.000
P-6 3,4-41 26.000
p-7 39-45 28.000
P-8 43-49 30.000
P-9 50-5,5 33.000

*Gennemstremningshastigheden kan variere pga. sugning eller forkert placering.

Impella 5.5° med SmartAssist® kredslgbhsstottesystem
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Sadan bruges Impella katetret i P-niveau-tilstand:
1. Tryk pa knappen FLOW KONTROL for at abne menuen FLOW KON-

TROL.

2. Drej veelgerknappen for at @ge eller seenke gennemstremningsha-
stigheden.

3. Tryk pa veelgerknappen for at vaelge den nye gennemstramningsha-
stighed.

JUSTERING AF LV-PLACERINGSSIGNALET

LV-placeringssignalet og LV-estimaterne vises ikke, nar pumperne kerer
ved P-3 eller lavere. @g pumpehastigheden til P-4 eller hgjere for at
genaktivere signalet

Alarmtilstande og lave pumpehastigheder kan pavirke LV-
placeringssignalet og -estimaterne

Afbrydelse af udlgbstrykkets placeringssignal, herunder alarmer, der
er relateret til Ao-placeringssignalet, vil forhindre beregning og visning
af et LV-estimat. Der kraeves et funktionelt Ao-placeringssignal til LV-
estimatet

Der er ikke mulighed for kalibrering af LV-placeringssignalet hvis
P-niveauet er mindre end P-4, eller hvis der er aktive alarmer for
sugning, placering eller placeringssignal ikke er palideligt

Unormale tilstande, herunder hjertearytmi, Ao-LV-frakobling eller
aortastenose, kan begraense nytten af LV-justeringsveerktgjet

JUSTER LV-PLACERINGSSIGNAL

Juster LV-placeringssignalet for at reducere den potentielle malingsvariation.
Juster LV-placeringssignalet, nar den hvide meddelelse vises pa skaermen.
Meddelelsen vises farste gang, nar en anbefalet justering beregnes. Hvis der
beregnes en anbefalet justering, vises en anden meddelelse efter 24 timers
pumpebrug.

"Anbefalet justering tilgeengelig. Tryk pa funktionstasten MENU,

Juster LV-signal og vaelg derefter Juster LV-signal.

FLOW
KONTROL

DISPLAY >

PURGE-
MENU

» Purgesystem
- — - )

|
3 3 . Purgeflow: 2.0mlt
. . Vmin Purgetryk: 301 mmHg
Sadan justerer du LV-placeringssignalet:
1. Tryk pd knappen MENU.
2. Veelg "Juster LV-signal” med drejeknappen
3. Juster kurveformen med pileknapperne eller drejeknappen. LV-
justeringen skifter som standard til den foreslaede justeringsveerdi.
4. Tryk pa FARDIG for at bekraefte den foresldede justering. LV-
kurveformsjusteringer forekommer i trin pa 1 mmHg fra -60 til 60

mmHg. Anbefalet: Juster ikke til en anden verdi end den foreslaede
veerdi.

Impella Flow Hjerte-output: MENU }

5.0 umin
0.9 wa

Cardiac Power
Output:

Juster LV-signal: FERDIG )
A
v [
130/16
v
Anbefalet justering: 17 mmHg
LV-justering 17 mmHg ANNULLER )}

FLOW
KONTROL

DISPLAY }

13117

PURGE-
MENU

Purgesystem
- - ]
Purgeflow: 2.0mlit

301 mmHg

Hjerte-output: MENU }

5.0 v
0.9 wr

Impella Flow "
3.9 Max. 3 3
2.9 Min. . Vmin

Cardiac Power

Purgetryk: Output:

Bemaerk: Det er ikke atypisk at se en LV-systolisk veerdi, der er hgjere end
detn Ao-systoliske

INDTASTNING AF HJERTE-OUTPUT

Metrikkernen for hjerte-output og output for hjertestyrke er kun til informa-
tive formdl. De ma ikke anvendes til diagnostiske formal eller patientover-
vagning. Kontrollér uafhaengigt alle de viste parametre med en godkendt
diagnostisk enhed. Indtast hjerte-output i den Automated Impella Controller
via en referenceenhed som f.eks. et Svane-Ganz-kateter. Indtast et nyt hjer-
te-output hver 8. time. 7 timer fra indtastning udleses en hvid meddelelse om
at indtaste et nyt hjerte-output.

Sadan indtastes hjerte-outputtet:
1. Tryk pd knappen MENU.
2. Velg "Indtast cardiac putput” ved hjeelp af drejeknappen eller pilek-
napperne.
3. Indtast det samlede cardiac output, som kan veere en hvilken som
helst veerdi fra 0,0 til 10,0 I/min. i trin pd 0,1 I/min.
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4. Tryk pa knappen FARDIG eller brug drejeknappen til at fuldfare.

Indtast cardiac output: FAERDIG
A
Cardiac output 5.0 I/min
\/
ANNULLER

Der vises en Cardiac Output-bekraeftelse, hvis der indtastes et Cardiac
Output, der er mindre end eller lig med det aktuelle Impella Flow. Funktions-
tasten BEKRAFT bruger det aktuelle Impella Flow som samlet Cardiac
Output, og tendensen for Native Cardiac Output beregnes ikke. Funktions-
tasten TILBAGE gar tilbage til skeermen Indtast Cardiac Output. Funktions-
tasten ANNULLER afslutter arbejdsgangen.

Cardiac Output-bekraeftelse

/N De indtastede Cardiac Output er de

samme eller mindre end Impella Flow. BEKREFT
Impella Flow pa 3.3 |/min anvendes,

indtil der indtastes en ny referenceméling. TiBaGE
Tendensen vises ikke for Native Cardiac

Output. ANNULLEH}

BEREGNING AF CARDIAC OUTPUT, NATIVE CARDIAC OUT-
PUT OG CARDIAC POWER OUTPUT

Nar et cardiac output er indtastet, kan Automated Impella Controller beregne
en indledende cardiac power output og native cardiac output ved hjeelp af
folgende ligninger:

CPO = (CO x MAP) / 451
NCO = CO - Impella Flow

Det estimerede Native Cardiac Output er afledt af et forhold mellem naturlig
funktion og aortapulstryk (PP). Dette forhold er lineaert og skaleret af en ka-
libreringsfaktor, B, der kan variere fra patient til patient og efterhanden som
en individuel patients tilstand aendres. Dette forhold kan vises ved falgende

ligning:
NCO =B x PP

Nar kalibreringsfaktoren er fundet, fortseetter Automated Impella Controller
med at beregne cardiac output, native cardiac output og cardiac power
output i de naeste 8 timer ved hjeelp af ovenstdende ligninger.

Hvis vaerdierne for output for hjertestyrke er under eller lig med 0,6, vises
veerdien som gul.

Bemaerk: Brug ikke veerdier som et klinisk, diagnostisk veerktej. Det er kun
beregnet til informative formal.
PAMINDELSER OM INDTASTNING AF CARDIAC OUTPUT

En hvid pamindelse om at indtaste CO vises hvert 15. minut i den sidste time
for timeout ved 8 timer. Hvis der ikke indtastes et nyt CO efter 8 timer, vises
veerdierne som streger, indtil der indtastes et nyt cardiac output.

Der vises 0gsa en hvid pdmindelse om at opdatere CO, hvis Automated Impel-
la Controller registrerer en betydelig a&ndring i den vaskulaere tilstand. Denne
meddelelse udlases, hvis det gennemsnitlige NCO eller PP afviger fra deres
oprindelige veerdier i betydelig grad.

SKYLLEKASSETTEPROCEDURER

Nar du udskifter spulekassetten eller spulevaesken, skal
udskiftningsprocessen afsluttes inden for 90 sekunder efter
afbrydelsen af luer-stikket. Impella-katetret kan blive beskadiget,
hvis udskiftningen tager leengere tid end 90 sekunder efter
frakobling af lueren.

Der er tre procedurer for vedligeholdelse af Impella katetrets skyllesystem:

e Udskift kassette og pose

o Udskift pose med skyllevaeske

o Fjern luft fra gennemskylningssystemet
Du kan fa adgang til hver enkelt procedure med funktionsknappen PURGE
MENU (Skyllemenu). Procedurerne for skyllekassetten er beskrevet nedenfor.

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

Follow these steps to change both the purge cassette and purge fluid:

1. Tryk pd menuen PURGE-MENU, og valg “Skift kassette og pose” i
menuen.

2. Velg START for at starte udskiftningsprocessen for kassette og
vaeske.

3. Nardu bliver promptet af kontrolenheden, skal du frakoble lueren fra
Impella katetret. Bemaerkning om tilslutning af skylleslangen
til katetret: Hvis det medfalger, skal du fjerne Y-stikket og kassere
det, og tilslutte den gule luer pa skylleslangen direkte til den gule
kontraventil pa Impella katetret.

4, Abn skyllekassettedaren ved at trykke p& knappen p& venstre side af
konsollen. Fiern og bortskaf den gamle kassette og skyllevaeskepose.

5. Abn den nye skyllekassette. Spike den nye pose med skyllevaeske med
den nye skyllekassettes slange. Velg NASTE for at fortsette.
4 B N
e
U= %ABVIOMED“’ gl ‘\\,"
)
‘ X
Py \.
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6. St den nye skyllekassette i styreenheden. Sarg for at skubbe
skylledisken pd plads og traekke skylleslangen ud gennem abningen i
skyllekassettedaren, nar daren lukkes.

7. Bekreeft, at lueren er frakoblet. Tryk pd NASTE for at fortseette med
at prime skyllekassetten.

8. Opdater oplysningerne om skyllevaesken.

a) Velg BEKRAFT for at veaelge standardveerdierne for
skyllevaesken, der er vist pd skaermbilledet.

b) Valg REDIGER for at &ndre oplysningerne om skyllevaesken.

Brug funktionsknapperne til at navigere i valgmulighederne
og redigere verdierne. Veelg FAERDIG for at fuldfere
redigeringen.
9. Nértrin 1til 8 er gennemfart, skal du tilslutte lueren fra den nye
skyllekassette til Impella katetret.

UDSKIFT POSE MED SKYLLEVASKE

Bemaerkning om skylleoplasningsflasker: Hvis skylleoplasningen
leveres i flasker, abnes udluftningsabningen pa skyllevaeskestudsen, og den
samme procedure falges som for skylleoplasning i poser.

Udfer falgende trin for kun at udskifte skylleveeske.
1. Tryk pd PURGE-MENU, og vaelg "Udskift pose med skyllevaeske”.
2. Veelg START for at starte processen til udskiftning af skyllevaeske.

3. Nardu bliver promptet om det af kontrolenheden, skal du fjerne den
gamle skyllepose og erstatte den ved at spike den nye pose med
skylleveeske. Veelg NAESTE for at ga videre til naste trin.

4. Opdater oplysningerne om skyllevaesken.

a. Velg BEKRAFT for at veelge standardveerdierne for skyllevae-

sken, der er vist pa skeermbilledet.

b. Velg REDIGER for at endre oplysningerne om skyllevaesken.

Brug funktionsknapperne til at navigere i valgmulighederne
og redigere verdierne. Veelg FAERDIG for at fuldfere redige-
ringen.
5. Nérdu bliver promptet af kontrolenheden, skal du frakoble lueren fra
Impella katetret. Kontrolenheden vil automatisk prime slangen, som
skyller vaesken fra den sidste pose ud ad skyllekassettens slange.

Bemaerk: Instruktionerne til at frakoble lueren og til automatisk at
prime slangen vises kun, hvis brugeren andrede skyllevaeskens gluko-
se- eller heparinkoncentration.
a. For at springe over skylningen skal du veelge SPRING PRI-
MING OVER.

6. Nar du bliver promptet af kontrolenheden, skal du tilkoble lueren fra
skyllekassetten til Impella katetret.

FJERN LUFT FRA GENNEMSKYLNINGSSYSTEMET
Udfar falgende trin for at fjerne luft i skyllesystemet:
1. Tryk pd PURGE MENU og vaelg “De-Air Purge System” (Fjern luft fra

skyllesystemet)
Bemeaerkning om procedure til fjernelse af luft:
Du kan kare proceduren til fiernelse af luft efter du har eendret
glukosekoncentrationen. Det vil reducere den tid, det tager at udfere
en andring.

2. Velg START for at starte proceduren til fiernelse af luft.

3. Sarg for, at skyllevasken pose IKKE er tom eller inverteret, og at
slangen IKKE er knaekket. Veelg NEXT (Naeste) for at fortseette.

4. Frakobl skylleslangen fra Impella katetret.

5. Bekreeft, at der ikke er luft tilbage i skylleslangen. Hvis der er luft

tilbage, skal du trykke pa BACK (Tilbage) for at gentage proceduren
til fjernelse af luft.

6. Tilslut skylleslangen til luer pa Impella katetret for at fuldfere proce-
duren til fjernelse af luft.

ALARMEN LUFT REGISTRERET

Under en af 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 luer, som vist
nedenfor.. Nar luer er frakoblet, fjerner styreenheden automatisk luft fra
skyllesystemet.

Luft registreret

Frakobl den GULE l|uerlock kobling fra
Impella katetret

FLEHDIG’

PATIENTNEDTRAPNING

Det er op til legen at afveenne patienten fra Impella-katetret. Impella 5.5
med SmartAssist er godkendt til < 30 dages brug. Imidlertid kan fravaenning
forsinkes ud over den normale anvendelse til midlertidig statte som en
utilsigtet konsekvens af, at patientens haemodynamik fortsat er ustabil.
Manglende evne til at vaenne patienten fra enheden inden for en rimelig
tidsramme ber resultere i overvejelse af en mere holdbar form for venstre
ventrikular stgtte. LVEDP/CO-trenden kan anvendes under afvaenning. Der
henvises til dokumentet Automated Impella Controller Instructions for Use for
yderligere oplysninger.

De falgende nedtrapningsprotokoller gives kun som en vejledning.

HURTIG NEDTRAPNING

1. Indled hurtig nedtrapning ved at reducere katetrets P-niveau i trin pa
2 niveauer med intervaller pa flere minutter (f.eks. P-6 til P-4 til P-2).
P-niveauet ma IKKE reduceres til under P2, fer lige inden katetret
fiernes fra ventriklen.

2. Nar P-niveauer et blevet reduceret til P-2, skal patienten fastholdes pa
P-2-statte i mindst 10 minutter, for kredslgbsstatten indstilles.

3. Hvis patientens haemodynamik fortsat er stabil, seenkes P-niveauet til

P-1, kateteret traekkes ind i aorta, og motoren stoppes ved at saenke

P-niveauet til P-0.

Eksplanter katetret.

Folg institutionens retningslinjer for arteriel lukning.

6. Frakobl forbindelseskablet fra Automated Impella Controller, og sluk
for controlleren ved at trykke pa afbryderknappen pa siden af control-
leren i 3 sekunder.

LANGSOM NEDTRAPNING
1. Indled langsom nedtrapning ved at reducere katetrets P-niveau i trin
pd 2 niveauer i overensstemmelse med hjertefunktionen (f.eks. P-6 til
P-4 il P-2). P-niveauet ma IKKE reduceres til under P2, for lige inden
katetret fjernes fra ventriklen.

2. Nar P-niveauer et blevet reduceret til P-2, skal patienten fastholdes pa
P-2-stotte, indtil patientens haemodynamiske stabilitet er genoprettet,
for kredslabsstatten indstilles.

Ve
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3. Hvis patientens heemodynamik fortsat er stabil, seenkes P-niveauet til
P-1, kateteret traeekkes ind i aorta, og motoren stoppes ved at senke
P-niveauet til P-0.

4. Eksplanter katetret.

Folg institutionens retningslinjer for arteriel lukning.

6. Frakobl forbindelseskablet fra Automated Impella Controller, og sluk
for controlleren ved at trykke pa afbryderknappen pa siden af control-
leren i 3 sekunder.

v

FJERNELSE AF IMPELLA 5.5 MED
SMARTASSIST KATETRET

Impella katetret kan fiernes efter nedtrapning, mens indferingsenheden
stadig er pa plads, eller ndr katetret er fastgjort med omplaceringssheathen.

FJERNELSE AF IMPELLA KATETRET MED INDFORINGSENHE-
DEN PA PLADS
1. Reducer P-niveauet til P-0.
Fiern Impella katetret gennem indferingsenheden.
Vent, indtil ACT falder til under 150 sekunder.
Nar ACT er under 150 sekunder, fjernes indferingsenheden.

Frakobl forbindelseskablet fra den Automated Impella Controller, og
sluk for styreenheden ved at trykke pa afbryderknappen pé siden af
styreenheden i 3 sekunder.

6. Anvend manuel kompression i 40 minutter eller pr. hospitalsprotokol.

VW

FJERNELSE AF IMPELLAKATETRET, DER ER FASTGJORT MED
OMPLACERINGSENHEDEN

1. N&r ACT er under 150 sekunder, skal du trykke pd FLOW CONTROL og
reducere P-niveauet til P-0.

2. Fern Impella-katetret og repositioneringsenheden sammen (kateteret
kommer ikke gennem repositioneringsenheden).

3. Tag forbindelseskablet ud af den automatiserede Impella-controller,
og sluk for controlleren ved at trykke pa afbryderen pa siden af
controlleren i 3 sekunder.

4. Anvend manuel kompression i 40 minutter eller i henhold til
hospitalets protokol.

LUKNING AF VASKULART TRANSPLANTAT

Ved lukning af det vaskulzre transplantat skal man tage hensyn til patientens
individuelle karakteristika og veelge den strategi, der er mest forenelig med
et optimalt klinisk resultat. Hele det vaskulaere transplantat kan fjernes, hvis
det er indiceret, men det er ikke obligatorisk at gere det. Mulighederne for
lukning af transplantatet omfatter:
e Amputering af det vaskuleere transplantat og syning af den lille ende-til-
side-reserve med handen
 Brug af en vaskuleer haftemaskine til at lukke transplantatet neer
overfladen af aorta
e Fjernelse af hele transplantatet med lokal laplukning, hvis det er
nedvendigt

BRUG AF IMPELLA 5.5 KATETRET UDEN
HEPARIN | SKYLLEOPLASNINGEN

Impella 5.5 katetret er udviklet til at fungere med en skylleoplasning, der
indeholder heparin. Brug af systemet uden heparin i skylleoplasningen er ikke
blevet testet. Hvis en patient er intolerant over for heparin, pga. heparinindu-
ceret trombocytopeni (HIT) eller bladning, ber lzegen bruge sit kliniske sken
til at vurdere risiciene over for fordelene ved at kare Impella systemet uden
heparin.

Dextroseoplasningen er stadig pakraevet, selv om det er i patientens bedste
interesse at benytte systemet uden heparin, og leegen bar overveje systemisk
tilforsel af en alternativ antikoagulans. Impella-katetret er ikke blevet testet
med alternative antikoagulanter i skylleoplesningen. Brug af alternative
antikoagulanter kan reducere Impella-kateterets levetid eller ydeevne.

BRUG AF IMPELLA KATETRET |
ELEKTROMAGNETISKE FELTER

Impella katetret indeholder en motor med permanent magnet, som udsender
et elektromagnetisk felt. Dette felt kan give anledning til elektromagnetisk
interferens med andet udstyr. Hertil kommer, at andet udstyr, der udsender
staerke magnetfelter, kan pavirke funktionen af Impella katetrets motor.

SYSTEMER TIL ELEKTROANATOMISK KORTLZAGNING (EAM)
Det elektromagnetiske felt, der udsendes af Impella katetret, kan give anled-
ning til interferens med den magnetiske placeringsregistreringskomponent i
det elektroanatomiske kortlaegningssystem (EAM), isaer ndr kortleegningska-
tetret befinder sig teet pa Impella katetrets motor. For eksempel medfarer
kortleegning i hajre eller venstre ventrikels udlabsdel, at kortleegningskatetret
placeres i umiddelbar naerhed af Impella katetrets motor i aorta ascendens.

Elektromagnetisk interferens kan vise sig som:
e Ustabil visning af kortleegningskatetrets placering
® Magnetisk interferensfejl, der genereres af det elektroanatomiske kort-
laegningssystem

Nar Impella-katetret anvendes i naerveer af et EAM-system, skal du bruge
P-niveautilstand. Betjen Impella-katetret ved P-1-P-5 eller P-7.

Motorhastighederne pa disse P-niveauer forarsager mindst interferens. Den
bedste ydeevne observeres, nar Impella-kateterets motor er mindst 3 ¢m fra
sensorerne i kortleegningskatetret. Hvis du har mistanke om interferens, skal
du felge nedenstaende trin til fejlfinding.

Observation Handling

1. Kontrollér, om der findes andre kilder til
interferens, og korriger situationen.

Interferens med EAM-
systemets komponent

til magnetisk ) 2. Flyt Impella katetret for at sikre, at Impella

lokaliseringsdetektion motoren er mindst 3 cm fra sensorerne i
kortleegningskatetret. Traek IKKE indlebsomradet
ud af venstre ventrikel.

3. Kontrollér, at Impella katetret kerer ved P-1-P-5
eller P-7, da disse P-niveauer forarsager mindst
interferens.
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MAGNETISKE NAVIGATIONSSYSTEMER (MNS)

G4 frem i henhold til nedenstaende trin ved iveerksaettelse af Impella
kateterstatte i tilstedevaerelse af et magnetisk navigationssystem (MNS):
1. Indfer Impella katetret i henhold til de trin, der er beskrevet i denne
vejledning.
2. Placer MNS-magneterne i positionen “Reduced” (Reduceret) eller
“Stowed” (Gemt).
3. StartImpella katetret pd den made, der er beskrevet i denne vejled-
ning. @g P-niveauet til mindst P-5.
4. Placer MNS-magneterne i positionen “Navigate” (Naviger), og igang-
st magnetisk navigation.

Hold Impella katetret kerende ved et P-niveau pa mindst P-5, nar MNS-mag-
neterne er i positionen “Navigate” (Naviger). Hvis P-niveauet reduceres til
under P-5, kan Impella katetret holde op med at kare.

Driften genoptages ved at felge trinene i nedenstéende tabel.

Under magnetisk navigation med kortlaegningskatetret kan det ske, at stram-
styrken i Impella katetrets motor midlertidigt @ges i en sddan grad, at katetret
holder op med at kare.

N&r MNS-magneterne er i positionen “Navigate” (Naviger) kan det viste flow
i Impella katetret veere kunstigt forhgjet. For at kunne vurdere flowhastig-
heden ngjagtigt skal det flow, der vises, nar magneterne er i positionen
"Stowed” (Gemt), anvendes.

Observation Handling

Impella kan ikke
startes

1. Placér MNS-magneterne i positionen “Reduced”
(Reduceret), og forsag at starte Impella katetret.

eller 2. Hvis Impella katetret IKKE starter med magneterne
i positionen “Reduced” (Reduceret), placeres
magneterne i positionen “Stowed"” (Gemt), og

Impella katetret startes.

Impella holder op
med at kare

3. @g Impella katetrets P-niveau til P-5 eller hojere.

4. Placer MNS-magneterne i positionen “Navigate”
(Naviger), og igangsaet magnetisk navigation.

MNS-magneter:
“Navigate”
(Naviger) Det
viste flow
forekommer for
hejt

eller

Det flow, der vises for Impella katetret, forhajes kunstigt,
nar MNS-magneterne er i positionen “Navigate” (Naviger).

MNS-magneter:
“Stowed” (Gemt)
Det viste flow
falder

Det viste flow er preecist, nar MNS-magneterne er i
positionen “Stowed"” (Gemt).

ALARMOVERSIGT

Automated Impella Controller overvager forskellige funktioner for at afgare,
om specifikke driftsparametre er inden for de forventede graenser. Nar en
parameter gar uden for dens specificerede greenser, udlgser styreenheden en
alarmtone og viser en alarmmeddelelse, der kan ses pa displayet pa styreen-
hedens forside. Alarmtonen angiver alarmens alvorlighedsgrad. Alarmmedde-
lelsen pa displayet er farvekodet iht. alvorlighed og giver detaljer om drsagen
til alarmen, og hvordan alarmen lgses.

Se brugsanvisningen til Automated Impella Controller for en komplet liste over
alle Impella alarmer.

ALARMNIVEAUER

Alarmerne opdeles i tre alvorsgrader:
* Vejledende (hvide)
e Alvorlige (gule)
o Kritiske (rade)

Kategori Beskrivelse  Akustisk Visuel
Indikator* Indikator
Vejledende  meddelelse 1 bip hvert 5 minut Alarmtoptekst pa
hvid baggrund
Alvorlig Unormal 3 bip hvert 15 sekund  Alarmtoptekst pa gul
situation. baggrund
Hurtig handling
pakravet.
Kritisk Hej prioritet. 10 bip hvert 6,7 Alarmtoptekst pa rad
Qjeblikkelig sekund baggrund
handling
pakreevet.

* Lydtrykket for herbare alarmindikatorer er 60-80 dBA i en afstand af 1 m.

FUNKTIONEN DAMP ALARM

Lydalarmen deempes i 2 minutter (for rede eller gule alarmer) eller i 5 minutter
(for hvide vejledende alarmer) ved at trykke pa knappen ALARM FRA

pd gverste hejre del af displayet pa Automated Impella Controller. Nar en
alarm dempes, udskiftes ordene "ALARM FRA" ved siden af knappen med
indikatoren for deempning af alarm, dvs. et overstreget klokkeikon. Lydindi-
katoren slukkes, hvis en alarmtilstand er afhjulpet, for du trykker pd ALARM
FRA. Den visuelle meddelelse vil dog blive vist i 20 minutter med alarmens
overskrift pa en gra baggrund, eller indtil du trykker pa ALARM FRA. Dette
giver dig mulighed for at identificere alarmen.
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SYMBOLER

JANBH

C€
&I 2019-11-30

<N
I
ZAAN

LOT

REF

123456

123456

g AAAA-MM-DD

stenLeeo
MD

%( Only

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Forsigtig: Felg brugsanvisningen

Defibrilleringssikkert type CF-udstyr

Opbevares tart

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. 30. november
2019)

Beskyttes mod sollys

Symbol for lotangivelse. Producentens
lotangivelse skal anfares efter
LOT-symbolet

Abiomeds delnummer (f.eks.
delnummer 123456)

Producentens serienummer (f.eks.
serienummer 123456)

l;Jdnlgtgsdato (f.eks. anvendes inden
AAAA-MM-DD)

Ma ikke genanvendes

Steriliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr

Faderal (USA) lov begraenser denne
enhed til salg af eller efter ordre fra
en leege: Kun recept.

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Brug glukose i rensevaesken

Skyl ikke med sprojte

Brug ikke alkohol eller alkoholbaserede

produkter til rengaring.

Hastighedsomrade

Stremforbrug
Spaending
Maksimalt flow

Skylning af Impella 5.5 katetret

Anbefalet skylleveaeske
Dextrosekoncentration

Skylletryk

Rensning af flow
Maximum duration of use

EU

Palidelighed

Kateterdimensioner
Leengde af invasiv del (uden kateter)
Diameter (Motor)
Diameter (Kanyle)

Klassifikation i henhold til
DIN EN 60601-1

Klassifikation i henhold til direktiv
93/42/EQF

Latexfri

PARAMETRE FOR IMPELLA
5.5-KATETRET MED SMARTASSIST

0 til 33.000 omdr./min.

Mindre end 16 W
Maks. 20 V jeevnstrem
5,5 L/min

5% glukoseoplasning med en
heparinkoncentration
pa 25 eller 50 IE pr. ml

5% til 20%
300 til 1100 mmHg
21l 28 ml/t

Op til 30 dage

91,4 % med 80 % konfidens
ved 30 dage baseret pa chi
i anden-test

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Beskyttelsesklasse |,
beskyttelsesgrad: CF (Automated
Impella Controller og Impella 5.5
kateter)

Klasse Il

Ja

Impella 5.5° med SmartAssist® kredslgbsstottesystem
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IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST KATETRET DIMENSIONER

70 cm

45,5cm
Leengde pa antikontamineringshylster

Tillobsareal

BORTSKAFFELSE AF IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST KATETRET OG TILBEHQR (EU)

Impella 5.5 med SmartAssist katetret. og forbindelseskablet er engangsdele, der skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets forskrifter for materialer,
der er kontamineret med blod.

Automated Impella Controller er maerket i overensstemmelse med Direktiv 2012/19/EU. Udstyr, der salges i EU, kan returneres til Abiomed
Europe GmbH for korrekt bortskaffelse.
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BEOOGD PUBLIEK

Deze gebruiksaanwijzing en klinische referentiehandleiding is bedoeld voor
zorgverleners. Hij bevat klinische en technische informatie om zorgverleners
te begeleiden bij het gebruik van de Impella 5.5¢ met SmartAssist®. Om
het systeem te gebruiken moet u deze instructies begrijpen en opvolgen.
De Impella 5.5 met SmartAssist mag alleen voor het beoogde doel worden
gebruikt.

WAARSCHUWINGEN

Waarschuwingen wijzen u op situaties die overlijden of ernstig letsel tot
gevolg kunnen hebben. Het donkergrijze symbool A\ verschijnt voor waar-
schuwingsberichten.

De resultaten van het Impella® systeem zijn optimaal als het systeem
wordt gebruikt door daarvoor opgeleide en ervaren artsen. Daarom
moet 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®.

Voor het inbrengen van de Impella-voerdraad en de Impella 5.5 met
SmartAssist-katheter is fluoroscopie vereist.

Vermijd tijdens het inbrengen het handmatig samendrukken van de
inlaat-, uitlaat- of sensorgebieden van de canule op de Impella 5.5 met
SmartAssist-katheter.

De steriele onderdelen van het Impella 5.5-systeem kunnen alleen worden
gebruikt als de verpakking niet beschadigd is en de vervaldatum niet is
verstreken.

De Impella 5.5 met SmartAssist-katheter NIET opnieuw steriliseren of
gebruiken. Dit is een wegwerpbaar hulpmiddel en is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan
de structurele integriteit van de katheter aantasten en/of het defect raken
van de katheter tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

Als de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter is ingesteld op het P-niveau
P-0, treedt terugstroom van bloed door de aortaklep op.

Gebruik GEEN fysiologische zoutoplossing in het spoelsysteem.

Gebruik GEEN vloeistoffen op basis van alcohol voor smering.

Gebruik een Impella 5.5 met SmartAssist -systeem NIET als een onderdeel
van het systeem is beschadigd.

Bedien het Impella 5.5 met SmartAssist -systeem NIET in de buurt van
ontvlambare anesthetica, om explosiegevaar te voorkomen.

Is de Automated Impella Controller op enig moment gedurende
de ondersteuning met de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter de
waarschuwing “Druk spoelsysteem laag” of “Spoelsysteem open”
weergeeft, moet u de instructies in de gebruikershandleiding.

MR Onveilig - Een patiént bij wie een Impella 5.5 katheter is

geimplanteerd, mag NIET worden blootgesteld aan

beeldvorming met magnetische resonantie (MRI). De sterke

magnetische energie die door een MRI-scanner wordt
voortgebracht, kan ertoe leiden dat de Impella 5.5 systeemonderdelen
niet functioneren, hetgeen kan resulteren in letsel bij de patiént. Een MRI-
scanner kan tevens de elektronica van het Impella 5.5 met SmartAssist-
systeem beschadigen.

> bbEbbE> B BBPPBP B

>

Raak de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter, -kabels en Automated
Impella Controller NIET aan tijdens defibrillatie.

Vermijd dat de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter te ver wordt
ingebracht en dat de kathetertip tegen de wanden van de vasculatuur, de
atria of de ventrikels wordt aangedrukt.

>

Voer de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter NIET op en trek deze ook
NIET terug wanneer u weerstand ondervindt zonder gebruik te maken
van fluoroscopie om de oorzaak van de weerstand vast te stellen. Dit kan
leiden tot scheiding van de katheter- of voerdraadtip, beschadiging van
de katheter of het bloedvat, of ventriculaire perforatie.

Bij patiénten met een transkatheter-aortaklep moet het Impella-systeem
zorgvuldig worden geplaatst om interactie met de transkatheter-
aortaklepprothese te voorkomen. Onbedoelde interactie van de Impella
motorbehuizing met het TAVR-hulpmiddel kan leiden tot onherstelbare
schade van de klepbladen. Dit kan leiden tot systemische embolisatie,
ernstig letsel of overlijden. Vermijd in deze situatie herpositionering
terwijl het hulpmiddel actief is; draai het hulpmiddel naar PO tijdens
herpositionering of elke beweging die de uitlaatvensters in de buurt van
de klepstentstructuren zou kunnen brengen. Als er een lage flow wordt
waargenomen bij een patiént met een transkatheter-aortaklepprothese,
controleer dan of de waaier is beschadigd en vervang de Impella indien
nodig zo snel mogelijk.

Om het risico op cardiaal of vasculair letsel (waaronder perforatie) bij het
manipuleren van het hart tijdens hartchirurgie te verminderen, moet de
positie van de pomp worden beoordeeld met behulp van beeldvormende
begeleiding voordat het hart wordt gemanipuleerd, en moet de positie
worden bewaakt. In gevallen waarin de Impella-pomp is geplaatst voor
het uitvoeren van hartchirurgie met aortakruisklemming en cardioplegie-
arrest, moet voorzichtigheid worden betracht bij het manipuleren van
het hart wanneer de pomppositie is gefixeerd met toepassing van de
aortakruisklem over de pompkatheter.

Om het risico op cardiaal of vasculair letsel (waaronder ventriculaire
perforatie) bij het opvoeren of torderen van de Impella te verminderen,
moeten aanpassingen worden gedaan onder beeldvormende
begeleiding.

Om de kans te verkleinen dat vezels in de Impella worden getrokken,
moeten klanten vermijden dat het inlaat- en canulegedeelte van

de Impella-hartpompen wordt blootgesteld aan oppervlakken of
vloeistofbaden waar het hulpmiddel in contact kan komen met losse of
drijvende vezels.

Om het risico op cardiaal letsel (waaronder ventriculaire perforatie) te
verminderen, moeten artsen extra voorzichtig te zijn bij het inbrengen
van de Impella-katheter bij patiénten met een complexe anatomie. Dit
omvat patiénten met een bekende of vermoede verminderde ventriculaire
holte, ventriculaire aneurysma's, aangeboren hartaandoeningen of een
verminderde kwaliteit van het hartweefsel in geval van een acuut infarct
met weefselnecrose.

Om het risico op vasculair letsel te verminderen, moeten artsen
voorzichtig zijn bij het inbrengen van de Impella-katheter bij patiénten
met een complexe perifere vasculaire anatomie. Dit zijn patiénten

met een bekende of vermoede: niet-gerepareerd abdominaal aorta-
aneurysma, significant descenderend thoracaal aorta-aneurysma,
dissectie van de aorta ascendens/transversalus/descendens, chronische
anatomische veranderingen in de relatie tussen de aorta/aortaklep/
ventriculaire uitlijning, significante mobiele atheromateuze ziekte in de
aorta thoracalis of abdominalis of perifere vaten.

Artsen moeten bijzonder voorzichtig zijn wanneer zij de Impella-katheter
inbrengen tijdens actieve cardiopulmonaire reanimatie (CPR). Bovendien
kunnen actieve reanimatiemanoeuvres de positie van het impella-
instrument veranderen, wat een risico op cardiaal of vasculair letsel
(inclusief ventriculaire perforatie) met zich meebrengt. Controleer na
resuscitatie onder echocardiografische begeleiding of de pomp correct in
de linkerhartkamer is gepositioneerd.

Impella 5.5° met SmartAssist® circulatieodersteunend systeem
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AANDACHTSPUNTEN

Aandachtspunten duiden op situaties waarin apparatuur mogelijk defect kan
raken, beschadigd kan worden of niet langer werkt. Het lichtgrijze
symbool verschijnt voor waarschuwingsberichten.

Voorzichtig behandelen. De Impella katheter kan beschadigd raken tijdens
verwijdering uit de verpakking, voorbereiding, inbrenging, herpositionering
en verwijdering. De katheter of mechanische componenten mogen NOOIT
worden gebogen, overmatig worden aangehaald, worden aangetrokken of
onder overmatige druk staan.

Patiénten met aortastenose of een andere abnormale werking van de
aortaklep kunnen in gevaar worden gebracht door het gebruik van de Impella
5.5 met SmartAssist-katheter. Patiénten met een ziekte aan de aortaklep
dienen in observatie te worden gehouden in verband met aorta-insufficiéntie.

Gebruik alleen originele accessoires en vervangingsonderdelen die zijn
geleverd door Abiomed.

Gebruik GEEN beschadigde of verontreinigde connectorkabels.

Om uitval van het systeem te voorkomen, mag u het Impella 5.5 met SmartAssist-
systeem NIET opstarten totdat de plaatsingsvoerdraad verwijderd is.

Verwijder de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter NIET over de lengte
van de plaatsingsvoerdraad.

Wanneer de spoelcassette wordt vervangen, moet het vervangingsproces
binnen 90 seconden worden voltooid. De Impella 5.5 katheter kan
beschadigd raken als vervanging langer dan 90 seconden duurt.

Zorg ervoor dat de onderdelen van de Impella 5.5 met SmartAssist-
katheter NIET worden geknikt of afgeklemd.

Gebruik in combinatie met de Shockwave Coronary Intravascular
Lithotripsy (IVL) Catheter op een afstand van minder dan 20 mm tussen de
optische sensor en het [VL-hulpmiddel kan de optische sensor van Impella
verstoren of beschadigen. Voordat de IVL-therapie gaat pulseren, moeten
artsen deze afstand beoordelen en verifiéren. Als het positiesignaal niet
wordt weergegeven, controleert u de hemodynamica van de patiént en
bevestigt u de positie van de Impella met beeldvorming en pulsatiliteit van
de motorstroom. Verlies van het positiesignaal heeft geen invioed op de
hemodynamische ondersteuning van Impella.

BEOOGD GEBRUIK (EU)

BEOOGD GEBRUIK IN DE EUROPESE UNIE

De Impella 5.5 met SmartAssist hartpomp is een intracardiale pomp voor de

ondersteuning van het linkerventrikel. Het is bedoeld voor klinisch gebruik

bij cardiologie en hartchirurgie gedurende maximaal 30 dagen voor onder
andere de volgende indicaties:

* De Impella 5.5 met SmartAssist-katheter is een systeem voor cardiovas-
culaire ondersteuning voor patiénten met een verminderde functie van
het linkerventrikel, bijvoorbeeld post-cardiotomie, low-outputsyndroom,
cardiogene shock na een acuut myocardinfarct

e De Impella 5.5 met SmartAssist-katheter kan ook worden gebruikt als
systeem voor cardiovasculaire ondersteuning tijdens coronaire bypassope-
raties op een kloppend hart, met name bij patiénten met een beperkte
preoperatieve ejectiefractie met een hoog risico op postoperatief low-out-
putsyndroom

CONTRA-INDICATIES (EU)

CONTRA-INDICATIES IN DE EUROPESE UNIE
De Impella 5.5% met SmartAssist®-hartpomp is gecontra-indiceerd voor de
volgende situaties:
e Mechanische aortakleppen, ernstige aortaklepstenose
* Hematologische stoornis die fragiliteit van de bloedcellen of hemolyse
veroorzaakt
o Hypertrofische obstructieve cardiomyopathie (HOCM)
e Aneurysma of necrotomie of ernstige afwijking van de aorta ascendens
en/of arcus aortae
e Wandstandige trombus in het linkerventrikel
o Ventrikelseptumdefect (VSD) na een myocardinfarct
e Anatomische omstandigheden die het inbrengen van de pomp uitsluiten

MOGELIJKE COMPLICATIES (EU)

Aan elke procedure waarbij gebruik wordt gemaakt van een bloedpomp zijn
risico’s op complicaties verbonden. Deze complicaties omvatten onder andere:

e Acute nierfunctiestoornis

e Letsel van de aortaklep

e Cardiogene shock

e Cerebrovasculair accident / beroerte

¢ Myocardinfarct

e Nierfalen

e Trombocytopenie

e Hemolyse

® Bloeding

e |schemie van de ledematen

® Immuunreactie

® Embolie, trombose

e Cardiaal of vasculair letsel (waaronder ventriculaire perforatie)

e Positioneringsproblemen die hemolyse of verminderde hemodynamische
ondersteuning veroorzaken

o Infectie en sepsis

e Verschuiving van de pomp

e Letsel van de hartkleppen door extreme beweging van de zuigcanule ten
opzichte van de hartklep of als gevolg van het vastzuigen van de pomp
aan het klepsysteem na onjuiste positionering

e Letsels van het endocard als gevolg van het vastzuigen van de pomp

e Uitval van de pomp; verlies van pomponderdelen na een defect

e Patiént kan na gebruik voor ondersteuning afhankelijk blijven van de pomp

OVERZICHT

De Impella 5.5-katheter is een intravasculaire microaxiale bloedpomp die de
hemodynamiek van een patiént ondersteunt. De Impella 5.5-katheter wordt
via de arteria axillaris ingebracht en door de arterie naar beneden geleid en
in het linkerventrikel geplaatst. De Impella 5.5-katheter kan ook chirurgisch
worden ingebracht wanneer er toegang is tot de aorta ascendens via een
sternotomie of thoracotomie.

Als de Impella 5.5® katheter juist is gepositioneerd, brengt deze via de canule
bloed vanuit het inlaatgebied in het linkerventrikel over naar de opening van
de uitlaat in de aorta ascendens. Artsen en bedieners van het hulpmiddel
bewaken de juiste positionering en werking van de Impella 5.5-katheter op
het weergavescherm van de Automated Impella Controller.

In dit gedeelte worden de onderdelen van de Impella 5.5-katheter, de Auto-
mated Impella Controller en de accessoireonderdelen beschreven.

HERBRUIKBARE SYSTEEMONDERDELEN
Het Impella 5.5° systeem bestaat uit de volgende herbruikbare onderdelen:
e Automated Impella Controller: met de gebruikersinterface, alarmmeldin-
gen en draagbare batterij
e \Wagentje voor Automated Impella Controller: voor eenvoudig transport
van de Automated Impella Controller
SYSTEEMONDERDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Het Impella 5.5 systeem omvat tevens de volgende onderdelen voor eenmalig
gebruik:
e Impella 5.5 met SmartAssist-katheter
® Spoelcassette
e Plaatsingsvoerdraad van 260 cm (0,018 inch)
e Impella axillaire inbrengset
e Siliconenpluggen
e Incisiemal
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SYSTEEMCONFIGURATIE

Glucoseoplossing

Automated Impella Controller

Impella 5.5 katheter

Geintegreerde
patiéntkabel

Spoelcassette

IMPELLA 5.5 MET SMARTASSIST-KATHETER

Delmpella 5.5 met SmartAssist-katheter is een intravasculaire, microaxiale bloedpomp
die tot 5,5 liter bloed per minuut van het linkerventrikel naar de aorta pompt.

Inlagtgebied

Repositioneringseenheid

Canule ‘ | \“ /\
/ Y Karheterscécm | :\\N‘(\ ’l V\

Motorbehuizing

Regelklep

Rode Impella aansluitplug

Doorzichtige zijarm

SPOELCASSETTE

Gebruik geen zoutoplossing in het spoelsysteem.

De spoelcassette levert spoelvloeistof aan de Impella 5.5 met SmartAssist-
katheter. De spoelvloeistof (doorgaans 5% glucose in water met heparine)
stroomt vanuit de spoelcassette door de katheter naar de microaxiale
bloedpomp om te voorkomen dat bloed de motor binnendringt.

Forsyningsslange — _ =

¢ f\q -
\2
Spike til
skylleveeske
Q ———Tryksensor

@7 —— Skylleslange
g
Gult luer-stik

e

////; : D@ "',
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Skyllekassette —

ACCESSORIES

In

'«1\

:'*’4.

Met de plaatsingsvoerdraad van 260

cm (0,018 inch) wordt de Impella 5.5

met SmartAssist-katheter geplaatst. De
voerdraad heeft een radiopake, vormbare

tip.

De volgende alternatieve voerdraden zijn getest en
goedgekeurd voor gebruik met het Impella-systeem:
Boston Scientific Platinum Plus™ ST, 0,018 inch en
Boston Scientific V-18 Control Wire™ ST, 0,018 inch

De Axilaire Impella-inbrengset
vergemakkelijkt de plaatsing van de Impella
5.5 katheter via de okselslagader. Het
bevat een afpelbare introducer met een
23 Fr diameter x 6 cm lengte en twee (2)
transplantaatslotten die gebruikt worden
om een transplantaat op de introducer te
bevestigen. (Opmerking: Er is slechts één
transplantaatslot nodig bij gebruik van
het aanbevolen Hemashield Platinum-
transplantaat; er is een back-up voorzien.)

De set is voorzien van een 8 Fr met silicone
gecoate gesmeerde dilatator. Het wordt
aanbevolen deze te gebruiken in combinatie
met een Hemashield Platinum-transplantaat
met een diameter van 10 mm x 20 cm
lengte.

De incisiemal wordt gebruikt om te helpen
de Impella 5.5-katheter correct te plaatsen
bij het direct inbrengen in de aorta door
de juiste plaats voor de incisie in de aorta
ascendens aan te geven.

De twee siliconenpluggen kunnen rond de
katheterschacht worden geplaatst om het
bloeden tijdens en na het inbrengen van de
Impella 5.5-katheter te stelpen.

Door het ziekenhuis geleverd:

Glucoseoplossing (doorgaans 5% glucose
in water met 25 of 50 IE/ml heparine)
wordt gebruikt als spoelvloeistof in de
Impella 5.5 katheter.

Het wagentje van de Automated Impella
Controller bevat de Automated Impella
Controller. Het wagentje is voorzien van
een opbergmand en wielen voor eenvoudig
transport van de controller. (Voor meer
informatie, waaronder montage-instructies,
raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van
het wagentje voor de Automated Impella
Controller)

Impella 5.5° met SmartAssist® circulatieodersteunend systeem
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EVALUATIE VOORAFGAAND AAN
ONDERSTEUNING

Voordat u met de procedure aanvangt, dient u de patiént te evalueren op
factoren die een succesvolle plaatsing van de Impella-katheter kunnen
verhinderen. Gebruik beeldvormingstechnieken om de toegangsplaats van
het vaatstelsel van de patiént te beoordelen. Een echografische beoordeling
van het linkerventrikel wordt eveneens aangeraden om een trombus in het
linkerventrikel, mechanische aortakleppen of ernstige aorta-insufficiéntie
uit te sluiten. Overweeg het inbrengen van een diagnostische PA (arteria
pulmonalis) katheter om een continue hemodynamische controle te bieden,
met inbegrip van de arteria pulmonalis en de centraal-veneuze druk, het
meten van het hartminuutvolume en Sv02.

OPSTARTEN

BENODIGDHEDEN

e Automated Impella Controller

e Impella 5.5 katheter en -accessoires

e Diagnostische katheter (AL1 of universeel zonder zijopeningen of pigtail
met of zonder zijopeningen)

e Zak van 500 cc glucoseoplossing in water voor spoeloplossing (5% aan-
bevolen; 5% tot 20% acceptabel) met 25 of 50 IE heparine/ml

¢ 10 mm x 20 cm Hemashield Platinum-vaattransplantaat (bij gebruik van
de axillaire inbrengset)

e Impella axillaire inbrengset voor het axillair inbrengen van de Impella

Opmerking: Als de spoeloplossing in flessen wordt geleverd, opent u de
ontluchtingsopening op de aanpriknaald voor de spoelvloeistof en volgt u
dezelfde procedure als bij spoeloplossing die in zakken wordt geleverd.

2.

De controller geeft onderstaand scherm weer.

Prik glucose-infuus aan. VOLGENDE

(Abiomed raadt een glucoseconcentratie van D5W aan)

ANNULEHEN’

GEVAL STARTEN

Om te voorkomen dat er vezels in de impella worden getrokken:

e | aat de Impella-hartpomp in de verpakkingstray tot vlak voor het inbren-
gen.

e Probeer de pomp niet in een bak met zoutoplossing te laten lopen voor-
dat u deze inbrengt.

e Probeer het hulpmiddel niet te spoelen en opnieuw in te brengen nadat
het voor het eerst is ingebracht.hemodynamische ondersteuning veroor-
zaken

 Houd de chirurgische doek of gaasjes van 4 x 4 uit de buurt van de in- en

uitstroomvensters bij het controleren van bloedspatten tijdens het inbren-

gen van de Impella-hartpomp door de introducer

Als u een stap mist in het proces van het opstellen van de Impella katheter,
of als u de toegestane tijd overschrijdt om een stap te voltooien, dan geeft
de Automated Impella Controller extra instructieschermen weer om het op-
stelproces voor enkele stappen voort te zetten. Voor de hieronder besproken
stappen dient u bij alle grijs-gemarkeerde stappen gebruik te maken van
steriele techniek.

GEVAL STARTEN

1. Druk op de schermtoets NIEUW GEVAL STARTEN in het opstart-
scherm of sluit een nieuwe Impella katheter aan. “Geval starten” kan
ook worden geselecteerd door op de schermtoets MENU te drukken.

SPOELCASSETTE PLAATSEN

ovAwN

10.

Open de verpakking van de spoelcassette

Zet de gele luerconnector vast op de spoelslang aan het steriele veld.
Overhandig de spoelcassette en aanpriknaald buiten het steriele veld.
Prik de zak/fles met glucose aan.

Druk op de schermtoets VOLGENDE om door te gaan.

Open de klep van het spoelcassettecompartiment door de ontgren-
deling aan de linkerzijde van de controller in te drukken. Plaats de
spoelcassette in de Automated Impella Controller.

Plaats de spoelcassette in het compartiment aan de voorzijde van de
controller. Volg voor de juiste plaatsing het diagram aan de binnenzij-
de van de klep van het spoelcassettecompartiment.

Schuif de spoelschijf in de sleuf rechts van de spoelcassette tot de
schijf vastklikt. De controller begint automatisch met het voorvullen
van de spoelcassette.

Trek de spoelslang uit en sluit de klep van het
spoelcassettecompartiment. De spoelslang wordt niet afgeklemd waar
deze het spoelcassettecompartiment verlaat, omdat er voldoende
ruimte langs de randen van de klep van het spoelcassettecompartiment
is.

De controller begint automatisch met het voorvullen van de spoelcas-
sette nadat deze is geplaatst. De voortgangsbalk geeft de voortgang
van het voorvullen van de spoelcassette weer.

DE IMPELLA KATHETER AANSLUITEN

1.

Verwijder de Impella-katheter uit de verpakking met behulp van een
steriele techniek en controleer de katheter op beschadiging.

Inspecteer de kabel op beschadiging, waaronder beschadiging van de
connectorpennen aan het controlleruiteinde.

Leid de steriele connectorkabel vanaf de Impella-katheter tot buiten
het steriele veld.
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4. Open de afdekking van de blauwe katheterplug door deze rechtsom te
draaien. Breng de inkeping op de connectorkabel op één lijn met de
inkeping in de blauwe katheterplug aan de voorkant van de Automated
Impella Controller en sluit de kabel aan op de controller.

VOLGENDE }

$EEP  Sluit de klep van de spoelcassette

[cle) Sluit Impella katheter aan op controller
Druk connector stevig aan

[ g
=F

o—0—©

ANNULEHEN}

5. Nadat de spoelcassette is voorgevuld en als de controller detecteert
dat de connectorkabel is aangesloten, wordt u gevraagd de gele luer
aan te sluiten op de Impella-katheter.

P Verwijder Y-connector en werp weg, indien
aanwezig

Fils® Impella katheter aansluiten met behulp
van luers: GEEL op GEEL

1P Klik de spoelklem vast op de witte kabel

Spoelcassette voorvillen

ANNULEHEN}

*—0—0—0

6. Sluit de gele luer op de spoelslang aan op de zijarm van de Impella-
katheter en draai deze vast, als dit nog niet was gebeurd.

7. Zodra de controller detecteert dat de luer is aangesloten, begint de
controller automatisch met het voorvullen van het spoellumen.

8. Kilik de spoelklem (die zich op het drukreservoir van de doorzichtige
Zijarm bevindt) vast aan de connectorkabel.

9. Zodra de spoelcassette is gevuld en de luer is aangesloten, gaat de
controller automatisch verder naar het volgende scherm.
10. Bij de eerste stap op het volgende scherm wordt u gevraagd de
spoelvloeistofgegevens in te voeren.
SPOELVLOEISTOFGEGEVENS INVOEREN

1. Voert u de spoelvloeistofgegevens in.

ACCEPT. }

Bevestig informatie spoelvloeistof.

( EIEWEHK.}

Volume spoelvioeistof | 500 ml
Glucoseconcentratie | 5 %

Heparineconcentratie | 0 Eenheden/m

ANNULEREN }

o000 00

2. Als u de standaardwaarden op het scherm wilt selecteren, drukt u op
de schermtoets ACCEPTEREN. Hiermee selecteert u deze waarden
en wordt het volgende scherm automatisch weergegeven. Opmer-

king: De standaardwaarden voor de spoelvloeistof zijn de spoelvloei-

stofwaarden van de laatste keer dat de Automated Impella Controller
is gestart.

Impella 5.5° met SmartAssist® circulatieodersteunend systeem
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Als u de spoelvloeistofgegevens wilt wijzigen, drukt u op de scherm-
toetsen BEWERKEN, scrolt u naar het desbetreffende item en drukt
u op de selectieknop om het item te selecteren, of u gebruikt de witte
pijltoetsen. Scrol vervolgens langs de waarden en druk op de selec-
tieknop of op SELECTEREN om een nieuwe selectie uit te voeren.
Druk op de knop GEREED als u klaar bent met bewerken. Als u geen
andere selecties uitvoert, gebruikt de controller de standaardwaar-
den.
* Spoelvloeistof kan worden ingesteld op 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500
ml of 1000 ml.
e Glucose- (dextrose-)concentratie kan worden ingesteld op 5%, 10%
of 20%.
e Heparineconcentratie kan worden ingesteld op 0 IE/ml, 5 IE/ml,
6,25 IE/ml, 10 IE/ml, 12,5 IE/ml, 20 IE/ml, 25 IE/ml, 40 IE/ml
of 50 IE/ml.

DE SPOELSLANG VASTZETTEN

1.

Om de installatie te voltooien, sluit u de spoelslang aan op de witte
connectorkabel door de spoelslang in de clips te duwen die aan de
witte connectorkabel zijn bevestigd.

f’r

-

N

AXILLAIRE INBRENGING VAN DE
IMPELLA 5.5 KATHETER

OPMERKING - De arts is verantwoordelijk voor het gebruik van

de juiste chirurgische procedures en technieken. De beschreven
procedure dient uitsluitend ter informatie. Elke arts moet de
geschiktheid van de procedure evalueren op basis van zijn of haar
medische opleiding en ervaring, de aard van de procedure en de
aard van de gebruikte systemen.

Als de Impella-katheter in de ok wordt gebruikt als onderdeel van een
openhartoperatie, mag manipulatie alleen op de toegangsplaats worden
uitgevoerd. Directe manipulatie van de kathetereenheid door de aorta of het
ventrikel kan leiden tot ernstige schade aan de Impella-katheter en ernstig
letsel bij de patiént.

Bij gebruik van een diagnostische pigtailkatheter met zijopeningen moet u
ervoor zorgen dat de voerdraad het uiteinde van de katheter verlaat en niet
de zijopening. Vergroot hiertoe het gebied een tot twee keer wanneer de
voerdraad de pigtail begint te verlaten.

Zorg ervoor dat tijdens het plaatsen van de Impella-katheter schade aan het
inlaatgebied wordt voorkomen terwijl u de katheter vasthoudt en de
plaatsingsvoerdraad aanbrengt.

>bbbb B B BPBPPBPBEBPPEPPEPPR

1.

De introducer en het transplantaatslot worden steriel geleverd en kunnen
alleen worden gebruikt als de verpakking niet beschadigd is en de
vervaldatum niet is verstreken.

Fluoroscopie is vereist voor het inbrengen van de Impella-leidraad en
Impella-katheter.

Vermijd tijdens het inbrengen handmatige compressie van het inlaat- of
uitlaatgebied van de Impella-katheter of het sensorgebied van de canule
bij de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter.

Het transplantaat moet proximaal ten opzichte van de repositioneringseenheid
van de introducer op de introducer worden aangebracht om te voorkomen dat
de introducer uit het transplantaat glijdt.

Bij het inbrengen van de Impella-katheter door de introducer en in het
transplantaat, moet u het transplantaat vastklemmen met een vaatklem
net boven de anastomose om bloedverlies door de pompcanule tijdens het
inbrengen via de klep te voorkomen.

De Impella axillaire inbrengset is alleen bedoeld voor het inbrengen. Om
de hemostase voort te zetten, moet de introducer worden verwijderd en
moet de repositioneringseenheid in het transplantaat worden ingebracht.
Onderdelen van de Impella Axillary Insertion Kit mogen NIET opnieuw
worden gesteriliseerd of gebruikt. Alle onderdelen zijn voor eenmalig
gebruik. Hergebruik, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan de
werking in gevaar brengen.

De introducer is ontworpen om in een transplantaat te worden ingebracht.
Hij is niet bedoeld om direct in de slagader te worden ingebracht.

Abiomed raadt aan met de introducer een Hemashield Platinum-
transplantaat met een diameter van 10 mm te gebruiken voor een goede
hemostase tussen het transplantaat en de introducer en om ervoor te
zorgen dat deze goed op elkaar passen. Een transplantaat met een kleinere
diameter past mogelijk niet over de introducer.

Abiomed raadt het gebruik aan van een 20 cm lang transplantaat, zodat
er voldoende lengte is om de Impella-kathetercanule volledig in het
transplantaat in te brengen voordat de vaatklemmen bij de anastomose
worden losgemaakt om het bloedverlies via de canule tot een minimum te
beperken.

Knik of klem het witte gedeelte van de Impella-katheter met cm-
markeringen NIET met iets anders dan een vasculaire klem met zachte
bek. Knik of klem de verwijderbare introducer NIET.

Een goede positionering van de Impella-katheter is uiterst belangrijk en
het is de moeite waard om extra tijd te nemen bij het positioneren van de
katheter.

Zorg ervoor dat de voerdraad met diagnosekatheter in het midden van

de hemostaseklep van de introducer wordt geplaatst om scheuren van de
klep te voorkomen.

Wanneer u de Impella-katheter in de introducer inbrengt, zorg er dan voor
dat deze recht in het midden van de introducerklep wordt geplaatst.

Zorg ervoor dat de afsluitkraan op de verwijderbare introducer altijd in
de gesloten stand wordt gehouden. Er kan een aanzienlijke terugloop
optreden als de kraan openstaat.

In de volgende stappen wordt de aanbevolen techniek voor het inbrengen
van de Impella 5.5 met SmartAssist katheter in de axillaire slagader
beschreven.

Isoleer de axillaire slagader, leg deze bloot en leg hem vervolgens vast
met proximale en distale vaatlussen.

Bevestig een 20 cm lang vaattransplantaat met een diameter van 10 mm
aan de axillaire slagader met behulp van een standaard terminolaterale
anastomose. OPMERKING: Abiomed raadt het gebruik van een
Hemashield Platinum-transplantaat aan en raadt aan om ten minste

een afschuining van 60 graden op het uiteinde van het transplantaat te
gebruiken om de doorgang van de stijve motorbehuizing in de slagader
te vergemakkelijken.

Klem het transplantaat met een vaatklem net boven de anastomose en
maak de vaatlussen los zodat het bloed in het transplantaat kan stromen
om de hemostase bij de anastomose te beoordelen.
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4. Breng de introducer in het transplantaat in en zet deze vast met een (1)
bijgeleverd transplantaatslot. Om het transplantaatslot te plaatsen, opent
u het en plaatst u het tussen de houders en de naaf op de introducer om
te voorkomen dat de introducer uit het transplantaat glijdt. OPMERKING:
Als een ander transplantaat dan Hemashield Platinum wordt gebruikt,
zijn mogelijk twee transplantaatsloten nodig om de hemostase tussen
het transplantaat en de introducer te handhaven. De juiste positionering
van het tweede transplantaatslot wordt hieronder afgebeeld.
4 )
~ qg i
s yff i
) ’ 2 _— Y
i I
- J
Introducer, transplantaatslot en Hemashield Platinum-transplantaat
(transplantaat niet meegeleverd)
e ™
N\ J

Correcte positionering indien een tweede transplantaatslot is vereist

5.

Zet het transplantaatslot vast door de beide buitenste lipjes tegen elkaar
te drukken. Wanneer het transplantaatslot volledig gesloten is, zorgt het
voor hemostase. Als de hemostase niet wordt bereikt, moet u de twee
lipjes goed tegen elkaar drukken om het transplantaatslot volledig te
sluiten, zoals hieronder is aangegeven. Het transplantaatslot kan niet
worden beschadigd door het te dicht te sluiten. OPMERKING: Het
transplantaat kan ook over de introducer worden vastgezet met dikke
hechtingen of navelstrengtape.

G

"\, | "\\(/‘»&9

Druk de twee aangegeven lipjes Transplantaatslot in volledig
tegen elkaar aan om het gesloten toestand
transplantaatslot te sluiten )

De vergrendeling van de enting sluiten

6.

Verwijder de vaatklem op het transplantaat en breng een diagnostische
voerdraad van 0,035 inch met een 4-6 Fr diagnosekatheter in de
introducer in, waarbij u de draad en de katheter in het midden van de
hemostaseklep moet centreren. Schuif de voerdraad en de katheter in het
linkerventrikel.

Verwijder de diagnostische voerdraad en vervang deze door een stijve
plaatsingsvoerdraad van 0,018 inch. Verwijder de diagnosekatheter
zodra de plaatsingsdraad van 0,018 inch correct in het linkerventrikel is
gespositioneerd.

8. Dien heparine toe volgens het protocol van de instelling. Wanneer de
ACT groter dan of gelijk aan 250 seconden is, verwijdert u de dilatator.

9. Verwijder de beschermhoes van de bijgeleverde 8 Fr met silicone
gecoate smeerdilatator, maar wees voorzichtig dat u geen siliconen
op uw handen krijgt. Plaats de dilatator in de introducer over de
plaatsingsvoerdraad van 0,018 inch om de hemostatische klep met
siliconenolie te coaten en zo het inbrengen van de Impella-katheter
door de samengestelde hemostaseklep te vergemakkelijken. Zodra
de dilatator volledig is ingebracht, verwijdert u deze en houdt u de
plaatsingsdraad van 0,018 inch op zijn plaats.

10. Klem het transplantaat net boven de anastomose met een vaatklem om
bloedverlies door de pompcanule tijdens het inbrengen via de klep te
voorkomen.

11. Terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft, schuift u de Impella-
katheter vanaf de achterzijde op de plaatsingsvoerdraad van 0,018 inch
en schuift u de katheter over de voerdraad door de introducer in het
transplantaat, zodat de volledige pompcanule en motorbehuizing in het
transplantaat zitten en alleen de katheterschacht buiten de klep te zien
is.

12. Verwijder de vaatklem en ga door met het inbrengen van de Impella-
katheter in de aorta. Blijf verder opschuiven over de aortaklep met
behulp van fluoroscopische beeldvorming om de canule goed te
positioneren bij de annulus van de aortaklep, waarbij de inlaat
ongeveer 5 cm diep in het ventrikel wordt geplaatst. Verwijder de
plaatsingsvoerdraad en start de Impella-katheterondersteuning zoals
verderop in dit hoofdstuk wordt beschreven.

13. Klem het transplantaat naast de axillaire slagader met een vaatklem
met zachte bek of laat een assistent druk uitoefenen met de vingers
om het bloeden aan de basis van het transplantaat te stelpen, zodat
de introducer kan worden verwijderd en het transplantaat kan worden
ingekort. OPMERKING: Om er zeker van te zijn dat de vaatklem met
zachte bek het transplantaat en de 9 Fr katheter volledig afdicht, opent

u de spoelklep van de zijarm op de introducer en controleert u of er geen

bloed uit het systeem lekt.
14. Schuif de repositioneringshuls terug naar de rode Impella-aansluitplug.

OPMERKING: Voor de verwijderbare 23F x 6 cm introducer kan het
nodig zijn om de introducer over de repositioneringshuls te trekken om
de afpelbare introducer volledig uit de slagader te verwijderen.

15. Om de introducer te verwijderen, maakt u het transplantaatslot los
door de twee naast elkaar liggende lange lipjes samen te drukken,
zoals hieronder weergegeven, en verwijdert u deze vervolgens uit het
transplantaat.

Druk de twee aangegeven lipjes
samen om het transplantaatslot te
ontgrendelen

- J

Het transplantaatslot losmaken

16. Schuif de introducer volledig uit het transplantaat voordat u deze
verwijdert. Om de introducer van de katheterschacht te verwijderen,
breekt u de naaf door druk uit te oefenen op de duimlipjes en trekt u
vervolgens de huls van de katheter. OPMERKING: Bij het breken van de
hemostaseklep in de hub van de huls kan de klep uitrekken alvorens
deze breekt.

Impella 5.5° met SmartAssist® circulatieodersteunend systeem

145

2
m
(]
m
)
.
>
F
[*]
wv




a). Pak de twee ‘vleugels' vast en buig deze naar achteren totdat
de klep uit elkaar wordt getrokken. Pel de twee vleugels verder
af totdat de introducer volledig van de katheterschacht is
verwijderd.

X

17. Knip overtollig transplantaat bij en schuif de blauwe naaf
van de hechting in het transplantaat. OPMERKING: De naaf
moet op huidhoogte zijn en de lengte van het resterende
transplantaatmateriaal moet net lang genoeg zijn om het
transplantaat rond de blauwe hechtdraadnaaf vast te zetten met al het
transplantaat dat zich onder de huid bevindt.

18. Zet met dikke zijden hechtdraad het transplantaat rond de blauwe
hechtdraadnaaf vast, zodat de positie van de Impella-katheter nog
steeds kan worden aangepast. Verwijder de vaatklem naast de
axillaire slagader.

19. De wond moet over het bijgesneden transplantaat worden gesloten,
waarbij het uiteinde van de blauwe hechtdraadnaaf duidelijk zichtbaar
is. Veranker de naaf stevig op de huid.

20. Alserspeling in de katheter zit, verwijder dan de overtollige
speling. Controleer de positie met behulp van fluoroscopie en
het positiesignaal. Als de Impella 5.5-katheter te ver in het
linkerventrikel raakt en de controller een ventriculaire in plaats van een
aortagolfvorm weergeeft, volg dan onderstaande stappen a tot c.

a) Trek de katheter terug tot er een aortagolfvorm op het
positiescherm aanwezig is.

b) Als de aortagolfvorm aanwezig is, trek de katheter dan 3 cm extra
terug voor Impella 5.5 met SmartAssist. (De afstand tussen de
aangrenzende markeringen op de katheter is 1 cm.)

) De katheter zou nu op de juiste plaats moeten zitten.

21. Bevestig de anticontaminatiehoes aan de blauwe hechtdraadnaaf. Zet
de verankeringsring op zijn plaats vast door deze rechtsom te draaien.
Zet de katheterschacht vast door de Tuohy-Borst aan te spannen.
Verleng de steriele hoes tot de maximale lengte en zet het uiteinde dat
het dichtst bij de rode Impella®-plug zit vast door de verankeringsring
aan te spannen.

ALTERNATIEVE INBRENGMETHODE MET BEHULP VAN EEN
ZIJARMTRANSPLANTAAT EN SILICONENPLUGGEN

1. Nadat de axillaire slagader is blootgelegd en de insnijding is gemaakt
zoals in de bovenstaande stappen beschreven, bereidt u een Dacron®-
vaattransplantaat (10 mm x 20 cm) voor door het uiteinde van het
transplantaat onder een hoek van 45 tot 60 graden af te schuinen.

2. Span de distale en proximale vaatlussen aan om het bloeden te
stelpen.

3.  Bevestig het vaattransplantaat met behulp van standaard terminolaterale
anastomose.

4 )
- J

4. Beoordeel de anastomose op hemostase.

5. Bevestig een standaard 6 Fr introducer aan het distale uiteinde van het
transplantaat.

6. Schuif een diagnosekatheter (Abiomed beveelt een 6 Fr ALT of
multifunctionele zonder zijgaten of 4-5 Fr pigtail met of zonder zijgaten
aan) over een diagnostische voerdraad van 0,035 inch of 0,038 inch in
het linkerventrikel.

7.  Verwijder de diagnostische voerdraad en vervang deze door de
meegeleverde plaatsingsvoerdraad van 0,018 inch.

8.  Span de vaatlussen aan om het bloeden te stelpen en verwijder de 6 Fr
introducer.

9. Bevochtig de Impella 5.5-katheter en druk een van de siliconenpluggen op
de katheterschacht naast de Impella 5.5-kathetermotor.

10. Schuif de Impella 5.5-katheter vanaf de achterzijde op de voerdraad van
0,018 inch (zoals beschreven in de stappen van de vorige stap 11).

11. Plaats de Impella 5.5-katheter met het transplantaat aan de basis in het
open uiteinde van het transplantaat tot aan de siliconenplug.

12. Maak de navelstrengtape vast rond de siliconenplug.

13. Maak beide vaatlussen los en schuif de Impella 5.5-katheter langs de
voerdraad in het linkerventrikel tot deze goed gepositioneerd is.

Om uitval van het systeem te voorkomen, mag u de Impella
5.5-katheter niet opstarten totdat de plaatsingsvoerdraad verwijderd is.
Verwijder de Impella 5.5-katheter NIET over de lengte van de
plaatsingsvoerdraad.

14. Verwijder de voerdraad.

15. Plaats een klem met zachte bek aan de anastomose en verwijder de
siliconenplug.

16. Snijd het overtollige transplantaat bij en schuif de repositioneringshuls op
zijn plaats.

17. Bevestig het transplantaat rond de blauwe naaf van de
repositioneringshuls met een zware zijden draad of navelstrengtape.

18. Sluit de wond over het bijgesneden transplantaat met het uiteinde
van de blauwe hechtdraadnaaf duidelijk zichtbaar. De sturing voor de
Impella 5.5-katheter kan indien nodig worden gemanipuleerd door
de repositioneringseenheid te ontgrendelen en de katheter in of uit te
schuiven.

19. Als er speling in de katheter zit, verwijder dan de overtollige speling.

Controleer de positie met behulp van fluoroscopie en het positiesignaal.
Als de Impella 5.5-katheter te ver in het linkerventrikel raakt en de
controller een ventriculaire in plaats van een aortagolfvorm weergeeft,
volg dan onderstaande stappen a tot c.

a) Trek de katheter terug tot er een aortagolfvorm op het positiescherm
aanwezig is.
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b) Als de aortagolfvorm aanwezig is, trek de katheter dan 3 cm extra
terug voor Impella 5.5 met SmartAssist. (De afstand tussen de
aangrenzende markeringen op de katheter is 1 cm.)

) De katheter zou nu op de juiste plaats moeten zitten.

20. Bevestig de anticontaminatiehoes aan de blauwe hechtdraadnaaf. Zet de
verankeringsring op zijn plaats vast door deze rechtsom te draaien. Zet
de katheterschacht vast door de Tuohy-Borst aan te spannen. Verleng de
steriele hoes tot de maximale lengte en zet het uiteinde dat het dichtst bij
de rode Impella®-plug zit vast door de verankeringsring aan te spannen.

DIRECT INBRENGEN IN DE AORTA

OPMERKING: De arts is verantwoordelijk voor het gebruik van

de juiste chirurgische procedures en technieken. De beschreven
procedure is uitsluitend bedoeld ter informatie. Elke arts moet de
geschiktheid van de procedure evalueren op basis van zijn of haar
medische opleiding en ervaring, het type procedure en het type
gebruikte systemen.

Vermijd het handmatig samendrukken van de inlaat-, uitlaat- of
sensorgebieden van de canule.

Knik of klem de Impella-katheter NIET met iets anders dan een vaatklem
met zachte bek. Knik of klem de verwijderbare introducer NIET.

Voorzichtig behandelen. De Impella katheter kan beschadigd raken tijdens
verwijdering uit de verpakking, voorbereiding, inbrenging, herpositionering
en verwijdering. De katheter of mechanische componenten mogen NOOIT
worden gebogen, overmatig worden aangehaald, worden aangetrokken of
onder overmatige druk staan.

Bij een insnijding van meer dan 6 mm kan de voorplug in de aorta
worden geschoven.

De Impella 5.5-katheter wordt chirurgisch ingebracht wanneer er toegang is
tot de aorta ascendens via een sternotomie of thoracotomie. Transoesofagale
echocardiografie (TEE) is vereist om de plaatsing te leiden.

VOORBEREIDING VOOR HET INBRENGEN

Bij gebruik van een diagnostische pigtailkatheter met zijopeningen moet u
ervoor zorgen dat de voerdraad het uiteinde van de katheter verlaat en niet
de zijopening. Vergroot hiertoe het gebied een tot twee keer wanneer de
voerdraad de pigtail begint te verlaten.

1.  Plaats met behulp van de meegeleverde steriele incisiemal voor de
positionering een sidebiterklem op de aorta, ten minste 7 cm boven het
klepoppervlak. Een incisie die te dicht bij de annulus van de aortaklep
wordt gemaakt, kan leiden tot een uitlaatgebied van de katheter in de
graft in plaats van in de aorta.

2. Maak een insnijding (of pons) niet groter dan 6 mm bij de insteekplaats
op de aorta ascendens. De incisie moet < 6 mm lang zijn om te
voorkomen dat de voorste siliconenplug door de incisie de aorta
binnendringt.

3.  Bevestig het Dacron®-vaattransplantaat (10 mm x 15 cm) aan de aorta
met behulp van de standaard terminolaterale anastomose.

4. Dien heparine toe en bereik een ACT van ten minste 250 seconden.
OPMERKING: Door de ACT op of boven 250 seconden te houden, wordt
voorkomen dat een trombus in de katheter raakt en een plotselinge stop
bij het opstarten veroorzaakt. *Als de patiént een GP lIb-Illa-remmer krijgt,
kan de Impella 5.5-katheter worden ingebracht als de ACT 200 of hoger is.

5.  Wanneer de anastomose is voltooid, plaatst u een klem aan het distale
uiteinde van het transplantaat en maakt u de proximale klem aan de basis
van het transplantaat los. Bestudeer de hechtdraad op lekken en zet het
transplantaat aan de basis opnieuw vast.

6. Bevochtig de Impella 5.5-katheter en druk beide siliconenpluggen tegen
de motorbehuizing aan zoals hieronder weergegeven.

e —
il -

Voorste Achterste
Siliconenplug  siliconenplug

Impella 5.5 katheter met siliconen pluggen

Plaats de Impella 5.5-katheter met het transplantaat aan de basis
afgeklemd in het open uiteinde van het transplantaat tot aan de
achterste plug.

8.  Als de katheter op zijn plaats zit, bevestig dan een tourniquet rond de
achterste siliconenplug. Span het tourniquet voldoende aan om het
bloeden rond de achterste plug te stelpen terwijl er toch genoeg ruimte
overblijft voor de katheter om door de plug te glijden.

9. Maak de klem los en voer de Impella 5.5-katheter op in de aorta.

10. Als de patiént een cardiopulmonaire bypass (CPB) heeft, laat het hart
dan vullen door de terugstroming naar de bypassmachine te beperken
en de CPB-stroom tot een minimum te beperken, zolang de fysiologische
systemische stroom acceptabel blijft.

11. Zet, zodra de motorbehuizing de aorta gepasseerd is, de voorste
siliconenplug met behulp van een ligatuur losjes vast, uitgelijnd met het
transplantaat. De siliconenplug moet in het meest proximale gedeelte
van het transplantaat zitten. OPMERKING: De voorste siliconenplug
dient zich niet binnen de graft te kunnen verplaatsen; de katheterschacht
dient echter te kunnen bewegen zonder weerstand in de plug. Steek
niet te diep in de voorste siliconenplug wanneer u deze vastzet aan het
transplantaat, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van de Impella
5.5-katheter.

12. Terwijl de katheter in de aorta wordt opgevoerd, heeft het initiéle
plaatsingssignaal de kenmerken van een aortisch plaatsingssignaal. Laat
de voorste plug niet verder gaan dan de basis van het transplantaat.

13. Om de katheter door de aortaklep te helpen, oefent u lichte druk uit op
het achterste gedeelte van de aortaklep om tijdelijke aorta-insufficiéntie
te veroorzaken.

14. Voer de katheter voorzichtig naar voren totdat de inlaat de aortaklep
passeert en de bocht van de canule in lijn ligt met de annulus van de
aortaklep. Bevestig met TEE-geleiding.
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PLAATSEN EN STARTEN VAN DE IMPELLA

5.5

MET SMARTASSIST KATHETER

Als de Impella 5.5 met SmartAssist-katheter niet juist is geplaatst, wordt het
ventrikel niet effectief leeggepompt ((hydraulische kortsluiting). De patiént is
mogelijk niet gebaat bij de flowsnelheid die op de controller wordt weergege-

ven.

A

Als de stroomsnelheid van de Impella-katheter minder dan 0,5 L/
min bedraagt, treedt retrograde stroming over de aortaklep op.

Bevestig opnieuw dat de plaatsingsvoerdraad is verwijderd en bevestig
dat de controller een pulserende golfvorm en de bocht van de canule
bij de annulus van de aortaklep weergeeft. De inlaat moet ongeveer 5
¢m diep in het ventrikel worden geplaatst. (Zie stap 6 als de controller
een ventriculaire golfvorm weergeeft.)

Druk op de schermtoets IMPELLA STARTEN om het menu van het
P-niveau te openen. Draai aan de selectieknop om het P-niveau te
verhogen van P-0 naar P-2.

Druk op de selectieknop om het nieuwe P-niveau te selecteren.
Verhoog het P-niveau tot P-9 om een correcte en stabiele plaatsing te
bevestigen.

STARTEN
IMPELLA

GEBRUIK VAN DE REPOSITIONERINGSEENHEID

Schuif de blauwe hechtdraadnaaf en voer de ribbels op in het
transplantaat.

Maak de repositioneringseenheid vast aan de patiént met behulp van de
blauwe hechtmatten of een StatLock®-stabiliseringshulpmiddel.

Evalueer de positie van de katheter in de arcus aortae. Als er overtollige
speling is, maak dan de Tuohy-Borst los, verwijder de overtollige speling
en SPAN DE TUOHY-BORST OPNIEUW AAN. De katheter moet zijn
uitgelijnd met de kleine curvatuur van de aorta en niet met de grote
curvatuur. Controleer de positie met behulp van fluoroscopie en het
positiesignaal.

Bevestig de anticontaminatiehoes aan het blauwe gedeelte van de
repositioneringseenheid. Zet de verankeringsring op zijn plaats vast door
deze rechtsom te draaien. Zet de katheterschacht op zijn plaats vast door
de aangesloten verankeringsring aan te draaien.

Trek de anticontaminatiehoes voorzichtig volledig uit en zet het uiteinde
dat zich het dichtst bij de rode Impella-aansluitplug bevindt op zijn plaats
vast door de verankeringsring aan te draaien.

Selecteer het laagste P-niveau waarmee u de hoogste flowsnelheid
kunt bereiken die nodig is voor de ondersteuning van de patiént. U
kunt een van tien P-niveaus (P-0 tot P-9) voor de Impella 5.5-katheter
selecteren.

P-NIVEAU

In de modus P-NIVEAU kunt u een van tien P-niveaus (P-0 tot P-9) voor de
Impella-katheter selecteren (zie onderstaande tabel). Selecteer het laagste
P-niveau (P-2 of hoger) waarmee u de flowsnelheid kunt bereiken die nodig is
voor de ondersteuning van de patiént.

P-niveau

Gemiddeld debiet (L/min) Omwentelingen per

30 - 60 mmHg minuut (opm)
@ Antistol.middel toed. véér verw. dilatator. P-0 0 0
(Raad ACT langer dan 250 seconden aan) TEHUG} p-1 0 12.000
@ Controleer of spoelvloeistof Impella verlaat. P2 0,0-19 17.000
@ Verw. voerdraad alvorens Impella te starten P3 11-27 20.000
' ' ANNULEREN P-4 19-33 22.000
o0 0 0 0 00 P-5 2,8-37 24.000
P-6 3,4-41 26.000
4. Evalueer de positie van de katheter in de arcus aortae. Als er speling in P-7 3,9-4,5 28.000
de katheter zit, maak dan de Tuohy-Borst los, verwijder de overtollige P-8 43-49 30.000
speling en SPAN DE TUOHY-BORST OPNIEUW AAN. De katheter moet
s S . . P-9 50-55 33.000
zijn uitgelijnd met de kleine curvatuur van de aorta en niet met de grote ‘ - 4
curvatuur. Controleer de plaatsing met behulp van fluoroscopie en het * De flowsnelheid kan variéren vanwege zuiging of verkeerde plaatsing.
positiesignaalscherm.
5. Positioneer de katheter indien nodig opnieuw. De Impella-katheter bedienen in P-niveaumodus:
6. Als de Impella-katheter te ver in het linkerventrikel raakt en de controller 1. zrlgllfll(\)ldete schermtoets FLOWREGELING om het menu FLOWRE-
een ventriculaire (zie hierboven) in plaats van een aortagolfvorm ) € opgnen. )
repositioneren. 3. Druk op de selectieknop om de nieuwe flowsnelheid te selecteren.
a) Maak de Tuohy-Borst los en trek de katheter terug tot er een
aortagolfvorm op het positiescherm aanwezig is.
b) Als de aortagolfvorm aanwezig is, trek de katheter dan 3 cm extra
terug voor Impella 5.5 met SmartAssist. (De afstand tussen de
aangrenzende markeringen op de katheter is 1 cm.)
) SPAN DE TUOHY BORST OPNIEUW AAN
d) De katheter zou nu op de juiste plaats moeten zitten.
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HET LV-POSITIESIGNAAL AANPASSEN

Het LV-positiesignaal en de LV-schattingen worden niet getoond wanneer
de pompen op P-3 of lager werken. Verhoog de pompsnelheid naar P-4 of
hoger om het signaal weer te activeren

Alarmtoestanden en lage pompsnelheden kunnen het LV-positiesignaal en
de schattingen beinvloeden

Verstoringen van het positiesignaal voor de uitlaatdruk, waaronder alarmen
die verband houden met het Ao-positiesignaal, verhinderen de berekening
en weergave van een LV-schatting. Voor de LV-schatting is een operationeel
Ao-positiesignaal nodig

Kalibratie van het LV-positiesignaal is niet beschikbaar als het P-niveau
lager dan P-4 is of als de alarmen Zuiging, Positiesignaal onbetrouwbaar of
positioneringsalarmen actief zijn

Abnormale omstandigheden, zoals een hartritmestoornis, Ao-LV-
ontkoppeling of aortastenose kunnen de bruikbaarheid van de LV-
aanpassingstool verminderen

HET LV-POSITIESIGNAAL AANPASSEN

Pas het LV-positiesignaal aan om potentiéle meetvariabiliteit te beperken. Pas
het LV-positiesignaal aan wanneer de witte melding op het scherm verschijnt.
De melding wordt weergegeven wanneer een voorgestelde aanpassing wordt
berekend. Als een voorgestelde aanpassing wordt berekend, verschijnt er na 24
uur gebruik van de pomp een tweede melding.

Druk op de MENU-
LV-signaal

LV-signaal aanpassen en selecteer

FLOW
REGELING

DISPLAY >

SPOEL-
MENU

Spoelsysteem
- — — i)
Flow Spoelsys.: 2.0 ml/uur | Cardiac Power

301 mmHg| O1tPUt

Hartmin.-vol.: MENU }

5.0 vnin
0.9 wa

Flow Impella ‘
3.3...

Druk Spoelsys.:

Het LV-positiesignaal aanpassen:
1. Druk op de schermtoets MENU.
2. Selecteer de optie 'LV-signaal aanpassen’ met de draaiknop
3. Wijzig de golfvorm met de pijlen of de draaiknop. De LV-aanpassing
wordt standaard ingesteld op de voorgestelde aanpassingswaarde.

4. Druk op GEREED om de voorgestelde aanpassing te bevestigen. De
LV-golfvorm wordt aangepast in stappen van 1 mmHg, van -60 tot 60
mmHg.

Advies: wijzig niet naar een andere dan de voorgestelde waarde.

LV-signaal aanpassen: GEREED )

v

Voorgestelde aanpassing: 17 mmHg

Aanpassing LV 17 mmHg ANNULEREN

FLOW
REGELING

DISPLAY }

$POEL-
MENU

Spoelsysteem
[ — — —
Flow Spoelsys.: 2.0 mlfuur | Cardiac Power

301 mmHg

MENU »

Flow Impella
Opmerking: het is niet ongewoon dat de systolische LV-waarde hoger is dan
de systolische Ao-waarde

5.0 unin
0.9 wa

20190813 13:43

Druk Spoelsys.:

HARTMINUUTVOLUME INVOEREN

De gegevens voor het hartminuutvolume en hartminuutvolumevermogen
dienen alleen ter informatie. Gebruik deze niet voor diagnostische doeleinden
of patiéntbewaking. Controleer alle getoonde parameters afzonderlijk met
een goedgekeurd diagnostisch hulpmiddel. Voer het hartminuutvolume in de
Automated Impella Controller in vanaf een referentiehulpmiddel, zoals een
Swan-Ganz-katheter. Voer elke 8 uur een nieuw hartminuutvolume in. Als er
7 uur zijn verstreken sinds de invoer, verschijnt er een witte melding om u te
attenderen op de noodzaak een nieuw hartminuutvolume in te voeren.

HET HARTMINUUTVOLUME INVOEREN:
1. Druk op de schermtoets MENU.
2. Selecteer "Hartminuutvolume invoeren’ met de draaiknop

3. Voer het totale hartminuutvolume in. Dit kan een waarde van 0,0 tot
10,0 L/min zijn, instelbaar in stappen van 0,1 L/min.

Impella 5.5° met SmartAssist® circulatieodersteunend systeem
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4. Druk op de schermtoets GEREED of de draaiknop zodra u klaar bent

Voer hartminuutvolume in: GEREED )
A
Hartmin.-vol. 5.0 L/min
v
ANNULEHEN}

Er wordt een Bevestiging hartminuutvolume weergegeven als er een totaal
hartminuutvolume wordt ingevoerd dat kleiner is dan of gelijk is aan de
huidige Flow van de Impella. De schermtoets BEVESTIG gebruikt de huidige
Flow van de Impella als er geen trend wordt weergegeven voor het totale
hartminuutvolume en het eigen hartminuutvolume. Met de schermtoets
TERUG keert u terug naar het scherm Hartminuutvolume invoeren. Met de
schermtoets ANNULEREN wordt de workflow verlaten.

Bevestiging hartminuutvolume

/N  Hetingevoerde hartminuutvolume is gelijk

aan of minder dan de Impella Flow. BEVESTIG)
Er wordt een Impella Flow van 3.3 I/min

gebruikt totdat er een nieuwe TERUG])
referentiemeting is ingevoerd.

Er wordt geen trend getoond voor Eigen ANNULEREN])

hartminuutvolume.

HET HARTMINUUTVOLUME, EIGEN HARTMINUUTVOLUME
EN DE CARDIAC POWER OUTPUT BEREKENEN

Zodra een hartminuutvolume is ingevoerd, kan de Automated Impella
Controller een initieel hartminuutvolume en een eigen hartminuutvolume
berekenen met behulp van de volgende berekeningen:

CPO = (CO x MAP) + 451

NCO = CO - Flow Impella

De schatting van het Eigen hartminuutvolume wordt afgeleid uit een relatie
tussen de eigen functie en de aortapulsdruk (PP). Deze relatie is lineair en
geschaald met een kalibratiefactor, B die kan variéren tussen patiénten en
als de toestand van een individuele patiént verandert. Deze relaties kunnen
worden aangetoond met de volgende berekening:

NCO=B x PP

Zodra de kalibratiefactor is verkregen, zal de Automated Impella Controller
de komende 8 uur het hartminuutvolume, het eigen hartminuutvolume en de
cardiac power output blijven berekenen aan de hand van de bovenstaande
berekeningen.

Als de waarden voor het hartminuutvolumevermogen 0,6 of lager zijn,
verschijnt de waarde in geel.

Opmerking: gebruik deze waarden niet als klinisch diagnostisch hulpmiddel,
ze dienen uitsluitend ter informatie.

HERINNERINGEN AAN BEVESTIGING HARTMINUUTVOLUME
Tijdens het laatste uur voorafgaand aan de time-out van 8 uur verschijnt om
de 15 minuten een witte herinnering om de CO in te voeren. Als er na 8 uur
geen nieuwe CO is ingevoerd, worden de waarden als streepjes weergegeven
totdat er een nieuw hartminuutvolume wordt ingevoerd.

Er wordt ook een witte herinnering weergegeven om de CO bij te werken als
de Automated Impella Controller een significante verandering in de vasculaire
toestand detecteert. Deze melding wordt weergegeven als de gemiddelde
NCO of PP aanzienlijk afwijkt van de oorspronkelijke waarden.

PROCEDURES SPOELCASSETTE

Bij het vervangen van de spoelcassette of spoelvioeistof moet het
vervangen binnen 90 seconden na het loskoppelen van de luer
voltooid zijn. De Impella-katheter kan beschadigd raken als het
vervangen langer duurt dan 90 seconden na het loskoppelen van
de luer.

Er zijn drie procedures om het spoelsysteem van de Impella katheter te
onderhouden:

e Cassette en zak verwisselen

* Spoelvloeistofzak verwisselen

® Spoelsysteem ontluchten

Elke procedure is toegankelijk via de schermtoets SPOELSYSTEEM. De
procedures voor de spoelcassette worden hieronder beschreven.

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 spoelvloei-
stof te vervangen:

1. Druk op SPOELSYSTEEM 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.

3. Koppel de luer los van de Impella katheter wanneer de controller
daartoe opdracht geeft.

Opmerking over het aansluiten van de spoelslang op de
katheter:

Verwijder Y-connector en werp weg, indien aanwezig los en sluit de
gele luer van de spoelslang rechtstreeks aan op de gele keerklep van
de Impella katheter.

4. Open de klep van de spoelcassette door op de knop aan de linkerkant
van de console te drukken. Verwijder de oude cassette en spoelvloei-
stofzak en gooi ze weg.

5. Open de nieuwe spoelcassette. Prik de nieuwe spoelvloeistofzak 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.

150

Gebruikershandleiding



) - ~
.
U 1;%;,0;\”50@ ""il"‘ \;‘
. — \
0))
® \
. ~ '.
)
X J

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 selecte-
ren, drukt u op BEVESTIGEN.

b. Om de spoelvloeistofgegevens te wijzigen, selecteert u BEWER-
KEN. 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 ontluch-
tingsopening op de aanpriknaald voor de spoelvioeistof en volgt u
dezelfde procedure als bij een spoelvloeistof die in zakken wordlt
geleverd.

Volg de onderstaande stappen als u alleen de spoelvloeistof wilt vervangen.
1. Druk op SPOELSYSTEEM 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 selecte-
ren, drukt u op BEVESTIGEN.

b. Om de spoelvloeistofgegevens te wijzigen, selecteert u BEWER-
KEN. 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.

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 spoelvloeistof heeft gewijzigd.

a. Als u het spoelen wilt overslaan, selecteert u VOORVULLEN
OVERSLAAN.

6. Sluit de gele luer van de spoelcassette aan op de Impella katheter
wanneer de controller daartoe opdracht geeft.

SPOELSYSTEEM ONTLUCHTEN
Volg de onderstaande stappen om het spoelsysteem te ontluchten.
1. Druk op SPOELSYSTEEM en selecteer ‘Spoelsysteem ontluchten’,
2. Selecteer START om de ontluchtingsprocedure te starten.
3. Zorg dat de spoelvloeistofzak NIET leeg of omgekeerd is en de slang
NIET geknikt is. Selecteer VOLGENDE om verder te gaan.
4. Koppel de spoelslang los van de Impella katheter.

5. Controleer of er geen lucht is achtergebleven in de spoelslang. Als er
lucht is achtergebleven, drukt u op TERUG om de ontluchtingsproce-
dure te herhalen.

6. Sluit de spoelslang aan op de luer van de Impella katheter om de
ontluchtingsprocedure te voltooien.

MELDING VAN GEDETECTEERDE LUCHT
Tijdens alle bovengenoemde spoelsysteemprocedures controleert de con-
troller het systeem automatisch op aanwezigheid van lucht. Als er lucht in
het systeem wordt gedetecteerd, geeft de controller opdracht om de luer los
te koppelen, zoals hieronder weergegeven. Zodra de luer is losgekoppeld,
ontlucht de controller het spoelsysteem automatisch.

ALARM
STIL
Lucht gedetecteerd
N Ontkoppel GELE luer van Impella katheter
GEHEED}

PATIENT SPENEN

Het ontwennen van de patiént van de Impella 5.5 katheter staat ter
beoordeling van de arts. De Impella 5.5 met SmartAssist is goedgekeurd
voor gebruik < 30 dagen. Het afbouwen kan echter worden uitgesteld tot
voorbij het normale gebruik voor tijdelijke ondersteuning als een onbedoeld
gevolg van aanhoudende instabiliteit van de hemodynamiek van de patiént.
Het onvermogen om de patiént binnen een redelijk tijdsbestek te laten
afbouwen van het apparaat zou moeten resulteren in het overwegen van een
duurzamere vorm van linkerventrikelondersteuning. Tijdens het afbouwen
kan de LVEDP/CO-trend worden gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de Automated Impella Controller voor meer informatie.

De volgende protocollen voor ontwenning zijn uitsluitend vermeld
als richtlijn.

SNELLE ONTWENNING

1. U begint de snelle ontwenning door het P-niveau van de katheter in
stappen van twee niveaus met tussenpozen van enkele minuten te
verlagen (bijvoorbeeld P-6 naar P-4 naar P-2). Verlaag het P-niveau
NIET tot minder dan P-2. Dit doet u alleen vlak voordat u de katheter
uit het ventrikel verwijdert.

2. Als het P-niveau is verlaagd tot P-2, houdt u de patiént gedurende
minimaal 10 minuten op P-2-ondersteuning voordat u de circulatieon-
dersteuning staakt.

3.  Als de hemodynamica van de patiént stabiel blijft, verlaagt u het
P-niveau tot P-1, trekt u de katheter in de aorta en stopt u de motor
door het P-niveau tot P-0 te verlagen.

4. Explanteer de katheter.
Volg de institutionele richtlijnen voor arteriéle afsluiting.

6. Koppel de connectorkabel los van de Automated Impella Controller
en schakel de controller uit door de aan-/uitschakelaar aan de zijkant
van de controller gedurende 3 seconden in te drukken.

b
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LANGZAME ONTWENNING

1. U begint de langzame ontwenning door het P-niveau van de katheter
in stappen van twee niveaus met tussenpozen die afhankelijk zijn
van de hartfunctie te verlagen (bijvoorbeeld P-6 naar P-4 naar P-2).
Verlaag het P-niveau NIET tot minder dan P-2. Dit doet u alleen vlak
voordat u de katheter uit het ventrikel verwijdert.

2. Als het P-niveau is verlaagd tot P-2, houdt u de patiént op P-2-onder-
steuning totdat de hemodynamische activiteit van de patiént stabiel
blijft voordat u de circulatieondersteuning staakt.

3. Als de hemodynamica van de patiént stabiel blijft, verlaagt u het
P-niveau tot P-1, trekt u de katheter in de aorta en stopt u de motor
door het P-niveau tot P-0 te verlagen.

4. Explanteer de katheter.

Volg de institutionele richtlijnen voor arteriéle afsluiting.

6. Koppel de connectorkabel los van de Automated Impella Controller en
schakel de controller uit door de aan-/uitschakelaar aan de zijkant van
de controller gedurende 3 seconden in te drukken.

w

DE IMPELLA 5.5 MET SMARTASSIST-
KATHETER VERWIJDEREN

De Impella-katheter kan na afloop van de ontwenning worden verwijderd als
de introducer zich nog op zijn plaats bevindt of als de katheter is vastgezet
met behulp van de repositioneringshuls.

DE IMPELLA-KATHETER VERWIJDEREN (MET GEPLAATSTE

INTRODUCER)

Verlaag het P-niveau naar P-0.

Verwijder de Impella-katheter door de introducer.

Wacht tot de ACT tot onder 150 seconden daalt.

Verwijder de introducer als de ACT tot onder 150 is gedaald.

Koppel de connectorkabel los van de Automated Impella Controller en

schakel de controller uit door de aan-uitschakelaar aan de zijkant van

de controller gedurende 3 seconden in te drukken.

6. Pas gedurende 40 minuten of volgens de ziekenhuisprotocollen hand-
matige compressie toe.

VERWIJDEREN VAN DE IMPELLA-KATHETER DIE IS VASTGE-
ZET MET DE HERPOSITIONERINGSEENHEID

1. Alsde ACT tot onder 150 seconden is gedaald, drukt u op FLOWRE-
GELING en verlaagt u het P-niveau naar P-0.

2. Verwijder de Impella-katheter en de herpositioneringseenheid samen
(de katheter kan niet via de herpositioneringseenheid verwijderd).

3. Koppel de connectorkabel los van de Automated Impella Controller en
schakel de controller uit door de aan-uitschakelaar aan de zijkant van
de controller gedurende 3 seconden in te drukken.

4. Pas gedurende 40 minuten of volgens de ziekenhuisprotocollen hand-
matige compressie toe.

SLUITEN VAN VASCULAIRE TRANSPLANTATEN
Bij het sluiten van de vasculaire graft moet rekening worden gehouden
met de individuele kenmerken van de patiént en moet de strategie worden
gekozen die het meest geschikt is voor een optimaal klinisch resultaat. De
gehele vaattransplantatie kan worden verwijderd als dat is aangegeven, maar
dat is niet verplicht. Opties voor het sluiten van de transplantaten zijn:
e Het amputeren van het vaattransplantaat en het kleine end-to-side
restant met de hand dichtnaaien
e Een vasculaire nietmachine gebruiken om het transplantaat dicht bij het
oppervlak van de aorta te sluiten
e Verwijderen van de volledige graft met plaatselijke sluiting, indien nodig
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DE IMPELLA 5.5 MET SMARTASSIST-
KATHETER GEBRUIKEN ZONDER HEPARI-
NE IN DE SPOELOPLOSSING

De Impella-katheter is ontworpen om te worden gebruikt met een spoeloplos-
sing die heparine bevat. Het gebruik van het systeem zonder heparine in de
spoeloplossing is niet getest. Als een patiént geen heparine verdraagt vanwe-
ge 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 glucoseoplossing nog steeds noodzakelijk en dienen artsen de
systemische toediening van een alternatief antistollingsmiddel te overwegen.
Voeg GEEN alternatief antistollingsmiddel (zoals een directe trombineremmer)
aan de spoelvloeistof toe. De Impella-katheter is niet getest met een alter-
natief antistollingsmiddel in de spoeloplossing. Het gebruik van alternatieve
anticoagulantia kan de levensduur of de prestaties van de Impella-katheter
verminderen.

DE IMPELLA 5.5 MET SMARTASSIST-
KATHETER IN ELEKTROMAGNETISCHE
VELDEN GEBRUIKEN

De Impella 5.5 katheter bevat een permanente magneetmotor die een elek-
tromagnetisch veld uitstraalt. Dit veld kan elektromagnetische interferentie
met andere apparatuur veroorzaken. Daarnaast kan andere apparatuur die
een sterk elektromagnetisch veld uitstraalt, de werking van de motor van de
Impella 5.5 katheter beinvioeden.

ELEKTRO-ANATOMISCHE MAPPINGSYSTEMEN (EAM)

Het door de Impella 5.5 katheter uitgestraalde elektromagnetische veld kan
interferentie met het magnetische locatiedetectiecomponent van het elek-
tro-anatomische mappingsysteem (EAM) veroorzaken, met name wanneer de
mappingkatheter zich in de buurt van de motor van de Impella 5.5 katheter
bevindt. Door mapping in de outflow-tract van het rechter- of linkerventrikel
wordt de mappingkatheter bijvoorbeeld in de buurt van de motor van de
Impella 5.5 katheter in de aorta ascendens geplaatst.

Elektromagnetische interferentie kan eruit zien als:
e Instabiliteit in de weergegeven locatie van de mappingkatheter
¢ Magnetische interferentiefouten gegenereerd door het elektro-anatomi-
sche mappingsysteem

Wanneer u de Impella katheter gebruikt in aanwezigheid van een EAM-
systeem, gebruikt u de P-level modus. Bedien de Impella-katheter op
P-1-P-5 of P-7. De motorsnelheden op deze P-niveaus veroorzaken de
minste interferentie. De beste prestaties worden waargenomen wanneer
de motor van de Impella-katheter zich ten minste 3 cm van de sensoren in
de mappingkatheter bevindt. Bij het vermoeden van interferentie volgt u de
onderstaande stappen voor probleemoplossing.

Acties

Interferentie met 1. Controleer op andere bronnen van interferentie
het magnetische en pak deze aan.
locatiedetectiecomponent 5 pyitioneer de Impella katheter opnieuw zodat
van het EAM-systeem de Impella motor zich op minstens 3 cm van
de sensor in de mappingkatheter bevindt.
Trek het invoergebied echter NIET uit het
linkerventrikel.

3. Zorg dat de Impella® katheter op P-1, P-5 of
P-7 werkt, omdat deze P-niveaus de minste
interferentie veroorzaken.

Waarneming
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MAGNETISCHE NAVIGATIESYSTEMEN (MNS)

Wanneer de Impella katheterondersteuning in de aanwezigheid van een
magnetisch navigatiesysteem (MNS) wordt gestart, volgt u onderstaande
stappen:
1. Breng de Impella katheter in volgens de stappen in deze handleiding.
2. Plaats de MNS-magneten in de positie "Verminderd' of ‘Opgeborgen’.
3. Start de Impella katheter zoals beschreven in deze handleiding. Ver-
hoog het P-niveau minimaal naar P-5.
4. Plaats de MNS-magneten in de positie ‘Navigeren' en ga door met de
magnetische navigatie.

Blijf de Impella katheter bedienen op een P-niveau van minimaal P-5 wanneer
de MNS-magneten zich in de positie ‘Navigeren’ bevinden. Als het P-niveau
onder P-5 komt, stopt de Impella katheter mogelijk.

Om het gebruik te hervatten, volgt u de stappen in de onderstaande tabel.

Tijdens de magnetische navigatie van de mappingkatheter kan de mo-
torstroom van de Impella katheter tijdelijk toenemen tot het punt dat de
katheter niet meer werkt.

Wanneer de MNS-magneten zich in de positie ‘Navigeren’ bevinden, kan
de weergegeven Impella katheterflow kunstmatig worden verhoogd. Om
de flowsnelheid goed te kunnen beoordelen, let u op de weergegeven flow
wanneer de magneten zich in de positie ‘Opgeborgen’ bevinden.

Waarneming Acties
Kan Impella niet starten 1. Plaats de MNS-magneten in de positie
of ‘Verminderd' en probeer de

Impella katheter te starten.

2. Als de Impella katheter NIET start met de
magneten in de positie 'Verminderd', plaats
de magneten dan in de positie 'Ingetrokken’
en start de Impella 5.5 katheter.

3. Verhoog het P-niveau van de Impella
katheter naar P-5 of hoger.

Impella werkt niet meer

4. Plaats de MNS-magneten in de positie
‘Navigeren' en ga door met de magnetische
navigatie.

MNS-magneten: ‘Navigeren'
Weergegeven flow lijkt te hoog

De weergegeven flow van de Impella katheter
wordt kunstmatig verhoogd wanneer de
MNS-magneten zich in de positie ‘Navigeren'

f
° bevinden.

MNS-magneten: 'Ingetrokken’

Weergegeven flow daalt
De weergegeven flow is correct wanneer de
MNS-magneten zich in de positie 'Ingetrokken’
bevinden.

ALARMOVERZICHT

De Automated Impella Controller bewaakt diverse functies om te bepalen of
specifieke operationele parameters zich binnen de verwachte grenzen bevin-
den. Als een parameter de opgegeven grenzen overschrijdt, geeft de control-
ler een alarmsignaal af en wordt op het weergavescherm op de voorzijde van
de controller een alarmbericht weergegeven. Het alarmsignaal geeft de ernst
van het alarm aan. Het alarmbericht op het weergavescherm is voorzien van
een kleurcode op basis van ernst en geeft gedetailleerde informatie over de
oorzaak van het alarm en de oplossing ervan.

Raadpleeg het document Gebruiksaanwijzing voor de Automated Impella
Controller voor een volledige lijst van alle Impella alarmen.

ALARMNIVEAUS

Alarmen worden ingedeeld in drie ernstniveaus:
o Advies (wit)
® Ernstig (geel)
o Kritiek (rood)

Categorie Beschrijving Geluidsindicatie* Zichtbare
indicatie
Adviesalarm  Ter informatie Elke 5 minuten Alarmkoptekst op
1 pieptoon witte achtergrond
Ernstig Afwijkende Elke 15 seconden Alarmkoptekst op
alarm situatie. 3 pieptonen gele achtergrond
Spoedige actie
vereist.
Kritiek alarm  Hoge prioriteit. ~ Elke 6,7 seconden Alarmkoptekst op

Onmiddellijke
actie vereist.

10 pieptonen rode achtergrond

* Geluidsdruk van geluidsalarmindicatie is 60-80 dBA op 1 m afstand.

FUNCTIE ALARM STIL

Als u rechtsboven in het weergavescherm van de Automated Impella
Controller op de knop ALARM STIL drukt, wordt de geluidsalarmindicatie
gedurende 2 minuten (bij rode of gele alarmen) of 5 minuten (bij witte
adviesalarmen) gedempt. 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.

De geluidsindicatie wordt uitgeschakeld als de alarmvoorwaarde wordt
opgelost voordat u op ALARM STIL hebt gedrukt. 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. Op
deze manier kunt u vaststellen welk alarm is opgetreden.

Impella 5.5° met SmartAssist® circulatieodersteunend systeem
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SYMBOLS

&I 2019-11-30

Qs
o

7l

)

N

N

123456

SN

123456

53 2019-11-30

STERILEEO

%( Only

Glucose

4

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Let op; volg de instructies voor gebruik

Defibrillator-bestendige apparatuur
van type CF

Droog houden

Opslagtemperatuur (bijvoorbeeld 10
°Ctot 30 °C)

Verklaart conformiteit met richtlijn
93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen of verordening (EU)
2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen en richtlijn 2011/65/

EU betreffende de beperking van

het gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen in elektrische en elektronische
apparatuur

Fabricagedatum (bijvoorbeeld 2019-
11-30)

Tegen zonlicht beschermen

Symbool voor partijaanduiding; de
partijaanduiding van de fabrikant
moet achter het LOT-symbool worden
vermeld

Onderdeelnummer van Abiomed
(bijvoorbeeld onderdeelnummer
123456)

Serienummer van de fabrikant
(bijvoorbeeld serienummer 123456)

Uiterste gebruiksdatum (bijvoorbeeld
111J-MM-DD)

Niet opnieuw gebruiken

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Medisch hulpmiddel

Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit apparaat alleen door of

in opdracht van een arts worden
verkocht: alleen op recept.

Enkel steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de
binnenkant

Gebruik glucose in de spoelvloeistof

Niet doorspoelen met een spuit

Gebruik geen alcohol of producten op
alcoholbasis om te reinigen.

Snelheidsbereik

Opgenomen vermogen
Spanning
Maximale flow

De Impella 5.5® katheter spoelen
Aanbevolen spoelvloeistof

Glucoseconcentratie
Druk in het spoelsysteem
Spoelstroom

Maximale duur van het gebruik
EU
Betrouwbaarheid

Afmetingen van de Impella 5.5° katheter
Lengte van het invasieve gedeelte (zonder

katheter)
Diameter (Motor)
Diameter (Canule)

Classificatie volgens DIN EN 60601-1

Classificatie volgens verordening (EU)

2017/745

Latexvrij

PARAMETERS IMPELLA 5.5 MET
SMARTASSIST KATHETER

0 tot 33.000 rpm

Minder dan 16 W
Max. 20 V gelijkstroom
5,5 I/min

Glucoseoplossing van 5% met
heparineconcentratie

van 25 of 50 IE per ml

5% tot 20%

300 tot 1100 mmHg

2 tot 28 ml/u

Maximaal 30 dagen

91,4% met 80%
betrouwbaarheid bij 30
dagen, gebaseerd op een chi-
kwadraattoets

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Beschermingsgraad van
klasse I:

CF (Automated Impella
Controller en Impella 5.5
katheter)

Klasse Il

Ja
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AFMETINGEN IMPELLA 5.5® MET SMARTASSIST KATHETER

70 cm

45,5cm
lengte van antibesmettingshuls

Instroom gebied

9 Fr Uitstroom gebied N\

J

IMPELLA 5.5 MET SMARTASSIST-KATHETER EN ACCESSOIRES AFVOEREN (EUROPESE
UNIE)

De Impella 5.5 met SmartAssist-katheter en connectorkabel zijn wegwerpbare artikelen die moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de ziekenhuis-
voorschriften voor met bloed verontreinigde materialen.
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De Automated Impella Controller is voorzien van een markering conform richtlijn 2012/19/EU. Binnen de EU verkochte hulpmiddelen kunnen
worden geretourneerd aan Abiomed Europe GmbH voor de juiste afvoer.
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TILTENKT MALGRUPPE

Denne bruksanvisningen og den kliniske referansehandboken er designet for
helsepersonell. Den inneholder klinisk og teknisk informasjon for a veilede
helsepersonell i bruken av Impella 5.5° med SmartAssist®. Du md forsta og
falge disse instruksjonene for & bruke systemet. Impella 5.5 med SmartAssist
kan bare brukes til det tiltenkte formalet.

ADVARSLER

Advarsler varsler deg om situasjoner som kan forarsake ded eller alvorlig
personskade. Det markegré symbolet A\ vises for advarsler.

A

> BB B P BPBEPEPBEPBE B B BB

Anvendelse av Impella® systemet av oppleerte og erfarne fagpersoner
har blitt assosiert med forbedrede resultater. Folgelig ma det for
farstegangsanvendelse av Impella fullferes et moderne Abiomed
Impella® opplaeringsprogram, som inkluderer overvaking under
ferstegangsanvendelse utfert av klinisk Abiomed-stattepersonell som
er sertifisert i bruk av Impella®.

Fluoroskopi er nadvendig for innsetting av Impella ledetrdd og Impella
5.5 med SmartAssist kateter.

Under innsetting ma du unnga manuell komprimering av innleps-,
utlaps- eller sensoromradene til kanylemonteringen pa Impella 5.5
kateteret.

De sterile komponentene til Impella 5.5 systemet kan brukes bare
hvis steriliseringsindikatorene viser at emballasjen ikke er skadet, og
utlepsdatoen ikke er passert.

IKKE steriliser eller bruk Impella 5.5 med SmartAssist kateteret
mer enn én gang. Det er en engangsenhet og er beregnet kun til
engangsbruk. Gjenbruk, dekontaminasjon eller resterilisering kan
svekke kateterets strukturelle integritet og/eller fare til katetersvikt,
som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller ded.

Retrograd stremning vil skje over aortaklaffen hvis Impella 5.5 med
SmartAssist kateteret er satt pa P-niva P-0.

IKKE bruk saltvann i skyllesystemet.

IKKE bruk alkoholbaserte vasker til smering.

IKKE bruk et Impella 5.5 med SmartAssist system hvis noen del av
systemet er skadet.

For & unnga risiko for eksplosjon, IKKE bruk Impella 5.5 med
SmartAssist systemet i naerheten av brannfarlig anestesi.

Hvis Automated Impella Controller pa noe som helst tidspunkt under
stottebehandlingen med Impella 5.5 med SmartAssist kateteret utlaser
alarmene «Skylle-trykket er lavt» eller «Skyllesystemet er apent, skal
instruksjonene i manualen for Automated Impella Controller felges.

IKKE utsett en pasient som har fatt implantert et

Impella 5.5 med SmartAssist kateter for magnetisk
resonansavbilding (MR). Den sterke magnetiske energien
som skapes av en MR-maskin kan fere til at Impella 5.5
-systemkomponentene slutter d virke, og resultere i skade

av pasienten. MR kan ogsa skade elektronikken i
Impella 5.5 -systemet.

IKKE ror Impella 5.5 med SmartAssist kateteret, kabler eller
Automated Impella Controller under defibrillering.

Unnga a sette inn Impella 5.5 kateteret for mye, og eventuelt stikke
kateterspissen mot veggene i vaskulaturen, atria eller ventriklene.

IKKE skyv Impella 5.5 med SmartAssist kateteret fremover eller
bakover mot motstand uten & bruke fluoroskopi for a bestemme
arsaken til motstanden. Hvis du gjer det, kan det fere til separasjon
av kateteret eller ledetradspissen, skade pa kateteret eller karet eller
ventrikulaer perforering.

> b B b

>

Hos pasienter med transkateter-aortaklaffer, plasser Impella systemet
forsiktig for & unnga interaksjon med transkateter-aortaklaffprotesen.
Utilsiktet interaksjon mellom Impella motorhuset og TAVR-enheten kan
fore til adeleggelse av impellerbladene. Dette kan fere til systemisk
embolisering, alvorlig personskade eller ded. | denne situasjonen ma
du unnga d omplassere mens enheten kjarer; vri enheten til PO under
omplassering eller andre bevegelser som kan fere utlepsvinduene i
narheten av ventilstentkonstruksjonene. Hvis det er observert lav
stramning hos en pasient som har fatt transkateter-aortaklaffeprotese
implantert, ber du vurdere skade pa impelleren og erstatte Impella s&
snart som mulig.

For & redusere risikoen for hjerte- eller karskade (inkludert perforering)
nar du manipulerer hjertet under hjertekirurgi, evaluer pumpens posisjon
ved hjelp av bildeveiledning far du manipulerer hjertet, og overvak
posisjonen. | tilfeller der Impella-pumpen har blitt plassert for utferelse
av hjertekirurgi med aortakryssklemming og kardioplegistans, ber det
utvises forsiktighet ved manipulering av hjertet nar pumpeposisjonen er
fiksert med pafering av aortakryssklemmen over pumpekateteret.

For & redusere risikoen for hjerte- eller karskade (inkludert ventrikuleer
perforering) ved fremfaring eller dreining av Impella, bar justeringer
utfares under bildeveiledning.

For & redusere muligheten for at fibre trekkes inn i Impella, bar brukere
unnga a utsette innlaps- og kanyleseksjonen til Impella-hjertepumper
for overflater eller veeskebad der enheten kan komme i kontakt med lose
eller flytende fibre.

For & redusere risikoen for hjerteskade (inkludert ventrikuleer
perforering), ber leger utvise spesiell forsiktighet nar Impella-kateteret
settes inn hos pasienter med kompleks anatomi. Dette inkluderer
pasienter med kjent eller mistenkt redusert ventrikulaer hulromsterrelse,
ventrikulaere aneurismer, medfedt hjertesykdom eller nedsatt
hjertevevskvalitet ved akutt infarkt med vevsnekrose.

For & redusere risikoen for karskade, bar leger utvise spesiell forsiktighet
nar Impella-kateteret settes inn hos pasienter med kompleks perifer
karanatomi. Dette inkluderer pasienter med kjent eller mistenkt:
ureparert aneurisme i abdominal aorta, signifikant aneurisme i torakal
aorta descendens, disseksjon av aorta ascendens / arcus aortae / aorta
descendens, kroniske anatomiske forandringer i forhold til aorta-/
aortaklaff-/ventrikkelinnretting, signifikant mobil ateromatas sykdom i
torakal eller abdominal aorta eller perifere kar.

Leger skal utvise seerlig forsiktighet ved innsetting av Impella-kateteret
under aktiv hjerte-lungeredning (CPR). | tillegg kan aktive HLR-manavrer
endre posisjonen til Impella-enheten, og introdusere en risiko for hjerte-
eller karskade (inkludert ventrikuleaer perforasjon). Kontroller at pumpen
er plassert riktig i venstre ventrikkel etter HLR med ekkokardiografi-
veiledning.

Impella 5.5° med SmartAssist® sirkulasjonsstottesystem
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FORSIKTIG

Forsiktighetsregler indikerer situasjoner i hvilket utstyr som kan fungere, vaere
skadet, eller slutte & fungere. Det lysegra /. symbolet vises fer advarsler.

M3 handteres varsomt. Impella kateteret kan bli skadet nér det tas ut av
emballasjen, klargjares, settes inn, reposisjoneres og fiernes. Kateteret
eller de mekaniske komponentene ma IKKE pa noe tidspunkt bayes, vris
for mye, dras i eller utsettes for overdrevent trykk.

Pasienter med aortastenose eller annen unormal funksjon i aortaklaffen
kan kompromitteres ved bruk av Impella 5.5 med SmartAssist kateteret.
Pasienter med aortaklaffesykdom bar observeres for aortainsuffisiens.

Bruk bare originalt tilbeher og reservedeler levert av Abiomed.

For & forhindre feil pa enheten ma IKKE Impella 5.5 med SmartAssist
kateteret startes for ledetraden er fjernet.

Fiern IKKE Impella 5.5 med SmartAssist kateteret over lengden pa
plasseringsledetraden.

Nar du skal skifte ut skyllekassetten, ma utskiftningsprosessen vaere
fullfert innen 90 sekunder. Impella 5.5 med SmartAssist kateteret kan bli
skadet hvis utskifting tar mer enn 90 sekunder.

IKKE knekk eller klem fast noen del av Impella 5.5 med SmartAssist
kateteret.

Ha en Automated Impella Controller, skyllekassett, tilkoblingskabel og
Impella 5.5 med SmartAssist kateter i reserve tilgjengelig om det mot
formodning skulle oppsta en enhetsfeil.

Bruk med Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter i
en avstand pa mindre enn 20 mm mellom den optiske sensoren og IVL-
enheten kan forstyrre eller skade Impella optisk sensor. Fer behandling
med IVL-pulsering ber leger vurdere og verifisere denne avstanden. Hvis
plasseringssignalet ikke vises, overvak pasientens hemodynamikk og
bekreft Impella-posisjonen med avbildning og motorstrampulsatilitet Tap
av plasseringssignalet pavirker ikke Impellas hemodynamiske statte.

MULIGE KOMPLIKASJONER (EU)

Det er fare for komplikasjoner med alle prosedyrer som bruker en blodpumpe.
Disse omfatter blant annet:

o Akutt nyresvikt

e Aortaklaffskade

e Kardiogent sjokk

e Cerebrovaskulaer hendelse / slag

o Hjerteinfarkt

 Nyresvikt

e Trombocytopeni

e Hemolyse

® Bladning

e L em-iskemi

® Immunreaksjon

e Emboli, trombose

o Hjerte- eller karskade (inkludert ventrikuleer perforering)

e Posisjonsproblemer som forarsaker hemolyse eller redusert hemodyna-
misk statte

¢ Infeksjon og sepsis

e Dislokasjon av pumpen

o Hjerteklaffskader pa grunn av ekstrem bevegelse av sugedpningen i
forhold til hjerteventilen eller som en falge av at pumpen sitter fast i
ventilsystemet pa grunn av sug to etter feilaktig plassering

e Endokardiske skader som en falge av at pumpen sitter fast pa grunn av sug

e Pumpesvikt, tap av pumpekomponenter etter en feil

e Pasientens avhengighet av pumpen etter bruk for statte

TILTENKT BRUK (EU)

TILSIKTET ANVENDELSE | EU

Impella 5.5 med SmartAssist® hjertepumpe er en intrakardial pumpe for
a statte venstre ventrikkel. Den er beregnet for klinisk bruk i kardiologi og
hjertekirurgi i opptil 30 dager for felgende indikasjoner, sa vel som andre:

e Impella 5.5 med SmartAssist er et kardiovaskulart stattesystem for
pasienter med nedsatt venstre ventrikkelfunksjon, f.eks. post-kardiotomi,
lav effekt-syndrom, kardiogent sjokk etter akutt myokardialt infarkt

e Impella 5.5 med SmartAssist kan ogsa brukes som et kardiovaskuleert
stottesystem under koronar bypassoperasjon pa et hjerte som slar, spe-
sielt for pasienter med begrenset preoperativ ejeksjonsfraksjon med hay
risiko for postoperativt lav pumpeeffekt-syndrom

KONTRAINDIKASJONER (EU)

KONTRAINDIKASJONER | EU
Impella 5.5 med SmartAssist hjertepumpe er kontraindisert i falgende
situasjoner:
e Mekaniske aortaklaffer, alvorlig aorta-vulvulaer stenose
¢ Hematologiske lidelser som forarsaker skjare blodlegemer eller hemolyse
o Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM)
e Aneurisme eller nekrotomi eller alvorlig avvik fra den stigende aorta og/
eller aortabuen
e Mural trombe i venstre ventrikkel
o Ventrikkelseptumdefekt (VSD) etter myokard-infarkt
e Anatomiske forhold som forhindrer innsetting av pumpen

OVERSIKT

Impella 5.5 kateteret er en intravaskuleer mikroaksial blodpumpe som statter
pasientens hemodynamiske system. Impella 5.5 kateteret settes inn via
aksillerarterie avskaret gjennom arterien og inn i den venstre ventrikkelen.
Impella 5.5 kateteret kan 0gsa settes inn kirurgisk nar det er tilgang til den
stigende aorta gjennom en sternotomi eller torakotomi.

Nar det er riktig plassert, leverer Impella 5.5 kateteret blod fra innlapsomra-
det, som sitter inne i venstre ventrikkel, gjennom kanylen, til utlepsapningen
i den stigende aorta. Leger og enhetsoperatarer overvaker riktig plassering
og funksjon av Impella 5.5 kateteret pa skjermbildet til Automated Impella
Controller.

Denne delen beskriver komponentene til Impella® kateteret og Automated
Impella Controller samt tilbeharskomponentene.

GJENBRUKBARE SYSTEMKOMPONENTER
Impella 5.5 systemet bestar av falgende gjenbrukbare komponenter:
o Automated Impella Controller — gir brukergrensesnittet, alarmindi-
kasjoner og baerbart batteri
e Vogn til Automated Impella Controller — for enkel transport av Auto-
mated Impella Controller
ENGANGS SYSTEMKOMPONENTER
Impella 5.5 med SmartAssist systemet inkluderer ogsa falgende engangskom-
ponenter:
e Impella 5.5 med SmartAssist kateter
o Skyllekassett
® 260 cm, 0,018 tommer, plasseringsledetrad
e Impella aksilleer innsettingsutstyr
o Silikonplugger
e Snittmal

158

Bruksanvisning



SYSTEMKONFIGURASJON

Q
Glukoselasning
3

Impella 5.5 kateteret

Integrert
pasientkabelen

Purge-kassett

IMPELLA 5.5® MED SMARTASSIST
KATETER

Impella 5.5 med SmartAssist kateteret er en intravaskulaer mikroaksial
blodpumpe som leverer opptil 5,5 liter blod per minutt fra venstre ventrikkel
inn i aorta.

Innlgpsomrdde]

Reposisjoneringsenhet
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Motorhus
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SKYLLEKASSETT

Ikke bruk saltvann i skyllesystemet.

Skyllekassetten leverer purgevaeske til Impella 5.5 med SmartAssist kateteret.
Purgevaesken (typisk 5 % glukoselasning i vann med heparin) strammer fra
skyllekassetten gjennom kateteret til den mikroaksial blodpumpe for &
forhindre at blod kommer inn i motoren. .
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Purge-kassett——"_

Gul luerkontakt

TILBEHGR

Posisjoneringsguidewiren pa 0,018 tomme,
260 cm brukes til & plassere kateteret.
Guidewiren har en formbar spiss som er
rentgentett.

Disse alternative guidewirene er testet og
godkjent til bruk med Impella-systemet:
Boston Vitenskapelig Platinum Plus™ ST
0,018 tomme, og Boston Vitenskapelig V-18
Kontroll Wire™ ST 0,018 tomme.

Impella aksilleert innsettingsutstyr gjer det
lettere d plassere Impella 5.5 kateteret

via aksilleerarterien. Den inneholder et
avtrekkbart innferingssett pa 23 Fr diameter
X 6 cm 0g to (2) transplantasjonslaser

som brukes til 4 feste et transplantat

pa innferingssettet. (Merk: Bare én
transplantatlas er nadvendig nar den brukes
med den anbefalte Hemashield Platinum-
transplantat; en reserve er gitt.) Utstyret er
pakket med en 8 Fr silikonbelagt dilator for
smering. Den anbefales & brukes sammen
med et 10 mm diameter x 20 cm langt
Hemashield Platinum-transplantat.

Snittmalen brukes til  hjelpe til med riktig
plassering av Impella 5.5 kateteret under
direkte aortainnsetting ved a indikere riktig
sted for snittet i den stigende aorta.

De to silikonpluggene kan plasseres
rundt kateterskaftet for d hjelpe til med
a kontrollere bladning under og etter
innfering av Impella 5.5 kateter.

Levert av sykehus:

Glukoselesning (vanligvis 5 % glukose i
vann med 25 eller 50 IE/ml heparin) brukes
som purgevaeske gjennom Impella 5.5
kateteret.

Vognen til Automated Impella

Controller holder Automated Impella
Controller. Vognen har hjul for enkel
transport av kontrolleren og en
oppbevaringskurv. (For mer informasjon,
inkludert monteringsinstruksjoner, se
bruksanvisningen for vogn til Automated
Impella Controller.)
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EVALUERING FOR STOTTE

Far prosedyren initieres, evaluer pasienten for faktorer som kan forhindre
vellykket plassering av Impella-kateteret. Bruk bildebehandlingsteknologi

til & underseke pasientens tilgangssted for vaskulatur. En ekkovurdering av
venstre ventrikkel anbefales 0gsa for & utelukke venstre ventrikuleer trombe,
mekaniske aortaventiler eller alvorlig aortainsuffisiens. Vurder 3 sette inn

et diagnostisk lungearterie (PA)-kateter for a gi kontinuerlig hemodynamisk
overvaking, inkludert lungearterie og sentralt venetrykk, méling av
hjerteutgang og SvO,.

OPPSTART

NODVENDIG MATERIELL

e Automated Impella Controller

e Impella 5.5 kateter og tilbehar

e Diagnostisk kateter (AL1 eller MP uten sidehull eller grisehale med eller
uten sidehull)

* 500 cc pose glukoselasning for skyllevaeske (5 % anbefalt; 5 % til 20 %
akseptabelt) med 25 eller 50 IE heparin/ml

¢ 10 mm x 20 cm Hemashield Platinum-vaskulartransplantat (hvis du
bruker aksillzer innsettingsutstyr)

e Impella aksilleer innsettingsutstyr for aksilleer innsetting av Impella

Merk: Hvis skyllevaesken leveres pa flasker, dpne ventilen pa purgevaeskes-
pissen og falg samme prosedyre som ved levering i poser.

CASE-START

Slik unngér du at fibre trekkes inn i Impella:

 Oppbevar Impella-hjertepumper i emballasjebrettet til rett for innsetting.

o [kke forsak a kjere pumpen i en beholder med saltvann fer innsetting.

o |kke prav a skylle og sette inn enheten igjen etter farste innsetting.

e Hold det kirurgiske handkleet eller 4 x 4 gashindet vekk fra innlaps- og
utlepsvinduene nar du kontrollerer blodsprut under innfering av Impella-
hjertepumpen gjennom innfareren.

Hvis du gar glipp av et trinn i prosessen med a sette opp Impella kateteret,
eller hvis du overskrider tiden som er tillatt for & fullfere et trinn, vil Auto-
mated Impella Controller vise ytterligere instruksjonsskjermer for a fortsette
installasjonsprosessen for noen trinn. For trinnene som er diskutert nedenfor,
krever alle skyggelagte trinn steril teknikk

CASE-START

1. Trykk pa myk knapp for START NY CASE pa oppstartsskjermen eller
koble til et nytt Impella kateter. «Case-start» kan ogsa velges ved a
trykke pa MENY-funksjonsknappen.

2. Kontrolleren viser skjermen nedenfor..

KVITER
ALARM

1 Spike glukoseposen. NESTE
{Abiomed anbefaler en glukosekonsentrasjon pa 5%)
AVERYT p
o

SETT INN PURGE-KASSETT

1. Apne purge-kassettpakken.

Fest den gule luer-kontakten pa skylleslangen til det sterile feltet.

Fjern purge-kassetten og spike fra det sterile feltet.

Spike glukoseposen/-flasken.

Trykk pd NESTE for & fortsette.

Apne daren til purge-kassetten ved & trykke pa utlaseren pa venstre

side av kontrolleren. Sett purge-kassetten inn i Automated Impella

Controller

7. Sett purge-kassetten inn i rommet foran pa den kontrolleren. Falg
diagrammet pd innsiden av purge-kassettdaren for riktig plassering.

8.  Skyv purge-trykktransduceren inn i sporet til hayre for purge-
kassetten til den klikker pa plass. Kontrolleren begynner automatisk a
prime purge-kassetten.
Forleng skylleslangen og lukk skyllekassettdaren. Det er tilstrekkelig
med rom rundt kantene pd skyllekassettdaren slik at den ikke klemmer
skylleslangen nér den kommer ut.

SwswN

10. Kontrolleren begynner automatisk fylling av skyllekassetten etter
at den er satt inn. Fremdriftslinjen viser fremdriften av fyllingen av
skyllekassetten.

KOBLE TIL IMPELLA-KATETERET

1. Ta ut Impella-kateteret fra pakken med steril teknikk og inspiser
kateteret for skade.

2. Inspiser kabelen for skade, inkludert skade pa kontaktpinnene pa
enden av kontrolleren.

3.  Fjern den sterile koblingskabelen fra Impella-kateteret fra det sterile
feltet.

4. Apne dekselet pa kateterpluggen ved & rotere med klokken. Sett
hakket pa koblingsledningen i flukt med hakket i den bla
kateterpluggen foran pa Automated Impella Controller og koble
ledningen til kontrolleren.

KVITER
ALARM

Lukk purge kassettens dar

Koble Impella kateteret til konsollen
Trykke bestemt for 4 feste konnektoren

)~
=5

AVBRYT }
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5.  Nar purge-kassetten er primet og kontrolleren viser at koblingskabelen  LEGG INN PURGEVASKEDATA
er plugget inn, far du beskjed om & koble den gule lueren til Impella- 1. Lleqqi einf .
Kateteret. . Legg inn vaeskeinformasjonen.

K¥ITER
ALARM

KVITER
ALARM

Bekreft purgevaeskeinformasjon.

iEP Fjern og kast Y-tilkobling hvis inkludert

4b Koble til Impella kateter ved bruk av luer:

GUL mot GUL Purgeveeskevolum | 500 mi ( REDIGER
lile]) Fest purgeklemmen péa den hvite kabelen

Glukosekonsentrasjon |5 %

Primi Kassett . ,
[imng 8V purge asse Heparinkonsentrasjon | 0 IE/ml

AVBRYT }
AVBRYT }

o000 00

o000

- N — . 2. For 3 velge standard skylleverdier som vises pa skjermen, velg
6.  Koble til og stram dep 9U|‘3 lueren pa purge-slangen pd sidearmen pa GODTA. Da velges de verdiene og systemet gar automatisk videre til
Impella-kateteret, hvis ikke det er gjort. neste skjermbilde. Merk: De standard purgevaskeverdiene vil veere
purgevaeskeverdiene fra siste Case-start utfert pa Automated Impella
/ Controller.

3. For a endre informasjon om purgevaeske, trykk pa REDIGER, bla til
riktig punkt og trykk pa velgerbryteren for a velge det eller bruk de
hvite piltastene. Bla deretter gjennom verdiene og trykk pa bryteren
eller pa VELG for & gjere et nytt valg. Trykk pa FERDIG for & fullfare
redigering. Kontrolleren bruker standardverdiene hvis ingen valg er
foretatt.

e Purgevaske kan settes til 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, eller 1000
ml.

e Glukose (dekstrose)-konsentrasjonen kan settes til 5 %, 10 % eller
20 %.

e Heparin-konsentrasjon kan settes til 0 [U/ml, 5 1U/ml, 6,25 IU/ml, 10

7. Nar kontrolleren paviser at lueren er koblet til, begynner den 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 1U/ml, 40 1U/ml, 50 1U/ml.
automatisk & prime purgelumen.

SIKRE RENSESLANGEN
1. For 3 fullfere oppsettet, koble skylleslangen til den hvite

kontaktkabelen ved & skyve skylleslangen inn i klipsene som er festet
W til den hvite koblingskabelen.

4 Y

8. Snap the purge clip (located on the pressure reservoir of the clear }
sidearm) to the connector cable

9.  Nar skyllelumenet er primet, fortsetter kontrolleren automatisk til neste : S
skjermbilde.

10. Det forste trinnet pa neste skjermbilde er en beskjed om at du skal
legge inn skylleveeskeinformasjonen.
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AKSILLZAR INNFORING AV IMPELLA 5.5
KATETER

MERK — Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er helsear-
beiderens ansvar. Den beskrevne prosedyren er gitt kun til in-
formasjon. Den enkelte legen ma evaluere prosedyrens egnethet
basert pa sin medisinske bakgrunn og erfaring, type prosedyre og
type systemer som brukes.

Hvis Impella-kateteret brukes i operasjonsrommet eller som ledd i dpen
hjertekirurgi, kan manipuleringen utferes kun pa tilgangsstedet. Direkte ma-
nipulering av kateterenheten gjennom aorta eller ventrikkelen kan resultere i
alvorlig skade pa Impella-kateteret og alvorlig skade av pasienten.

Ved bruk av grisehale-diagnostisk kateter med hull i siden, sjekk at guidewiren
kommer ut i enden av kateteret og ikke i sidehullet. For a gjere det, forsterr
omradet én til to ganger nar guidewiren begynner & vises i enden av griseha-
len.

Nar Impella-kateteret plasseres, veer naye med a unngd skade av inngangsom-
radet ndr du holder i kateteret og laster plasseringsguidewiren.

Innfaringssett og transplantatlas leveres sterilt og kan bare brukes hvis
emballasjen ikke er skadet og utlepsdatoen ikke er passert.

Fluoroskopi er nadvendig for innsetting av Impella ledetrad og Impella
kateter.

Unngd manuell komprimering av innleps- eller utlapsomradene til Impella-
kateteret eller sensoromradet til kanylen pa Impella 5.5 med SmartAssist-
kateter under innsetting.

Transplantatet ma festes pa innfaringssettet naer holderne pa innferingssettets
replasseringsenhet for a forhindre at innferingssettet glir ut av transplantatet.

Nar du setter inn Impella-kateteret gjennom innferingssettet og inn i
transplantatet, ma du klemme transplantatet med en vaskulaer klemme
rett over anastomosen for & unnga blodtap gjennom pumpekanylen under
innsetting gjennom ventilen.

Impella aksilleer innsettingsutstyr er kun ment for bruk for innsetting.
For a fortsette & gi hemostase, ma innferingssettet lasnes og
replasseringsenheten settes inn i transplantatet.

IKKE resteriliser eller gjenbruk noen komponenter i Impella Axillary
Insertion Kit. Alle komponentene er til engangsbruk og kun beregnet
for engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
kompromittere ytelsen.

Innfaringssettet er designet for a settes inn i et transplantat. Det er ikke
ment for direkte innsetting i arterien.

Abiomed anbefaler bruk av et 10 mm diameter Hemashield Platinum-
transplantat med innferingssett for riktig passform og hemostase mellom
transplantat og innfering. Transplantat med mindre diameter passer
kanskje ikke over innferingssettet.

Abiomed anbefaler bruk av et transplantat pa 20 cm for 4 tillate
tilstrekkelig lengde til & sette Impella-kateterkanylen helt inn i
transplantatet for du frigjer vaskulaere klemmer ved anastomosen for &
minimere blodtap gjennom kanylen.

IKKE knekk eller klem den hvite delen av Impella-kateteret med cm-
markeringer med noe annet enn en myk kjeveklemme.
IKKE knekk eller klem det avtrekkbare innferingssettet.

Riktig posisjonering av Impella-kateteret er ekstremt viktig, og det er verdt
a bruke ekstra tid nar du plasserer kateteret.

Veer forsiktig med & sette inn ledetrdden med diagnosekateter i midten av
den hemostatiske klaffen pa innferingssettet for & unnga a rive ventilen.

Iy

Nar du setter inn Impella-kateteret i innfaringssettet, ma du passe pa a
sette den rett inn i midten av innfaringssett-ventilen.

Pass pa at stoppekranen pa den avtrekkbare innfareren alltid holdes i lukket
posisjon. Det kan oppsta betydelig tilbakebledning hvis stoppekranen er
apen.

>bbbb B BPbBPBBBBPBEBEDPE

De falgende trinnene beskriver anbefalt teknikk for aksilleer arterieinnsetting
av Impella 5.5 med SmartAssist kateter.

1. Isoler og eksponer den aksilleere arterien og fa kontroll via proksimale og
distale karlokker.

2. Festet 10 mm diameter x 20 cm lang vaskuleer transplantat til
aksilleerarterien ved hjelp av en standard anastomose fra ende til side.
MERK: Abiomed anbefaler & bruke et Hemashield Platinum-transplantat
o0g anbefaler & bruke minst en 60 graders skrakant pa enden av
transplantatet for a lette gjennomfering av det stive motorhuset inn i
arterien.

3.  Klem transplantatet med en vaskulaer klemme rett over anastomosen og
losne karlakkene for & la blod stramme inn i transplantatet for & vurdere
for hemostase ved anastomosen.

4. Settinnferingssettet i transplantatet og sikre det med én (1) medfelgende
transplantatlas. For & plassere transplantatldsen, dpner du den og
plasserer den mellom holderne og navet pa innferingssettet for a
forhindre at innferingssettet glir ut av transplantatet. MERK: Hvis et
annet transplantat enn Hemashield Platinum brukes, kan det veere
nadvendig med to transplantatlaser for a opprettholde hemostase
mellom transplantatet og innferingssettet. Riktig plassering av den andre
transplantatlasen er illustrert nedenfor.

4 )
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Innfgringssett, transplantatlas og Hemashield Platinum-transplantat
(transplantat medfelger ikke)

LR R LT

Riktig posisjonering hvis andre transplantatlas er pakrevd

5. Fest transplantatlasen ved & trykke begge de utvendige tappene
sammen. Nar helt lukket, gir transplantatlasen hemostase. Hvis
hemostase ikke oppnas, ma du trykke de to tappene sammen for & lukke
transplantatlasen helt som vist nedenfor. Transplantatlasen kan ikke bli
skadet ved a lukke den for mye. MERK: Transplantatet kan ogsa sikres
over innferingssettet ved hjelp av tunge suturer eller navletape.

4 N
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Trykk de to angitte tappene Transplantatlas i helt lukket

sammen for & lukke stilling
transplantatlasen
_ J
Lukking av graftldsen
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6. Fjern vaskuleerklemmen pa transplantatet og sett inn en 0,035 tommers
diagnostisk ledetrad med et 4—6 Fr diagnostisk kateter i innferingssettet,
0g pass pa a sentrere ledningen og kateteret i midten av den
hemostatiske klaffen. Fer ledetraden og kateteret inn i venstre ventrikkel.

7.  Fjern den diagnostiske ledetraden og bytt den ut mot en stiv 0,018
tommers ledetrad. Med 0,018 tommers plasseringsledetrad riktig plassert
i venstre ventrikkel, fiern diagnosekateteret.

8.  Administrer heparin etter institusjonell protokoll. Nar ACT er starre enn
eller lik 250 sekunder, ma du fijerne dilatatoren.

9.  Fjern beskyttelseshylsen pa den medfelgende 8 Fr silikonbelagte
smaredilatatoren, og vaer forsiktig sa du ikke far silikon pa hendene.
Sett dilatatoren inn i innferingssettet over 0,018 tommers ledetrad for &
belegge den hemostatiske ventilen med silikonolje for & lette innsetting
av Impella-kateteret gjennom hemostatisk klaffmontering. Nar du
har satt den helt inn, fierner du dilatatoren, og holder 0,018 tommers
ledetraden pa plass.

10. Klem transplantatet med en vaskuleer klemme rett over anastomosen
for a unnga blodtap gjennom pumpekanylen under innsetting giennom
ventilen.

11. Mens du opprettholder ledetrddsposisjonen, ma du laste Impella-
kateteret tilbake pa 0,018 tommers ledetrad og fare katetret over
ledetrdden gjennom innfaringssettet inn i transplantatet, slik at hele
pumpekanylen og motorhuset befinner seg i transplantatet, og bare
kateterskaftet er sett ut fra ventilen.

12. Fjern vaskulaerklemmen og fortsett a sette Impella-kateteret inn i
aorta. Fortsett fremover over aortaklaffen ved hjelp av fluoroskopisk
bildebehandling for & plassere kanylebayningen riktig ved aortaklaff-
annulus, og plasser innlapet omtrent 5 cm dypt inn i ventrikkelen. Fjern
ledetrdden og start Impella-kateterstatten som beskrevet senere i dette
avsnittet.

13. Klem transplantatet ved siden av aksilleerarterien med en myk
kjeveklemme, eller la en assistent bruke digitalt trykk for & kontrollere
bladning ved bunnen av transplantatet slik at innferingssettet kan
fiernes og transplantatet forkortes. MERK: For 4 sikre at den vaskulaere
klemmen med myk kjeve tetter seg fullstendig over transplantatet og 9
Fr-kateteret, apner du skylle-ventilen til sidearmen pa innferingssettet og
kontrollerer at blod ikke lekker fra systemet.

14. Skyv reposisjoneringshylsen tilbake til den rade Impella-pluggen. |
MERK: For et 23F x 6 cm avtakbare innferingssett, kan det veere
nadvendig a trekke innfaringssettet over reposisjoneringshylsen for a
fierne avskallingen helt fra arterien.

15. For & fjerne innfaringssettet, lasne transplantatlasen ved a trykke de to
tilstatende lange tappene sammen som vist nedenfor og fierne den fra
transplantatet.

1\' :;

//‘

Trykk de to angitte tappene sammen
for & lgsne transplantatlasen

-

Lasne transplantatlasen

16. Skyv innferingssettet helt ut av transplantatet fer du avskaller det helt.
For & trekke innfaringssettet av kateterskaftet, knekk navet ved a legge
press pa tommelfingrene og trekk deretter hylsen av kateteret.
MERK: Nar du bryter den hemostatiske ventilen i reposisjoneringshylsen,
kan ventilen strekke seg far den skilles.

17.

18.

19.

20.

21.

a) Tatakideto “vingene” og bay de tilbake til ventilenheten kommer
fra hverandre. Fortsett & skrelle de to vingene til innferingssettet er
helt skilt fra kateterskaftet.

L

Trim overfledig transplantat og skyv det bla suturnavet inn i
transplantatet. MERK: Navet skal vaere pa hudniva og lengden pa
gjenveerende transplantatmateriale skal vaere akkurat lang nok til & sikre
transplantatet rundt det bla suturnavet med alt transplantat begravet
under huden.

Bruk tung silkesutur og fest transplantatet rundt det bla suturnavet
slik at posisjonen til Impella-kateteret fremdeles kan justeres. Fiern
vaskulaerklemmen ved siden av aksillzerarterien.

Saret skal lukkes over det trimmede transplantatet med enden av det bla
suturnavet godt synlig. Fest navet sikkert mot huden.

Hvis det er slakk i kateteret, ma du fjerne overfladig slakk. Kontroller
plassering med fluoroskopi og med plasseringssignalet. Hvis Impella 5.5
kateteret beveger seg for langt inn i venstre ventrikkel og kontrolleren
viser en ventrikkelbglgeform i stedet for en belgeform i aorta, felg trinn
a—c nedenfor.

a) Trekk kateteret tilbake til det er en belgeform i aorta pa
plasseringsskjermen.

b) Nér balgeform i aorta er il stede, trekker du kateteret ytterligere
3 c¢m tilbake for Impella 5.5 med SmartAssist. (Avstanden mellom
tilstatende markeringer pa kateteret er 1 cm.)

¢) Kateteret skal nd veere riktig plassert.

Fest antikontamineringsmansjetten til det bla suturnavet. Las
forankringsringen pa plass ved a vri den med klokken. Fest kateterskaftet
pa plass ved a stramme Tuohy-Borst. Forleng den sterile hylsen til
maksimal lengde og fest enden naermest den rade Impella®-pluggen ved
a stramme forankringsringen.

ALTERNATIV INNSETTINGSTEKNIKK MED SIDEARM-
TRANSPLANTAT OG SILIKONPLUGGER

1

Etter 3 ha eksponert aksilleerarterien og gjort snittet som beskrevet i
trinnene ovenfor, klargjer du et Dacron® vaskulert transplantat (10 mm
x 20 cm) ved a skrastille enden av transplantatet i en vinkel pa 45 til 60
grader.

Stram distale- og proksimale karlekker for a kontrollere bladning.

Fest vaskuleertransplantatet ved hjelp av standard anastomose fra ende
til side.
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4. Vurder anastomose for hemostase. DIREKTE AO RTlSK IN NSETT' NG
5. tFest et standard 6 Fr-innferingssett til den distale enden av MERKNAD — Korrekte kirurgiske inngrep og teknikker er
ransplantatet. DR
. . legenes ansvar. Den beskrevne prosedyren er kun gitt til
6.  For et diagnosekateter (Abiomed anbefaler en 6 Fr AL1 eller informasjonsformal. Hver lege ma vurdere hensiktsmessigheten
flerbruksanordning uten sidehull eller 4-5 Fr grisehale med eller uten av prosedyren basert pé hans eller hennes medisinske 0pp|aring
sidehull) over en diagnostisk 0,035 tommers- eller 0,038 tommers og erfaring, type prosedyre og typen systemer som brukes.
ledetrad inn i venstre ventrikkel.
7.  Fjern den diagnostiske ledetraden og bytt den ut med den medfelgende Unngd manuell komprimering av innleps-, utleps- eller sensoromradene
0,018 tommers plasseringsledetraden. pa kanylemonteringen.
8. _Stram_karlzkkene for d kontrollere bledningen og fjern 6 Fr- IKKE knekk eller klem Impella-kateteret med noe annet enn en myk
innferingssettet. kjeveklemme. IKKE knekk eller klem det avtrekkbare innfaringssettet.
9. FuktImpella 5.5 kateteret og skyv én av silikonpluggene pa M& héndteres varsomt. Impella kateteret kan bli skadet ndr det tas ut av
kateterskaftet ved siden av Impella 5.5 katetermotoren. emballasjen, klargjeres, settes inn, reposisjoneres og fiernes. Kateteret
10. Returner Impella 5.5 kateteret tilbake pa 0,018 tommers ledetrad (som eller de mekaniske komponentene ma IKKE pa noe tidspunkt boyes, vris
By e for mye, dras i eller utsettes for overdrevent trykk.
beskrevet i trinnene i forrige trinn 11).
11.  Med transplantatet holdt pa basen, plasserer du Impella 5.5 kateteret inn F;g?t';t storre enn 6 mm kan gjore at frontpluggen kan bevege seg inn
i den dpne enden av transplantatet opp til nivaet pa silikonpluggen. '
12. Fest navleband rundt silikonpluggen. Impella 5.5 kateteret settes inn kirurgisk nér det er tilgang til den stigende
13. Losne begge karlokkene og far Impella 5.5 kateteret langs ledetrdden inn  aorta gjennom en sternotomi eller torakotomi. Transesofagal ekkokardiografi
i venstre ventrikkel til den e riktig plassert. (TEE) er nadvendig for & veilede plassering.
FORBEREDELSE AV INNSETTING
For & forhindre feil p& enhet a ikke Impella 5.5 kateteret startes fi . o . o
O a o nare el pa enneten ma [Kke fmpeta areteret startes for When using a pigtail diagnostic catheter with side holes, ensure that the
ledetraden er fjernet. A X ’
. - : - guidewire exits the end of the catheter and not the side hole. To do so,
IKKE fjern Impella 5.5 kateteret over lengden pa plasseringsledetraden. | magnify the area one to two times as the guidewire begins to exit the pigtail.
1. Ved a bruke den medfelgende sterile snittmalen for posisjonering, plasser
) en sidebiterklemme pa aorta minst 7 cm over ventilplanet. Et snitt som er
14. Ta ut ledetraden. for naer aortaklaffens annulus kan fere til at utlopsomradet for kateteret
15. Plasser en myk kjeveklemme ved anastomosen og fjern silikonpluggen. kommer i transplantatet i stedet for aorta.
16. Trim overflodig transplantat og skyv reposisjoneringshylsen pa plass. 2. Lagetsnitt (eller innsnitt) ikke sterre enn 6 mm ved innsettingsstedet pa
. X . den stigende aorta. Snittet ma veere <6 mm i lengde for & forhindre at
17. Bruk et tungt silkeslips eller navleband for 4 sikre transplantatet rundt det den fremre silikonpluggen beveger seg inn i aorta gjennom snittet.
bla navet pd reposisjoneringshylsen. i
. i 3.  Fest Dacron® vaskuleert transplantat (10 mm x 15 cm) til aorta ved bruk
18. Lukk saret over det trimmede transplantatet med enden av det av standard anastomose fra ende til side.
bla suturnavet godt synlig. Styringen til Impella 5.5 kateteret kan . , . . .
manipuleres ved behov ved & lasne replasseringsenheten og flytte 4. Administrer heparin og oppna ACT pa minst 250 sekunder. Merk: Ved
kateteret inn eller ut. a opprettholde ACT'pa gller over 250 selgunder kan du foyhmdre at
i i S i en trombe kommer inn i kateteret og forarsaker et plutselig stopp ved
19. Huvis det er slakk i kateteret, ma du fjerne overfladig slakk. Kontroller oppstart. *Hvis pasienten mottar en GP lIb-llla-hemmer, kan Impella 5.5
plassering med fluoroskopi og med plasseringssignalet. Hvis Impella 5.5 kateter settes inn nar ACT er 200 eller hayere. '
kateteret beveger seg for langt inn i venstre ventrikkel og kontrolleren . , )
viser en ventrikkelbglgeform i stedet for en balgeform i aorta, felg trinn 5. Naranastomosen er fullfert, plasser en klemme i den distale enden av
a—c nedenfor. transplantatet og slipp deretter den proksimale klemmen ved enden
. . ) . av transplantatet. Undersek suturlinjen for lekkasjer, og klem igjen
a) Trekk kateteret tilbake til det er en belgeform i aorta pa transplantatet ved enden.
plasseringsskjermen. .
. i i ) 6. FuktImpella 5.5 kateteret og skyv begge silikonpluggene opp mot
b) Nar belgeform i aorta er til stede, trekker du kateteret ytterligere motorhuset som vist nedenfor.
3 cm tilbake for Impella 5.5 med SmartAssist. (Avstanden mellom
tilstatende markeringer pa kateteret er 1 cm.) - ’
i S [ et —
¢) Kateteret skal nd veere riktig plassert. B .
20. Fest antikontamineringsmansjetten til det bla suturnavet. Lds \ \
forankringsringen pa plass ved a vri den med klokken. Fest kateterskaftet Fremre Bakre
pa plass ved & stramme Tuohy-Borst. Forleng den sterile hylsen til silikonplugg  silikonplugg
maksimal lengde og fest enden neermest den rade Impella-pluggen ved a
stramme forankringsringen.
Impella 5.5 kateter med silikonplugger
7. Med transplantatet festet ved enden, plasserer du Impella 5.5 kateteret
inn i den dpne enden av transplantatet opp til nivaet pa bakpluggen.
8.  Nar kateteret er i posisjon, ma du feste en tourniquet rundt den
bakere silikonpluggen. Stram tourniqueten tilstrekkelig til & kontrollere
bladningen rundt den bakre pluggen, mens du fortsatt lar kateteret gli
gjennom pluggen.
-
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9. Lasne klemmen og skyv Impella 5.5 kateteret frem inn i aorta.

10. Hvis pasienten er pa kardiopulmonal bypass (CPB), ma du la hjertet fylles

ved a begrense returstremningen til bypass-maskinen og redusere CPB-
stremningen til en minimumsinnstilling, sa lenge akseptabel fysiologisk
systemisk stramning opprettholdes.

11. Sa snart motorhuset har passert inn i aorta, bruk en ligatur for a last
feste den fremre silikonpluggen til transplantatet. Silikonpluggen
skal veere i den mest proksimale delen av transplantatet. Merk: Det
skal ikke vaere noen bevegelse av den fremre silikonpluggen innenfor
transplantatet; imidlertid skal kateterskaftet bevege seg uten motstand
i pluggen. Nar du fester den fremre silikonpluggen til transplantatet, ma

du ikke trenge inn i silikonpluggen for dypt, da dette kan forarsake skade

pa Impella 5.5 kateteret.

12. Mens kateteret fares frem i aorta, har det opprinnelige
plasseringssignalet karakteristikkene av et aorta-plasseringssignal. Ikke
la frontpluggen bevege seg utover enden av transplantatet.

13. For & hjelpe med & fore kateteret gjennom aortaklaffen, ma du pafere
svakt trykk pa den bakre aspektet av aortaklaffen for a produsere
midlertidig insuffisiens i aorta.

14. For kateteret forsiktig fremover til innlapet krysser aortaklaffen og
kateterets bayning er pa nivaet av aortaklaff-annulus. Bekreft med TEE-
veiledning.

PLASSERE OG STARTE IMPELLA 5.5 MED
SMARTASSIST KATETERET

Nar Impella 5.5 med SmartAssist kateteret ikke er riktig plassert, er det ingen

effektiv lessing av ventrikkelen (hydraulisk kortslutning). Pasienten har
kanskje ingen fordel av stramningshastigheten som vises pa kontrolleren.

A Retrograd stremning vil oppsta over aortaklaffen hvis
stremningshastigheten til Impella-kateteret er mindre enn 0,5 |/min.

1. Bekreft at ledetraden for plassering er fiernet og Bekreft at
kontrolleren viser en pulsatil balgeform og kanylen bayer seg
ved aortaklaff-annulus, og plasserer innlapet omtrent 5 cm
dypt inn i ventrikkelen. (Se trinn 6 hvis kontrolleren viser en
ventrikkelbalgeform.)

2. Trykk START IMPELLA pé myk knapp for & &pne P-niva-menyen.
Drei valgknappen for d gke P-nivaet fra P-0 til P-2.

START

IMPELLA

o0 0 0 0 0 0

(D Antikoaguler far fjerning av dilatator.

(Anbefal ACT over 250 sekunder) TILEIAKE}
@ Bekreft at purgevaeske kommer ut av Impella

kateteret.
@ Fjern guidewire far du starter Impella. Avanv'r}

3. Trykk pa valgknappen for & velge det nye P-nivaet. @k P-nivaet til P-9

for & bekrefte riktig og stabil plassering.

4. Evaluer kateterposisjonen i aortabuen. Hvis det er slakk i kateteret, lasner
du Tuohy-Borst, fierner overfladig slakk, og strammer TUOHY-BORST
pa nytt. Kateteret ber rette seg mot den mindre krumningen av aorta i
stedet for den starre krumningen. Kontroller plassering med fluoroskopi
og med plasseringssignalet.

5. Flytt pa kateteret om nedvendig.

Hvis Impella-kateteret beveger seg for langt inn i venstre ventrikkel og
kontrolleren viser en ventrikkelbelgeform (vist ovenfor) i stedet for en
balgeform i aorta, felg disse trinnene for a plassere kateteret.

a) Lasne Touhy-Borst, trekk kateteret tilbake til det er en belgeform i
aorta pa plasseringsskjermen.

b) Ndr balgeform i aorta er il stede, trekker du kateteret ytterligere
3 ¢m tilbake for Impella 5.5 med SmartAssist. (Avstanden mellom
tilstatende markeringer pa kateteret er 1 cm.)

c) STRAM TUOHY BORST PA NYTT
d) Kateteret skal na veere riktig plassert.

BRUK AV REPLASSERINGSENHETEN

1. Skyvdet bla suturnavet og fer ribbenene inn i transplantatet.

2. Fest reposisjoneringsenheten til pasienten med de bla suturputene eller
en StatLock-stabiliseringsenhet.

3. Evaluer kateterposisjonen i aortabuen. Hvis det er overfledig slakk, lasner
du Touhy-Borst, fierner overfladig slakk, og strammer TUOHY-BORST
pa nytt. Kateteret ber rette seg mot den mindre krumningen av aorta i
stedet for den starre krumningen. Kontroller plassering med fluoroskopi
og med plasseringssignalet.

4. Fest antikontamineringsmansjetten til den bla delen av
replasseringsenheten. Las forankringsringen pa plass ved 3 vri den med
klokken. Fest kateterskaftet pa plass ved & stramme den tilkoblede
forankringsringen.

5. Forleng antikontamineringsmansjetten forsiktig til maksimum lengde
og fest enden naermest den rede Impella-pluggen ved & stramme
forankringsringen.

6. Velg det laveste P-nivaet som lar deg oppna den
stramningshastigheten som er nadvendig for pasientstatte. Du kan
velge ett av ti P-nivaer (P-0 til P-9) for Impella 5.5 kateteret.

P-NIVA

| P-NIVA-modus kan du velge ett av ti P-nivder (P-0 til P-9) for Impella-
kateteret (se tabellen under). Velg laveste P-niva (P-2 eller hayere) som gjar
det mulig for deg & oppna stremningshastigheten som kreves for
pasientsupport.

Gjennomsnittlig stramning Omdreininger per

P-niva “ _('é?::;Hg minutt (o/min)
P-0 0 0
Y 0 12,000
P2 0,0-1,9 17.000
P3 11-27 20.000
P-4 19-33 22.000
p5 2,8-3,7 24.000
P-6 3,4-4, 26.000
p7 3,9-45 28.000
P8 43-4,9 30.000
P9 50-5,5 33.000

* Stromningshastighet kan variere pa grunn av suction eller feil posisjonering.
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Bruk av Impella-kateteret i P-nivamodus:
1. Trykk pa knappen FLOW-KONTROLL for & apne menyen FLOW-
KONTROLL.
2. Dreipd velgeren som brukes til & gke eller senke stremningshastighet-
en.

3. Trykk pa velgerknotten for a velge den nye stramningshastigheten.

JUSTERE LV-PLASSERINGSSIGNALET

LV-plasseringssignalet og LV-estimatene vises ikke nar pumpene kjarer ved
P-3 eller lavere. @k pumpehastigheten til P-4 eller hayere for a aktivere
signalet pa nytt

Alarmforholdene og lave pumpehastigheter kan pavirke LV-
plasseringssignalet og estimatene

Forstyrrelse i utgangstrykkplasseringssignalet, inkludert alarmer knyttet til
Ao-plasseringssignalet, forhindrer beregning og visning av et LV-estimat.
Et operativt Ao-plasseringssignal kreves for LV-estimatet

Kalibrering av LV-plasseringssignalet er ikke tilgjengelig hvis P-nivaet

er mindre enn P-4 eller om alarmene for suction, plasseringssignal ikke
palitelige eller posisjoneringsalarmer er aktive

Unormale forhold, inkludert hjertearytmi, Ao-LV-frakobling eller
aortastenose kan begrense nytten til LV-justeringsverktayet

JUSTERE LV-PLASSERINGSSIGNALET

Justere LV-plasseringssignalet for 4 redusere potensiell variasjon i
maling. Justere LV-plasseringssignalet nar det hvite varselet vises
pa skjermen. Varslingen vises farst nar en anbefalt justering er beregnet.
Hvis en anbefalt justering er beregnet, vises en ny varsling etter 24 timers
pumpebruk.

F orosiatt justering or ligjengelig. Trykk pa MENY-tasten
Juster LV-signal og velg deretter Juster LV-signal.
KVITER

ALARM

FLOW-
KONTROLL

(mmHg) m

SKIERM )

110/7

PURGE-
MENY

Purge-system

i — - -]
Purge flow: 2.0mlft
301 mmHa

Cardiac Output: 50 Umin

Cardiac Power
W
Output: 09 at

MENY }

Impella flow “
3.9 Max.3
2.9 Min. . 4 Umin

For & justere LV-plasseringssignal:
Trykk pd MENY.
2. Velgalternativet “Juster LV-signal” med dreiebryteren
3. Juster bolgeform med pilene eller dreiebryteren. LV-justeringen gar til
anbefalt justeringsverdi som standard.
4. Trykk pa FERDIG for a bekrefte anbefalt justering. LV-

Purae-trvkk:

belgeformjusteringer skjer i ekninger pd 1 mmHg fra -60 til 60 mmHg.

Anbefalt: Ikke juster til en annen verdi enn den som er anbefalt.

KVITER
ALARM

Juster LV-sighal: FERDIG )
A
v i
130/16
v
Anbefaft justering: 17 mmHg
LV-justering AVERYT

KVITER
ALARM

FLOW-
KONTROLL

SKJERM }

PURGE-
MENY

q Purge-system
[m — —
2.0mlt

301 mmHg

MENY }

Impella flow

3.4

Merk: Det er ikke atypisk a se en hayere LV-systolisk verdi enn Ao-systolisk

Cardiac Output: 50 Vmin
0.9 wan

Cardiac Power

Purge flow:
Output:

Purge-trykk:

ANGI MINUTTVOLUM

Verdier for minuttvolum og og hjerteeffekt er kun til informasjonsformal. Skal
ikke brukes til pasientovervaking eller til diagnostiske formal. Bekreft alle
parametere som vises pa uavhengig vis med enten en klarert eller godkjent
diagnostisk enhet.

Legg inn minuttvolum i Automated Impella Controller fra en referanseenhet,
som et Swan-Ganz-kateter. Legg inn et nytt minuttvolum hver 8. time. Et hvitt
varsel gir beskjed om a oppgi nytt minuttvolum etter 7 timer.

FOR A LEGGE INN MINUTTVOLUM:
1. Trykk pd MENY.
2. Velg "Oppgi minuttvolum” med dreiebryteren eller opp/ned-pilknap-
pene.
3. Oppgi det totalt minuttvolumet som kan veere fra 0,0 til 10,0 I/min i
gkninger pa 0,1 I/min.
4. Trykk pd hjulknappen FERDIG for & fullfre.
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KYITER
ALARM

Angi Cardiac Output: FERDIG )
A
Cardiac Output
v
AVBHVT}

En bekreftelse pa Cardiac Output vises hvis det legges inn en total Cardiac
Output som er mindre enn eller lik den ndvaerende Impella flow. Myk knapp
BEKREFT bruker den gjeldende Impella flow som total Cardiac Output og
opprinnelig Cardiac Output endrer ikke tendens. Myk knapp TILBAKE gar
tilbake til skjermen Angi Cardiac Output. Myk knapp AVBRYT avslutter
arbeidsflyten.

KVITER
ALARM
Bekreftelse av kardial utgangseffekt
A\  Angitt kardial utgangseffekt er den samme
eller mindre enn Impella-stremningen. BEKREFT
Impella-stramning pa 3.3 L/min vil bli brukt
til en ny referansemaling er angitt. TILBAKE
Trending av opprinnelig kardial
utgangseffekt vil ikke bli utfert. averyT

BEREGNINGER AV CARDIAC OUTPUT, OPPRINNELIG CAR-
DIAC OUTPUT OG CARDIAC POWER OUTPUT

Nar en Cardiac Output er lagt inn, kan Automated Impella Controller beregne
en innledende Cardiac Power Output og opprinnelig Cardiac Output ved a
bruke de folgende ligningene:

CPO = (CO x MAP) + 451
NCO = CO - Impella flyt

Estimatet av opprinnelig Cardiac Output er avledet fra et forhold mellom
opprinnelig funksjon og aortisk pulstrykk (PP). Dette forholdet er linezert og
skalert av en kalibreringsfaktor, B, som kan variere mellom pasienter og nar
den enkelte pasients tilstand endres. Disse sammenhengene kan vises ved
den falgende ligningen:

NCO =B x PP

Nar kalibreringsfaktoren er oppnadd, fortsetter Automated Impella Controller
a beregne Cardiac Output, opprinnelig Cardiac Output og Cardiac Power
Output i lepet av de neste 8 timene ved & bruke de ovennevnte ligningene.

Hvis verdiene for hjerteeffekt er 0,6 eller lavere, vises verdien som gul.

Merk: Ikke bruk verdier som et klinisk diagnoseverktayet, disse er kun til
informasjonsformal.

PAMINNELSER OM A LEGGE INN CARDIAC OUTPUT

En hvit paminnelse om & angi CO vil vises hvert 15. minutt for den siste timen
for 8 timers tidsavbrudd. Hvis det ikke legges inn en ny CO etter 8 timer, vil
verdiene vises som streker til en ny Cardiac Output legges inn.

En hvit pdminnelse vil ogsa bli vist for & oppdatere CO hvis Automated
Impella Controller oppdager en betydelig endring i vaskuleer tilstand. Denne
varslingen vil bli utlast hvis gjennomsnittlig NCO eller PP avviker fra de op-
prinnelige verdiene med en betydelig mengde.

PURGE-KASSETTPROSEDYRER

Nar du bytter ut rensekassetten eller rensevaesken, bar
utskiftingsprosessen fullferes innen 90 sekunder etter at du har
koblet fra lueren. Impella-kateteret kan bli skadet hvis det tar mer
enn 90 sekunder & bytte ut lueren.

Det er tre prosedyrer for & vedlikeholde Impella kateterets purge-system:
o Skift kassett og pose
o Skift purgeveeskepose
e Fjern luft fra purge-systemet
Hver prosedyre kan dpnes ved & bruke programknappen PURGE-MENY.
Purge-kassettprosedyrer diskuteres nedenfor.

SKIFT KASSETT OG POSE
Purge-kassetten kan matte byttes ved langvarig bruk av Impella-systemet.

Folg disse trinnene for & skifte bade skyllekassetten og purgeveesken:
1. Trykk pd PURGE -MENY og velg deretter «Skift kassett og pose» fra
menyen.
2. Trykk pa START for & begynne prosessen med a skifte kassett og
vaeske.

3. Nar kontrolleren ber om det, koble lueren fra Impella -kateteret.
Merknad om tilkobling av skylleslanger til kateteret: Hvis
den er inkludert, fjern og kast y-koblingen og koble den gule lueren
pa skylleslangen direkte til den gule tilbakeslagsventilen pa Impella
kateteret.

4. Apne doren til skyllekassetten ved & trykke pa knappen pa venstre
side av konsollen. Fjern og kast den gamle kassetten og skyllevaeske-
posen.

5. Apne den nye skyllekassetten. Stikk den nye purgeveaeskeposen med
den nye skyllekassettslangen. Velg NESTE for & fortsette.

6. Sett den nye skyllekassetten inn i kontrolleren. Pass pa & skyve skylle
platen pa plass og forleng skylleslangen gjennom gapet i skyllekasset-
tderen nér du lukker daren.

4 B 7
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7. Kontroller at lueren er koblet fra. Trykk pd NESTE for a fortsette med
a prime skyllekassetten.
8. Oppdater purgevaeskeinformasjonen
a. For d velge de standard purgeveeskeverdiene som vises pa
skjermen, velg BEKREFT.
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b. For & endre purgevaeskeinformasjonen, velg REDIGER. Bruk
deretter programknappene for & ga gjennom valg og redigere
verdier. Velg FERDIG for 3 fullfare redigeringen.

9.  Nartrinn 1til og med 8 er fullfart, koble lueren fra den nye skyllekas-
setten til Impella -kateteret.

SKIFT PURGEVASKEPOSE

Merknad om skylleveaeskeflasker: Hvis skyllevaesken leveres pa flasker,
apne ventilen pa purgevaeskespissen og falg samme prosedyre som ved
levering i poser.

Utfar falgende trinn for & bare skifte purgevaeske.
1. Trykk p3a PURGE-MENY og velg «Skift skyllevaeskepose.»
2. Trykk pa START for & begynne prosessen med 4 skifte purgevaeske.

3. Nar kontrolleren ber om det, fjern den gamle purge-posen og erstatt
ved & spike den nye purgevaeskeposen. Velg NESTE for a ga videre til
neste trinn.

4. Oppdater purgevaeskeinformasjonen.

a. For d velge de standard purgeveeskeverdiene som vises pa
skjermen, velg BEKREFT.

b. For & endre purgevaeskeinformasjonen, velg REDIGER. Bruk
deretter programknappene for & ga gjennom valg og redigere
verdier. Velg FERDIG for & fullfere redigeringen.

5.  Narkontrolleren ber om det, koble lueren fra Impella -kateteret. Kontrol-
leren vil automatisk prime slangen, som vil skylle vaesken fra den siste
posen ut av skyllekassettens slanger.

Merk: Instruksjonene om 3 koble fra luerkontakten og automatisk
prime slangene skjer bare hvis brukeren endret konsentrasjonen av
glukose eller heparin i purgevaesken.

a. For & hoppe over skyllingen, velg HOPP OV. PRIMING.

6. Nar kontrolleren ber om det, koble den gule lueren fra skyllekassetten
til Impella -kateteret.

FJERN LUFT FRA PURGE-SYSTEMET

Utfar felgende trinn for & fierne luft fra purge-systemet:

1. Trykk PURGE-MENY og velg «Fjern luft fra purge-systemet».

2. Trykk p& START for & begynne prosessen med a fjerne luft.

3. Kontroller at purgevaeskeposen 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 & gjenta luftfjerningsprosessen.
Koble purge-slangen til lueren pa Impella kateteret for & fullfere
uftfjerningsprosedyren.

o

LUFT OPPDAGET-VARSEL

Under alle purge-systemprosessene over, ser kontrolleren automatisk etter
luft i systemet. Hvis det oppdages luft i systemet, gir kontrolleren et varsel om
a koble fra lueren som vist under. Sa snart lueren er koblet fra, fjerner
kontrolleren automatisk luft fra purge-systemet.

KVITER
ALARM
Luft oppdaget
VAN Koble GUL luer fra Impella kateter
FEHDIG’

PASIENT AVVENNING

Het ontwennen van de patiént die wordt ondersteund met de Impellakatheter
staat ter beoordeling van de arts. Impella 5.5 med SmartAssist er godkjent for

< 30 dagers bruk. Avvenning kan imidlertid bli forsinket utover normal bruk for
midlertidig stette som en utilsiktet konsekvens av fortsatt ustabilitet i pasientens
hemodynamikk. Manglende evne til & avvenne pasienten fra enheten innen

en rimelig tidsramme, bar fare til en mer holdbar form for stette til venstre
ventrikkel. LVEDP/CO-trenden kan brukes under avvenning. Se dokumentet for
bruksanvisning for automatisert Impella-kontroller for mer informasjon.

Folgende avvenningsinstruksjoner er kun gitt som veiledning.

RASK AVVENNING

1. Start hurtig avvenning ved & redusere kateterets P-nivd i 2-niva trinn
med intervaller pa flere minutter (for eksempel P-6 til P-4 til P-2).
IKKE senk P-niva til under P-2 for rett for kateteret fjernes fra ventri-
kkelen.

2. Nar P-nivaet er redusert til P-2, ma du holde pasienten pa P-2-stotte i
minst 10 minutter far du avslutter sirkulasjonsstatte.

3. Hvis pasientens hemodynamikk forblir stabil, senk P-nivet til P-1,
trekk kateteret inn i aorta og stopp motoren ved 3 senke P-nivaet til
P-0.

4. Eksplanter kateteret.
Felg institusjonelle retningslinjer for arteriell lukking.

6. Koble tilkoblingskabelen fra Automated Impella Controller og sI3 av
kontrolleren ved & trykke pa strembryteren pa siden av kontrolleren i 3
sekunder.

L4
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SAKTE AVVENNING

1. Startlangsom avvenning ved d redusere kateterets P-niva i 2-nivatrinn
over tid slik hjertefunksjonen tillater det (for eksempel P-6 til P-4 til
P-2). IKKE senk P-niva til under P-2 for rett far kateteret fjernes fra
ventrikkelen.

2. Nar P-nivaet er redusert til P-2, ma du opprettholde pasienten pa
P-2-statte til pasientens hemodynamikk forblir stabil fer du avslutter
sirkulasjonsstatte.

3. Hvis pasientens hemodynamikk forblir stabil, senk P-nivaet til P-1,
trekk kateteret inn i aorta og stopp motoren ved a senke P-nivaet til

P-0.
Eksplanter kateteret.
Felg institusjonelle retningslinjer for arteriell lukking.

6. Koble tilkoblingskabelen fra Automated Impella Controller og slé av
kontrolleren ved 4 trykke pa strembryteren pa siden av kontrolleren i

3 sekunder.

L4l o

FJERNE IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST
KATETERET

Impella-kateteret kan fjernes etter avvenning nar innfereren er fortsatt pa
plass eller nar kateteret er festet med reposisjoneringshylsen.

FJERNE IMPELLA-KATETERET MED INNFOREREN PA PLASS
1. Reduser P-nivaet til P-0.

Fierne Impella-kateteret gjennom innfareren.

Vent til ACT synker til under 150 sekunder.

Ta ut innfareren nar ACT er under 150 sekunder.

Trekk ut forbindelseskabelen fra Automated Impella Controller og sla
av kontrolleren ved & trykke pa strambryteren pa siden av kontrolleren
i3 sekunder.

6. Tilfer manuell kompresjon i 40 minutter eller i henhold til sykehuspro-
tokoll.

uiswnN

FJERNE IMPELLA-KATETERET FESTET MED
REPOSISJONERINGSENHETEN

1. N&r ACT er kortere enn 150 sekunder, trykk pa FLOW-KONTROLL og
senk P-nivdet til P-0.

2. Taut Impella-kateteret og reposisjoneringsenheten samtidig (kateteret
gar ikke gjennom reposisjoneringsenheten).

3. Trekk ut forbindelseskabelen fra Automated Impella Controller og sla
av kontrolleren ved & trykke pa strembryteren pa siden av kontrolleren
i 3 sekunder.

4. Tilfor manuell kompresjon i 40 minutter eller i henhold til sykehuspro-
tokoll.

VASKULZAR GRAFT-LUKKING

Nar du lukker vaskulartransplantatet, ma du vurdere individuelle
pasientkarakteristikker og velge den strategien som er mest forenlig med
et optimalt klinisk resultat. Hele kartransplantatet kan fjernes hvis indikert,
men det er ikke obligatorisk & gjere det. Alternativer for lukking av graft
inkluderer:
e Amputere kartransplantatet og sy den lille ende-til-side-resten lukket for
hand
e Bruk av en vaskuleer stiftemaskin for & lukke transplantatet naer
overflaten av aorta
e Fjerning av hele transplantatet med lokal lapplukking, om nadvendig

BRUKE IMPELLA 5.5° MED
SMARTASSIST KATETERET UTEN HEPA-
RIN | SKYLLEVASKEN

Impella kateteret er konstruert for bruk med en skyllevaesken som inneholder
heparin. Drift av systemet uten heparin i skyllevaesken har ikke blitt testet.
I tilfelle en pasient er intolerant mot heparin, pa grunn av heparinindusert
trombocytopeni (HIT) eller bladning, ber leger bruke sin kliniske vurdering for
a vurdere risikoen versus fordelene ved a bruke Impella® System uten heparin.

Hvis det er i pasientens beste interesse a bruke systemet uten heparin,
kreves fortsatt glukoselasningen og leger skal vurdere systemisk levering
av annet antikoagulantia. Impella kateteret er ikke testet med alternative
antikoagulanter i purge-lasningen. Bruk av alternative antikoagulanter kan
redusere levetiden eller ytelsen til Impella kateteret.

BRUK AV IMPELLA 5.5 MED
SMARTASSIST KATETERET
| ELEKTROMAGNETISKE FELTER

Impella kateteret inneholder en permanent magnetmotor som gir et elek-
tromagnetisk felt. Dette feltet kan gi elektromagnetiske forstyrrelser i annet
utstyr. Dessuten kan annet utstyr som strdler ut et kraftig elektromagnetisk
felt, pavirke bruken av Impella kateterets motor.

ELEKTROANATOMISKE KARTLEGGINGSSYSTEMER (EAM-
-SYSTEMER)

Det elektromagnetiske feltet som utstrales av Impella kateteret kan gi interfe-
rens med den magnetiske lokasjonsdeteksjonskomponenten i det elektroana-
tomiske kartleggingssystemet (EAM), spesielt nar det kartleggende kateteret
er naert Impella kateterets motor. Kartlegging i traktene til hayre eller venstre
ventrikkelutlepsvindu vil for eksempel plassere det kartleggende kateteret
sveert neert Impella kateterets motor i stigende aorta.

Elektromagnetisk interferens kan vises som:
e Ustabilitet i den viste plasseringen av det kartleggende kateteret
® Magnetiske interferensfeil som genereres av det elektroanatomiske
kartleggingssystemet

Nar Impella-kateteret brukes med et EAM-system, bruk P-nivdmodus. Bruk
Impella-kateteret ved P-1—P-5 eller P-7. Motorturtallet ved disse P-nivaene
forarsaker minst interferens. Best ytelse observeres nar Impella-motoren er
minst 3 cm unna sensorene i kartleggingskateteret. Hvis du mistenker
interferens, falg feilsakingstrinnene nedenfor.

Tiltak

1. Kontroller og handter andre kilder til
forstyrrelser.

Observasjon

Interferens med
den magnetiske
lokasjonsdetek-
sjonskomponenten
til EAM-systemet

2. Reposisjoner Impella kateteret for d sikre at
Impella -motoren er minst 3 cm unna sensorene
i det kartleggende kateteret; men du ma IKKE
trekke innlapsomradet 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.

Impella 5.5° med SmartAssist® sirkulasjonsstottesystem
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MAGNETISK NAVIGASJONSSYSTEM (MNS)

Nar Impella kateterstatten initieres sammen med et magnetisk navigasjons-
system (MNS), falg trinnene under:
1. Settinn Impella kateteret ved a felge trinnene som er beskrevet i
denne handboken.

2. Plasser MNS-magnetene i posisjonen «Redusert» eller «Stuet».

3. Start Impella kateteret pa den maten som er beskrevet i denne han-
dboken. @k P-niva til minst P-5.

4. Plasser MNS-magnetene i posisjonen «Naviger» og fortsett med
magnetisk navigasjon.

Fortsett & bruke Impella kateteret pa et P-niva pa minst P-5 nar MNS-mag-
netene er i posisjonen «Naviger». Hvis P-nivaet faller under P-5, kan Impella
kateteret stanse.

Folg trinnene i tabellen nedenfor for & fortsette driften.

Under magnetisk navigasjon av det kartleggende kateteret, kan motorstrem-
men til Impella kateteret midlertidig oke sa mye at kateteret stanser.

Nar MNS-magnetene er i posisjonen «Naviger», kan den viste stremningen i
Impella kateteret veere kunstig forheyet. For & vurdere stramningshastigheten
neyaktig, skriv ned stramningen som vises nr magnetene er i posisjonen
«Stuet.

Observasjon  Tiltak

Kan ikke starte 1. Plasser MNS-magnetene i posisjonen «Redusert» og
Impella 5.5 prov a starte Impella 5.5¢ kateteret.

eller 2. Hvis Impella 5.5 kateteret IKKE starter med magnetene i

posisjonen «Redusert», plasser magnetene i posisjonen
«Stuet» og start Impella 5.5 kateteret.

3. @k Impella 5.5 kateterets P-niva til P-5 eller hoyere.

4. Plasser MNS-magnetene i posisjonen «Naviger» og
fortsett med magnetisk navigasjon.

Impella 5.5 stanser

MNS-magneter:
«Navigere»
Vist stramning
virker for hay

Den viste stramningen i Impella 5.5 -kateteret blir kunstig
forhayet nar MNS-magnetene er i posisjonen «Naviger».

Den viste stremningen vil veere nayaktig nar MNS-
eller magnetene er i posisjonen «Stuet».
MNS-magneter:

«Stuet»

Viste stramningsfall

OVERSIKT OVER ALARMER

Automated Impella Controller overvaker forskjellige funksjoner for & bes-
temme om spesifikke driftsparametre er innenfor forventede grenser. Nar en
parameter gar utenfor de angitte grensene, avgir kontrolleren en alarmtone
og viser en alarmmelding som vises pa skjermen pa fronten av kontrolleren.
Alarmtonen indikerer alvorlighetsgraden av alarmen. Alarmmeldingen pa
skjermbildet er fargekodet for alvorlighetsgrad og gir detaljer om drsaken til
alarmen og hvordan du lgser alarmen. Etter demping av en alarm, hvis en ny
alarm avgis, vil den bare hares og vises hvis den er en hayere prioritert alarm
enn den som ble dempet.

For en fullstendig liste over alle Impella alarmer, se dokumentet bruksanvis-
ning for Automated Impella Controller.

ALARMNIVAER

Alarmer er delt i tre nivaer av alvorlighetsgrad:
e Radgivende (hvit)
e Alvorlig (gul)
o Kritisk (rad)

Kategori Beskrivelse Hearbar Visuell
indikator* indikator
Radgivende Melding 1 pip hvert 5. minutt Alarmtopptekst pa
hvit bakgrunn
Serigs Unormal 3 pip hvert 15 sekund Alarmtopptekst pa
situasjon. Hurtig gul bakgrunn
handling kreves.
Kritisk Hoy prioritet. 10 pip hvert 6,7 sekund  Alarmtopptekst pa

Umiddelbar
handling kreves.

red bakgrunn

* Ved en avstand pa 1 meter er lydtrykket fra lydalarmindikatorer er 60—-80 dBA.

KVITER ALARMFUNKSJON

Nar du trykker pa KVITER ALARM -knappen averst pa skjermen pa Automa-
ted Impella Controller, dempes lydalarmindikatoren i 2 minutter (for rade eller
gule alarmer) eller 5 minutter (for radgivende hvite alarmer). Nar en alarm blir
taus, vil ordene «KVITER ALARM» ved siden av knappen erstattes av lydalar-
mindikatoren, et krysset klokkeikon.

Den harbare indikatoren vil sld seg av hvis en alarmtilstand er lgst for du
trykker pd KVITER ALARM. Den visuelle meldingen vil imidlertid fortsette
a vises, med alarmtoppteksten pa gra bakgrunn, i 20 minutter eller til du
trykker pd KVITER ALARM. Dette lar deg identifisere alarmen som oppsto.
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%( Only

Glucose

4

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Obs; falg bruksanvisningen

Defibrillator-sikkert CF-utstyr

Hold tarr

Oppbevaringstemperatur (f.eks. 10°C
til 30°C)

Erkleerer samsvar med direktiv
93/42/€EC for medisinsk utstyr eller
forskriften (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr og direktiv 2011/65/EU om
begrensning av bruk av visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr

Produksjonsdato (f.eks. 30.11.2019)

Beskytt mot sollys

Symbol for partibetegnelse,
produsentens partibetegnelse ma
oppgis etter LOT-symbolet

Abiomed delenummer (f.eks.
delenummer 123456)

Produsentens serienummer (f.eks.
serienummer 123456)

Best for-dato (f.eks. AAAA-MM-DD)

Ikke bruk igjen

Sterilisert ved bruk av etylenoksyd

Medisinsk utstyr

Faderal (USA) lov begrenser denne
enheten til salg av eller pa ordre fra en
lege: Kun resept.

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje inni

Bruk glukose i purgevaesken

Ikke skyll med sprayte

Ikke bruk alkohol eller alkoholbaserte
produkter til rengjering.

IMPELLA 5.5 KATETERPARAMETRE

Hastighetsomrade
Stramforbruk
Spenning
Flow-maksimum

Skylling av Impella 5.5° kateteret
Anbefalt purgevaeske

Glukosekonsentrasjon
Skylletrykk
Skyllevaesk

Maksimal varighet av bruk
EU
Palitelighet

Kateterdimensjoner
Lengde pa invasiv del (uten kateter)
Diameter (Motor)
Diameter (Kanyle)

Klassifisering per DIN EN 60601-1

Klassifisering per direktiv 93/42/EQF
Uten lateks

0til 33.000 o/min

Mindre enn 16 W
Maks. 20 V likestrem
5,5 I/min

5 % glukoselgsning med
heparinkonsentrasjon pa 25
eller 50 IU per ml

5 % til 20 %

300 til 1100 mmHg

2 til 28 ml/t

Opptil 30 dager

91,4 % med 80 % sikkerhet
pa 30 dager basert pa
kjikvadrattest

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Beskyttelsesklasse I, grad av
beskyttelse:

CF (Automated Impella
Controller og Impella 5.5
-kateter)

Klasse Il

Ja

Impella 5.5° med SmartAssist® sirkulasjonsstottesystem
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IMPELLA 5.5® MED SMARTASIST® KATETERDIMENSJONER

70cm

45,5 cm
Lengde pa antikontamineringshylse

Tillopsomrade

AVHENDING AV IMPELLA 5.5 MED SMARTASSIST KATETERET OG TILBEHQR (EU)

Impella 5.5 med Smartassist kateteret og forbindelseskabelen er engangsutstyr som ma avhendes i samsvar med sykehusforskrifter for blodkontaminert
materiale.

Automated Impella Controller er merket i henhold til direktiv 2012/19/EU. Enheter som selges innen EU kan returneres til Abiomed Europe
GmbH for korrekt avhending.
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ZAMIERZONA PUBLICZNOSC

Niniejsza instrukcja obstugi i referencyjny podrecznik kliniczny sa
przeznaczone dla fachowego personelu medycznego. Zawiera on informacje
kliniczne i techniczne, ktére maja pomdc pracownikom opieki zdrowotnej w
korzystaniu z systemu Impella 5.5¢ ze SmartAssist®. Aby korzystac z systemu,
nalezy zrozumiec te instrukcje i ich przestrzegac. System Impella 5.5 ze
SmartAssist moze by¢ uzywany tylko zgodnie z jego przeznaczeniem.

OSTRZEZENIA

Ostrzezenia zwracaja uwage na sytuacje, ktére moga spowodowac zgon lub
powazne obrazenia. Przed komunikatami ostrzegawczymi widoczny jest
czerwony symbol

Uzytkowanie systemu Impella przez przeszkolonych i doswiadczonych klinicystow
jest powigzane z poprawa stanu pacjenta. Z tego wzgledu przed pierwszym
uzyciem systemu Impella lekarz powinien ukoriczy¢ aktualny program szkolen
Impella firmy Abiomed, a pierwszy przypadek uzycia tego systemu przez lekarza
powinien by¢ nadzorowany przez personel wsparcia klinicznego certyfikowany w
zakresie stosowania systemu Impella.

Do wprowadzenia prowadnika Impella i pompy Impella 5.5 z cewnikiem
SmartAssist wymagana jest fluoroskopia.

Podczas wprowadzania nalezy unikac recznego uciskania obszaru wlotu, wylotu
lub czujnika zespotu kaniuli na cewniku Impella.

Sterylne elementy systemu Impella moga by¢ uzywane tylko wtedy, gdy
opakowanie nie jest uszkodzone i nie zostata przekroczona data waznosci.

NIE sterylizowac ponownie ani nie uzywac ponownie cewnika Impella 5.5 z
cewnikiem SmartAssist. Jest to wyréb jednorazowy i przeznaczony wytacznie

do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, ponowne przygotowanie lub
resterylizacja moze zaburzy¢ integralno$¢ struktury cewnika i/lub wywotac
uszkodzenia cewnika, co w rezultacie moze spowodowac uraz, zachorowanie lub
zgon pacjenta.

Ustawienie cewnika Impella 5.5 z SmartAssist na poziom P réwny P-0
spowoduje przeptyw wsteczny przez zastawke aortalna.

NIE uzywaj roztworu soli fizjologicznej w systemie oczyszczania.

NIE uzywaj ptynéw na bazie alkoholu do smarowania.

NIE uzywaj systemu Impella 5.5 z cewnikiem SmartAssist, jesli jakakolwiek jego
cze$¢ jest uszkodzona.

Aby ograniczy¢ ryzyko wybuchu, NIE korzystaj z systemu Impella 5.5 w poblizu
palnych $rodkéw znieczulajacych.

Jesli w jakimkolwiek momencie podczas wspomagania z uzyciem cewnika
Impella, sterownik Automated Impella Controller wygeneruje alarm , Niskie
cisnienie oczyszczania” lub , Otwarty system ptuczacy”, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami prezentowanymi w instrukgji uzycia sterownika Automated
Impella Controller.

Pacjent, ktéremu wszczepiono cewnik Impella, NIE moze by¢

poddawany obrazowaniu metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Silne pole magnetyczne powstajace w systemie MRI moze

spowodowac zatrzymanie dziatania komponentéw systemu Impella,
co moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta. Obrazowanie MRI moze réwniez
uszkodzi¢ elementy elektroniczne systemu Impella.

Podczas defibrylacji NIE dotykac cewnika Impella, przewodow ani sterownika
Automated Impella Controller.

Nalezy unikac zbyt gtebokiego wprowadzania cewnika Impella 5.5 i mozliwego
uderzania koficowka cewnika w Sciany naczyn krwionosnych, przedsionkéw lub
komor.

NIE nalezy wprowadzac ani wycofywac cewnika Impella 5.5 z SmartAssist
pod oporem bez uzycia fluoroskopii w celu okreslenia przyczyny oporu.
Moze to spowodowac oddzielenie cewnika lub koncowki prowadnika,
uszkodzenie cewnika lub naczynia albo perforacje komory.

> BB B b BPbPPEPBEE B BPBPBE B

U pacjentow z przezcewnikowymi zastawkami aortalnymi nalezy
ostroznie umiesci¢ system Impella, aby unikna¢ interakdji z
przezcewnikowa proteza zastawki aortalnej. Niezamierzona interakcja
obudowy silnika Impella z urzadzeniem TAVR moze spowodowac
zniszczenie fopatek wirnika. Moze to doprowadzi¢ do zatorowosci
ogolnoustrojowej, powaznych obrazen ciafa lub $mierci. W takiej
sytuacji nalezy unikac przemieszczania zastawki w czasie, kiedy
urzadzenie pracuje. Przed przemieszczeniem zastawki lub wykonaniem
jakiegokolwiek ruchu, ktéry moze spowodowac przemieszczenie sie
wylotu w poblize struktur stentu zastawki, nalezy przetaczy¢ urzadzenie
na PO. Jedli u pacjenta z proteza zastawki aortalnej wszczepiona
przezcewnikowo obserwowany jest niski przeptyw, nalezy uwzgledni¢
mozliwos¢ uszkodzenia wirnika i wymienic¢ system Impella w najkrétszym
mozliwym czasie.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia serca lub naczyn (w tym ryzyko
perforacji) podczas manipulowania sercem w czasie operacji serca,
nalezy przed rozpoczeciem manipulacji sercem oceni¢ pozycje pompy
pod kontrola obrazowania oraz monitorowac pozycje. W przypadkach,
w ktdrych pompa Impella zostata umieszczona przed wykonaniem
zabiegu kardiochirurgicznego obejmujacego zakleszczenie aorty

i zatrzymanie krazenia za pomoca kardioplegii, nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas manipulowania sercem, gdy pozycja pompy jest
ustabilizowana za pomoca zacisku zakleszczajacego aorte zatozonego
w poprzek cewnika bedacego pompa.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia serca lub naczyn krwionosnych

(w tym perforacji komory) podczas wprowadzania wyrobu Impella lub
wykonywania nim ruchéw skretnych, nalezy korygowac jego potozenie
pod kontrola obrazowania.

Aby ograniczy¢ mozliwos¢ weiggania wiokien do wyrobu Impella,
uzytkownicy tego wyrobu powinni unika¢ narazania wlotu i sekgji kaniuli
pompy serca Impella na kontakt z jakimikolwiek powierzchniami lub
kapielami w ptynach, w ktérych wyréb moze zetknac sie z luznymi lub
ptywajacymi widknami.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia serca (w tym perforacji komory),

u pacjentéw ze skomplikowana budowa anatomiczng lekarze powinni
zachowac szczegolna ostrozno$c przy wprowadzaniu cewnika Impella.
Dotyczy to pacjentdw ze stwierdzong lub podejrzewana zmniejszong
wielkoscig jamy komory, tetniakami komory, wrodzona wada serca
lub pogorszong jakoscia tkanek serca w warunkach ostrego zawatu

z martwica tkanek.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, u pacjentow ze
skomplikowana budowa anatomiczna naczyn obwodowych lekarze
powinni zachowac ostrozno$¢ przy wprowadzaniu cewnika Impella.
Dotyczy to pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie lub rozpoznano:
nienaprawiony tetniak aorty brzusznej, znaczacy tetniak aorty piersiowe]
zstepujacej, rozwarstwienie aorty wstepujacej / tuku aorty / aorty
zstepujacej, przewlekte zmiany anatomiczne w zwiazku z ustawieniem
aorty / zastawki aortalnej / komory, znaczaca chorobe miazdzycowa

z ruchomymi ogniskami w aorcie piersiowej lub brzusznej badz
naczyniach obwodowych.

Lekarze wprowadzajacy cewnik Impella podczas aktywnej resuscytacji
krazeniowo-oddechowej (RKO) powinni zachowac szczegélna
ostroznos¢. Ponadto aktywne manewry RKO moga zmienia¢ potozenie
wyrobu Impella, wprowadzajac ryzyko uszkodzenia serca lub naczyn

(w tym perforacji komory). Po wykonaniu RKO nalezy sprawdzi¢, czy
pompa jest poprawnie umiejscowiona w lewej komorze serca, uzywajac
naprowadzania echokardiograficznego.
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PRZESTROGI

Przestrogi informuja o sytuacjach, w ktdrych moze dojs¢ do usterki lub
uszkodzenia sprzetu albo do zatrzymania jego dziatania. Kazdy komunikat
ostrzegawczy jest poprzedzony jasnoszarym symbolem

Obchodzic sie ostroznie. Cewnik Impella moze ulec uszkodzeniu podczas
wyjmowania z opakowania, przygotowywania, wprowadzania, zmiany
umiejscowienia i wyjmowania. W zadnym momencie NIE WOLNO
zagina¢, nadmiernie skreca¢ ani pociaga¢ cewnika czy jego komponentéw
mechanicznych, ani wywierac na nie nadmiernego nacisku.

Wprzypadku pacjentéwze stenozgaortalnalubinng nieprawidfowoscia dziatania
zastawki aortalnej zastosowanie cewnika Impella moze spowodowac
pogorszenie stanu. Pacjenci ze schorzeniem zastawki aortalnej powinni by¢
obserwowani pod katem niedomykalnosci zastawki aortalnej.

Nalezy stosowac wytgcznie oryginalne akcesoria i czesci zamienne
dostarczone przez firme Abiomed.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia wyrobu, NIE wolno uruchamiac cewnika
Impella 5.5 przed wyjeciem prowadnika do umieszczenia.

NIE nalezy wyjmowac cewnika Impella wzdtuz catego prowadnika.

Podczas wymiany kasety ptuczacej proces wymiany nalezy ukofczy¢
w ciagu 90 sekund. Jesli wymiana bedzie trwata duzej niz 90 sekund,
woéwczas moze dojs¢ do uszkodzenia cewnika Impella.

Cewnika ani introduktora Impella NIE nalezy zaginac ani nie nalezy
umieszcza¢ na nim zaciskow.

Nalezy mie¢ dostepny zapasowy sterownik Automated Impella Controller,
kasete do oczyszczania i pompe Impella 5.5 z cewnikiem SmartAssist na
mato prawdopodobny wypadek awarii urzadzenia.

Zastosowanie z cewnikiem Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy
(IVL) Catheter w odlegtosci mniejszej niz 20 mm pomiedzy czujnikiem
optycznym a cewnikiem VL moze spowodowac zaktocenie lub uszkodzenie
czujnika optycznego Impella. Przed rozpoczeciem terapii pulsacyjnej

IVL lekarze powinni oceni¢ i zweryfikowac odlegtosc. Jezeli nie zostanie
wyswietlony sygnat umiejscowienia, nalezy monitorowa¢ hemodynamike
pacjenta i potwierdzi¢ pozycje urzadzenia Impella za pomoca obrazowania
i pulsacji pradu silnika. Utrata sygnatu umiejscowienia nie ma wptywu na
wsparcie hemodynamiczne pompy Impella.

PRZEZNACZENIE (UE)

PRZEZNACZENIE W UNII EUROPEJSKIEJ

Impella 5.5 z pompa serca SmartAssist to pompa wewnatrzsercowa do
wspomagania lewej komory. Przeznaczony jest do uzytku klinicznego w
kardiologii i kardiochirurgii do 30 dni dla nastepujacych wskazan, a takze
innych:

e Impella 5.5 ze SmartAssist to system wspomagania uktadu krazenia dla
pacjentow z uposledzona funkcja lewej komory serca, np. po kardiotomii,
zespole matego rzutu serca, wstrzasie kardiogennym po ostrym zawale serca

* Impella 5.5 ze SmartAssist moze by¢ uzywany jako system wspomagania
uktadu krazenia podczas operacji pomostowania aortalno-wiericowego na
bijacym sercu, szczegdlnie u pacjentdw z ograniczona przedoperacyjng frakcja
wyrzutowa i wysokim ryzykiem pooperacyjnego zespotu matego rzutu serca.

PRZECIWWSKAZANIA (UE)

PRZECIWWSKAZANIA W UNII EUROPEJSKIEJ
System Impella 5.5 z pompga serca SmartAssist jest przeciwwskazany w
nastepujacych sytuacjach:
e Mechaniczne zastawki aortalne, ostre zwezenie zastawki aortalnej
e Zaburzenia hematologiczne powodujace kruchos¢ komarek krwi lub hemolize
* Kardiomiopatia przerostowa zawezajaca (HOCM, ang. Hypertrophic
Obstructive Cardiomyopathy)
e Tetniak, nekrektomia lub powazna nieprawidfowos¢ aorty wstepujacej i/
lub tuku aorty
o Skrzeplina przyscienna w lewej komorze
e Ubytek przegrody miedzykomorowej (VSD) po zawale serca
e Warunki anatomiczne wykluczajace wprowadzenie pompy

MOZLIWE POWIKLANIA (UE)

Oto powikfania, ktére moga wystapi¢ w przypadku kazdej procedury
z uzyciem pompy krwi. Naleza do nich miedzy innymi:

e Ostra niewydolnos¢ nerek

e Uraz zastawki aortalne]

e \Wstrzas kardiogenny

¢ Incydent mdzgowonaczyniowy/udar

e Zawat serca

¢ Niewydolnos¢ nerek

* Matoptytkowos¢

e hemoliza;

o krwawienie;

e Niedokrwienie kofczyny;

e odpowiedZ odpornosciowa;

e zator, zakrzep;

e oraz uszkodzenie serca lub naczynia (w tym perforacja komory)

e Problemy z pozycja pompy powodujace hemolize lub zmniejszone
wsparcie hemodynamiczne

e Zakazenie i posocznica

® Przemieszczenie pompy

e Urazy zastawki spowodowane ekstremalnymi ruchami kaniuli ssacej
w odniesieniu do zastawki serca lub na skutek przytaczenia— na
skutek dziafania sity ssania — pompy do zastawki po nieprawidtowym
umiejscowieniu pompy

e Urazy wsierdzia w wyniku przytaczenia pompy na skutek dziatania sity
ssania

e Awaria pompy, utrata komponentéw pomp po uszkodzeniu

e Uzaleznienie pacjenta od pompy po jej uzyciu w celu wspomagania

INFORMACJE OGOLNE

Cewnik Impella 5.5 jest wewnatrznaczyniowa mikroosiowa pompa krwi,
wspomagajacg ukfad krazenia pacjenta. Cewnik Impella 5.5 wprowadza
sie poprzez naciecie tetnicy pachowej przez tetnice do lewej komory serca.
Cewnik Impella 5.5 mozna réwniez wprowadzi¢ chirurgicznie, gdy mozliwy
jest dostep do aorty wstepujgcej poprzez sternotomie lub torakotomie.

Gdy jest prawidfowo umiejscowiony, cewnik Impella 5.5 ze SmartAssist
dostarcza krew z obszaru wlotowego znajdujacego sie wewnatrz lewej
komory serca, przez kaniule, do otworu wylotowego w aorcie wstepujacej.
Lekarze i operatorzy urzadzenia monitoruja prawidtowos$¢ umiejscowienia i
dziatania cewnika Impella na wyswietlaczu sterownika Automated Impella
Controller.

W niniejszej sekcji opisano komponenty cewnika Impella i sterownika
Automated Impella Controller, a takze komponenty pomocnicze.

KOMPONENTY SYSTEMU PRZEZNACZONE DO UZYTKU
WIELORAZOWEGO
W sktad systemu Impella wchodza nastepujace komponenty wielokrotnego
uzytku:
o Sterownik Automated Impella Controller— zapewnia interfejs
uzytkownika, wskazania alarméw oraz przenosna baterie;
o \Wdzek sterownika Automated Impella Controller — umozliwia tatwy
transport sterownika Automated Impella Controller.
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KOMPONENTY SYSTEMU PRZEZNACZONE DO UZYTKU JED-
NORAZOWEGO
W sktad systemu Impella 5.5 ze SmartAssist wchodza réwniez nastepujace
komponenty jednorazowego uzytku:

e Cewnik Impella 5.5 ze SmartAssist

* Kaseta ptuczaca

o Prowadnik do umieszczenia 0,018 cala, 260 cm

e Zestaw do wprowadzania pachowego Impella

o Silikonowe zatyczki

e Szablon naciecia

KONFIGURACIJE SYSTEMU

plynu
ptuczacego

Automated Impella Controller

Cewnik Impella 5.5

Zintegrowany
przewod pacjenta

KASETA PLUCZACA

Nie uzywac roztworu soli fizjologicznej w systemie ptuczacym.

Kaseta ptuczaca dostarcza ptyn do przeptukiwania do Impella 5.5 z cewnikiem
SmartAssist. Plyn ptuczacy (zwykle 5-procentowy roztwor glukozy w wodzie z
heparyna) przeptywa z kasety ptuczacej do cewnika do mikroosiowej pompy krwi,
aby uniemozliwi¢ naptyw krwi do silnika.

Linia zasilajgca—— _

\ i:/‘ﬁ N
N
\ \K/Szpiku/ec do
A v . tynu ptuczgcego
G BamOMET P \
Kaseta —— V \)\ ~—Tarcza do ptukania

ptuczqca

— Dren ptynu

A §‘. y

ptuczqcego
Zotte ztacze Luer
. 2

Kaseta oczyszczajaca
Impella 5.5 z cewnikiem SmartAssist to wewnatrznaczyniowa mikroosiowa
pompa krwi, ktéra dostarcza do 5,5 litrow krwi na minute z lewej komory
serca do aorty.

Obszar
wlotowy
Jednostki Repozycyjnej —
Kaniul N W
L~ |l INZ N
3 Trzon cewnika \
] Wyczka AIC Il |
Obudown / \\\ | )
silnika / \
o ~\..—‘ Zastawka
N Q /zwroma
Cucose & ¥
/
Czerwona zatyczka Impella PrECSHE
ramie boczne
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AKCESORIA

Prowadnik do umieszczania 0,018 cala,
260 cm, stuzy do umieszczania cewnika.
Jego nieprzepuszczalna dla promieni RTG
kofcowka moze by¢ ksztattowana.

Nastepujace alternatywne cewniki zostaly przetestowane
N i zatwierdzone do stosowania z systemem Impella: Boston
Scientific Platinum Plus™ ST 0,018 cala oraz Boston
Scientific V-18 Control Wire™ ST 0,018 cala.

Zestaw do wprowadzania pachowego
Impella utatwia umiejscowienie cewnika
Impella 5.5 poprzez tetnice pachowa.
Zawiera rozrywalny introduktor o srednicy
23 Fridtugosci 6 cm oraz dwie (2) blokady
przeszczepu uzywane do mocowania
przeszczepu do introduktora. (UWAGA:
w przypadku stosowania z zalecanym
przeszczepem Hemashield Platinum
wymagana jest tylko jedna blokada
przeszczepu; dotaczono zapasowa).
———@»' Do zestawu dotaczony jest rozszerzacz
smarny pokryty silikonem 8 Fr. Zaleca sie
stosowanie w pofaczeniu z przeszczepem
Hemashield Platinum o $rednicy 10 mm i
dtugosci 20 cm.

Szablon naciecia utatwia prawidtowe
umiejscowieniu cewnika Impella 5.5
podczas bezposredniego wprowadzania
do aorty poprzez wskazanie prawidtowego
miejsca naciecia w aorcie wstepujacej.

Wokot trzonu cewnika mozna umiesci¢ dwie
‘ silikonowe zatyczki, utatwiajace kontrole
krwawienia podczas i po wprowadzeniu
» cewnika Impella 5.5.

Materiaty zapewniane przez szpital:

roztwor glukozy (zwykle 5-procentowy
roztwor glukozy w wodzie z dodatkiem 25
lub 50 1U/ml heparyny) jest uzywany jako
ptyn ptuczacy przeptywajacy przez cewnik
Impella.

Woazek sterownika Automated Impella
Controller stuzy do przechowywania
sterownika Automated Impella
Controller. Wozek ma kotka
utatwiajace transport sterownika

oraz kosz do przechowywania.
(Wiecej informacji, w tym instrukcje
montazu, zawiera instrukcja uzycia
wozka sterownika Automated Impella
Controller).

OCENA PRZED ROZPOCZECIEM
WSPOMAGANIA

Przed rozpoczeciem procedury nalezy ocenic stan pacjenta pod katem
czynnikdw, ktére moga sprawi¢, ze umiejscowienie cewnika Impella nie
powiedzie sie. Do zbadania miejsca dostepu naczyniowego pacjenta
nalezy uzy¢ technologii obrazowania. Zalecana jest takze echograficzna
ocena lewej komory w celu wykluczenia zakrzepicy w lewej komorze serca,
mechanicznych zastawek aortalnych i ostrej niedomykalnosci zastawki
aortalnej. Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie cewnika diagnostycznego

do tetnicy ptucnej (PA), aby zapewnic state monitorowanie parametrow
hemodynamicznych, obejmujace ci$nienie w tetnicy ptucnej i osrodkowe
ci$nienie zylne, pomiar rzutu serca i SvO,.

PIERWSZE KROKI

WYMAGANE MATERIALY

o Automated Impella Controller

e Cewnik Impella 5.5 ze SmartAssist i akcesoria

e Cewnik diagnostyczny (AL1 lub MP bez otwordéw bocznych lub cewnik
pigtail z otworami bocznymi albo bez);

© 500 cm® worek roztworu glukozy jako roztwor ptuczacy
(zalecane stezenie 5%, dopuszczalne stezenie od 5% do 20%) z heparyng w
stezeniu 25 lub 50 1U/ml.

e Przeszczep naczyniowy Hemashield Platinum 10 mm x 20 cm
(jesli uzywany jest zestaw do wprowadzania pachowego)

e Zestaw Impella do wprowadzania pachowego

Uwaga: Jesli roztwdr do oczyszczania jest dostarczany w butelkach, otwérz
otwor wentylacyjny na szpikulcu do ptynu do oczyszczania i postepuj zgodnie
z taka samg procedurg, jak w przypadku ptynu dostarczanego w workach.

UTWORZ PRZYPADEK

Aby unikna¢ wciggania wiokien do wyrobu Impella:

e Trzymac pompe serca Impella w tacy opakowaniowej do momentu tuz
przed wiozeniem.

e Przed wprowadzeniem pompy nie nalezy probowac jej uruchamiac w po-
jemniku z sola fizjologiczna.

e Po pierwszym wifozeniu wyrobu nie nalezy prébowac go ptukac i ponownie
wkiadac.

e Recznik chirurgiczny lub gazik 4 x 4 stuzacy do kontrolowania rozbryzgu
krwi podczas wprowadzania pompy serca Impella przez introduktor nalezy
trzymac z dala od okienka wlotowego i wylotowego.

Jesli pominiesz jakis etap procedury przygotowania cewnika Impella lub
przekroczysz czas dozwolony na wykonanie tego etapu, sterownik Auto-
mated Impella Controller wyswietli dodatkowe ekrany z instrukcjami, ktére
w przypadku niektérych etapdw pozwola na kontynuacje procesu przygoto-
wania. W przypadku etapdw omoéwionych ponizej we wszystkich zacienio-
nych etapach wymagane jest uzycie techniki aseptycznej.

UTWORZ PRZYPADEK
1. Naciénij przycisk programowy UTWORZ NOWY PRZYPADEK na
ekranie startowym albo podtacz nowy cewnik Impella. Opcje , Utworz
przypadek” mozna wybrac takze po nacisnieciu przycisku programo-
wego MENU.

Instrukcja obstugi



2.

Sterownik wyswietli ponizszy ekran.

Naktuj worek z roztworem glukozy

(Firma Abiomed zaleca uzywanie roztworu glukozy w stezeniu 5%)

ANULUY )

WPROWADZANIE KASETY DO OCZYSZCZANIA

1.
2.

S

10.

Otworzy¢ pakiet kasety ptuczacej.

Zamocuj z6tte ztacze typu luer na przewodzie do ptukania do sterylnego
pola.

Wyjac kasete ptuczaca i szpikulec z pola sterylnego.

Przektu¢ szpikulcem worek/butelke z roztworem glukozy.

Nacisnac przycisk programowy DALEJ, aby kontynuowac.
Otworzy¢ drzwiczki kasety ptuczacej, naciskajac przycisk zwalniajacy
po lewej stronie sterownika. Wprowadzi¢ kasete ptuczaca do ster-
ownika Automated Impella Controller.

Woprowadzi¢ kasete ptuczacg do przedziatu na przodzie sterownika.
W celu prawidtowego wprowadzenia nalezy postepowac zgodnie ze
schematem po wewnetrznej stronie drzwiczek kasety ptuczacej.
Wsunac tarcze do ptukania w szczeline po prawej stronie kasety
ptuczacej, az zaskoczy na miejsce. Sterownik automatycznie
rozpocznie napetnianie kasety ptuczacej.

Wysunac¢ dren ptynu ptuczacego i zamkna¢ drzwiczki kasety
ptuczacej. Wokot krawedzi drzwiczek kasety ptuczacej jest
wystarczajaca ilos¢ miejsca, dzieki czemu drzwiczki nie przyciskaja
wystajacego drenu ptynu ptuczacego.

Gdy kaseta ptuczaca zostanie wprowadzona, sterownik automaty-
Cznie rozpocznie jej napetnianie. Pasek postepu wskazuje postep
napefniania kasety ptuczacej.

PODtLACZANIE CEWNIKA IMPELLA

1.

Wyjac cewnik Impella z opakowania, stosujac technike steryng, a
nastepnie sprawdzi¢ cewnik pod katem uszkodzer.

Przesunac koszulke do zmiany pofozenia w strone czerwonego uchwytu
pompy.

Wysunac sterylny przewod potaczeniowy z cewnika Impella poza pole
sterylne

Otworzyc¢ pokrywe na niebieskiej zaslepce cewnika, obracajac jg
zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Wyréwnac naciecie na
przewodzie potaczeniowym z nacieciem w niebieskiej zatyczce cewnika
na przodzie sterownika Automated Impella Controller, a nastepnie
wetkna¢ przewod w sterownik.

WYCISZ
ALARM

£=P Zamknij klape komory kasety pluczacej oaLesp
EJe) Podigcz kabel taczacy do konsoli
\\ L”{f) —
—
ANULU
o —0 0
5.  Gdy kaseta ptuczaca zostanie napetniona, a sterownik wykryje, ze

przewod potgczeniowy jest podfaczony, sterownik wyswietli monit dla
uzytkownika z informacja o tym, ze nalezy podfaczyc¢ z6tte ztgcze Luer
do cewnika Impella.

WYCISZ

ALARM

LEY  Zdjad i wyrzucié zigeze Y (jezeli jest dotgczone)
4b Podtacz cewnik Impella uzywajac ztgez Luer:

ZOLTE do ZOLTEGO
ileP Natdz ramie boczne przeptukiwania na

przewdd

Przygotowanie kasely phiczacej
¢ )
ANULUS D
o000

6. Podtaczyci docisnac zotte ztacze Luer znajdujace sie na drenie ptynu

ptuczacego do ramienia bocznego cewnika Impella (jesli jeszcze nie
wykonano tej czynnosci).

/
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7.

10.

Gdy sterownik wykryje, ze ztacze Luer jest podiaczone, automatycznie
rozpocznie napetnianie kanatu do ptukania.

click

e

Zatrzasnij zacisk do oczyszczania (znajdujacy sie na zbiorniku
cisnieniowym na przezroczystym ramieniu bocznym) na kablu
pofaczeniowym.

Gdy kaseta ptuczaca zostanie napetniona, a zlacze Luer podtaczone,
sterownik automatycznie wyswietli nastepny ekran.

Pierwszy krok na nastepnym ekranie zacheca uzytkownika do wprow-
adzenia informadji o ptynie ptuczacym.

WPROWADZANIE DANYCH PLYNU PLUCZACEGO

1.

Nalezy wprowadzi¢ informacje na temat ptynu ptuczacego.

WYCISZ
ALARM

PotwierdZ informacije dotyczace plynu

AKCEPTU }
ptuczgcego

Obj. ptynu ptuczacego | 500 ml
Stezenie glukozy | 5 %

Stezenie heparyny |0 IU/ml

ANULUJ’

o000 00

Aby wybrac wartosci domysine wyswietlane na ekranie, nalezy
nacisnac przycisk programowy AKCEPTUJ. To spowoduje wybra-
nie tych wartosci i automatyczne przejscie do nastepnego ekranu.
Uwaga: DomysIne wartosci ptynu do oczyszczania beda wartosciami
ptynu do oczyszczania z ostatniego Tworzenia przypadku wykona-
nego na sterowniku Automated Impella Controller.
Aby zmieni¢ informacje o ptynie ptuczacym, nalezy nacisnac przycisk
programowy EDYTUJ, przewina¢ do odpowiedniej pozycji i nacisna¢
pokretto selektora, aby wybrac te pozycje (albo nalezy uzywac biatych
przyciskow programowych ze strzatkami). Nastepnie nalezy przewina¢
wartosci i nacisnac pokretto selektora albo nacisnac¢ przycisk WYBI-
ERZ, aby dokona¢ nowego wyboru. W celu zakoriczenia edycji nalezy
nacisnac przycisk GOTOWE. Sterownik uzyje wartosci domyslnych,
jesli nie zostang dokonane zadne inne wybory.
e Objetos¢ ptynu ptuczacego mozna ustawic¢ na 50 ml, 100 ml,

250 ml, 500 ml lub 1000 ml.
o Stezenie glukozy (dekstrozy) mozna ustawic¢ na 5%,10% lub 20%.
e Stezenie heparyny mozna ustawi¢ na 0 [U/ml, 5 IU/ml, 6,25 IU/ml,

10 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 1U/ml, 40 1U/ml, 50 IU/ml.

ZABEZPIECZ PRZEWOD CZYSZCZACY

1.

Aby ukoriczy¢ konfiguracje, nalezy podtaczy¢ przewody oczyszczajace
do biatego kabla potgczeniowego, wciskajac przewody oczyszczajace
w zaciski podtaczone do biatego kabla potaczeniowego.

III_,.#‘_

N
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WPROWADZENIE CEWNIKA IMPELLA 5.5

Ponizsze kroki opisuja zalecana technike wprowadzenia pompy Impella 5.5 z

cewnikiem SmartAssist do tetnicy pachowej.

DO TETNICY PACHOWE)J 1.

UWAGA - stosowanie wiasciwych procedur i technik chirurgicznych to
zawsze obowigzek cztonka personelu medycznego. Opisana procedura
zostala opracowana wytacznie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz
musi oceni¢, czy ta procedura jest odpowiednia, na podstawie przeby-
tych szkolen i swojego doswiadczenia, a ponadto musi ocenic rodzaj
procedury i typ stosowanych systemow.

Jesli cewnik Impella jest uzywany podczas LUB w ramach operacji na otwartym 3

sercu, manipulowanie jest mozliwe tylko w miejscu dostepu. Bezposrednie mani-
pulacje zespotem cewnika przez aorte lub komore moga spowodowac powazne
uszkodzenia cewnika Impella i powazne obrazenia u pacjenta.

Gdy uzywany jest cewnik diagnostyczny typu pigtail z otworami bocznymi, nalezy
sie upewni¢, ze prowadnik wychodzi przez koniec cewnika, a nie przez otwr bocz-
ny. W tym celu nalezy powiekszy¢ ten obszar jedno- lub dwukrotnie, gdy prowadnik
zaczyna wychodzi¢ z cewnika pigtail.

Umieszczajac cewnik Impella, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢
jego obszaru wlotowego podczas przytrzymywania cewnika i wprowadzania
prowadnika do umieszczenia.

Introduktor i blokada przeszczepu sg dostarczane w stanie sterylnym i
wolno ich uzy¢ tylko wtedy, gdy opakowanie jest nieuszkodzone i nie

Wyizolowac i odstonic tetnice pachowa oraz uzyskac kontrole za pomoca
proksymalnej i dystalnej petli naczyniowej.

Przymocowac przeszczep naczyniowy o Srednicy 10 mm i dtugosci 20
cm do tetnicy pachowej, uzywajac standardowego zespolenia koniec
do boku. UWAGA: aby ufatwic przejscie sztywnej obudowy silnika do
tetnicy, Abiomed zaleca stosowanie przeszczepu Hemashield Platinum i
o najmniej 60-stopniowego skosu na korfcu przeszczepu.

Zacisnac przeszczep za pomocg zacisku naczyniowego tuz nad
zespoleniem i poluzowac petle naczyniowe, aby umozliwi¢ przeptyw krwi
do przeszczepu w celu oceny hemostazy w zespoleniu.

Wprowadzi¢ introduktor do przeszczepu i zabezpieczy¢ jedna (1)
dostarczong blokada przeszczepu. W celu zatozenia blokady przeszczepu
nalezy ja otworzy¢ i umiesci¢ miedzy elementami ustalajacymi a

Ztaczka na introduktorze, aby zapobiec wysunieciu sie introduktora

z przeszczepu. UWAGA: jesli uzywany jest przeszczep inny niz
Hemashield Platinum, do utrzymania hemostazy miedzy przeszczepem

a introduktorem, wymagane moga by¢ dwie blokady przeszczepu.
Prawidtowe umiejscowienie drugiej blokady przeszczepu przedstawia
ponizsza ilustracja.

uptyneta data waznosci. 4

Do wprowadzenia prowadnika Impella i cewnika Impella wymagana jest
fluoroskopia.

Podczas wprowadzania nalezy unikac recznego uciskania obszaru
wlotowego lub wylotowego cewnika Impella lub obszaru czujnika kaniuli
w przypadku cewnika Impella 5.5 z funkcja SmartAssist.

Przeszczep musi by¢ przymocowany do introduktora proksymalnie do
elementdéw ustalajacych na jednostce repozycyjnej introduktora, aby zapobiec
wysunieciu sie introduktora z przeszczepu.

Woprowadzajac cewnik Impella przez introduktor do przeszczepu nalezy L
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zacisnac przeszczep zaciskiem naczyniowym tuz nad anastomoza, aby
uniknac utraty krwi przez kaniule pompy podczas wprowadzania przez
zastawke.

Introduktor, blokada przeszczepu i przeszczep Hemashield Platinum
(przeszczep nie wchodzi w sktad zestawu)

Zestaw Impella do wprowadzenia pachoweqo jest przeznaczony jedynie ~
do wprowadzania. Aby zapewni¢ ciagta hemostaze, nalezy rozerwac
introduktor i wprowadzi¢ jednostke repozycyjna do przeszczepu.

NIE nalezy ponownie sterylizowac ani uzywac zadnych elementow zestawu
do zaktadania urzadzenia Impella Axillary. Wszystkie elementy zestawu

sg jednorazowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna sterylizacja moga pogorszy¢
dziatanie urzadzenia.

Introduktor jest przeznaczony do wprowadzenia do przeszczepu. Nie jest L
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przeznaczony do bezpoéredniego wprowadzenia do tetnicy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dopasowanie i hemostaze miedzy przeszczepem
a introduktorem, Abiomed zaleca uzycie przeszczepu Hemashield Platinum

nie pasowac do introduktora.

W celu zminimalizowania utraty krwi przez kaniule, Abiomed zaleca uzycie
przeszczepu o dtugosci 20 cm, aby zapewni¢ wystarczajaca dtugosc do
petnego wprowadzenia kaniuli cewnika Impella do przeszczepu przed
zwolnieniem zaciskow naczyniowych przy zespoleniu.

NIE wolno zaginac ani zaciskac biatej czesci cewnika Impella z
0znaczeniami cm za pomoca czego$ innego niz zacisk naczyniowy z
miekkimi szczekami.

o $rednicy 10 mm z introduktorem. Przeszczep o mniejszej $rednicy moze 5.

Prawidtowe umiejscowienie, gdy wymagana jest druga blokada
przeszczepu

Zabezpieczy¢ blokade przeszczepu, dociskajac obie zewnetrzne wypustki
do siebie. Catkowicie zamknieta blokada przeszczepu zapewnia
hemostaze. Jesli hemostaza nie zostanie osiagnieta, nalezy docisnac
dwie wypustki do siebie, aby catkowicie zamknac blokade przeszczepu,
jak pokazano ponizej. Blokady przeszczepu nie moze uszkodzic

poprzez nadmierne domkniecie. UWAGA: przeszczep mozna réwniez
zabezpieczy¢ na introduktorze za pomoca grubej nici chirurgicznej lub
tasmy pepkowej.

NIE zaginac ani nie zaciskac rozrywalnego introduktora. Ve

Prawidtowe ustawienie cewnika Impella jest niezwykle wazne i warto
poswieci¢ wigcej czasu na pozycjonowanie cewnika.

Nalezy uwaznie wprowadzi¢ prowadnik z cewnikiem diagnostycznym w
srodek zastawki hemostatycznej introduktora, aby uniknac rozerwania
zastawki.

Wprowadzajac cewnik Impella do introduktora nalezy uwaznie
wprowadzi¢ go prosto w srodek zastawki introduktora.
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Nalezy upewnic¢ sie, ze zawér odcinajacy na rozrywalnego introduktora
jest zawsze w pozycji zamknietej. Otwarcie zaworu odcinajgcego moze
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Scisnij razem dwie wskazane Blokada przeszczepu w
wypustki, aby zamknac blokade pozycji catkowicie
przeszczepu zamknietej )

spowodowac powazne krwawienie wsteczne. -

System wspomagania krazenia Impella 5.5° ze SmartAssist®
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Zamkniecie sluzy szczepu
6. Zdjac¢ zacisk naczyniowy z przeszczepu i wprowadzic¢ do introduktora
prowadnik diagnostyczny o $rednicy 0,035 cala z cewnikiem
diagnostycznym 4—6 Fr uwazajac, aby poprowadzi¢ drut i cewnik przez
Srodek zastawki hemostatycznej. Wprowadzi¢ prowadnik i cewnik do
lewej komory serca.

7. Wyjac¢ prowadnik diagnostyczny i wymieni¢ go na znajdujacy sie w
zestawie sztywny prowadnik do umieszczenia o srednicy 0,018 cala.
Po prawidtowym umieszczeniu prowadnika do umieszczenia o srednicy
0,018 cala w lewej komorze serca wyjac cewnik diagnostyczny.

8.  Podawac heparyne zgodnie z protokotem instytucji. Gdy ACT osiggnie
wartos¢ co najmniej 250 sekund, wyjac rozszerzacz.

9.  Zdjac¢ rekaw ochronny z dostarczonego pokrytego silikonem
rozszerzacza smarujacego 8 Fr, uwazajac, aby nie zabrudzi¢ dtoni
silikonem. Wprowadzi¢ rozszerzacz do introduktora przez prowadnik do
umieszczenia o Srednicy 0,018 cala, aby pokry¢ zastawke hemostatyczna
olejem silikonowym w celu utatwienia wprowadzenia cewnika Impella
przez zespot zastawki hemostatycznej. Po catkowitym wprowadzeniu
wyjac rozszerzacz, utrzymujac w miejscu prowadnik do umieszczenia o
Srednicy 0,018 cala.

10. Zacisnac przeszczep klamra naczyniowa tuz nad zespoleniem, aby
unikna¢ utraty krwi przez kaniule pompy podczas wprowadzania przez
zastawke.

11.  Utrzymujac pozycje prowadnika, zatozy¢ od tytu cewnik Impella na
prowadnik do umieszczenia o $rednicy 0,018 cala i wprowadzi¢ cewnik
po prowadniku przez introduktor do przeszczepu tak, aby cafa kaniula
pompy i obudowa silnika znajdowaty sie w przeszczepie, a z zastawki
wystawat jedynie trzon cewnika.

12. Zdjac zacisk naczyniowy i kontynuowac wprowadzanie cewnika Impella
do aorty. Kontynuowac przesuwanie przez zastawke aortalng przy uzyciu
obrazowania fluoroskopowego, aby prawidtowo ustawic zagiecie kaniuli
na pierscieniu zastawki aortalnej, wprowadzajac wlot na gtebokos¢
okoto 5 cm do komory serca. Wyja¢ prowadnik do umieszczania i
rozpocza¢ podtrzymywanie cewnika Impella zgodnie z opisem w dalszej
Czesci tego rozdziatu.

13. Zacisnac przeszczep w sasiedztwie tetnicy pachowej za pomoca
zacisku naczyniowego z miekkimi szczekami lub poprosic¢ asystenta o
zastosowanie ucisku palcem w celu opanowania krwawienia u podstawy
przeszczepu, tak by mozna byto wyjac introduktor i skrdci¢ przeszczep.
UWAGA: aby upewnic sie, ze zacisk naczyniowy z migkkimi szczekami
catkowicie zamyka przeszczep i cewnik 9 Fr, nalezy otworzy¢ zawor
pfuczacy ramienia bocznego na introduktorze i sprawdzic, czy z systemu
nie wycieka krew.

14. Przesunac koszulke repozycyjna z powrotem do czerwonej zatyczki
Impella. UWAGA: w przypadku introduktora rozrywalnego 23 Fr x
6 cm konieczne moze by¢ przeciggniecie introduktora przez koszulke
repozycyjna, aby catkowicie wyjac introduktor rozrywalny z tetnicy

15.  Aby wyjac introduktor, nalezy zwolni¢ blokade przeszczepu, dociskajac
dwie sasiednie dtugie wypustki do siebie, jak pokazano ponizej, a
nastepnie wyjac go z przeszczepu.
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Scignij razem dwie wskazane wypustki

\_ aby zwolni¢ blokade przeszczepu J

Zwalnianie blokady przeszczepu
16. Catkowicie wysunac introduktor z przeszczepu przed rozerwaniem. Aby
zerwac introduktor z trzonu cewnika, nalezy zlamac ztaczke, naciskajac
wypustki kciukiem, a nastepnie zedrze¢ koszulke z cewnika. UWAGA:
w przypadku pekniecia zastawki hemostatycznej w Srodku koszulki,
zastawka moze sie rozciagnac przed oddzieleniem.

a) Chwyci¢ za dwa ,skrzydetka” i odginac je do tytu, az zespot
zastawki rozpadnie sie. Kontynuowac zrywanie dwdch skrzydetek, az
introduktor zostanie catkowicie oddzielony od trzonu cewnika.
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17.  Odcig¢ nadmiar przeszczepu i wsunac niebieska ztaczke do szwow do
przeszczepu. UWAGA: ztaczka powinna znajdowac sie na poziomie
skory, a pozostaty materiat przeszczepu powinien byc na tyle dtugi, aby
mozna byto zamocowac przeszczep wokét niebieskiej ztaczki do szwow
tak, aby caty przeszczep znajdowat sie pod skora.

18. Uzywajac grubej jedwabnej nici chirurgicznej, zamocowac przeszczep
wokot niebieskiej ztaczki do szwow tak, aby nadal mozna byto
korygowac potozenie cewnika Impella. Zdja¢ zacisk naczyniowy
przylegajacy do tetnicy pachowej.

19. Rane nalezy zamknac nad przycietym przeszczepem z wyraznie
widocznym koricem niebieskie] zfaczki do szwéw. Przymocowac ztaczke
mocno do skory.

20. Jesli cewnik jest luzny, usunac jego nadmiar. Sprawdzi¢ pozycje za
pomoca fluoroskopii i na sygnale umiejscowienia. Jesli cewnik Impella
5.5 zostanie wprowadzony zbyt gteboko do lewej komory serca i
sterownik wyswietla raczej krzywa komorowa niz krzywa aorty, nalezy
wykonac ponizsze kroki od a do c.

a) Wycofywac cewnik, ciagnac go az na ekranie umiejscowienia pojawi
sie krzywa aorty.

b) W przypadku pompy Impella 5.5 z cewnikiem SmartAssist, gdy pojawi
sie krzywa aorty, wycofa¢ cewnik o dodatkowe 3 cm. (Odlegtos¢
miedzy sasiednimi oznaczeniami na cewniku wynosi 1 cm.)

¢) Cewnik powinien by¢ teraz umiejscowiony prawidfowo.

21. Przymocowac rekaw antyskazeniowy do niebieskiej ztaczki do szwow.
Zablokowac pierscien kotwiczacy w miejscu, obracajac go w prawo.
Zamocowac trzon cewnika w miejscu, dokrecajac adapter typu Tuohy-
Borst. Rozciggnac rekaw antyskazeniowy na maksymalng dfugos¢ i
zamocowac koniec znajdujacy sie najblizej czerwonej zatyczki Impella®,
dokrecajac pierécien kotwiczacy.

INNA TECHNIKA WPROWADZANIA ZA POMOCA
PRZESZCZEPU RAMIENIA BOCZNEGO | SILIKONOWYCH
ZATYCZEK

1. Po odstonieciu tetnicy pachowe] i wykonaniu naciecia zgodnie z opisem
w powyzszych krokach nalezy przygotowac proteze naczyniowa Dacron®
(10 mm x 20 cm) poprzez $ciecie kofica protezy pod katem 45—-60
stopni.

2. Dokrecic¢ dystalne i proksymalne petle naczyniowe, aby opanowac
krwawienie.
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3.  Przymocowac przeszczep naczyniowy za pomoca standardowego
zespolenia typu koniec do boku

- A

4.  Ocenic zespolenie pod katem hemostazy.

5. Podfaczy¢ standardowy introduktor 6 Fr do dystalnego korica
przeszczepu.

6. Whprowadzi¢ cewnik diagnostyczny (Abiomed zaleca cewnik 6 Fr AL1 lub
uniwersalny bez otwordw bocznych lub 4-5 Fr z kretymi korcéwkami,
z otworami bocznymi lub bez) do lewej komory serca przez prowadnik
diagnostyczny 0,035 cala lub 0,038 cala.

7. Usun diagnostyczny prowadnik i wymien go na prowadnik 0,018 cala
znajdujacy sie w zestawie.

8.  Dokreci¢ petle naczyniowe, aby opanowac krwawienie i wyjac
introduktor 6 Fr.

9.  Zwilzy¢ cewnik Impella 5.5 i wcisnac jedna z silikonowych zatyczek na
trzon cewnika przylegajacy do silnika cewnika Impella 5.5.

10. Zatozy¢ od tytu cewnik Impella 5.5 na prowadnik 0,018 cala (zgodnie z
opisem w kroku 11 poprzedniej procedury).

11.  Trzymajac przeszczep u podstawy, wprowadzi¢ cewnik Impella 5.5 do
otwartego korica przeszczepu, do poziomu silikonowej zatyczki.

12. Zamocowac tasma pepkowa wokdt silikonowej zatyczki.

13. Poluzowac obie petle naczyniowe i wprowadzac cewnik Impella 5.5 po
prowadniku do lewej komory serca az do osiagniecia prawidtowego
umiejscowienia.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia wyrobu, nie wolno uruchamia¢
cewnika Impella 5.5 przed wyjeciem prowadnika do umieszczenia.

NIE wolno wyjmowac cewnika Impella 5.5 na catej dtugosci
prowadnika do umieszczenia.

14. Wyjac prowadnik.

15. Zatozy¢ zacisk z miekkimi szczekami na zespoleniu i zdja¢ silikonowa
zatyczke.

16. Odcig¢ nadmiar przeszczepu i wsunac koszulke repozycyjna na miejsce.

17.  Uzywajac grubej jedwabnej nici chirurgicznej lub tasmy pepkowej,
zamocowac przeszczep wokot niebieskiej ziaczki koszulki repozycyjnej.

18. Zamknac rane nad przycietym przeszczepem tak, aby koniec niebieskie]
zZtaczki do szwoéw byt wyraznie widoczny. Sterownikiem cewnika Impella
5.5 mozna w razie potrzeby manipulowac, odblokowujac jednostke
repozycyjna i wprowadzajac lub wysuwajac cewnik.

19. Jedli cewnik jest luzny, usunac jego nadmiar. Sprawdzic pozycje za
pomoca fluoroskopii i na sygnale umiejscowienia. Jesli cewnik Impella
5.5 zostanie wprowadzony zbyt gleboko do lewej komory serca i
sterownik wyswietla raczej krzywa komorowa niz krzywa aorty, nalezy
wykonac ponizsze kroki od a do c.

a) Wycofywac cewnik, ciagnac go az na ekranie umigjscowienia pojawi
sie krzywa aorty.

b) W przypadku pompy Impella 5.5 z cewnikiem SmartAssist, gdy pojawi
sie krzywa aorty, wycofa¢ cewnik o dodatkowe 3 cm. (Odlegtos¢
miedzy sasiednimi oznaczeniami na cewniku wynosi 1 cm.)

¢) Cewnik powinien by¢ teraz umiejscowiony prawidfowo.

20. Przymocowac rekaw antyskazeniowy do niebieskiej ztaczki do szwow.
Zablokowac pierscien kotwiczacy w miejscu, obracajac go w prawo.
Zamocowac trzon cewnika w miejscu, dokrecajac adapter typu Tuohy-
Borst. Rozciggnac rekaw antyskazeniowy na maksymalna dtugosc i
zamocowac koniec znajdujacy sie najblizej czerwonej zatyczki Impella®,
dokrecajac pierécien kotwiczacy.

BEZPOSREDNIE WPROWADZANIE DO
AORTY

UWAGA - stosowanie wiasciwych procedur i technik chirurgicznych
to zawsze obowigzek cztonka personelu medycznego. Opisana
procedura zostata opracowana wytacznie w celach informacyjnych.
Kazdy lekarz musi oceni¢, czy ta procedura jest odpowiednia, na
podstawie przebytych szkolen i swojego doswiadczenia, a ponadto
musi ocenic rodzaj procedury i typ stosowanych systemow.

Unikac recznego sciskania obszaréw wlotu, wylotu lub czujnika zespotu
kaniuli.

NIE zaginac ani nie zaciska¢ cewnika Impella za pomocg niczego innego
niz zacisk naczyniowy z miekkimi szczekami. NIE zaginac ani nie zaciska¢
rozrywalnego introduktora.

Obchodzic sie ostroznie. Cewnik Impella moze ulec uszkodzeniu
podczas wyjmowania z opakowania, przygotowywania, wprowadzania,
zmiany umiejscowienia i wyjmowania. W zadnym momencie NIE
WOLNO zagina¢, nadmiernie skreca¢ ani pociaga¢ cewnika czy jego
komponentéw mechanicznych, ani wywiera¢ na nie nadmiernego
nacisku.

Ciecie wigksze niz 6 mm moze pozwoli¢ na wprowadzenie przedniej
zatyczki do aorty.

Cewnik Impella 5.5 jest wprowadzany chirurgicznie, gdy jest dostep do aorty
wstepujacej poprzez sternotomie lub torakotomie. Do umieszczenia
prowadnika wymagana jest echokardiografia przezprzetykowa (TEE).

PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA

Gdy uzywany jest cewnik diagnostyczny typu pigtail z otworami bocznymi,
nalezy sie upewnic, ze prowadnik wychodzi przez koniec cewnika, a nie
przez otwor boczny. W tym celu nalezy powiekszy¢ ten obszar jedno- lub
dwukrotnie, gdy prowadnik zaczyna wychodzic¢ z cewnika pigtail.

1. Uzywajac dostarczanego w stanie sterylnym szablonu naciecia do
pozycjonowania, umiescic zacisk boczny na aorcie co najmniej 7 cm
powyzej pfaszczyzny zastawki. Naciecie zbyt blisko pierscienia zastawki
aortalnej moze spowodowac powstanie obszaru wylotu cewnika w
miejscu przeszczepu, a nie w aorcie.

2. Zréb naciecie (lub otwor) nie wigksze niz 6 mm w miejscu wprowadzenia
aorty wstepujacej. Naciecie musi mie¢ dtugo$¢ < 6 mm, aby zapobiec
przedostaniu sie przedniej silikonowej wtyczki do aorty przez naciecie.

3. Pofacz przeszczep naczyniowy Dacron® (10 mm x 15 cm) z aorta przy
uzyciu standardowej anastomozy typu koniec-bok.

4. Podawaj heparyne i upewnij sie, ze aktywowany czas krzepniecia (ACT)
trwa co najmniej 250 sekund. UWAGA: utrzymanie ACT na poziomie
250 sekund lub powyzej zapobiega przedostawaniu sie skrzepliny do
cewnika i spowodowaniu nagtego zatrzymania przy uruchomieniu.
*Jesli pacjent otrzymuje inhibitor GP lb-llla, cewnik Impella 5.5 mozna
zatozy¢, gdy ACT wynosi 200 lub wiecej.

System wspomagania krazenia Impella 5.5° ze SmartAssist®
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Po zakoriczeniu anastomozy umiesci¢ klamre na dalszym koricu
przeszczepu, a nastepnie zwolnij proksymalna klamre u podstawy
przeszczepu. Zbadaj linie szwu pod katem przeciekow i ponownie
zacisnij klamre u podstawy przeszczepu.

Zwilzy¢ cewnik Impella 5.5 i docisna¢ obie silikonowe zatyczki do
obudowy silnika, jak pokazano ponizej.
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Przednia  Tylna
silikonowa  silikonow.
wtyczka wtyczka

Cewnik Impella 5.5 z silikonowe zatyczki

POZYCJONOWANIE | URUCHAMIANIE
CEWNIKA IMPELLA 5.5 Z FUNKCJA
SMARTASSIST

W przypadku nieprawidtowego umieszczenia cewnika Impella 5.5 z
SmartAssist nie dochodzi do skutecznego roztadowania komory (zwarcia
hydraulicznego). Pacjent moze nie odnosic korzysci z przeptywu
pokazywanego na sterowniku.
A Przeptyw wsteczny przez zastawke aortalng wystapi, jesli predkosc
przeptywu przez cewnik Impella bedzie mniejsza niz 0,5 L/min.

1. Potwierdzi¢ ponownie, Ze prowadnik do umieszczenia zostat wyjety
i upewnic sie, ze sterownik wyswietla krzywa pulsacyjna, a kaniula
zgina sie w pierscieniu zastawki aortalnej, wprowadzajac wlot na

th LS zgcis’nietym u podstawy_wprowad;ic’ cewnik Impella 5.5 gtebokosc¢ okoto 5 cm do komory serca. (Jesli sterownik wyswietla
do otwartego korica przeszczepu do poziomu tylnej zatyczki. krzywa komorowa, patrz krok 6)

8. Gdy cewnik bedzie na miejscu, zamocuj opaske uciskowa wokot tylne] 2. Naciénij przycisk programowy URUCHOM CEWNIK IMPELLA, aby
silikonowej wtyczki. Zacisnij opaske uciskowa wystarczajaco mocno, aby otworzy¢ menu poziomu P. Obra¢ pokretto wyboru, aby zwiekszy¢
kontrolowac krwawienie wokot tylnej wtyczki, jednoczesnie pozwalajac poziom P z P-0 do P-2.
cewnikowi na przesuwanie sie przez wtyczke.

9.  Zwolnic zacisk i wprowadzi¢ cewnik Impella 5.5 do aorty. weisz

10. W przypadku pacjenta z zastosowanym krazeniem pozaustrojowym ALARM
(CPB), pozwol sercu napetnic sie, ograniczajac przeptyw zwrotny
do maszyny krazenia pozaustrojowego i zmniejszajac przeptyw CPB
do ustawienia minimalnego, o ile zostanie utrzymany akceptowalny START
fizjologiczny przeptyw systemowy.

11.  Gdy tylko obudowa silnika przejdzie do aorty, uzyj podwiazania, aby
luzno przymocowac przednia silikonowa wtyczke do przeszczepu.

Silikonowa wtyczka powinna znajdowac sie w najbardziej proksymalnej

C;eSCI przes;czepu. L przed.n_ladsmtqnovva Zatyczkka nie pqulnna @ Podaj antykoagulant przed usunigciem dylatatora.

sie poruslzqc WeWnath przeszczepy; je ng ze trzon cewnika pOWInlen (Zalecany aktywowany czas krzepnigcia powyzej 250 sekund)

poruszac sie bez oporu wewnatrz zatyczki. Podczas mocowania CD Upewnij sie, ze plyn ptuczacy wydostaje sie z

przedniej silikonowej zatyczki do przeszczepu nie penetrowac silikonowej cewnika Impella.

zatyczki zbyt gteboko, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie CD Usuh prowadnik przed uruchomieniem urzadzenia

cewnika Impella 5.5. Impella. ANULII

12. Podczas wprowadzania cewnika do aorty poczatkowy sygnat o0 0 o o 0 0
umiejscowienia ma cechy aortalnego sygnatu umiejscowienia. Nie
wolno dopusci¢ do wprowadzenia przedniej zatyczki poza podstawe 3. Nacisnij pokretto wyboru, aby wybra¢ nowy poziom P. Zwieksz
przeszczepu. poziom P do P-9, aby potwierdzi¢ prawidfowe i stabilne

13.  Aby ulatwic przejécie cewnika przez zastawke aortalna, lekko umiejscowienie.
uciskaj tylna czes¢ zastawki aortalnej, aby wywota¢ tymczasowa 4. Oclenic' umliejsc?]vvienie cewnika w ’félkt} acl>rty. Jeég c%wnik jestoluz'ny,C :
niedomykalnos¢ zastawki aortalnej. poluzowac Tuohy-Borst, usuna¢ nadmiar luzu i PONOWNIE DOKRECI

14. Delikatni : ik d du a wlot przeidzi tawk TUOHY-BORST. Cewnik powinien by¢ wyréwnany przy mniejsze]

: elt T i€ przesuwac CQW.E' 0 %r;o u az Wiot przejdzie przez zastawke krzywiznie aorty, a nie przy krzywiznie wiekszej. Sprawdz pozycje za
dortaing, a zagiecle Cewnika Znajazie sig Na PozIomIe pierscienia pomoca fluoroskopii i ekranu sygnatu umiejscowienia.
zastawki aortalnej. Potwierdzi¢ za pomocg kontroli pofozenia TEE. ) v
5. Wrazie potrzeby zmieni¢ umiejscowienie cewnika.

Jesli cewnik Impella wehodzi zbyt gteboko do lewej komory sercai

sterownik wyswietla krzywa komorowa (pokazana powyzej), zamiast

krzywej aortalnej, nalezy wykonac ponizsze kroki, aby zmieni¢
umiejscowienie cewnika.

a) Poluzowac Tuohy-Borst, a nastepnie wycofywac cewnik, ciagnac go
az na ekranie umiejscowienia pojawi sie krzywa aorty.

b) W przypadku pompy Impella 5.5 z cewnikiem SmartAssist, gdy pojawi
sie krzywa aorty, wycofa¢ cewnik o dodatkowe 3 cm. (Odlegtos¢
miedzy sasiednimi oznaczeniami na cewniku wynosi 1 cm.)

) PONOWNIE DOKRECIC TUOHY BORST

d) Cewnik powinien by¢ teraz umiejscowiony prawidtowo.

\-
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UZYWANIE JEDNOSTKI REPOZYCYJNEJ REGULACIJA SYGNALU POZYCJI W LEWE)

1. Wsunac niebieska ztaczke do szwdw i wprowadzic zebra do przeszczepu. KO MO RZE

2. Unieruchomi¢ jednostke repozycyjna na ciele pacjenta, korzystajac
z niebieskich naktadek do szycia albo urzadzenia stabilizacyjnego

StatLocke. PRZESTROGI
3. Oceni¢ umiejscowienie cewnika w tuku aorty. Jesli jest nadmierny luz, ) Gdy pompy dzi.a’faja) na poziomie P-3 I'ub nizszym, wowczas sygna]izacja
poluzowac Tuohy-Borst, usunac¢ nadmiar luzu i PONOWNIE DOKRECIC pozyqji w lewej komorze i oszacowania dotyczace lewej komory nie s3
TUOHY-BORST. Cewnik powinien by¢ wyrownany przy mniejszej Wysme/t\/ane. W celu ponownej aktywaqll sygnatu nalezy zwiekszyc
krzywiznie aorty, a nie przy krzywiznie wiekszej. Sprawdzi¢ pozycje za szybkosF pompy do poziomu F4 '“lb Wyzszego. /
pomoca fluoroskopii i na sygnale umiejscowienia. Warunki alarmowe i niskie predkosci pracy pompy moga wptywac na
i . o . sygnalizacje pozycji w lewej komorze i oszacowania dotyczace lewej
4.  Zamocowac rekaw antyskazeniowy do niebieskiej czesci jednostki komory.

repozycyjnej. Zablokowac pierscien kotwiczacy w miejscu, obracajac go

, L SO s Przerwanie sygnatu cisnienia na wylocie, w tym alarmoéw dotyczacych
w prawo. Zamocowac trzon cewnika nieruchomo, dokrecajac pierscied

sygnalizacji pozycji Ao, uniemozliwia obliczenie i wyswietlenie

kotwiczacy. oszacowania dotyczacego lewej komory. W celu uzyskania oszacowania
5.  Ostroznie przedtuz rekaw antyskazeniowy do maksymalnej dtugosci i dotyczacego lewej komory wymagana jest dziatajaca sygnalizacja pozycj
unieruchom koniec znajdujacy sie najblizej czerwonej zatyczki Impella, A,
dokrecajac pierscieri mocujacy. Kalibracja sygnatu pozycji LV jest niedostepna, jesli poziom P jest nizszy
o ) . A niz P-4 lub aktywne sa alarmy ,Zasysanie”, , Sygnat umiejscowienia
6. Wybrac najnizszy poziom P, ktéry umozliwi osiagniecie najwiekszego nieprecyzyjny” albo alarmy pozycji.

natezenia przeptywu niezbe@nggo do wspomagania pacjenta. Cewnik Nieprawidtowe warunki, takie jak arytmia, brak sprzezenia Ao-LV albo
Impella 5.5 pozwala na wybor jednego z dziesieciu poziomow P (od stenoza aortalna, moga ograniczy¢ mozliwoé¢ korzystania z narzedzia
P-0 do P-9). do regulacji sygnatu LV.

POZIOM P

Po przejsciu do trybu POZIOM P mozna wybrac jeden z dziesieciu
poziomoéw P (od P-0 do P-9) dla cewnika Impella (zob. tabele ponizej). Nalezy
wybrac najnizszy poziom P (P-2 lub wyzszy), ktéry umozliwi osiagniecie
natezenia przeptywu wymaganego do zapewnienia wspomagania pacjentowi.

REGULACJA SYGNALU POZYCJI W LEWEJ KOMORZE

Sygnat pozycji w lewej komorze nalezy wyregulowac, aby ograniczy¢
ewentualna zmiennos¢ pomiarow. Sygnatu pozycji w lewej komorze nalezy
wyregulowac, gdy na ekranie pojawi sie powiadomienie na biatym tle. Po
obliczeniu sugerowanej requlacji powiadomienie pojawia sie jako pierwsze.

bosi $redni przeplyw (Limin)  Obroty na minute Jesli obliczona zostanie sugerowana regulacja, drugie powiadomienie pojawi
oziom P 30 - 60 mmHg (obr./min) sie po 24 godzinach uzytkowania pompy.

P-0 0 0 e ol LY JEegmo o o e o
P-1 0 12000 ALARN
P-2 00-19 17 000

P-3 11-27 20000 STEROW.
P-4 19-33 22000 rreers
P-5 28-37 24,000 N
P-6 3,4-4,1 26 000 U aan N
pP-7 39-45 28000

P-8 43-49 30000

P-9 50-5,5 33000 SYSTEM

PrUCZ.

*Natezenie przeptywu moze ulegac zmianom z powodu zasysania i nieprawidtowego
umiejscowienia cewnika.

Obstuga cewnika Impella w trybie poziomu P: Rautimpella ey | Syeteriphucztey - |poiminsorcs: 5 Quan  MENU
i ¢ i - . Przeptyw ptynu.: 2.0mlh 2ut serca: w
1. Nacisna¢ przycisk programowy STEROW. PRZEPL., aby otworzy¢ 73 4.. e r;ys‘_ppmcz_: 20mih | raa 0.9

menu STEROW. PRZEPL..
2. Obroci¢ pokretto selektora, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ natezenie Aby wyregulowac sygnat pozycji w lewej komorze:
przeptywu. . Nacisna¢ przycisk programowy MENU.
3. Nacisnac pokretto selektora, aby wybra¢ nowe natezenie przeptywu. 2. Zapomoca pokretta wybrac opcje ,Wyreguluj sygnat LV".
3. Dostosowac krzywa sygnatu, uzywajac strzatek do przetaczania lub
pokretta. Domyslnie podczas regulacji sygnatu LV wybierana jest sug-
erowana wartos¢ ustawienia.
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4.  Aby potwierdzi¢ sugerowana regulacje, nalezy nacisnac przycisk
GOTOWE. Regulacja krzywej sygnatu z lewej komory zachodzi w
krokach po 1 mmHg w zakresie od -60 do 60 mmHg. Zalecane: Nie
ustawiac wartosci innej niz sugerowana.

Ustaw sygnat LV: GoTowE
A
v {rmmHg)
131/17
v
Sugerowana regulacfa: 17 mmHg
Regulacja LV 17 mmHg ANULUI

WYCISZ
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

EKRAN }

128/16

SYSTEM
PrUCZ.

) Syatem pluczecy Poj. min. serca: 5 . 0 L/min

q
3 3 Przeptyw ptynu.: 2.0mlh | Ryt serca: 0 . 9 w
. Umin

Cis. Syst. ptucz.: 301 mmHg

Rzut Impella

MENU

Uwaga: wartos¢ sygnatu skurczowego z lewej komory wyzsza niz wartosc
sygnatu skurczowego z aorty wstepujacej (Ao) nie jest atypowa.

WPROWADZANIE POJEMNOSCI
MINUTOWEJ SERCA

Pojemno$¢ minutowa i moc pojemnosci minutowej maja tylko charakter
informacyjny. Nie nalezy ich uzywac do celéw diagnostycznych ani do
monitorowania stanu pacjenta. Wszystkie wySwietlane parametry nalezy
niezaleznie weryfikowac za pomoca zatwierdzonego i dopuszczonego do
uzytku urzadzenia diagnostycznego.

Pojemnos$¢ minutowa nalezy wprowadzi¢ do sterownika Automated Impella
Controller z urzadzenia referencyjnego, takiego jak cewnik Swana-Ganza.
Nowa warto$¢ pojemnosci minutowej nalezy wprowadzac co 8 godzin. Po
uptywie 7 godzin od wprowadzenia zostanie wywotane powiadomienie

na biatym tle zachecajgce do wprowadzenia nowej wartosci pojemnosci
minutowej.

Aby wprowadzi¢ pojemno$¢ minutowa:
1. Nacisna¢ przycisk programowy MENU.

2. Zapomoca pokretta lub strzatek w gore i w dot wybrac opcje
Wprowad? pojemno$¢ minutowa serca”.

3. Wprowadzi¢ catkowita pojemnos¢ minutowa, ktéra moze byc¢
dowolng wartoscia z zakresu od 0,0 do 10,0 I/min — w krokach po
0,1 l/min.

4.  Aby zakonczy¢, nacisnac przycisk programowy GOTOWE lub
pokretto.

Wprowadz pojemnos¢ minutowa serca: GoTowE )
A
Poj. min. serca 5.0 L/min
v
ANULUS

Potwierdzenie pojemnosci minutowej serca wyswietli sie, jesli wprowadzona
catkowita pojemno$¢ minutowa serca jest mniejsza lub réwna biezacemu
rzutowi Impella (llustracja ponizej). Przycisk programowy POTWIERDZ
zastosuje biezacy rzut Impella w ramach zapisu pojemnoéci minutowej serca,
a natywna pojemnos¢ minutowa serca nie zostanie poddana analizie
trendéw. Przycisk programowy WSTECZ spowoduje powrét do ekranu Wpisz
pojemnos¢ minutowa serca. Przycisk programowy ANULUJ spowoduje
wyjscie z przeptywu pracy.

WYCISZ
ALARM

Potwierdzenie pojemnosci minutowej serca

A\ Wprowadz. poj. min. serca jest réwna
rzutowi Impella (lub mniejsza). okp

Rzut Impella réwny 3.3 I/min bedzie

uzywany do wprow. nowego pomiaru wsTECZ])
referenc.
Natywna poj. min. serca nie bedzie AuLUS

uwzgledniana w trendzie.

OBLICZANIE POJEMNOSCI MINUTOWEJ SERCA, NATYWNE)
POJEMNOSCI MINUTOWEJ SERCA | MOCY POJEMNOSCI
MINUTOWEJ SERCA

Po wprowadzeniu pojemnosci minutowej serca sterownik Automated Impella
Controller moze obliczy¢ poczatkowa moc pojemnosci serca i natywna
pojemnos¢ minutowa serca, korzystajac z nastepujacych réwnan:

CPO = (CO x MAP) / 451

NCO = CO - rzut Impella

Oszacowanie natywnej pojemnosci minutowej serca jest obliczane na
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podstawie zwigzku miedzy czynnoscia natywna a cisnieniem tetna aorty (PP).
Zaleznosc ta jest liniowa i skalowana za pomoca wspétczynnika kalibracji

B, ktory moze réznic sie u poszczegdlnych pacjentow oraz zmieniac sie

wraz ze zmianami ich stanu. Zaleznosci te mozna przedstawic¢ za pomoca
nastepujacego rownania:

NCO =B x PP

Po uzyskaniu wspétczynnika kalibracji, sterownik Automated Impella Control-
ler nadal bedzie oblicza¢ pojemnos¢ minutowa serca, natywna pojemnosc
minutowa i moc pojemnosci minutowej serca przez nastepne 8 godzin,
korzystajac z powyzszych réwnan.

Jesli wartosci mocy pojemnosci minutowej sa rowne 0,6 lub nizsze, wéwczas
warto$¢ jest wyswietlana na zétto.

Uwaga: tych wartosci nie nalezy traktowac jako klinicznego narzedzia diag-
nostycznego — s one przeznaczone wytacznie do celéw informacyjnych.

PRZYPOMNIENIA O WPROWADZENIU POJEMNOSCI MINU-
TOWEJ SERCA

Biate przypomnienie o wpisaniu CO bedzie pojawiac sie co 15 minut w
ciggu ostatniej godziny poprzedzajacej 8 godzinny czas oczekiwania. Jesli
nowa wartos¢ CO nie zostanie wprowadzona po 8 godzinach, wartosci
beda wyswietlane w postaci mysinikéw do momentu wprowadzenia nowe;j
pojemnosci minutowej serca.

Zostanie rowniez wyswietlone biate przypomnienie, aby zaktualizowac
wartos¢ CO, w przypadku, gdy sterownik Automated Impella Controller
wykryje istotng zmiane stanu naczyniowego. Powiadomienie to zostanie
wystane, jesli Srednia wartos¢ NCO lub PP odbiega znacznie od wartosci
poczatkowych.

5. Otworz nowa kasete do oczyszczania. Przektuj nowy worek na ptyn
do oczyszczania za pomoca nowej rurki kasety do oczyszczania.
Wybierz DALEJ, aby kontynuowac.

6. WIoz nowa kasete do oczyszczania do sterownika. Pamietaj, aby
wsunac tarcze do oczyszczania na miejsce i wysunac przewody
oczyszczajace przez otwor w drzwiczkach kasety do oczyszczania po
zamknieciu drzwiczek.

4 N
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PROCEDURY DOTYCZACE KASETY
PLUCZACE)

W przypadku wymiany kasety do przedmuchu lub ptynu do
przedmuchu, proces wymiany nalezy zakonczy¢ w ciagu 90
sekund od odfaczenia tacznika. Cewnik Impella moze ulec
uszkodzeniu, jesli wymiana bedzie trwata dtuzej niz 90 sekund od
odfgczenia tacznika.

Istnieja trzy procedury konserwacji 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 SYS-
TEM PLUCZ. Procedury kasety ptuczacej oméwiono ponizej

WYMIANA KASETY | WORKA
Wymiana kasety ptuczacej moze by¢ konieczna w celu przedtuzonego korzy-
stania z systemu Impella.
1. Nacisnif MENU OCZYSZCZANIA i wybierz ,Wymien kasete i ptyn
ptuczacy” z menu.
2. Wybierz START, aby rozpocza¢ proces wymiany kasety i ptynu.
3. Po wyswietleniu monitu przez sterownik odtacz ztacze typu Luer od
cewnika Impella.
Uwaga dotyczaca podiaczania przewodoéw oczyszczajacych
do cewnika: Jesli trojnik zostat dofaczony do zestawu, odtgcz go
i podfacz Z6tte ztacze typu Luer na przewodach oczyszczajacych
bezposrednio do zéttego zaworu zwrotnego na cewniku Impella.
4. Otwdrz drzwi kasety do oczyszczania, naciskajac przycisk po lewej
stronie konsoli. Odfacz starg kasete i worek na ptyn do oczyszczania.

G J

7. Potwierd?, Ze zlacze typu Luer zostato odtgczone. Nacisnij DALEJ, aby
przejs¢ do napetnienia kasety do oczyszczania.

8.  Zaktualizuj informacje o ptynie do oczyszczania.

a. Aby wybra¢ domysélne wartosci ptynu do oczyszczania wy-
Swietlane na ekranie, wybierz POTWIERDZ.

b. Aby zmieni¢ informacje o ptynie do oczyszczania, wybierz
EDYTUJ. Nastepnie przy uzyciu przyciskéw programowych
przejdz do wybranych wartosci i edytuj je. Wybierz GOTOWE,
aby zakonczy¢ edycje.

9. Po ukoriczeniu krokéw od 1 do 8 podtacz zlacze typu Luer nowej kasety
do oczyszczania do cewnika Impella.

WYMIANA WORKA NA PLYN DO OCZYSZCZANIA

Uwaga dotyczaca butelek z roztworem do oczyszczania: Jedli roz-
twor do oczyszczania jest dostarczany w butelkach, otwérz otwdr wentyla-
cyjny na szpikulcu do ptynu do oczyszczania i postepuj zgodnie z taka sama
procedura, jak w przypadku ptynu dostarczanego w workach.

Aby wymieni¢ tylko ptyn do oczyszczania, wykonaj nastepujace kroki:

1. Nacisnij klawisz programowy SYSTEM PLUCZ., a nastepnie wybierz
opcje ,Wymieri pojemnik z ptynem ptuczacym”.

2. Wybierz START, aby rozpocza¢ proces wymiany ptynu do oczyszcza-
nia.

3. Po wyswietleniu monitu przez sterownik usun stary worek po ptynie
do oczyszczania i wymien na nowy, przektuwajac go. Wybierz DALEJ,
aby przejs¢ do nastepnego kroku.

4.  Zaktualizuj informacje o ptynie do oczyszczania.

a. Aby wybra¢ domysine wartosci ptynu do oczyszczania wyswietla-
ne na ekranie, wybierz POTWIERDZ.

b. Aby zmieni¢ informacje o ptynie do oczyszczania, wybierz EDY-
TUJ. Nastepnie przy uzyciu przyciskéw programowych przejdz do
wybranych wartosci i edytuj je. Wybierz GOTOWE, aby zakorczy¢
edycje.

5. Powyswietleniu monitu przez sterownik odtacz ztgcze typu Luer od
cewnika Impella. Sterownik automatycznie napetni przewody, przez
ktdre wyptukiwany jest ptyn z ostatniego worka z przewodéw kasety do
oczyszczania. Uwaga: Instrukcje odfaczania ztgcza typu Luer i auto-
matycznego napetniania przewoddéw pojawiaja sie tylko wtedy, gdy
uzytkownik zmieni stezenie glukozy lub heparyny ptynu do oczyszcza-
nia.

a. Aby pominac¢ przeptukiwanie, wybierz POMIN PRZYGOT.

6. Po wyswietleniu monitu przez sterownik podtacz z6tte zfacze typu

Luer z kasety do oczyszczania do cewnika Impella.

System wspomagania krazenia Impella 5.5° ze SmartAssist®

185




ODPOWIETRZANIE SYSTEMU PLUKANIA
Aby odpowietrzy¢ system ptukania nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

1. Nacisna¢ SYSTEM PLUCZ. i wybra¢ opcje ,Odpowietrz system
ptukania”.

2. Wybiera¢ START, aby rozpoczac proces odpowietrzania.

3. Upewnic sie, ze worek z ptynem do ptukania NIE jest pusty ani
odwrdcony, a przewody NIE sg poskrecane. Wybiera¢ DALEJ, aby
kontynuowac.

4. Odfaczyc rurke do ptukania od cewnika Impella.

5. Potwierdzi¢, ze w rurce nie pozostato powietrze. Jezeli pozostato
powietrze, nacisna¢ WSTECZ, aby powtdrzy¢ proces usuwania
powietrza.

6. Podfaczy¢ przewod do ptukania do ztacza Luer na cewniku Impella,
aby zakofczy¢ procedure odpowietrzania.

ALERT WYKRYTEGO POWIETRZA

Podczas kazdego powyzszego procesu systemu ptukania sterownik
automatycznie sprawdza, czy w systemie nie znajduje sie powietrze. Jezeli
w systemie zostanie wykryte powietrze, sterownik wyswietli alert o odfacze-
niu ztacza Luer, jak pokazano ponizej. Po odtaczeniu ztgcza Luer sterownik
automatycznie odpowietrzy system pfukania.

WYCISZ
ALARM

Wykryto powietrze

Wykryto powietrze. Odlgcez z6lte zigcze
A Luer od cewnika Impella

~ /
Ny
P —

(Eita

GOTOWE'

3. Jedlihemodynamika pacjenta pozostaje stabilna, zmniejsz poziom P

do P-1, wciagnij cewnik do aorty i zatrzymaj silnik, obnizajac poziom P

do P-0.

Eksplantuj cewnik.

Postepuj zgodnie z wytycznymi instytucji dotyczacymi zamkniecia

tetnicy.

6. Odtacz kabel pofaczeniowy od sterownika Automated Impella
Controller i wytacz sterownik, naciskajac przetacznik zasilania na
bocznej Sciance sterownika przez 3 sekundy.

v

POWOLNE ODZWYCZAJANIE

1. Rozpocznij powolne odzwyczajanie, obnizajac poziom P cewnika
w 2-stopniowych krokach w czasie, w zaleznosci od funkgji serca (na
przyktad od P-6 do P-4 do P-2). NIE obnizaj poziomu P ponizej P-2 az
do chwili tuz przed wyjeciem cewnika z komory serca.

2. Gdy poziom P zostanie obnizony do P-2, utrzymuj pacjenta na pozio-
mie P-2, az parametry hemodynamiczne pacjenta pozostana stabilne,
przed odstawieniem wspomagania krazenia.

3. Jedlihemodynamika pacjenta pozostaje stabilna, zmniejsz poziom P
do P-1, wciagnij cewnik do aorty i zatrzymaj silnik, obnizajac poziom P
do P-0.

4.  Eksplantuj cewnik.

5.  Postepuj zgodnie z wytycznymi instytucji dotyczacymi zamkniecia
tetnicy.

6. Odfacz kabel potaczeniowy od sterownika Automated Impella
Controller i wytacz sterownik, naciskajac przetacznik zasilania na
bocznej $ciance sterownika przez 3 sekundy.

ODLACZANIE PACJENTA OD CEWNIKA

Odtaczenie pacjenta od cewnika Impella pozostaje w gestii lekarza.
Urzadzenie Impella 5.5 ze SmartAssist zostato zatwierdzone na < 30 dni
uzytkowania. Jednakze, odtaczenie moze zosta¢ op6Znione poza normalne
stosowanie w kwestiach tymczasowego wsparcia, jako niezamierzona
konsekwencja ciagtej niestabilnosci hemodynamiki pacjenta. Brak mozliwosci
odfaczenia pacjenta od urzadzenia w rozsadnym czasie powinien skutkowac
rozwazeniem trwalszej formy wsparcia lewej komory. Trend LVEDP / CO moze
by¢ wykorzystany podczas odzwyczajania. Wiecej informaciji znajduje sie w
instrukgji obstugi sterownika Automated Impella Controller.

Ponizsze instrukcje odzwyczajania stanowia tylko wskazowki.

SZYBKIE ODZWYCZAJANIE

1. Rozpocznij szybkie odzwyczajanie, obnizajac poziom P cewnika
w 2-stopniowych krokach w odstepach kilkuminutowych (na przykfad
od P-6 do P-4 do P-2). NIE obnizaj poziomu P ponizej P-2 az do chwili
tuz przed wyjeciem cewnika z komory serca.

2. Gdy poziom P zostanie obnizony do P-2, utrzymuj pacjenta na
poziomie P-2 co najmniej 10 minut przed odstawieniem wspomagania
krazenia.

WYJMOWANIE CEWNIKA IMPELLA 5.5

Cewnik Impella mozna wyja¢ po odzwyczajeniu pacjenta, gdy introduktor
nadal pozostaje na miejscu lub gdy cewnik jest unieruchomiony za pomoca
koszulki do zmiany potozenia.

WYJMOWANIE CEWNIKA IMPELLA, GDY INTRODUKTOR
JEST ZALOZONY

1. Zmniejszy¢ poziom P do P-0.

2. Wyjac cewnik Impella przez introduktor.

3. Poczekac, az czas ACT ulegnie zmniejszeniu do wartosci ponizej 150
sekund.

4. Gdy czas ACT bedzie krétszy niz 150 sekund, wyjac introduktor.

5.  Odtaczyc kabel potaczeniowy od sterownika Automated Impella Con-
troller i wytgczy¢ sterownik, naciskajac przetacznik zasilania na bocznej
4ciance sterownika przez 3 sekundy.

6. Stosowac ucisk reczny przez 40 minut lub zgodnie z protokotem
szpitala.

USUWANIE CEWNIKA IMPELLA Z JEDNOSTKA
REPOZYCJONUJACA

1. Gdy wartos¢ czasu ACT spadnie ponizej 150 sekund, nacisnac przycisk
STEROW. PRZEPL. i zmniejszy¢ poziom P do P-0.

2. Usunac cewnik Impella i jednostke repozycjonujaca razem (cewnik nie
przejdzie przez jednostke repozycjonujaca).

3. Odfaczyc¢ kabel pofaczeniowy od sterownika Automated Impella
Controller i wytaczy¢ sterownik, naciskajac przefacznik zasilania na
bocznej sciance sterownika przez 3 sekundy.

4. Stosowac ucisk reczny przez 40 minut lub zgodnie z protokotem
szpitala.
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ZAMKNIECIE PRZESZCZEPU NACZYNIOWEGO
Podczas zamykania przeszczepu naczyniowego wez pod uwage indywidualne
cechy pacjenta i wybierz strategie najbardziej spéjna z optymalnym wynikiem
klinicznym. W razie potrzeby mozesz usunac caty przeszczep naczyniowy, ale
nie jest to obowigzkowe. Opcje zamkniecia przeszczepu obejmuja:
* Amputacje przeszczepu naczyniowego i zszycie niewielkiej pozostatosci z
koAca na bok, zamykanej recznie
e Uzycie staplera naczyniowego do zamkniecia przeszczepu blisko
powierzchni aorty
e Usuniecie catego przeszczepu za pomocg miejscowego zamkniecia fatg

OBStUGIWANIE CEWNIKA IMPELLA
5.5 BEZ HEPARYNY W ROZTWORZE
PLUCZACYM

Cewnik Impella jest przystosowany do obstugi z roztworem oczyszczajacym
zawierajacym heparyne. Dziatanie systemu bez heparyny w roztworze
oczyszczajacym nie zostato sprawdzone. Jesli pacjent nie toleruje heparyny
z powodu wywotanej heparyna matoptytkowosci (HIT) lub wywotanego
heparyna krwawienia, wowczas lekarze powinni dokonac oceny zagrozen

i potencjalnych korzysci z uzycia systemu Impella bez heparyny.

Jesli decyzja o uzytkowaniu systemu bez heparyny zostata podjeta z mysla

0 najlepszym interesie pacjenta, wéwczas roztwor glukozy jest nadal
wymagany, a lekarze powinni rozwazy¢ systemowe podawanie alternatywnego
srodka przeciwkrzepliwego. NIE dodawac zadnego alternatywnego $rodka
przeciwkrzepliwego (takiego jak bezposredni inhibitor trombiny) do ptynu
ptuczacego. Cewnik Impella nie byt testowany z alternatywnymi $rodkami
przeciwkrzepliwymi w ptynie ptuczacym.

PRACA CEWNIKA IMPELLA 5.5 W
POLACH ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Cewnik Impella zawiera silnik z magnesem statym, ktéry emituje pole elek-
tromagnetyczne. To pole moze generowac zaktdcenia elektromagnetyczne
z innym sprzetem. Ponadto inny sprzet emitujacy silne pole elektromagne-
tyczne moze wptywac na dziafanie silnika cewnika Impella.

SYSTEMY MAPOWANIA ELEKTROANATOMICZNEGO (EAM)
Pole elektromagnetyczne emitowane przez cewnik Impella moze

powodowac zaktocenia magnetycznego komponentu wykrywania lokalizacji
w systemie mapowania elektroanatomicznego (EAM), w szczegolnosci wtedy,
gdy cewnik mapujacy znajduje sie blisko silnika cewnika Impella. Na przyktad
mapowanie w prawej lub lewej drodze odptywu z komory serca wymaga
umieszczenia cewnika mapujacego blisko silnika cewnika

Impella w tetnicy wstepujacej.

Zaktdcenia elektromagnetyczne moga mie¢ postac:
e niestabilnosci w wyswietlanej lokalizacji cewnika mapujacego
e bleddw oddziatywania magnetycznego powodowanych przez system
mapowania elektroanatomicznego

Podczas obstugi cewnika Impella w obecnosci systemu EAM nalezy uzyc
trybu poziomu P. Cewnik Impella nalezy obstugiwac na poziomach P-1—P-5
lub P-7. Predkosci silnika na tych poziomach P powoduja najmniejsze
zaktocenia. Najlepsza skutecznos¢ jest zauwazalna, kiedy silnik cewnika
Impella znajduje sie w odlegtosci co najmniej 3 cm od czujnikéw w cewniku

mapujacym. W przypadku podejrzenia zaktécen nalezy postepowac wedtug
krokéw rozwigzywania problemow.

Obserwacja Czynnosci

Zaktocenia 1. Sprawdz i usun inne Zrodfa zaktocen.
z magnetycznym 2. Zmien pozycje cewnika Impella, aby zapewni,

komponentem ze silnik Impella znajduje sie przynajmniej 3 cm
wykrywania od czujnikéw w cewniku mapujacym, jednak NIE
lokalizacji systemu wyciggaj obszaru wlotu z lewej komory serca.
EAM. 3. Upewnij sie ze cewnik Impella jest obstugiwany na

poziomach od P-1 do P-5 lub P-7, poniewaz poziomy
te powodujg najmniejsze zaktdcenia.

MAGNETYCZNE SYSTEMY NAWIGACJI (MNS)
Podczas rozpoczynania wspomagania cewnika Impella w obecnosci systemu nawi-
gowania magnetycznego nalezy postepowac wedtug ponizszych krokéw:
1. Wihozyc cewnik Impella wedtug krokéw podanych w rozdziale 5 niniej-
szej instrukdji.
2. Wstawi¢ magnesy MNS w pozycji ,Zmniejszenie” lub ,Przechowywa-
ne".
3. Uruchomi¢ cewnik Impella w sposdb opisany w rozdziale 5 niniejszej
instrukgji. Zwiekszy¢ poziom P do P-5
4. Umiesci¢ magnesy MNS w pozycji ,Nawiguj” i kontynuowac nawigo-
wanie magnetyczne.

Pozostawi¢ cewnik Impella pracujacy na poziomie P co najmniej P-5, jezeli
magnesy MNS znajduja sie w pozycji ,Nawiguj”. Jezeli poziom P spadnie
ponizej P-5, cewnik Impella moze przestac dziatac.

Jego dziatanie mozna przywréci¢ wedtug krokéw.

W trakcie nawigacji magnetycznej cewnika mapujacego prad silnika cewnika
Impella moze tymczasowo wzrosna¢ do punktu, w ktérym cewnik przestanie
pracowac. Ponizsza tabela wyjasnia, jak wznowic 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”.

Obserwacja Czynnosci

Nie mozna uruchomi¢ 1.
urzadzenia Impella

Umiesci¢ magnesy MNS w pozycji ,Zmniejszenie”
i sprébowac uruchomi¢ cewnik Impella.

lub 2. Jezeli cewnik Impella NIE uruchamia sie

z magnesami w pozycji ,Zmniejszenie”, umiesci¢
magnesy w pozycji ,Przechowywane” i uruchomic
cewnik Impella.

urzadzenie Impella
przestaje pracowac

3. Zwiekszy¢ poziom P cewnika Impella do poziomu
P-5 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 przeptyw  w pozycji ,Nawiguj”.

wydaje sie by¢ zbyt

wysoki

Wyswietlany przeptyw bedzie dokfadny, gdy magnesy

lub magnesy MNS: MNS znajda sie w pozycji ,Przechowywane”.

,Przechowywane”
Wyswietlane spadki
przeptywu

System wspomagania krazenia Impella 5.5° ze SmartAssist®
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PRZEGLAD ALARMOW

Sterownik Automated Impella Controller monitoruje rézne funkcje w celu
ustalenia, czy konkretne parametry pracy mieszcza sie w oczekiwanych
limitach. Gdy warto$¢ parametru wykroczy poza okreslone limity, wowczas
sterownik generuje dZzwiek alarmu i wyéwietla komunikat alarmowy, ktéry
mozna zobaczy¢ na wyswietlaczu na przedniej czesci sterownika. DZwiek
alarmu informuje o wadze tego alarmu. Komunikaty alarmowe na wyswie-
tlaczu maja rézne kolory w zaleznosci od ich wagi oraz zapewniajg szczego-
towe informacje o przyczynach alarmu i sposobach postepowania w celu ich
usuniecia. Jesli alarm zostanie wyciszony, ale pojawi sie inny alarm, wowczas
sygnat dZzwiekowy tego alarmu zostanie wygenerowany, a komunikat
zostanie wyswietlony tylko wtedy, gdy jest to alarm o priorytecie wyzszym niz
alarm wyciszony.

Pefna lista alarmow Impella jest dostepna w instrukji uzycia sterownika
Automated Impella Controller.

POZIOMY ALARMOW

Alarmy zostaty podzielone na trzy poziomy waznosci:
e Informacyjny (biaty)
® Powazny (z6tty)
e Krytyczny (czerwony)

Kategoria Opis Wskaznik Wskaznik
dzwiekowy*  wizualny

Informacyjny ~ Powiadomienie 1 sygnat dzwiekowy  Nagtéwek alarmu

co 5 minut na biatym tle
Powazny Sytuacja 3 sygnaty dzwiekowe Nagtéwek alarmu
nieprawidtowa. co 15 sekund na zottym tle
Wymagane
niezwloczne
dziatanie.

Krytyczny Wysoki priorytet. 10 sygnatow Nagtéwek alarmu

Wymagane dZwiekowych co na czerwonym tle
natychmiastowe 6,7 sekundy
dziatanie.

* Cidnienie akustyczne wskaznikow z sygnalizacja dZzwiekowa wynosi 60—-80 dBA
w odlegtosci 1 m.

FUNKCJA WYCISZENIA ALARMU

Nacisniecie przycisku WYCISZ ALARM w prawym gornym narozniku wy-
Swietlacza sterownika Automated Impella Controller spowoduje wyciszenie
alarmu dZwiekowego na 2 minuty (w przypadku alarméw na tle czerwonym
lub z6ttym) albo na 5 minut (w przypadku alarméw informacyjnych na biatym
tle). Gdy alarm jest wyciszony, sfowa ,WYCISZ ALARM" obok przycisku sa
zastepowane wskaznikiem wyciszenia i ikona przekreslonego dzwonka. Jesli
przed nacisnieciem przycisku WYCISZ ALARM przyczyna alarmu zostanie
wyeliminowana, wéwczas wskaznik z sygnalizacja dZzwiekowa zostanie
wyfaczony. Jednak komunikat wizualny bedzie nadal wyswietlany z nagtow-
kiem alarmu na szarym tle przez 20 minut lub do czasu nacisniecia przycisku
WYCISZ ALARM. Dzieki temu mozliwe jest ustalenie, jaki alarm wystapit.
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Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Przestroga; postepowac zgodnie
z instrukcja uzycia

Sprzet z atestem defibrylacji typu CF

Chroni¢ przed wilgocia

Temperatura przechowywania
(np. od 10°C do 30°C)

Deklaruje zgodnos¢ z dyrektywa
93/42/EWG dotyczaca urzadzen
medycznych lub rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych oraz dyrektywa

2011/65/ UE w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym

Data produkgji (np. 30 czerwca 2022
roku)

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Symbol oznaczenia partii; oznaczenie
partii producenta musi by¢ podane po
symbolu LOT

Numer czesci w firmie Abiomed
(np. numer czesci 123456)

Numer seryjny producenta
(np. numer seryjny 123456)

Data waznosci (np. 30 czerwca 2022
roku)

Nie uzywa¢ ponownie

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Wyréb medyczny

Prawo federalne (USA) ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza:
Tylko na recepte.

System pojedynczej bariery sterylnej
z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Stosowac glukoze w ptynie ptuczacym

NIE przeptukiwac strzykawka

Do czyszczenia nie uzywac alkoholu
ani produktéw na bazie alkoholu.
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PARAMETRY CEWNIKA IMPELLA

Zakres predkosci
Pobor mocy
Napiecie

Przeptyw maksymalny

Ptukanie cewnika Impella

Zalecany ptyn ptuczacy
Stezenie glukozy
Cisnienie ptukania
Szybkos¢ infuzji
Maksymalny czas uzytkowania
UE
Niezawodnos¢

Wymiary cewnika
Dtugosc¢ odcinka inwazyjnego (bez cewnika)
Srednica (Silnik)
Srednica (Cannula)

Klasyfikacja wg DIN EN 60601-1

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/
EWG

Nie zawiera lateksu

0 do 33 000 obr./min
Mniej niz 16 W
Maks. 20 V DC

5,5 I/min

5% roztwor glukozy w wodzie
o stezeniu heparyny 25 lub 50
IU na mL

od 5% do 20%
od 300 do 1100 mmHg
od 2 do 28 ml/h

do 30 dni

91,4% z 80% pewnoscia po
30 dniach na podstawie testu
zgodnosci chi-kwadrat

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Klasa ochrony I, stopien
zabezpieczenia:

CF (sterownik Automated
Impella Controller i cewnik
Impella 5.5)

Classe IlI

Tak

System wspomagania krazenia Impella 5.5° ze SmartAssist®
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WYMIARY CEWNIKA IMPELLA 5.5 Z SMARTASSIST

70 cm

45,5cm
Diugosc¢ rekawa antyskazeniowego

Obszar wlotu

21Fr
9Fr Obszar wylotowy

50 mm

96 mm

114 mm

UTYLIZACJA CEWNIKA IMPELLA 5.5 ORAZ AKCESORIOW (UNIA EUROPEJSKA)

Cewnik Impella 5.5 i kabel potaczeniowy to elementy jednorazowe, ktére nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi dotyczacymi materiatow
zanieczyszczonych krwia.

Sterownik Automated Impella Controller jest oznakowany zgodnie z wymogami dyrektywy 2012/19/UE. W celu dokonania prawidtowej utyli-
zacji urzadzenia sprzedane na terenie UE mozna zwracac do Abiomed Europe GmbH.

190 Instrukcja obstugi



KOHDERYHMA

Tamé kayttoohje ja kliininen viiteohje on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisille. Se sisaltaa kliinisia ja teknisia tietoja, jotka opastavat
terveydenhuollon ammattilaisia Impella 5.5® with SmartAssist® jarjestelmén
kaytossd. Kayttaaksesi jarjestelmaa sinun on ymmarrettava nama ohjeet ja
noudatettava niita. Impella 5.5 with SmartAssist jarjestelmaa voidaan kayttaa
vain sen varsinaiseen kayttétarkoitukseen.

KOHDERYHMA

Varoitukset ilmoittavat tilanteista, jotka voivat aiheuttaa kuoleman tai vaka-
van vamman. Varoitusviestien edelld on tummanharmaa symboli A\ .

Kun Impella® System jarjestelman kdyttdjina ovat koulutetut ja
kokeneet ladkarit, silld on havaittu olevan yhteys parempiin tuloksiin.
Nain ollen ennen Impella jérjestelmén ensimmaista kaytta on
suoritettava ajantasainen Abiomed Impella koulutusohjelma, minka
lisdksi ensimmaistd kdyttokertaa on oltava valvomassa Impella®
jarjestelmdn kayttoon sertifioitu Abiomedin kliininen tukihenkildsto.

Impella ohjainlangan ja Impella 5.5 SmartAssist katetri asettaminen
edellyttaa fluoroskopiaa.

Vélta kanyylikokoonpanon sisdantulo-, ulostulo- tai anturialueiden
manuaalista puristamista Impella 5.5 SmartAssist katetri asennuksen
aikana.

Impella 5.5 System jarjestelman steriileja osia voi kayttaa vain jos
pakkaus ei ole vaurioitunut ja viimeistd kdyttopaivaa ei ole ohitettu.

Impella 5.5 SmartAssist katetri E/ saa steriloida tai kdyttda uudelleen.
Se on kertakayttdinen laite ja tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa
varten. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa katetri
rakenteellista eheyttd ja/tai aiheuttaa katetri vikaantumisen, mika
puolestaan voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

Aorttaldpassa ilmenee retrogradista virtausta, jos Impella 5.5
SmartAssist katetri P-tasoksi asetetaan P-0.

ALA kayta suolaliuosta huuhtelujarjestelmassa.

ALA kéyté voiteluun alkoholipohjaisia nesteita.

ALA kayta Impella 5.5 with SmartAssist System jarjestelmaa, jos jokin
sen 0sa on vaurioitunut.

Rajahdysvaaran valttamiseksi ALA kdyta Impella 5.5 with SmartAssist
Systemjarjestelmaa helposti syttyvien anestesia-aineiden ldheisyydessa.

Mikali Impella 5.5 SmartAssist katetri annettavan tuen aikana
Automated Impella Controller antaa hélytyksen “Purge Pressure
Low” (Huuhtelupaine alhainen) tai “Purge System Open”
(Huuhtelujdrjestelmd auki), noudata Automated Impella Controller
ohjaimen kayttéohjeessa annettuja ohjeita.

> BbbbBEPBE B BPBEPPB B

Potilasta, jolle on implantoitulmpella 5.5 SmartAssist

katetrii, El saa kuvata magneettikuvauslaitteilla (MRI).

Magneettikuvauslaitteen tuottama voimakas

magneettienergia voi pysdyttaa Impella 5.5 with
SmartAssist System jarjestelmdn osien toiminnan ja aiheuttaa
potilasvahinkoja. Magneettikuvaus voi vaurioittaa myos Impella 5.5
with SmartAssist System jérjestelmén elektronisia osia.

>

ALA koske Impella 5.5 SmartAssist katetri, johtoihin tai Automated
Impella Controller ohjaimeen defibrillaation aikana.

Valta Impella 5.5 SmartAssist katetri yliasettamista ja mahdollisesti
katetri kdrjen osumista verisuonten, eteisten tai kammioiden seiniin.

> B

> B B P

>

ALA siirra Impella 5.5 SmartAssist katetri eteenpain tai veda sitd pois
vastusta vastaan ilman fluoroskopiaa resistenssin syyn selvittamiseksi.
Tama voi johtaa katetri tai ohjainlangan karjen irtoamiseen, katetri tai
verisuonen vaurioitumiseen tai kammion perforaatioon.

Potilailla, joilla on katetrin avulla tehty aorttaldppéproteesin asennus,
Impella jérjestelma on asennettava huolellisesti, jotta valtetaan
yhteisvaikutus katetrin avulla asennetun aorttaldppaproteesin

kanssa. Impella moottorikotelon tahaton vuorovaikutus TAVR-
toimenpiteessd kaytetyn laitteen kanssa voi johtaa siipipy6ran siipien
tuhoutumiseen. Tama voi johtaa systeemiseen embolisaatioon, vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan. Tdssa tilanteessa on vdltettdva
muuttamasta pumpun asentoa, kun se on kdynnissa. Se on kaannettava
asentoon PO siirtamisen tai minka tahansa muun sellaisen liikkeen ajaksi,
joka saattaa tuoda ulosvirtausaukot lappaproteesin stenttirakenteiden
laheisyyteen. Jos potilaalla, jolle on implantoitu katetrin avulla
asennettava aorttalappaproteesi, havaitaan alhainen virtaus, ota
huomioon siipipydran vaurioitumismahdollisuus ja vaihda Impella
mahdollisimman pian.

Arvioi pumpun asento kuvantamisopastuksessa ennen sydamen
manipulointia ja seuraa asentoa sydan- tai verisuonivaurion (mukaan
lukien perforaation) riskin vahentamiseksi sydamen manipuloinnissa
sydanleikkauksen aikana. Mikali Impella-pumppu on sijoitettu
ennen syddnkirurgian suorittamista aortan ristikkaispuristuksella

ja kardioplegisella pysdytykselld, syddmen manipuloinnissa on
oltava varovainen, kun pumpun asento on kiinnitetty aortan
ristikkaispuristimella pumpun katetrin yli.

Sydan- tai verisuonivaurion (mukaan lukien kammion perforaatio) riskin
véhentamiseksi Impellaa eteenpéinvietdessa tai kiristettdessa saadot on
tehtéva kuvantamisopastuksessa.

Impella-sydanpumppuijen sisdéntulo- ja kanyyliosan altistamista pinnoille
tai nestekylpyyn, joissa laite voi joutua kosketuksiin irtonaisten tai
kelluvien kuitujen kanssa, on véltettava, jotta Impellaan ei ajaudu
kuituja.

Sydénvaurion (mukaan lukien kammioperforaatio) riskin vahentamiseksi
|adkareiden on oltava erityisen varovaisia asettaessaan Impella-katetria
potilaille, joilla on monimutkainen anatomia. Tdma koskee potilaita,
joilla tiedetadn olevan tai epailldén olevan pienentynyt kammio-
ontelo, kammioaneurysma, synnynnainen sydénsairaus tai heikentynyt
sydankudoksen laatu akuutin infarktin ja kudosnekroosin tilanteessa.

Verisuonivaurion riskin vahentamiseksi laakareiden on oltava varovaisia
asettaessaan Impella-katetria potilaille, joilla on monimutkainen
aareisverisuonten anatomia. Tama koskee potilaita, joilla tiedetdan tai
epaillddn olevan: korjaamaton vatsa-aortan aneurysma, merkittava
laskevan rinta-aortan aneurysma, nousevan/poikittaisen/laskevan aortan
dissektio, kroonisia anatomisia muutoksia aortan/aorttaldpan/kammion
linjauksessa, merkittava mobiili ateromaattinen sairaus rinta- tai vatsa-
aortassa tai aareisverisuonissa.

Ladkareiden tulee noudattaa erityista varovaisuutta sisaanviedessaan
Impella-katetria aktiivisen painelu-puhalluselvytyksen aikana.

Lisaksi aktiiviset painelu-puhalluselvytystoimenpiteet voivat muuttaa
Impella-laitteen asentoa, mika aiheuttaa sydén- tai verisuonivamman
riskin (mukaan lukien kammion perforaatio). Tarkista painelu-
puhalluselvytyksen jélkeen kaikukardiografian avulla, ettd pumppu on
sijoitettu oikein vasempaan kammioon.

Verenkierron tukijarjestelma Impella 5.5 with SmartAssist®
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TARKEAT HUOMAUTUKSET

Tarkedt huomautukset osoittavat tilanteita, joissa laite voi toimia
virheellisesti, vaurioitua tai lakata toimimasta. Tarkeiden huomautusten
edelld on vaaleanharmaa symboli

Kasittele varoen. Impella-katetri voi vaurioitua pakkauksesta
poistamisen, valmistelun, sisdénviennin tai katetrin asennon
muuttamisen tai poistamisen yhteydessa. ALA milloinkaan taita tai veda
katetria tai mekaanisia osia, kirista niita liikaa, veda niita tai kohdista
niihin liiallista painetta.

Impella 5.5 SmartAssist katetri kdyttd voi vaarantaa potilaat, joilla on
aorttalapan ahtauma tai muu poikkeavuus aorttaldpan toiminnassa.
Potilaita, joilla on aorttaldppésairaus, on tarkkailtava aorttaldpan
vuodon varalta.

Kayta vain Abiomedin toimittamia alkuperdisid lisdvarusteita ja varaosia.

Laitteen vioittumisen estamiseksi ALA kaynnistd Impella 5.5 katetria
ennen kuin asetusohjainlanka on poistettu.

ALA poista Impella 5.5 SmartAssist katetri asetusohjainlangan
pituudelta.

Huuhtelukasettia vaihdettaessa vaihto on suoritettava 90 sekunnin
sisalld. Impella 5.5 SmartAssist katetri voi vahingoittua, jos vaihtaminen
kestaa yli 90 sekuntia.

ALA vaanni tai purista mitaan Impella 5.5 SmartAssist katetri osaa.

Pida saatavilla varakappaleet Automated Impella Controller ohjaimesta,
huuhtelukasetista, liitinjohdosta ja Impella 5.5 SmartAssist katetri sen
epatodennakdisen tilanteen varalta, etté laitteessa ilmenisi vika.
Kaytto Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter
-laitteen kanssa, kun optisen anturin ja IVL-laitteen vdlinen etdisyys
on alle 20 mm, voi hdiritd tai vahingoittaa Impellan optista anturia.
Ennen IVL-hoidon pulsseja ladkareiden on arvioitava ja tarkistettava
tdma etdisyys. Jos sijoitussignaali ei ole nékyvissa, tarkkaile potilaan
hemodynamiikkaa ja varmista Impellan sijainti kuvantamisen ja
moottorivirran pulsatiliteetin avulla. Sijoitussignaalin hdvidminen ei
vaikuta Impellan hemodynaamiseen tukeen.

KAYTTOTARKOITUS (EU)

KAYTTOTARKOITUS EUROOPAN UNIONISSA
Impella 5.5® with SmartAssist® syddnpumppu on syddmensisdinen pumppu
vasemman kammion tukemiseen. Se on tarkoitettu kliiniseen kdyttéon
kardiologiassa ja sydankirurgiassa enintdan 30 paivan ajan muun muassa
seuraaviin kayttoaiheisiin:
® Impella 5.5 SmartAssist on syddn- ja verisuonitukijarjestelma
potilaille, joiden vasemman kammion toiminta on heikentynyt, esim.

kardiotomian jalkeinen toiminta, sydanlihaslama, sydaninfarktin jalkeinen

kardiogeeninen sokki.

e Impella 5.5 SmartAssist jarjestelmaa voidaan kayttda myds sydan- ja
verisuonitukijdrjestelmana sepelvaltimon ohitusleikkauksen aikana
sykkivassa sydamessa, erityisesti potilailla, joilla on rajallinen
preoperatiivinen ejektiofraktio ja suuri riski leikkauksen jalkeiseen
sydanlihaslamaan.

VASTA-AIHEET (EU)

VASTA-AIHEET EUROOPAN UNIONISSA
Impella 5.5 with SmartAssist syddnpumppu on vasta-aiheinen seuraavissa
tilanteissa:
¢ Mekaaniset aorttaldpat, vaikea aorttalapan ahtauma
e Verisolujen haurautta tai hemolyysia aiheuttava hematologinen hairio
e Hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia (HOCM)
* Nousevan aortan ja/tai aortan kaaren aneurysma, nekrotomia tai vakava
poikkeama
e Vasemman kammion muraalinen trombi
e Kammiovaliseinan vika (VSD) sydaninfarktin jalkeen
e Anatomiset olosuhteet, jotka estavdt pumpun sisdanviennin

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT (EU)

Kaikkiin toimenpiteisiin, joissa kaytetdan veripumppua, liittyy komplikaatioris-
ki. Nita ovat muun muassa:

e Akuutti munuaisten vajaatoiminta

e Aorttaldpan vaurio

e Kardiogeeninen sokki

e Ajvoverisuonitapahtuma/aivohaveri

o Sydéninfarkti

e Munuaisten vajaatoiminta

e Trombosytopenia

© Hemolyysi

e \erenvuoto

e Raajaiskemia

o Immuunireaktio

e Embolia, tromboosi

o Syddn- tai verisuonivammojen (mukaan lukien kammioperforaatio)

© Hemolyysid tai hemodynaamisen tuen heikkenemistd aiheuttavat
asemointiongelmat

o Infektio ja septikemia

® Pumpun siirtyminen pois paikaltaan

o Sydanlappavammat, jotka johtuvat imukanyylin liiallisesta liikkeesta
suhteessa sydanldppaan tai siitd, ettd pumppu tarttuu imulla
ldppéjarjestelmdan virheellisen asemoinnin seurauksena

o Sisdkalvon vammat, jotka johtuvat pumpun tarttumisesta imun takia

© Pumpun toimintahdiri6, pumpun osien menetys vian jalkeen

e Potilaan riippuvuus pumpusta tukena kayton jalkeen.

YLEISKATSAUS

Impella 5.5 katetri on suonensisdiseen kayttd6n tarkoitettu mikroaksiaalinen
veripumppu, joka tukee potilaan hemodynaamista jdrjestelmaa. Impella 5.5
katetri tydnnetdan kainalovaltimon kautta valtimoon ja vasempaan
kammioon. Impella 5.5 katetri voidaan asettaa myés kirurgisesti, kun
nousevaan aorttaan paasee sternotomian tai torakotomian kautta.

Kun Impella 5.5 katetri on oikein asetettu, se sy6ttaa verta vasemman kam-
mion sisalld olevalta sisdanvirtausalueelta kanyylin lapi ulosvirtausaukkoon,
joka on nousevassa aortassa. Laakarit ja laitteen kayttéjat valvovat Impel-

la 5.5 katetrin oikeaa sijoittamista ja toimintaa Automated Impella Controller
ohjaimen néytolla.

Téssd osiossa kuvataan Impella® katetrin ja Automated Impella Controller
ohjaimen osat ja lisdosat.

UUDELLEENKAYTETTAVAT JARJESTELMAN OSAT
Impella 5.5 System muodostuu seuraavista uudelleenkdytettdvista osista:
o Automated Impella Controller ohjain, jossa kayttoliittymd, halytysmerkit
ja kannettava akku
e Automated Impella Controller ohjaimen vaunu Automated Impella Cont-
roller ohjaimen helppoon siirtdmiseen.

KERTAKAYTTOISET JARJESTELMAN OSAT
Lisaksi Impella 5.5 with SmartAssist System sisaltda seuraavat kertakayttoi-
set osat:

e Impella 5.5 with SmartAssist katetri

o Huuhtelukasetti

0,018 tuuman, 260 cm:n asetusohjainlanka

e Impella sarja kainalon kautta sisdanvientiin

o Silikonitulpat

o Viiltomalli
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JARJESTELMAKOKOONPANO

Huuhteluneste

Automated Impella Controller

Impella 5.5 katetri

Integroitu
potilaskaapeli

Huuhtelukasetti

IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST
KATETRIN

Impella 5.5 with SmartAssist katetri on suonensisdisesti kaytettéva
mikroaksiaalinen veripumppu, joka annostelee verta enimmillaan 5,5 litraa
minuutissa vasemmasta kammiosta aorttaan.

Sisddnvirtausalue

Siirtoyksikon

2 Kotetrinvarsi\ wf \

AIC pistoke

Moottorikotelo

Sulkuventtiili

Punainen Impella pistoke
Lpinakyvé sivuhaara

HUUHTELUKASETTI

Al kaytd suolaliuosta huuhtelujarjestelmassa.

Huuhtelukasetti syéttad huuhtelunestetta Impella katetriin. Huuhteluneste
(tavallisesti 5-prosenttinen glukoosiliuos vedessd, jossa hepariinia) virtaa
huuhtelukasetista katetrin lapi mikroaksiaaliseen veripumppuun ja estaa
veren paasyn moottoriin.

Syéttsjohto —— 10
A A\
)

)\ % 4 Huuhtelunestekdrki

«©Q)
@ T Huuhtelulevy
@ —— Huuhteluletku
.y
Keltainen luer-liitin

-

=t e i

p =4

Qe BABIOMED

Huuhtely————— 7
kasetti

LISAVARUSTEET

Katetrin asettamiseen kdytetdan

0,018 tuuman, 260 cm:n
asetusohjainlankaa. Ohjainlangassa on
rontgenpositiivinen, muotoiltava karki.

Seuraavat vaihtoehtoiset ohjainlangat

on testattu ja hyvaksytty kaytettaviksi
Impella System jérjestelmén kanssa: Boston
Scientific Platinum Plus™ ST 0,018 tuumaa
ja Boston Scientific V-18 Control Wire™ ST
0,018 tuumaa.

Impella kainalon asennussarja helpottaa
Impella 5.5 katetrin. Se siséltaa
halkaisijaltaan 23 Fr x 6 cm:n pituisen
irrotettavalla suojuksella varustetun
sy6ttolaitteen ja kaksi (2) siirtolukkoa,

joita kdytetdan siirteen kiinnittamiseen
sy6ttolaitteeseen. (Huomautus: Suositellun
Hemashield Platinum -siirteen kanssa
kdytettdessa tarvitaan vain yksi siirtolukko.)

Pakkaukseen sisaltyy 8 Fr silikonilla
paallystetty voitelulaajennin. Sita
suositellaan kéytettavaksi yhdesséa
Hemashield Platinum -siirteen kanssa, jonka
halkaisija on 10 mm ja pituus 20 cm.

Viiltomallia kaytetaan Impella 5.5 katetrin
oikean sijoittamisen apuna, kun katetri
asetetaan suoraan aorttaan. Viiltomalli
osoittaa viillon oikean sijainnin nousevassa
aortassa.

Kaksi silikonitulppaa voidaan sijoittaa
katetrin varren ympdrille auttamaan
verenvuodon hallinnassa Impella 5.5
katetrin asettamisen aikana ja sen jdlkeen.

Sairaalan puolesta saatavilla on oltava

glukoosiliuosta (tavallisesti 5 % glukoosia
vedessd, jossa on 25 tai 50 [U/ml
hepariinia), jota kaytetdan Impella 5.5
katetrin huuhtelunesteena.

Automated Impella Controller ohjaimen
vaunu on tarkoitettu Automated Impella
Controller ohjaimelle. Vaunussa on pyérat,
jotka helpottavat ohjaimen ja sdilytyskorin
kuljettamista. (Lisatietoja ja kokoamisohjeet
saat Automated Impella Controller
ohjainvaunun kayttoohjeista.)
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ARVIOINTI ENNEN TUEN ALOITTAMISTA

Ennen toimenpiteen aloittamista arvioi potilas tekijéiden osalta, jotka

voivat olla Impella katetrin onnistuneen asettamisen esteend. Tutki
sisaanvientikohta potilaan verisuonistossa kuvantamistekniikan avulla. Vasen
kammio on lisaksi suositeltava tutkia kaikututkimuksella, jotta vasemman
kammion tukokset, mekaaniset aorttalapét tai vakavat aorttalapén

vuodot voidaan sulkea pois. Harkitse diagnostisen keuhkovaltimokatetrin
asettamista jatkuvaa hemodynaamista seurantaa varten, joka sisaltaa

myds keuhkovaltimo- ja keskuslaskimopaineen seurannan sekd sydamen
minuuttitilavuuden ja SvO,-arvon mittaamisen.

ALOITTAMINEN

TARVITTAVAT VALINEET

e Automated Impella Controller

e Impella 5.5 SmartAssist katetri ja lisdvarusteet

e Diagnostiikkakatetri (AL1 tai MP ilman sivureikia tai saparopaa sivureikien
kanssa tai ilman niita)

® 500 ml:n pussi glukoosiliuosta vedessa huuhteluliuosta varten
(5-prosenttista suositellaan, mutta 5—-20-prosenttiset ovat hyvaksyttavia),
jossa hepariinia 25 tai 50 [U/ml

® 10 mm x 20 cm:n Hemashield Platinum -verisuonisiirre (jos kdytdssa sarja
kainalon kautta sisaanvientiin)

e Impella sarja Impella katetrin sisadnvientiin kainalon kautta

Huomautus: jos huuhteluliuos on pullossa, avaa huuhtelunestekérjen aukko
ja noudata samaa menettelyd kuin pussissa toimitetun huuhteluliuoksen
kanssa.

TAPAUKSEN ALOITTAMINEN

Valttaaksesi kuitujen ajautumisen Impellaan:

e Pida Impella-sydanpumppu pakkaustasolla asettamiseen saakka.

o Al3 yrit3 kdyttaa pumppua keittosuolaliuosaltaassa ennen asettamista.

o Al yritd huuhdella ja asettaa laitetta uudelleen ensimmaisen asettamisen
jalkeen.

e Pida kirurginen pyyhe tai koon 4 x 4 sideharsotaitos poissa sisdan- ja
ulosvirtausikkunoista, kun estat veriroiskeita viedessasi Impella-sydan-
pumppua sisaanviejan lapi.

Jos sinulta jaa valiin jokin vaihe Impella katetrin asennuksessa tai jos jonkin
vaiheen suorittamiseen sallittu aika ylittyy, Automated Impella Controller
ohjaimen ndyttdon tulee kyseista vaihetta koskevia lisdohjeita asennuksen
jatkamista varten. Alla esitellyissa vaiheissa kaikki varjostetut vaiheet edellyt-
tavat steriilia tekniikkaa.

1. Paina aloitusndytén START NEW CASE (ALOITA UUSI TAPAUS) -pai-
niketta tai liita uusi Impella katetri. “Tapauksen aloittaminen” voidaan
valita myds painamalla MENU (VALIKKO) -valondppdinta.

2. Ohjain ndyttaa alla olevan nayton.

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of D5V}

CANCEL}

HUUHTELUKASETIN ASETTAMINEN
1. Avaa huuhtelukasettipakkaus.

Kiinnita keltainen luer-liitin tyhjennysletkuun steriiliin alueeseen.

Siirra huuhtelukasetti ja piikki pois steriililta alueelta.

Lavista glukoosipussi/-pullo piikilld.

Jatka painamalla NEXT (SEURAAVA) -painiketta.

Avaa huuhtelukasetin luukku painamalla ohjaimen vasemmalla

puolella olevaa vapautuspainiketta. Aseta huuhtelukasetti Automated

Impella Controller -ohjaimeen.

7.  Aseta huuhtelukasetti ohjaimen etuosassa olevaan muotoiltuun
lokeroon. Noudata huuhtelukasetin sisépuolella oleva piirrosta, joka
osoittaa, kuinka se asetetaan oikein.

8. Liu'uta huuhtelulevy huuhtelukasetin oikealla puolella olevaan
aukkoon, kunnes se napsahtaa paikalleen. Ohjain aloittaa
automaattisesti huuhtelukasetin esitayton.

9.  Suorista huuhteluletku ulos ja sulje huuhtelukasetin luukku.
Huuhtelukasetin luukun reunojen ymparilla on riittavasti tilaa, jotta se
ei purista ulostulevaa huuhteluletkua.

10. Ohjain aloittaa huuhtelukasetin esitdytdn automaattisesti sen jélkeen,

kun kasetti on asetettu. Etenemispalkista voi seurata huuhtelukasetin
esitayton etenemista.

Su s wWwN

IMPELLA KATETRIN LUTTAMINEN

1. Ota Impella katetri pois pakkauksesta kdyttden steriilia tekniikkaa ja
tarkasta katetri ja myds sen liitin vaurioiden varalta.

2. Tarkasta johto ja ohjainpadssa olevat liitinnastat vaurioiden varalta.
3.  Siirra steriili liitinjohto Impella katetrista pois steriililta alueelta.
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4. Avaa sinisen katetrin tulpan kansi kiertamalla my6tapdivaan. Kohdista
liitinkaapelin lovi Automated Impella Controllerin edessa olevan
sinisen katetrin pistokkeen loven kanssa ja kytke kaapeli ohjaimeen.

(-9 Close the purge cassette door NexT

Ele® Connect Impella Catheter to controller
Push firmly to secure connector

)

CANCEL }

*o—0 6

5. Kun huuhtelukasetti on esitdytetty ja ohjain havaitsee, etta
liitoskaapeli on kytketty, se pyytad sinua kiinnittamaan keltaisen
luerin Impella katetriin.

EEY  If included, remove and discard Y-Connector

4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

file Snhap purge clip onto white cable

Priming Purge Cassette

CANCEL}

o000

6. Kiinnitd ja kiristd huuhteluletkun keltainen luer Impella katetrin
sivuhaaraan, jos sitd ei ole vield tehty.

/

7. Kun ohjain havaitsee, etta luer-liitos on liitetty, se aloittaa
automaattisesti huuhteluluumenin esitayton.

click

= =

8. Napsauta huuhtelukiinnitin (sijaitsee ldpindkyvan sivuhaaran
paineséilidssa) liitinjohtoon.

9.  Kun huuhteluluumen on esitaytetty, ohjain siirtyy automaattisesti
seuraavaan nayttoon.

10. Seuraavan ndytén ensimmaisessd vaiheessa sinua pyydetaan
sy6ttamaan huuhtelunesteen tiedot.

HUUHTELUNESTETIETOJEN SYOTTAMINEN
1. Ettd neste tulee ulos Impella katetrista.

s)P Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml
Dextrose Concentration |5 %

Heparin Concentration | O IUfml

CANCEL }

o000 00

ACCEFT}

2. Voit valita ndytossa nakyvat oletusarvot painamalla ACCEPT
(HYVAKSY) -painiketta. Tama valitsee kyseiset arvot, ja seuraava
nayttd aukeaa automaattisesti. Huomautus: Oletuksena
tyhjennysnesteen arvot ovat tyhjennysnesteen arvot viimeisesta
tapauksen kaynnistyksestd, joka suoritettiin Automated Impella
Controller ohjaimella.
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Voit muuttaa huuhtelunestetietoja painamalla EDIT (MUOKKAA)
-painiketta, selaamalla haluamaasi kohtaan ja valitsemalla sen
painamalla valintanuppia tai kayttdmalla valkoisia nuolipainikkeita.
Selaa sitten arvoja ja valitse uusi arvo painamalla valintanuppia.
Paata muokkaus painamalla DONE (VALMIS) -painiketta. Ohjain
kdyttad oletusarvoja, jos muita valintoja ei tehda.
 Huuhtelunesteen asetukseksi voidaan valita 50 ml, 100 ml, 250 ml,
500 ml tai 1 000 ml.

e Glukoosipitoisuuden asetukseksi voidaan valita 5 %, 10 % tai 20 %.

e Hepariinipitoisuudeksi voidaan asettaa 0 IU/ml, 5 1U/ml, 6,25 1U/ml,
10 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 1U/ml, 40 1U/ml, 50 1U/ml.

KIINNITA PUHDISTUSLETKU

1.

Viimeistele asennus liittdmalld huuhteluletku valkoiseen liitinjohtoon
tyéntdmalld huuhteluletku valkoisessa liitinjohdossa oleviin
pidikkeisiin.

ff_

=

IMPELLA 5.5 KATETRIN ASETTAMINEN
KAINALOON

HUOMAUTUS: Asianmukaisten kirurgisten menettelyiden ja tek-
niikoiden valitseminen on ladketieteen ammattilaisen vastuulla.
Kuvattu menettely annetaan vain tiedoksi. Ladkarin on oman
ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella arvi-
oitava menettelyn soveltuvuus, menettelyn tyyppi ja kdytettavien
jarjestelmien tyyppi.

Jos Impella katetria kdytetadn leikkaussalissa osana avosydanleikkausta,
manipulointi voidaan tehda vain sisaanvientikohdassa. Katetrikokoonpanon
suora manipulointi aortan tai kammion lapi voi aiheuttaa vakavia vaurioita
Impella katetrille ja vakavia vammoja potilaalle.

Kaytettdessa sivureidllistd saparopdistd diagnostiikkakatetria varmista, etta
ohjainlanka tulee ulos katetrin pdasta, ei sivureidsta. Tee tdma suurentamalla
alue 1-2 kertaa, kun ohjainlanka alkaa tulla ulos saparopéasta.

Varo Impella katetrin asettamisen aikana vahingoittamasta sisdanvirtausalu-
etta, kun pidat katetrista kiinni ja asetat asetusohjainlankaa.

A\
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Sisadnvieja ja siirrelukko toimitetaan steriileind, ja niitd saa kayttaa vain,
jos pakkaus ei ole vaurioitunut ja viimeista kdyttopéivaa ei ole ohitettu.

Impella ohjainlangan ja Impella katetrin asettaminen edellyttaa
fluoroskopiaa.

Valta kanyylikokoonpanon sisdantulo-, ulostulo- tai anturialueiden
manuaalista puristamista Impella 5.5 with SmartAssist katetrin
asennuksen aikana.

Siirre on kiinnitettéva sisaanviejaan proksimaalisesti sisaanviejan siirtoyksikon
pidikkeisiin nahden, jotta sisddnvieja ei padse liukumaan pois siirteesta.

Varmista tyontéessasi Impella katetria sisaanviejan lapi siirteeseen, ettd
suljet siirteen verisuonipuristimella heti anastomoosin ylapuolelta, jotta
verenhukka pumppukanyylin lapi voidaan valttaa lapan lapi sisadnviennin
aikana.

Impella sarja kainalon kautta sisadnvientiin on tarkoitettu kaytettavaksi
vain sisdanvientiin. Jatkuvan hemostaasin aikaansaamiseksi sisaanvieja on
"kuorittava” pois ja siirtoyksikko on asetettava siirteeseen.

ALA steriloi tai kayt3 uudelleen mitaan Impella Axillary Insertion -sarjan
osia. Kaikki osat ovat kertakayttdisia ja tarkoitettu vain kertakayttoon.
Uudelleenkaytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi heikentaa
suorituskykyad.

Sisdanviejd on suunniteltu asetettavaksi siirteeseen. Sitd ei ole tarkoitettu
asetettavaksi suoraan valtimoon.

Abiomed suosittelee halkaisijaltaan 10 mm:n Hemashield Platinum -siirteen
kayttdd sisadnviejan kanssa, silld ne ovat keskendén yhteensopivat ja
siirteen ja sisadnviejan valinen asianmukainen hemostaasi voidaan taata.
Halkaisijaltaan pienempi siirre ei valttdmattd mahdu sisdénviejan paalle.

Verenhukan minimoimiseksi kanyylin 1api Abiomed suosittelee kayttamdan
20 cm:n pituista siirrettd, jotta Impella katetrin kanyyli voidaan tyéntaa
kokonaan siirteeseen ennen kuin anastomoosin kohdalla olevat
verisuonipuristimet avataan.

ALA taita tai purista Impella katetrin valkoista cm-merkinngilld merkittya
osaa millddn muulla kuin pehmedleukaisella verisuonipuristimella.
ALA taita tai purista "kuorittavaa” peel-away-sisaanviejaa.

On erittdin tarkeda, ettd Impella katetri sijoitetaan oikein, ja katetrin
sijoittamiseen kannattaa kdyttaa runsaasti aikaa.

Huolehdi, etta tydnnat ohjainlangan ja diagnostiikkakatetrin sisdanviejan
hemostaasiventtiilin keskelle valttadksesi venttiilin repedmisen.

Varmista asettaessasi Impella katetria sisddnviejaan, ettd asetat sen
suoraan sisaanviejan venttiilin keskelle.

Varmista, ettd irrotettavan vaipan sulkuhana pidetddn aina suljetussa
asennossa. Seurauksena voi olla merkittavaa takaisinvuotoa, jos sulkuhana
on auki.
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Seuraavissa vaiheissa kuvataan Impella 5.5 with SmartAssist® katetrin
suositeltu tekniikka kainalovaltimosisadnvientid varten.

-t

. FEristd ja tuo kainalovaltimo nakyviin ja jarjesta kontrolli proksimaalisten
ja distaalisten verisuonisilmukoiden kautta.

2. Kiinnitd 10 mm (halkaisija) x 20 cm (pituus) -kokoinen verisuonisiirre
kainalovaltimoon kéyttdmalld normaalia paasta sivulle -anastomoosia.
HUOMAUTUS: Abiomed suosittelee Hemashield Platinum -siirteen
kayttod ja vahintadn 60 asteen viistettd siirteen padssa, jotta kovan
moottorikotelon eteneminen valtimoon helpottuu.

3. Suljessiirre verisuonipuristimella heti anastomoosin yldpuolelta ja
|6ysaa verisuonisilmukoita, jotta veri padsee virtaamaan siirteeseen ja
hemostaasi anastomoosin kohdalla voidaan arvioida.

4. Aseta sisadnvieja siirteeseen ja kiinnitd se yhdelld mukana toimitetulla
(1) siirrelukolla. Aseta siirrelukko avaamalla se ja sijoittamalla pidikkeiden
ja sisadnviejan navan valiin, jotta sisdanvieja ei paase liukumaan pois
siirteesta. HUOMAUTUS: Mikali kdytetddn muuta kuin Hemashield
Platinum -siirrettd, siirteen ja sisdanviejan valisen hemostaasin
ylldpitdminen saattaa vaatia kahta siirrelukkoa. Alla olevista kuvista ndet,
kuinka toinen siirrelukko tulee sijoittaa.
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Sisdénvieja, siirrelukko ja Hemashield Platinum -siirre (siirre ei sisélly
toimitukseen)
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Oikea sijoittaminen, jos siirrelukkoja tarvitaan kaksi

5. Kiinnitd siirrelukko painamalla molemmat ulommat kielekkeet yhteen.
Kun siirrelukko on kokonaan suljettu, se mahdollistaa hemostaasin. Jos
hemostaasia ei saavuteta, varmista, ettd painat kaksi kieleketta yhteen,
jotta siirrelukko on kokonaan suljettu alla esitetylld tavalla. Siirrelukkoa ei
voi vaurioittaa sulkemalla likaa. HUOMAUTUS: siirre voidaan kiinnittad
sisadnviejan paalle myos vahvoilla ompeleilla tai umbilikaaliteipilla.
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Paina kahta osoitettua kieleketté Siirteen lukitus taysin

6. Irrota verisuonipuristin siirteesta ja aseta 0,035 tuuman
diagnostiikkaohjainlanka ja 4—6 F:n diagnostiikkakatetri sisdanviejaan.
Huolehdi, etta lanka ja katetri menevdt hemostaasiventtiilin keskelle.
Tyonna ohjainlanka ja katetri vasempaan kammioon.

7. Irrota diagnostiikkaohjainlanka ja vaihda sen tilalle 0,018 tuuman
asetusohjainlanka. Poista diagnostiikkakatetri, kun 0,018 tuuman
ohjainlanka on oikeassa paikassa vasemmassa kammiossa.

8.  Annostele hepariinia sairaalan kdytanndn mukaisesti. Kun aktivoitu
hyytymisaika (ACT) on vahintaan 250 sekuntia, poista laajennin.

9. Irrota suojaholkki mukana toimitetusta 8 Fn silikonipinnoitetusta
voitelulaajentimesta varoen silikonin joutumista kasiisi. Aseta
laajennin sisdanviejdan 0,018 tuuman asetusohjainlankaa pitkin, jotta
hemostaasiventtiili peittyy silikoniljylla ja Impella katetrin sisdanvienti
hemostaasiventtiilikokoonpanon Iapi helpottuu. Kun laajennin on viety
kokonaan sisaan, irrota se pitamalld 0,018 tuuman asetusohjainlankaa
paikallaan.

10. Sulje siirre verisuonipuristimella heti anastomoosin ylapuolelta,
jotta verenhukka pumppukanyylin lapi voidaan valttad lapan lapi

sisaanviennin aikana.

11. Huolehdi, ettd ohjainlanka pysyy paikallaan, ja aseta Impella katetri
takaisin 0,018 tuuman asetusohjainlankaan ja vie katetria ohjainlankaa
pitkin sisadnviejan kautta siirteeseen, kunnes koko pumppukanyyli ja
moottorikotelo ovat siirteessd ja vain katetrin varsi on nakyvissa lapan

ulkopuolella.

12. Irrota verisuonipuristin ja jatka Impella katetrin sisdanvientia aorttaan.
Jatka vientia aorttalapan poikki kayttden apuna fluoroskooppista
kuvantamista, jotta kanyylin mutka asettuu oikein aorttaldpan
annulukseen ja sisaanvirtausaukko noin 5 cm:n syvyydelle kammioon.
Irrota asetusohjainlanka ja aloita Impella katetrilla annettava tuki

jaliempana tassa luvussa kuvatulla tavalla.

13. Sulje siirre kainalovaltimon vierestd pehmedleukaisella
verisuonipuristimella tai pyyda hoitajaa kdyttdmaan digitaalista painetta
siirteen pohjassa olevan verenvuodon hallitsemiseksi, jotta sisdanvieja
voidaan poistaa ja siirre lyhentdd. HUOMAUTUS: varmistaaksesi,

ettd pehmealeukainen verisuonipuristin sulkee siirteen ja 9 F:n katetrin
kokonaan, avaa sisaanviejan sivuhaaran huuhteluventtiili ja varmista,

ettei verta vuoda jdrjestelmasta.

14. Liu'uta siirtosuojus takaisin punaiseen Impella pistokkeeseen.

HUOMAUTUS: 23 F x 6 cm:n “kuorittavaa” peel-away-sisaanviejaa
kdytettaessd sisaanvieja voi olla tarpeen vetdd siirtosuojuksen paalle,
jotta peel-away-sisaanvieja voidaan poistaa kokonaan valtimosta.

15. Sisadnviejan poistamiseksi avaa siirrelukko painamalla kahta vierekkaista
pitkaa kieleketta yhteen alla esitetylla tavalla ja irrota se siirteesta.
4 M
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Paina kahta osoitettua kieleketta

yhteen vapauttaaksesi siirteen
\_ lukituksen. J

yhteen sulkeaksesi siirteen suljettuna

\_ lukituksen )

Siirteen lukituksen sulkeminen

Siirrelukon avaaminen

16. Liu'uta sisdanvieja kokonaan pois siirteesta ennen kuin kuorit sen
irti. Irrota sisaanvieja katetrin varresta halkaisemalla napa painaen
peukalokielekkeitd ja kuori sen jalkeen suojus irti katetrista.
HUOMAUTUS: kun suojuksen navassa oleva hemostaasiventtiili
rikotaan, venttiili saattaa venyd ennen kuin puoliskot irtoavat toisistaan.

J
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a). Tartu kahdesta siivekkeestd ja taita taakse, kunnes 4. Arvioi anastomoosi hemostaasin osalta.
vgnttuhkokponpangn puoliskot MR E e BIEED Jatka |_<a_hden ) 5. Kiinnitd standardi 6 F:n sisanvieja siirteen distaalipadhan.
siivekkeen irrottamista, kunnes sisaanvieja on kokonaan irti katetrin . 3 . , o
varresta. 6. Vie diagnostiikkatetri (Abiomed suosittelee sivureiatonta 6 Fin
. AL1- tai Multipurpose-katetria tai sivureidllista tai sivureidtonta
saparopaistd 4-5 F:n katetria) 0,035 tuuman tai 0,038 tuuman
diagnostiikkaohjainlankaa pitkin vasempaan kammioon.
7. Irrota diagnostinen ohjainlanka ja vaihda se mukana toimitettuun
0,018 tuuman asetusohjainlankaan.
8. Kiristd verisuonisilmukat verenvuodon hallitsemiseksi ja poista 6 Fin
sisaanvieja.
9. Kostuta Impella 5.5 katetri ja paina yksi silikonitulpista katetrin varteen
Impella 5.5 katetrin moottorin viereen.
10. Aseta Impella 5.5 katetri takaisin 0,018 tuuman ohjainlankaan (edellisen
kappaleen vaiheen 11 ohjeistuksen mukaisesti).
A e manacél)l'“rh?dmg?ramen Slirre Jta u ut§h5|n|rt1en (|)|mme'l'r‘]|{iﬁ?‘ 11. Pida siirrettd paikallaan pohjasta ja aseta Impella 5.5 katetri siirteen
G SEs, UL EREREIGICEICUETE N EES S, U avoimeen paahan silikonitulpan tasoon saakka.
jatettavan siirremateriaalin on oltava juuri sen verran pitké, etta siirre o o
kiinnittyy sinisen ommelnapan ymparille ja koko siirre peittyy ihon alle. 12. Kiinnitd umbilikaalteippi silikonitulpan ymparille.
18. Kiinnité siirre vahvoila silkkiompeleilla sinisen ompelunavan ympérille 13. Loysaa molemmat verisuonisilmukat ja vie Impella 5.5 katetria
siten, ettd Impella katetrin asentoa voidaan edelleen saataa. Poista oh!amlankaa pitkin vasempaan kammioon, kunnes se on oikeassa
verisuonipuristin kainalovaltimon vieresta. paikassa.
19. Haava suljetaan trimmatun siirteen paalle siten, etta sinisen ommelnavan Laitteen vioittumisen estamiseksi 13 kaynnist Impela 5.5 katetria
pad on selvasti nakyvissa. Kiinnita napa tukevasti ihoon. ennen kuin asetusohjainlanka on poistettu,
20. Jos katetrissa on ylijdamaa, poista se. Varmista sijainti fluoroskopian ALA poista Impella 5.5 katetria asetusohiainlanaan pituudelta
ja sijaintisignaalin avulla. Jos Impella 5.5 katetri etenee liian pitkalle P pefia >. I ganp '
vasempaan kammioon ja ohjain ndyttaa kammion aaltomuodon aortan
aaltomuodon sijaan, noudata alla olevia vaiheita a-c. 14. Irrota ohjainlanka.
a) Vedd kateﬂtnallthaksepaln, kunnes aortan aaltomuoto nakyy 15. Aseta pehmeéleukainen puristin anastomoosin kohdalle ja poista
asennusnaytolld. silikonitulppa.
b) Eya%%ogﬁnjgzligrﬁggzg giklilr}:p ‘éﬁgask;ﬁtrﬁ]a Sﬁ‘?}iﬁi@;’& V(Ig:tetrin 16. Trimmaa mahdollinen ylimaarainen siirre ja liu'uta siirtosuojus paikalleen.
e e merkintéjen valinen etgisyys onlam) 17. Kiinnit siirre sirtosuojuksen sinisen navan ympérille vahvoilla
o - g silkkiompeleilla tai umbilikaaliteipilla.
) Katetrin pitdisi nyt olla sijoitettu oikein. i i R o o
— o | i 18. Sulje haava leikatun siirrannaisen yli siten, ettd sinisen ompeleen napa
21. E.'.'n”.'tta ontam|ngft[ﬁsu01E§ ?'Q'?ee..'}lfm?trﬂe naﬂp;gaq._ Lul |ts|?__ - on selvasti nakyvissa. Impella 5.5 katetri ohjausta voidaan tarvittaessa
k!?(?tlrif\r/ear:giap?a‘if;Ilzlesekri]risat]sg SIEaTL?oﬂyaBrg¥§t aggglr?r?g'ste"rri]ilri“ d kasitell3 irrottamalla siirtoyksikko ja siirtamalld katetria siséan tai ulos.
suojus sen enimméispituuteen ja kiinnitd I&himpana punaista Impella® 19. Jos katetrissa on ylijgamad, poista se. Varmista sijainti fluoroskopian
pistoketta oleva pad kiristamall3 kiinnitysrengas. ja sijaintisignaalin avulla. Jos Impella 5.5 katetri etenee liian pitkalle
VAIHTOEHTOINEN SISAANVIENTITEKNIKKA vasempaan kammioon ja ohjain ndyttdd kammion aaltomuodon aortan
” 2 TN .. aaltomuodon sijaan, noudata alla olevia vaiheita a-c.
KAYTTAMALLA SIVUHAARASIIRRETTA JA SILIKONITULPPIA e t'Jt ksendin. k +an aaltormiioto nak
1. Kun olet tuonut kainalovaltimon nakyviin ja tehnyt viillon ylld olevien ) sigaistir?éettr')lﬁé aaksepain, kunnes aortan aaltomuoto nakyy
ohjeiden mukaisesti, valmistele Dacron®-verisuonisiirre (10 mm x 20 cm) | ytofa.
viistamall4 siirteen pa 45—60 asteen kulmaan. b) |Kun aortan aaliomuoto nakyy, Vﬁdé katetr;]a taaksepain v(ielé
T Pt — —— isaa 3 cm, jos kaytossa on Impella 5.5 with SmartAssist. (Katetri
2. E;rlll?ttsaeﬂ;siggigiset ja proksimaaliset verisuonisilmukat verenvuodon vierekkéisten merkintojen vélinen etaisyys on 1 cm.)
3. Kiinnitd verisuonisiirre kayttamalla normaalia paasta sivulle SRR ol o SrETeel i
-anastomoosia. 20. Kiinnitd kontaminaatiosuojus siniseen ommelnapaan. Lukitse
kiinnitysrengas paikoilleen kaantamalla sitd myotapaivaan. Kiinnita
e ~N katetri varsi paikalleen kiristamalld Tuohy-Borst. Pidenna steriili suojus
sen enimmaispituuteen ja kiinnita lahimpana punaista Impella®
pistoketta oleva paa kiristamalla kiinnitysrengas.
- J
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SISAANVIENTI SUORAAN AORTTAAN

HUOMAUTUS: Asianmukaisten kirurgisten menettelyiden ja
tekniikoiden valitseminen on laaketieteen ammattilaisen
vastuulla. Kuvattu menettely annetaan vain tiedoksi. Laakarin

on oman ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa
perusteella arvioitava menettelyn soveltuvuus, menettelyn tyyppi
ja kdytettavien jarjestelmien tyyppi.

Valta kanyylikokoonpanon sisddnvirtaus-, ulosvirtaus- tai anturialueiden
manuaalista puristamista.

ALA taita tai purista Impella katetria millaan muulla kuin
pehmeéleukaisella verisuonipuristimella. ALA taita tai purista
"kuorittavaa” peel-away-sisaanviejda.

Késittele varoen. Impella-katetri voi vaurioitua pakkauksesta
poistamisen, valmistelun, sisédnviennin tai katetrin asennon
muuttamisen tai poistamisen yhteydessd. ALA milloinkaan taita tai veds
katetria tai mekaanisia osia, kirista niita likkaa, veda niita tai kohdista
niihin liiallista painetta.

Yli 6 mm:n viilto voi mahdollistaa etutulpan etenemisen aorttaan.

Impella 5.5 katetri asetetaan kirurgisesti, kun nousevaan aorttaan paasee
sternotomian tai torakotomian kautta. Sijoittamisen apuna on kéytettava
transesofageaalista kaikukardiografiaa (TEE).

SISAANVIENNIN VALMISTELUT

Kaytettdessa sivureidllistd saparopdistd diagnostiikkakatetria varmista, ettd
ohjainlanka tulee ulos katetri paastd, ei sivureidsta. Tee tdma suurentamalla
alue 1-2 kertaa, kun ohjainlanka alkaa tulla ulos saparopaasta.

1. Kaytd sijoittamista varten mukana toimitettua steriilia viiltomallia ja aseta
sidebiter-puristin aorttaan vahintddn 7 cm ldppatason ylapuolelle. Liian
|ahelld aorttaldpan annulusta oleva viilto voi johtaa siihen, etta katetri
ulosvirtausalue on siirteessd aortan sijaan.

2. Tee enintaan 6 mm:n viilto (tai lavistys) nousevassa aortassa olevaan
sisaanvientikohtaan. Viilto saa olla pituudeltaan < 6 mm, jotta
etusilikonitulppa ei paase etenemdan aorttaan viillon kautta.

3.  Kiinnita Dacron®-verisuonisiirre (10 mm x 15 cm) aorttaan kadyttamalla
normaalia paasta sivuun -anastomoosia.

4. Annostele hepariinia, kunnes aktivoitu hyytymisaika (ACT) on vahintaan
250 sekuntia. Huomautus: aktivoidun hyytymisajan pitdminen vahintdan
250 sekunnissa auttaa estdmdan tukoksen padsyn katetriin, mika
saattaisi aiheuttaa akillisen pysahdyksen kaynnistyksen yhteydessa. *Jos
potilas saa GP lib-llla:n estdjaa, Impella 5.5 katetri voidaan asettaa, kun
aktivoitu hyytymisaika on 200 sekuntia tai enemman.

5.  Kun anastomoosi on valmis, kiinnitd puristin siirteen distaaliseen paahan
ja vapauta proksimaalinen puristin siirteen alaosasta. Tarkasta, ettei
ommellinjassa ole vuotoja, ja kiinnita puristin takaisin siirteen alaosaan.

6. Kostuta Impella 5.5 katetri ja tyénna molemmat silikonitulpat
moottorikoteloa vasten alla esitetylld tavalla.

M&MWW»M g

Etusi- Takasi-
likonitulppa likonitulppa

Impella 5.5 katetri ja silikonitulpat

7. Kunsiirteen alaosa on suljettu puristimella, aseta Impella 5.5 katetri
siirteen avoimeen paahan takatulpan tasoon saakka.

8.  Kun katetri on paikallaan, kiinnita kiristysside silikonisen takatulpan
ymparille. Kirista kiristysside riittavan tiukkaan, jotta vuoto takatulpan
ympadrilld saadaan hallintaan, mutta anna silti katetri liukua tulpan lapi.

9. Vapauta puristin ja vie Impella 5.5 katetri aorttaan.

10. Jos potilas on kytkettyna sydan-keuhkokoneeseen, anna sydamen
tayttya rajoittamalla paluuvirtausta sydan-keuhkokoneeseen ja
vahentamalla sydan-keuhkokoneen virtausta minimiasetukseen,
kuitenkin niin, etta hyvaksyttava fysiologinen systeeminen virtaus sailyy.

11.  Heti kun moottorikotelo on siirtynyt aorttaan, kiinnita silikonisen
etutulpan tylppapaa I0ysasti siirteeseen. Silikonitulpan tulee olla siirteen
proksimaalisimmassa osassa. Huomautus: Etusilikonitulppa ei saa
liikkua siirteen sisalla, mutta katetri varren tulee likkua tulpan sisalla
ilman vastusta. Kun kiinnitdt etusilikonitulppaa siirteeseen, ala tyonna
silikonitulppaa liian syvalle, koska se voi vahingoittaa Impella 5.5
katetria.

12. Kun katetria vieddan eteenpain aortassa, alkuperaiselld sijaintisignaali
vastaa ominaisuuksiltaan aorttasijaintisignaalia. Ald anna etutulpan
edetd siirteen alaosaa pidemmalle.

13. Auta katetria siirtymaan aorttaldpan lapi kohdistamalla lievda painetta
aorttaldpan posterioriseen puoleen, jotta aorttaldppaan syntyy tilapainen
vuoto.

14. Vie katetria varovasti eteenpain, kunnes sisaanvirtausaukko ylittaa
aorttaldpan ja katetri mutka on aorttaldpan annuluksen tasolla. Varmista
sijainti transesofageaalisen kaikukardiografian (TEE) avulla.

IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST
KATETRIN SIJOITTAMINEN JA
KAYNNISTAMINEN

Jos Impella 5.5 katetri ei ole oikein paikoillaan, kammio ei tyhjenny
tehokkaasti (hydrauliikan oikosulku). Potilas ei valttaméatta hyddy ohjaimen
naytdssa ilmoitetusta virtausnopeudesta.

A\

1. Tarkista uudelleen, ettd asetusohjainlanka on poistettu, ja varmista,
ettd ohjaimessa nakyy sykkiva aaltomuoto ja etta kanyylin mutka on
oikein aorttaldpan annuluksessa ja sisadnvirtausaukko noin 5 cm:n
syvyydelld kammiossa. (Katso vaihe 6, jos ohjaimessa nakyy kammion
aaltomuoto.)

2. Avaa P-tason valikko painamalla START IMPELLA (KAYNNISTA
IMPELLA) -painiketta. Nosta P-taso P-0:sta P-2:een kaantdmalld
valintanuppia.

Retrogradinen virtaus tapahtuu aorttaldpan poikki, jos Impella-
katetrin virtausnopeus on alle 0,5 I/min.

START
IMPELLA

P9
P8,
P7-|
P-6-|
P5-|

Anticoagulate before removing dilator. P
(Recommend ACT above 250 seconds) P-3-

P-2-
Confirm purge fluid exits Impella Catheter. P

P-0-

SXSXS

Remove Guidewire before starting Impella.

o0 00000

CANCEL>
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3. Valitse uusi P-taso painamalla valintanuppia. Nosta P-taso P-9:3an
varmistaaksesi oikean ja vakaan sijoittelun.

4. Arvioi katetri sijainti aortan kaaressa. Jos katetrissa on ylijadmaa,
|6ysaa Tuohy-Borst, poista ylijaamé ja KIRISTA TUOHY-BORST
UUDELLEEN. Katetri tulee olla kohdakkain ennemmin aortan pienemman
kuin suuremman kaaren kanssa. Varmista sijainti fluoroskopian ja
sijaintisignaalindyton avulla.

5. Tarvittaessa siirra katetria.

Jos Impella katetri etenee liian pitkalle vasempaan kammioon ja
ohjaimessa nakyy kammion aaltomuoto (ks. kuva ylld) aortan
aaltomuodon sijaan, siirrd katetria seuraavien ohjeiden mukaisesti.

a) Loysaa Tuohy-Borst ja veda katetria taaksepain, kunnes sijaintinaytélld
nakyy aortan aaltomuoto.

b) Kun aortan aaltomuoto nakyy, veda katetria taaksepain vield
lisda 3 cm, jos kaytdssa on Impella 5.5 with SmartAssist. (Katetri
vierekkaisten merkintdjen valinen etdisyys on 1 cm.)

©) KIRISTA TUOHY-BORST UUDELLEEN.
d) Katetri pitdisi nyt olla sijoitettu oikein.

SIIRTOYKSIKON KAYTTO
1.  Liu'uta sininen ommelnapa ja vie kohorenkaat siirteeseen.

2. Kiinnitd siirtoyksikké potilaaseen sinisilla ommeltyynyilla tai StatLock®-
kiinnityslaitteella.

3. Arvioi katetri sijainti aortan kaaressa. Jos katetrissa on ylijdamaa,
6ysaa Tuohy-Borst, poista ylijaamé ja KIRISTA TUOHY-BORST
UUDELLEEN. Katetri tulee olla kohdakkain ennemmin aortan pienemman
kuin suuremman kaaren kanssa. Varmista sijainti fluoroskopian ja
sijaintisignaalin avulla.

4. Kiinnitd kontaminaatiosuojus siirtoyksikén siniseen osaan. Lukitse
kiinnitysrengas paikoilleen kdantamalld sitd myotapaivadn. Kiinnita
katetri varsi paikoilleen kiristamalla liitetty kiinnitysrengas.

5. Pidenna kontaminaatiosuojus varovaisesti sen enimmaispituuteen ja
kiinnita lahimpana punaista Impella pistoketta oleva paa kiristdmélla
kiinnitysrengas.

6. Valitse alhaisin P-taso, jonka avulla voit saavuttaa potilastukeen
tarvittavan suurimman virtausnopeuden. Voit valita Impella 5.5
katetrille ynden kymmenestd P-tasosta (P-0—P-9).

P-LEVEL (P-TASO)

P-LEVEL (P-TASO) -tilassa voit valita Impella katetrille yhden kymmenesta
P-tasosta (P-0—P-9) (katso alla oleva taulukko). Valitse pienin P-taso (P-2 tai
suurempi), jolla on mahdollista saavuttaa potilaan tukemiseen tarvittava
virtausnopeus.

*Keskimaarainen virtaus (I/min)

P-level 30 - 60 mmHg Kierrosta minuutissa
P-0 0 0
P-1 0 12000
P-2 00-19 17000
P-3 11-27 20000
P-4 19-33 22000
P-5 2,8-37 24000
P-6 34-4, 26 000
pP-7 39-45 28 000
P-8 43-49 30000
P-9 50-55 33000

*Virtausnopeus voi vaihdella imun tai vaarén asennon vuoksi.

Impella katetri kdytté P-tasotilassa: o
Avaa FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO) -valikko painamalla
FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO) -painiketta.

2. Lisaa tai vahenna virtausnopeutta kdantamalla valintanuppia.
3. Valitse uusi virtausnopeus painamalla valintanuppia.

VASEMMAN KAMMION (LV)
SIJAINTISIGNAALIN SAATAMINEN

TARKEAT HUOMAUTUKSET

Vasemman kammion (LV) sijaintisignaalia ja LV-arvioita ei ndytetd, kun
pumput kayvat P-3-tasolla tai sitd alhaisemmalla. Kytke signaali uudelleen
kayttoon lisadmalla pumpun nopeutta P-4:adn tai korkeampaan.

Halytystilat ja alhaiset pumpun nopeudet voivat vaikuttaa LV-
sijaintisignaaliin ja -arvioihin.
Ulostulopaineen sijaintisignaalin, mukaan lukien aortan sijaintisignaaliin

liittyvat halytykset, katkeaminen estaa LV-arvion laskemisen ja
nayttamisen. LV-arviota varten tarvitaan toimiva aortan sijaintisignaali.

LV-sijaintisignaalin kalibrointi ei ole mahdollista, jos P-taso on alle P-4 tai
jos Suction (Imu) -halytys, Placement Signal Not Reliable (Sijaintisignaali ei
ole luotettava) -halytys tai asemointihalytykset ovat aktiivisia.

Poikkeavat olosuhteet, kuten sydamen rytmihairiot, Ao-LV-kayrien
eriytyminen vastakkaisiin suuntiin tai aorttastenoosi, voivat rajoittaa LV-
saatotyokalun kayttoa.

VASEMMAN KAMMION (LV) SUAINTISIGNAALIN SAATO
Saada vasemman kammion (LV) sijaintisignaalia mahdollisen
mittausvaihtelun vahentamiseksi. Sadada LV-sijaintisignaalia, kun
ndyttoon ilmestyy valkoinen ilmoitus. limoitus ilmestyy ensimméisend,
kun ehdotettu mukautus lasketaan. Jos ehdotettu saato lasketaan, toinen
ilmoitus ilmestyy, kun pumppua on kaytetty 24 tuntia.

Suggested adjustment available. Press the MENU soft key then

Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

DISPLAY }

PURGE
MENU

Purge System
O — - i
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power

301 mmHal O“tPY¢

MENU }

Cardiac Output:

5.0 unin
0.9 wans

Impella Flow "

3.3...

Saada vasemman kammion (LV) sijaintisignaalia seuraavasti:
1. Paina MENU (VALIKKO) -painiketta.
2. Valitse kiertosadtimelld Adjust LV Signal (Sddda vasemman kammion
signaalia) -vaihtoehto.
3. S43da aaltomuotoa kayttamalld vaihtonuolia tai kiertosaadinta. LV
Adjustment (Vasemman kammion saatd) muuttuu oletusarvoisesti
ehdotettuun saatdarvoon.

Purae Pressure:
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4. Vahvista ehdotettu saaté painamalla DONE (VALMIS) -painiketta.
LV-aaltomuodon saadot tapahtuvat 1 mmHg:n lisdyksin alueella
—60—60 mmHg. Suositus: &l saddd muuhun kuin ehdotettuun

arvoon.

Adjust LV signal:

v

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg cANCEL

FLOW
CONTROL

DwmAv}

PURGE
MENU

Purge System
[— - - )
Purge Flow: 2.0mlfhr | Cardiac Power

Purge Pressure: 301 mmHg Output:

Impella Flow “
3.9 Max
2.9 Min 3 . 3 [

Huomautus: ei ole epatavallista, ettd vasemman kammion (LV) systolinen
arvo on suurempi kuin aortan (Ao) systolinen arvo.

MENU }

Cardiac Output:

5.0 unin
0.9 wans

SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN
SYOTTO

Syddmen minuuttitilavuuden ja sydédmen minuuttitehon mittaustiedot
ovat vain tiedoksi. Al kayta niitd diagnostisiin tarkoituksiin tai potilaan
seurantaan. Tarkista erikseen kaikki ndytetyt parametrit hyvaksytylla
tai hyvaksytyksi ilmoitetulla diagnostiikkalaitteella. Syotéd syddmen
minuuttitilavuus Automated Impella Controller ohjaimeen viitelaitteesta,
kuten Swan-Ganz-katetrista. Syota uusi syddmen minuuttitilavuus 8 tunnin
valein. Kun syottamisesta on kulunut 7 tuntia, nakyviin tulee valkoinen
ilmoitus, jossa kehotetaan sy6ttdmaan uusi syddmen minuuttitilavuus.
Syota syddmen minuuttitilavuus seuraavasti:

1. Paina MENU (VALIKKO) -painiketta.

2. Valitse Enter Cardiac Output (Syoté syddmen minuuttitilavuus)
kayttamalld kiertosaadinta tai ylos/alas-nuolipainikkeita.

3. Syota sydamen kokonaisminuuttitilavuus, joka voi olla mika tahansa
arvo vdlilld 0,0-10,0 I/min 0,1 I/min -suuruisin lisayksin.

4. Suorita loppuun painamalla DONE (VALMIS) -painiketta tai
kiertosaadinta.

Enter Cardiac Qutput: DoNEp
A
Cardiac Output
v
CANCEL}

Syddmen minuuttitehon vahvistus tulee ndkyviin, jos syotetty syddmen
minuuttiteho on pienempi tai yhtd suuri kuin nykyinen Impella virtaus.
CONFIRM (Vahvista) -painike kdyttaa nykyista Impella virtausta, koska
sydamen kokonaislahtétehoa ja natiivia syddmen Idhtdtehoa ei trendata.
BACK (Takaisin) -painike palaa Enter Cardiac Output (Anna syddamen
minuuttitilavuus) -nayttdon. CANCEL (Peruuta) -painike sulkee tydnkulun.

Cardiac Output Confirmation

N\ The entered Cardiac Output is the same

or less than Impella Flow. conFRM
Impella Flow of 3.3 L/min will be used until
a new reference measurement is entered. Backp
Native Cardiac Output will not be trended.

CANCEL’

SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN, NATIIVIN SYDAMEN
MINUUTTITILAVUUDEN JA SYDAMEN MINUUTTITEHON
LASKELMAT

Kun syddmen minuuttitilavuus on syétetty, Automated Impella Controller
ohjain voi laskea alkuperaisen syddmen minuuttitehon ja natiivin sydamen
minuuttitilavuuden kayttamalld seuraavia yhtaloita:

CPO = (CO x MAP) / 451

NCO = CO - Impella virtaus

Natiivin syddmen minuuttitilavuuden arvio johdetaan natiivin toiminnon
ja aortan pulssipaineen (PP) suhteesta. Tamd suhde on lineaarinen ja sita
skaalataan kalibrointikertoimella B, joka voi vaihdella potilaiden valilla

ja yksittdisen potilaan tilan muuttuessa. Namé suhteet voidaan osoittaa
seuraavalla yhtalolla:

NCO=B x PP

Kun kalibrointikerroin on saavutettu, Automated Impella Controller ohjain
jatkaa syddmen minuuttitilavuuden, natiivin syddmen minuuttitilavuuden ja
sydamen minuuttitehon laskemista seuraavien 8 tunnin ajan kdyttden ylla
olevia yhtaloita.

Verenkierron tukijarjestelma Impella 5.5° with SmartAssist®
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Jos syddmen minuuttitehoarvot ovat pienempid tai yhta suuria kuin 0,6, arvo
nakyy keltaisena.

Huomautus: ala kdyta arvoja kliinisend diagnostiikkavalineend, ne ovat vain
tiedoksi.

SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN SYOTTAMISEN
MUISTUTUKSET

Valkoinen muistutus CO:n sy6ttémisestd tulee nékyviin 15 minuutin vélein
viimeisen tunnin aikana ennen 8 tunnin aikakatkaisua. Jos uutta CO:ta

ei syodtetd 8 tunnin kuluttua, arvot ndkyvat viivamerkkeind, kunnes uusi
sydamen minuuttitilavuus sydtetadn.

Valkoinen muistutus néytetdan myos CO:n péivittamiseksi, jos Automated
Impella Controller ohjain havaitsee merkittavan muutoksen verisuonitilassa.
lImoitus tehdaan, jos keskimadrdinen NCO tai PP poikkeaa huomattavasti
alkuperdisista arvoistaan.

HUUHTELUKASETIN TOIMENPITEET

When replacing the purge cassette or purge fluid, the replacement
process should be completed within 90 seconds of disconnecting
the luer. The Impella Catheter may be damaged if replacement
takes longer than 90 seconds of disconnecting the luer.

Impella katetri huuhtelujarjestelman yllédpidossa on kolme toimenpidetta:

¢ Vaihda kasetti ja pussi

e Vaihda huuhtelunesteen pussi

e limaa huuhtelujarjestelma
Jokainen toimenpide voidaan kdynnistéd PURGE MENU (HUUHTELUVA-
LIKKO) -kalvopainikkeella. huuhtelukasetin toimenpiteet on kuvattu alla.

VAIHDA KASETTI JA PUSSI
Huuhtelukasetti on ehka vaihdettava, jotta Impella jarjestelmaa voidaan
kayttaa laajemmin.

Vaihda sekd huuhtelukasetti ettd huuhteluneste seuraavasti:

1. Paina PURGE MENU (HUUHTELUVALIKKO) ja valitse valikosta
Change Cassette & Bag (Vaihda kasetti ja pussi).

2. Aloita kasetin ja nesteen vaihto valitsemalla START (KAYNNISTA).

3. Kun ohjain kehottaa, irrota luer Impella katetrista.

Huomautus huuhteluletkun liittdmisesta katetriin:
Jos mukana, irrota ja havita Y-liitin ja liitd huuhteluletkun keltainen
luer suoraan Impella katetri keltaiseen takaiskuventtiiliin.

4. Avaa huuhtelukasetin luukku painamalla konsolin vasemmalla puolella
olevaa painiketta. Poista ja havitd vanha kasetti ja huuhtelunestepus-
si.

5. Avaa uusi huuhtelukasetti. Puhkaise uusi huuhtelunestepussi uuden
huuhtelukasetin letkulla. Jatka valitsemalla NEXT (SEURAAVA).

6. Aseta uusi huuhtelukasetti ohjaimeen. Liu ‘uta huuhtelulevy
paikalleen ja vedd huuhteluletku huuhtelukasetin luukun aukon lapi,
kun suljet luukun.

7. Varmista, etta luer on irrotettu. Jatka huuhtelukasetin valmistelua
painamalla NEXT (SEURAAVA).
8. Paivitd huuhtelunesteen tiedot.

a. Valitse ndyt6ssa ndytettavat huuhtelunesteen oletusarvot valitse-
malla CONFIRM (VAHVISTA).

b. Voit muuttaa huuhtelunesteen tietoja valitsemalla EDIT (MUOK-
KAA). Téman jalkeen voit siirtyd valinnoissa ja muokata arvoja
kalvopainikkeilla. Viimeistele muokkaus valitsemalla DONE
(VALMIS).

9. Kun vaiheet 1-8 on suoritettu, liita luer uudesta huuhtelukasetista

Impella katetriin.

VAIHDA HUUHTELUNESTEEN PUSSI
Huomautus huuhteluliuospulloista:
Jos huuhteluliuosta toimitetaan pulloissa, avaa huuhtelunesteen pii-
kissd oleva tuuletusaukko ja noudata samoja ohjeita kuin pusseissa.

Vaihda vain huuhteluneste seuraavasti.

1. Paina PURGE MENU (HUUHTELUVALIKKO) ja valitse Change
Purge Fluid Bag (Vaihda huuhtelunestepussi).

2. Aloita huuhtelunesteen vaihto valitsemalla START (KAYNNISTA).

3. Kun ohjain niin kehottaa, poista vanha huuhtelupussi ja vaihda uusi
huuhtelunestepussi. Siirry seuraavaan vaiheeseen valitsemalla NEXT
(SEURAAVA).

4. P3ivitd huuhtelunesteen tiedot.

a. Valitse ndytdssa ndytettdvat huuhtelunesteen oletusarvot valitse-
malla CONFIRM (VAHVISTA).

b. Voit muuttaa huuhtelunesteen tietoja valitsemalla EDIT (MUOK-
KAA). Taman jalkeen voit siirtyd valinnoissa ja muokata arvoja
kalvondppédimilld. Viimeistele muokkaus valitsemalla DONE
(VALMIS).

5.  Kun ohjain kehottaa, irrota luer Impella katetrista. Ohjain tayttaa
letkun automaattisesti, jolloin neste huuhtelee viimeisen pussin huuh-
telukasetin letkusta.

Huomautus: ohjeet luerin irrottamiseksi ja letkun automaattista

esitayttdd varten tulevat ndkyviin vain, jos kdyttaja on muuttanut

huuhtelunesteen glukoosi- tai hepariinipitoisuuksia.

a. Voit ohittaa huuhtelun valitsemalla SKIP PRIME (OHITA ESI-
TAYTTO).

6.  Kun ohjain niin kehottaa, liita huuhtelukasetin keltainen luer Impella
katetriin.

ILMAA HUUHTELUJARJESTELMA
llmaa huuhtelujarjestelma seuraavasti:
1. Paina PURGE MENU (HUUHTELUVALIKKO) ja valitse "De-Air
Purge System” (Poista ilma huuhtelujérjestelmasta).
2. Aloita ilmaus valitsemalla START (KAYNNISTA).
Varmista, etta huuhtelunestepussi El ole tyhja tai nurinpain ja etta
letku El ole taittunut. Jatka valitsemalla NEXT (SEURAAVA).

4. |Irrota huuhteluletku Impella katetrista.

4 N\ . R . . . g
— 5. Varmista, ettd huuhteluletkussa ei ole ilmaa. Jos ilmaa on jljella,
p— toista ilmanpoisto painamalla BACK (TAKAISIN).
- \ 6. Liita huuhteluletku Impella katetri luer-liittimeen ilmaustoimenpiteen
N ---iiw 3 viimeistelemiseksi.
L\
@)
» \
v \ ’
=@
N J
202 Kayttoohje



ILMAHALYTYS

Edelld mainittujen huuhtelujdrjestelmien aikana ohjausyksikkd valvoo
automaattisesti, onko jarjestelmassa ilmaa. If air is detected in the system,
the controller provides an alert to disconnect the luer, as shown below. Kun
luer on irrotettu, ohjain irrottaa huuhtelujarjestelman automaattisesti.

MUTE
ALARM

Air Detected

AN Disconnect YELLOW luer from Impella Catheter

POTILAAN VIEROITTAMINEN

Potilaan vieroitus Impella-katetrista on la&karin harkinnan mukaan.

Impella 5.5 with SmartAssist on hyvaksytty < 30 vuorokauden kaytt6on.
Vieroitusta voidaan kuitenkin viivastyttaa normaalin kdyttdajan yli tilapaisend
tukitoimena. Témd on tall6in tahaton seuraus potilaan hemodynamiikan
epavakauden jatkumisesta. Jos potilasta ei kyeta vieroittamaan laitteesta
kohtuullisessa ajassa, on harkittava kestavdmpaa vasemman kammion tukea.

LVEDP/CO-trendia voidaan kdyttaa vieroituksen aikana. Katso lisatietoja
Automated Impella Controller ohjaimen kdyttéohjeesta.

Seuraavat vieroituskdytdnnét annetaan vain ohjeeksi.

NOPEA VIEROITTAMINEN
1. Aloita nopea vieroitus laskemalla katetri P-tasoa 2 tason askelin usei-
den minuuttien valein (esimerkiksi P-6:sta P-4:dan ja sitten P-2:een).
ALA pienenn P-tasoa asetusta P-2 alhaisemmaksi ennen kuin vasta
juuri ennen katetri poistamista kammiosta.
2. Kun P-taso on laskettu P-2:een, jatka potilaan tukemista P-2-tasolla
vahintdan 10 minuutin ajan ennen verenkiertotuen lopettamista.
3. Jos potilaan hemodynamiikka pysyy vakaana, laske P-taso P-1:een,
veda katetri aorttaan ja pysayta moottori laskemalla P-taso P-0:aan.
4. Eksplantoi katetri.
Noudata valtimon sulkemiseen liittyvia laitoksen ohjeita.

6. Irrota liitinjohto Automated Impella Controller ohjaimesta ja sammuta
ohjain painamalla ohjaimen sivussa olevaa virtakytkintd 3 sekunnin
ajan.

HIDAS VIEROITTAMINEN

1. Aloita hidas vieroitus alentamalla katetri P-tasoa 2 tason askelin sita
mukaa kun syddmen toiminta sallii (esimerkiksi P-6:sta ensin P-4:43n
ja sitten P-2:een). ALA pienennd P-tasoa asetusta P-2 alhaisemmaksi
ennen kuin vasta juuri ennen katetri poistamista kammiosta.

2. Kun P-taso on laskettu P-2:een, jatka potilaan tukemista P-2-tasolla,
kunnes potilaan hemodynamiikka pysyy vakaana, ennen kuin lopetat
verenkiertotuen.

3. Jos potilaan hemodynamiikka pysyy vakaana, laske P-taso P-1:een,
veda katetri aorttaan ja pysdyta moottori laskemalla P-taso P-0:aan.

4. Eksplantoi katetri.
5. Noudata valtimon sulkemiseen liittyvia laitoksen ohjeita.

w

6. Irrota liitinjohto Automated Impella Controller ohjaimesta ja sammuta
ohjain painamalla ohjaimen sivussa olevaa virtakytkinta 3 sekunnin
ajan.

IMPELLA 5.5° WITH SMARTASSIST®
KATETRI POISTAMINEN

Impella katetri voidaan poistaa vieroituksen jalkeen, kun sisdanvieja on
edelleen paikoillaan tai kun katetri on kiinnitetty siirtosuojuksella.

IMPELLA KATETRI POISTAMINEN SISAANVIEJAN OLLESSA
PAIKOILLAAN
1. Laske P-tasoksi P-0.

Poista Impella katetri sisadnviejan lapi.

Odota, kunnes aktivoitu hyytymisaika (ACT) laskee alle 150 sekuntiin.
Kun aktivoitu hyytymisaika on alle 150 sekuntia, poista sisadnvieja.
Irrota liitinjohto Automated Impella Controller ohjaimesta ja sammuta
ohjain painamalla ohjaimen sivussa olevaa virtakytkintd 3 sekunnin
ajan.

6. Kaytd manuaalista kompressiota 40 minuuttia tai sairaalan
kdytannon mukaan.

Vs W

UUDELLEENSIJOITUSYKSIKOLLA VARUSTETUN IMPELLA-
KATETRIN POISTAMINEN

1. Kun aktivoitu hyytymisaika (ACT) on alle 150 sekuntia, paina FLOW
CONTROL (VIRTAUSSAATO) -painiketta ja laske P-tasoksi P-0.

2. Irrota Impella-katetri ja uudelleenasentoyksikkd yhdessa (katetri ei
tule siirtoyksikon 1api).

3. lIrrota liitinjohto Automated Impella Controller ohjaimesta ja sammuta
ohjain painamalla ohjaimen sivussa olevaa virtakytkinta 3 sekunnin
ajan.

4. Kdytd manuaalista kompressiota 40 minuuttia tai sairaalan
kdytdnndn mukaan.

VERISUONISIIRTEEN SULKEMINEN
Kun suljet verisuonisiirteen, ota huomioon potilaan yksildlliset ominaisuudet
ja valitse strategia, joka vastaa parhaiten optimaalista kliinista tulosta.
Koko verisuonisiirre voidaan tarvittaessa poistaa, mutta se ei ole pakollista.
Siirteen sulkemisvaihtoehtoja ovat mm. seuraavat:
e verisuonisiirteen amputointi ja pienen padsta sivuun jadvan jaannéksen
ompeleminen kiinni késin
e verisuonikdytton tarkoitetun nitojan kayttd siirteen sulkemiseksi aortan
pinnan lahelta
e siirteen poistaminen kokonaan sulkemalla tarvittaessa paikallisesti.

Verenkierron tukijarjestelma Impella 5.5° with SmartAssist®
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IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST
KATETRI KAYTTO ILMAN HEPARIINIA
HUUHTELULIUOKSESSA

Impella katetri on suunniteltu kaytettavéksi huuhteluliuoksen kanssa, joka
sisaltad hepariinia. Jarjestelman kdyttda ilman hepariinia huuhteluliuoksessa
ei ole testattu. Mikéli potilas on yliherkkd hepariinille, hepariinin indusoiman
trombosytopenian (HIT) tai verenvuodon vuoksi, ladkérin tulee tietojensa ja
kokemuksensa perusteella arvioida riskejé suhteessa hyétyihin, jos Impella®
System jarjestelmaa kdytetaan ilman hepariinia.

Jos on potilaan edun mukaista kéyttaa jarjestelmaa ilman hepariinia, glu-
koosiliuosta tarvitaan edelleen, ja ladkareiden tulee harkita vaihtoehtoisen
antikoagulantin systeemista antotapaa. ALA lis4 huuhtelunesteeseen mit&én
vaihtoehtoista antikoagulanttia (kuten suoraa trombiinien estdjaa). Impella
katetria ei ole testattu huuhteluliuosten osalta, joissa on vaihtoehtoisia
antikoagulantteja.

IMPELLA 5.5 WITH SMARTASSIST
KATETRI KAYTTAMINEN )
SAHKOMAGNEETTISISSA KENTISSA

Impella katetrissa on sdhkémagneettista kenttda sateileva kestomagneet-
timoottori. Tama kentta voi aiheuttaa séhkdmagneettisia hairidita muissa
laitteissa. Lisaksi muut vahvaa sahkdmagneettista kenttad sateilevét laitteet
voivat vaikuttaa Impella katetri moottorin toimintaan.

SAHKOANATOMISET KARTOITUSJARJESTELMAT (EAM)
Impella katetri séteilema sahkémagneettinen kentta voi aiheuttaa
hairidita sahkoanatomisen kartoitusjarjestelman (EAM) magneettisessa
paikannuskomponentissa erityisesti silloin, kun kartoituskatetri on lahelld
Impella katetri moottoria. Esimerkiksi oikean tai vasemman kammion
ulosvirtauskayrien kartoitus sijoittaa kartoituskatetri ldhelle Impella katetri
moottoria nousevassa aortassa.

Séhkdmagneettiset hairiot voivat ilmetd seuraavasti:
e epdvakautena kartoituskatetri ndytetyssa sijainnissa
e sdhkdanatomisen kartoitusjarjestelman aiheuttamina magneettihdiridina.

Kun Impella katetria kdytetdan EAM-jdrjestelman ldheisyydessa, kayta
P-tason tilaa. Kaytd Impella katetria tasolla P-1-P-5 tai P-7. Moottorin
nopeudet néilla P-tasoilla aiheuttavat vahiten hdiridita. Paras suorituskyky
saavutetaan, kun Impella katetrin moottori on vahintddn 3 cm:n padssa
kartoituskatetrin antureista. Jos epdilet hairiéitd, noudata alla olevia
vianetsintavaiheita.

Havainto Toimenpiteet
Hairiot EAM- 1. Tarkista muut hairi6lahteet ja korjaa ne.
jérjestelmén 2. Sijoita Impella® katetri uudelleen siten, ett3

magneettisen

1 . Impella® moottori on véhintdan 3 cm:n padssa
paikannuskomponentin

kartoituskatetri antureista. Al kuitenkaan veda

MAGNEETTINAVIGOINTUJARJESTELMAT (MNS)
Kun kéynnistat Impella katetrihoidon magneettinavigointijarjestelman (MNS)
ldheisyydessd, toimi seuraavasti:
1. Aseta Impella katetri tdman kdyttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
2. Aseta MNS-magneetit “takaisinvedettyyn” tai “pakattuun” asentoon.
3. Kaynnistd Impella katetri tassa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. Nosta
P-taso vahintaan tasoon P-3.
4. Aseta MNS-magneetit “navigointiasentoon” ja jatka magneettina-
vigointia.

Kaytd Impella katetria vahintddn P-tasolla P-5, kun MNS-magneetit ovat “na-
vigointiasennossa”. Jos P-taso laskee tasoa P-5 pienemmaksi, Impella katetri
voi lakata toimimasta.

Jatkaaksesi kdyttda noudata alla olevan taulukon ohjeita.

Kartoituskatetri magneettinavigoinnin aikana Impella 5.5 katetri moottorin
virta voi tilapdisesti kasvaa siihen asti, kunnes katetri lakkaa toimimasta.

Kun MNS-magneetit ovat “navigointiasennossa”“, ndytdssa nakyva Impella
katetri virtaus voi olla keinotekoisesti koholla. Jotta virtausnopeus voidaan
arvioida tarkasti, merkitse ndyttoon tuleva virtaus muistiin, kun magneetit
ovat “pakatussa” asennossa.

Havainto Toimenpiteet

Impella 5.5¢ katetri 1. Aseta MNS-magneetit "takaisinvedettyyn”
kdynnistdminen asentoon ja yritd kdynnistaa Impella katetri.
epaonnistuu 2. Jos Impella katetri El kdynnisty magneetit

tai "takaisinvedetyssa” asennossa, aseta magneetit

“pakattuun” asentoon ja kdynnisté Impella katetri.

3. Nosta Impella katetri P-tasoksi P-5 tai sita
suurempi.

Impella pysahtyy

4. Aseta MNS-magneetit "naviogointiasentoon” ja
jatka magneettinavigointia.

Impella katetri néytdssa nakyva virtaus nousee
keinotekoisesti, kun MNS-magneetit ovat
"navigointiasennossa”.

MNS-magneetit:
"navigointi”

Naytetty virtaus
vaikuttaa liian suurelta

tai Naytetty virtaus on tarkka, kun MNS-magneetit ovat
MNS-magneetit: "pakatussa” asennossa.
"pakattu”

Néytetty virtaus laskee

kanssa sisdanvirtausaluetta ulos vasemmasta kammiosta.
3. Varmista, ettd Impella® katetri toimii tasolla
P-1-P-5- tai P-7, silld naméa P-tasot aiheuttavat
vahiten hairioita.
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HALYTYSTEN YLEISKATSAUS

Automated Impella Controller ohjain valvoo useita toimintoja ja maarittaa,
ovatko tietyt toimintaparametrit odotettujen rajojen sisalld. Kun parametri
ylittaa tai alittaa maaritetyt rajat, ohjain antaa halytysadnen ja nayttda
halytysviestin ohjaimen etupuolella olevassa ndytdssa. Halytysdani osoittaa
halytyksen vakavuustason. Nayton halytysviestin vari kertoo vakavuuden ja
antaa tietoja halytyksen syysté ja toimenpiteista halytyksen ratkaisemiseksi.

Taydellinen luettelo kaikista Impella jarjestelman halytyksistd on Automated

Impella Controller ohjaimen kdyttdohjeissa.

HALYTYSTASOT

Halytykset on jaettu kolmeen vakavuustasoon:

e Ohjeistava (valkoinen)
o \/akava (keltainen)
e Kriittinen (punainen)

Luokka  Kuvaus
Ohjeistava  llmoitus

Vakava Epanormaali
tilanne. Edellyttaa
nopeaa toimintaa.

Aanimerkki*

1 merkkidani
5 minuutin valein

3 danimerkkia
15 sekunnin valein

Nakyva
merkki

Halytyksen otsikko
valkoisella taustalla

Halytyksen otsikko
keltaisella taustalla

Kriittinen Korkea prioriteetti. 10 danimerkkia Halytyksen otsikko
Edellyttda valitontd 6,7 sekunnin vélein punaisella taustalla
toimintaa.

* Halytysaanimerkkien adnenvoimakkuus on > 60—80 dBA 1 metrin etdisyydelld.

HALYTYKSEN VAIMENNUSTOIMINTO

Kun Automated Impella Controller ohjaimen ndytdssa oikealla ylhadlla olevaa
MUTE ALARM (MYKISTA HALYTYS) -painiketta painetaan, aanihalytys
vaimenee 2 minuutiksi (punaiset ja keltaiset halytykset) tai 5 minuutiksi
(valkoiset ohjehélytykset). Kun halytys mykistetaan, painikkeen vieressa
olevien sanojen "MUTE ALARM" (MYKISTA HALYTYS) tilalle tulee vaimen-
netun halytyksen merkki, ylivedetty soittokellokuvake. Adnimerkki sammuu,
jos halytystila ratkaistaan ennen kuin painat MUTE ALARM (MYKISTA HA-
LYTYS) -painiketta. Halytysviesti nékyy kuitenkin edelleen ndytdssa otsikko
harmaalla pohjalla 20 minuuttia tai kunnes painat MUTE ALARM (MYKISTA
HALYTYS) -painiketta. N&in voit tunnistaa ilmenneen halytyksen.

SYMBOLIT

o
1@}

‘
.
R

/ﬂ/+25°0
+10°C

3

& 2019-11-30

123456

SN

123456

o3 2019-11-30

@

STERILE|EO

%(Only

Glucose

48

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Tarkea huomautus: noudata
kayttoohjeita.

Defibrillaattorin kestava tyypin CF laite

Pidettava kuivana

Sailytyslampatila (esim. 10-30 °C)

Tamd symboli osoittaa, ettd

laite noudattaa ladkinnéllisista
laitteista annettua direktiivia 93/42/
ETY tai ldakinnallisista laitteista
annettua asetusta (EU) 2017/745
sekd tiettyjen vaarallisten aineiden
kayton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua
direktiivia 2011/65/EU.

Valmistuspaivamaara (esim. 2019-
11-30)

Suojattava auringonvalolta

Erdmerkinnan symboli: valmistajan
eramerkinté on ilmoitettava LOT-
symbolin jalkeen

Abiomedin osanumero (esim. 123456)

Valmistajan sarjanumero (esim.
123456)

Viimeinen kdyttépdiva (esim. VVVV-
KK-PP)

Ei saa kéayttaa uudelleen

Steriloitu etyleenioksidilla

Laakinnallinen Laite

Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman
laitteen myynnin laékarin toimesta tai
|aakarin maaréyksesta: Vain reseptilla.

Yksi steriili sulkujarjestelma, jonka
sisapuolella suojapakkaus

Kayté glukoosia huuhtelunesteessa

ALA huuhtele ruiskulla

Al kéyta puhdistukseen alkoholia tai
alkoholipohjaisia tuotteita.

Verenkierron tukijarjestelma Impella 5.5® with SmartAssist®
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IMPELLA 5.5 KATETRI PARAMETRIT

Nopeusalue

Virrankulutus
Jannite

Maksimivirtaus

Impella 5.5® katetri huuhtelu
Suositeltu huuhteluneste

Glukoosipitoisuus
Huuhtelupaine
Huuhtelu

Kayton enimmaiskesto
EU
Luotettavuus

Impella 5.5 Katetrin mitat
Invasiivisen osan pituus (ilman katetria)
Halkaisija (Moottori)

Halkaisija (Kanyyli)

Luokitus standardin DIN EN 60601-1
mukaan

Direktiivin 93/42/ETY mukainen luokitus

Lateksiton

0-33 000 rpm

Alle 16 W
Enint. 20 V DC
5,5 I/min

5-prosenttinen
glukoosiliuos vedessd, jonka
hepariinipitoisuus 25 tai 50
[U/ml

5-20 %

300—-1 100 mmHg

2-28 ml/h

Enintadn 30 paivaa

91,4 % 80 %:n varmuudella
30 paivdn kohdalla khin
nelidtestin perusteella

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Suojausluokka I, suojausaste:

CF (Automated Impella
Controller ja Impella 5.5
katetri)

Luokka Il
Kylla
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IMPELLA 5.5® WITH SMARTASSIST® KATETRI MITAT

70cm

45,5 cm
Antikontaminaatioholkin pituus

Sisaanvirtausalue

9 Fr Ulosvirtausalue

IMPELLA 5.5 KATETRI JA LISAVARUSTEIDEN HAVITTAMINEN (EUROOPAN UNIONI)

Impella 5.5 katetri ja liitinjohto ovat kertakdyttdisia tuotteita, jotka on havitettdva sairaalassa voimassaolevien veren kontaminoimia materiaaleja koskevien
saantojen mukaisesti.

mated Impella Controller ohjain on merkitty direktiivin 2012/19/EU mukaisesti. EU:n sisalla myydyt laitteet voi palauttaa havittamista
Abiomed Europe GmbH:le.

Auto-
varten

Verenkierron tukijarjestelma Impella 5.5° with SmartAssist® 207
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DESTINATARIOS

Estas Instrucoes de Utilizacdo e o Manual de Referéncia Clinica foram
concebidos para os profissionais de satde. Contém informagdes clinicas

e técnicas destinadas a orientar os profissionais de satde na utilizagdo

da Impella 5.5¢ com SmartAssist®. Para utilizar o sistema, é necessario
compreender e sequir estas instrucoes. A Impella 5.5 com SmartAssist s6 pode
ser utilizada para o fim a que se destina.

AVISOS

Os avisos alertam para situacbes que podem causar a morte ou ferimentos
graves. O simbolo cinzento escuro /\ aparece antes das mensagens de aviso.

0 uso do Sistema Impella® por profissionais formados e experientes foi
associado a melhores resultados. Consequentemente, o primeiro uso do
Impella deve ser precedido da conclusao de um programa de formacao
atualizado sobre o Abiomed Impella e incluir supervisdo no local por
pessoal de apoio clinico da Abiomed certificado no uso do Impella®.

E necessario usar fluoroscopia para a insercdo do fio-guia Impella e do
Cateter Impella 5.5.

Durante a insercéo, evite a compressao manual das areas de entrada,
de saida ou do sensor do conjunto da canula no Cateter Impella 5.5.

Os componentes estéreis do Sistema Impella 5.5 s6 podem ser
utilizados se que a embalagem n&o esta danificada e que o
equipamento esta dentro do prazo de validade.

NAO reesterilizar ou reutilizar o Cateter Impella 5.5. Trata-se de um
dispositivo descartavel e destina-se apenas a uma Unica utilizacéo.

A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do cateter e/ou levar a sua
falha, o que, por sua vez, pode resultar em leséo, doenca ou morte do
paciente.

Ocorrera refluxo através da valvula adrtica se o Cateter Impella 5.5
estiver requlado para o nivel P-0.

NAO usar soro fisioldgico no sistema de purga.

NAO usar liquidos & base de &lcool para a lubrificacio.

NAO usar o sistema Impella 5.5 se alguma das suas partes estiver
danificada.

Para evitar o risco de explosdo, NAO usar o Sistema Impella 5.5 perto
de anestésicos inflaméveis.

Se, a qualquer momento durante o suporte com o Cateter Impella 5.0, o
Automated Impella Controller mostrar os alarmes "Purge Pressure Low"
(Pressdo de purga baixa) ou "Purge System Open" (Sistema de purga

aberto), siga as instrucdes do manual do Automated Impella Controller.

NAO submeter a ressonancia magnética (RM) um paciente
no qual tenha sido implantado um Cateter Impella 5.5. A
forte energia magnética produzida por uma maquina de RM
pode fazer com que os componentes do Sistema Impella 5.5
parem de funcionar, o que podera causar lesdes no paciente.
0 dispositivo de RM pode também pode danificar os
componentes eletronicos do Sistema Impella 5.5.

Durante a desfibrilacio, NAO toque no Cateter Impella 5.5, nos cabos
ou no Automated Impella Controller.

Evite inserir o cateter Impella 5.5 em excesso e, eventualmente,
encostar a ponta do cateter as paredes da vasculatura, atrios ou
ventriculos.

NAO avancar ou retirar o cateter Impella 5.0 se encontrar resisténcia
sem utilizar fluoroscopia para determinar a causa. Tal pode causar a
separacao do cateter ou da ponta do fio-guia, além de danos no cateter
ou vaso sanguineo ou perfuracdo ventricular.

> BB B B PBEPPBEPPE B BPBPPBP B

> B B B

>

Em doentes com valvulas adrticas transcateter, posicione o sistema
Impella cuidadosamente para evitar a interacdo com a protese da valvula
adrtica transcateter. A interacdo nao intencional da caixa do motor
Impella com o dispositivo TAVR pode resultar na destruicdo das pas do
impulsor. Isso pode resultar em embolizacéo sistémica, lesdes graves
ou morte. Neste caso, evite o reposicionamento enquanto o dispositivo
estiver em funcionamento; colocar o dispositivo em PO durante o
reposicionamento ou qualquer movimento que possa aproximar as
janelas de saida das estruturas da endoprotese da valvula. Se for
observado um baixo caudal num doente no qual tenha sido implantada
uma protese de vélvula adrtica transcateter, considere a existéncia de
danos no impulsor e substitua o Impella logo que possivel.

Para reduzir o risco de leséo cardiaca ou vascular (incluindo perfuracdo)
ao manipular o coracdo durante a cirurgia cardiaca, avalie a posicdo da
bomba utilizando a orientacdo por imagem antes de manipular o coracao
e monitorize a posicdo. Nos casos em que a bomba Impella tenha sido
colocada antes da realizacdo de uma cirurgia cardiaca com clampagem
cruzada da aorta e paragem cardioplégica, deve ter-se cuidado ao
manipular o coragdo quando a posicao da bomba é fixada com a
aplicacdo da clampagem cruzada da aorta através do cateter da bomba.

Para reduzir o risco de lesdes cardiacas ou vasculares (incluindo
perfuracao ventricular) ao avancar ou torcer o Impella, deve efetuar os
ajustes sob orientacao de imagens.

Para reduzir a possibilidade de as fibras serem arrastadas para o Impella,
os clientes devem evitar a exposicdo da seccdo de entrada e da canula
das Bombas Cardiacas Impella a quaisquer superficies ou banhos de
fluidos onde o dispositivo possa entrar em contacto com fibras soltas ou
flutuantes.

Para reduzir o risco de lesdo cardiaca (incluindo perfuracéo ventricular),
os médicos devem ter um cuidado especial ao inserir o Cateter Impella
em doentes com anatomia complexa. Isto inclui doentes com suspeita ou
diagndstico de cavidade ventricular com tamanho reduzido, aneurismas
ventriculares, doenca cardiaca congénita ou qualidade do tecido cardiaco
comprometida no contexto de enfarte agudo com necrose do tecido.

Para reduzir o risco de lesdo cardiaca, os médicos devem ter cuidado ao
inserir o Cateter Impella em doentes com anatomia vascular periférica
complexa. Isto inclui doentes com suspeita ou diagnéstico de: aneurisma
da aorta abdominal ndo corrigido, aneurisma significativo da aorta
toracica descendente, disseccao da aorta ascendente/transversa/
descendente, alteracdes anatomicas cronicas na relacéo da aorta/vélvula
adrtica/alinhamento ventricular, doenca ateromatosa movel significativa
na aorta toracica ou abdominal ou nos vasos periféricos.

Os médicos devem ter cuidados especiais ao inserir o Cateter Impella
durante a uma Reanimacéo Cardiopulmonar (RCP) ativa. Além disso,

as manobras ativas de RCP podem alterar a posicao do Dispositivo
Impella, acrescentando um risco de lesdo cardiaca ou vascular (incluindo
perfuracdo ventricular). Verifique se a bomba esta corretamente
posicionada no ventriculo esquerdo apés a RCP com orientagdo por
ecocardiografia.

Sistema de Suporte Circulatorio Impella 5.5° com SmartAssist®
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PRECAUCOES

As precaucGes referem-se a situacbes em que o equipamento pode avariar,
ser danificado ou deixar de funcionar. O simbolo cinzento claro /\ aparece
antes das mensagens de aviso.

Manuseie com cuidado. O cateter Impella pode ser danificado durante a
remocao da embalagem, a preparacdo, a insercao, o reposicionamento
e a remocdo. NUNCA dobre, torca excessivamente, puxe nem exerca
press&o excessiva sobre o cateter ou 0s componentes mecanicos.

Os pacientes com estenose adrtica ou outro comportamento anormal
da vélvula adrtica podem ser prejudicados com o uso do Cateter
Impella 5.5. Os pacientes com doenca da valva adrtica devem ser
observados para verificar a ocorréncia de insuficiéncia aortica.

Utilizar apenas acessorios originais e pecas de substituicdo fornecidas
pela Abiomed.

Para evitar falhas no dispositivo, NAO ligue o Cateter Impella 5.5 até o
fio-guia de colocacdo ter sido removido.

NAO retire o Cateter Impella 5.5 no comprimento do fio-guia de
colocacao.

Quando substituir o cassete de purga, o processo de substituicdo deve
ser concluido num prazo maximo de 90 segundos. O Cateter Impella 5.5
pode ser danificado se a substituicdo demorar mais tempo.

NAO torcer nem apertar uma parte do Cateter Impella 5.5.

Tenha um Automated Impella Controller, uma cassete de purga e um
Cateter Impella 5.5 with SmartAssist de reserva disponiveis para o caso
improvavel de uma falha do dispositivo.

A utilizacdo com o Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL)
Catheter a uma distancia inferior a 20 mm entre o sensor 6tico e o
dispositivo de IVL pode interferir ou danificar o sensor 6tico do Impella.
Antes da pulsacao da terapéutica de IVL, os médicos devem avaliar e
verificar esta distancia. Se o sinal de colocagéo néo for apresentado,
monitorize a hemodindmica do doente e confirme a posicao do Impella
através de imagiologia e a pulsatilidade da corrente do motor. A perda
do sinal de colocacdo ndo afeta o suporte hemodinamico do Impella.

UTILIZACAO PREVISTA (UE)

UTILIZACAO PREVISTA NA UNIAO EUROPEIA
O Impella 5.5° com bomba cardiaca SmartAssist® é uma bomba para suporte
do ventriculo esquerdo. Destina-se a uso clinico em cardiologia e em cirurgia
cardiaca durante até 30 dias para as seguintes indicacdes, bem como outras:
e O Impella 5.5 é um sistema de suporte cardiovascular para pacientes
com fungdo ventricular esquerda reduzida, em virtude, por exemplo, de
pds-cardiotomia, sindrome de baixo débito ou choque cardiogénico apds
enfarte agudo do miocérdio
* O Impella 5.5 também pode ser utilizado como um sistema de suporte
cardiovascular durante a cirurgia de bypass coronario no coracao a bater,
particularmente em pacientes com fracdo de ejecdo pré-operatdria lim-
itada com alto risco de sindrome de baixo débito pés-operatério.

CONTRAINDICACOES NA UNIAO
EUROPEIA

A bomba cardiaca Impella 5.5 com SmartAssist esta contraindicada para as
seguintes situacoes:
e Valvulas adrticas mecanicas, estenose valvular adrtica severa
e Disturbio hematoldgico causador de fragilidade das células sanguineas ou
hemdlise
e Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (CMOH)
® Aneurisma ou necrotomia, ou anomalia grave da aorta ascendente e/ou
do arco adrtico
e Trombo mural no ventriculo esquerdo
o Defeito do septo ventricular (DSV) apds enfarte do miocardio
e Condicdes anatémicas que impecam a inser¢ao da bomba

COMPLICACOES POSSIVEIS (UE)

Existem riscos de complicacbes em todos os procedimentos envolvendo
bombas sanguineas. Estes incluem, entre outros:

e Disfuncdo renal aguda

e Lesdo da vélvula aortica

e Choque cardiogénico

e Acidente vascular cerebral/AVC

e Enfarte do miocérdio

e Insuficiéncia renal

e Trombocitopenia

e Hemolise

e Hemorragia

e [squemia de membro

® Reacdo imunolégica

e Embolia, trombose

e | esdo cardiaca ou vascular (incluindo perfuragdo ventricular)

* Problemas de posicionamento que causam hemdlise ou suporte he-
modindmico reduzido

e Infecdo e septicemia

e Deslocamento da bomba

® Lesdes cardiovasculares devido ao movimento extremo da canula de
succao em relacdo a valvula cardiaca, ou como resultado de fixacdo por
succao da bomba ao sistema da valvula apds um posicionamento incor-
reto

e Lesdes endocardicas como resultado da fixacdo da bomba devido a
succao

e Falha da bomba, perda dos componentes da bomba devido a um defeito

 Dependéncia do paciente na bomba apds utilizacdo para suporte

SINTESE

O Cateter Impella 5.5 é uma bomba de sangue microaxial intravascular que
da suporte ao sistema hemodinamico do paciente. O Cateter Impella 5.5 é
inserido através de um corte na artéria axilar até ao ventriculo esquerdo. O
Cateter Impella 5.5 também pode ser inserido cirurgicamente quando houver
acesso a aorta ascendente através de uma esternotomia ou toracotomia.

Quando devidamente posicionado, o Cateter Impella® fornece sangue a partir
da 4rea de admissdo, posicionada dentro do ventriculo esquerdo, através da
canula até a abertura de saida na aorta ascendente. Os médicos e os opera-
dores do dispositivo monitorizam o correto posicionamento e funcionamento
do Cateter Impella no ecrd do Automated Impella Controller.

Esta seccdo descreve os componentes do Cateter Impella® e do Automated
Impella Controller, assim como os componentes acessorios.

COMPONENTES REUTILIZAVEIS DO SISTEMA
0 Sistema Impella® é composto pelos seguintes componentes reutilizaveis:
¢ Automated Impella Controller - contém a interface do utilizador, os
indicadores de alarme e a bateria portatil
e Carro do Automated Impella Controller - para facilitar o transporte do
Automated Impella Controller
COMPONENTES DESCARTAVEIS DO SISTEMA
0 Sistema Impella é composto pelos seguintes componentes descartaveis:
e Impella 5.5 com cateter SmartAssist
e Cassete de purga
e Fio-guia de colocagdo de 0,018 polegadas, 260 cm
e Kit de insercdo axilar Impella
® Tampdes de silicone
¢ Molde de incisao
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CONFIGURACAO DO SISTEMA

Fluido de purga

Automated Impella Controller

Cateter Impella 5.5

Cabo do paciente
integrado

Cassete de purga

CATETER IMPELLA 5.5 COM
SMARTASSIST

0O Cateter Impella 5.5 com SmartAssist é uma bomba de sangue microaxial
intravascular que fornece até 5,5 litros de sangue por minuto do ventriculo
esquerdo a aorta.

Area de
entrada

]~ Unidade de

Reposicionamento

Canula

/N

Veio do cateter ’-

/’\

Tampao AlC

‘Q- — &,,

Tampdo /mpel/a vermelho

Caixa do motor

Vélvula de

/ reten¢do

S«dearm Clara

CASSETE DE PURGA

& N&o usar soro fisiolégico no sistema de purga.

A cassete de purga fornece o liquido de lavagem ao Cateter Impella. O liquido
de purga (normalmente, 5% de solucdo de glicose em dgua com heparina) flui
da cassete de purga através do cateter para a bomba sanguinea microaxial
para evitar que o sangue entre no motor.

Linha de P
Abastecimento™ . —

N
\ 4 Espigdo do
Liquido de Purga
o= BppoMeD” \
: 69
Cassete —— (\‘j; ~Disco de Purga
de Purga
\ ~—Tubo de Purga
~
Conector Luer Amarelo

ACESSORIOS

g

staertose
-~ Injeetion USP ¥

0 fio-guia de colocacao de 0,018 polegadas
e 260 cm € utilizado para a colocagéo do
cateter. O fio-guia tem uma ponta radiopaca
e moldavel.

TOs seguintes fios-guia alternativos foram
testados e aprovados para utilizacdo

com o Sistema Impella: Boston Scientific
Platinum Plus™ ST de 0,018 polegadas e
Boston Scientific V-18 Control Wire™ ST de
0,018 polegadas.

O Kit de insercdo axilar Impella facilita a
colocacao do Cateter Impella 5.5 através da
artéria axilar. Contém um introdutor com
23 Fr de didmetro x 6 cm de comprimento

e dois (2) fechos usados para a sua fixacao
a um enxerto. (Nota: so é necessario

um fecho quando usado com o enxerto
Hemashield Platinum recomendado; é
fornecido um elemento de reserva.) O kit é
embalado com um dilatador de lubrificacao
de 8 Fr revestido de silicone. Recomenda-se
a sua utilizacdo em conjunto com o enxerto
Hemashield Platinum de 10 mm de diametro
x 20 cm de comprimento.

0 molde de incisdo é utilizado para auxiliar
no correto posicionamento do Cateter
Impella 5.5 durante a insercao aortica
direta, indicando o local correto para a
incisdo na aorta ascendente.

Os dois tampdes de silicone podem ser
colocados a volta do veio do cateter para
ajudar a controlar a hemorragia durante e
apds a insercdo do Cateter Impella 5.5.

Fornecida pelo hospital:

A solucdo de dextrose (normalmente 5%
de glicose em agua com 25 ou 50 Ul/mL de
heparina) é utilizada como liquido de purga
através do Cateter Impella.

0 carro do Automated Impella Controller é
o suporte deste equipamento. Possui rodas
para facilitar o transporte do Automated
Impella Controller e um cesto de arrumacao.
(Para mais informacoes, tais como as
instrucdes de montagem, consulte as
instrucdes de utilizagdo do carrinho do
Automated Impella Controller.)

Sistema de Suporte Circulatorio Impella 5.5° com SmartAssist®
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AVALIACAO DE PRE-SUPORTE

Antes de iniciar o procedimento, avalie o paciente relativamente a fatores
que possam impedir a colocacdo com éxito do Cateter Impella. Utilize
tecnologia de imagiologia para examinar o local de acesso a vasculatura

do paciente. Uma avaliacdo por ecocardiografia do ventriculo esquerdo
também é recomendada para descartar trombo ventricular esquerdo, valvulas
aorticas mecanicas ou insuficiéncia adrtica grave. Considere a inser¢do de um
cateter de diagndstico da Artéria Pulmonar (AP) para fornecer monitorizacao
hemodinamica continua, incluindo pressao arterial pulmonar e pressao
venosa central, medicdo do débito cardiaco e SvO,.

ARRANQUE

ELEMENTOS NECESSARIOS

e Automated Impella Controller

e Cateter Impella 5.5 e acessorios

e Cateter de diagnostico (AL1 ou MP sem orificios laterais ou pigtail com ou
sem orificios laterais)

® Bolsa com 500 cc de solugéo de glicose em agua para purga (recomen-
da-se 5%; 5% a 20% é um intervalo aceitavel) com 25 ou 50 Ul de
heparina/mL

e Enxerto vascular em Dacron de 10 mm x 20 cm (em caso de utilizacdo do
kit de insercdo axilar; recomenda-se o enxerto Hemashield Platinum

e Kit de insercdo axilar Impella para a insercdo axilar do Impella

Nota: se a solucdo de purga for fornecida em frascos, abra o respiradouro no
espigdo do liquido de purga e siga 0 mesmo procedimento como se a mesma
tivesse sido fornecida em bolsas.

INICIO DO PROCEDIMENTO

Para evitar que as fibras sejam puxadas para o Impella:

® Mantenha a Bomba Cardiaca Impella no tabuleiro da embalagem até ao
momento da insercao.

¢ N3o tente colocar a homba em funcionamento numa bacia de soro fisi-
oldgico antes da insercao.

¢ Nao tente enxaguar e voltar a inserir o dispositivo ap6s a inser¢do inicial.

e Quando estiver a controlar os salpicos de sangue durante a insercao da
Bomba Cardiaca Impella através do introdutor, mantenha a toalha cirtrgica
ou a compressa de gaze 4 x 4 afastada das janelas de entrada e saida.

Se saltar uma fase do processo de preparacdo do Cateter Impella, ou se
ultrapassar o tempo permitido para concluir um passo, o Automated Impella
Controller exibira ecras com instrugdes adicionais para prosseguir com o
processo de preparagdo de alguns passos. Nos passos descritos abaixo, todas
as que sdo mostradas a sombreado requerem uma técnica assética

1.  Prima o botdo START NEW CASE (Iniciar novo caso) no ecra de
arranque ou ligue um novo cateter Impella. O inicio do procedimento
pode também ser selecionado premindo o botdao MENU.

2. 0 controlador exibe o ecra abaixo.

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of D5WY)

CANCEL'

(1)

INSERQAO DA CASSETE DE PURGA

Abra a embalagem da cassete de purga.

Fixe o conector luer amarelo no tubo de purga para o campo esteéril.
Passe a cassete de purga e perfure o campo estéril.

Perfure a bolsa/frasco de glicose.

Prima o botdo NEXT (Sequinte) para continuar.

o v At e

Abra a porta do cassete de purga premindo o mecanismo de liber-
tacdo no lado esquerdo do controlador. Insira a cassete de purga no
Automated Impella Controller.

7. Insira a cassete de purga no compartimento moldado na parte frontal
do controlador. Siga o diagrama no interior da porta da cassete de
purga para a colocar corretamente.

8. Deslize o disco de purga para dentro da ranhura a direita da
cassete de purga até que encaixe no lugar. O controlador comecara
automaticamente a encher a cassete de purga.

9. Estenda o tubo de purga e feche a porta do cassete. Devera haver
espaco suficiente em torno das extremidades da porta do cassete de
purga para que esta ndo entale o tubo de purga quando sair.

10. O controlador comeca automaticamente a encher a cassete de purga
apos a insercdo. A barra de progresso marca o progresso do enchi-
mento da cassete de purga.

LIGAR O CATETER IMPELLA®
1. Retire o Cateter Impella da embalagem usando uma técnica assética e
inspecione-o, incluindo o conector, para verificar se est4 danificado.

2. Inspecione o cabo quanto a danos, incluindo danos nos pinos do
conector na extremidade do controlador.

3. Passe o cabo conector estéril do Cateter Impella para fora do campo
estéril.
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4. Abra atampa na ficha azul do cateter rodando-a no sentido dos
ponteiros do relégio. Alinhe o entalhe no cabo de ligagdo com o
entalhe na ficha azul do cateter na parte frontal do Automated Impella
Controller e ligue o cabo ao controlador.

KEP Close the purge cassette door NEXT

e Connect Impella Catheter to controller
Push firmly to secure connector

—

CANCEL }

5. Assim que a cassete de purga estiver preparada e o controlador
detetar que o cabo de ligagdo esté ligado, ser-lhe-4 solicitado que
ligue o luer amarelo ao Cateter Impella.

LY If included, remove and discard Y-Connector

4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

i) Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Cassette

CANCEL}

o000

6. Ligue e aperte o luer amarelo da tubagem de purga ao braco lateral
do Cateter Impella, se ainda no tiver feito.

7. Ao detetar aligagdo ao luer, o controlador automaticamente
comeca a encher o limen de purga.

click

= =

8. Encaixe o clipe de purga (localizado no reservatério de pressao do
braco lateral transparente) no cabo do conector.

9. Quando a cassete de purga estiver preparada e o luer estiver ligado, o
controlador avanga automaticamente para o ecra seguinte.

10. O primeiro passo no ecra seguinte solicita a introdugdo das informa-
¢des sobre o fluido de purga.

INTRODUCAO DOS DADOS DO LiQUIDO DE PURGA
1. Introduza os dados do liquido de purga.

ACCEPT}

sJP Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml
Dextrose Concentration |5 %

Heparin Concentration | 0 1U/m

CANCEL }

o000 00

2. Para selecionar os valores por defeito apresentados no ecrd, prima
0 botdo ACCEPT (Aceitar). Esta acdo ira selecionar esses valores e
avancar automaticamente para o ecré sequinte. Nota: Estes valores
serao do Ultimo inicio de caso realizado no Automated Impella Control-
ler.
3. Paraalterar os dados do fluido de purga, prima o botdo EDIT (Edi-
tar), aceda ao elemento adequado e prima o botdo seletor para o
selecionar ou use os botdes de seta brancos. Em seguida, percorra o0s
valores e prima o botdo seletor para fazer uma nova selecdo. Prima o
botdo DONE (Concluido) para concluir a edi¢do. O controlador usara
os valores predefinidos se néo for efetuada nenhuma outra selegéo.
e 0 liquido de purga pode ser ajustado em 50 mL, 100 mL, 250 mL,
500 mL ou 1000 mL.

e A concentracdo de glicose (dextrose) pode ser ajustada em 5%,
10% ou 20%.

e A concentracdo de heparina pode ser ajustada em 0 Ul/ml, 5 Ul/
ml, 6,25 Ul/ml, 10 Ul/ml, 12,5 Ul/ml, 20 Ul/ml, 25 Ul/ml, 40 Ul/ml
ou 50 Ul/ml.

Sistema de Suporte Circulatorio Impella 5.5° com SmartAssist®
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FIXE O TUBO DE PURGA
1. Para concluir a configuracdo, conecte o tubo de purga ao cabo
conector branco empurrando o tubo de purga para dentro dos clipes
fixados ao cabo conector branco.

@ a

b

>k B P

A Abiomed recomenda a utilizacdo de um enxerto Hemashield Platinum de
10 mm de didmetro com o introdutor para ajuste adequado e hemostasia
entre o enxerto e o introdutor. Um enxerto de diametro inferior podera ndo
caber sobre o introdutor.

A Abiomed recomenda a utilizacdo de um enxerto de 20 cm de
comprimento para fornecer o comprimento suficiente para inserir
completamente a canula do Cateter Impella no enxerto antes de libertar
as pincas vasculares na anastomose, de modo a minimizar a perda de
sangue através da canula.

NAO dobre nem prenda a parte branca do Cateter Impella com marcacées
em cm com outro instrumento que n&o seja uma pinca vascular de
mandibula macia. NAO dobre nem prenda o introdutor removivel.

0 posicionamento adequado do Cateter Impella é extremamente
importante e vale a pena dedicar mais tempo ao posicionar o cateter.

Tenha cuidado durante a insercdo do fio-guia com cateter de diagnéstico
no meio da vélvula hemostatica do introdutor para evitar rasgar a valvula.

Ao inserir o Cateter Impella no introdutor, tenha o cuidado de o inserir
diretamente no centro da valvula do introdutor.

Certificar-se de que a torneira no introdutor da casca é sempre mantida
na posicao fechada. Uma hemorragia significativa na parte de tras pode
resultar se a torneira estiver aberta.

Os passos sequintes descrevem a técnica recomendada para a insercdo do

INSERCAO AXILAR DO CATETER 1.
IMPELLA 5.5®

NOTA - A escolha dos procedimentos e técnicas cirurgicas adequa-
das é da responsabilidade do profissional clinico. O procedimento

é descrito apenas para fins informativos. 0 médico deve avaliar a
adequacao do procedimento com base na sua formacdo e experién-
cia clinica, no tipo de procedimento e no tipo de sistemas utilizados.

Se o Cateter Impella for utilizado na sala de operacdes como parte de uma cirurg-

ia cardiaca, 0 manuseamento pode ser realizado apenas no local de acesso. O 3.
manuseamento direto do conjunto do cateter através da aorta ou ventriculo pode

causar danos graves no Cateter Impella e lesdes graves no paciente.

Ao utilizar um cateter de diagnéstico com seccdo torcida e orificios laterais, 4.
certifique-se de que o fio-quia sai pela extremidade do cateter e ndo pelo

orificio lateral. Para o efeito, amplie a drea uma a duas vezes quando o fio-guia

comecar a sair pela secgdo torcida.

Durante a colocacdo do Cateter Impella, tome cuidado para evitar danos na area
de entrada enquanto segura no cateter e introduz o fio-guia de colocacdo.

O introdutor e o bloqueio de enxerto sdo fornecidos estéreis e s6 podem

Cateter Impella 5.5 com SmartAssist na artéria axilar.

Isolar e expor a artéria axilar e obter controlo através de lagos proximais
e distais dos vasos sanguineos.

Fixe um enxerto vascular de 10 mm de didmetro x 20 cm de
comprimento a artéria axilar utilizando uma anastomose término-lateral
normal. NOTA: A Abiomed recomenda a utilizagdo de um enxerto
Hemashield Platinum e recomenda a utilizacdo de, pelo menos, um bisel
de 60 graus na extremidade do enxerto para facilitar a passagem da
caixa do motor rigida para a artéria.

Fixe 0 enxerto com uma pinca vascular imediatamente acima da
anastomose e solte 0s lacos dos vasos para permitir que o sangue flua
para o enxerto, de modo a avaliar se ha hemostasia na anastomose.

Insira o introdutor no enxerto e fixe-o com um (1) bloqueio de enxerto
fornecido. Para colocar o blogueio de enxerto, abra-o e coloque-o entre
os retentores e o cubo no introdutor para evitar que o introdutor deslize
para fora do enxerto. NOTA: Se for utilizado um enxerto diferente do
Hemashield Platinum, poderdo ser necessarios dois bloqueios de enxerto
para manter a hemostasia entre o enxerto e o introdutor. O
posicionamento correto do segundo bloqueio de enxerto é ilustrado
abaixo.

ser utilizados se a embalagem no estiver danificada e a data de validade ~
néo tiver expirado.

A fluoroscopia é necessaria para a insercdo do fio-guia Impella e do
Cateter Impella.

Durante a insercdo, evitar a compressao manual das areas de entrada
ou saida do Cateter Impella ou da area do sensor da canula no Cateter
Impella 5.5 com SmartAssist.

0 enxerto tem de ser afixado ao introdutor proximal aos retentores na unidade
de reposicionamento do introdutor para evitar que o introdutor deslize para

fora do enxerto.
G
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Ao inserir o Cateter Impella através do introdutor e no enxerto, certifique-
se de fixar o enxerto com uma pinca vascular imediatamente acima da
anastomose para evitar a perda de sangue através da canula da bomba

Introdutor, Bloqueio de Enxerto e Enxerto Hemashield Platinum (Enxerto
Nao Fornecido)

durante a insercdo através da valvula. /

O kit de insercéo axilar Impella destina-se a ser utilizado apenas para
insercdo. Para proporcionar hemostasia continua, o introdutor tem de ser
removido e a unidade de reposicionamento inserida no enxerto.

NAO reesterilizar ou reutilizar quaisquer componentes do kit de insercdo
Impella Axillary. Todos os componentes sao descartaveis e destinam-

se apenas a uma Unica utilizacao. A reutilizacdo, reprocessamento, ou
reesterilizagao podem comprometer o desempenho.
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~
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O introdutor foi concebido para ser inserido num enxerto. N&o se destina
ainsercdo direta na artéria.

Posicionamento correto se for necessario um segundo bloqueio de enxerto
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5. Fixe o blogueio de enxerto pressionando as duas abas exteriores em
simultaneo. Quando totalmente fechado, o blogueio de enxerto
proporciona hemostasia. Se a hemostasia ndo for alcangada, certifique-
se de pressionar as duas abas em simultdneo para fechar completamente
o blogueio de enxerto, conforme mostrado abaixo. O blogueio de
enxerto nao pode ser danificado fechando-o em demasia. NOTA: O
enxerto também pode ser fixado sobre o introdutor utilizando suturas

fortes ou fita umbilical.
(‘*‘9

Fixador de enxerto em

Pressionar em conjunto os dois
separadores indicados para fechar posigéo totalmente fechada

\ o fixador de enxerto /

Fechamento da fechadura do enxerto
6. Remova a pinca vascular do enxerto e insira um fio-guia de diagnéstico
de 0,035 polegadas com um cateter de diagnéstico 4-6 Fr no introdutor,
tendo o cuidado de centrar o fio e o cateter no centro da valvula
hemostatica. Faca avancar o fio-guia e o cateter para o ventriculo
esquerdo.

7. Retire o fio-guia de diagndstico e troque-o por um fio-guia rigido de
colocagéo de 0,018 polegadas. Com o fio-guia de colocacdo de 0,018
polegadas devidamente posicionado no ventriculo esquerdo, remova o
cateter de diagnéstico.

8. Administre heparina de acordo com o protocolo da instituicdo. Quando o
TCA for igual ou superior a 250 segundos, remova o dilatador.

9. Retire a manga de prote¢do no dilatador de lubrificacdo com
revestimento de silicone 8 Fr fornecido, tendo o cuidado de evitar que
o silicone figue nas suas maos. Insira o dilatador no introdutor sobre
o fio-guia de colocagdo de 0,018 polegadas para revestir a valvula
hemostatica com 6leo de silicone para facilitar a insercéo do Cateter
Impella através do conjunto da valvula hemostatica. Uma vez totalmente
inserido, retire o dilatador, mantendo o fio-guia de colocagdo de 0,018
polegadas no lugar.

10. Fixe 0 enxerto com uma pinga vascular imediatamente acima da
anastomose para evitar a perda de sangue através da canula da bomba
durante a insercao através da valvula.

11. Enquanto mantém a posicdo do fio-guia, volte a carregar o Cateter
Impella no fio-quia de colocacdo de 0,018 polegadas e faca avancar o
cateter sobre o fio-guia através do introdutor para dentro do enxerto, de
modo a que toda a canula da bomba e a caixa do motor se encontrem
no enxerto e apenas o veio do cateter seja visivel a sair da valvula.

12. Retire a pinga vascular e continue a inserir o Cateter Impella na aorta.
Continue a avancar através da valvula adrtica utilizando imagiologia
fluoroscopica para posicionar adequadamente a curva da canula no anel
da valvula adrtica, colocando a entrada a aproximadamente 5 cm de
profundidade no ventriculo. Remova o fio-guia de colocacéo e inicie o
suporte do Cateter Impella, conforme descrito mais adiante nesta se¢éo.

13. Fixe 0 enxerto adjacente a artéria axilar com uma pinga vascular de
mandibula macia ou peca a um assistente que aplique presséo digital
para controlar o sangramento na base do enxerto para que o introdutor
possa ser removido e o enxerto encurtado. NOTA: Para garantir que a
pinga vascular de mandibula macia esta completamente selada sobre
0 enxerto e o cateter de 9 Fr, abra a valvula de descarga lateral no
introdutor e certifique-se de que néo existe uma fuga de sangue no
sistema.

14. Deslize a bainha de reposicionamento novamente para o tampao Impella
vermelho.
NOTA: Para o introdutor de 23F x 6 cm, pode ser necessario puxar
o introdutor por cima da bainha de reposicionamento para remover
completamente o removivel da artéria”

15. Para remover o introdutor, solte o blogueio de enxerto pressionando as
duas abas longas adjacentes em simultaneo, conforme mostrado abaixo,
e remova-o do enxerto.

4 )

7

J

Pressionar em conjunto os dois
separadores indicados para soltar
o fixador de enxerto

G J

Soltar o Bloqueio de Enxerto

16. Deslize o introdutor completamente para fora do enxerto antes de o
remover. Para remover o introdutor do veio do cateter, quebre o cubo
aplicando pressao nas abas de orelhas e, em seguida, remova a bainha
do cateter. NOTA: Ao quebrar a valvula hemostética no cubo da bainha,
a valvula poderé esticar antes de se separar.

a) Segure as duas “asas” e dobre para tras até o conjunto da valvula
se separar. Continue a remover as duas asas até o introdutor estar
completamente separado do veio do cateter.

L

17. Apare qualquer excesso de enxerto e faca deslizar o cubo de sutura azul
para dentro do enxerto. NOTA: O cubo deve estar ao nivel da pele e o
comprimento do material restante do enxerto devera ser suficiente para
fixar o enxerto em volta do cubo de sutura azul com todo o enxerto
enterrado sob a pele.

18. Utilizando sutura de seda forte, prenda o enxerto em volta do cubo de
sutura azul de modo a que a posicao do Cateter Impella ainda possa ser
ajustada. Retire a pinca vascular adjacente a artéria axilar.

19. Aferida deve ser fechada sobre o enxerto aparado com a extremidade
do cubo de sutura azul claramente visivel. Fixe bem o cubo a pele.

20. Se houver folga no cateter, remova o excesso de folga. Verifique a
colocacdo sob fluoroscopia e com o sinal de colocagéo. Se o cateter
Impella 5.5 avancar em demasia para o ventriculo esquerdo e o
controlador apresentar uma forma de onda ventricular em vez de uma
forma de onda adrtica, siga 0s passos a-c abaixo.

a) Puxe o cateter para tras até que apareca uma forma de onda adrtica
no ecra de colocacdo.

b) Quando a forma de onda adrtica for apresentada, puxe o cateter
para tras 3 cm adicionais para o Impella 5.5 com SmartAssist. (A
distancia entre marcacoes adjacentes no cateter é de 1 cm.)

¢) O cateter deverd agora estar posicionado corretamente.

Sistema de Suporte Circulatorio Impella 5.5° com SmartAssist®
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21. Fixe a manga anticontaminagdo ao cubo de sutura azul. Fixe o anel
de fixagdo rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio. Fixe o veio
do cateter apertando o Tuohy-Borst. Alargue a manga estéril até ao
comprimento maximo e fixe a extremidade mais proxima do tampao
Impella® vermelho apertando o anel de fixacdo.

TECNICA DE INSERCAO ALTERNATIVA UTILIZANDO UM
ENXERTO LATERAL E TAMPOES DE SILICONE

1. Apods expor a artéria axilar e fazer a incisdo conforme descrito nos passos
acima, prepare um enxerto vascular Dacron® (10 mm x 20 cm) biselando
a extremidade do enxerto num angulo de 45 a 60 graus.

2. Aperte os lagos distal e proximal dos vasos para controlar a hemorragia.

3. Fixe o enxerto vascular utilizando a anastomose término-lateral normal
N

4. Avalie a anastomose para hemostasia.
5.  Fixe um introdutor padréo de 6 Fr na extremidade distal do enxerto.

6. Facaavancar um cateter de diagndstico (a Abiomed recomenda um
cateter de 6 Fr ALT ou multiusos sem orificios laterais, ou um pigtail de
4-5 Fr sem orificios laterais) sobre um fio-guia de diagnéstico de 0,035
ou 0,038 polegadas no ventriculo esquerdo.

7. Retire o fio-guia de diagndstico e troque-o pelo fio-guia de colocagdo de
0,018 polegadas fornecido.

8. Aperte os lagos dos vaso para controlar a hemorragia e remova o
introdutor de 6 Fr.

9. Humedeca o cateter Impella 5.5 e empurre um dos tampdes de silicone
para o veio do cateter adjacente ao motor do Cateter Impella 5.5.

10. Volte a carregar o cateter Impella 5.5 no fio-guia de 0,018 polegadas
(conforme descrito nos passos do passo 11 anterior).

11. Com o enxerto fixado na base, coloque o Cateter Impella 5.5 na
extremidade aberta do enxerto até ao nivel do tamp&o de silicone.

12. Fixe a fita umbilical a volta do tampé&o de silicone.

13. Desaperte ambos os lagos dos vasos e faca avancar o Cateter Impella
5.5 a0 longo do fio-quia para o ventriculo esquerdo até que este esteja
devidamente posicionado.

Para evitar falhas no dispositivo, ndo ligue o Cateter Impella 5.5 até o
fio-quia de colocacéo ter sido removido.

NAOQ retire o Cateter Impella 5.5 no comprimento do fio-guia de
colocacao.

14. Retire o fio-guia.

15. Cologue uma pinga de mandibula macia na anastomose e retire o
tampao de silicone.

16. Apare qualquer excesso de enxerto e faca deslizar a bainha de
reposicionamento para a respetiva posi¢ao.

17. Utilizando um laco de seda forte ou fita umbilical, prenda o enxerto em
volta do cubo azul da bainha de reposicionamento.

18. Feche a ferida sobre o enxerto aparado com a extremidade do cubo
de sutura azul claramente visivel. A orientacdo do cateter Impella
5.5 pode ser manipulada, se necessario, desafixando a unidade de
reposicionamento e movendo o cateter para dentro ou para fora.

19. Se houver folga no cateter, remova o excesso de folga. Verifique a
colocacdo sob fluoroscopia e com o sinal de colocacdo. Se o cateter
Impella 5.5 avancar em demasia para o ventriculo esquerdo e o
controlador apresentar uma forma de onda ventricular em vez de uma
forma de onda adrtica, siga os passos a-c abaixo.

a) Puxe o cateter para trés até que apareca uma forma de onda adrtica
no ecra de colocagéo.

b) Quando a forma de onda adrtica for apresentada, puxe o cateter
para tras 3 cm adicionais para o Impella 5.5 com SmartAssist. (A
distancia entre marcacdes adjacentes no cateter é de 1 cm.)

) O cateter deverd agora estar posicionado corretamente.

20. Fixe a manga anticontaminagdo ao cubo de sutura azul. Fixe o anel
de fixagdo rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio. Fixe o veio
do cateter apertando o Tuohy-Borst. Alargue a manga estéril até ao
comprimento maximo e fixe a extremidade mais proxima do tampao
Impella vermelho apertando o anel de fixagdo.

INSERCAO AORTICA DIRETA

NOTA - A escolha dos procedimentos e técnicas cirtrgicos
adequados é da responsabilidade do profissional clinico. O
procedimento é descrito apenas para fins informativos. O médico
deve avaliar a adequacao do procedimento com base na sua
formacao e experiéncia clinica, no tipo de procedimento e no tipo
de sistemas utilizados.

Evite a compressao manual das &reas de entrada, de saida ou do sensor
do conjunto da canula.

NAO dobre nem prenda o Cateter Impella com outro instrumento que ndo
seja uma pinga vascular de mandibula macia. NAO dobre nem prenda o
introdutor removivel.

Manuseie com cuidado. O cateter Impella pode ser danificado durante a
remocao da embalagem, a preparacdo, a insercao, o reposicionamento
e a remocdo. NUNCA dobre, torca excessivamente, puxe nem exerca
pressao excessiva sobre o cateter ou 0s componentes mecanicos.

Uma incisdo superior a 6 mm pode permitir que o tampao frontal avance
na aorta.

O Cateter Impella 5.5 €é inserido cirurgicamente quando houver acesso a
aorta ascendente através de uma esternotomia ou toracotomia. E necessario
usar ecocardiografia transesofégica (ETE) para orientar o posicionamento.

PREPARAGCAO DA INSERCAO

Ao utilizar um cateter de diagndstico pigtail com orificios laterais, certifique-
se de que o fio-guia sai pela extremidade do cateter e ndo pelo orificio
lateral. Para o efeito, amplie a drea uma a duas vezes quando o fio-guia
comecar a sair do “pigtail”.

1. Utilizando o molde de incisao estéril fornecido para o posicionamento,
coloque uma pinga de aperto lateral na aorta pelo menos 7 cm acima do
plano da valvula. Uma incisdo muito préxima do anel da vélvula adrtica
pode fazer com que a area de saida do cateter seja no enxerto e ndo na
aorta.
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Faca uma incisdo (ou perfuragéo) ndo superior a 6 mm no local de
insercdo na aorta ascendente. A inciséo tem de ter um comprimento
igual ou inferior a 6 mm para evitar que o tampao de silicone frontal
entre na aorta através da incisao.

Fixe 0 enxerto vascular em Dacron® (10 mm x 15 cm) na aorta utilizando
anastomose término-lateral normal.

Administre heparina e obtenha um TCA ndo inferior a 250 segundos.
Nota: Manter o TCA nos 250 segundos ou acima ajudara a evitar que um
trombo entre no cateter e cause uma paragem repentina no arranque.
*Se 0 paciente estiver a receber um inibidor de GP Ilb-Illa, o Cateter
Impella 5.5 pode ser inserido quando o TCA for 200 ou superior.

Quando a anastomose estiver completa, colocar uma pinca na
extremidade distal do enxerto e depois soltar a pinga proximal na base
do enxerto. Examine a linha de sutura para detetar derrames e volte a
prender o enxerto pela base.

Humedeca o Cateter Impella 5.5 e empurre ambos os tampdes de
silicone contra a caixa do motor, conforme mostrado abaixo.

AR 1 Ot e~

_\ \;

Tampé&o Tampé&o
de silicone  de silicone
frontal traseiro

Impella 5.5 Cateter com Tampées de Silicone

7.

10.

1.

12.

13.

14.

Com o enxerto fixado na base, coloque o Cateter Impella 5.5 na
extremidade aberta do enxerto até ao nivel do tampdo traseiro.

Quando o cateter estiver em posicdo, prenda um torniquete em torno
do tampéo de silicone. Aperte o torniquete o suficiente para controlar a
hemorragia em torno do tampé&o traseiro, mas de forma a permitir que o
cateter deslize através do tampao.

Abra a pinca e faca avancar o Cateter Impella 5.5 para dentro da aorta.

Se 0 paciente estiver em circulacdo extracorpdrea (CEC), permitir o
enchimento do coracdo restringindo o caudal de retorno a maquina

de circulacdo extracorpdrea e reduzindo o caudal de CEC ao minimo,
assegurando a manutencao de um caudal fisioldgico sistémico aceitavel.

Assim que a caixa do motor tiver entrado na aorta, use uma ligadura
para fixar ligeiramente o tampao de silicone frontal nivelado com o
enxerto. O tampao de silicone deve estar na parte mais proximal do
enxerto. Nota: Nao deve haver movimento do tampao de silicone frontal
dentro do enxerto; no entanto, o veio do cateter deve mover-se sem
resisténcia dentro do tampao. Ao fixar o tampao frontal de silicone ao
enxerto, nao o faga penetrar muito fundo, pois tal pode causar danos no
Cateter Impella 5.5.

Enquanto o cateter vai avancando na aorta, o sinal de colocacao inicial
apresentara as carateristicas de um sinal de colocacdo adrtica. N&o
permitir que o tampao frontal avance para além da base do enxerto.

Para ajudar na passagem do cateter através da valvula adrtica, aplicar
uma ligeira pressdo no aspeto posterior da valvula adrtica para produzir
insuficiéncia adrtica temporaria.

Faca avancar suavemente o cateter até que a entrada atravesse a valvula
aortica e a curva do cateter esteja ao nivel do anel da valvula adrtica.
Confirme com a orientacao da ETE.

POSICIONAMENTO E ARRANQUE
DO CATETER IMPELLA 5.5 COM
SMARTASSIST

Quando o Cateter Impella 5.5 com SmartAssist ndo é colocado
correctamente, ndo hé descarga efectiva do ventriculo (curto-circuito
hidraulico). O paciente pode ndo estar a beneficiar da taxa de fluxo indicada
no controlador.

A

00O

0 fluxo retrdgrado ocorrerd através da valvula adrtica se o caudal
do Cateter Impella for inferior a 0,5 L/min.

Reconfirme que o fio-guia de colocacdo foi removido e confirme que o
controlador apresenta uma forma de onda pulsatil e a curva da canula
no anel da valvula adrtica, colocando a entrada a aproximadamente 5
cm de profundidade no ventriculo. (Se o controlador apresentar uma
forma de onda ventricular, consulte o passo 6.)

Prima a tecla START IMPELLA (Iniciar o Impella) para abrir o menu
do nivel P. Rode o botdo seletor para aumentar o nivel P de P-0 para
P-2.

START

Anticoagulate before removing dilator. P
(Recommend ACT above 250 seconds) P3|

P-2-
Confirm purge fluid exits Impella Catheter. P

Remove Guidewire before starting Impella.

L e e e 7

CANCEL>

w

o

o

Prima o botdo seletor para selecionar o novo nivel P. Aumente o nivel
P para P-9 para confirmar a colocagdo correta e estavel.

Avalie a posicao do cateter no arco adrtico. Se houver folga no cateter,
desaperte o Tuohy-Borst, remova o excesso de folga e VOLTE A
APERTAR O TUOHY-BORST. O cateter deve alinhar-se com a menor
curvatura da aorta, e ndo com a maior. Verifique a colocagdo com
fluoroscopia e com o ecrd do sinal de colocagao.

Reposicione o cateter conforme necessario.

Se o Cateter Impella 5.5 avancar em demasia para o ventriculo esquerdo
e 0 controlador apresentar uma forma de onda ventricular (mostrada
acima) em vez de uma forma de onda adrtica, siga estes passos para
reposicionar o cateter.

a) Solte o Tuohy-Borst, puxe o cateter para tras até que apareca uma
forma de onda adrtica no ecra de colocagéo.

b) Quando a forma de onda adrtica for apresentada, puxe o cateter
para trds 3 cm adicionais para o Impella 5.5 com SmartAssist. (A
distancia entre marcagdes adjacentes no cateter é de 1 cm.)

) VOLTE A APERTAR O TUOHY BORST
d) O cateter deverd agora estar posicionado corretamente.

Sistema de Suporte Circulatorio Impella 5.5° com SmartAssist®
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UTILIZAQAO DA UNIDADE DE REPOSICIONAMENTO
1. Deslize o cubo de sutura azul e faga avancar as estrias para o enxerto.

2. Fixe a unidade de reposicionamento ao paciente com as almofadas de
sutura azuis ou com um dispositivo de estabilizagdo StatLock®.

3. Avalie a posicdo do cateter no arco aértico. Se houver excesso de folga,
desaperte o Tuohy-Borst, remova o excesso de folga e VOLTE A APERTAR
O TUOHY-BORST. O cateter deve alinhar-se com a menor curvatura da
aorta, e ndo com a maior. Verifique a colocagdo sob fluoroscopia e com o
sinal de colocacao.

4. Fixe a manga anticontaminacdo a seccdo azul da unidade de
reposicionamento. Fixe o anel de fixacdo rodando-o no sentido dos
ponteiros do relégio. Fixe o veio do cateter no respetivo lugar apertando
0 anel de fixacdo conectado.

5. Alargue cuidadosamente a manga anticontaminacdo até ao comprimento
maximo e fixe a extremidade mais proxima do tampao Impella vermelho
apertando o anel de fixagao.

6. Selecione o nivel P mais baixo que lhe permita alcangar o caudal mais
elevado necessario para o suporte ao paciente. E possivel selecionar
um dos dez niveis P (P-0 a P-9) para o Cateter Impella 5.5.

P-LEVEL (NIVEL P)

No modo P-level (nivel P), pode selecionar um dos dez niveis P (P-0 a P-9)
para o Cateter Impella (consultar tabela abaixo). Selecione o nivel P mais
baixo (P-2 ou superior) que Ihe permitira atingir a taxa de fluxo necesséria
para o suporte do paciente.

Fluxo Médio (L/min) Revolucdes por

P-level

30 - 60 mmHg minuto (rpm)

P-0 0 0

P-1 0 12.000
P-2 00-19 17.000
P-3 11-27 20.000
P-4 19-33 22.000
P-5 2,8-3/7 24.000
P-6 3,4-41 26.000
P-7 39-45 28.000
P-8 43-49 30.000
P-9 50-5,5 33.000

*A taxa de fluxo pode variar devido a suc¢do ou ao posicionamento incorrecto

Para utilizar o Cateter Impella em modo de nivel P:
1. Prima o botdo de funcdo FLOW CONTROL (CONTROLO DE FLUXO)
para abrir o menu FLOW CONTROL.

2. Rode 0 botdo de selecdo para aumentar ou diminuir a taxa de fluxo.
3. Prima o botéo de selecdo para selecionar a nova taxa de fluxo.

AJUSTAR O SINAL DE COLOCACAO DO
VE

0 sinal de colocacao do VE e as estimativas do VE n&o sao apresentadas
quando as bombas se encontram a funcionar no nivel P-3 ou inferior.
Aumente a velocidade da bomba para o nivel P-4 ou superior para voltar
a ligar o sinal

As condicoes de alarme e as baixas velocidades da bomba podem afetar
as estimativas e o sinal de colocacdo do VE

A'interrupcéo do sinal de colocagdo da pressao de saida, incluindo os
alarmes relacionados com o sinal de colocacao da Ao, impediré o calculo
e a apresentacao de uma estimativa do VE. E necessério um sinal de
colocacao da Ao operacional para a estimativa do VE

A calibracao do sinal de colocacdo do VE néo esta disponivel se o nivel P for
inferior a P-4 ou se os alarmes de Succao, Sinal de Colocacdo Nao Fiavel ou
de posicionamento estiverem ativos

Condicdes anormais, incluindo arritmia cardiaca, separagdo Ao-VE ou
estenose adrtica, podem limitar a utilidade da ferramenta de ajuste do VE

AJUSTAR O SINAL DE COLOCA(,‘AO DO VE

Ajuste o sinal de colocacdo do VE para reduzir a potencial
variabilidade de medicao. Ajuste o Sinal de Colocacao do VE
quando a notificacdo branca for apresentada no ecra. A notificacdo
é apresentada primeiro quando for calculado um ajuste sugerido. Nesse caso,
serd apresentada uma segunda notificacdo apds 24 horas de utilizacdo da
bomba.

Suggested adjustment available. Press the MENU soft key then

Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Purge System
O — -
Purge Flow: 2.0ml/hr

301 mmHa

MENU }

Cardiac Output:

5.0 unin
0.9 wans

Impella Flow "

3.3...

Para ajustar o Sinal de Colocagéo do VE:

1. Prima o botdo de funcdo MENU.

2. Selecione a opgdo “Adjust LV Signal” (Ajustar sinal de VE) com botdo
rotativo

3. Ajuste a forma de onda utilizando as setas ou o botéo rotativo. O
Ajuste do VE vai utilizar o valor de ajuste sugerido.

4. Prima DONE (CONCLUIDO) para confirmar o ajuste sugerido. Os
ajustes da forma de onda do VE ocorrem em incrementos de 1 mmHg
de -60 a 60 mmHg. Recomendado: N&o se ajuste para um valor
diferente do valor sugerido.

Cardiac Power

Output:
Purae Pressure: P
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Recomendado: N&o se ajustar a um valor diferente do valor sugerido.

Adjust LV signal:

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg CANCEL

PURGE
MENU

Purge System
- - .
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power

301 mmHg | CUtPUt

Impella Flow >

3.3..

Nota: Nao é atipico ver um valor sistélico de VE superior ao valor sistélico
da Ao

INTRODUZIR O DEBITO CARDIACO

0O débito cardiaco e a métrica da poténcia de débito cardiaco tém fins
meramente informativos. Nao os utilize para fins de diagndstico ou
monitorizacdo de pacientes. Verifique de forma independente todos os
parametros apresentados com um dispositivo de diagndstico autorizado ou
aprovado.

Cardiac Output:

5.0 vnin
0.9 wans

MENU }

Purge Pressure:

Introduza o Débito cardiaco no Automated Impella Controller a partir de
um dispositivo de referéncia, como um cateter de Swan-Ganz. Introduza um
novo débito cardiaco a cada 8 horas. 7 horas apés a entrada, receberd uma
notificacdo branca para introduzir um novo débito cardiaco.

PARA INTRODUZIR O DEBITO CARDIACO:

1. Prima o botdo de funcdo MENU.

2. Selecione “Enter Cardiac Output” (Introduzir Débito Cardiaco)
utilizando o botdo rotativo ou os botdes de funcdo de seta para cima/
para baixo.

3. Introduza o Débito Cardiaco total, que pode ser qualquer valor de 0,0
a 10,0 L/min em incrementos de 0,1 L/min.

4. Prima o botdo de funcdo DONE (CONCLUIDO) ou o botio rotativo
para concluir o processo.

Enter Cardiac Output: oone
A
Cardiac Output 5.0 L/min
v
CANCEL

Sera mostrada uma confirmacdo do débito cardiaco se for introduzido um
débito total inferior ou igual ao fluxo atual do Impella. Um pressdo no botao
CONFIRM (Confirmar) fard com que seja utilizado o fluxo atual do Impella
como valor introduzido do débito cardiaco total e o débito cardiaco nativo
ndo sera objeto de tendéncia. Uma presséo no botdo BACK (Anterior) fara
0 sistema retornar ao ecrd de introducdo do débito cardiaco. O botdo
CANCEL (Cancelar) causa a saida do fluxo de trabalho.

Cardiac Output Confirmation

&

The entered Cardiac Output is the same

or less than Impella Flow. conrRm
Impella Flow of 3.3 L/min will be used until
a hew reference measurement is entered. Back ]y
Native Cardiac Output will not be trended.

CANCEL'

CALCULO DO DEBITO CARDIACO, DO DEBITO CARDIACO
NATIVO E DO DEBITO DE POTENCIA CARDIACA

Com a introducdo de um débito cardiaco, o Automated Impella Controller
pode calcular um débito de poténcia cardiaca inicial e um débito cardiaco
nativo usando as seguintes equacdes:

DPC = (DC x MAP) / 451
DCN = DC - fluxo do Impella

A estimativa do débito cardiaco nativo é derivada de uma relacdo entre a
funcéo nativa e a pressao de pulsacdo adrtica (PP). Esta relacdo é linear e
escalonada por um fator de calibracdo (B) que pode variar entre pacientes e
a medida que o estado de cada paciente muda. Esta relagdo é mostrada pela
seguinte equacao:

DCN =B x PP

Uma vez obtido o fator de calibragdo, o Automated Impella Controller
continuara a calcular o débito cardiaco, o débito cardiaco nativo e o débito de
poténcia cardiaca para as 8 horas sequintes, utilizando as equagdes acima.

Se os valores do débito cardiaco forem iguais ou inferiores a 0,6, o valor sera
apresentado a amarelo. Nota: ndo utilize os valores como um instrumento
de diagnostico clinico, uma vez que estes tém fins meramente informativos.

Sistema de Suporte Circulatorio Impella 5.5° com SmartAssist®
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LEMBRETES DA INTRODUCAO DO DEBITO CARDIACO
Aparecerd um lembrete branco para introduzir o DC a cada 15 minutos
na Ultima hora antes do tempo-limite de 8 horas. Se nao for introduzido
um novo DC passadas 8 horas, os valores aparecerdo como tragos até a
introducdo do novo valor.

Sera também exibido um lembrete branco para atualizar o DC se o
Automated Impella Controller detetar uma mudanca significativa no estado
vascular. Esta notificacdo serd ativada se o DCN médio ou o PP divergir dos
seus valores iniciais num montante significativo.

PROCEDIMENTOS DA CASSETE DE
PURGA

Ao substituir a cassete de purga ou o liquido de purga, o processo
de substituicao deve ser concluido no prazo de 90 sequndos

apos desligar o luer. O Cateter Impella pode ser danificado se a
substituicdo demorar mais de 90 segundos a desligar o luer.

Existem trés procedimentos para a manutencdo do sistema de purga do
Cateter Impella:

e Substituir a cassete e 0 saco

e Substituir o saco de fluido de purga

e Retirar 0 ar do sistema de purga

Cada procedimento pode ser acedido utilizando o botdo MENU DE PURGA.
Os procedimentos da cassete de purga sdo discutidos abaixo.

SUBSTITUIR A CASSETE E O SACO

A cassete de purga pode ter de ser substituida para uma utilizacao

prolongada do sistema Impella.

Execute os passos sequintes para substituir a cassete de purga e o fluido de
urga:

P 1.g Prima MENU DE PURGA e selecione “Substituir cassete e saco” no

menu.

2. Selecione INICIAR para iniciar a cassete e o processo de troca de

fluidos.

3. Quando solicitado pelo controlador, desligue o luer do Cateter
Impella. Quando solicitado pelo controlador, desligue o luer do
Cateter Impella.

Nota sobre a ligacdo da tubagem de purga ao cateter:

Se estiver incluido, remova e elimine o conector em Y e ligue o luer
amarelo da tubagem de purga diretamente a valvula de retengdo
amarela do Cateter Impella.

4. Abraaporta da cassete de purga premindo o botdo do lado esquerdo
da consola. Remova e elimine a cassete e o saco de fluido de purga
antigos.

5. Abraanova cassete de purga. Perfure o novo saco de fluido de purga
com a tubagem da nova cassete de purga. Selecione SEGUINTE para
continuar.

6. Insira a nova cassete de purga no controlador. Certifique-se de que
faz deslizar o disco de purga para o lugar e faca passar a tubagem de
purga através da abertura na porta da cassete de purga quando
fechar a porta.
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7. Confirme que o luer esta desligado. Prima SEGUINTE para preparar a
cassete de purga.
8. Atualize as informacdes sobre o fluido de purga.

a) Para selecionar os valores por defeito do fluido de purga
exibidos no ecra, selecione CONFIRMAR.

b) Para alterar as informacdes sobre o fluido de purga, selecione
EDITAR. Em sequida, utilize as teclas de funcéo para navegar
nas selecdes e editar os valores. Selecione CONCLUIDO para
concluir a edicdo.

9. Quando os passos 1 a 8 estiverem concluidos, ligue o luer da nova
cassete de purga ao Cateter Impella.

SUBSTITUIR O SACO DE FLUIDO DE PURGA

Nota sobre os frascos de solucao de purga:

Se a solucéo de purga for fornecida em frascos, abra o respiradouro no
espigdo do fluido de purga e siga 0 mesmo procedimento como se tivesse

sido fornecida em sacos.

Execute os sequintes passos para alterar apenas o fluido de purga.

1. Prima MENU DE PURGA e selecione “Trocar saco do fluido de
purga”.

2. Selecione INICIAR para iniciar o processo de troca de fluido de purga.

3. Quando solicitado pelo controlador, remova o saco de purga antigo
e substitua, perfurando o novo saco de fluido de purga. Selecione
SEGUINTE para avancar para 0 passo seguinte.

4. Atualize as informacdes sobre o fluido de purga.

a) Para selecionar os valores por defeito do fluido de purga
exibidos no ecrd, selecione CONFIRMAR.

b) Para alterar as informacdes sobre o fluido de purga, selecione
EDITAR. Em sequida, utilize as teclas de funcéo para navegar
nas selecdes e editar os valores. Selecione CONCLUIDO para
concluir a edicao.

5. Quando solicitado pelo controlador, desligue o luer do Cateter
Impella. O controlador ird preparar automaticamente a tubagem, o
que fara com que o fluido do saco anterior saia para fora da tubagem
da cassete.

NOTA: As instrucdes para desligar o luer e preparar automaticamente
a tubagem s6 serdo mostradas se o utilizador tiver alterado as
concentragdes de dextrose ou de heparina do fluido de purga.

a) Paraignorar esta lavagem, selecione IGNORAR
PREPARACAO.

6. Quando solicitado pelo controlador, ligue o luer amarelo da cassete de
purga ao Cateter Impella.

RETIRAR O AR DO SISTEMA DE PURGA
Execute os sequintes passos para retirar o ar do sistema de purga:

1. Prima MENU DE PURGA e selecione “Retirar o ar do sistema de

purga”

Nota sobre o procedimento de retirada do ar:

Pode efetuar o procedimento de retirada do ar ap6s alterar a
concentragdo de dextrose para diminuir o tempo necessario para que
uma alteracdo ocorra.

2. Selecione INICIAR para iniciar o processo de retirada do ar.

3. Certifique-se de que o saco de fluido de purga NAO esté vazio ou
invertido e que a tubagem NAO esta dobrada. Selecione SEGUINTE
para continuar.

4. Desligue a tubagem de purga do Cateter Impella.

5. Confirme que ndo resta ar na tubagem de purga. Se permanecer
algum ar, prima VOLTAR para repetir o processo de remocao de ar.

6. Ligue a tubagem de purga ao luer no Cateter Impella para concluir o
procedimento de retirada do ar.
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ALERTA DE DETECAO DE AR

Durante qualquer um dos processos de purga acima referidos, o controlador
monitoriza automaticamente a presenca de ar no sistema. Se for detetado ar
no sistema, o controlador apresenta um alerta para desligar o luer, como se
mostra abaixo. Uma vez desconectado o luer, o controlador desliga
automaticamente o sistema de purga.

Air Detected

&N

Disconnect YELLOW luer from Impella Catheter

DESMAME DO PACIENTE

0 desmame do paciente do Cateter Impella fica a critério do médico. O
Impella 5.5 com SmartAssist foi aprovado para uma utilizacdo maxima

de 30 dias. No entanto, a desabituacdo pode ser diferida para além da
utilizacdo normal para apoio temporario, como consequéncia inadvertida
da instabilidade continua da hemodindmica do paciente. Se nao for possivel
desabituar o paciente relativamente ao dispositivo dentro de um prazo
razoavel, devera ser considerada uma forma mais duradoura de suporte
ventricular esquerdo.

A tendéncia do LVEDP/CO pode ser utilizada durante o desmame. Para mais
informacdes, consultar o documento Instrucdes de Uso do Controlador de
Impella Automatizado.

Os protocolos de desmame indicados abaixo servem apenas de
orientagdo.

DESMAME RAPIDO

1. Iniciar o desmame rapido diminuindo o nivel P do cateter em passos
de 2 niveis, a intervalos de alguns minutos (por exemplo, P-6 a P-4 a
P-2). NAO diminua o nivel P para abaixo de P-2 até imediatamente
antes de retirar o cateter do ventriculo.

2. Quando o nivel P tiver sido reduzido para P-2, mantenha o paciente
em suporte P-2 por pelo menos 10 minutos antes de descontinuar o
suporte circulatério.

3. Seahemodinamica do paciente permanecer estavel, diminuir o nivel
P para P-1, puxar o cateter para a aorta, e parar o motor diminuindo o
nivel P para P-0.

4. Proceda a explantacdo do cateter.

Siga as diretrizes hospitalares para o fecho da artéria.

6. Desligue o cabo conector do Automated Impella Controller e desligue
o controlador premindo o interruptor de alimentagdo na parte lateral
do controlador durante 3 segundos.

DESMAME LENTO

1. Iniciar o desmame rapido diminuindo o nivel P do cateter em passos
de 2 niveis ao longo do tempo, em funcao do permitido pela fungéo
cardiaca (por exemplo, P-6 a P-4 a P-2). NAO diminua o nivel P para
abaixo de P-2 até imediatamente antes de retirar o cateter do ventri-
culo.

u

Quando o nivel P tiver sido reduzido para P-2, mantenha o paciente
em suporte P-2 até que a sua hemodindmica se mantenha estavel
antes de interromper o suporte circulatério.

3. Se ahemodindmica do paciente permanecer estavel, diminuir o nivel
P para P-1, puxar o cateter para a aorta e parar o motor diminuindo o
nivel P para P-0.

4. Proceda a explantacdo do cateter.

Siga as diretrizes hospitalares para o fecho da artéria.

6. Desligue o cabo conector do Automated Impella Controller e desligue
o controlador premindo o interruptor de alimentacdo na parte lateral
do controlador durante 3 segundos.

REMOVER O CATETER IMPELLA

0O Cateter Impella pode ser removido apds o desmame quando o introdu-
tor ainda esta no lugar ou quando o cateter esta fixado com a bainha de
reposicionamento.

v

REMOVER O CATETER IMPELLA COM O INTRODUTOR NO
LUGAR

1. Reduza o nivel P para P-0.

Retire o Cateter Impella através do introdutor.

Aguarde até que o ACT desca abaixo de 150 segundos.

Quando o ACT estiver abaixo de 150 segundos, remova o introdutor.

Desligue o cabo de ligacdo do Automated Impella Controller e des-
ligue o controlador ao premir o interruptor de alimentacdo na parte
lateral do mesmo durante 3 segundos.

6. Aplique compressdo manual durante 40 minutos ou de acordo com o
protocolo hospitalar.

ik wN

REMOVER O CATETER IMPELLA FIXADO COM A UNIDADE
DE REPOSICIONAMENTO

1. Quando o ACT estiver abaixo de 150 segundos, prima FLOW CON-
TROL (CONTROLO DE FLUXO) e reduza o nivel P para P-O0.

2. Retire o Cateter Impella e a unidade de reposicionamento em conjunto
(0 cateter ndo passara através da unidade de reposicionamento).

3. Desligue o cabo de ligagdo do Automated Impella Controller e des-
ligue o controlador ao premir o interruptor de alimentagéo na parte
lateral do mesmo durante 3 segundos.

4. Aplique compressao manual durante 40 minutos ou de acordo com o
protocolo hospitalar.

FECHO DO ENXERTO VASCULAR
Quando fechar o enxerto vascular, tenha em consideracdo as caracteristicas
especificas do paciente e selecione a estratégia mais adequada para o
melhor resultado clinico possivel. £ possivel remover a totalidade do enxerto
vascular, se tal se justificar. No entanto, ndo é obrigatério fazé-lo. As opcdes
de fecho do enxerto incluem:
o Amputacdo do enxerto vascular e sutura da pequena porcao
remanescente da extremidade ao lado fechada manualmente
e Uso de agrafador vascular para fechar o enxerto perto da superficie da
aorta
® Remocao total do enxerto com a aplicacdo local de tecido, se necessario
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UTILIZACAO DO CATETER IMPELLA 5.5
SEM HEPARINA NA SOLUCAO DE PURGA

0 Cateter Impella 5.5 foi concebido para ser utilizado com uma solucdo de
purga contendo heparina. A utilizacdo do sistema sem heparina na solugéo
de purga ndo foi testada. Caso o paciente seja intolerante a heparina devido
a trombocitopenia induzida pela heparina (HIT) ou a hemorragia, 0 médico
deve recorrer ao seu juizo clinico para avaliar os riscos face aos beneficios de
utilizar o Sistema Impella® sem heparina.

Se for do interesse do paciente utilizar o sistema sem heparina, a solugdo de
dextrose continuara a ser necessaria, e o médico deve ponderar a adminis-
tracdo sistémica de um anticoagulante alternativo. NAO adicionar nenhum
anticoagulante alternativo (como um inibidor direto da trombina) ao liquido
de purga. O Cateter Impella 5.5 ndo foi testado com anticoagulantes alterna-
tivos na solugdo de purga.

UTILIZACAO DO CATETER IMPELLA 5.5
SOB O EFEITO DE CAMPOS ELETROMAG-
NETICOS

O Cateter Impella possui um motor de iman permanente que emite um
campo eletromagnético. Este campo pode produzir interferéncias eletromag-
néticas com outros equipamentos. Além disso, outros equipamentos que
emitam fortes campos eletromagnéticos podem afetar o funcionamento do
motor do cateter Impella.

SISTEMAS DE MAPEAMENTO ELETROANATOMICO (MEA)

0 campo eletromagnético emitido pelo Cateter Impella pode produzir
interferéncias sobre o componente de detecdo magnética de posicionamento
do sistema de mapeamento eletroanatémico (MEA), particularmente quando
o cateter de mapeamento estiver proximo do motor do Cateter Impella. Por
exemplo, 0 mapeamento nas vias de saida do ventriculo direito ou esquerdo
coloca o cateter de mapeamento muito préximo do motor do Cateter Impella
na aorta ascendente.

A interferéncia eletromagnética pode surgir nas seguintes formas:
e Instabilidade no local do cateter de mapeamento exibido
e Erros de interferéncia magnética gerados pelo sistema de mapeamento
eletroanatémico

Ao operar o Cateter Impella na presenca de um sistema MEA, utilize o modo
Nivel P. Utilize o Cateter Impella no nivel P-1-P-5 ou P-7. As velocidades do
motor a estes niveis P causam a menor interferéncia. O melhor desempenho é
observado quando o motor do Cateter Impella estd a, pelo menos, 3 cm dos
sensores do cateter de mapeamento. Em caso de suspeita de interferéncia,
siga os passos de resolugdo de problemas listadas na tabela abaixo. Em

caso de suspeita de interferéncia, siga os passos de resolucdo de problemas
indicados abaixo.

Observacdo Medidas

Interferéncia com
0 componente
de detecdo de )

1. Verifique a existéncia de outras fontes de interferéncia e
elimine-as.

. Reposicione o Cateter Impella® para assegurar que o

Iocallz,a.gaod motor Impella® esteja, pelo menos, a 3 cm dos sensores
magnetica do no cateter de mapeamento; no entanto, NAO puxe a area
sistema MEA

de entrada para fora do ventriculo esquerdo.

3. Certifique-se de que o Cateter Impella® esta a funcionar
a P-1-P-5 ou P-7, pois estes niveis P causam a menor
interferéncia possivel.

SISTEMAS DE NAVEGACAO MAGNETICA (SNM)

Ao iniciar o suporte dado pelo Cateter Impella na presenca de um sistema de
navegacdo magnética (SNM), siga os passos abaixo:
1. Insira o Cateter Impella sequindo os passos descritos neste manual.
2. Coloque os imanes do SNM posicdo “Reduzido” ou “Arrumado”.
3. Inicie o funcionamento do Cateter Impella sequindo os passos descri-
tos neste manual. Aumente o nivel P para, pelo menos, P-5.
4. Coloque os imanes do SNM na posicao “Navegar” e prossiga com a
navegagao magnética.

Continue a utilizar o Cateter Impella no nivel P-5 quando os imanes do SNM
estiverem na posicdo “Navegar”. Se o nivel P cair abaixo de P-5, o Cateter
Impella pode parar de funcionar.

Para retomar a operagdo, siga 0s passos indicados na tabela abaixo.

Durante a navegacdo magnética do cateter de mapeamento, a corrente do
motor do Cateter Impella pode aumentar temporariamente até o ponto em
que o cateter deixa de funcionar.

Quando os imanes do SNM estiverem na posicdo “Navegar”, o caudal exibido
do Cateter Impella pode ser artificialmente elevado. Para avaliar com precisao
o0 caudal, anote o caudal exibido quando os imanes estiverem na posicao
“Arrumado”.

Observacao Medidas

Néo é possivel fazer 1.
arrancar o Impella 5.5¢

Coloque os imanes do SNM na posicéo "Reduzido"
e tente iniciar o Cateter Impella 5.5°.

ou 2. Se o Cateter Impella 5.5 NAO arrancar com o0s
imanes na posicao "Reduzido", coloque-os na

0 Impella 5.5 deixa de e T v
posicdo "Arrumado” e inicie o Cateter Impella 5.5.

funcionar
3. Aumente o nivel P do Cateter Impella 5.5 para P-5
0oU Superior.

4. Coloque os imanes do SNM na posicéo "Navegar"
e prossiga com a navegagao magnética.

Imanes do SNM:

"Navegar"

0O caudal exibido
parece muito alto

0 caudal exibido do Cateter Impella 5.5 serd
artificialmente elevado quando os imanes do SNM
estiverem na posicao "Navegar".

ou 0O caudal exibido seré preciso quando os imanes do
Imanes do SNM: SNM estiverem na posicao "Arrumado”.
"Arrumado”

S&o mostradas quebras

de caudal
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SINTESE DOS ALARMES

0O Automated Impella Controller monitoriza varias funcoes para determinar se
0s pardmetros operacionais especificos estdo dentro dos limites esperados.
Quando um dos parametros sair dos limites especificados, o controlador
emite um som e exibe uma mensagem de alarme que pode ser visualizada na
no ecré na parte frontal do controlador. O tom do alarme indica a gravidade
do alarme. A mensagem de alarme no ecr estd associada a um cédigo de
cores de gravidade, disponibilizando informacdes sobre a causa do alarme e
a forma de o resolver.

Apos silenciar um alarme, se ocorrer outro, s6 serd ouvido e exibido se for um
alarme de prioridade mais alta do que o que foi silenciado.

Para obter uma lista completa de todos os alarmes do Impella, consulte o
documento Instrugdes de utilizacdo do Automated Impella Controller.

NiVEIS DE ALARME

Os alarmes estéo divididos em trés niveis de gravidade:
o Aconselhamento (brancos)
e Graves (amarelos)
o (riticos (vermelhos)

Categoria Descricao Indicador  Indicador
sonoro* visual
Aconselhamento  Notificacdo Ibipacada5  Cabecalhodo
minutos alarme sobre fundo
branco
Grave Situagdo anormal. 3 bipes acada  Cabecalho do
E necessariauma 15 segundos alarme sobre fundo
acdo atempada. amarelo
Critico Alta prioridade. 10 bipes acada  Cabecalho do
E necessaria 6,7 segundos alarme sobre fundo
uma acao vermelho
imediata.

* A presséo sonora dos indicadores de alarme sonoro é de 60-80 dBA a 1 m de
distancia.

FUNQAO DE SILENCIAMENTO DE ALARMES

Premindo o botdo MUTE ALARM (Silenciar alarme) no canto superior direito
do ecra do Automated Impella Controller, o indicador de alarme audivel serd
silenciado durante 2 minutos (no caso de alarmes vermelhos ou amarelos), ou
5 minutos (no caso de alarmes de aviso de aconselhamento brancos). Quando
o alarme for silenciado, as palavras “MUTE ALARM" (Silenciar alarme) ao
lado do botdo serdo substituidas pelo indicador de alarme silenciado, um
icone de campainha com um traco.

0 indicador sonoro desligar-se-a se a o estado de alarme for resolvido antes
da pressdao em MUTE ALARM (Silenciar alarme). No entanto, a mensagem
visual continuara a ser exibida com o cabecalho sobre um fundo cinza du-
rante 20 minutos, ou até que o botdo MUTE ALARM (Silenciar alarme) seja
premido. Tal permitira identificar o alarme ocorrido.

SIMBOLOS
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&I 2019-11-30

St
AN
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123456

SN

123456

3 2019-11-30

STERILE[EO

%( Only

Glucose

4

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Cuidado; siga as instrucbes de
utilizacdo

Equipamento a prova de desfibrilador
tipo CF

Manter seco

Temperatura de armazenamento (por
exemplo, 10 °C a 30 °C)

Declara conformidade com a Diretiva
93/42 | EEC para dispositivos médicos
ou com o Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos e com

a Diretiva 2011/65 / EU sobre a
restricdo do uso de certas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos

Data de fabrico (por exemplo, 2019-
11-30)

Proteger da luz solar

Simbolo para designacdo do lote; a
designacao do fabricante do lote deve
ser indicada ap6s o simbolo LOT

Numero de referéncia da Abiomed (por
exemplo, n.° referéncia 123456)

Numero de série do fabricante (por
exemplo, nimero de série 123456)

Prazo de validade (por exemplo, 2019-
11-30)

Nao reutilizar

Esterilizado com 6xido de etileno

Aparelho médico

A lei federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica: Somente
com receita médica.

Sistema de barreira esterilizada Unica
com embalagem de protecdo no
interior

Use glicose no fluido de purga
NAO lave com seringa

N&o utilizar alcool ou produtos a base
de élcool para a limpeza.
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PARAMETROS DO IMPELLA 5.5

Gama de velocidades

Consumo de energia
Tenséao
Fluxo-Maximo

Purgar o cateter Impella 5.5
Fluido de purga recomendado

Concentracao de Glucose
Pressdo de purga
Fluxo de purga

Duracdo maxima de utilizacao
UE
Fiabilidade

Dimensées do cateter Impella 5.5

Comprimento da porgéo invasiva (sem
cateter)

Didmetro (Motor)
Didmetro (Canula)

Classificacdo de acordo com DIN EN
60601-1

Classificacao por directiva 93/42/CEE

Sem latex

0to 33.000 rpm

Menos de 16 W
Max. 20 V DC
5,5 L/min

5% de solugéo glicosada em
&gua com concentragéo de
heparina de 25 ou 50 Ul por mL

5% a 20%
300 a 1100 mmHg
2a 28 mL/hr

Até 30 dias

91,4% com 80% de confianca
aos 30 dias com base no teste
de qui-quadrado

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Classe de proteccdo |, grau de
proteccao:

CF (Automated Impella
Controller e Impella 5.5 Cateter)

Classs Il

Sim
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IMPELLA 5.5 COM DIMENSOES DO CATETER SMARTASSIST®

e

70cm

45,5cm
Comprimento da luva anticontaminacao

area de entrada

9Fr  dreadesaida

ELIMINACAO DO CATETER IMPELLA E ACESSORIOS (UNIAO EUROPEIA)

0O Cateter Impella e 0 cabo conector sdo artigos descartaveis que devem ser eliminados de acordo com os regulamentos hospitalares para materiais contamina-
dos com sangue.

0 Automated Impella Controller possui a marcacdo em conformidade com a Diretiva 2012/19/UE. Os dispositivos comercializados na UE
podem ser devolvidos a Abiomed Europe GmbH para a sua correta eliminacao.
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CELKOZONSEG

Ez a Haszndlati Utmutatd és klinikai referencia kézikdnyv egészségiigyi
szakemberek széméra készillt. Klinikai és technikai informéciékat tartalmaz,
amelyek segitik az egészségiigyi szakembereket a SmartAssist-funkcids
Impella 5.5 hasznélataban. A rendszer hasznélatahoz meg kell értenie és

kovetnie kell ezeket az utasitasokat. A SmartAssist-funkciés Impella 5.5 csak a

rendeltetésének megfeleld célra hasznalhato.

FIGYELMEZTETEST

A figyelmeztetések olyan helyzetekre figyelmeztetnek, amelyek halalt vagy

sulyos sérlilést okozhatnak. A figyelmeztetd tizenetek elGtt a sététszlirke A\

szimbélum jelenik meg.

Az Impella System gyakorlott és tapasztalt szakemberek éltali
hasznélata soran jobb eredmények sziilettek. Kdvetkezésképpen, az
Impella els6 alkalmazésa el6tt el kell végezni egy naprakész Abiomed
Impella képzési programot, és az els6 hasznalat soran helyszini
felligyeletet kell biztositania az Abiomed vallalat egy, az Impella
alkalmazasara kiképzett klinikai tdmogaté munkatarsanak.

Az Impella vezetddrot és a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter
behelyezéséhez fluoroszkopia szlikséges.

A behelyezés soran kerlilje az Impella 5.5 katéter kaniilszerelvényén a
bemeneti, kimeneti vagy érzékeld teriiletek kézi Gsszenyomasét.

Az Impella 5.5 rendszer steril alkatrészei csak akkor hasznalhatok, ha a
csomagolas nem sérlilt, és a lejarati id6 nem telt le.

NE sterilizélja Gjra és ne hasznalja Ujra a SmartAssist-funkcios
Impella 5.5 katéter. Eldobhato eszkoz, és csak egyszeri

hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznélas, az tjrafeldolgozas vagy

az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti a katéter szerkezeti épségét és/
vagy a katéter meghibasodasat okozhatja, ami a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ha a SmartAssist-funkciés Impella 5.5 katéter P-0 P-szintre van éllitva,
az aortabillenty(in retrograd irdny( aramlas torténik.

NE hasznaljon séoldatot a tisztitérendszerben.

NE hasznéljon alkoholalapu folyadékot a sikositashoz.

NE haszndlja a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 System eszkdzt, ha a
rendszer barmely része megseérilt.

A robbanasveszély megeldzése érdekében NE mikodtesse a
SmartAssist-funkcios Impella 5.5 System eszkdzt gyalékony
érzésteleniték kozelében.

Ha a SmartAssist-funkcids Impella 5.5 katéterrel végzett tdmogatas
soran az Automated Impella Controller barmikor , Alacsony tisztitési
nyomas” vagy , Nyitott tisztitorendszer” riasztast ad, kovesse az
Automated Impella Controller felhasznaloi kézikonyvében szerepld
utasitasokat.

MR-veszélyes — Ne végezzen magneses rezonancias

képalkotast (MRI) olyan betegen, akit a SmartAssist-

funkciés Impella 5.5 katéter tdamogat. Az MRI-késziilék altal

termelt er6s magneses energia miatt az Impella 5.5 System
alkatrészei ledllhatnak, és a beteg megsériilhet. Az MRl az Impella 5.5
System elektronikdjat is karosithatja.

Defibrillacié kozben NE érintse meg a SmartAssist-funkcids Impella 5.5
katéter, a kabelek vagy az Automated Impella Controller felliletét.

Keriilje az Impella 5.5 katéter tdl mély behelyezését és a katéter
hegyének az erek vagy a kamrak falanak torténd iitkozését.
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NE tolja el6re vagy huzza ki a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katétert
ellendllassal szemben anélkiil, hogy fluoroszképidval meggy6zédne

az ellendllas okardl. Ez a katéter vagy a vezet6drdt hegyének
kilonvalasat, a katéter vagy az ér karosodasat, illetve kamrai perforaciot
eredményezhet.

NE tolja el6re vagy huzza ki a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katétert
ellendllassal szemben anélkiil, hogy fluoroszképidval meggy6zédne

az ellendllas okardl. Ez a katéter vagy a vezet6drdt hegyének
kilonvalasat, a katéter vagy az ér karosodasat, illetve kamrai perforaciot
eredményezhet.

Transzkatéteres aortabillenty(kkel rendelkez6é betegeknél az Impella
System eszkézt dvatosan poziciondlja, hogy elkerilje a transzkatéteres
aortabillenty(is protézissel valo interakciét. Az Impella motorhéz és

a TAVR-eszkdz nem szandékos kolcsénhatasa a jardkerék pengéinek
megsemmisiilését eredményezheti. Ez szisztéméas embolizacidhoz,
sulyos sériiléshez vagy halalhoz vezethet. Ebben a helyzetben az
eszkoz miikodése kozben kerllje az djrapozicionalast; forditsa az
eszkozt PO dllasba az Ujrapozicionalas vagy barmilyen olyan mozdulat
soran, amelynek eredményeként a kimeneti ablakok a szelep
sztentstrukturainak kozelébe kerllhetnek. Ha belltetett transzkatéter
aortabillenty(i-protézissel rendelkez6 betegnél alacsony dramlasi
sebesséq észlelhetd, jusson eszébe, hogy a lapatkerék karosodhatott, és
a lehetd leghamarabb cserélje ki az Impellat.

A sziv manipulaldsaval jaré szivm(itét esetén a sziv- vagy érrendszeri
karosodas (beleértve a perforaciot) kockazatanak csokkentése érdekében
még a sziv manipulalasa el6tt képalkotd eszkdzzel torténd ellendrzés
esetekben, amikor az Impella-pumpét aortalefogassal és cardioplegias
ledllitassal végzett szivm(itét el6tt helyezték be, a sziv manipuldlasakor

pumpakatéteren keresztiil térténd alkalmazésaval rogzitik.

A sziv- vagy érrendszeri kérosodas (beleértve a kamrai perforaciot)
kockéazatanak csokkentése érdekében az Impella eléretolasakor vagy
elforgatasakor a beallitasokat képalkotd eszkozzel torténd ellenérzés
mellett kell elvégezni.

Hogy csokkenjen annak a kockazata, hogy az Impella-eszkézbe szélak
kerlilnek, nem szabad hagyni, hogy az Impella-szivpumpa bemeneti és
kanlrésze olyan feltletekkel vagy folyadékfiirdokkel érintkezzen, ahol az
eszkoz kilazult vagy lebegd szalaknak lehet kitéve.

A szivkarosodas (beleértve a kamrai perforaciot) kockazatanak
csokkentése érdekében komplex anatomiaju betegeknél az orvosoknak
kiilénleges gonddal kell eljarniuk az Impella-katéter behelyezésekor. Ide
tartoznak az ismerten vagy feltételezetten csdkkent kamrai iregmérettel
rendelkez6, kamrai aneurizméval, velesziiletett szivbetegséggel vagy

a szivszovet mindségének romlasaval és szévetelhaldssal jard akut
infarktushan szenvedd betegek.

Az érkarosodas kockazatanak csokkentése érdekében komplex periférias
érrendszeri anatomiaju betegeknél az orvosnak koriiltekintéen kell
eljarnia az Impella-katéter behelyezésekor. Ide tartoznak az ismerten
vagy feltételezetten az alabbi allapotokkal é16 betegek: nem korrigalt
hasiaorta-aneurysma vagy a leszallo mellkasi aortét érint, jelentds
mérték(i aneurysma; a felszallo, transzverzalis vagy leszallo aorta
dissectioja; kronikus anatémiai elvéaltozasok az aorta/aortabillentyd/
ventricularis 6sszehangoltsag viszonyaban; a mellkasi vagy hasi aorta,
illetve a periférias erek jelentds mobilis atheromaszer(i megbetegedése.

Az orvosnak kilénds gonddal kell eljdrnia, ha az Impella-katétert aktiv
cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR) soran helyezi be. Ezenkiviil az aktiv
Ujraélesztéshez alkalmazott fogdsok megvaltoztathatjak az Impella
eszkoz helyzetét, ami a sziv- vagy érrendszeri karosodas (beleértve

a kamrai perforaciot is) kockazatat rejti magaban. Echokardiografias
vezérlés segitségével ellenérizze, hogy az Ujraélesztés utan a pumpa
megfelel6en helyezkedik-e el a bal kamréban.

SmartAssist® funkcios Impella 5.5° keringést tamogatoé rendszer
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VIGYAZAT!

A figyelmeztetések olyan helyzeteket jeleznek, amelyekben a berendezés
meghibasodhat, megsériilhet vagy megsziinhet. A vildgossziirke A\
szimbélum jelenik meg a figyelmeztetd tizenetek el6tt.

Ovatosan kezelje. Az Impella katéter megsériilhet a csomagolasbdl valé
eltavolitas, el6készités, behelyezés, Ujrapozicionélas és eltavolitas soran.
Soha NE hajlitsa, forgassa el erdteljesen vagy hlizza meg a katétert vagy
a mechanikus alkatrészeket, és ne helyezzen til nagy nyomast rajuk.

A SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter hasznalata veszélyt jelenthet
az aorta stenosisban vagy egyéb kéros aortabillentyi-teljesitményben
szenvedd betegekre nézve. Az aortabillenty(-betegségben szenvedd
betegeket meg kell figyelni aortaelégtelenség szempontjabol.

Kizarolag az Abiomed éltal széllitott eredeti tartozékokat és
cserealkatrészeket hasznaljon.

Az eszkdz meghibdsodasanak megel6zése érdekében NE inditsa el a
SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katétert, amig az elhelyez6 vezetédrotot
el nem tavolitotta.

NE tévolitsa el a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katétert az elhelyezd
vezetddrot hosszaban.

A tisztitokazetta cseréjekor a cserét 90 masodpercen belll be kell fejezni.
A SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter megsériilhet, ha a csere 90
masodpercnél tovabb tart.

NE tdrje meg vagy csiptesse el a SmartAssist-funkciés Impella 5.5 katéter
semelyik részét.

Az eszkoz esetleges meghibasodasa esetére mindig legyen kéznél tartalék
Automated Impella Controller, tisztitokazetta és a SmartAssist-funkcids
Impella 5.5 katéter.

A Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter eszkdzzel
torténd hasznalat esetén az optikai érzékel6 és az IVL-eszkdz kozotti 20
mm-nél kisebb tavolsag zavarhatja vagy karosithatja az Impella optikai
érzékeldjét. Az IVL-terapia impulzusleadasa el6tt az orvosoknak fel kell
mérniiik és ellendrizniiik kell ezt a tdvolsagot. Ha az elhelyezési jelzés nem
jelenik meg, figyelje meg a paciens hemodinamikajat, és erésitse meg

az Impella helyzetét képalkotas és motordram-pulzatilitas segitségével.
Az elhelyezési jelzés elvesztése nincs hatassal az Impella hemodinamikai
tdmogatasara.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK (EU)

Minden, vérpumpéaval végzett eljéras esetében fennall a komplikaciok
kockdzata. Ezek kozé tartozik tobbek kozott:

e Akut vesemikodési zavar

e Aortabillenty(i-sérlilés

e Kardiogén sokk

e Agyi érkatasztrofa/stroke

¢ Myocardialis infarctus

o Veseelégtelenség

e Thrombocytopenia

e Hemolizis

o Vérzés

e VVégtag ischaemia

e Immunreakcio

e Embdlia, trombodzis

e Sziv- vagy érrendszeri karosodas (beleértve a kamrai perforaciét)

e Hemolizist vagy csdkkent hemodinamikai tdmogatast okozd pozicionaldsi
problémak

o Fert6zés és szepszis

e A pumpa diszlokacioja

e Cardiovalvularis sériilések a szivokaniilnek a szivbillenty(ihdz viszonyitott
széls6séges mozgasa miatt, vagy a pumpanak a billenty(rendszerhez
vald, helytelen elhelyezését kdvetd, szivassal torténd csatlakoztatdsa
kovetkeztében

* A pumpa csatlakoztatasaval jar6 szivas miatti endocardialis sériilések

e A pumpa meghibdsodasa, a pumpa alkatrészeinek kiesése
meghibasodast kdvetéen

¢ A hasznalatot kdvet6en a beteg raszorultsdga a pumpara a tdmogatas
érdekében

RENDELTETESSZERU HASZNALAT (EU)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT AZ EUROPAI UNIOBAN
A SmartAssist-funkcios Impella 5.5 szivpumpa a bal kamra tdmogatésara
szolgalé intracardialis pumpa. Kardiolégiai és szivsebészeti beavatkozasok
soran legfeljebb 30 napig t6rténd klinikai alkalmazasra szolgal az alabbi
indikaciokban, valamint egyéb esetekben:

o A SmartAssist-funkciés Impella 5.5 szivpumpa olyan cardiovalvularis
tamogatd rendszer, amely akut mddon csékkent balkamrai funkciéval
rendelkez6, pl. alacsony perctérfogat szindrématdl vagy akut myocardialis
infarctus utani kardiogén sokktdl szenvedd betegek szamara késziilt..

e A SmartAssist-funkciés Impella 5.5 szivpumpa cardiovalvularis tdmogaté
rendszerként is hasznalhaté kardioldgiai beavatkozésok vagy szivm(itét
(pl. coronaria bypass m(itét) soran, kiiléndsen olyan betegeknél, akiknél
korlatozott a preoperativ ejekcios frakcio, és magas a posztoperativ
alacsony perctérfogat szindréma kockazata, vagy olyan esetekben.

ELLENJAVALLATOK (EU)

ELLENJAVALLATOK AZ EUROPAI UNIOBAN

A SmartAssist-funkciés Impella 5.5 szivpumpa az alébbi esetekben ellenjavallt:

e Mechanikus aortabillentydk, stlyos aortabillentyd-stenosis

¢ Hematoldgiai rendellenesség, amely a vérsejtek torékenységét vagy
hemolizist okoz

e Hypertrophias obstruktiv cardiomyopathia (HOCM)

e Aneurysma vagy nekrotomia vagy a felszallo aorta és/vagy az aortaiv
stlyos rendellenessége

e Fali thrombus a bal kamraban

o Kamrai septum defectus (VSD) myocardialis infarctus utan

e Anatémiai allapotok, amelyek kizérjak a pumpa behelyezését

ATTEKINTES

Az Impella 5.5 katéter egy intravascularis mikroaxialis vérpumpa, amely
tamogatja a beteg hemodinamikai rendszerét. Az Impella 5.5 katétert az
arteria axillarison keresztiil, az artéridn at a bal kamraba kell vezetni. Az
Impella 5.5 katéter m(itéti Gton is behelyezhetd, amely soran a felszalld
aortahoz sternotomian vagy thoracotomian keresztil férnek hozza.

Megfelel§ elhelyezés esetén az Impella 5.5 katéter a vért a bal kamra
belsejében 1év6 bemeneti terlletrdl a kanilon keresztill a felszallé aortaban
lévd kimeneti nyilasba juttatja. Az orvosok és az eszkéz kezel6i az Automated
Impella Controller képernygjén figyelemmel kisérik az Impella 5.5 katéter
megfelel§ elhelyezését és miikodését.

Ez a szakasz az Impella katéter és az Automated Impella Controller
alkatrészeit, valamint a kiegészitd alkatrészeket ismerteti.

UJRAFELHASZNALHATO RENDSZERELEMEK
Az Impella 5.5 rendszer a kdvetkez6 Ujrafelhasznélhat6 alkatrészekbdl &ll:
e Automated Impella Controller — biztositja a felhasznéléi felilletet, a
riasztasi jelzéseket és a hordozhaté akkumuldtort
e Az Automated Impella Controller kocsija — az Automated Impella
Controller egyszer(i széllitdsahoz
EGYSZER HASZNALATOS RENDSZERELEMEK
A SmartAssist-funkcios Impella 5.5 rendszer a kovetkez6 egyszer hasznélatos
alkatrészeket is tartalmazza:
* SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter
o Tiszt{tokazetta
* 0,018 hiivelykes, 260 cm-es elhelyez vezet6drot
e Impella axilléris behelyezékészlet
o Szilikondugok
 Bemetszéssablon
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RENDSZERKONFIGURACIO TARTOZEKOK

Oblito folyadék

Az Impella 5.5 katéter elhelyezésére a 0,018
Automated Impella Controller hiivelykes, 260 cm-es vezetddrot szolgal. A
vezetGdrot sugarfogo, alakithaté heggyel
rendelkezik.

Impella 5.5 katéter
A kovetkez6 alternativ vezet6drotokat

tesztelték és hagytak jova az Impella System
\ eszkozzel valé hasznélatra: 0,018 hiivelykes
A Boston Scientific Platinum Plus™ ST és
0,018 hiivelykes Boston Scientific V-18
Control Wire™ ST

Integrovany
pacientsky kabel

Tisztitokazetta

Az Impella axillaris behelyezdkészlet
megkdnnyiti az Impella 5.5 katéter
elhelyezését az arteria axillarison keresztil.

SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA 5.5 _ Trtlas ey 23 1 emér, 6 cm
KATETER B hosszUsagu peel-away introducert és

két (2) graftzarat, amelyek a graftot az
introducerhez rogzitik. (Megjegyzés: Az
A SmartAssist-funkciés Impella 5.5 katéter egy intravascularis, mikroaxialis
vérpumpa, amely percenként maximum 5,5 liter vért juttat a bal kamrabol az

ajanlott Hemashield™ Platinum graft
hasznalatakor csak egy graftzar sziikséges;
e tartalék biztositott.)

aortaba. A készlet 8 Fr méretd, szilikon-bevonatu
ken6tagitot tartalmaz. Ajanlott 10 mm
o atmérdjd, 20 cm hosszi Hemashield
/‘em’ﬂ Platinum graftokkal egydtt hasznalni.

Ujrapoziciondlé egység

Honi /‘ /_\%: \ Kézvetlen aortai behelyezés soran a
o \ v A bemetszéssablont az Impella 5.5 katéter
tétertengely  \ \

megfeleld elhelyezésének elGsegitésére
hasznaljak, a felmend aortan ejtett
bemetszés megfeleld helyének
megjelolésével.

|

AIC dugé

Motorhéz

N Visszacsapo
. /sze/ep
* G & 18
v . A katéterszar koré két szilikondugo
Piros Impello dugé P .
Tiszta oldalfegyver ‘ helyezhet6, hogy az Impella 5.5 katéter
behelyezése alatt és utan el lehessen allitani
» a vérzést.

TISZTITOKAZETTA

A korhaz éltal biztositott:

Az Impella 5.5. katéteren keresztil
tisztitofolyadékként oldatot hasznalunk
(jellemzen gliikdz 5%-os vizes oldatat 25
vagy 50 NE/ml heparinnal).

NE hasznaljon séoldatot a tisztitérendszerben.

A tisztitokazetta oblitGfolyadékot juttat a SmartAssist-funkcios Impella
5.5 katéterbe. A tisztitéfolyadék (jellemzéen glikdz 5%-os vizes oldata
heparinnal) a tisztitokazettabdl a katéteren keresztiil a mikroaxialis

vérpumpaba aramlik, hogy megakadalyozza a vér bejutasat a motorba.

Az Automated Impella Controller
kocsija tartalmazza az Automated

Tapvezetek ——

&

W Impella Controller eszkozt. A kocsi kerekei
- X N2 Oblitsiolyadéi-tiske megkonnyitik a vezérld és a tarolokosar
s 0 o =it szallitasat. (Tovabbi informaciokért,
B 2pe 3 ) beleértve az dsszeszerelési utasitasokat is,
o _— @ ——Tisstitélemez olvassa el az Automated Impella Controller
Tisztitékazetta ) kocsijanak hasznalati Gtmutatojat.)

%9 — Tisztitocsd
Sdrga luer csatlakozo =

I
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A TAMOGATAS MEGKEZDESE ELOTTI
ERTEKELES

Az eljaras megkezdése elétt ellendrizze, hogy a betegnél nem allnak-e

fenn olyan tényezok, amelyek megakadalyozhatjék az Impella katéter

sikeres elhelyezését. A beteg érrendszerébe torténd bevezetés helyének
vizsgalatahoz hasznaljon képalkoto technoldgiat. Ajanlott a bal kamra
szivultrahangos vizsgalata is, hogy ki lehessen zarni a bal kamrai thrombus,
mechanikus aortabillenty(k vagy sdlyos aortaelégtelenség meglétét. Fontolja
meg diagnosztikai arteria pulmonalis- (PA-) katéter bevezetését a folyamatos
hemodinamikai monitorozas biztositasa érdekében, beleértve az arteria

pulmonalis és a centrdlis vénas nyomas felligyeletét, tovabba a perctérfogat
és a vénas oxigéntelitettség mérését (Sv0,).

INDITAS

SZUKSEGES KELLEKEK

e Automated Impella Controller

 SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter és tartozékai

e Diagnosztikai katéter (AL1 vagy MP oldalsé lyukak nélkiil vagy pigtail
oldalsé lyukak nélkal)

500 cm3 vizes gliikdzoldat a tisztitdoldathoz (5% — ajanlott; 5%—20% —
elfogadhatd) 25 vagy 50 NE heparin/ml tartalommal

® 10 mmx20 cm-es Hemashield Platinum érgraft (axillaris behelyezGkészlet
hasznélata esetén)

e Impella axillaris behelyezékészlet az Impella axillaris bevezetéséhez

Megjegyzés: Ha a tisztitooldat palackban kertil forgalomba, nyissa fel a
tisztitéfolyadék-tiiskén léve légnyildst, és kbvesse ugyanazt az eljarast, mint a
tasakok esetében.

1. Nyomja meg a START NEW CASE (] eljards megkezdése)
parancsgombot az inditoképernydn, vagy csatlakoztasson egy U
Impella katétert. A ,Case Start” (eljaras megkezdése) lehet6ség a
MENU (men() gomb megnyomasaval is kivéalaszthato.

2. Avezérld az alabbi képerny6t jeleniti meg.

Spike Dextrose Bag. NEXT
(Abiomed recommends dextrose concentration of D5W)
CANCEL
o

AZ ELJARAS MEGKEZDESE

Annak elkeriilése érdekében, hogy az Impella-eszkézbe szalak keriilnek:

e Az Impella-szivpumpat csak kozvetleniil a bevezetés el6tt vegye ki a
csomagoldtalcabdl.

o A behelyezés el6tt ne probélja meg a pumpét séoldatos medencében
mikadtetni.

Az elsd behelyezés utan ne probalja meg ledbliteni és visszahelyezni az
eszkozt.

e Tartsa tavol a sebészeti torlét vagy a 4x4-es gézlapot a be- és kidram-
1si ablakoktol, amikor az Impella-szivpumpat a introduceren kereszt(il
bevezeti.

Ha az Impella katéter bedllitasi folyamataban kihagy egy lépést, vagy

ha meghaladja a lépés végrehajtasahoz szlikséges idét, az Automated
Impella Controller néhany lépés esetében tovabbi utasitasokat jelenit meg
a képerny6n a bedllitasi folyamat folytatdsdhoz. Az aldbb targyalt 1épések
esetében minden, sGtétebben abrazolt épés steril technikat igényel.

TISZTITOKAZETTA BEHELYEZESE

Nyissa ki a tisztitokazetta csomagoldsat.

ROgzitse a tisztitocs6 sarga luercsatlakozdjat a steril teriilethez.
Tolja a tisztitokazettat a steril teriileten kivilre, és ott szdrja fel.

SzUrja ki a glikdztasakot/-palackot.

A folytatashoz nyomja meg a NEXT (tovabb) parancsgombot.

Nyissa ki a tisztitokazetta ajtajat a vezérld bal oldalan talalhato kioldd

megnyomasaval. Helyezze be a tisztitokazettat az Automated Impella

Controller eszkdzbe.

7. Helyezze be a tisztitokazettat a vezérld ellilsd részén 1évé rekeszbe.

A megfelel§ elhelyezés érdekében kovesse a tisztitokazetta ajtajanak
belsd részén talalhaté abrat.

8. CsUsztassa a tisztitélemezt a tisztitokazetta jobb oldalan talalhatd
nyilasha, amig a helyére nem pattan. A vezérlé automatikusan
megkezdi a tisztitokazetta elokészitését.

9. Huzza ki a tisztitdcsovet, és csukja be a tisztitokazetta ajtajat.
Elegend6 hely all rendelkezésre a tisztitokazetta ajtajanak szélei kortil,
hogy a tisztitocsé kilépésekor ne csipje dssze azt.

10. A vezérld a behelyezés utan automatikusan megkezdi a

tisztitokazetta el6készitését. A folyamatjelzd sav jelzi a tisztitdkazetta
el6készitésének haladasat.

AN ol O O =

CSATLAKOZTASSA AZ IMPELLA KATETERT

1. Steril technikdval tavolitsa el az Impella katétert a csomagolasabal, és
ellenérizze, hogy a katéter nem sérlilt-e.

2. Vizsgélja meg, a kabel nem sériilt-e, beleértve a vezérl6 végén taldlhato
csatlakozdcsapokat is.

3. Vezesse ki a steril csatlakozokabelt az Impella katéterbdl és a steril
teriiletrdl.
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4. Nyissa ki a kék katéterdugo fedelét az dramutato jarasaval megegyezé
iranyba forgatva. Igazitsa a csatlakozokéabelen 16vG jelolést az
Automated Impella Controller el6lapjan talélhatd kék katéterdugdn
[évG jeloléshez, és csatlakoztassa a kabelt a vezérldhoz.

NE)(T}

P Close the purge cassette door

E[sP Connect Impella Catheter to controller
Push firmly to secure connector

—

*e—0—©

CANCEL}

5. Ha atisztitkazetta el6készitése befejezddott, és a vezérl6 észleli,hogy
a csatlakozokabel csatlakoztatva van, a rendszer arra kéri, hogy
csatlakoztassa a Luer-csatlakozdt az Impella katéterhez.

LEEY  Ifincluded, remove and discard Y-Connector

4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

lileP Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Casselle

CANCEL}

o000

6. Hamég nem tette, csatlakoztassa a tisztitocsé sarga luerét az Impella
katéter oldalkarjahoz, és szoritsa meg.

/

7. Amikor a vezérlg észleli, hogy a Luer-csatlakozo csatlakoztatva
van, automatikusan megkezdi a tisztitocsé lumenének feltoltését.

click

= =

8. Pattintsa a tisztitokapcsot (amely az atlatszo oldalkar nyomastartélyan
talalhatd) a csatlakozdokabelre

9. AtisztitocsG lumenének feltoltése utan a vezérlé automatikusan
tovabblép a kovetkezd képernydre.

10. A kovetkez6 képernyén megjelend elsd lépésben meg kell adnia a
tisztitofolyadék adatait.

TISZTITOFOLYADEK ADATAINAK MEGADASA
1. Adja meg a tisztitéfolyadék adatait.

ACCEPT}

sJP Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml
Dextrose Concentration |5 %

Heparin Concentration | 0 1U/m

CANCEL }

o000 00

2. Aképernydn megjelend alapértelmezett értékek kivéalasztasahoz
nyomja meg az ACCEPT (elfogadas) parancsgombot. Ez kijeldli ezeket
az értékeket, és automatikusan tovabblép a kovetkez6 képernydre.
Megjegyzés: Az alapértelmezett tisztitdfolyadék-értékek egy adott
Automated Impella Controller eszkdzon legutdbb elvégzett Case Start
(eljaras megkezdése) tisztitofolyadék-értékei lesznek.
3. Atisztitéfolyadék adatainak modositasahoz nyomja meg az EDIT
(szerkesztés) parancsgombot, gérgessen a megfelel elemhez, és a
kivalasztashoz nyomja meg a vélasztdgombot, vagy hasznélja a fehér
nyillal jelolt gombokat. Ezutan gérgessen az értékek kozott, és nyomja
meg a valasztdgombot, vagy nyomja meg a SELECT (kivalasztas)
gombot az (] érték kivalasztashoz. A szerkesztés befejezéséhez
nyomja meg a DONE (kész) gombot. Ha nem keriil sor més érték
kivalasztaséra, a vezérl6 az alapértelmezett értékeket fogja hasznalni.
o A tisztitofolyadék szintje 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml vagy 1000
ml értékre llithatd..

o A gliikéz koncentracitja 5%, 10% vagy 20% lehet.

e A heparin koncentraciéja 0 NE/ml, 5 NE/ml, 6,25 NE/ml, 10 NE/ml,
12,5 NE/ml, 20 NE/ml, 25 NE/ml, 40 NE/ml vagy 50 NE/ml lehet.

SmartAssist® funkcios Impella 5.5° keringést tamogatoé rendszer
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ROGZITSE A TISZTITOCSOVET
1. Abedllitas befejezéséhez csatlakoztassa a tisztitocsovet a fehér
csatlakozokabelhez Ugy, hogy a tisztitocsdvet a fehér
csatlakozokabelhez csatlakoztatott kapcsokba nyomia.

@ a

b

AZ IMPELLA 5.5 KATETER AXILLARIS
BEHELYEZESE

MEGJEGYZES — A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak

az orvos feleldsségi korébe tartoznak. A leirt eljaras csak
informacios célokat szolgal. Minden orvosnak értékelnie kell az
eljaras megfelelségét orvosi képzettsége és tapasztalata, az
eljaras tipusa és az alkalmazott rendszerek tipusa alapjan.

Ha az Impella katétert a miit6ben nyitott szivmditét részeként hasznaljak,
a manipulacié csak a bevezetési helyen végezhetd el. A katéterszerelvény
aortan vagy kamran keresztlil térténd kozvetlen manipulalésa az Impella
katéter komoly kérosodasahoz és a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Oldalsé lyukakkal elldtott pigtail diagnosztikai katéter haszndlata esetén
gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezet6drot a katéter végébdl, nem pedig az
oldalsé lyukbol 1ép ki. Ehhez kétszeres nagyitasban tekintse meg a terlletet,
amikor a vezet6drot elkezd kilépni a pigtail katéterbdl.

Az Impella katéter elhelyezése soran Ugyeljen arra, hogy a katéter
megtartasa és az elhelyez6 vezet6drot betdltése kdzben ne sériiljon a
bemeneti terilet.

Az introducer és a graftzar sterilen keril szallitasra, és csak akkor
hasznélhatd, ha a csomagoléas nem sérilt, és a lejarati idd nem telt le.

>

Az Impella vezetddrot és az Impella katéter behelyezéséhez fluoroszkdpia
szlikséges.

A bevezetés soran keriilje az Impella katéter bemeneti vagy kimeneti
részének, illetve a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéteren kan(ljén az
érzékeld teriilet kézi sszenyomasat.

A graftot az introducer Ujrapozicionald egységén lévé rogzitokhoz képest
proximalisan kell az introducerre er6siteni, ezzel megakadalyozva, hogy az
introducer kicstisszon a graftbél.

Amikor az Impella katétert az introducern keresztiil a graftba vezeti,

A tigyeljen ra, hogy érfogaval, kézvetleniil az anasztomozis felett szoritsa
le a graftot, igy elkerlilve, hogy a szelepen &t torténd behelyezés soran a
pumpa kaniljén keresztil vérveszteség lépjen fel. .

Az Impella axillaris behelyezdkészlet kizarélag behelyezésre szolgal.
A folyamatos haemostasis biztositasa érdekében az introducert le kell
fejteni, és az Ujrapozicionald egységet a graftba kell helyezni.

NE sterilizélja Ujra és ne haszndlja Ujra az Impella axillaris behelyez6készlet
barmely alkatrészét. Minden alkatrész eldobhato, és csak egyszeri
hasznélatra szolgal. Az Ujrafelhaszndlas, az Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizélas ronthatja a teljesitményt.

Az introducert graftba torténd bevezetésre tervezték. Nem alkalmas az
artéridba torténd kozvetlen behelyezésre.

Az Abiomed egy 10 mm &tmérdjl Hemashield Platinum graft hasznalatat
javasolja az introducerhez a graft és az introducer kozotti megfelel6
illeszkedés és haemostasis érdekében. El6fordulhat, hogy egy kisebb
atmérdjl graft nem illeszkedik az introducer félé.

Az Abiomed 20 cm hosszU graft alkalmazasat javasolja, amely

elegendd hosszusagot biztosit ahhoz, hogy az Impella katéter kantilt az
anasztomozisnal lév érfogok feloldasa elGtt teljes egészében be lehessen
helyezni a graftba, igy minimalizalva a kaniiln keresztiili vérveszteséget.

A centiméter-jeldléssel ellatott Impella katéter fehér részét KIZAROLAG
gyenge szoritast érfogoval tdrje meg vagy csiptesse el. NE t6rje meg vagy
csiptesse el a peel-away introducert.

Az Impella katéter megfeleld pozicionalasa rendkiviil fontos; a katéter
pozicionalasakor érdemes tobb idét raszanni.

Ugyeljen arra, hogy a diagnosztikai katéterrel elltott vezetddrotot az
introducer vérzésgato szelepének kdzepébe vezesse be, hogy elkerilje a
szelep szakadaséat.

Amikor az Impella katétert a introducerbe helyezi, tigyeljen ra, hogy
egyenesen az introducerszelep kozepébe vezesse.

Ugyeljen arra, hogy a peel-away introducer elzarécsapja mindig zart
poziciéban legyen. Ha az elzarécsap nyitva van, jelent6s vérvisszafolyas
kdvetkezhet be.

>BEbBEbbE B bbb

Az alabbi lépések a SmartAssist-funkciés Impella 5.5 katéter arteria
axillarison keresztlili behelyezésének javasolt technikajat ismertetik.

1. Izoldlja és tegye lathatéva az arteria axillarist, és vegye at az ellenérzést a
proximalis és disztalis érhurkokon keresztUl.

2. Csatlakoztasson egy 10 mm atmérdjd, 20 cm hosszU érgraftot az arteria
axillarishoz egy szabvanyos end-to-side anasztomazis segitségevel.
MEGJEGYZES: Az Abiomed Hemashield Platinum graft hasznalatat
javasolja, a graft végén legalabb 60 fokos ferde vagéssal, hogy
megkdnnyitse a merev motorburkolat artéridba juttatésat.

3. Szoritsa el a graftot érfogdval kézvetlentil az anasztomozis felett, és
lazitsa meg az érhurkokat, hogy a vér bedramolhasson a graftba az
anasztomozis haemostasisanak felmérése érdekében.

4. Helyezze az introducert a graftba, és rogzitse egy (1) mellékelt graftzarral.
A graftzar elhelyezéséhez nyissa ki azt, és helyezze a rogzitok és a
introducern 1évé csomdpont kdzé, hogy megakadalyozza az introducer
Kicstiszasét a graftbl. MEGJEGYZES: Ha nem Hemashield Platinum
graftot hasznalnak, két graftzarra lehet sziikség a graft és az introducer
kozotti haemostasis fenntartasahoz. A masodik graftzar megfeleld
elhelyezését az alabbi dbra szemlélteti.

- J

Introducer, graftzar és Hemashield Platinum graft (a graft nem a csomag
része)

Hasznalati utasitas
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Helyes pozicionalas, ha masodik graftzar sziikséges
5. ROgzitse a graftzarat a két kiils6 ful egymashoz nyomasaval. Teljesen
bezart allapotban a graftzar biztositja a haemostasist. Ha a haemostasist
nem siker(l elérni, nyomja 6ssze a két fiilet az alabbi dbran lathatd
madon, hogy a graftzar teljesen bezaradjon. A graftzar nem sériilhet
meg eltllzott mértéki bezaras miatt. MEGJEGYZES: A graft erds
varratokkal vagy koldokszalaggal is rogzithetd az introducer folé.
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Nyomja meg a két jelzett fiilet Graftzar teljesen zart
\_ a graftzér bezarasahoz helyzetben

A graftzar bezarasa

6. Tavolitsa el az érfogat a graftrdl, és egy 4—6 Fr diagnosztikai katéter
hasznalataval helyezzen be egy 0,035 hiivelykes diagnosztikai
vezet6drotot az introducerbe, Uigyelve arra, hogy a drétot és a katétert
a vérzésgatlo szelep kdzepébe helyezze. Vezesse be a vezetédrotot és a

katétert a bal kamraba.

Tavolitsa el a diagnosztikai vezetédrotot, és cserélje ki egy merev,
0,018 hiivelykes elhelyezd vezet6drotra. Ha a 0,018 hiivelykes elhelyezé
vezetédrét megfeleld poziciéban van a bal kamraban, tavolitsa el a
diagnosztikai katétert.

Adjon be heparint az intézményi protokollnak megfeleléen. Ha az aktivalt
alvadasi id6 legalabb 250 masodperc, tavolitsa el a tagitot.

Tavolitsa el a mellékelt 8 Fr méret(, szilikonbevonatl kenétagitd
védéhiivelyét, (igyelve arra, hogy ne ker(iljon szilikon a kezére. A
0,018 htivelykes elhelyezd vezet6drot felett helyezze be a tagitot

az introducerbe. lgy szilikonolajjal vonja be a vérzésgatlo szelepet,
megkonnyitve az Impella katéter behelyezését a vérzésgatlo
szelepszerelvényen keresztiil. A teljes behelyezés utan tavolitsa el a
tagitot Ugy, hogy a 0,018 hiivelykes elhelyezd vezetddrotot a helyén
tartja.

10. Szoritsa el a graftot egy érfogéval kézvetlendl az anasztomozis felett, igy
elkerlilve, hogy a szelepen ét torténd behelyezés soran a pumpa kantiljén

keresztiil vérveszteség lépjen fel.

1.
az Impella katétert a 0,018 hlivelykes elhelyez6 vezet6drotra, és az
introduceren keresztil vezesse at a katétert a vezet6droton a graftba
(gy, hogy a teljes pumpakaniil és a motorburkolat a graftban legyen, és
a szelepbdl csak a katéterszar latsszon ki.

12. Tavolitsa el az érfogot, és folytassa az Impella katéter behelyezését

az aortaba. Fluoroszkopos képalkotas segitségével haladjon tovabb

az aortabillenty(in keresztil, ilyen médon megfeleléen pozicionalva a
kanllgérbliletet az aortabillenty( anulusanal, a bemenetet korlilbelil 5
cm mélyen behelyezve a kamraba. Tavolitsa el az elhelyez6 vezetédrotot,
és inditsa el az Impella katéter ltal végzett tdmogatast a jelen fejezetben
kés6bb leirtak szerint.

13. Szoritsa el a graftot a felszallo aorta mellett egy gyenge szoritast
érfogoval, vagy kérjen meg egy asszisztenst, hogy gyakoroljon az
ujjaval nyoméast a graft aljan a vérzés elallitasara, hogy az introducer
eltavolithato legyen, és rovidebbre lehessen vagni a graftot.
MEGJEGYZES: Hogy biztos legyen benne, hogy a gyenge szoritasu
érfogo teljesen lezérja a graftot és a 9 Fr méret(i katétert, nyissa ki
az oldalkar oblit6szelepét az introduceren, és ellendrizze, hogy nem

szivarog-e vér a rendszerbdl.

14. CsUsztassa vissza az Ujrapozicionald hiivelyt a piros Impella dugdhoz.
MEGJEGYZES: A 23 Fx6 cm-es peel-away introducer esetében
el6fordulhat, hogy az introducert 4t kell hiizni az djrapozicionald hively

felett, igy teljesen eltavolitva a lefejthetd részt az artériabol

15. Azintroducer eltavolitdsahoz engedije el a graftzarat a két szomszédos
hosszt fil egyméshoz nyomasaval az alabbi abran lathatd maodon, és

tavolitsa el a graftrol.
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Nyomja 6ssze a két megjeldlt fiilet
a transzplantacios régzitéelem
kioldasahoz
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A graftzar kioldasa

16. Lefejtés el6tt cslisztassa ki teljesen az introducert a graftbol. Az
introducernek a katéterszarrol valo lefejtéséhez a filekre gyakorolt
nyomassal torje meg a csomét, majd fejtse le a hiivelyt a katéterr6l.
MEGJEGYZES: A hiivelycsomdpontban 1év6 vérzésgatlo szelep
megtorésekor a levalas el6tt a szelep megnydlhat. .

a). Fogja meg a két ,szarnyat”, és hajlitsa hatra, amig a
szelepszerelvény szét nem valik. Folytassa a két szamy lefejtését,
amig az introducer teljesen el nem valik a katéterszartol. (A 16a
szakasz nincs az axillaris behelyez6készletben)
wadl . S
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17.

Vagja le a felesleges graftot, és cslisztassa a kék varratcsomaét a graftba.
MEGJEGYZES: A csoménak a bér szintjén kell lennie, és a maradék
graftanyagnak épp elég hossztinak kell lennie ahhoz, hogy a graftot

a kék varratcsomo korll gy rogzitse, hogy az dsszes graft a bér alatt
helyezkedik el.

18. Er6s selyemvarrat hasznalataval rogzitse a graftot az Ujrapozicionald
hively kék varratcsomoéja korll Ugy, hogy az Impella katéter poziciéja
tovabbra is allithatd legyen. Tavolitsa el az arteria axillaris melletti

érfogot.
19. Asebet a levagott graft f6l6tt kell bezami Uigy, hogy a kék varratcsomd

vége jol lathato legyen. Rogzitse a csomoét biztonsagosan a bérhoz.

SmartAssist® funkcios Impella 5.5° keringést tamogatoé rendszer
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20. Ha akatéter laza, tavolitsa el az ezt okozo felesleget. Ellendrizze az
elhelyezést fluoroszkdpia és az elhelyezési jelzés segitségével. Ha az
Impella 5.5 katéter tdl mélyre hatol a bal kamréban, és a vezérl6 az aorta
hulldmforma helyett kamrai hullamformat jelenit meg, kovesse az alabbi
lépéseket a-tol c-ig.

a) Huzza vissza a katétert, amig egy aorta hullamforma nem jelenik
meg az elhelyezési képernyén.

b) Ha az aorta hullamforma megjelenik, hiizza vissza a katétert a
SmartAssist-funkcios Impella 5.5 esetében tovabbi 3 cm-rel. (A
katéteren Iévd egymas melletti jelolések kozti tavolsag 1 cm.)

21. Csatlakoztassa a fert6zésgatlo hiivelyt a kék varratcsomohoz. Régzitse
helyére a rogzitégy(r(t az dramutatd jarasaval megegyezo iranyba
forgatva. Rogzitse helyére a katéterszarat a Tuohy-Borst meghtizésaval.
A steril hivelyt htizza ki maximalis hosszlisagura, és a rogzitégy(ird
meghUzasaval rogzitse a piros Impella dugéhoz legkdzelebb esd végét.

ALTERNATiV BEHE,LYEZI'ESI TECHNIKA OLDALKAROS GRAFT
ES SZILIKON DUGOK HASZNALATAVAL

1. Az arteria axillaris feltérasa és a fenti [épésekben leirt bemetszés
elvégzése utan készitsen el6 egy Dacron érgraftot (10 mmx20 cm) dgy,
hogy a graft végét 45-60 fokos szogben levdgja.

2. Huzza meg a disztdlis és a proximalis érhurkokat, hogy eldllitsa a vérzést.

Csatlakoztassa az érgraftot a szabvanyos end-to-side anasztomézis
segitségével.

Mérje fel az anasztomdzist haemostasis szempontjabol.

5. Csatlakoztasson egy szabvanyos 6 Fr méret( introducert a graft disztalis
végéhez.

6. Tolja be a diagnosztikai katétert (az Abiomed 6 Fr AL1 vagy oldalso
lyukak nélkuli t8bbceéld, illetve oldalsd lyukakkal ellatott vagy azok nélkiili
4-5 Fr méret(i pigtail katétert javasol) egy diagnosztikai, 0,035 htivelykes
vagy 0,038 hiivelykes vezetddroton keresztil a bal kamraba.

7. Tavolitsa el a diagnosztikai vezet6drotot, és cserélje ki a mellékelt 0,018
hiivelykes elhelyez6 vezet6drotra.

8. A \vérzés eldllitasahoz huzza meg az érhurkokat, és tavolitsa el a 6 Fr
méret( introducert.

9.  Nedvesitse meg az Impella 5.5 katétert, és nyomja ra az egyik
szilikondugot az Impella 5.5 katétermotor melletti katéterszarra.

10. Hatulrél vezesse ra az Impella 5.5 katétert a 0,018 hivelykes
vezetGdrotra (az el6z6 eljaras 11. Iépésében leirtak szerint).

11. Agraftot a tévénél tartva helyezze az Impella 5.5 katétert a graft nyitott
végébe a szilikondugo szintjéig.

12. Roégzitse a koldokszalagot a szilikondugé koril.

13. Lazitsa meg mindkét érhurkot, és vezesse be az Impella 5.5 katétert a
vezetGdrat mentén a bal kamraba, amig megfeleld pozicioba nem kerdl.

Az eszkdz meghibasodasanak megeldzése érdekében NE inditsa el
azlmpella 5.5 katétert, amig az elhelyezd vezetédrotot el nem tévolitotta.

NE tévolitsa el az Impella 5.5 katétert az elhelyezd vezetdrot hosszaban.

e N

14. Tavolitsa el a vezet6drotot.

15. Helyezzen egy gyenge szoritasu érfogét az anasztomozisra, és tavolitsa
el a szilikondugét.

16. Végja le a felesleges graftot, és csusztassa a helyére az Ujrapozicionald
hivelyt.

17.  Er6s selyemszal vagy koldokszalag segitségével rogzitse a graftot az
Ujrapozicionald hlively kék kbzéppontja koré.

18. Zarja be a sebet a levagott graft felett Uigy, hogy a kék varratcsomd
vége j0l lathatd legyen. Az Impella 5.5 irdnyitokatétere szlikség esetén
az Ujrapozicionald egység kioldasaval és a katéter befelé vagy kifelé
mozgatasaval manipuldlhato.

19. Ha a katéter laza, tavolitsa el az ezt okozo felesleget. Ellendrizze az
elhelyezést fluoroszkdpia és az elhelyezési jelzés segitségével. Ha az
Impella 5.5 katéter tdl mélyre hatol a bal kamréaban, és a vezérl6 az aorta
hullémforma helyett kamrai hullamformat jelenit meg, kovesse az alabbi
lépéseket a-tol c-ig.

a) Huzza vissza a katétert, amig egy aorta hulldmforma nem jelenik meg
az elhelyezési képernydn.

b) Ha az aorta hullamforma megjelenik, hiizza vissza a katétert a
SmartAssist-funkcios Impella 5.5 esetében tovabbi 3 cm-rel. (A
katéteren Iévd egymas melletti jel6lések kozti tavolsag 1 cm.)

) Akatéter pozicidjanak igy mar megfelelének kell lennie.

20. Csatlakoztassa a fert6zésgatlo hiivelyt a kék varratcsomohoz. Régzitse
helyére a rogzit6gy(r(it az dramutaté jarésaval megegyez6 iranyba
forgatva. Rogzitse helyére a katéterszarat a Tuohy-Borst meghtizésaval.
A steril hiivelyt hizza ki maximalis hosszlséagura, és a rogzitégy(rd
meghuzasaval rogzitse a piros Impella dugéhoz legkdzelebb esé végét.

KOZVETLEN AORTA BEHELYEZES

MEGJEGYZES — A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak az
orvos felelGsségi korébe tartoznak. A leirt eljaras csak informacios
célokat szolgal. Minden orvosnak értékelnie kell az eljaras
megfeleldségét orvosi képzettsége és tapasztalata, az eljaras
tipusa és az alkalmazott rendszerek tipusa alapjan.

Kerllje a kanul szerelvény bemeneti, kimeneti vagy érzékel teriletének
kézi 6sszenyomasat.

Az Impella katétert KIZAROLAG gyenge szoritast érfogéval torje meg
vagy csiptesse el. NE térje meg vagy csiptesse el a peel-away introducert.

Ovatosan kezelje. Az Impella katéter megsériilhet a csomagolasbdl valé
eltavolitas, el6készités, behelyezés, Ujrapoziciondlas és eltavolitas soran.
Soha NE hajlitsa, forgassa el erdteljesen vagy hlizza meg a katétert vagy
a mechanikus alkatrészeket, és ne helyezzen tul nagy nyomast rajuk.

A 6 mm-nél nagyobb bemetszés lehetdvé teheti, hogy az eliilsé dugd az
aortaba ker(ljon.

Az Impella 5.5 katétert sebészi Giton kell behelyezni, ha a felszallé aortdhoz
sternotémian vagy thoracotémién keresztiil van hozzaférés. A behelyezés
iranyitasahoz transzezofagealis echokardiografia (TEE) sziikséges.

BEHELYEZES ELOKESZITES

Oldalso lyukakkal elldtott pigtail diagnosztikai katéter hasznalata esetén
gy6z8djon meg arrdl, hogy a vezetédrot a katéter végébdl, nem pedig az
oldalsd lyukbdl 1ép ki. Ehhez kétszeres nagyitasban tekintse meg a teriiletet,
amikor a vezetddrot elkezd kilépni a pigtail katéterbél.
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1. Apoziciondlashoz a mellékelt steril bemetszéssablont hasznalva A SMARTASSIST-FUN KC'OS IMPELLA

helyezzen egy oldalsé fogot az aortara, legalabb 7 cm-rel a szelep sikja

felett. Ha a bemetszés tdl kézel van az aortabillentyl anulushoz, akkor 5.5 KATETER POZ'C'ONALASA ES

a katéter kimeneti teriilete az aorta helyett a graftba keriilhet. ELIN Dl'TASA
2. \égezzen egy 6 mm-nél nem nagyobb bemetszést (vagy lyukasztast) a
behelyezes helyén a felszallo aortan. A bemetszés hosszisaga < 6 mm Ha a SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter nincs megfeleléen elhelyezve, a
kell_, hogy legyen, hOQY az eliils6 szilikondugo a bemetszésen keresztl kamra nem drithetd ki hatékonyan (hidraulikus rovidzarlat). Eléfordulhat,
ne juthasson az aortaba. hogy a betegnek nem szarmazik elénye a vezérlon feltliintetett atfolyasi
3. Csatlakoztassa a Dacron érgraftot (10 mm x 15 cm) az aortahoz sebességhodl.
SZEITEER A i S A SE e A Ha az Impella katéter atfolyasi sebessége kisebb, mint 0,5 I/perc,
4. Adagoljon heparint, és érjen el legalabb 250 masodperces ACT- (aktivalt az aortabillenty(in retrograd iranyu dramlas torténik.

alvadasi id6) értéket. Megjegyzés: Az ACT 250 méasodperces vagy

nagyobb érték folott tartasa segit megel6zni, hogy egy thrombus a 1
katéterbe jusson, és inditaskor hirtelen leéllast okozzon. *Ha a beteg GP ’
lIb/Illa gatlét kap, az Impella 5.5 katéter legaldbb 200-as ACT-értéknél
helyezhetd be.

Ujfent gy6z6djon meg réla, hogy az elhelyezé vezetddrétot
eltdvolitottak, tovabba erdsitse meg, hogy a vezérld pulzatilis
hullamformat mutat, és a kaniil meghajlik az aortabillenty(
anuluséanal, kérilbelil 5 cm mély bemenettel a kamraba. (Lasd a 6.

5.  Amikor az anasztomdzis befejez6dott, helyezzen egy fogét a graft disztélis lépést, ha a vezérl6 kamrai hullémformét jelenit meg.)
vegére, majd engedje fel a graft tovénél lévd proximalis fogdt. Vizsgalja 2. Nyomja meg a START IMPELLA (az Impella inditésa) parancsgombot
meg, a varratvonal nem szivarog-e, majd rogzitse Ujra a graftot annak a P-level (P-szint) men(i megnyitasahoz. A P-szint P-0-r6l P-2-re
tovénél. torténd noveléséhez forgassa el a valasztdgombot.

6. Nedvesitse meg az Impella 5.5 katétert, és nyomja mindkét szilikondugot
a motorburkolathoz az aldbbiak szerint.

AT — ——
\ \ START
IMPELLA
Eliilsé Hatsé
szilikon szilikon k)
dugé dugé no]

P-7-|

Impella 5.5 katéter szilikon dugdkkal 6|

P-5-
Anticoagulate before removing dilator. Pa|
(Recommend ACT above 250 seconds) P-3-|

7. Agraftot a tévénél elfogva helyezze az Impella 5.5 katétert a graft nyitott @
végébe a hatso dugo szintjéig. 4 e iy
8. Amikor a katéter a helyén van, rogzitsen egy érszoritot a hatsé @ Confirm purge fluid exits Impella Catheter. By

szilikondugo koré. Hizza meg eléggé az érszoritét, hogy eldllitsa a e

vérzést a hatso dugd kordl igy, hogy kozben a katéter még képes legyen Remove Guidewire before starting Impella. cANCEL )
atestszni a dugon.
nae , , o o o o 0 o 0

9. Engedje fel a fogot, és vezesse be az Impella 5.5 katétert az aortéba.

10. Ha a beteg cardiopulmonalis bypass (CPB) rendszeren van, akkor a 3. Az UjP-szint kivalasztdsdhoz nyomja meg a valasztégombot. Novelje
bypass gépbe valo visszadramlas korlatozaséval és a CPB-aramlds a P-szintet P-9-re, hogy megerdsitse a helyes és stabil elhelyezést..
minimalisra csokkentésével hagyja, hogy a sziv feltltddjon, feltéve, hogy 4. Mérje fel a katéter helyzetét az aortaivben. Ha a katéterben lazasagot
az elfogadhato fiziologiai szisztémas aramlds fennmarad. észlel, lazitsa meg a Tuohy-Borst szelepet, tavolitsa el a lazasagot okozo

11.  Amint a motorburkolat &thaladt az aortan, hasznaljon érlekéts fonalat, felesleget, majd HUZZA MEG UJRA A TUOHY-BORST SZELEPET. A
hogy az eliils6 szilikondugot lazan rogzitse a grafttal egy vonalban. katéternek az aorta kisebb gorbiiletéhez kell igazodnia, nem a nagyobb
A szilikondugénak a graft legproximalisabb részén kel lennie. gorbllethez. Ellendrizze az elhelyezést fluoroszkdpia és az elhelyezési
Megjegyzés: Az elillsé szilikondugd nem mozoghat a graftban, a jelzés képerny6jének segitségével.
katéterszarnak azonban ellenallas nélkul kell mozognia a dugén beliil. 5.  Sziikség szerint pozicionalia jra a katétert.

Amikor az eliils szilikondugt a grafthoz rdgziti, ne hatoljon &t tdl

mélyen a szilikondugon, mivel ez kérosithatja az Impella 5.5 katétert. Ha az Impella katéter til mélyre hatol a bal kamraban, és a vezerl§

o L ) . R az aorta hullamforma helyett kamrai hulldmformat jelenit meg
12. Mikézben a katéter el6rehalad az aortaban, a kezdeti elhelyezési jelzés (a fent lathaté médon), kvesse a kdvetkezd lépéseket a katéter

egy aorta elhelyezési jelzés jellemzGivel rendelkezik. Ne engedije, hogy az Ujrapozicionélésahoz.
elllsé dugd talnydljon a graft tovén.

) s o o o i a) Nyomja meg és tartsa lenyomva a rdgzitégombot, hizza vissza a
13. Akatéter aortabillenty(in valo athaladasanak el6segitéséhez gyakoroljon katétert, amig egy aorta hullamforma nem jelenik meg az elhelyezési
enyhe nyomast az aortabillenty(i poszterior részére, igy atmeneti képernyon.

aortaelégtelenséget okozva. ) T . ,
g g b) Ha az aorta hullamforma megjelenik, hizza vissza a katétert a

e Ovatosan_tolja g!érga katétgrt, a!ﬁig..a bemenei ny_ila’s ét,[“em hal?d SmartAssist-funkciés Impella 5.5 esetében tovabbi 3 cm-rel. (A
az aortabillenty(in, és a katéter gorbillete az aortabillentyd anulusanak Katéteren 6v6 egymas melletti jeldlések kizti tavolsag 1 cm.)
szintjén nem lesz. Erésitse meg a transoesophagealis echokardiografias , .
vezérléssel. ¢) Engedje fel a régzitdgombot.

d) A katéter poziciojanak igy méar megfelelének kell lennie.
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AZ UJRAPOZICIONALO EGYSEG HASZNALATA
1. CsUsztassa be a kék varratcsomat, és tolja be a bordakat a graftba.

2. Rogzitse az Ujrapoziciondld egységet a pacienshez a kék varratparnakkal
vagy StatLock stabilizalo eszkozzel.

3. Meérje fel a katéter helyzetét az aortaivben. Ha a katéterben felesleges
lazasagot észlel, lazitsa meg a Tuohy-Borst szelepet, tavolitsa el a
lazasagot okozo felesleget, majd HUZZA MEG UJRA A TUOHY-BORST
SZELEPET. A katéternek az aorta kisebb gorbiletéhez kell igazodnia, nem
a nagyobb gorbllethez. Ellendrizze az elhelyezést fluoroszképia és az
elhelyezési jelzés segitségével.

4. Csatlakoztassa a fert6zésgatld hivelyt az Ujrapozicionald egység kék
szakaszahoz. Rogzitse helyére a rogzit6gydir(it az dramutatd jarasaval
megeqyezG iranyba forgatva. Rogzitse helyére a katéterszarat a
csatlakoztatott rogzit6gydrl meghuzasaval.

5. Ovatosan hizza ki a fert6zésgatld hiivelyt maximalis hosszlsagura, és a
régzitdgydr meghtzésaval rogzitse a piros Impella dugéhoz legkézelebb
eso véget.

6. Valassza ki azt a legalacsonyabb P-szintet, amely lehetdvé teszi a
betegtdmogatéshoz sziikséges atfolyasi sebesséq elérését. Tiz P-szint
(P-0-t6l P-9-ig) kozlil vélaszthat az Impella 5.5 katéterhez.

P-LEVEL (P-SZINT)

P-LEVEL lizemmadban tiz P-szint (P-0-t6l P-9-ig) kozul valaszthat a
SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéterhez (lasd az aldbbi tblazatot).
Valassza ki azt a legalacsonyabb P-szintet (P-2 vagy magasabb), amely
lehetdvé teszi a betegtamogatashoz sziikséges legnagyobb atfolyasi sebesség
elérését.

P-szint Atlagos atfolyas (I/perc) Percenlfénti
30 - 60 Hgmm fordulatszam (rpm)

P-0 0 0

P-1 0 12.000
P-2 0,0-19 17.000
P-3 1,1-27 20.000
P-4 1,9-33 22.000
P-5 2,8-37 24.000
P-6 3,4-41 26.000
p-7 39-45 28.000
p-8 43-49 30.000
P-9 50-55 33.000

*Az atfolyasi sebesséq a szivas vagy a helytelen poziciondlas miatt véltozhat

Az Impella katéter miikodtetése P-szint izemmaddban:

1. Nyomja meg a FLOW CONTROL (atfolyas-szabalyozas)
parancsgombot a FLOW CONTROL (atfolyas-szabalyozas) meni
megnyitasahoz.

2. Az tfolyasi sebesség ndveléséhez vagy csokkentéséhez forgassa el a
valasztdgombot.

3. Az atfolyasi sebesséq kivalasztasahoz nyomja meg a
valasztdgombot.

A BAL KAMRAI ELHELYEZESI JELZES
BEALLITASA

A bal kamrai elhelyezési jelzés és a bal kamrai (LV) becslések nem jelennek
meg, ha a pumpék P-3 vagy anndl alacsonyabb értéken tizemelnek. A
jelzés Gjboli engedélyezéséhez novelje a pumpa sebességét P-4 vagy
magasabb értékre

A riasztasi allapotok és az alacsony pumpélasi sebesség befolyasolhatjak
a bal kamrai elhelyezési jelzést és becsléseket

A kimeneti nyomés elhelyezési jelzésének megszakadasa, beleértve az
aortai (Ao) elhelyezési jelzéssel kapcsolatos riasztasokat, megakadalyozza
a bal kamrai (LV) becslés kiszamitasat és megjelenitését. M(ikod6 Ao
elhelyezési jelzés szlikséges az LV becsléséhez

A bal kamrai elhelyezési jelzés kalibralasa nem lehetséges, ha a P-szint
kisebb, mint P-4, a szivas vagy az elhelyezési jelzés nem megbizhato, illetve
a pozicionalasi riasztasok aktivak

A rendellenes allapotok, koztlik a szivritmuszavar, az aorta-bal kamrai
szétkapcsolas vagy az aorta stenosis, korlatozhatjék a bal kamrai
bedllitdeszkdz hasznossagat.

ALLITSA BE A BAL KAMRAI ELHELYEZESI JELZEST

Allitsa be a bal kamrai elhelyezési jelzést a lehetséges mérési
variabilitas csokkentése érdekében. Allitsa be a bal kamrai
elhelyezési jelzést, amikor a fehér szinii értesités megjelenik

a képernydn. Az értesités akkor jelenik meg elészor, amikor a javasolt
beallitas kiszdmitasra keril. Ha a javasolt beallitast a rendszer kiszamitja, 24
oranyi hasznélat utdn egy masodik értesités jelenik meg.

Suggested adjustment available. Press the MENU soft key then

Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Purge System
O — - i
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power

301 mmHal O“tPY¢

MENU }

Cardiac Output:

5.0 unin
0.9 wans

Impella Flow "

3.3...

A bal kamrai elhelyezési jelzés beallitasa:
1. Nyomja meg a MENU (menii) parancsgombokat.

Purae Pressure:

2. Aforgégomb segitségével vélassza az , Adjust LV Signal” (bal kamrai
jelzés beallitasa) opcidt

3. Allitsa be a hulldmformét a nyilgombbal vagy a forgégombbal. A bal
kamrai bedllitas alapértelmezett értéke a javasolt beallitasi érték.

4. Nyomja meg a DONE (kész) gombot a javasolt beallitas
megerdsitéséhez.
A bal kamrai hulldmforma beallitdésa 1 Hgmm-es Iépésekben torténik,
—60 és 60 Hgmm koz6tt.

Javaslat: Ne allitson be a javasolt értéktél eltérd értéket.
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Adjust LV signal:

\ 4

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg CANCEL

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

mHg

124/16

PURGE
MENU

Purge System
- -
Purge Flow: 2.0ml/hr

301 mmHg

Impella Flow Cardiac Output: MENU }

5.0 vnin
0.9 v

>
<

3.3

Cardiac Power

3.9 Max Output:

2.9 Min

Purge Pressure:

Megjegyzés: Nem atipikus, ha a bal kamrai szisztolés érték magasabb, mint
az aortai szisztolés érték.

PERCTERFOGAT MEGADASA

A perctérfogat és a szivteljesitmény mérészamai csak tajékoztatd jellegliek.
Ne hasznalja diagnosztikai vagy betegmonitorozasi célokra. Egymastol
figgetlendl ellendrizze az 6sszes megjelenitett paramétert egy engedélyezett
vagy jovahagyott diagnosztikai eszkozzel. Referenciaeszkéz, példaul Swan-
Ganz katéter segitségével vigye be a perctérfogat értékét az Automated
Impella Controller eszkdzbe. 8 dranként adjon meg egy Uj perctérfogatot.

A bevitel utdn 7 6raval aktivalodik egy fehér szind értesités, amely egy Uj
perctérfogat megadasara kéri.

A PERCTERFOGAT MEGADASA

1. Nyomja meg a MENU (men() parancsgombot.
Valassza ki az ,Enter Cardiac Output” (perctérfogat megadésa)
lehetdséget a forgdgomb segitségével.

3. Adja meg a perctérfogat teljes értékét, amely 0,1 I/perces lépésekben
megadva 0,0 és 10,0 I/perc kdzott barmilyen érték lehet.

4. Abefejezéshez nyomja meg a DONE (kész) parancsgombot vagy a

forgégombot.

Enter Cardiac Output: DONE )
A
Cardiac Output
v
CANCEL

A Cardial Output Confirmation (perctérfogat megerdsitése) akkor jelenik meg,
ha a beirt teljes perctérfogat kisebb vagy egyenld, mint az aktudlis Impella
atfolyasi érték. A CONFIRM (megerdsités) parancsgomb a jelenlegi
Impella atfolyasi értéket hasznélja, mivel a teljes perctérfogat és a nativ
perctérfogat nem ker(l 6sszehasonlitasra. A BACK (vissza) parancsgombbal
visszatérhet az Enter Cardiac Output (perctérfogat megadasa) képernyére. A
CANCEL (mégse) parancsgomb megnyomasaval kiléphet a
munkafolyamatbdl.

Cardiac Output Confirmation

A

The entered Cardiac Output is the same

or less than Impella Flow. conFRM
Impella Flow of 3.3 L/min will be used until
a new reference measurement is entered. Backp
Native Cardiac Output will not be trended.

CANCEL’

A PERCTERFOGATRA, NATIV PERCTERFOGATRA ES
SZIVTELJESITMENYRE VONATKOZO SZAMITASOK

A perctérfogat megadasa utén az Automated Impella Controller képes
kiszamitani a kezdeti szivteljesitményt és a nativ perctérfogatot, a kovetkezé
egyenletek segitségével:

CPO = (CO x MAP) / 451
NCO = CO - Impella atfolyas

A nativ perctérfogat becslése a nativ funkcié és az aortai pulzusnyomas (PP)
kapcsolatébdl szarmazik. Ez a kapcsolat lineéris, és a B kalibraciés tényezével
mérhetd, amely betegenként és az egyes betegek éllapotanak alakulasaval
valtozhat. Ez a kapcsolat a kdvetkezd egyenlet segitségével mutathatd ki:

NCO= B x PP

A kalibracios tényezé megdllapitasa utan az Automated Impella Controller a
fenti egyenletek felhasznalasaval folytatja a kdvetkezG 8 érara vonatkozoan a
perctérfogat, a nativ perctérfogat és a szivteljesitmény kiszamitésat.

Ha a szivteljesitmény értéke 0,6 vagy annal kisebb, az érték sarga szinnel
jelenik meg.

Megjegyzés: Ne haszndlja az értékeket klinikai diagnosztikai eszkozként,
mivel csak tajékoztaté jellegiek.

SmartAssist® funkcios Impella 5.5° keringést tamogatoé rendszer
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PERCTERFOGAT MEGADASARA VONATKOZO
EMLEKEZTETOK

A 8 ¢ras idokorlat el6tti utolso draban 15 percenként fehér szinnel tizenet
emlékezteti, hogy adjon meg Uj perctérfogatot. Ha 8 dra elteltével nem
ad meg Uj perctérfogatot, az értékek kotdjelként jelennek meg, amig Uj
perctérfogatot nem ad meg.

Akkor is fehér szinii lizenet emlékezteti a perctérfogat frissitésére, ha az
Automated Impella Controller jelentds valtozast észlel az érallapotban.
Ez az értesités akkor aktivalodik, ha az 4tlagos nativ perctérfogat vagy a
pulzusnyomas jelentds mértékben eltér a kezdeti értékektdl.

A TISZTITOKAZETTAVAL KAPCSOLATOS
ELJARASOK

A tisztitokazetta vagy a tisztitofolyadék cseréjekor a cserét a luer
lecsatlakoztatasa utan 90 méasodpercen beliil be kell fejezni. Az
Impella katéter megsériilhet, ha a csere a luer lecsatlakoztatdsa
utan 90 mésodpercnél tovabb tart.

Az Impella katéter tisztitorendszerének karbantartasara harom eljaras létezik:
o A kazetta és a tasak cseréje
o Atisztitofolyadék-tasak cseréje
o A tisztitorendszer légtelenitése
Az egyes eljarasok a PURGE MENU (tisztitds menti) parancsgomb
megnyoméasaval érhetdk el. A tisztitokazettaval kapcsolatos eljarasokat az
alabbiakban ismertetjiik.

A KAZETTA ES A TASAK CSEREJE

El6fordulhat, hogy az Impella System hosszabb hasznalatakor ki kell cserélni
a tisztitokazettat.

A tisztitokazetta és a tisztitofolyadék cseréjéhez kovesse az alabbi lépéseket:

1. Nyomja meg a PURGE MENU (tisztitas menii) lehetéséget, és
valassza a ,Change Cassette and Bag” (a kazetta és a tasak cseréje)
menlipontot.

2. Akazetta- és folyadékcsere folyamatanak megkezdéséhez valassza a
START (inditas) lehetdséget.

3. Amikor a vezérl6 erre felszolitja, hizza ki a Luer-csatlakozét az Impella
katéterbél.

Megjegyzés a tisztitocsé katéterhez vald csatlakoztatasahoz
kapcsolédoan:

Ha az Y csatlakozd a csomag része, tavolitsa el és dobja ki, majd
rogzitse a tisztitdcsovon taldlhatod sarga Luer-csatlakozot kdzvetlenil
az Impella katéter sarga visszacsapdszelepéhez.

4. Nyissa ki a tisztitokazetta ajtajat a konzol bal oldalan talalhato
gomb megnyomasaval. Tavolitsa el és dobja ki a régi kazettat és a
tisztitofolyadék-tasakot.

5. Nyissa ki az 0] tisztitokazettat. Szdrja ki az (] tisztitofolyadék-tasakot
az Uj tisztitokazetta csovével. A folytatashoz valassza a NEXT
(tovabb) lehetséget.

6. Helyezze be az (] tisztitokazettat a vezérl6be. Csusztassa a helyére
a tisztitolemezt, és az ajté becsukdsakor hlizza at a tisztitocsovet a
tisztitokazetta ajtajanak résén.

A \
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7. Ellendrizze, hogy a Luer-csatlakozo le van-e valasztva. Nyomjon a NEXT
(tovabb) lehetéségre a tisztitokazetta el6készitéséhez.
8. Frissitse a tiszttéfolyadék adatait.

a) A képerny6n megjelend alapértelmezett tisztitofolyadék-
értékek kivéalasztasdhoz nyomjon a CONFIRM (megerdsités)
lehetdségre.

b) A tisztitéfolyadék adatainak médositdsahoz valassza az EDIT
(szerkesztés) lehetéséget. Ezutan a gombokkal navigalhat
a kivalasztasok kozott, és szerkesztheti az értékeket.

A szerkesztés befejezéséhez valassza a DONE (kész)
lehetdséget.
9. Az 1-8.|épések elvégzése utan csatlakoztassa az Uj tisztitokazetta
Luer-csatlakozdjat az Impella katéterre.

A TISZTITOFOLYADEK-TASAK CSEREJE

Megjegyzés a tisztitooldatos palackokhoz kapcsolédéan:

Ha a tisztitooldat palackban kertl forgalomba, nyissa fel a
tisztitofolyadék-tiiskén Iéva légnyilast, és kévesse ugyanazt az eljarast,
mint a tasakok esetében.

Kizarolag a tisztitofolyadék cseréjéhez a kovetkezd lépéseket koveti majd:

1. Nyomjon a PURGE MENU (tisztitas mend) lehetGségre, és valassza a
,Change Purge Fluid Bag" (tisztitéfolyadék-tasak cseréje) opciot.

2. Atisztitéfolyadék-csere folyamatanak megkezdéséhez vélassza a
START (inditas) lehet6séget.

3. Amikor a vezérlg erre felszolitja, vegye ki a régi tisztitotasakot, és
cserélje ki az Uj tisztitofolyadék-tasak kiszdrasaval. A tovabblépéshez
valassza a NEXT (tovabb) lehetdséget.

4.  Frissitse a tisztitofolyadék adatait.

a) Akeépernyén megjelend alapértelmezett tisztitéfolyadék-értékek
kivélasztasdhoz nyomjon a CONFIRM (megerdsités) lehet6ségre.

b) A tisztitofolyadék adatainak mddositasahoz valassza az EDIT
(szerkesztés) lehetGséget. Ezutan a gombokkal navigalhat a
kivalasztasok kozott, és szerkesztheti az értékeket. A szerkesztés
befejezéséhez vélassza a DONE (kész) lehetdséget.

5.  Amikor a vezérl6 erre felszolitja, hizza ki a Luer-csatlakozot az
Impella katéterbdl. A vezérld automatikusan el6késziti a csévet, amely
kiobliti a folyadékot az utolsé tasakbol a tisztitokazetta csovébél.
MEGJEGYZES: a Luer-csatlakozo levalasztasara és a csé automatikus
el6készitésére vonatkozd utasitasok csak akkor jelennek meg, ha a
felhasznalé modositotta a tisztitéfolyadék koncentracidjat
a) Az 6blités kihagyasahoz vélassza a SKIP PRIME (el6készités

kihagyasa) lehet6séget.

6. Amikor a vezérlG erre felszolitja, csatlakoztassa at a sarga Luer-
csatlakozot a tisztitokazettabol az Impella katéterbe.

238

Hasznalati utasitas



A TISZTITORENDSZER LEGTELENITESE
A tisztitorendszer légtelenitéséhez a kovetkezd |épéseket koveti majd:

1. Nyomja meg a PURGE MENU (tisztitds mend) lehetdséget, majd
valassza a ,De-Air Purge System” (a tisztitorendszer légtelenitése)
opciot.

2. Alégtelenitési folyamat megkezdéséhez valassza a START (indités)
lehetdséget.

3. Gy6z8djon meg réla, hogy a tisztitéfolyadék-tasak NEM Ures vagy
kiforditott, illetve a cs6 NINCS megtorve. A folytatashoz valassza a
NEXT (tovébb) lehetdséget.

4. Valassza le a tisztitdcsovet az Impella katéterrdl.

5. Ellenérizze, hogy nem maradt-e levegd a tisztitdcsében. Ha maradt
bent leveg8, nyomja meg a BACK (vissza) gombot a légtelenitési
folyamat megismétléséhez.

6. Alégtelenitési eljaras befejezéséhez csatlakoztassa a tisztitocsovet az
Impella katéter Luer-csatlakozéjahoz.

LEVEGOERZEKELESRE VONATKOZO RIASZTAS

A fenti tisztitasi folyamatok soran a vezérld automatikusan figyeli a levegd
jelenlétét a rendszerben. Ha a rendszer levegdt érzékel, a vezérl6 figyelmeztet
a Luer-csatlakozo levélasztasara, az alabbi abran lathatd modon. A
Luer-csatlakozo levalasztasa utan a vezérl automatikusan kikapcsolja a
tisztitorendszert.

MUTE
ALARM

Air Detected

N Disconnect YELLOW luer from Impella Catheter

A BETEG FOKOZATOS LEVALASZTASA

A beteg fokozatos levalasztasa az Impella katéterrél az orvos belatasa
szerint torténik. A SmartAssist funkciés Impella 5.5 eszkéz legfeljebb 30
napos hasznalatra lett jévahagyva. A fokozatos levalasztas azonban az
atmeneti tdmogatds szokasos hasznalatara jellemz6 idén tul is elhizodhat,
a beteg hemodinamikajanak folyamatos instabilitdsa miatti nem szandékolt
kovetkezményként. Ha a beteget észszer( id6n belll nem lehet levéalasztani
az eszkozrdl, akkor meg kell fontolni a bal kamrai témogatas egy tartdsabb
mddszerének igénybevételét. Fokozatos levalasztaskor az LVEDP (bal kamrai
végdiasztolés nyomés) /CO (perctérfogat) trend hasznalhaté. Tovabbi
tudnivalokat az Automated Impella Controller Instructions for Use (Az
Automated Impella Controller hasznalati Gtmutatdja) cim(i dokumentum
tartalmaz.

Az alabbi, fokozatos levalasztasra vonatkozo utasitasok csak
utmutatasként szolgalnak.

GYORS LEVALASZTAS

1. Aqgyors levédlasztast a katéter P-szintjének csokkentésével kezdje. A
P-szintet néhany percenként 2 szinttel csokkentse (példaul P-6—P-
4—P-2). NE csokkentse a P-szintet P-2 ala, csak kozvetlendl a katéter
kamrabol torténd eltavolitasa el6tt.

2. Haa P-szintet P-2-re csékkentette, tartsa a beteget P-2
szint(i tdmogatason legaldbb 10 percig, miel6tt ledllitja a
keringéstamogatast.

3. Haabeteg hemodinamikéja stabil marad, csokkentse a P-szintet
P-1-re, hiizza be a katétert az aortaba, és allitsa le a motort a P-szint
P-0-ra torténd csokkentésével.

4. Explantdlja a katétert.

Kdvesse az artérias zardsra vonatkoz6 intézményi iranyelveket.

6. Huzza ki a csatlakozdkabelt az Automated Impella Controller
eszkdzbdl, és kapcsolja ki a vezérlét az oldalan talalhaté fékapcsold 3
masodpercig torténd lenyomdasaval.

b

LASSU LEVALASZTAS

1. Alassu levélasztast a katéter P-szintjének 2-szintenkénti
csokkentésével kezdje. A P-szintet Ugy csdkkentse, ahogy azt a
szivfunkciok lehetdvé teszik (példaul P-6—P-4—P-2). NE csokkentse
a P-szintet P-2 ald, csak kdzvetlen(l a katéter kamrabol torténd
eltavolitasa el6tt.

2. Haa P-szintet P-2-re csokkentette, a keringéstadmogatas
ledllitasa el6tt tartsa a beteget P-2 szint(i tdmogatéson, amig a
hemodinamikéja stabil marad.

3. Haabeteg hemodinamikaja stabil marad, csékkentse a P-szintet
P-1-re, hiizza be a katétert az aortaba, és allitsa le a motort a P-szint
P-0-ra torténd csokkentésével.

4. Explantdlja a katétert.
Kovesse az artérids zarasra vonatkozo intézményi iranyelveket.

6. Huzza ki a csatlakozokéabelt az Automated Impella Controller
eszkdzbél, és kapcsolja ki a vezérlét az oldalan talalhaté fékapcsolé 3
masodpercig torténd lenyomasaval.

b

A SMARTASSIST FUNKCIOS IMPELLA 5.5
KATETER ELTAVOLITASA

Az Impella katéter a fokozatos levalasztas utan eltavolithatd, amikor az
introducer még a helyén van, vagy amikor a katétert az Ujrapozicionald
hlively rogziti.

AZ IMPELLA KATETER ELTAVOLITASA A HELYEN LEVO

INTRODUCERREL

Csokkentse a P-szintet P-0-ra.

Tavolitsa el az Impella katétert az introduceren keresztil.

Varjon, amig az aktivalt alvadasi idé 150 masodperc ala stillyed.

Ha az aktivalt alvadasi id6 értéke 150 masodperc alatt van, tavolitsa

el az introducert.

5. Huzza ki a csatlakozokabelt az Automated Impella Controller
eszkdzbdl, és kapcsolja ki a vezérlot az oldalan talalhato fékapcsold 3
masodpercig torténd lenyomdasaval.

6. Alkalmazzon kézi kompresszi6t 40 percig vagy a kérhazi protokoll
szerint.

BwWN=

AZ IMPELLA KATETER ELTAVOLITASA AZ
UJRAPOZICIONALO EGYSEG ALTAL BIZTOSITVA

1. Haaz aktivalt alvadasi id6 150 mésodperc alatt van, nyomjon a
FLOW CONTROL (tfolyds-szabélyozas) lehetdségre, és csdkkentse a
P-szintet P-0-ra.
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2. Egyszerre tavolitsa el az Impella katétert és az Ujrapozicionald
egységet (a katéter nem jut at az Ujrapozicionalé egységen).

3. Huzza ki a csatlakozdkabelt az Automated Impella Controller
eszkdzbél, és kapcsolja ki a vezérlét az oldalan talalhatd fékapcsold 3
masodpercig torténd lenyomasaval.

4. Alkalmazzon kézi kompressziot 40 percig vagy a korhazi protokoll
szerint.

AZ ERGRAFT LEZARASA

A érgraft lezarasakor vegye figyelembe a beteg egyéni jellemz6it, és valassza
ki azt a stratégiat, amely a legnagyobb eséllyel eredményez optimalis klinikai
eredményt. Ha sziikséges, a teljes érgraft eltavolithatd, de nem kételez6. A
graftlezaras lehet6ségei a kdvetkezok:

e A érgraft amputaldsa és a kis, end-to-side maradvany kézi varrasa

o Agraft lezérasa érkapocs hasznalataval az aorta felszine kdzelében

o Ateljes graft eltavolitasa helyi, tapaszos lezarassal, ha sziikséges

A SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA
5.5 KATETER MUKODTETESE HEPARIN
NELKULI TISZTITOOLDATTAL

Az Impella katétert heparint tartalmazd tisztitéoldattal torténi
mikddtetésre tervezték. A rendszert nem tesztelték heparint nem tartalmazo
tisztitdoldattal valé miikodés kozben. Amennyiben a beteg heparin indukalta
thrombocytopenia (HIT) vagy vérzés miatt heparinintolerancidban szenved,
az orvosnak klinikai szempontok alapjan kell felmérnie az Impella System
heparin nélkil torténd tizemeltetésének kockézatait és elényeit.

Ha a beteg érdekében all a rendszer heparin nélkil torténé mlikodtetése,
glikézoldatra tovabbra is sziikség van, és az orvosnak mérlegelnie kell egy
alternativ antikoagulans szisztémas adagolasat. Az Impella katétert nem
vizsgaltdk semmilyen alternativ antikoagulanst tartalmazo tisztitdoldat
alkalmazasa soran. Alternativ antikoaguldnsok alkalmazéasa csokkentheti az
Impella katéter élettartamat vagy teljesitményét.

A SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA
5.5 KATETER MUKODTETESE
ELEKTROMAGNESES MEZOKBEN

Az Impella katéter 4llandd méagneses motort tartalmaz, amely
elektromégneses mez6t bocsat ki. Ez a mez8 elektromagneses
interferenciaba keriilhet mas berendezésekkel. Emellett az ergs
elektromagneses mez6t kibocsaté egyéb berendezések befolyasolhatjék az
Impella katéter motorjanak mikddését.

ELEKTROANATOMIAI LEKEPEZO (EAM) RENDSZEREK

Az Impella katéter ltal kibocsatott elektromagneses mezd interferencidba
keriilhet az elektroanatémiai leképezérendszer (EAM) méagneses
helyzetérzékeld alkatrészével, kiilondsen akkor, ha a leképezdkatéter kozel
van az Impella katéter motorjahoz. Példaul a jobb vagy bal kamrai kidramlasi
palydkban torténd leképezés a leképezékatétert a felszallo aortaban lévé
Impella katéter motorjanak kozvetlen kézelébe helyezi.

Az elektromagneses interferencia a kovetkezéképpen jelentkezhet:
* Instabilitas a leképezbkatéter megjelenitett helyén
o Az elektroanatdmiai leképezérendszer altal generalt
magnesesinterferencia-hibak

Ha az Impella katétert EAM-rendszer jelenlétében hasznalja, hasznélja

a P-szint (izemmodot. Az Impella katétert P-1—-P-5 vagy P-7 szinten
mikddtesse. A motor fordulatszdma ezeken a P-szinteken okozza a legkisebb
interferenciat. A legjobb teljesitmény akkor figyelhet6 meg, ha az Impella
katéter motorja legaldbb 3 cm-re van a leképezdkatéter érzékel6itdl. Ha
interferencidra gyanakszik, kdvesse az alabbi hibaelharitasi Iépéseket.

Megfigyelés  Miiveletek
Interferencia az
EAM-rendszer
magneses
helyzetérzékeld
alkatrészével

1. Ellenérizze és kezelje az egyéb interferenciaforrasokat.

2. Helyezze &t az Impella katétert gy, hogy az Impella
motorja legaldbb 3 cm-re legyen a leképez6katéter
érzékel6itdl; azonban NE hdzza ki a bemeneti ter(iletet a
bal kamrabal.

3. Gy6z6djon meg rola, hogy az Impella katéter P-1-P-5 vagy
P-7 szinten miikodik, mivel ezek a P-szintek okozzak a
legkisebb interferenciat.

MAGNESES NAVIGACIOS RENDSZEREK (MNS)

Az Impella katéter nydjtotta tdmogatas magneses navigaciés rendszer (MNS)
jelenlétében tdrténd inditasakor kdvesse az aldbbi lépéseket:

1. Helyezze be az Impella katétert a jelen kézikdnyvben leirt [épések
szerint.

2. Helyezze az MNS méagneseit ,Reduced” (csokkentett) vagy , Stowed”
(elhelyezett/csukott) &llasha.

3. Inditsa el az Impella katétert a jelen kézikonyvben leirt mddon. Novelje
a P-szintet legalabb P-5-re.
4. Helyezze az MNS mégneseit ,Navigate” (navigalas) allasba, és
folytassa a magneses navigaciot.
Amig az MNS magnesei ,Navigate” (navigalas) allasban vannak, az Impella
katétert legaldbb P-5-0s P-szinten kell Gizemeltetni. Ha a P-szint P-5 ala esik,
az Impella katéter ledllhat.

A miikddés folytatasahoz kdvesse az alabbi Iépéseket.

A leképezékatéter magneses navigacioja soran az Impella katéter
motoraramszintje 4tmenetileg olyannyira megnéhet, hogy a katéter ledllhat.
Az alabbi tablazat ismerteti a mdkadés folytatdsanak maodjat.

Amikor az MNS mégnesei ,Navigate” (navigélas) allasban vannak, az Impella
katéter megjelenitett atfolydsa mesterségesen megemelkedhet. Az atfolyasi
sebesség pontos felméréséhez figyelje meg a kijelzett atfolyast, amikor a
magnesek ,Stowed” (elhelyezett) allasban vannak.

Megfigyelés Miiveletek

1. Helyezze az MNS mégneseit ,Reduced”
(csokkentett) allasba, és probélja meg elinditani az
Impella katétert.

2. Ha az Impella katéter NEM indul el ,Reduced”

(csokkentett) allasban 1évé magnesekkel, helyezze
vagy a méagneseket ,Stowed” (elhelyezett) &lldsba, és
az Impella leall inditsa el az Impella katétert.

Az Impella nem indithatd

3. Novelje az Impella katéter P-szintjét P-5-re vagy
magasabbra.

4. Helyezze az MNS mégneseit , Navigate”
(navigalas) allasba, és folytassa a magneses
navigaciot.
Az MNS mégnesei:
.Navigate” (navigalas)
A kijelzett atfolyas tul
magasnak tlinik

vagy

Az MNS magnesei:
LStowed” (elhelyezett) A
kijelzett &tfolyas csokken

Az Impella katéter megjelenitett atfolyasa
mesterségesen megemelkedhet, amikor az MNS
magnesei ,Navigate” (navigals) &llasban vannak.
A kijelzett atfolyas akkor lesz pontos, ha az MNS
magnesei ,Stowed” (elhelyezett) &llasban vannak.
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RIASZTASOK ATTEKINTESE

Az Automated Impella Controller kiildnbdz6 funkciokat figyel meg annak
meghatarozasa érdekében, hogy az adott m(ikodési paraméterek a vart
hatarértékeken beliil vannak-e. Amikor egy paraméter tullépi a megadott
hatarértékeket, a vezérl6 hangjelzést ad és riasztasi Uizenetet jelenit meg,
amely a vezérl6 elélapjan lathato kijelzén tekinthetd meg. A riasztasi hang a
riasztas sllyossagat is jelzi. A kijelz6n megjelend riasztasi lizenet stlyossag
szerint szinkodolt, és részletesen ismerteti a riasztas okat, valamint a riasztas
feloldasanak modjat.

Az Impella riasztésok teljes listajat lasd az Automated Impella Controller
hasznélati dtmutatdjaban.

RIASZTASI SZINTEK

A riasztasok harom sllyossagi szintre oszlanak:
* Figyelmeztetd (fehér)
® Sllyos (sarga)
e Kritikus (piros)

Kategodria Leiras Hangjelzés* Vizualis indikator
. PR 5 percenként 1 A riasztas fejléce
Figyelmeztetd  Ertesités sipolas fehér hattér elott
Rendellenes
Salvos helyzet. Gyors 15 masodpercenként A riasztas fejléce
y beavatkozasra 3 sipolas sarga hattér elott
van sziikség.
Magas
- prioritasu. 6,7 masodpercenként A riasztas fejléce
Kritikus Azonnali P . PR
. 10 sipolas piros hattér el6tt
beavatkozasra

van szlikség.

* Ahangalapu riasztasjelz6k hangnyomdsszintje 1 m tavolsagban 60—-80 dBA.

A RIASZTAS FUNKCIO ELNEMITASA

Az Automated Impella Controller képernyGjének jobb felsG sarkaban talalhato
MUTE ALARM (riasztas némitasa) gomb megnyomdasaval a hangalapu
riasztasjelz6 piros vagy sarga riasztasok esetén 2 percre, fehér figyelmezteté
riasztasok esetén pedig 5 percre elnémithatd. A riasztas elnémitdsa esetén

a gomb melletti ,MUTE ALARM" (riasztas némitasa) szavak helyett az
elnémitott riasztas jelz6je, egy athlzott harang ikon lathato.

A hangjelzés kikapcsol, ha a riasztasi allapot megsz(inik, mielétt megnyomna
a MUTE (némitas) gombot. A vizudlis (izenet azonban (a riasztas fejléce egy
szlirke hattér el6tt) tovabbra is lathatd lesz 20 percig, vagy amig meg nem
nyomja a MUTE ALARM (riasztas némitésa) gombot. Ez lehetévé teszi a
megtortént riasztas azonositasat.
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Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Vigyazat! Kovesse a hasznélati
(tmutatot.

Defibrillator-biztos CF-tipus(
berendezés

Tartsa szarazon

Tarolasi h6mérséklet
(pl. 10-30 °C)

Igazolja, hogy megfelel az
orvostechnikai eszk6zokrél szolo
93/42/EGK iranyelvnek vagy az
orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU)
2017/745 rendeletnek, valamint az
egyes veszélyes anyagok elektromos
és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasarol szolo
2011/65/EU irdnyelvnek.

Gyartas datuma (pl. 2019. 11. 30.)

Napfénytél védve tartandd

A tétel megjeldlésére szolgéld
szimbolum; a gyartd tételmegjelolését
a LOT szimbolum utén kell feltlintetni

Abiomed cikkszam
(pl. 123456 cikkszém)

A gyartd sorozatszama
(pl. 123456 sorozatszam)

Felhasznalhatosagi idd
(pl. 2019. 11. 30. el6tt felhasznalando)

Ne hasznalja jra

Etilén-oxiddal sterilizalva

Orvostechnikai eszkoz

FederdlIni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na lékarsky
predpis nebo na jeho objednavku:
Pouze na predpis.

Egyetlen steril gatrendszer belsé
véddcsomagolassal

Hasznaljon gliikézt a
tisztitofolyadékban

NE oblitse le fecskendGvel

Na Cistenie nepouzivajte alkohol ani
vyrobky na baze alkoholu.
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AZ IMPELLA 5.5 KATETERRE VONATKOZO

PARAMETEREK

Sebességtartomany

Energiafogyasztas

Fesziiltség

Maximalis atlagos atfolyas

Az Impella 5.5 katéter tisztitasa
Javasolt tisztitofolyadék

Glikézkoncentracio
Tisztitas kozbeni nyomés
Tisztitasi aramlas
A hasznalat maximalis id6tartama
EU
Megbizhatésdg

Az Impella 5.5 katéter méretei
Invaziv rész hossza (katéter nélk(l)
Atméré (motor)
Atméré (kandil)

Osztalyozas a DIN EN 60601-1 szerint

A 93/42/EEC iranyelv szerinti
osztalyozas

Latexmentes

0-33 000 fordulat/perc

Kevesebb mint 16 W
Max. 20 V DC
5,5 I/perc

5%-0s gliikézoldat 25 vagy 50
NE/ml heparinkoncentracioval

5-20%
300-1100 Hgmm
2-28 ml/ora

Legfeljebb 30 nap

91,4%, 80%-0s
megbizhatdsaggal 30 napon
belil a chi-négyzet teszt
alapjan

114 mm
18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

I. védelmi osztaly, védelmi
fokozat: CF (Automated
Impella Controller és Impella
5.5 katéter)

I1l. osztély

Igen
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A SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA 5.5 MERETEI

70cm

45,5 cm
A szennyezddésmentesitd hively hossza

Bearamlasi terlet

50 mm

96 mm

114 mm

A SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA 5.5 KATETER ES TARTOZEKAINAK
ARTALMATLANITASA (EUROPAI UNIO)

A SmartAssist-funkcios Impella 5.5 katéter egyszer hasznalatos, és a vérrel szennyezett anyagokra vonatkozo kérhazi el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Az Automated Impella Controller a 2012/19/EU irdnyelvnek megfeleléen ker(lt megjelélésre. Az EU-n belll értékesitett eszkdzoket megfeleld
artalmatlanitas céljdbol vissza lehet juttatni az Abiomed Europe GmbH részére.
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URCENI POUZIVATELIA

Tento navod na poutzitie a klinické referencnd prirucka st urcené pre
zdravotnickych pracovnikov. Su tu uvedené klinické a technické informacie,
ktoré maju zdravotnickym pracovnikom pomdct pri pouZivani systému Impella
5.5 s technoldgiou SmartAssist. Ak chcete pouzivat systém, musite porozumiet
tymto pokynom a postupovat podla nich. Systém Impella 5.5 s technolégiou
SmartAssist sa moZe pouZivat len na urceny ucel.

VAROVANIE

Varovania véas upozoriuju na situécie, ktoré mozu sposobit smrt alebo vazne
poranenie. Pred hléseniami varovania sa objavi ¢erveny symbol A\ .

Pouzivanie systému Impella System vyskolenymi a skisenymi odbornikmi
sa spdja s lepsimi vysledkami. V dosledku toho je potrebné pred prvym
pouZitim systému Impella absolvovat sii¢asny Skoliaci program Abiomed
Impella, pricom jeho stcastou ma byt kontrola na pracovisku pocas
prvého pouZitia personalom klinickej podpory spolo¢nosti Abiomed, ktory
je certifikovany na pouZzivanie systému Impella.

Na zavedenie vodiaceho drotu Impella a katétra Impella 5.5
s technoldgiou SmartAssist je potrebna skiaskopia.

Pocas zavadzania sa vyhnite manualnemu stlaceniu vstupnych, vystupnych
alebo snimacich oblasti zostavy kanyly na katétri Impella 5.5.

Sterilné komponenty systému Impella 5.5 System sa m6zu pouzit len
vtedy, ak obal nie je poskodeny a neuplynul datum exspirécie.

Katéter Impella 5.5 s technolégiou Smartassist opakovane
NESTERILIZUJTE ani opakovane NEPOUZIVAJTE. Je to jednorazova
pomdcka a je urcend len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie,
opakované spracovanie ¢i opakovana sterilizacia mozu ohrozit
Strukturalnu integritu katétra a/alebo viest k zlyhaniu katétra, o moze
mat za nasledok zranenie pacienta, ochorenie alebo smrt.

Ak je katéter Impella 5.5 s technolégiou Smartassist nastaveny na Uroven
P-0, nastane retrogradny prietok cez aortalnu chlopiu.

V preplachovacom systéme NEPOUZIVAJTE fyziologicky roztok.

Na mazanie NEPOUZIVAJTE tekutiny na béaze alkoholu.

Ak je niektora Cast systému system Impella 5.5 s technolégiou Smartassist
poskodend, systém NEPOUZIVAJTE.

Aby sa zabranilo riziku vjbuchu, NEPOUZIVAJTE systém System Impella
5.5 s technoldgiou Smartassistv blizkosti horlavych anestetik.

Ak kedykolvek v priebehu podpory pomocou katéter Impella 5.5 s
technoldgiou Smartassist spusti jednotka Automated Impella Controller
alarmy Purge Pressure Low (Nizky tlak preplachovania) alebo Purge
System Open (Otvoreny systém preplachovania), postupujte podfa
pokynov uvedenych v pouzivatelskej prirucke k jednotke Automated
Impella Controller

Nie je bezpecny v prostredi MR — NEVYSTAVUIJTE pacienta

s podporou pomocou katéter Impella 5.5 s technolégiou

Smartassist zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MRI). Silna

magnetickd energia produkovand pristrojom MRI méze sposobit,
Ze komponenty systému System Impella 5.5 s technolégiou Smartassist
prestand fungovat, ¢o mdze mat za nésledok poranenia pacienta. MRI moZe
tieZ poskodit elektroniku systému System Impella 5.5 s technolégiou
Smartassist

& Pocas defibrildcie sa NEDOTYKAJTE katéter Impella 5.5 s technolégiou
Smartassist, kablov ani jednotky Automated Impella Controller.

> BbbbbE B BPPEPBE B

>

A Zabrante nadmernému zasunutiu katétra Impella 5.5 a moznému
narazaniu hrotu katétra na steny ciev alebo komor.

A

A

> B B P

>

NEPOSUVAJTE ani NETAHAJTE katéter Impella 5.5 s technolégiou
SmartAssist proti odporu bez pouZitia skiaskopie umoziiujicej urcit
pric¢inu odporu. Mohlo by to mat za nasledok oddelenie hrotu katétra
alebo vodiaceho drétu, poskodenie katétra alebo cievy alebo perforéciu
komory.

U pacientov s transkatétrovymi aortalnymi chlopfiami umiestriujte
systém Impella opatrne, aby ste sa vyhli interakcii s transkatétrovou
protézou aortalnej chlopne. Nelimyselné interakcia krytu motora Impella
s pomdckou TAVR by mohla mat za nasledok znicenie lopatiek obezného
kolesa. To moze viest k systemickej embolizacii, vaZnemu zraneniu alebo
smrti. V tejto situdcii sa vyhnite premiestiiovaniu pomacky vtedy, ked

je zapnuta. Pocas premiestfiovania alebo akéhokolvek pohybu, ktory

by mohol priviest vystupné okna do blizkosti Struktdr stentu chlopne,
prepnite pomdcku do polohy PO. Ak sa u pacienta s implantovanou
transkatétrovou protézou aortalnej chlopne pozoruje nizky prietok,
zvézte poskodenie obezného kolesa a o najskor vymenite systém
Impella.

Aby ste zniZili riziko poranenia srdca alebo cievy (vratane perforacie)

pri manipulacii so srdcom pocas kardiochirurgického zakroku,

pred manipuldciou so srdcom vyhodnotte polohu pumpy pomocou
zobrazovacieho navadzania a monitorujte tdto polohu. V pripadoch, ked
bola pumpa Impella umiestnena pred vykonanim kardiochirurgického
zakroku s krizovym upnutim aorty a kardioplegickou zastavou, je
potrebné davat pozor pri manipuldcii so srdcom, ked'je poloha pumpy
fixovand aplikéciou krizovej svorky aorty cez katéter pumpy.

Aby sa zniZilo riziko srdcového alebo cievneho poranenia (vratane
perforacie komér) pri posuvani alebo krtteni systému Impella, dpravy by
sa mali vykonavat pod zobrazovacim navadzanim.

Aby sa znizila moznost vtiahnutia vlakien do systému Impella, zakaznici
by nemali vystavit vstupnt a kanylovt ¢ast srdcovych pimp Impella
akymkolvek povrchom alebo tekutym kdpelom, kde moze zariadenie
prist do kontaktu s volnymi alebo plavajicimi vidknami.

V snahe znizit riziko poranenia srdca (vratane perforacie komor) by lekari
mali pri zavadzani katétra Impella venovat osobitnu pozornost pacientom
so zloZitou anatdmiou. Patria sem pacienti so zndmou alebo suspektnou
znizenou velkostou komorovej dutiny, komorovymi aneuryzmami,
vrodenym srdcovym ochorenim alebo zhorsenou kvalitou srdcového
tkaniva v podmienkach akutneho infarktu s nekrézou tkaniva.

V snahe zmiernit riziko poranenia ciev by lekari mali pri zavadzani
katétra Impella venovat pozornost pacientom so zloZitou anatémiou
periférnych ciev. Patria sem pacienti s tymito znamymi alebo suspektnymi
diagnézami: neopravend aneuryzma brusnej aorty, vyznamna zostupna
aneuryzma hrudnej aorty, disekcia vzostupnej/ priecnej/zostupnej

aorty, chronické anatomické zmeny vo vztahu aorty/aortalnej chlopne/
komorového zarovnania, vyznamné mobilné ateromatdzne ochorenie v
hrudnej alebo brusnej aorte alebo periférnych cievach.

Pri zavadzani katétra Impella pocas aktivnej kardiopulmonalnej
resuscitacie (KPR) musia byt lekari obzvl&st opatrni. Okrem toho mézu
aktivne manévre KPR zmenit polohu zariadenia Impella, ¢o predstavuje
riziko srdcového alebo cievneho poranenia (vratane perforacie komor).
Po resuscitacii skontrolujte pomocou echokardiografického navéadzania,
¢i je pumpa spravne umiestnena v favej komore.

Impella 5.5® so systémom podpory krvného obehu SmartAssist®
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UPOZORNENIE

Upozornenie signalizuje situdcie, v ktorych zariadenie moZze zle fungovat, byt
poskodené alebo prestane pracovat. Pred hldseniami varovania sa objavi Zlty

symbol A\.

Zaobchédzajte opatrne. Katéter Impella sa moze pri vyberani z obalu,
priprave, zavadzani, premiestiiovani a odstranovani poskodit. NIKDY
neohybajte, nadmerne nekrutte ani netahajte katéter alebo mechanické
komponenty, ani ich nevystavujte nadmernému tlaku.

Pacienti s aortalnou stenézou alebo inou abnormalnou vykonnostou
aortélnej chlopne mozu byt ohrozeni pouzitim Katéter Impella 5.5 s
technoldgiou Smartassist. Pacienti s ochorenim aortalnej chlopne sa
maju sledovat z hladiska aortalnej insuficiencie.

PouZivajte len originélne prisluSenstvo a ndhradné diely doddvané
spolocnostou Abiomed.

Aby sa zabranilo zlyhaniu zariadenia, NESPUSTAJTE katéter Impella 5.5
s technoldgiou SmartAssist, kym sa zavadzaci vodiaci drét neodstrani.

Katéter Impella 5.5 s technoldgiou Smartassist NEODSTRANUJTE po
celej dlzke zavadzacieho vodiaceho drotu.

Proces vymeny preplachovacej kazety sa musi dokoncit do 90 sekiind. Ak
vymena trva dlhsie ako 90 sekind, Katéter Impella 5.5 s technolégiou
Smartassist sa moze poskodit.

NEZALAMUIJTE ani NESVORKUIJTE Ziadnu Cast katétra Impella 5.5
s technoldgiou SmartAssist.

Majte k dispozicii zaloznt jednotku Automated Impella Controller,
preplachovaciu kazetu a katéter Impella 5.5 s technoldgiou Smartassist
na nepravdepodobny pripad zlyhania pomdcky.

PouZitie s katétrom Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL)
Catheter vo vzdialenosti mensej ako 20 mm medzi optickym senzorom
a pomdckou IVL moZe zapricinit rusenie alebo poskodenie optického
senzora Impella. Pred pulzovanim IVL terapie by lekari mali posudit a
overit tUto vzdialenost. Ak sa signal umiestnenia nezobrazi, monitorujte
hemodynamiku pacienta a potvrdte polohu pomdcky Impella pomocou
zobrazovania a pulzatility pradu motora. Strata signalu umiestnenia
nema vplyv na hemodynamickd podporu pomécky Impella.

URCENE POUZITIE (EU)

URCENE POUZITIE V EUROPSKEJ UNII

Srdcové pumpa Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist je intrakardialna
pumpa na podporu lavej komory. Je uréena na klinické pouZitie v kardioldgii
a kardiochirurgii po¢as max. 30 dni pre nasledujlce indikécie, ako aj pre iné
indikécie:

o Systém Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist je systém
kardiovaskularnej podpory pre pacientov so znizenou funkciou [avej
komory, napr. pri stave po kardiotémii, syndréme nizkeho vydaja,
kardiogénnom Soku po akutnom infarkte myokardu.

o Systém Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist sa moZe pouZivat aj
ako systém kardiovaskularnej podpory pocas koronarneho bypassu na
bijicom srdci, najma u pacientov s obmedzenou predoperacnou ejek¢nou
frakciou s vysokym rizikom pooperacného syndrému nizkeho vydaja.

KONTRAINDIKACIE (EU)

KONTRAINDIKACIE V EUROPSKEJ UNII
Srdcova pumpa Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist je kontraindikovana
v tychto situdciach:

Mechanické aortalne chlopne, tazké stenéza aortéinej chlopne
Hematologické porucha spésobujuca krehkost krviniek alebo hemolyzu
Hypertroficka obstrukcéna kardiomyopatia (HOCM)

Aneuryzma alebo nekrotémia alebo zavazna anomalia vzostupnej aorty
alalebo oblika aorty

e Murdlny trombus v lavej komore

e Defekt komorového septa (VSD) po infarkte myokardu

e Anatomické podmienky znemoZfiujuce zavedenie pumpy

MOZNE KOMPLIKACIE (EU)

Pri kazdom postupe s pouZitim krvnej pumpy existuje riziko komplikacif.
Patria medzi ne okrem iného:

e Akutna rendlna dysfunkcia

® Poranenie aortalnej chlopne

e Kardiogénny Sok

e Cievna mozgova prihoda/mrtvica

o Infarkt myokardu

e Zlyhanie obliciek

e Trombocytopénia

® Hemolyza

e Krvacanie

e |schémia koncatin

* Imunitnd reakcia

e Embolizacia, trombdza

* Poskodenie srdca alebo ciev (vratane perforacie komér)

e Problémy s polohou spdsobujice hemolyzu alebo znizenu
hemodynamickd podporu

e Infekcia a septikémia

e Dislokécia pumpy

e Kardiovalvularne poranenia spdsobené extrémnym pohybom sacej kanyly
vo vztahu k srdcovej chlopni alebo v dosledku prichytenia k systému
chlopne spdsobeného prisatim pumpy po nespravnom umiestneni

e Endokardialne poranenia spdsobené prichytenim pumpy v dosledku
prisatia

e Porucha pumpy, strata komponentov pumpy po poruche

e Zavislost pacienta od pumpy po jej pouZiti na podporu

ZAKLADNE INFORMACIE

Katéter Impella 5.5 je intravaskularna mikroaxialna krvnd pumpa, ktora
podporuje hemodynamicky systém pacienta. Katéter Impella 5.5 sa zavadza
cez preparaciu axilarnej artérie cez artériu do avej komory. Katéter Impella
5.5 sa mdZe zaviest aj chirurgicky, ked existuje pristup k vzostupnej aorte
prostrednictvom sternotémie alebo torakotémie.

Ked je katéter Impella 5.5 spravne umiestneny, privadza krv zo vstupnej
oblasti, ktora sa nachadza vo vnutri lavej komory, cez kanylu do vystupného
otvoru vo vzostupnej aorte. Lekari a pracovnici obsluhujlci zariadenie
monitorujd spravne umiestnenie a fungovanie katétra Impella 5.5 na displeji
jednotky Automated Impella Controller.

V tejto Casti sU opisané komponenty katétra Impella a jednotky Automated
Impella Controller, ako aj komponenty prislusenstva.

OPAKOVANE POUZITELNE KOMPONENTY SYSTEMU
Systém Impella 5.5 pozostéva z nasledujucich opakovane pouZzitelnych
komponentov:
e Jednotka Automated Impella Controller — poskytuje pouZivatelské
rozhranie, indikécie alarmu a zahffia prenosnd batériu
e Vozik Automated Impella Controller — na jednoduchu prepravu jednotky
Automated Impella Controller
KOMPONENTY SYSTEMU NA JEDNO POUZITIE
Systém Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist obsahuije aj nasledujice
komponenty na jedno pouZitie:
e Katéter Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist
* Preplachovacia kazeta )
e (,018-palcovy zavadzaci vodiaci drét s dizkou 260 cm
e Slprava na axilarne zavedenie Impella
o Silikdnové zatky
* Sabléna na umiestnenie rezu
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KONFIGURACIA SYSTEMU

Preplachovat
kvapalinu

Automated Impella Controller

Katétra Impella 5.5

Integrovany kabel
pacienta

Preplachovacia kazeta

KATETER IMPELLA 5.5 S TECHNOLOGIOU
SMARTASSIST

Katéter Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist je intravaskularna
mikroaxialna krvnd pumpa, ktora dodava az 5,5 litra krvi za minUtu z lavej
komory do aorty.

Vstupnd
oblast

Polohovacia jednotka

Hriadel'katétra \ \ N
\ \\\
{ .\ Zastreka AIC \i
\ / \N\ |
S - Spdtny
s Q — " ventil
/ - Glucose & /-

Cervend zétka Impella
P Priehladné boéné rameno

PREPLACHOVACIA KAZETA

V preplachovacom systéme NEPOUZIVAITE
fyziologicky roztok.

Preplachovacia kazeta — Preplachovacia kazeta dodéva preplachovaciu
tekutinu do katétrov Impella. Preplachovacia tekutina (zvy¢ajne 5 % roztok
glukazy) pradi z preplachovace] kazety cez katéter do mikroaxialnej krvnej
pumpy, aby sa zabranilo vniknutiu krvi do motora.

Privodnd hadicka

~
4 Hrot preplachovacej
tekutiny

Vas
) \
\
‘@‘\ Preplachovaci disk
N\

Zlty konektor luer = ;

Preplachovacia
kazeta

Preplachovacia
hadicka

PRISLUSENSTVO

Na umiestnenie katétra Impella 5.5 sa
pouziva 0,018-palcovy vodiaci drot s dlzkou
260 cm. Vodiaci drot ma RTG-kontrastny,
tvarovatelny hrot.

Tieto alternativne vodiace droty sa testovali
a schvalili na pouZivanie so systémom
Impella System: Boston Scientific Platinum
Plus™ ST 0,018 palca a Boston Scientific
V-18 Control Wire™ ST 0,018 palca.

Axilarna zavadzacia stiprava Impella
ulahcuje umiestnenie katétra Impella 5.5
cez axilarnu artériu. Obsahuje zavadzac

s priemerom 23 FR x 6 cm, ktory sa
odlupuje, a dva (2) prvky na zaistenie Stepu,
ktoré sa pouzivaju na prichytenie Stepu

k zavadzacu. (Poznamka: Ak sa pouziva

s odportcanym Stepom Hemashield™
Platinum, vyZzaduje sa len jeden prvok na
zaistenie Stepu; zaloha je k dispozicii.)
Stprava je balené s lubrika¢nym dilatatorom
velkosti 8 Fr potiahnutym silikonom.
Odporuca sa pouzivat v kombinacii so
Stepom Hemashield Platinum 10 mm
(priemer) x 20 cm (dlzka).

Sabléna na umiestnenie rezu sa pouziva ako
pomdcka na spravne umiestnenie katétra
Impella 5.5 pocas priameho zavedenia do
aorty oznacenim spravneho miesta rezu vo
vzostupnej aorte.

Okolo tela katétra sa mozu umiestnit
dve silikonové zatky, ktoré pomahaju
kontrolovat krvéacanie pocas zavadzania
katétra Impella 5.5 a po fiom.

Zabezpecuje nemocnica:

Roztok (zvycajne 5 % vodny roztok glukézy
25 alebo 50 IU/ml heparinu) pouzivany ako
preplachovacia tekutina cez katéter Impella
5.5.

Na voziku jednotky Automated Impella
Controller sa nachadza jednotka Automated
Impella Controller. Vozik mé kolieska na
lahkt prepravu riadiacej jednotky a Ulozny
kos. (Dalsie informacie vratane pokynov

na montaz najdete v navode na pouzitie
jednotky Automated Impella Controller.)

Impella 5.5® so systémom podpory krvného obehu SmartAssist®
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HODNOTENIE PRED ZAVEDENIM
PODPORY

Pred zacatim zakroku pacienta vysetrite z hladiska faktorov, ktoré mézu
zabrénit Uspesnému zavedeniu katétra Impella. PouZite zobrazovaciu
technoldgiu na vysetrenie miesta vaskuldrneho pristupu u pacienta.
Odporuca sa tiez echokardiografické posudenie lavej komory na vylUcenie
trombu v lavej komore, mechanickej aortalnej chlopne alebo zavaznej
aortalnej insuficiencie. Zvazte zavedenie diagnostického katétra do
pulmonalnej artérie (PA) na zabezpecenie nepretrzitého hemodynamického
monitorovania vratane tlaku v pulmonalnej artérii a centrdlneho venézneho
tlaku, merania srdcového vydaja a SvO2.

SPUSTENIE

POTREBNE PROSTRIEDKY

e Jednotka Automated Impella Controller

o Katéter Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist a prislusenstvom

e Diagnosticky katéter (ALT alebo MP bez bocnych otvorov alebo pigtail
bez bocnych otvorov)

e Vak s objemom 500 cm3 s roztokom glukézy vo vode na preplachovaci
roztok (5 % odportcané; 5 % az 20 % prijatelné) s 25 alebo 50 IU
heparinu/ml

o Vaskularny Step 10 mm x 20 cm Hemashield Platinum (ak pouZivate
axilarnu zavéadzaciu stpravu)

e Axildrna zavadzacia sdprava Impella na axilarne zavedenie systému
Impella

Poznamka: Ak sa preplachovaci roztok dodava vo flasiach, otvorte ventil na
tfni preplachovacej tekutiny a postupujte podla rovnakého postupu, ako keby
sa dodaval vo vakoch.

SPUSTENIE PRiPADU

Aby ste zabranili vtiahnutiu vidkien do systému Impella:

e Srdcovl pumpu Impella uchovavajte v baliacom zasobniku az do okamihu
tesne pred jej vloZenim.

e Pred vloZenim sa nepokusajte spustit pumpu v umyvadle fyziologického
roztoku.

e Nepokusajte sa oplachnut a znovu vloZit pomécku po jej pociato¢nom
vloZeni.

e Pri kontrole rozstreku krvi pocas zavadzania srdcovej pumpy Impella cez
zavadzac drzte chirurgicky uterdk alebo gazovu podloZku s rozmermi 4 x
4 mimo vstupnych a vystupnych okien.

Ak vynechate krok v procese pripravy katétra Impella alebo ak prekrocite

¢as povoleny na dokoncenie kroku, jednotka Automated Impella Controller

zobrazi dal3ie obrazovky s pokynmi na pokracovanie v procese nastavenia pre

niektoré kroky. Pri krokoch opisanych dalej v texte si v3etky tieflované kroky
vyZaduja sterilnd techniku.

1. Na obrazovke spustenia stlacte softvérové tlacidlo START NEW CASE
(SPUSTIT NOVY PRIPAD) alebo zapojte novy katéter Impella. Moznost Case
Start (Spustenie pripadu) je mozné zvolit aj stlacenim softvérového tlacidla
MENU (PONUKA).

2. Na riadiacej jednotke sa zobrazi obrazovka uvedené na nasledujicom
obrazku.

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of D5W)

CANCEL

o
VLOZENIE PREPLACHOVACEJ KAZETY

Otvorte balenie preplachovace] kazety.

Zaistite ZIty konektor luer na preplachovacej hadicke na sterilnom poli.
Vedte preplachovaciu kazetu a tffi mimo sterilného pola.

Napichnite vak/fladu s glukézou.

Pokracuijte stlacenim softvérového tlacidla NEXT (DALEJ).

Otvorte dvierka priehradky pre preplachovaciu kazetu stlacenim

uvolfiovacieho tlacidla na lavej strane riadiacej jednotky. Viozte

preplachovaciu kazetu do jednotky Automated Impella Controller.

7. VloZte preplachovaciu kazetu do priehradky na prednej strane riadiacej
jednotky. V zdujme spravneho umiestnenia postupujte podla schémy na
vnUtornej strane dvierok priehradky pre preplachovaciu kazetu.

8. Zasute preplachovaci disk do otvoru vpravo od preplachovacej kazety
tak, aby zapadol na miesto. Riadiace jednotka automaticky spusti
predplnenie preplachovacej kazety.

9. Natiahnite preplachovaciu hadicku a zatvorte dvierka priehradky
pre preplachovaciu kazetu. Okolo okrajov dvierok priehradky
pre preplachovaciu kazetu je dostatocny priestor na to, aby sa
preplachovacia hadicka pri vystupe z nej neprivrela.

10. Riadiaca jednotka po vloZeni automaticky spusti predpInenie

preplachovacej kazety. Indikator priebehu oznacuje priebeh predplnenia

preplachovacej kazety.

o U i e

PRIPOJENIE KATETRA IMPELLA

1. Sterilnou technikou vyberte katéter Impella z obalu a skontrolujte, ¢i nie je
poskodeny.

2. Skontrolujte, Ci nie je poskodeny kabel vratane poskodenia kolikov
konektora na konci riadiace] jednotky.

3. Vedte sterilny konektorovy kabel od katétra Impella mimo sterilného pola.

Otvorte kryt na modrej zastrcke katétra otacanim v smere hodinovych
ruciciek. Zarovnajte zarez na konektorovom kabli so zarezom v modrej
zastrcke katétra na prednej strane jednotky Automated Impella
Controller a zapojte kabel do riadiacej jednotky.

5. Hned ako sa preplachovacia kazeta naplni a riadiaca jednotka zisti, Ze je
zapojeny konektorovy kabel, zobrazi sa vyzva na pripojenie konektora
luer ku katétru Impella.
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Y  If included, remove and discard Y-Connector

b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

.le) Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Casselte

CANCEL’

*—0—0 0

6. Pripojte a utiahnite ZIty konektor luer na preplachovacej hadicke k bocnému
ramenu katétra Impella, ak ste tak eSte neurobili.

/

7. Ked riadiaca jednotka zisti, Ze je pripojeny konektor luer,
automaticky spusti predplnenie preplachovacieho limenu.

cuck

= a

8. Prichytte preplachovaciu svorku (umiestnent na tlakovom rezervoari
priehladného bocného ramena) ku konektorovému kéblu

9. Po naplneni preplachovacieho limenu riadiaca jednotka automaticky prejde
na dalsiu obrazovku.

10. V prvom kroku na dal3ej obrazovke sa zobrazi vyzva na zadanie
informécii o preplachovacej tekutine.

ZADANIE UDAJOV O PREPLACHOVACEJ TEKUTINE
1. Zadajte informacie o preplachovacej tekutine.

ACCEPT}

sJP Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml
Dextrose Concentration |5 %

Heparin Concentration | 0 1U/m

CANCEL }

o000 00

2. Ak chcete vybrat predvolené hodnoty zobrazené na obrazovke, stlacte
softvérové tlacidlo ACCEPT (PRIJAT). Tym sa vyberu tieto hodnoty
a automaticky sa prejde na dalSiu obrazovku. Poznamka: Predvolenymi
hodnotami preplachovace] tekutiny budd hodnoty preplachovacej
tekutiny z posledného spustenia pripadu vykonaného na danej jednotke
Automated Impella Controller.
3. Ak chcete zmenit informéacie o preplachovace] tekutine, stlacte
softvérové tlacidla EDIT (UPRAVIT), prejdite na prisluénd polozku
a vyberte ju stlacenim kruhového ovladaca alebo pouZzite softvérové
tlacidla s bielu Sipkou. Potom prechédzajte cez hodnoty a stlacte
kruhovy ovladac alebo stlacte tlacidlo SELECT (ZVOLIT), aby ste
vykonali novy vyber. Ak chcete dokoncit Upravu, stlacte tlacidlo DONE
(HOTOVO). Ak sa nevykonaju Ziadne iné vybery, riadiaca jednotka
pouzije predvolené hodnoty.
e Preplachovaciu tekutinu moZno nastavit na hodnotu 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml alebo 1000 ml.
e Koncentraciu glukézy (dextrdzy) mozno nastavit na 5 %, 10 % alebo
20 %.
e Koncentréciu heparinu mozno nastavit na hodnotu 0 1U/ml, 51U/
ml, 6,25 1U/ml, 10 1U/ml, 12,5 [U/ml, 20 1U/ml, 25 [U/ml, 40 IU/ml,
50 [U/ml.

ZAISTENIE PREPLACHOVACEJ HADICKY

1. Ak chcete dokoncit nastavenie, pripojte preplachovaciu hadicku
k bielemu konektorovému kéblu zatlacenim preplachovace] hadicky do
svoriek pripojenych k bielemu konektorovému kéblu.

2
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AXILARNE ZAVEDENIE KATETRA
IMPELLA 5.5

POZNAMKA - Za spravne chirurgické postupy a techniky
zodpoveda zdravotnicky pracovnik. Opisany postup sluzi len na
informacné ucely. Kazdy lekar musi vyhodnotit vhodnost zakroku
na zaklade svojej odbornej pripravy a skusenosti, typu zakroku

a typu pouzivanych systémov.

Ak sa katéter Impella pouZiva v operacnej séle ako sucast otvorenej
operdcie srdca, manipuldcia sa méZe vykonat len v mieste pristupu. Priama
manipuldcia so zostavou katétra cez aortu alebo komoru méZe mat za
nésledok vyznamné poskodenie katétra Impella a zavazné poranenie
pacienta.

Pri pouZivani diagnostického pigtailu katétra s bo¢nymi otvormi sa uistite, Ze
vodiaci drét vychadza z konca katétra a nie z bocného otvoru. Ak to chcete
urobit, zvacsite oblast jeden aZ dvakrat, ked vodiaci drét zacne vystupovat
z pigtailu.

Pocas umiestfiovania katétra Impella dbajte na to, aby ste zabranili
poskodeniu vstupnej oblasti pri drZani katétra a vkladani zavadzacieho
vodiaceho drotu.

Zavadzac a prvok na zaistenie Stepu sa dodavaju sterilné a mozu sa pouzit
len vtedy, ak obal nie je poskodeny a neuplynul datum exspiracie.

Na zavedenie vodiaceho drotu Impella a katétra Impella je potrebna
skiaskopia.

Pocas zavadzania sa vyhnite manualnemu stlaceniu vstupnej alebo
vystupnej oblasti katétra Impella alebo oblasti senzorov kanyly na katétri
Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist.

Step sa musi pripevnit k zavadzacu proximalne k drZiakom na repozicnej
jednotke zavadzaca, aby sa zabranilo skiznutiu zavadzaca zo Stepu.

Pri zavédzani katétra Impella cez zavadzac a do Stepu sa uistite, Ze ste
zasvorkovali Step vaskularnou svorkou tesne nad anastomézou, aby ste
zabranili strate krvi cez kanylu pumpy pocas zavéadzania cez ventil.

Suprava na axilarne zavedenie Impella je urcend len na zavedenie. Na
Ucely zabezpecenia nepretrzitej hemostazy sa musi zavadzac odlepit
a repozi¢na jednotka sa musi vloZit do Stepu.

Ziadne komponenty stipravy na axilérne zavedenie Impella opakovane
NESTERILIZUJTE ani opakovane NEPOUZIVAJTE. Vetky komponenty
sU jednorazové a urcené len na jedno pouZitie. Opakované poufzitie,
opakované spracovanie ¢i opakovana sterilizacia mozu ohrozit vykon.

Zavadzac je urceny na zavedenie do Stepu. Nie je ur¢eny na priame
zavedenie do artérie.

Spolocnost  Abiomed odpori¢a pouzit Step Hemashield Platinum
s priemerom 10 mm so zavadzacom, aby sa Step a zavadzac spravne uchytili
a dosiahla sa hemostaza. Step mengieho priemeru sa nemusi zmestit ponad
zavadzac.

Spolo¢nost Abiomed odpori¢a pouit Step s dizkou 20 cm, ktory je
dostatocne dlhy na Uplné zavedenie kanyly katétra Impella do Stepu pred
uvolnenim vaskularnych svoriek pri anastomdze, aby sa minimalizovala
strata krvi cez kanylu.

Bielu cast katétra Impella so znackami cm ZALAMUJTE alebo
SVORKUIJTE len pomocou vaskuldrnej svorky s mékkymi celustami.
Odlupovaci zavadza¢ NEZALAMUIJTE ani NESVORKUJTE.

Spravne umiestnenie katétra Impella je mimoriadne dolezité
a umiestiovaniu katétra sa oplati venovat viac ¢asu.

Dbajte na to, aby ste vloZili vodiaci drét s diagnostickym katétrom do
stredu hemostatického ventilu zavadzaca a zabranili tak roztrhnutiu
ventilu.

Pri zavadzani katétra Impella do zavadzaca dbajte na to, aby ste ho vlozili
priamo do stredu ventilu zavadzaca.

Uistite sa, Ze uzatvaraci koh(t na odlupovacom zavadzaci je vzdy v uzavretej
polohe. Ak je uzatvaraci kohut otvoreny, moze dojst k vyraznému spatnému
krvacaniu.

>EBEBEBE B B PP 99&9%9

Nasledujuce kroky opisuju odportcant techniku zavedenia katétra Impella
5.5 s technoldgiou SmartAssist cez axilarnu artériu.

1. Izolujte a odhalte axildrnu artériu a ziskajte kontrolu prostrednictvom
proximalnych a distalnych cievnych sluciek.

2. Pomocou $tandardnej anastomdzy typu end-to-side pripojte vaskularmy
Step s priemerom 10 mm a dfzkou 20 cm k axilarnej artérii. POZNAMKA:
Spolocnost Abiomed odporuca pouzit Step Hemashleld Platinum
a odportca pouZit na konci Stepu aspor 60-stupfiovy skos, aby sa ulahcil
prechod pevného motorového krytu do artérie.

3. Zasvorkuijte Step vaskuldrnou svorkou tesne nad anastomézou a uvolnite
cievne slucky, aby krv mohla pridit do $tepu a aby ste mohli posudit
hemostéazu pri anastomaze.

4. VloZte zavadzac do Stepu a zaistite ho jednym (1) dodanym prvkom na
zaistenie Stepu. Ak chcete umiestnit prvok na zaistenie Stepu, otvorte ho
a umiestnite ho medzi drZiaky a rozbocovac na zavadzadi, aby sa zabranilo
vyklznutiu zavadzaca zo stepu. POZNAMKA: Ak sa pouzije iny $tep ako
Hemashield Platinum, na udrZanie hemostazy medzi Stepom a zavadzacom
sa mozu vyZzadovat dva Stepy. Spravne umiestnenie druhého Stepu je
znazornené na nasledujticom obrazku.

) )/:miu,u,»w)m/)
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Zavadzac, prvok na zaistenie Stepu a Step Hemashield Platinum (Step nie je
sucastou dodavky)
4 N\

HITHH LT

CSpravne umiestnenie, ak sa vyZaduje druhy zamok Stepu

5. Zaistite prvok na zaistenie Stepu stlacenim oboch vonkajsich Uchytiek. Po
Uplnom uzavretf zabezpecuje prvok na zaistenie Stepu hemostazu. Ak sa
nedosiahla hemostéza, skontrolujte, €i su obe Uchytky stlacené a prvok na
zaistenie Stepu je tak plne zatvoreny, ako je zndzornené na dalSom obrazku.
Prvok na zaistenie stepu sa nemoze poskod|t nadmernym zatvorenim.
POZNAMKA: Step mozno zaistit aj nad zavédzacom pomocou hrubej
sutdry alebo chirurgickej pasky.

-\ f\
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Stlacte dve oznacené zapadky Zamok Stepu v uplne
k sebe, aby ste zavreli zamok zatvorenej polohe

\ Stepu /

Zatvorenie prvku na zaistenie Stepu
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6. Odstrante vaskularnu svorku na Stepe a do zavadzaca vlozte 0,035-palcovy
diagnosticky vodiaci drét s diagnostickym katétrom velkosti 4 — 6 Fr, pricom
dbajte na vycentrovanie drétu a katétra v strede hemostatického ventilu.
Vodiaci drot a katéter zasurite do [avej komory.

7. Odstrante diagnosticky vodiaci dr6t a vymerite ho za tuhy 0,018-palcovy
zavadzadi vodiaci drét. Ked je 0,018-palcovy zavadzaci vodiaci drét spravne
umiestneny v lavej komore, vyberte diagnosticky katéter.

8. Podajte heparin podla protokolu pouZivaného v zdravotnickom zariadent.
Ked' je ACT vacsi alebo rovny 250 sekundam, vyberte dilatétor.

9. Odstrante ochranné puzdro na dodanom lubrikacnom dilatétore s velkostou
8 Fr potiahnutom silikénom, pricom dévajte pozor, aby sa vam na ruky
nedostal silikén. VloZte dilatétor do zavadzaca cez 0,018-palcovy zavadzaci
vodiaci drot, aby ste potiahli hemostaticky ventil silikénovym olejom, ¢im
sa ulah¢i zavedenie katétra Impella cez zostavu hemostatického ventilu. Po
Uplnom zasunuti odstrante dilatator a udrZujte 0,018-palcovy vodiaci drot
na mieste.

10. Step zasvorkuijte vaskuldrnou svorkou tesne nad anastomézou, aby ste
zabranili strate krvi cez kanylu pumpy pocas zavadzania cez ventil.

11. Zachovajte polohu vodiaceho drétu, znova nasadte katéter Impella na
0,018-palcovy zavadzaci vodiaci drét a posurite katéter cez vodiaci drét cez
zavadzac do Stepu tak, aby sa celd kanyla pumpy a kryt motora nachadzali
v Stepe a aby bolo viditelné len telo katétra vystupuijtice z ventilu.

12. Odstrante vaskularnu svorku a pokracuijte v zavadzani katétra Impella do
aorty. Pod skiaskopickou kontrolou pokracujte v postupe cez aortalnu
chlopriu, aby ste spravne umiestnili ohyb kanyly v anule aortalnej chlopne
a umiestnili vstup priblizne 5 cm hlboko do komory. Odstrarite zavadzaci
vodiaci drot a spustite podporu katétra Impella, ako je opisané dalej v tejto
Casti.

13. Zasvorkujte Step susediaci so vzostupnou aortou pomocou vaskularnej
svorky s makkymi Celustami alebo poZiadajte asistenta, aby vyvijal tlak
prstami a kontroloval tak krvacanie v spodnej ¢asti Stepu, aby bolo mozné
zavadza¢ odstranit a tep skrétit. POZNAMKA: Aby ste sa uistili, 7e
vaskularna svorka s makkymi celustami Gplne tesni nad Stepom a katétrom
velkosti 9 Fr, otvorte preplachovaci ventil bocného ramena na zavadzaci
a skontrolujte, Ci zo systému nevytekd krv.

14. Posunte repozicné puzdro spat do Cervenej zatky Impella.

POZNAMKA: Pri odlupovacom zavadzaci s rozmermi 23 F x 6 cm moze
byt potrebné potiahnut zavadzac cez repozicné puzdro, aby sa zavadzac
Uplne odstranil z artérie.

15. Ak chcete odstranit zavadzac, uvolnite prvok na zaistenie Stepu stlacenim
dvoch prilahlych dihych tchytiek k sebe, ako je zndzornené na dalsom
obrazku, a vyberte ho zo Stepu.

"\f /f’
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Stlacenim dvoch oznacenych
vystupkov k sebe uvolnite

\ zaistovaci prvok transplantatu /

Uvolnenie prvku na zaistenie stepu

16. Zavadzac pred odlUpnutim Uplne vysufite zo Stepu. Ak chcete odlipnut
zavadzac z tela katétra, prstami zatlacte na Uchytky, ¢im sa rozbocovac
rozlomi a potom odlpnite puzdro z katétra. POZNAMKA: Pri rozlomeni
hemostatického ventilu v rozboCovaci puzdra sa ventil moZe pred oddelenim
natiahnut.

a). Uchopte dve ,kridla” a ohybajte ich dozadu, az kym sa stprava
ventilov nerozpadne. Pokracujte v lipani dvoch kridel, az kym sa
zavédzac Uplne neoddeli od tela katétra. (Cast 16a sa nenachadza
v slprave na axilarne zavedenie.)

PER L

L

17. Odstrihnite v3etky prebytocné Casti Stepu a zasurite modry rozbocovac na
sutdry do Stepu. POZNAMKA: Rozbocovat ma byt na trovni koze a dizka
zostavajliceho materialu Stepu ma byt dostatocna na upevnenie Stepu
okolo modrého rozbocovaca na sutdry, pricom cely Step sa ma nachadzat
pod koZou.

-

8. Pomocou hrubej hodvabnej sutry zaistite Step okolo modrého rozbocovaca
na sutlry repozi¢ného puzdra tak, aby bolo mozné polohu katétra Impella
este nastavit. Odstrante vaskularnu svorku priliehajdcu k axilarnej artérii.

19. Rana sa ma uzavriet nad orezanym Stepom, pricom koniec modrého
rozbocovaca na suttry ma byt jasne vidite/ny. Upevnite rozbocovac
bezpecne ku kozi.

20. Ak je v katétri vola, odstrante nadbytocnt volu. Skontrolujte umiestnenie
pomocou skiaskopie a pomocou signalu umiestnenia. Ak katéter Impella
5.5 zasahuje prilis daleko do lavej komory a riadiaca jednotka zobrazuje
skor komorovt vinu ako aortalnu, postupuijte podla krokov a) — c) dalej
v texte.

a) Povytahuijte katéter az dovtedy, kym sa na obrazovke umiestnenia
neobjavi aortalna vina.

b) V pripade katétra Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist sa po objaveni
aortélnej viny povytiahne katéter o dalsie 3 cm. (Vzdialenost medzi
prilahlymi oznaceniami na katétri je 1 cm.)

) Katéter by mal byt teraz spravne umiestneny.

21. Kmodrému rozboCovacu na suttry pripojte navlek na ochranu pred
kontaminaciou. Upeviiovaci kriZok zaistite otocenim v smere hodinovych
ruciciek. Upevnite telo katétra na mieste utiahnutim adaptéra Tuohy-Borst.
Sterilny obal natiahnite na maximalnu dizku a koniec najblizsie k Cervenej
zatke Impella zaistite utiahnutim upeviiovacieho krdzku.

ALTERNATIVNA TECHNIKA VKLADANIA POUZIVAJUCA
STREP S BOCNYM RAMENOM A SILIKONOVE HMOTY

1. Po odhaleni axildrnej artérie a vykonani rezu, ako je opisané
v predchadzajucich krokoch, pripravte vaskulamy Step Dacron (10 mm x
20 cm) skosenim konca Stepu v uhle 45 a7 60 stupfiov.

2. Utiahnite distalne a proximalne cievne slucky, aby ste zastavili krvacanie.

Pripojte vaskularmy Step pomocou Standardnej anastomézy typu end-to-
side

V4
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4. Posudte anastomozu z hladiska hemostézy. DIRECT INTRODUCTION TO THE AORTA
Na distalny koniec Stepu pripojte Standardny zavadzac velkosti 6 Fr. POZNAMKA — Za spravne chirurgické postupy a techniky
Zasurite diagnosticky katéter (spolo¢nost Abiomed odportca 6 Fr ALT alebo zodpoveda zdravotnicky pracovnik. Opisany postup sluzi len na
viacticelovy bez bocnych otvorov alebo 4 — 5 Fr pigtail s bocnymi otvormi - informaéné ucely. Kazdy lekar musi vyhodnotit vhodnost zakroku
algbo bgz nlgh) cez diagnosticky 0,035-palcovy alebo 0,038-palcovy vodiaci  na zaklade svojej odbornej pripravy a skusenosti, typu zakroku
drot do [avej komory. a typu pouzivanych systémov.
7. Odstrante diagnosticky vodiaci drot a vymerite ho za dodany 0,018-palcovy
zavadzaci vodiaci drot. Vyhnite sa manuélnemu stla¢aniu vstupnych, vystupnych alebo snimacich
e . — 7 v oblasti zostavy pocas montaze
8. Utiahnite cievne slucky na kontrolu krvacania a odstrarte zavadzac velkosti yP
6 Fr. Katéter Impella ZALAMUJTE alebo SVORKUJTE len pomocou vaskularnej
9. Navlhite katéter Impella 5.5 a zatla¢te jednu zo silikénovych zatok na telo SI\IVEOSE\I%)SRESJkaEy mi cefustami. Odlupovaci zavadzat NEZALAMUJTE ani
katétra vedla motora katétra Impella 5.5. :
. . e . TGRS . Zaobchédzajte opatrne. Katéter Impella sa moze pri vyberani z obalu,
10. Kalteterllmpellta 2 nasaddthelsapat. nd 0’118kpamvy PRI T priprave, zavadzani, premiestiiovani a odstrafiovani poskodit. NIKDY
QIEEINE Y [FOSIUPE Y [FlEleld 1EIe ZE] el 1462l V1) neohybajte, nadmerne nekritte ani netahajte katéter alebo mechanické
11. Drzte $tep v dolnej Casti a vloZte katéter Impella 5.5 do otvoreného konca komponenty, ani ich nevystavujte nadmernému tlaku.
Stepu az po Uroven silikonovej zatky. Ak je rez vacsi ako 6 mm, moze sa stat, 7e sa predna zatka posunie do
12. Zaistite silikénovu zatku chirurgickou paskou. aorty.
13. Uvolnite obe cievne slucky a katéter Impella 5.5 postvajte pozdiz vodiaceho ) o . o .
drotu do |'a\/ej komory az dovtedy’ kym sa nebude nachadzat na spravnom Katéter Impella 5.5 sa chirurgicky zavedie, ked je pristup k vzostupnej aorte
mieste. prostrednictvom sternotomie alebo torakotémie. Na usmernenie umiestnenia
je potrebna transezofagedlna echokardiografia (TEE).
Aby sa zabrénilo zlyhaniu zariadenia, NESPUSTAJTE katéter . .
Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist, kym sa zavadzaci vodiaci drot PRIPRAVA VLOZENIA
neodstrani. Pri pouzivani diagnostického pigtailu katétra s bo¢nymi otvormi sa uistite, Ze
Katéter Impella NEODSTRANUJTE po celej dizke zavédzacieho vodiaci drét vychadza z konca katétra a nie z bocného otvoru. Ak to chcete
vodiaceho drétu. urobit, zvacsite oblast jeden aZ dvakrat, ked vodiaci drét zacne vystupovat
z pigtailu.
14. Odstrante vodiaci drot. 1. Pomocou prilozenej sterilnej $ablony na umiestnenie rezu umiestnite
15. Umiestnite svorku s makkymi ¢elustami na anastomézu a odstrarite bocn( svorku na aortu najmenej 7 cm nad rovinu chlopne. Rez prili8 blizko
<ilikénovii Zatku. kanulu aortalne] chlopne by mohol viest k tomu, Ze vjstup katétra sa bude
. o ; . nachadzat skor v Stepe nez v aorte.
16. Odstrante nadbytocny Step a posurite repozicné puzdro do polohy. i P i i
) ) . o R 2. Vykonajte rez (alebo bodovu inciziu) nie vacsi ako 6 mm v mieste zavedenia
17. Pomocou hrubého hodvabneho sitia alebo chirurgickej pasky zaistite Step do vzostupnej aorty. Rez musi byt < 6 mm dihy, aby sa zabrnilo posunu
okolo modrého rozbocovaca repozicného puzdra. prednej silikénovej zétky do aorty cez rez.
18. Uzavrite ranu nad orezanjm Stepom tak, aby bol koniec modrého 3. Pripojte vaskulamy Step Dacron (10 mm x 15 cm) k aorte pomocou
rozboCovaca na sutlry jasne viditelny. V pripade potreby mozno $tandardnej anastomézy typu end-to-side.
s ovladatelnym katétrom pre Impella 5.5 manipulovat odistenim repozicne] i ) o ) i , N
jednotky a posunutim katétra dovniitra alebo von. 4. Podajte hgpann a do§|ahn!te ACT najmenej 250 selv<und. Pogrjamka., 3
i o . . ) ) i UdrZiavanie ACT na Urovni 250 sekund alebo nad fiou pomdZze zabranit
19. Ak je v katétri vola, odstrarte nadbytocnd volu. Skontrolujte umiestnenie trombu vstdipit do katétra a spdsobit nahle zastavenie pri spustent. * Ak
pomocou sklaskqvplg Gl ool signalu umiestnenia. Ak katéter Impella pacient dostava inhibitor GP llb-llla, katéter Impella 5.5 mozno zaviest vtedy,
5.5 zasahuije prilis daleko do avej komory a riadiaca jednotka zobrazuje ked je ACT 200 alebo vy,
skor komorovu vinu ako aortalnu, postupuijte podla krokov a) — c) dalej . . B o .
v texte. 5. Po dokonceni anastomézy umiestnite svorku na distalny koniec Stepu a potom
— I . , ) uvolhite proximalnu svorku na spodnej ¢asti Stepu. Skontroluite, Ci stehy
a) Povytahuijte katéter az dovtedy, kym sa na obrazovke umiestnenia tesnia a znovu $tep pri zakladni zasvorkuite.
neobjavi aortalna vina. . ) ; R i
) ) - i ., 6. Navlhite katéter Impella 5.5 a zatlacte obe silikénové zétky proti krytu
b) V pripade katétra Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist sa po objaveni motora, ako je znazomené na dalSom obrézku.
aortalnej viny povytiahne katéter o dalie 3 cm. (Vzdialenost medzi
prilahlymi oznaceniami na katétri je 1 cm.) ‘ _
r—— I
) Katéter by mal byt teraz spravne umiestneny. :
20. K modrému rozbocovacu na sutlry pripojte navlek na ochranu pred
kontaminaciou. Upeviiovaci krizok zaistite otocenim v smere hodinovjch Predni  Zadnej
ruciciek. Upevnite telo katétra na mieste utiahnutim adaptéra Tuohy-Borst. silikonovii  silikonovej
Sterilny obal natiahnite na maximalnu dlzku a koniec najblizsie k ¢ervene zétku zétky
zatke Impella zaistite utiahnutim upeviiovacieho krazku.
Impella 5.5 katéter so silikonovymi zatkami
7. Ked je Step pri zakladni zasvorkovany, vloZte katéter Impella 5.5 do
otvoreného konca Stepu aZ po Uroveri zadnej zatky.
8. Ked je katéter na mieste, zaistite Skrtidlo okolo zadnej silikénovej zatky.
Skrtidlo dostatocne utiahnite, aby ste zabranili krvacaniu okolo zadnej
zétky, pricom katéter nechajte preklznut cez zatku.
-
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9. Uvolnite svorku a katéter Impella 5.5 zasurite do aorty.

10. Ak je u pacienta vytvoreny kardiopulmonalny bypass (CPB), nechajte srdce
naplnit obmedzenim spatného prietoku do bypassového stroja a znizenim
prietoku CPB na minimum, pokial je zachovany prijatelny fyziologicky
systémovy prietok.

11. Hned ako kryt motora prejde do aorty, pomocou ligatdry volne zaistite
prednd silikonovu zatku v jednej rovine so Stepom. Silikénova zatka ma byt
v krajnej proximélnej ¢asti Stepu. POZNAMKA: Predna silikénova zétka
sa nema v Stepe pohybovat. Telo katétra sa vSak ma v zatke pohybovat
bez odporu. Pri zaistovani prednej silikonovej zatky k Stepu nepreniknite
prilis hiboko do silikénovej zatky, pretoZe by to mohlo spdsobit poskodenie
katétra Impella 5.5.

12. Kym sa katéter nachadza v aorte, pociatocny signal umiestnenia ma
vlastnosti signalu aortalneho umiestnenia. Nedovolte, aby sa predna zatka
dostala za zékladnu Stepu.

13. Ak chcete pomoct pri prechode katétra cez aortélnu chlopfu, vyvijajte
mierny tlak na zadnu stranu aortalnej chlopne, aby sa dosiahla docasna
aortalna insuficiencia.

14. Jemne posvaite katéter dopredu, az kym vstup neprekroci aortalnu
chlopriu a ohyb katétra nebude na Urovni anulu aortalnej chlopne. Potvrdte
si to pomocou TEE navadzania.

UMIESTNENIE A SPUSTENIE KATETRA
IMPELLA 5.5 S TECHNOLOGIOU
SMARTASSIST

Ak nie je katéter Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist spravne umiestneny,
nedochédza k efektivnemu odlahceniu komory (hydraulicky skrat). Pacient
nemusi mat prospech z prietoku zobrazeného na riadiacej jednotke.

A

1. Znova skontroluijte, ¢i sa zavadzaci vodiaci drot odstranil, a skontroluijte,
Ci riadiaca jednotka zobrazuje pulzujicu krivku a ohyb kanyly pri anule
aortalnej chlopne, pri¢om vstup sa nachadza priblizne 5 cm hlboko
v komore. (Ak riadiaca jednotka zobrazuje komorovd krivku, pozri
krok 6.)

2. Stlacenim softvérového tlacidla START IMPELLA (SPUSTIT SYSTEM
IMPELLA) otvorite ponuku Urovne P. Otocenim kruhového ovladaca
zvyste Urover P z hodnoty P-0 na hodnotu P-2.

Ak je prietok katétra Impella nizsi ako 0,5 I/min, nastane
retrogradny prietok cez aortalnu chlopiiu.

START
IMPELLA

P-9-
P8
P7-
P-6-
P-5-

Anticoagulate before removing dilator. P
(Recommend ACT above 250 seconds) P-3-|

P-2-|
Confirm purge fluid exits Impella Catheter. P

P-0-!

Remove Guidewire before starting Impella.

00O

CANCEL }

o0 00000

3. Stlacenim kruhového ovladaca vyberte novi Groven P. Zvyste Uroven P
na hodnotu P-9, aby ste potvrdili spravne a stabilné umiestnenie.

4. Vyhodnotte polohu katétra v aortalnom obldku. Ak je v katétri vola,
uvolnite ventil Touhy-Borst, odstrarite nadbytocnu vélu a ZNOVU
UTIAHNITE VENTIL TUOHY-BORST. Katéter by sa mal zarovnat s mensim

pomocou skiaskopie a obrazovky so signalom umiestnenia.
Podla potreby katéter premiestnite.

6. Ak katéter Impella postupuije prilis daleko do lavej komory a riadiaca
jednotka zobrazuje komorovd krivku (zndzornené na predchadzajicom
obrazku) namiesto aortalnej krivky, zmerite polohu katétra nasledujicim
postupom.

a) Stlacte a podrzte tlacidlo ukotvenia a vytahujte katéter spat az dovtedy,
kym sa na obrazovke umiestnenia nezobrazi aortalna krivka.

b) V pripade katétra Impella 5.5 s technoldgiou SmartAssist sa po
zobrazeni aortalnej krivky povytiahne katéter o dalSie 3 cm. (Vzdialenost
medzi prifahlymi oznaceniami na katétri je 1 cm.)

¢) Uvolnite tlacidlo ukotvenia.
d) Katéter by mal byt teraz spravne umiestneny.

POUZITIE REPOZICNEJ JEDNOTKY

1. Posunite modry rozbocovac na sutlry a posurite rebrovanu ast do Stepu.

2. Repozi¢nl jednotku pripevnite k telu pacienta pomocou modrych podloZiek
na Sitie alebo stabilizacnej pomocky StatLock.

3. Vyhodnotte polohu katétra v aortalnom obldku. V pripade nadbytocnej
vole uvolhite ventil Touhy-Borst, odstrarite nadbytocnd volu a ZNOVU
UTIAHNITE VENTIL TUOHY-BORST. Katéter by sa mal zarovnat s mensim
zakrivenim aorty, a nie s vacsim zakrivenim. Skontrolujte umiestnenie
pomocou skiaskopie a pomocou signalu umiestnenia.

4. Namodri ¢ast repozicnej jednotky nasadte navlek na ochranu pred
kontaminaciou. Upeviiovaci krliZok zaistite otocenim v smere hodinovych
ruciciek. Upevnite telo katétra na mieste utiahnutim pripojeného
upeviiovacieho krtzka.

5. Opatrne natiahnite navlek na ochranu proti kontaminacii na maximalnu
dlzku a upevnite koniec €o najblizsie k ¢ervenej zastrcke Impella utiahnutim
upeviiovacieho krizka.

potrebny na podporu pacienta. V pripade katétra Impella 5.5 si méZete
vybrat jednu z desiatich Grovni P (P-0 aZ P-9).

Impella 5.5® so systémom podpory krvného obehu SmartAssist®
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P-LEVEL (UROVEN P)

V rezime P-LEVEL (UROVEN P) si moZete vybrat jednu z desiatich Grovni P
(P-0 a7 P-9) pre katéter Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist (pozrite si
nasledujucu tabulku). Vyberte najnizsiu Uroven P (P-2 alebo vy3siu), ktord vam
umozni dosiahnut najvyssi prietok potrebny na podporu pacienta.

Suggested adjustment available. Press the MENU soft key then
Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW

Priemerny prietok (I/ CONTROL
Y P ( Otacky za minutu

Uroveii P min) .
ot./min
30 - 60 mmHg ( ) “

P-0 0 0 DISPLAY b
P-1 0 12 000
pP-2 00-19 17 000
PURGE
P-3 1,1-27 20000 MENU
P-4 1,9-3.3 22 000
P-5 2,8-3,7 24 000
P-6 3,4-4, 26 000 Impella Flow " gﬁg‘e_"‘:_u Cardiac Output: 5 () Umin MENU }
-~ _ Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power jatts
P7 39-45 28000 3. 3 Unin Purie Pressure: 301 mmHal """ 0.9~
P-8 43-49 30000
P-9 50-55 33000
* Prietok sa méZe menit v dosledku prisatia alebo nespravneho umiestnenia Nastavenie signélu umiestnenia LV:
1. Stlacte softvérové tlacidlo MENU (PONUKA).
Obsluha katétra Impella v rezime Urovne P: 2. Pomocou oto¢ného ovlddaca vyberte moznost Adjust LV Signal (Nastavit
1. Stlacenim softvérového tlacidla FLOW CONTROL (REGU’LACIA signal LV).
E::Elgﬁg) otvorite ponuku FLOW CONTROL (REGULACIA 3. Upravte krivku pomocou prepinacich ipok alebo oto¢ného ovladaca.
) Nastavenie LV predvolene zodpoveda navrhovanej hodnote nastavenia.
Otocenim kruhoveho ovladaca zvyste alebo znizte prietok. 4. Stlacenim tlacidla DONE (HOTOVO) potvrdte navrhované nastavenie.
Stla¢enim kruhového ovladaca vyberte novi hodnotu prietoku. Upravy krivky LV sa uskutocfiujd v krokoch po 1 mmHg od —60 do

60 mmHg.
Odporucané: Neupravujte na ini hodnotu, ako je navrhovana hodnota.

NASTAVENIE SIGNALU UMIESTNENIA LV

Ked s pumpy v prevadzke na drovni P-3 alebo nizsej, signal umiestnenia
LV a odhady LV sa nezobrazuju. Ak chcete znova aktivovat signal, zvyste Adjust LV signal: DONE
rychlost pumpy na Uroveri P-4 alebo vy3siu

Alarmové stavy a nizke rychlosti pumpy méZu ovplyvnit signal a odhady
umiestnenia LV

A

Narusenie signalu umiestnenia vystupného tlaku vratane alarmov
suvisiacich so signdlom umiestnenia Ao zabrani vypoctu a zobrazeniu
odhadu LV. Na odhad LV je potrebny prevadzkovy signal umiestnenia Ao

v

Kalibrécia signélu umiestnenia LV nie je k dispozicii, ak je troven P nizsia _
ako P-4 alebo ak st aktivne alarmy Suction (Prisatie), Placement Signal Not Suggested Adjustment. 17 mmHg

Reliable (Nespolahlivy signal umiestnenia) alebo alarmy polohovania.
Abnormélne stavy vratane srdcovej arytmie, odpojenia Ao-LV alebo LV Adjustment 17 mmHg CANCEL )

aortélnej stendzy mézu obmedzit uzitocnost nastroja na nastavenie LV

NASTAVENIE SIGNALU UMIESTNENIA LV

Nastavte signal umiestnenia LV tak, aby sa zniZila potencialna
variabilita merania. Ked' sa na obrazovke objavi oznamenie

v bielom poli, nastavte signal umiestnenia LV. Ozndmenie sa zobrazi
ako prvé po vypocitani navrhovanej Upravy. Ak sa vypocitala navrhovana
Uprava, po 24 hodinach pouZivania pumpy sa zobrazi druhé oznamenie.
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FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Purge System
[— - - )
Purge Flow: 2.0mlfhr | Cardiac Power

301 mmHg| CUPUE

Impella Flow >

3.3..

Cardiac Output: MENU }

5.0 usn
0.9 wans

Purge Pressure:

Poznamka: Nie je atypické vidiet systolicki hodnotu LV vysSiu ako systolicku
hodnotu Ao.

ZADAVANIE SRDCOVEHO VYDAJA

Metrika srdcového vydaja a srdcového vykonu slzi len na informacné

Ucely. NepouZivajte ju na diagnostické dcely ani na monitorovanie pacienta.

Nezavisle overte v3etky zobrazené parametre pomocou schvélenej alebo

odsUhlasenej diagnostickej pomdcky. Zadajte srdcovy vydaj do jednotky

Automated Impella Controller z referencnej pomdcky, ako je Swan-Ganzov

katéter. KaZdych 8 hodin zadavajte novy srdcovy vydaj. Po 7 hodinach od

zadania sa zobrazi ozndmenie v bielom poli, aby ste zadali novy srdcovy

vydaj.

ZADANIE SRDCOVEHO VYDAJA

1. Stlacte softvérové tlacidlo MENU (PONUKA).

2. Pomocou oto¢ného ovlddaca vyberte moznost Enter Cardiac Output
(Zadat srdcovy vydaj).

3. Zadajte celkovy srdcovy vydaj, ktorym méze byt lubovolnd hodnota od
0,0 do 10,0 I/min v krokoch po 0,1 I/min.

4. Zadavanie dokonite stlacenim softvérového tlacidla DONE (HOTOVO)
alebo otocného ovladaca.

Enter Cardiac Output: DONE )
A
Cardiac Output
v
CANCEL

Potvrdenie srdcového vydaja sa zobrazi vtedy, ak je zadany celkovy srdcovy
vydaj, ktory je mensi alebo sa rovna aktudlnemu prietoku pumpou Impella.
Softvérové tlacidlo CONFIRM (POTVRDIT) pouzije aktuélny prietok pumpou
Impella ako celkovy srdcovy vydaj a pri nativnom srdcovom vydaji sa nebude
uvadzat trend. Softvérovym tlacidlom BACK (SPAT) sa vratite spét na
obrazovku Enter Cardiac Output (Zadat srdcovy vydaj). Softvérovym tlacidlom
CANCEL (ZRUSIT) ukonite pracovny postup.

Cardiac Output Confirmation

[\ The entered Cardiac Output is the same

or less than Impella Flow. conFRM
Impella Flow of 3.3 L/min will be used until
a new reference measurement is entered. Back
Native Cardiac QOutput will not be trended.

CANCEL}

VYPOCTY SRDCOVEHO VYDAIJA, NATIVNEHO SRDCOVEHO
VYDAJA A SRDCOVEHO VYKONU

Po zadani srdcového vydaja moZe jednotka Automated Impella Controller
vypocitat pociatony srdcovy vykon a nativny srdcovy vydaj pomocou tychto
rovnic:

CPO = (CO x MAP) / 451
NCO = CO - prietok pumpou Impella

Odhad nativneho srdcového vydaja je odvodeny od vztahu medzi nativnou
funkciou a aortalnym pulznym tlakom (PP). Tento vztah je linedrny

a Skélovany kalibracnym faktorom B, ktory sa moZe lisit medzi pacientmi a s
tym, ako sa meni stav jednotlivého pacienta. Tieto vztahy mozno znézornit
touto rovnicou:

NCO= B x PP

Hned ako sa ziska kalibracny faktor, jednotka Automated Impella Controller
bude pomocou uz uvedenych rovnic pokracovat vo vypocte srdcového vydaja,

Ak st hodnoty srdcového vykonu niZsie alebo rovné 0,6, hodnota sa zobrazi
ako Zlta.

Poznamka: NepouZivajte hodnoty ako klinicky diagnosticky nastroj, je to len
na informacné tcely.

PRIPOMENUTIA NA ZADANIE SRDCOVEHO VYDAJA

Pripomenutie na zadanie CO v bielom poli sa bude zobrazovat kazdych

15 minut pocas poslednej hodiny pred uplynutim 8-hodinového ¢asového
limitu. Ak sa po 8 hodinach nezadé novy CO, hodnoty sa budl zobrazovat
ako pomlcky az dovtedy, kym sa nezada novy srdcovy vydaj.

Ak jednotka Automated Impella Controller zisti vyznamnd zmenu vaskularneho
stavu, zobrazi sa aj pripomenutie na aktualizaciu CO v bielom poli. Toto
oznamenie sa spusti vtedy, ked sa priemerny NCO alebo PP vyznamne odchyli
od svojich pociatocnych hodnot.

Impella 5.5° so systémom podpory krvného obehu SmartAssist®
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POSTUPY TYKAJUCE SA
PREPLACHOVACEJ KAZETY

Pri vymene preplachovacej kazety alebo preplachovacej tekutiny
by sa mal proces vymeny dokoncit do 90 sekiind od odpojenia
konektora luer. Ak vymena trva dlh3ie ako 90 sekind od
odpojenia konektora luer, katéter Impella sa mdze poskodit.

Existujd tri postupy na udrZbu preplachovacieho systému katétra Impella:
e \/ymena kazety a vaku s preplachovacou tekutinou
e \/ymena vaku s preplachovacou tekutinou
e Odvzdusnenie preplachovacieho systému

Ku kazdému postupu sa mozno dostat pomocou softvérového tlacidla
PURGE MENU (PONUKA PREPLACHOVANIA). Postupy tykajice sa
preplachovacej kazety su opisané dalej v texte.

VYMENA KAZETY A VAKU

Pri dIhSom pouZivani systému Impella mdZe byt potrebné vymenit
preplachovaciu kazetu.

Ak chcete vymenit preplachovaciu kazetu aj preplachovaciu tekutinu,
postupuijte takto:

1. Stlacte tlacidlo PURGE MENU (PONUKA PREPLACHOVANIA) a v
ponuke zvolte moznost Change Cassette and Bag (Vymenit kazetu
a vak).

2. Vyberom moznosti START (START) spustite proces vymeny kazety
a tekutiny.

3. Po zobrazeni vyzvy na riadiacej jednotke odpojte konektor luer od
katétra Impella.
Poznamka k pripojeniu preplachovacej hadicky ku katétru:
Vyberte a zlikvidujte Y-konektor (ak je stcastou balenia) a pripojte ZIty
konektor luer na preplachovacej hadicke priamo k ZItému spatnému
ventilu katétra Impella.

4. Otvorte dvierka priehradky pre preplachovaciu kazetu stlacenim
tlacidla na lavej strane konzoly. Vyberte a zlikvidujte start kazetu a vak
s preplachovacou tekutinou.

5. Otvorte novl preplachovaciu kazetu. Pomocou hadicky novej

preplachovacej kazety napichnite novy vak s preplachovacou tekutinou.

Ak chcete pokracovat, stlacte tlacidlo NEXT (DALEJ).

6. Do riadiacej jednotky vloZte novi preplachovaciu kazetu. Pri zatvarani
dvierok nezabudnite zasunut preplachovaci disk na miesto a vysunut
preplachovaciu hadicku cez medzeru v dvierkach priehradky pre
preplachovaciu kazetu.
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7.

9.

Skontrolujte, ¢i je konektor luer odpojeny. Stlacenim tlacidla NEXT (DALEJ)

prejdete k predplneniu preplachovacej kazety.

Aktualizujte informécie o preplachovacej tekutine.

a) Ak chcete vybrat predvolené hodnoty preplachovacej tekutiny
zobrazené na obrazovke, vyberte moznost CONFIRM
(POTVRDIT).

b) Ak chcete zmenit informéacie o preplachovacej tekutine, vyberte
moznost EDIT (UPRAVIT). Potom sa k jednotlivym moZnostiam
a Uprave hodn6t dostanete pomocou softvérovych tlacidiel. Ak
chcete dokondit Upravu, vyberte moznost DONE (HOTOVO).

Po dokonceni krokov 1 aZ 8 pripojte konektor luer z novej preplachovacej

kazety ku katétru Impella.

VYMENA VAKU S PREPLACHOVACOU TEKUTINOU

Poznamka k flasiam s preplachovacim roztokom:

Ak sa preplachovaci roztok dodéva vo flasiach, otvorte ventil na trni
preplachovacej tekutiny a postupujte podla rovnakého postupu, ako keby
sa dodaval vo vakoch.

Ak chcete vymenit len preplachovaciu tekutinu, postupujte takto:

1.

Stlacte tlacidlo PURGE MENU (PONUKA PREPLACHOVANIA)

a vyberte moznost Change Purge Fluid Bag (Vymenit vak

s preplachovacou tekutinou).

Vyberom moznosti START (START) spustite proces vymeny tekutiny.

Po zobrazeni vyzvy na riadiacej jednotke odstrante stary preplachovaci
vak a vymerite ho napichnutim nového vaku s preplachovacou tekutinou.
Ak chcete prejst na dalsi krok, vyberte moznost NEXT (DALEJ).
Aktualizujte informécie o preplachovacej tekutine.

a) Ak chcete vybrat predvolené hodnoty preplachovacej tekutiny

zobrazené na obrazovke, vyberte moznost CONFIRM
(POTVRDIT).

b) Ak chcete zmenit informéacie o preplachovacej tekutine, vyberte
moznost EDIT (UPRAVIT). Potom sa k jednotlivym moZnostiam
a Uprave hodn6t dostanete pomocou softvérovych tlacidiel. Ak
chcete dokoncit Gpravu, vyberte moznost DONE (HOTOVO).

Po zobrazeni vyzvy na riadiacej jednotke odpojte konektor luer od

katétra Impella. Riadiaca jednotka automaticky predplni hadicku, ¢im sa

vyplachne tekutina z posledného vaku z hadicky preplachovacej kazety.

POZNAMKA: Pokyny na odpojenie konektora luer a automatické

predplnenie hadiciek sa zobrazia len vtedy, ak pouzivatel zmenil

koncentréciu preplachovacej tekutiny.

a) Ak chcete preskocit vyplachnutie, vyberte moznost SKIP PRIME
(PRESKOCIT PREDPLNENIE).

Po zobrazeni vyzvy na riadiace]j jednotke pripojte Zlty konektor luer

z preplachovacej kazety ku katétru Impella.

ODVZDUSNENIE PREPLACHOVACIEHO SYSTEMU

Ak chcete odvzdusnit preplachovaci systém, postupuijte takto:

1.

Stlacte tlacidlo PURGE MENU (PONUKA PREPLACHOVANIA)

a vyberte moznost De-Air Purge System (Odvzdusnit preplachovaci
systém).

Vyberte moznost START (START) na spustenie procesu odvzdusfiovania.
Uistite sa, Ze vak s preplachovacou tekutinou NIE je prazdny ani obrateny
a hadicka NIE je zauzlend. Ak chcete pokracovat, stlacte tlacidlo NEXT
(DALE)).

Odpoijte preplachovaciu hadicku od katétra Impella.

Skontrolujte, ¢i v preplachovacej hadicke nezostal Ziadny vzduch. Ak tam
vzduch zostal, stla¢te tla¢idlo BACK (SPAT), aby sa zopakoval postup
odvzdu3nenia.

Na dokoncenie postupu odvzdusnenia pripojte preplachovaciu hadicku
ku konektoru luer na katétri Impella.
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VYSTRAHA PRI DETEKCII VZDUCHU

Pocas ktoréhokolvek z uZ uvedenych postupov v ramci preplachovacieho
systému riadiaca jednotka automaticky monitoruje pritomnost vzduchu

v systéme. Ak sa v systéme zisti pritomnost vzduchu, riadiaca jednotka vyda
vystrahu na odpojenie konektora, ako je zndzornené na nasledujicom
obrazku. Po odpojeni konektora luer riadiaca jednotka automaticky vypne
preplachovaci systém.

Air Detected

N Disconnect YELLOW luer from Impella Catheter

3. Ak je hemodynamika pacienta nadalej stabilnd, zniZte droven P na
hodnotu P-1, vytiahnite katéter do aorty a zastavte motor zniZzenim
drovne P na hodnotu P-0.

4. Explantujte katéter.

Postupujte podla usmerneni vasho pracoviska k uzavretiu artérie.

6. Odpojte konektorovy kabel od jednotky Automated Impella Controller
a vypnite riadiacu jednotku stlacenim vypinaca na boku riadiacej
jednotky na 3 sekundy.

(S,]

ODPOJENIE PACIENTA

Odpojenie pacienta od katétra Impella je na uvazeni lekéra. Impella

5.5 s technoldgiou SmartAssist bola schvalend na < 30 dni pouZivania.
Odpojenie sa vsak moZe oneskorit nad rdmec bezného pouZivania na Gcely
docasnej podpory ako nezamyslaného dosledku pretrvavajlcej nestability
hemodynamiky pacienta. NemoZnost odpojit pacienta od zariadenia

v primeranom ¢asovom ramci by mala viest k zvazeniu trvalejSej formy
podpory favej komory. Pocas odpojenia mozno pouzit trend LVEDP/CO.
Dal3ie informacie néjdete v nvode na poufitie jednotky Automated Impella
Controller.

Nasledujuce pokyny na odpojenie sluzia len ako usmernenie.
RYCHLE ODPOJENIE

1. Rychle odpojenie zacnite znizenim drovne P katétra v krokoch
zahffiajucich 2 drovne v niekolkomindtovych intervaloch (napriklad z P-6
na P-4, potom na P-2). NEZNIZUJTE trove#i P pod hodnotu P-2 skér ako
tesne pred vybratim katétra z komory.

2. Ked sa Uroved P zniZi na hodnotu P-2, pred ukoncenim podpory krvného
obehu, udrZujte pacienta na podpore P-2 najmenej 10 mint.

3. Ak je hemodynamika pacienta nadalej stabilnd, zniZte droven P na

hodnotu P-1, vytiahnite katéter do aorty a zastavte motor znizenim

Grovne P na hodnotu P-0.

Explantujte katéter.

Postupujte podla usmerneni vasho pracoviska k uzavretiu artérie.

Odpojte konektorovy kabel od jednotky Automated Impella Controller

a vypnite riadiacu jednotku stlacenim vypinaca na boku riadiacej

jednotky na 3 sekundy.

ouk

POMALE ODPOJENIE

1. Pomalé odpojenie zacnite znizenim Grovne P katétra v krokoch
zahfiajdcich 2 Urovne v priebehu ¢asu, ako to umoZzniuje funkcia srdca
(napriklad z P-6 na P-4, potom na P-2). NEZNIZUJTE Grovefi P pod
hodnotu P-2 skér ako tesne pred vybratim katétra z komory.

2. Ked sa Uroveni P znizi na hodnotu P-2, pred ukoncenim podpory krvného
obehu udrZujte pacienta na podpore P-2 aZ dovtedy, kym nebude
hemodynamika pacienta stabilna.

ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA 5.5
S TECHNOLOGIOU SMARTASSIST

Katéter Impella je moZné odstranit po odpojeni, ked je zavadzac stale na
mieste alebo ked je katéter zabezpeceny repozicnym puzdrom.

ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA SO ZAVADZACOM NA

MIESTE

1. Znizte Groven P na P-O0.

Odstrante katéter Impella cez zavadzac.

Pockajte, kym hodnota ACT neklesne pod 150 sekdnd.

Ked je hodnota ACT nizsia ako 150 sekind, odstrarite zavadzac.

Odpojte konektorovy kabel od jednotky Automated Impella Controller

a vypnite riadiacu jednotku stlacenim vypinaca na boku riadiacej

jednotky na 3 sekundy.

6. Aplikujte manuélnu kompresiu pocas 40 mintt alebo podla
nemocni¢ného protokolu.

vk wnN

ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA ZAISTENEHO
REPOZICNOU JEDNOTKOU

1. Ked je hodnota ACT nizsia ako 150 sekund, stlacte tlac¢idlo FLOW
CONTROL (REGULACIA PRIETOKU) a znizte troven P na P-0.

2. Odstrénte katéter Impella spolu s repozi¢nou jednotkou (katéter
neprejde cez repozicn jednotku).

3. Odpojte konektorovy kabel od jednotky Automated Impella Controller
a vypnite riadiacu jednotku stlacenim vypinaca na boku riadiacej
jednotky na 3 sekundy.

4. Aplikujte manudlnu kompresiu pocas 40 mindt alebo podla
nemocni¢ného protokolu.

UZAVRETIE VASKULARNEHO STEPU

Pri uzatvarani vaskularneho Stepu zvézte individualne charakteristiky
pacienta a vyberte stratégiu, ktord je najviac v stlade s optimalnym klinickym
vysledkom. MoZe sa odstranit cely vaskularny Step, ak je to indikované, ale
nie je to povinné. Moznosti uzavretia Stepu su:
e Amputdcia vaskularneho Stepu a Sitie ru¢ne uzavretého malého zvysku
end-to-side
e Pouzitie vaskuldrneho staplera na uzavretie Stepu v blizkosti povrchu
aorty
e Qdstranenie celého Stepu s lokalnym uzavretim zéplatou, ak je to
potrebné

Impella 5.5® so systémom podpory krvného obehu SmartAssist®
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POUZIVANIE KATETRA IMPELLA 5.5
S TECHNOLOGIOU SMARTASSIST
BEZ HEPARINU V PREPLACHOVACOM
ROZTOKU

Katéter Impella je urceny na prevadzku s preplachovacim roztokom, ktory
obsahuje heparin. Prevadzka systému bez heparinu v preplachovacom
roztoku sa netestovala. V pripade, Ze pacient netoleruje heparin z dévodu
heparinom indukovanej trombocytopénie (HIT) alebo krvacania, lekari maju
na zéklade klinického Usudku posudit rizika a prinosy pouZzivania systému
Impella System bez heparinu.

Ak je v najlepsom zaujme pacienta prevadzkovat systém bez heparinu,
stale sa vyZaduje roztok glukozy a lekari maju zvaZit systémové podanie
alternativneho antikoagulancia. Katéter Impella sa netestoval so Ziadnymi
alternativnymi antikoagulanciami v preplachovacom roztoku. PouZitie
alternativnych antikoagulancii moZze skratit Zivotnost alebo zniZit vykonnost
katétra Impella.

POUZIVANIE KATETRA IMPELLA 5.5
S TECHNOLOGIOU SMARTASSIST
V ELEKTROMAGNETICKYCH POLIACH

Katéter Impella obsahuje motor s permanentnymi magnetmi, ktory vyZaruje
elektromagnetické pole. Toto pole mdZe vyvolat elektromagnetické rusenie
s inymi zariadeniami. Okrem toho iné zariadenia, ktoré vyZaruju silné
elektromagnetické pole, m6Zu ovplyvnit ¢innost motora katétra Impella.

SYSTEMY ELEKTROANATOMICKEHO MAPOVANIA (EAM)
Elektromagnetické pole vyZarované katétrom Impella méZe sposobit
interferenciu s komponentmi systému elektroanatomického mapovania (EAM)
na magnetick( detekciu umiestnenia, najmd ak je mapovaci katéter v blizkosti
motora katétra Impella. Napriklad pri mapovani vo vytokovom trakte pravej
alebo [avej komory sa katéter nachddza v tesnej blizkosti motora katétra
Impella vo vzostupnej aorte.

Elektromagnetické rusenie sa moZe javit ako:
e Nestabilita v zobrazenom umiestneni mapovacieho katétra
e Chyby vyvolané magnetickym rusenim spdsobené systémom
elektroanatomického mapovania

Pri prevadzke katétra Impella v pritomnosti systému EAM pouZite reZim
Grovne P. Katéter Impella pouZivajte na trovni P-1 aZ P-5 alebo P-7. Otacky
motora pri tychto Urovniach P spdsobuju najmensie rusenie. Najlepsi vykon
sa pozoruje vtedy, ked je motor katétra Impella aspon 3 cm od snimacov

v mapovacom katétri. Ak mate podozrenie na rusenie, postupujte podla
krokov na rieSenie problémov uvedenych dalej.

Pozorovanie Opatrenia

Rusenie 1. Skontrolujte iné zdroje rusenia a vyrieste ich.
komponentov
systému EAM na
magneticku detekciu

umiestnenia

2. Katéter Impella premiestnite tak, aby bol motor
Impella aspofi 3 cm od snimacov v mapovacom
katétri, NEVYTAHUJTE viak vstupnd oblast z lavej

MAGNETICKE NAVIGACNE SYSTEMY (MNS)

Pri spusteni podpory katétrom Impella v pritomnosti magnetického
navigacného systému (MNS) postupujte podla tychto krokov:

1. Zavedte katéter Impella podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

2. Umiestnite magnety MNS do polohy Reduced (Redukované) alebo
Stowed (ZloZené).

3. Katéter Impella spustite spdsobom opisanym v tejto prirucke. Zvyste
Groven P aspori na hodnotu P-5.

4. Umiestnite magnety MNS do polohy Navigate (Navigovat) a pokracujte
v magnetickej navigacii.

Ked s magnety MNS v polohe Navigate (Navigovat), katéter Impella
pouZivajte na Urovni P s hodnotu minimalne P-5. Ak troven P klesne pod
hodnotu P-5, katéter Impella moZe prestat pracovat.

Ak chcete obnovit prevadzku, postupujte podfa nasledujcich krokov.

Pocas magnetickej navigacie mapovacieho katétra sa méZe prid motora
katétra Impella do¢asne zvysit az do bodu, ked katéter prestane pracovat. V
nasledujlce] tabulke je vysvetlené, ako obnovit prevadzku.

Ked s magnety MNS v polohe Navigate (Navigovat), zobrazeny prietok
katétra Impella mdZe byt umelo zvyseny. Ak chcete presne posudit prietok,
vsimnite si zobrazeny prietok, ked si magnety v polohe Stowed (ZloZené).

Pozorovanie Opatrenia

1. Umiestnite magnety MNS do polohy Reduced

. (Redukované) a pokdste sa spustit katéter Impella.
Nepodarilo sa

spustit katéter
Impella

2. Ak sa katéter Impella nespusti s magnetmi v polohe
Reduced (Redukované), umiestnite magnety do polohy

leb Stowed (ZloZené) a spustite katéter Impella.
alebo
3. Zvyste Groven P katétra Impella na hodnotu P-5 alebo

vyssiu.
4. Umiestnite magnety MNS do polohy Navigate
(Navigovat) a pokracujte v magnetickej navigacii.

Katéter Impella
prestal pracovat

Magnety MNS:
Navigate
(Navigovat)
Zobrazeny
prietok sa zda
byt prilis vysoky

Ked st magnety MNS v polohe Navigate (Navigovat),
zobrazeny prietok katétra Impella bude umelo zvy3eny.

Zobrazeny prietok bude presny, ked budi magnety MNS

alebo
v polohe Stowed (ZloZené).

Magnety MNS:
Stowed (ZlozZené)
Zobrazeny
prietok klesa

komory.
3. Uistite sa, Ze katéter Impella pracuje na drovniach P-1
az P-5 alebo P-7, pretoze tieto Urovne P sposobujl
najmensie rusenie.
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PREHLAD ALARMOV

Jednotka Automated Impella Controller monitoruje rozne funkcie, aby
zistila, ¢i s konkrétne prevadzkové parametre v ocakévanych medziach.
Ked parameter prekro¢i stanovené limity, riadiaca jednotka vyda ton alarmu
a zobrazi alarmové hlasenie, ktoré si moZete pozriet na obrazovke na displeji
na prednej strane riadiacej jednotky. Tén alarmu indikuje zavaznost alarmu.
Alarmové hlasenie na obrazovke na displeji je farebne oznacené podla
zavaznosti a obsahuje podrobnosti o pricine alarmu a o tom, ako alarm
vyriesit.

Uplny zoznam vietkych alarmov Impella néjdete v navode na poufitie
jednotky Automated Impella Controller.

UROVNE ALARMU

Alarmy st rozdelené do troch stupfiov zavaznosti:
e Informacny (biely)
e Zavazny (Zlty)
o Kriticky (Cerveny)

Kategoria Opis Zvukovy indikator*  Vizualny indikator
Informagnj  Oznémenie 1 pipnutie kazdych Nazov alarmulna
5 min(t bielom pozadi
Abnormalna
situécia. v .
Zavazny Potrebné 3 pipnutia kazdych vNazov aIarmlu na
i 15 sekund Zltom pozadi
je rychle
opatrenie.
Vysoka
priorita. v .
Kriticky Potrebné st 10 pipnutia kazdych Nazov alarmu na
v 6,7 sekind cervenom pozadi
okamzité
opatrenia.

* Akusticky tlak zvukovych indikatorov alarmu vo vzdialenosti 1 m dosahuje 60 az
80 dBA.

FUNKCIA STLMENIA ALARMU

Stlacenim tla¢idla MUTE ALARM (STLMIT ALARM) v pravej hornej ¢asti
displeja jednotky Automated Impella Controller sa na 2 minty (pre cervené
alebo ZIté alarmy) alebo 5 minGt (pre biele informacné alarmy) stisi zvukovy
indiktor alarmu. Ked sa alarm stigi, slova ,MUTE ALARM (STLMIT
ALARM) vedla tlacidla sa nahradia indikatorom stimenia alarmu, t. |.
preciarknutou ikonou zvonceka.

Ak sa pred stlacenim tla¢idla MUTE ALARM (STLMIT ALARM) vyrie3i
alarmovy stav, zvukovy indikétor sa vypne. Vizualne hlsenie sa viak bude
nadalej zobrazovat s ndzvom alarmu na sivom pozadi, a to pocas 20 mintt
alebo kym nestla¢ite tlacidlo MUTE ALARM (STLMIT ALARM). To vam
umoZni identifikovat alarm, ktory sa vyskytol.

SYMBOLY

&, 2019-11-28

SN

123456

2J 2019-11-28

STERILE[EO

%(Only

Glucose

8

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Upozornenie: Postupujte podla navodu
na pouzitie

Zariadenie typu CF odolné voci
defibrilatoru

Uchovévajte v suchu

Teplota skladovania
(napr. 10 °C az 30 °C)

Vyhlasenie o stlade so smernicou
93/42/EHS pre zdravotnicke pomocky
alebo s nariadenim (EU) 2017/745

o zdravotnickych pomockach a so
smernicou 2011/65/EU 0 obmedzeni
pouzivania urcitych nebezpecnych
latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach

Datum vyroby (napr. 2019-11-28)

Chrénite pred slne¢nym Ziarenim

Symbol na oznacenie $arze; oznacenie
Sarze vyrobcu musi byt uvedené za
symbolom LOT

Cislo dielu spolo¢nosti Abiomed
(napr. ¢islo dielu 123456)

Vyrobné islo vyrobcu
(napr. vyrobné ¢islo 123456)

Détum spotreby
(napr. spotrebujte do 2019-11-28)

Nepouzivat opakovane

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Zdravotnicka pomdcka

Federélny zakon (USA) obmedzuje
predaj tohto zariadenia na lekara alebo
na jeho prikaz: Len na prikaz lekara.

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Pouzitie glukozy v preplachovacej
tekutine

NEPLACHAJTE injekénou striekackou

Na Cistenie nepouzivajte alkohol ani
vyrobky na baze alkoholu.
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PARAMETRE KATETRA IMPELLA 5.5

Rozsah rychlosti

Spotreba elektrickej energie
Napatie
Maximalny prietok

Preplachovanie katétra Impella 5.5
Odporucana preplachovacia tekutina

Koncentracia glukdzy
Tlak pri preplachovani
Rychlost infuzie
Maximalne trvanie pouzivania
EU
Spolahlivost

Rozmery katétra so Impella 5.5
Dika invazivnej Casti (bez katétra)
Priemer (Motor)

Priemer (Kanyla)

Klasifikacia podla DIN EN 60601-1

Klasifikacia podla smernice 93/42/EHS

Neobsahuje latex

0az 33000 ot./min

Menej ako 16 W
Max. 20V DC
5,5 I/min

5 % vodny roztok glukézy 25
alebo 50 1U/ml heparinu

5% az 20 %
300 az 1100 mmHg
23228 ml/h

Max. 30 dni

91,4% s 80% konfidencii po
30 drioch na zéklade
chi-kvadratového testu

114 mm

18 Fr (6,3mm)
21 Fr (7 mm)

Trieda ochrany I, stupen
ochrany: CF (jednotka
Automated Impella Controller
a katéter 5.5 Impella)

Trieda Ill

Ano

260
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IMPELLA 5.5 S ROZMERMI KATETRA SMARTASSIST

— . e

70 cm

i 45,5cm
Dlzka antikontaminaéného navleku

Oblast pritoku

g fr Oblast odtoku

LIKVIDACIA KATETRA IMPELLA 5.5 S TECHNOLOGIOU SMARTASSIST
A PRISLUSENSTVA (EUROPSKA UNIA)

Katéter Impella 5.5 s technolégiou SmartAssist je na jedno pouZitie a musi sa zlikvidovat v stlade s predpismi nemocnice pre materialy kontaminované krvou.

Jednotka Automated Impella Controller je oznacena v silade so smernicou 2012/19/EU. Pomacky predavané v ramci EU sa mozu vratit
spolocnosti Abiomed Europe GmbH na spravnu likvidaciu.
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