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USER RESPONSIBILITY

The Impella System will perform in conformity with the description thereof
contained in this manual and accompanying labels and/or inserts, when
assembled, operated, and maintained in accordance with the instructions
provided. A defective system should not be used. When selecting the
purge fluid additive for a specific patient, the user should make an
individualized decision based on the patient status and consider any
potential risks and side effects the additives might have.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

INTENDED AUDIENCE

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

WARNINGS

Warnings alert you to situations that can cause death or serious injury. The
dark gray /i\ 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.

A\

Fluoroscopy is required to guide placement of the Impella Catheter. The
0.018 inch placement guidewire must be reliably observed at all times.

Be sure that the stopcock on the introducer or repositioning sheath is
always kept in the closed position. Significant bleed back can result if
the stopcock is open.

Avoid manual compression of the inlet and outlet areas of the cannula
assembly.

The sterile components of the Impella System can be used only if the
sterilization indicators show that the contents have been sterilized, the
packaging is not damaged, and the expiration date has not elapsed.

Do NOT resterilize or reuse the Impella Catheter. It is 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
Catheter is set at P-level P-0.

To prevent malfunction of the locking mechanism of the introducer, do
NOT hold the hemostatic valve while inserting into the artery.

To prevent failure of the peel-away introducer, remove the peel-away
introducer prior to transport when activated clotting time (ACT) is 160-
180 seconds.

Do NOT use saline in the purge system.

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

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

If at any time during the course of support with the Impella Catheter,
the Automated Impella Controller alarms “Purge Pressure Low" or
"Purge System Open,” follow the instructions presented the Automated
Impella Controller User Manual
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Do NOT subject a patient which is supported by an Impella
Catheter to magnetic resonance imaging (MRI). The strong
magnetic energy produced by an MRI machine may cause the
Impella System components to stop working, and result in
injuries to the patient. An MRI may also damage the electronics
of the Impella System.

Cardiopulmonary support (CPR) should be initiated immediately per
hospital protocol if indicated for any patient supported by the Impella
Catheter. When initiating CPR, reduce the Impella Catheter flow rate.
When cardiac function has been restored, return flow rate to the
previous level and assess placement signals on the controller.

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

Infusion through the sideport of the introducer can be done only after
all air is removed from the introducer. If performed, the infusion should
be done for flushing purposes only and NOT for delivering therapy or
monitoring blood pressure.

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.

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.

Impella CP® with SmartAssist®




CAUTIONS

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

Handle with care. The Impella Catheter can be damaged during removal
from packaging, preparation, insertion, and removal. Do NOT bend, 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 Catheter. Patients with
aortic valve disease should be observed for aortic insufficiency.

Partial circulatory support with Impella has been associated with more
extensive use of rotational atherectomy. Extensive use of rotational
atherectomy has been associated with a periprocedural increase
in cardiac biomarkers indicative of myocardial injury. Rotational
atherectomy, with or without the use of hemodynamic support, should
be used in accordance with the manufacturer's instructions for use.

Use only original accessories and replacement parts supplied by
Abiomed.

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

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

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

Do NOT kink or clamp the Impella Catheter or the introducer.

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

Do NOT alter the Impella Introducer kit in any way.

Aspiration and saline flushing of the Impella Introducer kit sheath,
dilator, and valve should be performed to help minimize the potential
for air embolism and clot formation.

Indwelling introducer sheaths should be internally supported by a
catheter or dilator.

Dilators and catheters should be removed slowly from the sheath. Rapid
removal may damage the valve, resulting in blood flow through the
valve.

Never advance the guidewire or sheath when resistance is met.
Determine the cause of resistance using fluoroscopy and take remedial
action

When injecting or aspirating through the sheath, use the sideport only.

Heparin (25 or 50 IU per mL) or sodium hydrogen carbonate (25 or 50
mEq/L) should be added to the purge solution. The Impella Catheter has
not been tested with any other anticoagulants, such as direct thrombin
inhibitors, in the purge solution. Use of other anticoagulants may reduce
the longevity or performance of the Impella catheter

handle prior to inserting the device.

sheath is not inserted into the peal-away sheath.

signal does not impact Impella hemodynamic support.

Do not insert the repositioning sheath into the peel-away sheath during
catheter insertion; slide the repositioning sheath towards the red pump

Never remove the guidewire when increased resistance is met. Determine
the cause of resistance using fluoroscopy and verify the repositioning

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

INTENDED PURPOSE

The Impella (intracardiac pump for supporting the left ventricle) is intended
for clinical use in cardiology and in cardiac surgery for up to 5 days for the
following indications, as well as others:

e The Impella is a circulatory support system for patients with reduced
left ventricular function, eg, post-cardiotomy, low output syndrome,
cardiogenic shock after acute myocardial infarction, or for myocardial
protection after acute myocardial infarction

e The Impella 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

e Support during high risk percutaneous coronary intervention (PCl)

e Post PCl

CONTRAINDICATIONS

e Mechanical aortic valves, severe aortic valvular stenosis or valvular
regurgitation

e 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

e Other illnesses or therapy requirements precluding use of the pump

e Severe peripheral arterial occlusion disease (PAOD) is a relative
contraindication

POSSIBLE COMPLICATIONS

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

e Myocardial infarction

e Renal failure

* Thrombocytopenia

e Hemolysis

e Bleeding

e Limb ischemia

e 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

e Pump failure, loss of pump components following a defect

e Patient dependency on the pump after use for support

User Manual



OVERVIEW

The Impella Catheter is an intravascular microaxial blood pump that
supports a patient’s circulatory system. The Impella Catheter is inserted
percutaneously through the femoral artery and into the left ventricle.

When properly positioned, the Impella 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 Catheter on
the display screen of the Automated Impella Controller.

The clinical benefit of the Impella CP with SmartAssist is described in the
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) and can be accessed in
EUDAMED (when operational) or requested from Abiomed Europe GmbH.

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 System consists of the following reusable components:
¢ Automated Impella Controller—provides the user interface, alarm
indications, and portable battery
e Automated Impella Controller cart—for easy transport of the
Automated Impella Controller

SINGLE-USE SYSTEM COMPONENTS
The Impella System also includes the following single-use components:
e Impella Catheter
® Purge cassette
e Introducer kit
¢ 0.018 inch, 260 cm placement guidewire

IMPELLA SET-UP AND INSERTION KIT

The Impella Catheter and the Single-Use components provided by Abiomed
for the set-up and insertion of the Impella Catheter are provided in the
Impella Set.

The Impella CP® with SmartAssist® Set contains:

o Impella CP® with SmartAssist® Catheter

¢ 0.018 inch, 260 cm placement guidewire

® Purge cassette

e Introducer kit
»  Peel-away introducers - two 14 Fr introducers (13 cm and 25 cm)
»  Dilators - 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, and 14 Fr
» 0.035 inch stiff access guidewire

SYSTEM CONFIGURATIONS

The Automated Impella Controller connects to the Impella Catheter and
accessory components in the initial set-up configuration as illustrated
below.
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IMPELLA® CATHETER

The Impella Catheter is an intravascular microaxial blood pump. The
Impella CP® with SmartAssist delivers up to a maximum flow rate of
4.3 liters of blood per minute from the left ventricle into the aorta.
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Figure 1.2

PURGE CASSETTE
A\

The purge cassette delivers rinsing fluid to the Impella Catheter. The
purge fluid (typically 5% glucose solution in water with heparin or sodium
hydrogen carbonate) flows from the purge cassette through the catheter
to the microaxial blood pump to prevent blood from entering the motor.
When the purge cassette is properly installed in the Automated Impella
Controller, the Abiomed® logo is upright and facing you.

Do not use saline in the purge system.

The purge extension line allows for universal compatibility with Impella
products and consists of the following components:

- Extension line female luer

- Extension line purge tubing

- Distal yellow luer connector

Leave the purge extension line connected and connect the distal yellow
luer on the end of the purge tubing directly to the yellow luer on the
Impella Catheter.
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Figure 1.3
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ACCESSORIES

Component Descriptions

The Impella CP® with SmartAssist® introducer kit is used to gain arterial
access for the Impella CP® with SmartAssist® Catheter. It contains:

e Two 14 Fr (13 cm and 25 cm)
peel-away introducers—with
- hemostatic valve for tight fit
— around components and single-
r step "break-away” configuration

® 8Fr, 10 Fr, 12 Fr, and 14 Fr
dilators—easy to insert and remove
with soft design for atraumatic

i} approach into femoral artery

, A |

 0.035 inch stiff access guidewire

The 0.018 inch, 260 cm placement guidewire is
used for the placement of the 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 \/-18 Control Wire™ ST 0.018 in.

Hospital Provided:

Glucose solution, typically 5% glucose in water
with: Heparin (25 or 50 IU/mL), OR sodium
hydrogen carbonate (25 or 50 mEq/L) is used
as the purge fluid through the Impella catheter.
Do not add both heparin and sodium hydrogen
bicarbonate to the glucose solution — only one
should be used.

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.)

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 and femoral 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. If the patient has a tortuous iliac artery, consider using the
provided 25cm sheath for insertion. The Impella Catheter can also be
inserted surgically.

STARTUP

SUPPLIES NEEDED

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella Set (Abiomed)
e Hospital provided:
e Diagnostic catheter (ALT or MP without side holes or pigtail with
or without side holes)
e Standard 0.035" x 175 cm J-tip guidewire
® 500 cc bag of glucose solution for purge solution
(5% recommended; 5% to 20% acceptable) with heparin (25 or
50 U per mL) or sodium hydrogen carbonate (25 or 50 mEq/L)

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.

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of DEW)

CANCEL>

Figure 1.4

CASE START

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 above.

INSERT PURGE CASSETTE

1. Open the purge cassette package onto the sterile field.

2. Leave the purge extension line connected and 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

ounksWw
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10.

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.

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. Note: The instructions for
inserting the purge disc appear if the disc is not snapped into place
within 3 seconds of inserting the purge disc.

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.

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

CONNECT THE IMPELLA CATHETER

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

2. Slide repositioning sheath towards the red pump handle.

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

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

Figure 1.5

5. Open the cover on blue catheter plug by rotating clockwise.
Line 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.

6. Snap the purge clip (located on the pressure reservoir of the
clear sidearm) to the connector cable as shown in Figure 1.5.
Note: Snapping the plastic clip on the pressure reservoir to the
connector cable is important to prevent the tube from kinking.

7. Once the purge cassette is primed and the controller detects

that the connector cable is plugged in, it prompts you to
connect the yellow luer to the Impella Catheter.

8. Connect the distal yellow luer on the end of the purge tubing
directly to the yellow luer on the Impella catheter.

/

Figure 1.7

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

10. Once the purge cassette is primed and the luer is connected,
the controller automatically advances to the next screen.

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

ENTER PURGE FLUID DATA

1. Enter the purge fluid information.

(53 Confirm Purge Fluid information.

l ACCEPT }

Purge Fluid Volume | 500 ml

EDIT

s

Dextrose Concentration |5 %

Bicarb Concentration |0 mEqg/L

Heparin Concentration | 0 1U/ml

( CANCEL }

o o 0 & e 0O o

LEY  If included, remove and discard Y-Connector
4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW
;19 Snap purge clip onto white cable
Priming Purge Cassette
C )
CANDEL}
[ ] o @ 4]
Figure 1.6

Figure 1.8

2. To select 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 Start performed on
the Automated Impella Controller.

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 Dextrose (Glucose) concentration can be set to 5%, 10% or 20%.

e Heparin concentration can be set to 0 IU/ml, 5 U/ml, 6.25 1U/ml,
10 1U/ml, 12.5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 1U/ml, 40 1U/ml, 50 IU/ml.

® Bicarb concentration can be set to 0 mEg/L, 25 mEg/L, or 50 mEg/L.

Impella CP® with SmartAssist®




INSERTING THE IMPELLA 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.

1. Confirm purge fluid is exiting the Impella Catheter.
2. Obtain access to the femoral artery.

3. Insert a 5-8 Fr dilator over the 0.035 guidewire (provided) to pre-
dilate the vessel.

4. Remove the 5-8 Fr dilator over the 0.035 guidewire. Predilate the
artery with the appropriate dilator prior to inserting the sheath.
While inserting the introducer, hold the shaft of the introducer to
slide it into the artery.

Figure 1.9

5. Administer heparin. When the ACT is greater than or equal to 250
seconds, remove the dilator.

6. Prior to catheter insertion, flush the introducer

7. Insert a diagnostic catheter (Abiomed recommends a 6 Fr AL1 or
Multipurpose without side holes or 45 Fr pigtail with or without
side holes) over a 0.035 inch diagnostic guidewire into the
introducer and advance it into the left ventricle.

Figure 1.10

8. Remove the 0.035 inch diagnostic guidewire, leaving the diagnostic
catheter in the ventricle. Form a curve or bend on the end of the
0.018 inch, 260 cm placement guidewire. Place the shaping tool
just distal to the weld separating the shaping ribbon from the body
of the placement guidewire. Bend the shaping ribbon against the
tool, using minimal force. Do NOT use a shaping tool with a sharp
tip or edge. Do NOT pull the shaping tool along the length of the
shaping ribbon as this could strip the coil off the guidewire and
cause it to unfurl and separate. Inspect the coil and guidewire for
damage after shaping and before using.

9. Advance the placement guidewire into the apex of the left ventricle.
10. Remove the diagnostic catheter.

11. Slide the repositioning sheath towards the red pump plug prior
to insertion.

To backload the catheter using the EasyGuide lumen

12. Insert the placement guidewire into the red EasyGuide lumen at
the tip of the pigtail. (Once you remove the EasyGuide lumen
from the Impella Catheter, do not attempt to reinsert it. If
the catheter does not have a red EasyGuide lumen, follow
the procedure outlined in step 13.)

a. Advance the guidewire until it exits the red lumen near the
label.

b. Remove the EasyGuide lumen by gently pulling the label while
holding the Impella Catheter.

¢. Ifyou suspect that a portion of the red lumen remains in the
catheter, do NOT use the Impella Catheter. Measure red lumen
length using catheter markings (intact length is between 21.5
c¢m and 22.5 cm).

d. Skip to step 14 if the catheter is successfully backloaded on the
guidewire.

Figure 1.11

To backload the catheter without the EasyGuide lumen

13. Wet the cannula with sterile water and backload the catheter onto
the placement guidewire. One or two people can load the catheter
on the guidewire.

One-person technique

a. Advance the guidewire into the Impella Catheter and stabilize
the cannula between the fingers as shown in figure above. This
prevents pinching of the inlet area. The guidewire must exit the
outlet area on the inner radius of the cannula and align with the
straight black line on the catheter as shown in figure below. The
cannula can be hyperextended as necessary to ensure the guide-
wire exits on the inner radius of the cannula.

Two-person technique

b. The scrub assistant can help stabilize the catheter by holding the
catheter proximal to the motor. This will allow the implanting
physician to visualize the inner radius. The guidewire must exit the
outlet area on the inner radius of the cannula and align with the
straight black line on the catheter, as shown in figure below. The
physician can focus on advancing the guidewire and, if the cannula
needs to be hyperextended, the scrub assistant is available to assist.

User Manual



Figure 1.12

14. Advance the catheter through the hemostatic valve into the femoral
artery and along the placement guidewire and across the aortic
valve using a fixed-wire technique. Follow the catheter under
fluoroscopy as it is advanced across the aortic valve, positioning the
inlet area of the catheter 3.5 cm below the aortic valve annulus and
in the middle of the ventricular chamber, free from the mitral valve
chordae. Be careful not to coil the guidewire in the left ventricle.

15.
16.

Remove the placement guidewire.

Confirm position with fluoroscopy and confirm that an aortic
waveform is displayed on the Automated Impella Controller.

POSITIONING AND STARTING THE
IMPELLA CATHETER

When the Impella Catheter is not correctly placed, there is no effective
unloading of the ventricle. The patient may not be benefiting from the flow
rate shown on the controller.

1. Reconfirm that the placement guidewire has been removed. Also
reconfirm that the controller displays an aortic waveform and the
radiopaque marker band is located at the aortic valve.

2. Press the START IMPELLA soft button. Press the YES soft button
to confirm after wire is removed. The Impella will start in AUTO and
automatically increase the flow rate over 30 seconds.

3. Once the controller has begun to run in AUTO, pressing the FLOW
CONTROL soft button again opens the FLOW CONTROL menu
with options for AUTO, and P-levels ranging from P-0 to P-9.

4. Wait 30 seconds for flow to reach its maximum value, then confirm
correct and stable placement. Evaluate the catheter position in
the aortic arch and remove any excess slack. The catheter should
align against the lesser curvature of the aorta rather than the
greater curvature. Verify placement with fluoroscopy and with the
placement screen.

5. Reposition the catheter as necessary under fluoroscopy.

MODES OF OPERATION

AUTO

In AUTO, the Automated Impella Controller sets the motor speed of

the Impella Catheter to achieve the maximum possible flow without
causing suction. During AUTO, the highest the P-level the Impella CP
with SmartAssist can run is P-9. After 3 hours of operation, the controller
automatically switches to P-level mode. Upon transfer from AUTO mode
to P-level mode, the controller displays the message shown below and the
AUTO setting is no longer an option.

The system has performed a routine transfer to P-Level
mode after three hours of pump operation.

Please acknowledge by selecting OK.

Purge System
- — — ]
Purge Flow: 1.5 ml/hr

301 mmHg

Cardiac Output:

5.0 e
0.9 v

Impella Flow "
3.9 Max
S 3.3 e

Figure 1.13 Transfer to P-level Mode

Cardiac Power

Output:
Purge Pressure: ulpu

P-LEVEL

In P-LEVEL mode you can select one of ten P-levels (P-0 to P-9) for the
Impella Catheter (see Table below). Select the lowest P-level (P-2 or higher)
that will enable you to achieve the flow rate necessary for patient support.
At P-0, the Impella Catheter motor is stopped. If the Impella Catheter
minimum flow is below 0.1 L/min then the controller will increase the
motor speed to prevent retrograde flow.

Table 1.1 P-level Flow Rates for the Impella CP with SmartAssist Catheter

*Flow Rate

P-level (L/min) Revolutions Per Minute (rpm)
P-0 0.0 0
P-1 0.0-0.9 23,000
P-2 1.1-21 31,000
P-3 1.6-2.3 33,000
P-4 2.0-25 35,000
P-5 2.3-27 37,000
P-6 25-29 39,000
P-7 29-33 42,000
P-8 3.1-34 44,000
p-g** 33-37 46,000

*Flow rate can vary due to suction or incorrect positioning.
** The peak flow rate at systole is up to 4.3 L/min at P-9

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.
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Purge System
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Purge Flow: 2.0ml/hr

301mmHg

Cardiac Output:
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Output:
Purge Pressure: P

Figure 1.14 Adjusting P-level

ADJUSTING THE LV PLACEMENT SIGNAL

CAUTIONS

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

J
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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.

iggested adjustment avallable. Press the MENU soft key then
Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW
CONTROL

mmHg) m

DisPLAY )

PURGE
MENU

Purge System 5 o nin
O .
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power
o Output: o . 9 Watts
Purge Pressure: 301 mmHg

Cardiac Output: MENU }

Impella Flow "

= 3.3

Figure 1.15 White Notification for adjust LV

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

Adjust LV signal:

Suggested Adjustment: 17 mmHy

LV Adjustment 17 mmHg CANCEL p

Figure 1.16 Adjustment Tool

FLOW
CONTROL

DisPLAY

)

PURGE
MENU

Purge System .
> - 5.0 vmin
20mlhr | Cardiac Power »
Output: 09 atts
301 mmHg

Impella Flow 3
3.9 Max
2.9 Min 3. 3 Lmin

Figure 1.17 Placement Screen Post Adjustment

MENU }

Cardiac Output:

Purge Flow:
Purge Pressure:

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

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 the Cardiac Output:

Press MENU soft button.

2. Select "Enter Cardiac Output” using the rotary knob or the up/
down arrow soft buttons.

3. Enter the total Cardiac Output, which can be any value from 0.0
t0 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 Output; DoNE D
A
Cardiac Output
v
CANCEL}

Figure 1.18 Enter Cardiac Output

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 (Figure

19). 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

/N  The entered Cardiac Qutput is the same

or less than Impella Flow. canrRmMp
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’

Figure 1.19 Cardiac Output Confirmation
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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.

USE OF THE REPOSITIONING SHEATH
AND THE PEEL-AWAY INTRODUCER

1. Slide the repositioning sheath back to the red Impella plug.
Note: For the 14 Fr x 25cm peel-away introducer, it may be
necessary to pull the introducer over the repositioning sheath to
remove the peel-away completely from the artery

2. Remove the peel-away introducer completely from the
artery over the catheter shaft to prevent trauma and significant
bleeding and apply manual pressure above the puncture site.

3. 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.

4. Slide the repositioning sheath over the catheter shaft and advance it
into the artery to the blue suture pads.

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

6. Evaluate the catheter position in the aortic arch and remove any
excess slack. 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.

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

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

PATIENT WEANING

Weaning the patient from the Impella Catheter is at the discretion of the
physician. The LVEDP/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.

1. Toinitiate weaning, press FLOW CONTROL and reduce P-level by
2 level increments over time intervals as cardiac function allows.

2. Keep Impella Catheter P-level at P-2 or above until the catheter is
ready to be explanted from the left ventricle.

3. When the patient’s hemodynamics are stable, reduce the P-level to
P-2 and pull the Impella Catheter back across the aortic valve into the
aorta.

4. |[f the patient’s hemodynamics remain stable, follow instructions in
the next section for removing the Impella Catheter.

REMOVING THE IMPELLA 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.

Removal of the Impella Catheter must be completed with care to avoid
damage to the catheter assembly. Do NOT attempt to remove the Impella
Catheter through the repositioning sheath. The Impella Catheter will not
pass through 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.
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.

VhRwWwN=

REMOVING THE IMPELLA CATHETER SECURED WITH THE
REPOSITIONING SHEATH

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 sheath together (the
catheter will not come through the repositioning sheath).

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.

REMOVING THE IMPELLA CP WITH SMARTASSIST
CATHETER WHILE MAINTAINING GUIDEWIRE ACCESS
1. Remove the stylet from the guidewire access port.

Ve

.
Figure 1.20 Removing the Stylet
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2. Aspirate using a syringe to ensure that the line is patent; confirm
pulsatile blood flow from entrance port.

3. Advance the 0.035"(or smaller) guidewire with an atraumatic tip
through the guidewire access port using the supplied cheater.

.

Figure 1.21 Inserting the Guidewire with the Cheater

4. Advance the guidewire tip into the descending aorta under
fluoroscopic guidance.

5. Loosen the anticontamination sleeve by rotating the Tuohy-Borst
valve counterclockwise.
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N
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Tuohy-Borst Valve
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It may be helpful to rotate il

the hub/sheath to better >
, & ‘ Guidewire outlet

wire at the distal tip of
from distal end of sheath

position the outlet of the
’ / approximately 1.5 cm

the sheath
\ J

Figure 1.22 Loosening the Tuohy-Borst Valve

6. Anchor the guidewire and repositioning unit and withdraw the
catheter until the distal end of the catheter reaches the distal tip of
the repositioning unit.

7. With the guidewire anchored and pressure applied to the access
site, completely remove the Impella Catheter and repositioning
sheath together.

OPERATING THE IMPELLA CATHETER
WITHOUT HEPARIN IN THE PURGE
SOLUTION

The Impella Catheter is designed to be operated with a purge solution that
contains heparin or sodium hydrogen carbonate to maintain the patency of
the Impella catheter’s purge system.

The Impella Catheter has not been tested with any alternative
anticoagulants, such as direct thrombin inhibitors, in the purge solution.
Use of alternative anticoagulants may reduce the longevity or performance
of the Impella catheter.

ALARMS OVERVIEW

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

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. After muting an alarm, if another alarm occurs it
will only be heard and displayed if it is a higher priority alarm than the one
that was muted.

Category  Description  Audible Visual
Indicator*  Indicator
Advisory Notification 1 beep every Alarm header
5 minutes on white
background
Serious Abnormal 3 beeps every Alarm header
situation. 15 seconds on yellow
Prompt action background
needed
Critical High priority. 10 beeps Alarm header on
Immediate every 6.7 red background
action needed. seconds

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

Table 1.2 Alarm Levels
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.
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SYMBOLS

Table 1.3 Symbols

A@E

IMPELLA CATHETER PARAMETERS

Table 1.4 Impella Catheter Parameters

Impella CP®with SmartAssist®
Caution; follow instructions for use

Speed range 0to0 46,000 rpm

q ' F Defibrillator-proof type CF equipment Power consumption 24w
Voltage Max. 20 V DC
N Maximum Mean Flow 3.7 L/min

Keep dry

/ﬂ/+25°c
+10°C

Purging the Impella Catheter

Recommended purge fluid 5% glucose solution with heparin
(25 or 50 IU per mL) or sodium

hydrogen carbonate (25 or 50

Storage temperature (eg, 10°C to 25°C)

Declares conformity with Directive 93/42/ . mEg/L)
EEC for medical devices or with Regulation Glucose concentration 5% to 20%
C € (EU) 2017/745 on Medical Devices, and Purge pressure 300 to 1100 mmHg
Directive 2011/65/EU on the restriction of .
. ) Infusion rate 21030 mL/h
the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic equipment Maximum duration of use Up to 5 days
Catheter dimensions
2019-11-30 Date of manufacture (eg, 2019-11-30) Length of invasive portion 150 £ 3 mm

(without catheter)
e

Diamet Max. 4.9 .47
2N Protect from sunlight ameter ax. 4.9 mm (nom. 4.7 mm)
a Cable length 300 cm
Symbol for lot designation; the Classification per DIN EN 60601-1 Protection class |, degree of
LOT manufacturer’s lot designation must be protection: CF (Automated Impella
stated after the LOT symbol Controller and Impella Catheter)
Abiomed part number (eg, part number Classification per Regulation (EU) Class Il
123456 123456) 2017/745
Latex Not made with natural rubber latex

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

[SN ] 3056

532019-11-30

stenLeeo

Storage temperature 10°Cto 25°C

Use-by date (eg, use before 2019-11-30)

PUMP METRICS SPECIFICATIONS

Do not reuse

Table 1.5 Pump Metrics Specifications
Sterilized using ethylene oxide

Frequency Range Accuracy”

M D Medical Device Pump Outlet (Aortic) Pressure 0-200mmHg 4.2 mmHg

onl Federal (USA) law restricts this device Pump Inlet (Left Ventricular) Pressure 0 to 200 mmHg 5.3 mmHg

& nly to sale: by or on order of a physician: Pulse Pressure 1to 100 mmHg 3.5 mmHg
Prescription only.

Native Cardiac Output 0t05.0 L/min. 0.4 L/min.

@ Do not use if package is damaged Cardiac Power Output 0to3.0Watts 0.2 Watts

. . . . ) * the measured root mean square error (of multiple measurements)
Single sterile barrier system with protective

packaging inside

4

Do Not Flush

Metrics displayed are not intended for diagnostic use. All parameters
displayed must be verified independently using either a cleared or

Do NOT flush with syringe approved diagnostic device, and must not be used for patient monitoring.

Glucose Use glucose in the purge fluid

Do Not Clean with
Alcohol

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

Impella CP® with SmartAssist®
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IMPELLA CP®WITH SMARTASSIST® CATHETER DIMENSIONS

Reaccess Repositioning Sheath

93 cm to 98 cm
45cm Interventional Length
Length of anticontamination sleeve

Outlet area

Figure 1. 23 Impella CP with SmartAssist Catheter Dimensions

DISPOSING OF THE IMPELLA CATHETER AND ACCESSORIES

The Impella Catheter is a disposable item that 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 EEC can be returned to Abiomed
Europe GmbH for correct disposal.
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NUTZERVERANTWORTUNG

Das Impella System funktioniert in Ubereinstimmung mit der Beschreibung
in dieser Gebrauchsanweisung und den beiliegenden Aufklebern und/
oder Beipackzetteln, wenn es gemaB den mitgelieferten Anweisungen
zusammengebaut, betrieben und gewartet wird. Ein defektes System darf
nicht verwendet werden. Bei der Auswahl des Purgefllissigkeitszusatzes
flr einen bestimmten Patienten sollte der Anwender eine individuelle
Entscheidung auf der Grundlage des Patientenstatus treffen und alle
potenziellen Risiken und Nebenwirkungen der Zusatze beriicksichtigen.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

ZIELGRUPPE

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

WARNHINWEISE

Warnhinweise weisen Sie auf Situationen hin, in denen Tod oder schwere
Verletzungen hervorgerufen werden kénnen. Vor Meldungen mit
Warnhinweisen erscheint das dunkelgraue Symbol /.

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 Platzierung des Impella Katheters sollte unter fluoroskopischer
Durchleuchtung erfolgen. Der 0,018-Zoll-Platzierungsfihrungsdraht
muss standig genau beobachtet werden.

Achten Sie darauf, dass sich der Absperrhahn an der Einflihrschleuse oder
an der Repositionierungsschleuse immer in der geschlossenen Position
befindet. Ist der Absperrhahn offen, kann es zu erheblicher Riickblutung
kommen.

Vermeiden Sie eine manuelle Kompression der Einlass- und
Auslassbereiche des Kan(ilensystems.

Die sterilen Komponenten des Impella Systems kénnen nur verwendet
werden, wenn die Sterilisationsanzeigen angeben, dass der Inhalt
sterilisiert wurde, die Verpackung nicht beschadigt ist und das
Mindesthaltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

Den Impella Katheter NICHT resterilisieren oder wiederverwenden.

Es handelt sich um ein Einweggerat, das nur fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen ist. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Katheters
gefahrden und/oder zum Versagen des Katheters fiihren, was wiederum
zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann.

Ein retrograder Fluss durch die Aortenklappe tritt auf, wenn der Impella
Katheter auf die P-Stufe P-0 eingestellt ist.

Um eine Fehlfunktion des Verriegelungsmechanismus der
Einfiihrschleuse zu verhindern, halten Sie das hamostatische Ventil
NICHT fest, wahrend Sie ihn in die Arterie einfiihren.

Um eine Fehlfunktion der Peel-Away-Einfiihrschleuse zu verhindern, entfernen
Sie sie vor dem Transport, wenn der ACT-Wert 160—180 Sekunden betragt.

Verwenden Sie im Purgesystem KEINE Kochsalzl6sung.

Verwenden Sie das Impella System NICHT, wenn ein Teil des Systems
beschadigt ist.

Um das Risiko einer Explosion zu verhindern, betreiben Sie das Impella
System NICHT in der Nahe von entflammbaren Andsthetika.
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Wenn der Automated Impella Controller zu einem beliebigen Zeitpunkt
wahrend der Unterstiitzung mit dem Impella Katheter die Alarmhinweise
.Purgedruck zu niedrig” oder ,Purgesystem ist offen” ausgibt, befolgen
Sie die Anweisungen, die im Benutzerhandbuch fir den Automated
Impella Controller zu finden sind.

Unterziehen Sie Patienten, die von einem Impella Katheter unterstitzt

werden, KEINESFALLS einer Magnetresonanztomografie (MRT). Durch
die starke magnetische Energie, die von MRT-Geraten ausgeht,
kann es sein, dass Komponenten des Impella Systems nicht mehr
funktionieren und zu Verletzungen des Patienten fiihren. Ein MRT
kann auch die Elektronik des Impella Systems beschadigen.

Eine kardiopulmonale Unterstiitzung (CPR) gemaB Krankenhausprotokoll
ist umgehend einzuleiten, wenn dies bei einem Patienten indiziert ist,
der mit dem Impella Katheter unterstiitzt wird. Bei der Einleitung einer
CPR muss die Flussrate des Impella Katheters verringert werden. Wenn
die Herzfunktion wiederhergestellt wurde, heben Sie die Flussrate auf
den vorherigen Wert an und beurteilen Sie die Platzierungssignale am
Controller.

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

Eine Infusion durch den seitlichen Port der Einflhrschleuse ist nur
dann zuldssig, wenn die gesamte Luft aus der Einfihrschleuse
entfernt wurde. Sie darf nur zu Splzwecken erfolgen und NICHT
zur Verabreichung einer Behandlung oder zur Uberwachung des
Blutdrucks.

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 Motorgehduses mit dem
TAVR-Gerat kann zu einer Zerstorung der Impellerfliigel fihren. 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 wéhrend der
Neupositionierung oder bei Bewegungen, die die Auslassfenster in die
Néhe der Klappenstentstrukturen bringen kdnnten, auf ,P-0". Wenn
bei einem Patienten, dem eine Transkatheter-Aortenklappenprothese
implantiert wurde, ein geringer Durchfluss beobachtet wird, ist eine
Beschadigung des Impellers méglich. Die Impella Pumpe sollte so bald
wie mdglich 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
iberwachen Sie die Position.

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

Um die Gefahr zu verringern, dass Fasern in die Impella eingezogen
werden, sollten Kunden vermeiden, den Einlass und den
Kanillenabschnitt 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
Ventrikelhohle, Ventrikelaneurysmen, angeborenen Herzerkrankungen
oder Beeintrachtigungen der Qualitat des kardialen Gewebes bei
einem akuten Infarkt mit Gewebenekrose.

Um das Risiko einer Gef4Bverletzung zu verringern, sollten Arzte

beim Einfiihren des Impella Katheters bei Patienten mit komplexer
peripherer GefaBanatomie Vorsicht walten lassen. Dazu gehoren
Patienten mit bekanntem oder Verdacht auf: unrepariertes
abdominales Aortenaneurysma, signifikantes absteigendes thorakales
Aortenaneurysma, Dissektion der aufsteigenden/transversalen/
absteigenden Aorta, chronische anatomische Veranderungen

im Verhéltnis der Ausrichtung von Aorta/Aortenklappe/GefaBe,
signifikante mobile atheromatdse Erkrankung der thorakalen oder
abdominalen Aorta oder peripheren GeféBe.

Arzte sollten bei der Einfihrung des Impella Katheters im Rahmen
einer aktiven Herz-Lungen-Wiederbelebung (Cardiopulmonary
Resuscitation, CPR) besondere Vorsicht walten lassen. Dariiber
hinaus kdnnen aktive CPR-Mandver die Position des Impella

Systems verdndern, was ein Risiko fir Herz- oder GeféBverletzungen
(einschlieBlich Ventrikelperforation) birgt. Uberpriifen Sie anhand
einer Echokardiografie, ob die Pumpe nach der CPR korrekt im linken
Ventrikel positioniert ist.

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem
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VORSICHTSHINWEISE

Vorsichtshinweise weisen auf Situationen hin, in denen Fehlfunktionen,
Schaden oder Ausfalle des Systems auftreten kdnnen. Vor Meldungen mit
Vorsichtshinweisen erscheint das hellgraue Symbol

Vorsichtig behandeln. Der Impella Katheter kann wahrend des Auspackens,
der Vorbereitung, Insertion und Entfernung beschadigt werden. Den
Katheter und die Bauteile NJEMALS biegen, ziehen oder iiberméBigem
Druck aussetzen.

Patienten mit Aortenstenosen oder anderen anormalen
Aortenklappenleistungen kdnnen durch die Verwendung

des Impella Katheters beeintrchtigt werden. Patienten mit
Aortenklappenerkrankungen sollten auf eine Aorteninsuffizienz hin
beobachtet werden.

Eine teilweise Kreislaufunterstiitzung mit der Impella wird mit

einer hdufigeren Verwendung der Rotationsatherektomie in
Verbindung gebracht. Ein hdufiger Einsatz der Rotationsatherektomie
wird mit einer periprozeduralen Erhdhung der Herzbiomarker

fir Myokardverletzungen in Verbindung gebracht. Die
Rotationsatherektomie mit oder ochne hdmodynamischem Support ist
gemaB der Herstelleranweisungen einzusetzen.

Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehor und Ersatzteile von
Abiomed.

Zur Verhinderung eines Gerdtefehlers darf der Impella Katheter ERST
DANN gestartet werden, wenn der Filhrungsdraht entfernt wurde.

Der Impella Katheter darf NICHT ber die Lange des Fihrungsdrahts
entfernt werden.

Das Ersetzen der Purgekassette muss innerhalb von 90 Sekunden
abgeschlossen werden. Der Impella Katheter kann beschadigt werden,
wenn das Ersetzen langer als 90 Sekunden dauert.

Der Impella Katheter und die Einfiihrschleuse diirfen KEINESFALLS
geknickt oder abgeklemmt werden.

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

Verandern Sie KEINESFALLS das Impella Einflhrschleusenkit.

Die Aspiration und Sptilung der Schleuse des Impella Einfiihrschleusenkits,
des Dilatators und des Ventils sollte durchgefihrt werden, um das Risiko
einer Embolie oder Gerinnselbildung zu minimieren.

Dauerhaft liegende Einfihrschleusen sind innen von einem Katheter
oder einem Dilatator zu unterstiitzen.

Dilatatoren und Katheter miissen langsam aus der Schleuse gezogen
werden. Eine schnelle Entfernung kann zu einer Beschadigung des Ventils
und infolgedessen zu einem Blutfluss durch das Ventil fiihren.

Fiihren Sie den Fiihrungsdraht oder die Schleuse niemals weiter ein, wenn
Sie auf Widerstand stoBen. Ermitteln Sie die Ursache des Widerstands
mittels Rontgendurchleuchtung und fiihren Sie AbhilfemaBnahmen durch

Fir die Injektion oder Aspiration durch die Schleuse darf nur der
seitliche Port verwendet werden.

Der Purgeldsung sollte Heparin (25 oder 50 IE pro ml) oder
Natriumhydrogencarbonat (25 oder 50 mEq/L) zugesetzt werden. Der
Impella Katheter wurde nicht mit anderen Antikoagulanzien, wie z. B.
direkten Thrombininhibitoren, in der Purgeldsung getestet. Die Verwendung
anderer Antikoagulanzien in der Purgel6sung kann die Langlebigkeit oder
Leistung verringern.

Fiihren Sie die Repositionierungsschleuse wahrend der Katheterinsertion
nicht in die Peel-Away-Schleuse ein; schieben Sie vor der Insertion des
Gerats die Repositionierungsschleuse in Richtung des roten Pumpengriffs.

Entfernen Sie niemals den Fiihrungsdraht, wenn Sie auf erhdhten
Widerstand stoBen. Ermitteln Sie die Ursache des Widerstands

mittels Rontgendurchleuchtung und stellen Sie sicher, dass die
Repositionierungsschleuse nicht in die Peel-Away-Schleuse eingefihrt wurde.

Die Verwendung mit einem Shockwave Coronary Intravascular
Lithotripsy(IVL)-Katheter in einem Abstand von weniger als 20 mm
zwischen dem optischen Sensor und dem IVL-Gerat kann den optischen
Sensor der Impella beeintrachtigen oder beschédigen. Vor der
pulsierenden IVL-Therapie sollten Arzte diesen Abstand einschatzen
und Uberpriifen. Wenn das Platzierungssignal nicht angezeigt wird, die
Hémodynamik des Patienten iberwachen und die Impella Position mit
Bildgebung und Pulsatilitdt des Motorstroms bestdtigen. Der Verlust
des Platzierungssignals wirkt sich nicht auf die hamodynamische
Unterstlitzung der Impella aus.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die intrakardiale Impella Pumpe fir die Unterstiitzung des linken Ventrikels
ist zur klinischen Verwendung in der Kardiologie und Kardiochirurgie

flr eine Dauer von bis zu 5 Tagen fiir bspw. die folgenden Indikationen
bestimmt:

e Das Impella System ist ein Kreislaufunterstiitzungssystem fur
Patienten mit reduzierter linksventrikularer Funktion, z. B.
Postkardiotomiesyndrom, Low-Output-Syndrom, kardiogenem Schock
nach akutem Myokardinfarkt oder fiir den myokardialen Schutz nach
einem akuten Myokardinfarkt.

e Der Impella kann auch als kardiovaskulares Unterstiitzungssystem bei
koronaren Bypass-Operationen am schlagenden Herzen verwendet
werden, insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter praoperativer
Ejektionsfraktion mit hohem Risiko fiir postoperatives Low-Output-
Syndrom

e Unterstiitzung wahrend einer perkutanen Koronarintervention (PCl) mit
hohem Risiko

e Post-PCl

KONTRAINDIKATIONEN

e Mechanische Aortenklappen, schwere Aortenklappenstenose oder
Klappenregurgitation

¢ Hamatologische Erkrankung, die eine Instabilitdt 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 Insertion der Pumpe ausschlieBen

e Andere Krankheiten oder Therapieanforderungen, die die Verwendung
einer Pumpe ausschlieBen

e Die schwere periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine
relative Kontraindikation.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Bei jedem Verfahren, bei dem eine Blutpumpe verwendet wird, besteht das
Risiko von Komplikationen. Dazu gehdéren:

e Akute Nierenfunktionsstérung

e Aortenklappen-Verletzung

e Kardiogener Schock

e Zerebrovaskularer Insult/Schlaganfall

o Myokardinfarkt

e Nierenversagen

e Thrombozytopenie

e Hamolyse

e Blutung

e |schamie der GliedmaBen

e Immunreaktion

e Embolie, Thrombose

e Herz- oder GefaBverletzungen (einschlieBlich Ventrikelperforation)

e Positionierungsprobleme, die eine Hamolyse oder reduzierte
hamodynamische Unterstlitzung verursachen

e Infektion und Sepsis

e | ageveranderung der Pumpe

e Kardiovalvuldre Verletzung durch extreme Bewegung der
Absaugkantle in Bezug auf die Herzklappe oder durch Anhaften der
Pumpe aufgrund der Saugwirkung am Klappensystem nach falscher
Positionierung

e Endokardiale Verletzungen infolge des Anhaftens der Pumpe aufgrund
von Ansaugung

e Pumpenversagen, Verlust von Pumpenkomponenten nach einem
Defekt

e Abhéngigkeit des Patienten von der Pumpe nach Gebrauch zur
Unterstiitzung
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UBERSICHT

Der Impella Katheter ist eine intravaskulére Mikroaxial-Blutpumpe zur
Unterstlitzung des Kreislaufsystems. Er wird perkutan durch die Arteria
femoralis geschoben und in den linken Ventrikel eingesetzt.

Bei richtiger Positionierung pumpt der Impella 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 Katheters auf dem
Bildschirm des Automated Impella Controller iiberwachen.

Der klinische Nutzen der Impella CP mit SmartAssist ist in der
Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) beschrieben und kann in EUDAMED
(sobald einsatzbereit) eingesehen oder bei Abiomed Europe GmbH
angefordert werden.

In diesem Abschnitt werden die Komponenten des Impella Katheters und
des Automated Impella Controller sowie die Zubehérteile beschrieben.

WIEDERVERWENDBARE SYSTEMKOMPONENTEN
Das Impella System besteht aus den folgenden wiederverwendbaren
Komponenten:
¢ Automated Impella Controller — bietet die Bedienoberflache,
Alarmanzeigen und den tragbaren Akku
e Automated Impella Controller-Wagen — zum einfachen Transport des
Automated Impella Controller

EINWEG-SYSTEMKOMPONENTEN
Das Impella System besteht aus den folgenden Einwegkomponenten:
* Impella Katheter
e Purgekassette
e Einflhrschleusenkit
e Platzierungsfihrungsdraht (0,018 Zoll, 260 cm)

IMPELLA VORBEREITUNGS- UND INSERTIONS-KIT

Der Impella Katheter und die von Abiomed zur Verfligung gestellten
Einmalkomponenten fiir das Einrichten und Einfiihren des Impella Katheters
sind im Impella Set enthalten.

Das Impella CP® mit SmartAssist® enthalt:
o Katheter Impella CP® mit SmartAssist®
o Platzierungsfihrungsdraht (0,018 Zoll, 260 cm)
e Purgekassette
o Einflhrschleusenkit
»  Peel-Away-Einfihrschleusen — zwei 14-Fr-Einfihrschleusen
(13 cm und 25 cm)
»  Dilatatoren - 8 Fr, 10 Fr, 12 Frund 14 Fr
»  Starrer 0,035-Zoll-Zugangsfiihrungsdraht

SYSTEMKONFIGURATIONEN

Der Automated Impella Controller wird in der anfénglichen
Einrichtungskonfiguration an den Impella Katheter und die
Zubehérkomponenten wie dargestellt angeschlossen.

Glukoselésung

Automated Impella Controller

Impella® Katheter

Verbindungskabel
— S L /
Q Purgeleitung direkt an den Impella
Purgekassette Katheter anschlieBen
X
Dl e [

Abbildung 2.1

IMPELLA® KATHETER

Der Impella Katheter ist eine intravaskulare mikroaxiale Blutpumpe. Der
Impella CP® mit SmartAssist pumpt mit einer maximalen Flussrate von bis
zu 4,3 Litern pro Minute Blut vom linken Ventrikel in die Aorta.
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Seitenarm 1,z sionsfilter Druckspeicher

Abbildung 2.2

PURGEKASSETTE
A\

Verwenden Sie im Purgesystem keine Kochsalzldsung.

Die Purgekassette stellt die Purgeflissigkeit zum Impella Katheter bereit.
Die Purgefliissigkeit (typischerweise eine 5%ige Glukoseldsung in Wasser
mit Heparin oder Natriumhydrogencarbonat) flieBt von der Purgekassette
durch den Katheter zur mikroaxialen Blutpumpe, damit kein Blut in

den Motor gelangt. Wenn die Purgekassette ordnungsgemaB in den
Automated Impella Controller eingelegt wurde, ist das Abiomed®-Logo
aufrecht und zu Ihnen gerichtet.

Die Purge-Verlangerungsleitung erméglicht eine universelle Kompatibilitat
mit Impella Produkten und besteht aus folgenden Komponenten:

- Verlangerungsleitung weiblicher Luer-Anschluss

- Verlangerungsleitung Purgeleitung

- Distaler gelber Luer-Anschluss

Lassen Sie die Purge-Verlangerungsleitung angeschlossen und schlieBen

Sie den distalen gelben Luer-Anschluss am Ende der Purgeleitung direkt an
den gelben Luer-Anschluss am Impella Katheter an.

Purgeflissigkeitsdorn

‘.> Purgekassette Purgedisk
- Qe Bapiomes® " F i
4 e \(,\
'\; i
Purgeleitung

Proximaler gelber

/ Luer-Anschluss
s

———— Zufuhrleitung

,\ p.

Distaler gelber \
Purge-
Luer-Anschluss A .
Verléngerungsleitung

Abbildung 2.3

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem
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ZUBEHOR

Beschreibung der Komponenten

Das Einfiihrschleusenkit fir den Impella CP® mit SmartAssist® wird
verwendet, um einen arteriellen Zugang fir den Katheter Impella CP® mit
SmartAssist® herzustellen. Es enthalt:

o Zwei Peel-Away-Einflihrschleusen
v s mit 14 Fr (13 cm und 25 cm) — mit
= hamostatischem Ventil fiir eine enge
S Passform um Komponenten herum
und einer , Aufspaltung” in einem
einzigen Schritt
Y e 8 10-Fr, 12-Fr- und 14-Fr-
—= T Dilatatoren — einfach einzusetzen
und zu entfernen dank des
Softdesigns fiir atraumatischen
Zugang in die Arteria femoralis

o Starrer 0,035-Zoll-
Zugangsfiihrungsdraht

N

Der 260 cm lange 0,018-Zoll-
Platzierungsfihrungsdraht wird fiir die Platzierung
des Katheters verwendet. Der Fiihrungsdraht
verfiigt (iber eine rontgendichte, formbare Spitze.

A\ Diese alternativen Fiihrungsdréhte wurden getestet und
fur die Verwendung mit dem Impella System zugelassen:
Boston Scientific Platinum Plus™ ST 0,018 Zoll und Boston
Scientific VV-18 Control Wire™ ST 0,018 Zoll.

Von der Klinik bereitgestellt:

Glukoseldsung, in der Regel 5 % Glukose in
Wasser mit: Heparin (25 oder 50 IE/ml) ODER
Natriumhydrogencarbonat (25 oder 50 mEq/l) wird
als Purgeflissigkeit durch den Impella Katheter
verwendet. Fligen Sie der Glukoseldsung nicht
gleichzeitig Heparin und Natriumbicarbonat hinzu —
es sollte nur eines von beiden verwendet werden.

Der Wagen des Automatedimpella Controller tragt den
Automated Impella Controller. Der Wagen hat Rader
zum einfachen Transport des Controllers und einen
Aufbewahrungskorb. (Weitere Informationen,
einschlieBlich Aufbauanweisungen, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Wagens fiir den Automated
Impella Controller.)

EVALUIERUNG VOR DER
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 BlutgefdBe und den Zugangssitus
am Oberschenkel des Patienten mithilfe der Bildgebungstechnologie. Eine
Echo-Untersuchung des linken Ventrikels ist ebenfalls empfohlen, um

einen Thrombus des linken Ventrikels, eine kiinstliche Aortenklappe oder
eine schwere Aorteninsuffizienz auszuschlieBen. Wenn der Patient eine
geschlangelte Arteria iliaca aufweist, erwégen Sie die Verwendung der
mitgelieferten 25-cm-Schleuse fiir die Insertion. Der Impella Katheter kann
auch chirurgisch eingesetzt werden.

INBETRIEBNAHME

ERFORDERLICHE HILFSMITTEL

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella Set (Abiomed)
e Von der Klinik bereitgestellt:
eDiagnostikkatheter (AL1 oder MP ohne Seitenlécher oder Pigtail mit
oder ohne Seitenldcher)
® 0,035 Zoll x 175 cm J-Tip-Standardfiihrungsdraht
* 500-ml-Beutel Glukoseldsung als Purgeldsung (5-prozentig empfohlen;
5-prozentig bis 20-prozentig annehmbar) mit Heparin (25 oder 50 IE pro
ml) oder Natriumhydrogencarbonat (25 oder 50 mEq/l)

Hinweis: Wird die Purgeflissigkeit in Flaschen geliefert, 6ffnen Sie
den Verschluss am Purgefliissigkeitsdorn und befolgen Sie das gleiche
Verfahren, als ware die Flissigkeit in Beuteln geliefert worden.

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 Gerét 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 Einfiihrschleuse
kontrollieren.
Wenn Sie einen Schritt in der Vorbereitung des Impella Katheters
liberspringen oder die zulassige Zeitspanne fiir den Abschluss eines
Schrittes tiberschreiten, zeigt der Automated Impella Controller fiir
einige Schritte zusatzliche Anleitungsbildschirme zum Fortsetzen des
Vorbereitungsprozesses an.

Bei den nachfolgend beschriebenen Schritten erfordern alle dunkel
unterlegten Schritte sterile Technik.

Dorn der Infusionsleitung in den

Glukosebeutel stechen.
(Abiomed empfiehlt eine Glukosekonzentration von G5)

WEITER }

ABBRUCH }

Abbildung 2.4

FALL STARTEN

1. Driicken 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.

2. Der Controller zeigt den oben dargestellten Bildschirm an.
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EINLEGEN DER PURGEKASSETTE

1. Offnen Sie die Verpackung der Purgekassette im sterilen Bereich.

2. Lassen Sie die Purge-Verldngerungsleitung angeschlossen und
sichern Sie den gelben Luer-Anschluss an der Purgeleitung am
Sterilfeld.

3.  Geben Sie die Purgekassette und den Dorn aus dem sterilen Bereich.

4. Stechen Sie den Dorn der Infusionsleitung in den Glukosebeutel/die
Glukoseflasche.

5. Driicken Sie die Soft-Taste WEITER, um fortzufahren.

6. Offnen Sie die Purgekassettenklappe, indem Sie auf die
Entriegelungstaste auf der linken Seite des Controllers driicken.
Purgekassette in den Automated Impella Controller einlegen

7. Legen Sie die Purgekassette in das Fach auf der Vorderseite des
Controllers ein. Befolgen Sie das Diagramm auf der Innenseite der
Purgekassettenklappe, um sie korrekt zu platzieren.

8.  Schieben Sie die Purgedisk in den Steckplatz rechts von der
Purgekassette, bis sie einrastet. Der Controller beginnt automatisch
mit der Befiillung der Purgekassette. Hinweis: Die Anweisungen fiir
das Einsetzen der Purgedisk werden angezeigt, wenn die Disk nicht
innerhalb von 3 Sekunden nach Einsetzen einrastet.

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

10. Der Controller beginnt nach dem Einlegen der Purgekassette
automatisch mit deren Spiilung. Der Fortschrittsbalken zeigt den
Fortschritt der Spiilung der Purgekassette an.

ANSCHLIESSEN DES IMPELLA KATHETERS

1. Entnehmen Sie den Impella Katheter unter Verwendung steriler
Technik seiner Verpackung und tberprtifen Sie den Katheter auf
Beschadigungen.

2. Schieben Sie die Repositionierungsschleuse in Richtung des roten
Pumpengriffs.

3.  Untersuchen Sie das Kabel auf Beschadigungen, einschlieBlich
Beschadigungen der Anschlusskontakte am Controller-Ende.

4. Geben Sie das sterile Verbindungskabel des Impella Katheters aus
dem sterilen Bereich.

KLICKEN

=

Abbildung 2.5

5.  Offnen Sie die Abdeckung am blauen Katheterstecker, indem Sie sie
im Uhrzeigersinn drehen. Richten Sie die Kerbe am Verbindungskabel
nach der Kerbe im blauen Katheterstecker an der Vorderseite des
Automated Impella Controller aus und schlieBen Sie das Kabel an den
Controller an.

6. Lassen Sie den Purgeclip (am Druckspeicher des durchsichtigen
Seitenarms) am Verbindungskabel einrasten, wie in Abbildung 2.5
dargestellt.

Hinweis: Das Einrasten des Kunststoffclips auf dem Druckspeicher
zum Verbindungskabel ist wichtig, damit der Schlauch nicht
geknickt wird.

7. Sobald die Purgekassette gespilt ist und der Controller erkennt,
dass das Anschlusskabel eingesteckt ist, werden Sie aufgefordert,
den gelben Luer an den Impella Katheter anzuschlieBen.

9 Falls vorhanden, Y-Konnektor der Purgeleitung
entfernen und entsorgen

Vil Luer-Verbindungen am Pumpenstecker
herstellen: GELB an GELB

1P Lassen Sie den Purge-Clip am weiBen Kabel
einrasten

Vorbereiten der Purgek

C )

ABBRUCH )

o0 —0—0

Abbildung 2.6

8. SchlieBen Sie den distalen gelben Luer-Anschluss am Ende der
Purgeleitung direkt an den gelben Luer-Anschluss am Impella
Katheter an.

/

Abbildung 2.7

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

10. Nachdem die Purgekassette gespllt und der Luer angeschlossen ist,
fahrt der Controller automatisch mit dem ndchsten Bildschirm fort.

11. Im ersten Schritt auf dem nachsten Bildschirm werden Sie
aufgefordert, Informationen zur Purgeflissigkeit anzugeben.

EINGABEN DER PURGEFLUSSIGKEITSDATEN

1. Sie die Purgeflissigkeitsinformationen eingeben.

Bestatigen Sie die Daten der Purgelosung.

Volumen der Purgelgsung | 1000 ml ( eare.
Glukosekonzentration | 10 %

Bikarbonat-Konzentration | 0 mmol/L

Heparinkonzentration | O IE/ml
ABERUCH )

o0 0 0 00

Abbildung 2.8

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem
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2. Driicken Sie zum Auswahlen des Standardwerts auf dem Bildschirm
die Soft-Taste BESTATIGEN. Dadurch werden diese Werte
ausgewahlt und es wird automatisch der nachste Bildschirm gedffnet.
Hinweis: Die Standardwerte fiir die Purgefliissigkeit sind die
Purgefliissigkeitswerte vom letzten Fallstart, der auf dem Automated
Impella Controller durchgefiihrt wurde.

3. Driicken Sie zum Andern der Purgefliissigkeitsinformationen auf
die Soft-Taste BEARBEITEN, blattern Sie zum entsprechenden
Element und driicken Sie den Auswahlknopf, um es auszuwahlen
oder verwenden Sie die weiBen Soft-Pfeiltasten. Blattern Sie
anschlieBend durch die Werte und driicken Sie den Auswahlknopf
oder AUSWAHLEN, um eine neue Auswahl zu treffen. Driicken Sie
die Taste FERTIG, um die Bearbeitung abzuschlieBen. Der Controller
verwendet die Standardwerte, wenn nichts anderes ausgewahlt wurde.

* Die Purgeflissigkeit kann auf 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml oder
1000 ml eingestellt werden.

e Die Glukosekonzentration kann auf 5 %, 10 % oder 20 %
eingestellt werden.

* Die Heparinkonzentration kann auf O [U/ml, 5 1U/ml, 6,25 1U/ml,
10 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 1U/ml, 40 IU/ml und 50 IU/ml
eingestellt werden.

o Bikarbonat-Konzentration kann auf 0 mmol/L, 25 mmol/L, oder 50
mmol/L eingestellt werden.

EINSETZEN DES IMPELLA KATHETERS

HINWEIS: Korrekte Operationsverfahren und -techniken

liegen in der Verantwortung des Arztes. Das beschriebene
Verfahren dient nur zu Informationszwecken. Jeder Arzt muss
die Angemessenheit des Verfahrens nach seiner medizinischen
Ausbildung und Erfahrung, der Art des Verfahrens und der Art
der verwendeten Systeme beurteilen.

Wenn der Impella Katheter im Rahmen eines Eingriffs am offenen
Herzen verwendet wird, diirfen Manipulationen nur an der Zugangsstelle
vorgenommen werden. Eine direkte Manipulation der Kathetereinheit
durch die Aorta oder den Ventrikel kann zu ernsthaften Schéden am
Impella Katheter und ernsthaften Verletzungen des Patienten fihren.

Wenn Sie einen Pigtail-Diagnostikkatheter mit seitlichen Offnungen
verwenden, missen Sie sicherstellen, dass der Flihrungsdraht den Katheter
durch das Ende und nicht durch die seitlichen Offnungen verlésst. Dazu
sollten Sie den Bereich, in dem der Fiihrungsdraht den Pigtail verldsst, ein-
oder zweifach vergroBern.

Achten Sie bei der Platzierung des Impella Katheters darauf, beim Halten
des Katheters und Laden des Platzierungsflihrungsdrahts Schaden am
Einlassbereich zu vermeiden.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Purgefliissigkeit den Impella Katheter
verldsst.

2. Offnen Sie einen Zugang zur Oberschenkelarterie.

3.  Fihren Sie einen 5- bis 8-Fr-Dilatator tiber den 0,035"- Fiihrungsdraht
(beiliegend) ein, um das GefaB vorzudehnen.

4. Entfernen Sie den 5- bis 8-Fr-Dilatator (iber den
0,035"-Fiihrungsdraht. Dehnen Sie die Arterie mit dem passenden
Dilatator vor, bevor Sie die Schleuse einfiihren. Halten Sie beim
Einflhren der Einfiihrschleuse den Schaft fest und schieben Sie ihn
in die Arterie.

\Abbildung 2.9

5. Verabreichen Sie Heparin. Wenn der ACT-Wert gréBer oder gleich
250 Sekunden ist, entfernen Sie den Dilatator.

6. Spllen Sie vor der Katheterinsertion die Einflihrschleuse

7. Fihren Sie einen Diagnostikkatheter (Abiomed empfiehlt einen 6-Fr-
AL1- oder Mehrzweck-Katheter ohne seitliche Offnungen oder einen
4- bis 5-Fr-Pigtail-Katheter mit oder ohne seitliche Offnungen) tiber
einen 0,035-Zoll-Diagnostikfihrungsdraht in die Einfiihrschleuse ein
und schieben Sie ihn in den linken Ventrikel.

Abbildung 2.10

8. Entfernen Sie den 0,035-Zoll-Diagnostikflihrungsdraht und
lassen Sie den Diagnostikkatheter im linken Ventrikel. Formen
Sie eine Kurve oder Kriimmung am 0,018-Zoll, 260 cm-
Platzierungsfilhrungsdraht. Platzieren Sie das Forminstrument
direkt distal der Naht, die die Formschleife vom Korper des
Platzierungsfiihrungsdraht trennt. Biegen Sie die Formschleife mit
so wenig Kraft wie moglich gegen das Instrument. Verwenden Sie
KEINESFALLS ein Forminstrument mit einer scharfen Spitze oder
Kante. Ziehen Sie das Forminstrument NICHT an der Formschleife
entlang, da der Fiihrungsdraht sich dadurch aufwickeln und
abtrennen kénnte. Uberpriifen Sie die Spule und den Fiihrungsdraht
nach der Formgebung und vor der Verwendung auf Schaden.

9. Schieben Sie den 0,018-Zoll-Platzierungsfihrungsdraht in den Apex
des linken Ventrikels.

10. Entfernen Sie den Diagnostikkatheter.

11. Schieben Sie vor der Insertion die Repositionierungsschleuse in
Richtung des roten Pumpensteckers.

Katheter mithilfe des EasyGuide-Lumens laden

12. Setzen Sie den Platzierungsflhrungsdraht in das rote EasyGuide-
Lumen an der Spitze des Pigtails. (Wenn Sie das EasyGuide-
Lumen aus dem Impella Katheter entfernt haben, diirfen
Sie nicht versuchen, es wieder einzusetzen. Wenn der
Katheter kein rotes EasyGuide-Lumen hat, fiihren Sie das
Verfahren in Schritt 13 durch.)

a. Schieben Sie den Fihrungsdraht vor, bis er das rote Lumen nahe
des Labels verlasst.

b. Entfernen Sie das EasyGuide-Lumen, indem Sie vorsichtig am
Label ziehen und gleichzeitig den Impella Katheter halten.

c. Wenn Sie vermuten, dass ein Teil des roten Lumens im Katheter
bleibt, verwenden Sie den Impella Katheter NICHT. Messen Sie
die Lange des roten Lumens mithilfe der Kathetermarkierungen
(intakte Lange ist zwischen 21,5 cm und 22,5 cm).

d. Fahren Sie mit Schritt 14 fort, wenn der Katheter erfolgreich auf
dem Flihrungsdraht geladen wurde.

Abbildung 2.11
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Laden des Katheters ohne das EasyGuide-Lumen
13. Befeuchten Sie die Kanile mit sterilem Wasser und laden Sie den
Katheter in den Platzierungsfiihrungsdraht. Ein oder zwei Personen
konnen den Katheter in den Filhrungsdraht laden.

Ein-Personen-Technik

a. Schieben Sie den Flihrungsdraht im Impella Katheter vor und
stabilisieren Sie die Kantile zwischen den Fingern (wie unten
abgebildet). So vermeiden Sie Stiche in den Einlassbereich. Der
Fuhrungsdraht muss den Auslassbereich im inneren Radius der
Kaniile verlassen und mit der geraden schwarzen Linie auf dem
Katheter ausgerichtet sein (wie unten abgebildet). Die Kantle
kann bei Bedarf Giberdehnt werden, um sicherzustellen, dass der
Filhrungsdraht den inneren Radius der Kaniile verldsst.

Zwei-Personen-Technik

b. Der operationstechnische Assistent kann die Stabilisierung des
Katheters unterstltzen, indem er den Katheter proximal zum
Motor halt. Auf diese Weise kann der einsetzende Arzt den
Innendurchmesser visualisieren. Der Filhrungsdraht muss den
Auslassbereich im inneren Radius der Kantile verlassen und mit
der geraden schwarzen Linie auf dem Katheter ausgerichtet sein
(wie unten abgebildet). Der Arzt kann sich auf das Vorschieben
des Katheters konzentrieren und der operationstechnische
Assistent steht, falls die Kaniile Gberdehnt werden muss, als
Assistenz zur Verfiigung.

NN

Abbildung 2.12

14. Schieben Sie den Katheter durch das hdmostatische Ventil in die
Avrteria femoralis und entlang des Platzierungsfiihrungsdrahts
und anschlieBend durch die Aortenklappe hindurch unter Einsatz
einer Fixed-Wire-Technik. Beobachten Sie den Katheter unter
fluoroskopischer Durchleuchtung beim Durchschieben durch die
Aortenklappe und positionieren Sie den Einlassbereich des Katheters
3,5 cm unter dem Aortenklappen-Annulus und in der Mitte der
Ventrikelkammer, frei von Mitralklappen-Chordae. Achten Sie darauf,
dass sich der Filhrungsdraht im linken Ventrikel nicht aufwickelt.

15. Ziehen Sie den Platzierungsfihrungsdraht heraus.

16. Bestatigen Sie die Position per Fluoroskopie und auBerdem, dass eine
Aortenkurve auf dem Automated Impella Controller angezeigt wird.

POSITIONIEREN UND STARTEN DES
IMPELLA KATHETERS

Wenn der Impella Katheter nicht richtig platziert ist, wird der Ventrikel
nicht effektiv entlastet. Der Patient profitiert unter Umsténden nicht von
dem auf dem Cont roller angezeigten Fluss.

1. Bestdtigen Sie erneut, dass der Platzierungsfiihrungsdraht entfernt
wurde. Bestatigen Sie auch erneut, dass der Controller eine
Aortenkurvenform anzeigt und das rontgendichte Markerband sich
auf der Hohe der Aortenklappe befindet.

2. Drlcken Sie die Soft-Taste IMPELLA STARTEN. Drlicken Sie zum
Bestétigen auf die Soft-Taste JA, nachdem der Draht entfernt
wurde. Der Impella startet in AUTO und erhoht die Flussrate
automatisch tber 30 Sekunden.

3. Wenn der Controller den Betrieb in AUTO begonnen hat, wird durch
erneutes Driicken der Soft-Taste FLUSSREGELUNG das Mend
FLUSSREGELUNG gedéffnet, das Optionen fiir AUTO und P-Stufen
von P-0 bis P-9 anzeigt.

4. Warten Sie 30 Sekunden, bis der Fluss den maximalen Wert
erreicht hat und bestatigen Sie anschlieBend die richtige und stabile
Platzierung. Evaluieren Sie die Katheterposition im Aortenbogen und
entfernen Sie ggf. Spiel. Der Katheter sollte an der kleinen Kurvatur
der Aorta statt an der groBeren Kurvatur ausgerichtet werden.
Verifizieren Sie die Platzierung unter Réntgendurchleuchtung und
auf dem Platzierungsbildschirm.

5. Positionieren  Sie  den
Rontgendurchleuchtung neu.

Katheter ~ bei  Bedarf  unter

BETRIEBSMODI

AUTO

In AUTO stellt der Automated Impella Controller die Motorgeschwindigkeit
des Impella Katheters so ein, dass der maximal mdgliche Fluss erreicht
wird, ohne dass Ansaugen verursacht wird. Wahrend AUTO ist die hichste
P-Stufe, auf der der Impella CP mit SmartAssist betrieben werden kann,
P-9. Nach 3-stiindigem Betrieb wechselt der Controller automatisch in den
P-Stufen-Modus. Nach Wechsel vom AUTO-Modus in den P-Stufen-Modus
zeigt der Controller die unten dargestellte Meldung an und die AUTO-
Einstellung ist nicht mehr verfigbar.

128/24

Nach dreistiindigem Pumpenbetrieb hat das System einen
automatischen Transfer in den P-Level-Modus durchgefuhrt.

Bitte bestatigen, indem Sie OK auswahlen.

Purgesystem
[ — :
Purgefluss: 1.4 ml/ h |Cardiac Power

301 mmHg

Impella Fluss © Iy

3.4..

Abbildung 2.13

P-LEVEL

Im Modus P-LEVEL kdnnen Sie eine von zehn P-Stufen (P-0 bis P-9)

flr den Impella Katheter wéhlen (siehe nachstehende Tabelle). Wahlen

Sie die niedrigste P-Stufe (P-2 oder hoher) aus, mit der Sie die fir die
Patientenunterstlitzung erforderliche Flussrate erhalten.

Bei P-0 bleibt der Motor des Impella Katheters stehen. Wenn der Mindestfluss
des Impella Katheters unter 0,1 I/min betragt, erh6ht der Controller die
Motorgeschwindigkeit, um einen retrograden Fluss zu verhindern.

5.0 v
0.9 v

Purgedruck:

Wechsel zum P-Stufen-Modus

Tabelle 2.1 Flussraten der P-Stufen fiir Katheter Impella CP mit SmartAssist

P-Stufe  * Flussrate (I/min) Umdrehungen pro Minute (U/min)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-0,9 23.000
pP-2 1,1-21 31.000
P-3 1,6-2,3 33.000
P-4 2,0-2,5 35.000
P-5 2,3-2,7 37.000
P-6 2,5-2,9 39.000
p-7 2,9-3,3 42.000
P-8 3,1-3,4 44.000

p-9** 3,3-3,7 46.000

* Die Flussrate kann aufgrund von Ansaugen oder falscher Positionierung variieren.
** Die Spitzenflussrate wahrend einer Systole betrégt 4,3 I/min bei P-9

So betreiben Sie den Impella Katheter im P-Stufen-Modus:
1.  Drlicken Sie die Soft-Taste FLUSSREGELUNG, um das Menii
FLUSSREGELUNG zu 6ffnen.
2. Drehen Sie den Auswahlknopf, um die Flussrate zu erhdhen oder zu
verringern.
3. Driicken Sie den Auswahlknopf, um die neue Flussrate auszuvvéhlen./

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem
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FLUSS-
REGELUNG
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Purgesystem
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Abbildung 2.14 Anpassen der P-Stufe

Purgedruck:

ANPASSEN DES LV-
PLATZIERUNGSSIGNALS

VORSICHTSHINWEISE

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

Alarmzustande und niedrige Pumpengeschwindigkeiten kénnen sich
auf das LV-Pumpensignal und die Schatzwerte auswirken

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

Die Kalibrierung des LV-Platzierungssignals ist nicht verfiigbar, wenn die
P-Stufe unter P-4 liegt oder die Alarmhinweise Ansaugen, Platzierungssignal
nicht zuverldssig oder Positionierungsalarme aktiv sind

Anormale Zustande, einschlieBlich Herzrhythmusstérungen, Ao-
LV-Entkopplung oder Aortenstenose konnen die Nitzlichkeit des
LV-Anpassungswerkzeugs einschranken.

LV-PLATZIERUNGSSIGNAL ANPASSEN

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

forgeschlagene Anpassung verfugbar. Driicken Sie die Softtaste
LV-Signal anpassen |MENU und wahlen Sie dann "LV-Signal anpassen’ aus.

FLUSS-
REGELUNG

ANZEIGE |

PURGE-
MENU

Purgesystem Hzv:
[m_ — - =) '_
Purgefluss: 2.0ml/ h | Cardiac Power

301 mmHg | C1tPUt

Impella Fluss &

33.

Abbildung 2.15 WeiBe Benachrichtigung zum Anpassen der LV
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Purgedruck:

Um das LV-Platzierungssignal anzupassen:

1. Driicken Sie die Soft-Taste MENU.

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

3. Passen Sie die Kurvenform mit den Umschaltpfeilen oder dem
Drehknopf an. Die LV-Anpassung verwendet standardmaBig 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.
Empfehlung: Passen Sie nicht auf einen Wert an, der nicht der
vorgeschlagene Wert ist.

LV-Signal anpassen: FERTIG )

125/18

v

Empfohiene Anpassung: 17 mmHg

LV-Anpassung ABBRUCH p

Abbildung 2.16 Anpassungswerkzeug
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Abbildung 2.17 Platzierungsbildschirm nach Anpassung
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Purgefluss:
Purgedruck:

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

HERZLEISTUNG EINGEBEN

Die Metriken zum Herzzeitvolumen (HZV) und zur Herzleistung dienen
ausschlieBlich zu Informationszwecken. Sie dirfen nicht fiir diagnostische
Zwecke oder die Patienteniiberwachung verwendet werden. Alle
angezeigten Parameter miissen unabhangig unter Verwendung eines
freigegebenen oder zugelassenen Diagnosegerats verifiziert werden.

Geben Sie das HZV von einem Referenzgerat wie einem Swan-Ganz-
Katheter in den Automated Impella Controller ein. Geben Sie alle 8
Stunden einen neuen Wert fiir das HZV ein. 7 Stunden nach der Eingabe
wird eine weiBe Benachrichtigung zur Eingabe eines neuen Werts fir das
HZV ausgelést.

Um das Herzzeitvolumen einzugeben:
1. Driicken Sie die Soft-Taste MENU.
2. Wdhlen Sie mit dem Drehknopf oder den Soft-Pfeiltasten Auf und
Ab die Option ,Herzzeitvolumen eingeben”.
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3.  Geben Sie das HZV ein, das ein beliebiger Wert zwischen 0,0 und
10,0 I/min in Schritten von 0,1 I/min sein kann.

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

HZV eingeben: FERTIG
A
HZV
v
AEIEIHUCH}

Abbildung 2.18 Herzzeitvolumen eingeben

Eine Herzzeitvolumen-Bestatigung wird angezeigt, wenn ein Gesamt-
Herzzeitvolumen eingegeben wird, das kleiner oder gleich dem aktuellen
Impella Flow ist (Abbildung 2.19). 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”
zuriick. 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 zuRdcK
Referenzmessung eingegeben wird.

Native Herzleistung wird nicht aBBRUCH

hochgerechnet.

Abbildung 2.19 Bestéatigung der Herzleistung

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 kénnen durch die
folgende Gleichung dargestellt werden:

NCO=B x PP

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

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

Hinweis: Die Werte dirfen 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 fiir
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
Veranderung des GefaBzustands feststellt. Diese Benachrichtigung wird
ausgeldst, wenn das durchschnittliche NCO oder der durchschnittliche PP
erheblich von seinem Ausgangswert abweicht.

VERWENDUNG DER
REPOSITIONIERUNGSSCHLEUSE UND
DER PEEL-AWAY-EINFUHRSCHLEUSE

1. Schieben Sie die Repositionierungsschleuse wieder zuriick in
Richtung des roten Impella Steckers.
Hinweis: Fir die Peel-Away-Einfiihrschleuse 14 Fr x 25 cm
kann es notwendig sein, die Einflihrschleuse tber die
Repositionierungsschleuse zu ziehen, um die Peel-Away-
Einflihrschleuse vollstandig aus der Arterie zu entfernen.

2. Entfernen Sie die Peel-Away-Einfiihrschleuse iiber den
Katheterschaft vollstandig aus der Arterie, um Trauma und
starke Blutungen zu verhindern, und wenden Sie manuellen Druck
oberhalb der Punktionsstelle an.

3. Greifen Sie die beiden Fliigel und biegen Sie sie zuriick, bis sich die
Klappengruppe teilt. Spalten Sie die beiden Fliigel weiter, bis die
Einfihrschleuse vollstandig vom Katheterschaft getrennt ist.

4. Schieben Sie die Repositionierungsschleuse tber den Katheterschaft
und anschlieBend bis in die Arterie zu den blauen Nahtpads vor.

5. Sichern Sie die Repositionierungseinheit mit den blauen Nahtpads oder
einer StatLock®-Stabilisierungsvorrichtung am Patienten.

6. Evaluieren Sie die Katheterposition im Aortenbogen und entfernen Sie
gaf. Spiel. Der Katheter sollte an der kleinen Kurvatur der Aorta statt
an der groBeren Kurvatur ausgerichtet werden. Verifizieren Sie die
Platzierung unter fluoroskopischer Durchleuchtung und mithilfe des
Platzierungssignals.

7.  Befestigen Sie die Antikontaminationsmanschette am blauen Teil der
Repositionierungsschleuse. Rasten Sie den Ankerring ein, indem Sie ihn
im Uhrzeigersinn drehen. Sichern Sie den Katheterschaft, indem Sie den
angeschlossenen Ankerring festziehen.

8. \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.

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem
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ENTWOHNEN DES PATIENTEN

Die EntwShnung des Patienten vom Impella Katheter liegt im Ermessen des
Arztes. Der LVEDP-/CO-Trend kann wahrend der Entwohnung verwendet
werden. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir
den Automated Impella Controller.

Die folgenden Entwéhnungsanweisungen dienen lediglich als
Hinweise.

1. Um die Entwdhnung zu aktivieren, drlicken Sie FLUSSREGELUNG
und senken Sie die P-Stufe um 2 Stufen in Zeitintervallen, wie es die
Herzfunktion zuldsst.

2. Lassen Sie den Impella Katheter auf der Stufe P-2 oder darlber, bis
der Katheter aus dem linken Ventrikel entfernt werden kann.

3. Wenn die Hdmodynamik des Patienten stabil ist, senken Sie die
P-Stufe auf P-2 und ziehen Sie den Impella Katheter durch die
Aortenklappe zuriick in die Aorta.

4. Wenn die Himodynamik des Patienten stabil bleibt, folgen Sie den
Anweisungen im ndchsten Abschnitt fir die Entfernung des Impella
Katheters.

ENTFERNEN DES IMPELLA KATHETERS

Der Impella Katheter kann nach der Entwdhnung entfernt werden, wenn
die Einfihrschleuse noch platziert ist oder wenn der Katheter mit der
Repositionierungsschleuse gesichert ist.

Die Entfernung des Impella Katheters muss mit Bedacht durchgefiihrt
werden, um Schéden an der Kathetereinheit zu vermeiden. Versuchen
Sie NICHT, den Impella Katheter durch die Repositionierungsschleuse
zu entfernen. Der Impella Katheter passt nicht durch die
Repositionierungsschleuse.

ENTFERNEN DES IMPELLA KATHETERS BEI PLATZIERTER

EINFUHRSCHLEUSE

Senken Sie die P-Stufe auf P-0.

Entfernen Sie den Impella Katheter durch die Einfiihrschleuse.

Warten Sie, bis der ACT-Wert unter 150 Sekunden fallt.

Wenn der ACT unter 150 liegt, entfernen Sie die Einfiihrschleuse.

Trennen Sie das Verbindungskabel vom Automated Impella Controller

und schalten Sie den Controller aus, indem Sie den seitlichen

Netzschalter 3 Sekunden lang driicken.

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

ENTFERNEN EINES IMPELLA KATHETERS, DER MIT DER
REPOSITIONIERUNGSSCHLEUSE GESICHERT IST

1. Wenn der ACT-Wert unter 150 Sekunden liegt, driicken Sie
FLUSSREGELUNG und senken Sie die P-Stufe auf P-0.

2. Entfernen Sie den Impella Katheter und die
Repositionierungsschleuse zusammen (der Katheter passt nicht
durch die Repositionierungsschleuse).

3. Trennen Sie das Verbindungskabel vom Automated Impella Controller
und schalten Sie den Controller aus, indem Sie den seitlichen
Netzschalter 3 Sekunden lang drticken.

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

ENTFERNEN DES KATHETERS IMPELLA CP MIT
SMARTASSIST UNTER BEIBEHALTUNG DES
FUHRUNGSDRAHTZUGANGS

VhwN=

1.  Entfernen Sie den Mandrin vom Fiihrungsdraht-Zugangsport.

Abbildung 2.20 Entfernen des Mandrins

2. Aspirieren Sie durch eine Spritze, um sicherzustellen, dass die
Leitung durchgangig ist; bestétigen Sie einen pulsatilen Blutfluss
vom Zugangsport.

3. Schieben Sie den 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht (oder einen kleineren)
mit einer atraumatischen Spitze durch den Filhrungsdraht-
Zugangsport mithilfe des im Lieferumfang enthaltenen Cheaters.

S—

o

Abbildung 2.21 Einsetzen des Fiihrungsdrahts mit dem Cheater

4. Schieben Sie die Fiihrungsdrahtspitze unter Rontgendurchleuchtung
in die Aorta ascendens.

5. Losen Sie die Antikontaminierungshilse, indem Sie den Tuohy-Borst-
Adapter gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Tuohy-Borst-Adapter

Das Drehen des Anschlusses/der o~
Schleuse kann hilfreich sein, um
die Austrittstelle des Drahts an der

distalen Spitze der Schieuse besser Y g
ositionieren zu konnen. i
P 5 V Austrittstelle des
= / Fiihrungsdrahts: ca. 1,5cm

vom distalen Ende der
Schleuse
Abbildung 2.22 Lésen des Tuohy-Borst-Adapters

6. Verankern Sie den Flihrungsdraht und die Repositionierungseinheit
und ziehen Sie den Katheter zurtick, bis das distale Ende des
Katheters die distale Spitze der Repositionierungseinheit erreicht.
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7. Entfernen Sie den Impella Katheter und die
Repositionierungsschleuse zusammen bei verankertem
Fiihrungsdraht und unter Druckausiibung auf die Zugangsstelle.

BETRIEB DES IMPELLA KATHETERS
OHNE HEPARIN IN DER PURGELOSUNG

Der Impella Katheter ist fir den Betrieb mit einer heparin- oder
natriumhydrogencarbonathaltigen Purgeldsung vorgesehen, um die
Durchgangigkeit des Purgesystems des Impella Katheters zu erhalten.

Der Impella Katheter wurde nicht mit alternativen Antikoagulanzien,
wie z. B. direkten Thrombininhibitoren, in der Purgeldsung getestet.

Die Verwendung anderer Antikoagulanzien in der Purgeldsung kann die
Langlebigkeit oder Leistung verringern.

UBERSICHT DER ALARMHINWEISE

Eine vollstandige Liste der Impella Alarmhinweise finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir den Automated Impella Controller.

Der Automated Impella Controller iiberwacht verschiedene Funktionen, um
zu bestimmen, ob sich bestimmte Betriebsparameter innerhalb der
erwarteten Grenzwerte befinden. Wenn ein Parameter seine festgelegten
Grenzwerte unter- oder berschreitet, gibt der Automated Impella
Controller einen Alarmton aus und zeigt vorn auf dem Bildschirm des
Controllers eine Alarmnachricht an. Der Alarmton gibt die Schwere des
Alarms an. Die Alarmnachricht auf dem Bildschirm ist farblich nach Schwere
codiert und liefert genaue Hinweise zur Ursache des Alarms und dazu, wie
der Alarmzustand behoben werden kann. Wird ein Alarm stummgeschaltet,
ist ein anderer Alarm nur dann zu horen und zu sehen, wenn er eine hohere
Prioritat als der Alarm hat, der stummgeschaltet wurde.

Visuelle
Anzeige

Akustische

Kategorie Beschreibung Anzeige*

Alarmbezeichnung
auf weiBem
Hintergrund

N . 1 Signalton alle
Hinweis Information fiinf Minuten

Anormale Situation. Alarmbezeichnung

Schwer Umgehende 3 Signaltone alle auf gelbem
MaBnahmen 15 Sekunden i 9
! intergrund
erforderlich.
Hohe Prioritat. Alarmbezeichnun
Kritisch Umgehende 10 Signalténe alle auf rotem g
MaBnahmen 6,7 Sekunden

erforderlich. Hintergrund

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

Tabelle 2.2 Alarmstufen
FUNKTION ,,ALARM STUMM*

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

Das akustische Signal stoppt, wenn ein Alarmzustand behoben wurde,
bevor Sie ALARM STUMM drlicken. Die visuelle Meldung wird jedoch
weiterhin angezeigt, wobei sich die Alarmbezeichnung auf einem
grauen Hintergrund befindet, und zwar fiir 20 Minuten oder bis Sie
ALARM STUMM driicken. Damit kdnnen Sie den aufgetretenen Alarm
identifizieren.

SYMBOLE

Tabelle 2.3 Symbole
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/H/+25°C
+10°C
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&I 2019-11-30
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2N
[ ]

LOT

123456
(SN 3056

532019-11-30

@
Stenieko
MD

& Only

&)

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Vorsicht; Gebrauchsanweisung befolgen.

Defibrillatorsicheres Gerdt vom Typ CF

Trocken lagern

Lagertemperatur (z. B. 10 °C bis 25 °C)

Erklart die Konformitat mit Richtlinie
93/42/EWG (iber Medizinprodukte

oder Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte, und Richtlinie 2011/65/
EU zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten.

Herstellungsdatum (z. B. 2019-11-30)

Vor Sonnenlicht schiitzen

Symbol fiir Chargenkennzeichnung, die
Chargenkennzeichnung des Herstellers
muss nach dem LOT-Symbol angegeben
werden

Abiomed Teilenummer (z. B. Teilenummer
123456)

Seriennummer des Herstellers
(z. B. Seriennummer 123456)

Verfallsdatum (z. B. vor 2019-11-30
verwenden)

Nicht wiederverwenden

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Medizinprodukt

In den USA darf dieses Medizinprodukt
gemaB ,Federal Law" nur von einem
Arzt oder aufgrund arztlicher Verordnung
verkauft werden: Verschreibungspfl ichtig

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Gebrauchsanweisung beachten

System mit einfacher Sterilbarriere mit
innerer Schutzverpackung

Verwenden sie Glukose in der
Purgefliissigkeit

Nicht mit Spritze splen

Verwenden Sie zur Reinigung keinen
Alkohol oder Produkte auf Alkoholbasis.

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem
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IMPELLA KATHETER-PARAMETER

Tabelle 2.4 Impella Katheter-Parameter

Geschwindigkeitsbereich
Leistungsaufnahme
Spannung

Maximaler mittlerer Fluss

Spiilen des Impella Katheters
Empfohlene Purgefliissigkeit

Glukose-Konzentration
Purgedruck
Infusionsrate

Maximale Gebrauchsdauer

Katheterabmessungen

Lange des invasiven Teils (ohne Katheter)

Durchmesser

Kabelldnge

Klassifizierung gemaB
DIN EN 60601-1

Klassifikation gemaB
Verordnung (EU) 2017/745
Latex

Lagertemperatur

Impella CP®mit SmartAssist®

0 bis 46.000 U/min
24 W

Max. 20 V DC

3,7 l/min

5%ige Glukoseldsung mit Heparin
(25 oder 50 IE pro ml) oder
Natriumhydrogencarbonat (25 oder
50 mEgq/l)

5 % bis 20 %
300 bis 1100 mmHg
2 bis 30 ml/Std.

Bis zu 5 Tage

150 + 3 mm
Max. 4,9 mm (Nennwert 4,7 mm)

300 cm

Schutzklasse I, Schutzgrad: CF
(Automated Impella Controller und
Impella Katheter)

Klasse Il

Enthalt kein natirliches Latex
10 °C his 25 °C

SPEZIFIKATIONEN DER

PUMPENMETRIKEN

Tabelle 2.5 Spezifikationen der Pumpenmetriken

Frequenz

Druck am Pumpenauslass
(Aortendruck)

Druck am Pumpeneinlass
(linksventikularer Druck)

Pulsdruck

Natiirliches Herzleistung

Herzleistung

Bereich Genauigkeit”

0 bis 200 mmHg 4,2 mmHg

0 bis 200 mmHg 5,3 mmHg

1 bis 100 mmHg 3,5 mmHg

0 bis 5,0 I/min. 0,4 l/min.
0 bis 3,0 Watt 0,2 Watt

* Die gemessene Standardabweichung (mehrerer Messungen)

Die angezeigten Metriken sind nicht fir diagnostische Zwecke vorgesehen.
Alle angezeigten Parameter mlssen unabhangig unter Verwendung eines

freigegebenen oder zugelassenen Diagnosegerats verifiziert werden und
dirfen nicht fir die Patiententiberwachung verwendet werden.
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ABMESSUNGEN DES KATHETERS IMPELLA CP®MIT SMARTASSIST®

Reaccess Repositionierungsschleuse

93cmto 98 cm L
45 cm Arbeitslénge
Lénge der sterilen
Hiilse 6 Fr

. Einlassbereich
Auslassbereich \

5 F,\M Fr\\

Abbildung 2. 23 Abmessungen des Katheters Impella CP mit SmartAssist

ENTSORGEN DES IMPELLA KATHETERS UND DER ZUBEHORTEILE

Der Impella Katheter ist ein Einwegartikel, die gemaB den Krankenhausrichtlinien fir blutkontaminierte Materialien entsorgt werden miissen.

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

Impella CP® mit SmartAssist® Kreislaufunterstiitzungssystem 25
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Ne soumettez PAS un patient qui recoit une assistance avec un

cathéter Impella a un examen d'imagerie par résonnance

A magnétique (IRM). L'énergie magnétique intense produite par les

appareils d'IRM peut provoquer l'arrét des composants du

systeme Impella et provoquer des blessures chez le patient. Une IRM peut
également endommager les circuits électroniques du systeme Impella.

L'assistance cardiopulmonaire doit débuter immédiatement selon le
protocole de I'hopital lorsqu'elle est indiquée pour un patient assisté du
cathéterImpella. Aumoment de commencer I'assistance cardiopulmonaire,
réduisez le débit du cathéter Impella. Une fois la fonction cardiaque
rétablie, reprenez le niveau de débit antérieur et examinez les signaux de
positionnement sur la console.

RESPONSABILITE DE L'UTILISATEUR

Le systéme Impella fonctionnera conformément a la description contenue
dans ce manuel et les étiquettes ou notices qui I'accompagnent, lorsqu’il
est assemblé, utilisé et entretenu conformément aux instructions fournies.
Un systéme défectueux ne doit pas étre utilisé. Lors du choix de I'additif du
liquide de purge pour un patient spécifique, I'utilisateur doit prendre une
décision individualisée en fonction de I'état du patient et tenir compte des A

risques et effets secondaires potentiels des additifs.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve
['utilisateur ou le patient.

DESTINATAIRES PREVUS

Ce manuel est a I'intention des cardiologues, chirurgiens, infirmiers,
perfusionnistes et techniciens des services de cathétérisme cardiaque qui ont
recu une formation a I'utilisation du systéme d'assistance circulatoire Impella.

Pendant une défibrillation, ne touchez PAS le cathéter Impella, les
cables ou I'Automated Impella Controller.

SIVONVYL

La perfusion par le port latéral de I'introducteur ne peut se faire qu'une
fois que I'air est totalement retiré de I'introducteur. Si elle est administrée,
la perfusion doit étre effectuée & des fins de rincage seulement et NON
pour administrer un traitement ou surveiller la tension artérielle.

AVERTISSEMENTS

Les avertissements vous alertent au sujet de situations pouvant entrainer

des blessures graves voire mortelles. Le symbole gris foncé

apparait

avant tout message d‘avertissement.

A

> bbEBEBEBEBE B B BPDPb P

L'utilisation du systéme 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 systeme 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.

Laradioscopie est nécessaire pour guider le positionnement du cathéter
Impella. Le fil-guide de positionnement de 0,46 mm (0,018 po) doit
étre observé de maniére fiable tout au long de la procédure.

Assurez-vous que le robinet d'arrét de I'introducteur ou de la gaine de
repositionnement est toujours en position fermée. Un reflux de sang
important peut se produire si le robinet d'arrét est ouvert.

Evitez la compression manuelle des zones d'entrée et de sortie de
I'ensemble canule.

Les composants stériles du systéeme Impella peuvent étre utilisés
uniquement si les indicateurs de stérilisation montrent que le contenu
a été stérilisé, que I'emballage n'est pas endommagé et que la date de
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 |'intégrité structurelle du
cathéter et/ou conduire a une défaillance du cathéter qui, a son tour,
risque d'entrainer une lésion, une maladie ou le décés du patient.

Un débit rétrograde se produira a travers la valve aortique si le
cathéter Impella est réglé au niveau P-0.

Pour éviter un mauvais fonctionnement du mécanisme de verrouillage
de l'introducteur, ne tenez PAS la valve hémostatique lorsque vous
I'insérez dans l'artere.

Pour éviter une défaillance de I'introducteur pelable, retirez
I'introducteur pelable avant le transport lorsque le temps de
coagulation activé (ACT) est de 160-180 secondes.

N'utilisez PAS de sérum physiologique dans le systeme de purge.

N'utilisez PAS le systéme Impella si une partie du systéme est
endommagée.

Pour prévenir le risque d'explosion, n'utilisez PAS le systéme Impella
a proximité d'anesthésiants inflammables.

Si a n'importe quel moment au cours de I'assistance avec le cathéter
Impella, I'Automated Impella Controller déclenche I'alarme « Pression
de purge faible » ou « Systéme de purge ouvert », suivez les instructions
présentées dans le manuel d'utilisation de ['Automated Impella
Controller.

Chez les patients porteurs d'une valve aortique transcathéter, positionnez
le systéme Impella avec précaution afin d'éviter toute interaction avec la
prothese valvulaire aortique transcathéter. Une interaction accidentelle
du boitier du moteur Impella avec le dispositif TAVR peut provoquer la
destruction des pales de la pompe. Cela peut entrainer une embolie
systémique, des lésions graves ou la mort. Dans cette situation, évitez
de repositionner le dispositif lorsque celui-ci est en marche ; mettez-le en
position PO pendant le repositionnement ou tout mouvement qui pourrait
amener les fenétres de sortie a proximité des structures de I'endoprothése
de la valve. Si un faible débit est observé chez un patient qui a recu une
prothese de valve aortique transcathéter, vous devez vérifier si la pompe
est endommagée et remplacer le systéme Impella aussitot que possible.

Pour réduire le risque de lésion cardiaque ou vasculaire (y compris la
perforation) lors de la manipulation du cceur pendant une chirurgie
cardiaque, évaluez la position de la pompe a l'aide d'un guidage
d'imagerie avant de manipuler le cceur, et surveillez cette position.

Pour réduire le risque de lésion cardiaque ou vasculaire (y compris de
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.

Pour réduire le risque de lésion cardiaque (y compris de perforation
ventriculaire), les médecins doivent faire preuve de précautions
particuliéres 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,
des anévrismes ventriculaires, une cardiopathie congénitale ou une
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.
Cela inclut les patients présentant les symptdmes suivants (connus ou
suspectés) : anévrisme de l'aorte abdominale non réparé, anévrisme
descendant important de l'aorte thoracique, dissection de I'aorte
ascendante/transversale/descendante, ~ modifications  anatomiques
chroniques de la relation aorte/valve aortique/ventriculaire, maladie
athéromateuse mobile significative dans I'aorte thoracique ou abdominale
ou les vaisseaux périphériques.

Les médecins doivent faire particulierement attention lorsqu'ils insérent
le cathéter Impella pendant une réanimation cardiopulmonaire (RCP)
active. En outre, les manceuvres actives de RCP peuvent modifier la
position du dispositif Impella, introduisant un risque de lésion cardiaque
ou vasculaire (y compris de perforation ventriculaire). Vérifiez que la
pompe est bien positionnée dans le ventricule gauche aprés la RCP sous
échocardiographie.

Impella CP® avec SmartAssist®
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MISES EN GARDE

Les mises en garde indiquent les situations dans lesquelles I'équipement
peut mal fonctionner, étre endommagé ou cesser de fonctionner. Le
symbole gris clair /\ apparait avant tout message de mise en garde.

Manipulez ce dispositif avec précaution. Le cathéter Impella peut étre
endommagé lors de I'ouverture de I'emballage, de la préparation, de
I'insertion et du retrait. Ne tordez, ne tirez ou n'exercez PAS de pression
excessive sur le cathéter ou sur les composants mécaniques.

Les patients présentant une sténose aortique ou d‘autres conditions

touchant la valve aortique peuvent étre mis en danger par |'utilisation
du cathéter Impella. Les patients atteints d'une valvulopathie aortique
doivent étre surveillés pour déceler des signes d'insuffisance aortique.

L'assistance circulatoire partielle avec Impella a été associée a un recours
plus systématique a |'athérectomie rotationnelle. Le large recours a
I'athérectomie rotationnelle a été associé a une augmentation périopératoire
des biomarqueurs cardiaques indiquant une Iésion myocardique.
L'athérectomie rotationnelle, avec ou sans assistance hémodynamique,

doit étre utilisée conformément aux instructions du fabricant.

Utilisez uniquement les accessoires et piéces 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-guide.

Ne retirez PAS le cathéter Impella sur la longueur du fil-guide.

Lors du remplacement de la cassette de purge, la procédure de
remplacement doit étre effectuée en moins de 90 secondes. Le cathéter
Impella peut étre endommagé si le remplacement dure plus de 90
secondes.

Ne pliez ou ne pincez PAS le cathéter Impella ou I'introducteur.

Tenez a disposition un Automated Impella Controller, une cassette de purge,
un cable de connexion et un cathéter Impella de rechange dans I'éventualité
d'une panne du dispositif.

Ne modifiez PAS le kit d'introduction de I'lmpella de quelque fagon
que ce soit.

L'aspiration et le rincage salin de la gaine, du dilatateur et de la valve
du kit d'introduction Impella doivent étre effectués pour aider a
minimiser le risque d'embolie et de formation de caillot.

Les gaines d'introduction a demeure doivent étre supportées a
I'intérieur par un cathéter ou un dilatateur.

Les dilatateurs et les cathéters doivent étre retirés lentement de la
gaine. Un retrait rapide peut endommager la valve et provoquer une
circulation sanguine a travers la valve.

Ne faites jamais avancer le fil-guide ou la gaine lorsqu'une résistance
est présente. Déterminez la cause de la résistance a I'aide de la
radioscopie et prenez les mesures nécessaires.

Lors de I'injection ou de |'aspiration a travers la gaine, n'utilisez que
le port latéral.

Ajoutez de I'héparine (25 ou 50 Ul par mL) ou de
I'hydrogénocarbonate de sodium (25 ou 50 mEqg/L) a la solution

de purge. Le cathéter Impella n'a pas été testé avec d'autres
anticoagulants, tels que des inhibiteurs directs de la thrombine, dans
la solution de purge. L'utilisation d'autres anticoagulants dans la
solution de purge peut réduire la longévité ou les performances.

N'insérez pas la gaine de repositionnement dans la gaine pelable
pendant I'insertion du cathéter ; glissez la gaine de repositionnement
vers la poignée rouge de la pompe avant d'insérer le dispositif.

N'enlevez jamais le fil-guide lorsque vous sentez une résistance accrue.
Déterminez la cause de la résistance par radioscopie et vérifiez que la
gaine de repositionnement n'est pas insérée dans la gaine pelable.

L'utilisation avec Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL)
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'hémodynamique 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.

USAGE PREVU

Le dispositif Impella (pompe intracardiaque pour assistance ventriculaire
gauche) est destiné a un usage clinique en cardiologie et chirurgie
cardiaque d‘une durée maximale de 5 jours pour les indications suivantes,
ainsi que d'autres :

e Le dispositif Impella est un systeme d'assistance circulatoire destiné
aux patients présentant une réduction de la fonction ventriculaire
gauche, p. ex. post-cardiotomie, syndrome de bas débit cardiaque,
choc cardiogénique apres infarctus aigu du myocarde, ou utilisé
comme protection myocardique aprés un infarctus aigu du
myocarde

e Le dispositif Impella peut également étre utilisé comme systeme
d‘assistance cardiovasculaire lors d'une chirurgie de pontage
coronarien sur cceur battant, en particulier chez les patients
présentant une fraction d'éjection préopératoire limitée avec risque
élevé de syndrome de bas débit cardiaque postopératoire.

e Assistance lors d'une intervention coronarienne percutanée (ICP)

a haut risque

e Post ICP

CONTRE-INDICATIONS

® Les valves aortiques mécaniques, la sténose sévére des valves
aortiques ou la régurgitation valvulaire

e Les troubles hématologiques provoquant une fragilité des cellules
sanguines ou une hémolyse

* | a cardiomyopathie hypertrophique obstructive (CMHO)

e L'anévrisme, la nécrose ou |'anomalie sévere de I'aorte ascendante
ou de la crosse aortique

e | e thrombus mural du ventricule gauche

o | e défaut septal ventriculaire (VSD) dd a un infarctus du myocarde

* Particularités anatomiques excluant I'insertion de la pompe

e Autres maladies ou exigences thérapeutiques excluant |utilisation
de la pompe

 Une maladie artérielle périphérique (MAP) sévére constitue une
contre-indication relative

POSSIBLES COMPLICATIONS

Toutes les procédures utilisant une pompe sanguine engendrent un risque
de complications. Elles incluent, entre autres :

e Dysfonction rénale aigué

e | ésion de la valve aortique

e Choc cardiogénique

e Accident vasculaire cérébral (AVC)

e Infarctus du myocarde

e Insuffisance rénale

® Thrombocytopénie

® Hémolyse

e Saignement

e Ischémie des membres

e Immunoréaction

® Embolie, thrombose

® Les lésions cardiaques ou vasculaires (y compris la perforation
ventriculaire)

e 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 systeme de
valve aprés un positionnement incorrect

e Des blessures endocardiques en raison de la fixation de la pompe
par aspiration

e Défaillance de la pompe, perte de composants de la pompe suite a
une défaillance

e Dépendance du patient a la pompe aprés |'assistance
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APERCU GENERAL

Le cathéter Impella est une pompe a sang microaxiale intravasculaire qui
fournit une assistance circulatoire au patient. Le cathéter Impella est inséré
par voie percutanée par |'artére fémorale et dans le ventricule gauche.

Lorsqu'il est correctement positionné, le cathéter Impella fait circuler le
sang de la zone d'entrée, située dans le ventricule gauche, via la canule,
vers |'ouverture de sortie dans |'aorte ascendante. Les médecins et les
opérateurs d'appareils surveillent le positionnement et le fonctionnement
corrects du cathéter Impella sur I'écran d'affichage de I'Automated Impella
Controller.

Le bénéfice clinique du dispositif Impella CP avec SmartAssist est décrit
dans le Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) et peut étre
consulté dans EUDAMED (si opérationnel) ou demandé a Abiomed Europe
GmbH.

Cette section décrit les composants du cathéter Impella et de I’Automated
Impella Controller, ainsi que leurs accessoires.

COMPOSANTS REUTILISABLES DU SYSTEME
Le systéme Impella comprend les composants réutilisables suivants :
e ['Automated Impella Controller : il 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 comprend également les composants a usage unique
suivants :

e Cathéter Impella

e Cassette de purge

e Kit d'introduction

e Fil-quide de positionnement de 0,46 mm (0,018 po), 260 cm

KIT D'INSTALLATION ET D'INSERTION DU DISPOSITIF
IMPELLA

Le cathéter Impella et les composants a usage unique fournis par Abiomed
pour la mise en place et I'insertion du cathéter Impella sont fournis dans
I'ensemble Impella.

Le I'ensemble Impella CP® avec SmartAssist® contient :

o Cathéter Impella CP® avec SmartAssist®

o Fil-guide de positionnement de 0,46 mm (0,018 po), 260 cm

o Cassette de purge

o Kit d'introduction
»  Introducteurs pelables - deux introducteurs 14 Fr (13 cm et 25 cm)
»  Dilatateurs - 8 Fr, 10 Fr, 12 Fret 14 Fr
»  Fil-guide d'acces rigide de 0,89 mm (0,035 po)

CONFIGURATIONS SYSTEME
L'’Automated Impella Controller se connecte au cathéter Impella et aux
accessoires dans la configuration de mise en route initiale comme illustré.

Solution
de glucose

Automated Impella Controller

Cathéter Impella”

9} Cable de
connexio
[y
0 Connectez le tuyau de purge
Cassette de purge directement au cathéter Impella
N—-x —_——
Dl o o
Figure 3.1

CATHETER IMPELLA®

Le cathéter Impella est une pompe a sang microaxiale intravasculaire.
L'Impella CP® avec SmartAssist délivre jusqu’a 4,3 litres de sang par
minute du ventricule aauche a l'aorte.

Queue de cochon —

S
Zone d'entrée
e Lumiere \

4 EasyGuide

\ S \b \ Repere

! \ radio-opaque

\ = \
y i \
‘ Tige du cathéter i {

Gaine de réaccés

™~ Canule
Capteur
fibre optique

AN

“ Boitier du moteur

J \\
.
\ \ Vanne darrét
Conanecteur Bras latéral \
Impella rouge transparent  Filtre de Reéservoir de
perfusion pression

Figure 3.2

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 (généralement une solution de glucose a 5 % dans de
I'eau contenant de I'héparine ou de I'hydrogénocarbonate) 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. Lorsque la cassette
de purge est correctement installée dans I’Automated Impella Controller, le
logo Abiomed® est droit et face a vous.

La ligne d'extension de purge permet une compatibilité universelle avec les
produits Impella et comprend les composants suivants :

- Ligne d'extension luer femelle

- Tubulure de purge de ligne d'extension

- Connecteur luer jaune distal

Laissez la ligne d'extension de purge connectée et connectez le luer jaune
distal a I'extrémité de la tubulure de purge directement au luer jaune du
cathéter Impella.

Perforateur de liquide de purge

e Cassette de purge
7 —— Disque de purge
- Qo @apiomen® "1 ;-4{
-

e ——— A
Y/

/ \;\ Tuyau d'alimentation Tuyau de purge Connecteur Luer

/ Jjaune proximal
A

Connecteur Luer \*

Jjaune distal \ , .
Ligne d'extension
de purge

Figure 3.3
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ACCESSOIRES

Description des composants

Le kit d'introduction Impella CP® avec SmartAssist® est utilisé pour obtenir
un acces artériel pour le cathéter Impella CP® avec SmartAssist®. Il contient :

e Deux introducteurs pelables de

14 Fr (13 cm et 25 cm) avec valve
| hémostatique pour un ajustement
serré autour des composants et
une configuration détachable en
une étape.

o Dilatateurs 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr et
14 Fr faciles a insérer et a retirer
avec une conception souple pour
une approche atraumatique dans
I'artére fémorale

LS < o

e Fil-guide d'acces rigide de
0,89 mm (0,035 po)

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 fagonnable.

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).

Fourni par |'établissement :

Solution de glucose, généralement du glucose a 5 %
dans de I'eau avec : Une solution d'héparine (25 ou
50 Ul/mL) OU d'hydrogénocarbonate de sodium (25
ou 50 mEq/L) est utilisée comme liquide de purge
dans le cathéter Impella. N'ajoutez pas a la fois de
I'néparine et du hydrogénocarbonate de sodium a la
solution de glucose. Un seul des deux est nécessaire.

© ; .
¢ Le chariot de I'Automated Impella Controller

Ve contient I'Automated Impella Controller. Il est muni
de roues pour faciliter le transport de la console,

| 2 ainsi que d’un panier de rangement. (Pour plus
2 d'informations, dont des instructions pour

m, I'assemblage, reportez-vous au mode d'emploi du
$ Y chariot de I'Automated Impella Controller)

EVALUATION PREASSISTANCE

Avant de démarrer la procédure, évaluez chez le patient les facteurs

qui pourraient empécher un positionnement réussi du cathéter Impella.
Examinez le systéme vasculaire et le site d'accés fémoral du patient a '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. Si l'artére iliaque du patient est sinueuse,
envisagez d'utiliser la gaine de 25 cm fournie pour I'insertion. Le cathéter
Impella peut également étre inséré chirurgicalement.

DEMARRAGE

FOURNITURES REQUISES

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e ['ensemble Impella (Abiomed)
e Fourni par |'établissement :

e Cathéter de diagnostic (AL1 ou MP sans orifices latéraux ou queue
de cochon avec ou sans orifices latéraux)

e Fil-guide a extrémité en J standard de 0,88 mm x 175 cm
(0,035 po x 175 cm)

e Poche de 500 cm® de solution de glucose pour la solution de purge
(taux recommandé de 5 % ; acceptable entre 5 % et 20 %) avec
héparine (25 ou 50 Ul par mL) ou hydrogénocarbonate de sodium
(25 ou 50 mEq/L)

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 I'introduction de fibres dans I'Impella:

e Conservez la pompe cardiaque Impella dans le plateau d’emballage
jusqu'a ce qu'elle soit insérée juste avant son insertion.

 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 aprés 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
chirurgicale 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
supplémentaires pour continuer le processus d'installation pour certaines
étapes.

Pour les étapes décrites ci-dessous, toutes les étapes grisées nécessitent
une technique stérile.

SILENCE
ALARME

1 Percuter la poche de glucose. SUNANT
(Abiomed recommande |'utilisation d'un glucosé a 5%)
ANNULEH}
1]
Figure 3.4
DEMARRER CAS

1. Appuyez sur le bouton LANCER CAS a partir de I'écran de
démarrage ou branchez un nouveau cathéter Impella. « Lancer
cas » peut également étre sélectionné en appuyant sur la touche
MENU.

2. La console affiche I'écran ci-dessus.
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INSERER LA CASSETTE DE PURGE 7. 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.

1. Ouvrez I'emballage de la cassette de purge sur le champ stérile.

2. Llaissez |'extension de purge connectée et fixez le luer jaune sur la
tubulure de purge du champ stérile. SLENeE

3. Sortez la cassette de purge puis percez le champ stérile.
4. Percutez la poche/le flacon de solution de glucose.
5
6

Appuyez sur le bouton SUIVANT pour continuer. P S'il est inclus, retirer et jeter le raccord en Y

Ouvrez la porte de la cassette de purge en appuyant sur le bouton

de déverrouillage sur le c6té gauche de la console. Insérez la pTp Connecter tubulure selon code couleur: 3

cassette de purge dans I'Automated Impella Controller. JAUNE sur JAUNE >
7. Insérez la cassette de purge dans le compartiment situé a l'avant 1P Accrocher le clip de purge sur le cable blanc =

de la console. Suivez le schéma a I'intérieur de la porte de la "g

cassette de purge pour vérifier qu'elle est bien positionnée. r
8. Insérez le disque de purge dans la fente située a droite de la Amorgage de ia cassetts de piirge

cassette de purge jusqu'a ce qu'il s'enclenche correctement. C )

La console commence alors automatiquement I'amorcage de
la cassette de purge. Remarque : 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. o000
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. Figure 3.6
10. La console commence automatiquement I'amorgage de la cassette
de purge apreés son insertion. La barre de progression marque la
progression de I'amorcage de la cassette de purge.

ANNULEFI'

8. Connectez le luer jaune distal a 'extrémité de la tubulure de purge
directement au luer jaune du cathéter Impella.

CONNECTER LE CATHETER IMPELLA

1. Retirez le cathéter Impella de son emballage en utilisant une
technique stérile et inspectez le cathéter pour voir s'il est
endommagé.

2. Faites glisser la gaine de repositionnement vers la poignée rouge
de la pompe.

3. Inspectez le cable pour vérifier qu'il n'est pas endommagé,
notamment au niveau des broches situées a I'extrémité de la

console.
4. Faites passer le cable de connexion stérile du cathéter Impella en Figure 3.7
dehors du champ stérile. 9. Lorsque la console détecte que le Luer est connecté, elle commence

automatiquement a amorcer la lumiére de purge.
10. Une fois que la cassette de purge est amorcée et que le Luer est
connecté, la console passe automatiquement a |"écran suivant.
11. La premiére étape de I'écran suivant vous invite a entrer les

ek

informations sur le liquide de purge.
SAISIR LES DONNEES DU SOLUTE DE PURGE

1. Saisissez les informations sur le soluté de purge.

Figure 3.5

5. Ouvrez le couvercle du connecteur du cathéter bleu en tournant dans Confirmer les informations du soluté accerTER)
le sens des aiguilles d'une montre. Alignez I'encoche figurant sur le de purge
cable de connexion avec I'encoche du connecteur de cathéter bleu

sur l'avant de I'Automated Impella Controller et branchez le cable sur Volume du soluté | 1000 mi

la console. ( acor.
6. Enclenchez le clip de purge (situé sur le réservoir de pression du Concentration de glucose | 20 %

bras latéral transparent) sur le cable de connexion (voir Figure 3.5).

Remarque : il est important d'enclencher le clip en plastique, situé Concentration de bicarbonate | 0 mEg/L

sur le réservoir de pression, sur le cable de connexion pour éviter

que la tubulure ne s'entortille. Concentration d'héparine | 0 unités / ml

ANNULER

e o e @ e 0

Figure 3.8
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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 I'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 modification. 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 La 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.

e Concentration de bicarbonate peut étre défini sur 0 mEqg/h,

25 mEg/h, ou 50 mEg/h.

INSERER LE CATHETER IMPELLA

REMARQUE : I'observation de procédures et techniques
chirurgicales 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 procédures en se basant sur son expérience
et sa formation médicale, le type de procédure et le type de
systéme utilisés.

Si le cathéter Impella est utilisé en salle d'opération dans le cadre d'une
chirurgie a coeur ouvert, la manipulation ne peut étre effectuée que sur
le site d'accés. La manipulation directe du cathéter a travers '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 l'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
positionnement.

1. Confirmez que le liquide de purge sort du cathéter Impella.
Etablissez un acces a 'artére fémorale.

3. Insérez un dilatateur de 5 a 8 Fr sur le fil-guide de 0,889 mm
(0,035 po) (fourni) pour prédilater le vaisseau.

4. Retirez le dilatateur de 5 a 8 Fr sur le fil-guide de 0,889 mm
(0,035 po). Prédilatez I'artere avec le dilatateur approprié avant
d'insérer la gaine. Tout en insérant |'introducteur, tenez la tige de
I'introducteur pour le glisser dans 'artére.

Figure 3.9

5. Administrez de I'héparine. Lorsque I'ACT est supérieur ou égal
a 250 secondes, retirez le dilatateur.

6. Avant l'insertion du cathéter, rincez l'introducteur.

7. Insérez un cathéter de diagnostic (Abiomed recommande un
cathéter ALT de 6 Fr ou polyvalent sans orifices latéraux ou a
queue de cochon de 4-5 Fr avec ou sans orifices latéraux) sur un
fil-guide de diagnostic de 0,889 mm (0,035 po) dans I'introducteur
et faites-le avancer dans le ventricule gauche.

Figure 3.10

8. Retirez le fil-guide de diagnostic de 0,889 mm (0,035 po), en
laissant le cathéter de diagnostic dans le ventricule. Formez une
courbe ou un pli a I'extrémité du fil-guide de positionnement de
0,46 mm (0,018 po) et 260 cm. Placez I'outil de mise en forme
juste en aval de la soudure séparant le ruban de mise en forme du
corps du fil-guide de positionnement. Pliez le ruban de mise en
forme contre ['outil, en utilisant une force minimale. N'utilisez PAS
d'outil de mise en forme avec une pointe ou un bord tranchant. Ne
tirez PAS I'outil de mise en forme sur la longueur du ruban de mise
en forme, car cela pourrait arracher la bobine du fil-guide et la faire
se dérouler et se séparer. Inspectez la bobine et le fil-guide apres la
mise en forme et avant I'utilisation pour vous assurer qu'ils ne sont
pas endommagés.

9. Faites avancer le fil-guide de positionnement dans I'apex du
ventricule gauche.

10. Retirez le cathéter de diagnostic.

11. Glissez la gaine de repositionnement vers la prise de la pompe
rouge avant |'insertion.

Pour rétrocharger le cathéter a l'aide de la lumiére EasyGuide

12. Insérez le fil-guide de positionnement dans la lumiére EasyGuide
rouge a I'extrémité de la queue de cochon. (Une fois que vous
avez retiré la lumiére EasyGuide du cathéter Impella,
n'essayez pas de la remettre en place. Si le cathéter n'a
pas de lumiere EasyGuide rouge, suivez la procédure
décrite a I'étape 13).

a. Faites progresser le fil-guide jusqu’a ce que la lumiére rouge
sorte pres de |'étiquette.

b. Retirez la lumiére EasyGuide en tirant doucement sur I'étiquette
tout en maintenant le cathéter Impella.

€. Sivous soupconnez qu'une partie de la lumiere rouge reste dans
le cathéter, n'utilisez PAS le cathéter Impella. Mesurez la longueur
de la lumiére rouge a I'aide des reperes du cathéter (la longueur
intacte se situe entre 21,5 cm et 22,5 cm).

d. Passez a |'étape 14 si le cathéter est correctement rétrochargé
sur le fil-guide.

Figure 3.11
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Pour rétrocharger le cathéter sans la lumiére EasyGuide
13. Humidifiez la canule avec de I'eau stérile et rétrochargez le cathéter
sur le fil-guide de positionnement. Une ou deux personnes peuvent
charger le cathéter sur le fil-guide.

Technique pour une seule personne

a. Faites avancer le fil-guide dans le cathéter Impella et stabilisez
la canule entre les doigts comme indiqué sur la figure ci-dessus.
Cela permet d'éviter le pincement de la zone d'entrée. Le fil-guide
doit sortir de la zone de sortie sur le rayon intérieur de la canule et
s'aligner avec la ligne noire droite du cathéter comme indiqué sur la
figure ci-dessous. La canule peut étre déployée si nécessaire pour
assurer la sortie du fil-guide sur le rayon intérieur de la canule.

Technique pour deux personnes

b. Linstrumentiste peut aider a stabiliser le cathéter en tenant
I'extrémité proximale du cathéter vers le moteur. Cela permettra
au médecin qui procede a I'implantation de visualiser le rayon
intérieur. Le fil-guide doit sortir de la zone de sortie sur le rayon
intérieur de la canule et s'aligner avec la ligne noire droite du
cathéter comme indiqué sur la figure ci-dessous. Le médecin peut
se concentrer sur la progression du fil-guide et, si la canule doit
étre déployée, I'instrumentiste est disponible pour |'assister.

Figure 3.12

14. Faites avancer le cathéter a travers la valve hémostatique dans
I'artere fémorale et le long du fil-guide de positionnement et a
travers la valve aortique en utilisant une technique de fil fixe.
Suivre le cathéter sous radioscopie a mesure qu'il avance a travers
la valve aortique, en positionnant la zone d'entrée du cathéter a
3,5 cm sous |'anneau de la valve aortique et au milieu de la cavité
ventriculaire, hors des cordages de la valve mitrale. Veillez a ne pas
enrouler le fil-guide dans le ventricule gauche.

15. Retirez le fil-guide de positionnement.

16. Vérifiez la position a |'aide de la radioscopie et vérifiez qu'une
forme d'onde aortique est affichée sur I'Automated Impella
Controller.

POSITIONNER ET DEMARRER LE
CATHETER IMPELLA

Lorsque le cathéter Impella n'est pas correctement placé, il n'y a pas de
décharge efficace du ventricule. Il se peut que le patient ne bénéficie pas
du débit indiqué sur la console.

1. Vérifiez de nouveau que le fil-guide de mise ne place a été retiré.
Vérifiez également que la console affiche une forme d'onde aortique
et que la bande du repére radio-opaque est située sur la valve
aortique.

2. Appuyez sur le bouton LANCER IMPELLA. Appuyez sur le bouton
OUI pour confirmer le retrait du fil. L'lmpella démarre en mode AUTO
et augmente automatiquement le débit pendant 30 secondes.

3. Une fois que la console a commencé a fonctionner en mode AUTO,
appuyez de nouveau sur le bouton CONTRL DEBIT pour ouvrir le
menu CONTRL DEBIT avec les options pour AUTO et les niveaux de
performance allant de P-0 a P-9.

4. Attendez 30 secondes que le débit atteigne sa valeur maximale, puis
confirmez le positionnement correct et stable. Fvaluez la position
du cathéter dans I'arc aortique et éliminez le mou. Le cathéter doit
s‘aligner sur la courbure moindre de |'aorte plutdt que sur la courbure
plus importante. Vérifiez le positionnement a |'aide de la radioscopie
et de I'écran de positionnement.

5. Repositionnez le cathéter si nécessaire sous radioscopie.

MODES DE FONCTIONNEMENT

AUTO

En mode AUTO, I'Automated Impella Controller régle la vitesse du moteur
du cathéter Impella pour obtenir le débit maximum possible sans provoquer
d'aspiration. En mode AUTO, le niveau de performance le plus élevé que
I'lmpella CP avec SmartAssist peut atteindre est P-9. Aprés 3 heures de
fonctionnement, la console passe automatiquement en mode Performance.
Lors du passage du mode AUTO au mode Performance, la console affiche
le message ci-dessous et le réglage AUTO n'est plus une option.

SILENCE
ALARME

128/18

Le systéme est passé automatiquement en mode
Performance aprés trois heures de fonctionnement.

Merci de valider en cliquant sur OK.

Systéme de purge
-
Débit Purge: 1.5 mlh

Pression Purge: 301 mmHg

Débit cardiaque: 50 L/min

Cardiac Power
Output: 0 9 Watts

Débit Impella '.
—'3. 3 L/min

Figure 3.13 Passage au mode Performance

PERFORMANCE

En mode PERFORMANCE, vous pouvez sélectionner I'un des dix niveaux de
performance (P-0 a P-9) pour le cathéter Impella (voir tableau ci-dessous).
Sélectionnez le niveau de performance le plus bas (P-2 ou supérieur) qui vous
permettra d'atteindre le débit nécessaire a I'assistance patient.

A P-0, le moteur du cathéter Impella est arrété. Si le débit minimum du
cathéter Impella est inférieur a 0,1 I/min, la console augmente la vitesse du
moteur pour éviter tout débit rétrograde.

Tableau 3.1 Débit de niveau de performance pour le cathéter Impella CP
avec SmartAssist

Performance *Débit Tours par minute (tr/min)
(I/min)

P-0 0,0 0
P-1 0,0-09 23000
P-2 11-21 31000
P-3 1,6-23 33000
P-4 2,0-25 35000
P-5 23-27 37000
P-6 2,5-29 39000
pP-7 29-33 42 000
P-8 31-34 44000
p-g** 33-37 46 000

* Le débit peut varier en raison de I'aspiration ou d’un mauvais positionnement.
** Le débit de pointe en systole peut atteindre 4,3 I/min a P-9.

Pour faire fonctionner le cathéter Impella en mode Performance :
1. Appuyez sur le bouton CONTRL DEBIT pour ouvrir le menu
CONTRL DEBIT.
2. Tournez le bouton sélecteur pour augmenter ou diminuer le débit.
3. Appuyez sur le bouton sélecteur pour sélectionner le nouveau débit.

Impella CP® avec SmartAssist®
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SILENCE
ALARME

CONTRL

128/16

Systéme de purge
)

& | =
3.9 Max. 3 4 Débit Purge: 1.8mlh
2.9 Min. . Umin | Pression Purge:

301 mmHg
Figure 3.14 Réglage du niveau de performance

Débit Impella (@ Débit cardiaque: 5 () umin

Cardiac Power
Watt
Output: 09 s

REGLER LE SIGNAL DE
POSITIONNEMENT VG

MISES EN GARDE

Le signal de positionnement VG et les estimations VG ne sont pas
affichés lorsque les pompes fonctionnent a P-3 ou moins. Augmentez
la vitesse de la pompe a P-4 ou plus pour réactiver le signal

Les conditions d'alarme et les faibles vitesses de la pompe peuvent
affecter le signal de positionnement VG et les estimations

La perturbation du signal de positionnement de la pression de
sortie, y compris les alarmes liées au signal de positionnement Ao,
empéchera le calcul et I'affichage d'une estimation VG. Un signal de
positionnement Ao opérationnel est nécessaire pour |'estimation VG

L'étalonnage du signal de positionnement VG n’est pas disponible
si le niveau de performance est inférieur a P-4 ou si les alarmes
Aspiration, Signal positionnement non fiable, ou les alarmes de
positionnement sont actives

Des conditions anormales, y compris Iarythmie cardiaque, le
découplage Ao-VG ou la sténose aortique peuvent limiter I'utilité
de l'outil d"ajustement VG

REGLER LE SIGNAL DE POSITIONNEMENT VG

Réglez le signal de positionnement VG pour réduire la variabilité potentielle
de la mesure. Réglez le signal de positionnement VG lorsque la notification
blanche apparait a I'écran. La notification apparait d'abord lorsqu'une
suggestion d‘ajustement est calculée. Si une suggestion d‘ajustement est
calculée, une deuxieme notification apparaitra aprés 24 heures d'utilisation
de la pompe.

"Ajustement suggere disponible. Appuyez sur la touche
MENU, puis sé i Ajuster signal LV.

Régler le signal VG
SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

ECRAN }

MENU DE
PURGE

Systéme de purge
O . )
Débit Purge: 2.0ml/h
301 mmHg

Débit cardiaque: 50 Umin MENU }

Cardiac Power
W
Output: 09 ats

Débit Impella x
. 3 . 4 Umin | Pregsion Purge:

Figure 3.15 Notification blanche pour réglage VG

Pour régler le signal de positionnement VG :

Appuyez sur le bouton MENU.

2. Sélectionnez I'option « Régler le signal VG » a I'aide du bouton
sélecteur

3. Réglez la forme d'onde a l'aide des fleches ou du bouton sélecteur. Le
réglage VG par défaut est la valeur de réglage suggérée.

4. Appuyez sur TERMINE pour confirmer le réglage suggéré. Le réglage
de la forme d'onde VG s'effectue par incréments de 1 mmHg de -60
a 60 mmHg. Recommandé : n'effectuez pas un réglage a une valeur
autre que la valeur suggérée.

SILENCE
ALARME

TERMINE }

Régler le signal VG :

Réglage recommandé : 17 mmHg

Réglage VG 17 mmHg ANNULER

Figure 3.16 Outil de réglage

SILENCE
ALARME

CONTRL
DEBIT

(mmHg) m

ECRAN }

126/17

MENU DE
PURGE

Systéme de purge
[ . —
Débit Purge: 2.0mlh

Pression Purge: 301 mmHg

MENU ’

Débit cardiaque: 50 L/min

Cardiac Power
Watt:
Output: 09 e

Débit Impella '.
3.9 Max.
2.9 :in_ 3. 4 L/min
Figure 3.17 Ecran de positionnement aprés réglage

Remarque : il n'est pas atypique de voir une valeur systolique VG
supérieure a la valeur systolique Ao.

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 I'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
débit cardiaque toutes les 8 heures. Apres 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 I'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.

34

Manuel d'utilisation




4. Appuyez sur le bouton TERMINE ou sur le bouton sélecteur pour
terminer.

SILENCE
ALARME

Saisir le débit cardiaque : TERMINE )
A
Débit cardiaque
v
ANNULER

Figure 3.18 Saisir le débit cardiaque

Une confirmation de débit cardiaque s'affiche si le débit cardiaque total
saisi est inférieur ou égal au débit Impella actuel (Figure 3.19). 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 I'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. conFR
Le flux de I'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 cardiaque ANNULER )

native ne fera pas l'objet d'une tendance.

Figure 3.19 Confirmation du débit cardiaque

CALCULS DU DEBIT CARDIAQUE, DU DEBIT CARDIAQUE
NATIF ET DE LA PUISSANCE CARDIAQUE

Une fois le débit cardiaque saisi, 'Automated Impella Controller peut
calculer une puissance cardiaque initiale et un débit cardiaque natif a
I'aide des équations 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
fonction 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 I'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
puissance cardiaque pendant les huit heures suivantes en utilisant les
équations ci-dessus.

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 aprés 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.

UTILISER LA GAINE DE
REPOSITIONNEMENT ET
L'INTRODUCTEUR PELABLE

1. Replacez la gaine de repositionnement sur le connecteur
Impella rouge.
Remarque : pour l'introducteur pelable 14 Fr x 25 cm, il peut étre
nécessaire de tirer |'introducteur sur la gaine de repositionnement
pour retirer complétement |'introducteur pelable de I'artere.

2. Retirez complétement l'introducteur pelable de I'artere
par la tige du cathéter pour prévenir les traumatismes et les
saignements importants et appliquez une pression manuelle sur le
site de ponction.

3. 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 l'introducteur soit entierement séparé de la
tige du cathéter.

4. Glissez la gaine de repositionnement sur la tige du cathéter et faites-
la avancer dans |'artere jusqu‘aux tampons de suture bleus.

5. Fixez I'ensemble de repositionnement sur le patient avec les
tampons de suture bleus ou un dispositif de stabilisation StatLock®.

6. FEvaluez la position du cathéter dans I'arc aortique et éliminez
le mou. Le cathéter doit s'aligner sur la courbure moindre de
I'aorte plutét que sur la courbure plus importante. Vérifiez
le positionnement a |'aide de la radioscopie et du signal de
positionnement.

7. Fixez le manchon anticontamination sur la section bleue de la
gaine de repositionnement. Verrouillez la bague d'ancrage en la
tournant dans le sens horaire. Fixez la tige du cathéter en serrant la
bague d‘ancrage présente.

8. Déployez avec précaution le manchon anticontamination a
sa longueur maximale et fixez I'extrémité la plus proche du
connecteur Impella rouge en serrant la bague d'ancrage.

SEVRAGE DU PATIENT

Le sevrage du patient du cathéter Impella reste a la discrétion du

médecin. 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 instructions de sevrage suivantes sont fournies a titre
indicatif seulement.

1. Pour débuter le sevrage, appuyez sur CONTRL DEBIT et réduisez
le niveau de performance par étapes de 2 niveaux a intervalles
réguliers adaptés a la fonction cardiaque.

Impella CP® avec SmartAssist®
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2. Maintenez le niveau de performance du cathéter Impella au
niveau P-2 ou supérieur jusqu’a ce que le cathéter soit prét a étre
retiré du ventricule gauche.

3. Lorsque les caractéristiques hémodynamiques du patient sont
stables, réduisez le niveau de performance a P-2 et tirez le cathéter
Impella a travers la valve aortique dans I'aorte.

4. Siles caractéristiques hémodynamiques du patient restent stables,
suivez les instructions de la section suivante pour retirer le cathéter
Impella.

RETIRER LE CATHETER IMPELLA

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.

Le retrait du cathéter Impella doit étre effectué avec soin afin d'éviter
d'endommager I'ensemble du cathéter. Ne tentez PAS de retirer le cathéter
Impella par la gaine de repositionnement. Le cathéter Impella ne passera
pas a travers la gaine de repositionnement.

RETIRER LE CATHETER IMPELLA AVEC L'INTRODUCTEUR
EN PLACE
1. Diminuez le niveau de performance jusqu'a P-0.
2. Retirez le cathéter Impella par I'introducteur.
3. Attendez jusqu’a ce que I'ACT descende en dessous de
150 secondes.
4. Llorsque I'ACT est inférieur a 150 secondes, retirez I'introducteur.
5. Débranchez le cable de connexion de I’Automated Impella Controller
et éteignez la console en appuyant sur l'interrupteur latéral de la
console pendant 3 secondes.
6. Réalisez une compression manuelle pendant 40 minutes
conformément au protocole de I'établissement.

RETIRER LE CATHETER IMPELLA FIXE AVEC LA GAINE DE
REPOSITIONNEMENT

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 la gaine de repositionnement ensemble
(le cathéter ne passera pas par la gaine 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
conformément au protocole de I'établissement.

RETIRER LE CATHETER IMPELLA CP AVEC SMARTASSIST
TOUT EN CONSERVANT L'ACCES DU FIL-GUIDE
1. Retirez le stylet du port d'acces du fil-guide.

~

g

Figure 3.20 Retrait du stylet

2. Aspirez a l'aide d'une seringue pour vous assurer que la tubulure
est perméable ; confirmez le débit sanguin pulsatile du port
d'entrée.

3. Faites progresser le fil-guide de 0,889 mm (0,035 po) (ou moins)
avec un embout atraumatique a travers le port d'acces du fil-guide
en utilisant la tige d'aide fournie.

.

Figure 3.21 Insertion du fil-guide avec la tige d’aide

4. Faites progresser I'embout du fil-guide dans I'aorte descendante
par guidage fluoroscopique.

5. Desserrez le manchon anticontamination en tournant la bague de
serrage dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

( )

o
<

Bague de serrage

Il peut étre utile de faire pivater

le centrefla gaine pour bien » -~
positionner 3 sortie du fil
4 l'extrémité distale de la gaine
Sortie du fil-guide &

environ 1,5 cm de
lextremité distale
de la gaine

\.

Figure 3.22 Desserrage de la bague de serrage

6. Fixez le fil-guide et I'ensemble de repositionnement et retirez le
cathéter jusqu'a ce que I'extrémité distale du cathéter atteigne
I'extrémité distale de I'ensemble de repositionnement.

7. Retirez en méme temps le cathéter Impella et la gaine de
repositionnement tout en vous assurant que le fil-guide est bien
fixé et qu'une pression est exercée sur le site d'acces.
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UTILISATION DU CATHETER IMPELLA
AVEC UNE SOLUTION DE PURGE SANS
HEPARINE

Le cathéter Impella est concu pour étre utilisé avec une solution de purge
qui contient de I'héparine ou de I'hydrogénocarbonate de sodium afin de
maintenir la perméabilité du systéme de purge du cathéter Impella.

Le cathéter Impella n'a pas été testé avec d'autres anticoagulants, tels que
des inhibiteurs directs de la thrombine, dans la solution de purge. L'utilisation
d'autres anticoagulants dans la solution de purge peut réduire la longévité ou
les performances.

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 parameétres d'utilisation spécifiques sont bien dans les limites
attendues. Lorsqu'un paramétre est hors limite, la console déclenche

une tonalité d'alarme et affiche un message d'alarme visible a I'écran

sur l'avant de la console. La tonalité d'alarme indique I'importance de
I'alarme. Le message d‘alarme sur I'écran d'affichage affiche un code
couleur correspondant & I'importance du message et fournit des détails sur

SYMBOLES

Tableau 3.3 Symboles

A @
1@

¢ I"d‘c
J/+25°C
+10°C

q3
@ 2019-11-30

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 ,/\l
s'il s'agit d’une alarme prioritaire a celle ayant été mise en silence. .
Tableau 3.2 Niveaux d‘alarme
LOT
A - Indicateur Indicateur
Catégorie Description sonore* visuel
P 1 bip toutes les  En-téte de I'alarme 123456
Alerte Notification !
5 minutes sur fond blanc
Situation @
anormale. Une 3 bips toutes les  En-téte de I'alarme 123456
Grave . . )
action rapide est 15 secondes sur fond jaune
nécessaire. g 2019-11-30
" Priorite eIevleel. Une 10 bips toutes En-téte de I'alarme
Critique action immédiate
. ; les 6,7 secondes  sur fond rouge
est nécessaire.

* La pression acoustique des indicateurs d'alarme sonore est de 60 a 80 dBA & une
distance de 1 m.

FONCTION SILENCE ALARME

Le bouton SILENCE ALARME en haut a droite de |'écran d'affichage

de I'Automated Impella Controller permet d'interrompre I'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 coté du bouton sont
remplacés par I'indicateur de silence d'alarme, une icone 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.

Srenieg
MD

& Only

)

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Attention ; consulter le mode d’emploi

Equipement de type CF protégé contre la
défibrillation

Conserver a |'abri de I'humidité

SIVONVYL

Température de stockage (p. ex., 10 °C a
25°C)

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., 2019-11-30)

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

Symbole de désignation du lot ; Ia
désignation du lot du fabricant doit étre
indiquée apres le symbole LOT

Numéro 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
2019-11-30)

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi.

Systeme de barriére stérile simple avec
emballage de protection interne

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.

Impella CP® avec SmartAssist®
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PARAMETRES DU CATHETER IMPELLA

Tableau 3.4 Paramétres du cathéter Impella

Plage de vitesses
Consommation électrique
Tension

Débit moyen maximal

Purger le cathéter Impella
Liquide de purge recommandé

Concentration de glucose
Pression de purge
Vitesse de perfusion

Durée maximale d’utilisation

Dimensions du cathéter

Longueur du segment invasif
(sans cathéter)

Diametre

Longueur du cable

Classification selon
DIN EN 60601-1

Classification selon la
reglement (UE) 2017/745

Latex

Température de stockage

Impella CP® avec SmartAssist®

0246 000 tr/min
24 W

20 VCC max.

3,7 l/min

Solution de glucose a 5 % avec
héparine (25 ou 50 Ul par mL) ou
hydrogénocarbonate de sodium (25
ou 50 mEg/L)

5% a20%
300a 1100 mmHg
2a30mlh

Jusqu'a 5 jours

150 +/- 3 mm

Max. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)
300 cm

Classe de sécurité |, degré de
protection : CF (Automated Impella
Controller et cathéter Impella)
Classe Ill

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

10°Ca25°C

SPECIFICATIONS DES MESURES DE LA

POMPE

Tableau 3.5 Spécifications des mesures de la pompe

Fréquence

Pression de sortie de la pompe
(aortique)

Pression a I'entrée de la pompe
(ventricule gauche)

Pression pulsée

Débit cardiaque natif

Puissance cardiaque

Plage Précision”

0-200mmHg 4,2 mmHg

0a200 mmHg 5,3 mmHg

13100 mmHg  3,5mmHg

0a5,0 |/min. 0,4 I/min.
0 a 3,0 Watts 0,2 Watts

*erreur quadratique moyenne mesurée (mesures multiples)

Les mesures affichées ne sont pas destinées a un usage diagnostique. Tous
les parameétres affichés doivent étre vérifiés indépendamment a 'aide d'un
dispositif de diagnostic autorisé ou approuvé et ne doivent pas étre utilisés

pour la surveillance du patient.
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DIMENSIONS DU CATHETER IMPELLA CP® AVEC SMARTASSIST®

m

o

>

2

o)

>

Gaine de réacceés/repositionnement w

< ! 93 cm to 98 cm
45cm Longueur pour la procédure

Longueur de la gaine stérile
6 Fr

\

Zone d’entrée
Zone de sortie \

9 Fr\M Fr\\

Figure 3.23 Dimensions du cathéter Impella CP avec SmartAssist

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 I'établissement régissant les matieres 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.

Impella CP® avec SmartAssist® 39
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RESPONSABILIDAD DEL USUARIO

El Sistema Impella funcionard de acuerdo con la descripcidn contenida en
este manual y las etiquetas y/o prospectos que lo acompafian, cuando se
monte, funcione y se mantenga de acuerdo con las instrucciones provistas.
No se debe utilizar un sistema defectuoso. Al seleccionar el aditivo del
liquido de purga para un paciente concreto, el usuario debe tomar una
decision individualizada basada en el estado del paciente y considerar los
posibles riesgos y efectos secundarios que puedan tener los aditivos.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que resida el usuario y/o paciente.

DESTINATARIOS PREVISTOS

Este manual esté4 destinado a cardidlogos, cirujanos, personal de enfermeria,
perfusionistas y técnicos de laboratorio de cateterismo cardiaco que hayan
recibido formacién en el uso del sistema de soporte circulatorio Impella.

AVISOS

Los avisos le advierten sobre situaciones que pueden provocar la muerte o
lesiones graves. El simbolo gris oscuro /N aparece antes de los mensajes de
aviso.

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.

Asegurese de que la llave de paso del introductor o la vaina de
recolocacion esté siempre en la posicion cerrada. Si la llave de paso esta
abierta, puede producirse una hemorragia retrégrada considerable.

Evite la compresion manual de las zonas de entrada y salida del
conjunto de canula.

Los componentes estériles del sistema Impella solo pueden utilizarse si los
indicadores de esterilizacion muestran que el contenido se ha esterilizado,
que el envase no esta dafiado y que no ha pasado la fecha de caducidad.

NO vuelva a esterilizar ni utilizar el catéter Impella. Es un dispositivo
desechable y esta 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
retrogrado a través de la valvula adrtica.

Para prevenir el funcionamiento incorrecto del mecanismo de bloqueo
del introductor, NO sostenga la valvula hemostética mientras se inserta
en la arteria.

Para evitar el fallo del introductor desprendible, retirelo antes del
transporte cuando el tiempo de coagulacion activado (TCA) sea de entre
160y 180 segundos.

NO utilice solucion salina en el sistema de purga.

NO utilice un sistema Impella si alguna parte del sistema esta dafiada.

Para evitar el riesgo de explosion, NO utilice el sistema Impella cerca de
anestésicos inflamables.

Si en alglin momento durante el transcurso del soporte con el catéter
Impella el Automated Impella Controller emite la alarma “Presion de
purga baja” o “Sistema de purga abierto”, siga las instrucciones del
manual del usuario del Automated Impella Controller.

>bbbbbBE B BPBPEPBE P

> B
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NO someta a resonancia magnética (RM) a aquellos pacientes
que tengan implantado un catéter Impella. La fuerte energia
magnética producida por una maquina de RM puede provocar
que los componentes del sistema Impella dejen de funcionar y
producir lesiones en el paciente. La RM también podria dafiar
los componentes electronicos del sistema Impella.

Deberé iniciarse inmediatamente la reanimacion cardiopulmonar (RCP)
segUn el protocolo del hospital, si esta indicado para cualquier paciente que
cuente con un catéter Impella. Al iniciar la RCP, reduzca el flujo del catéter
Impella. Cuando se haya restablecido la funcién cardiaca, restaure el flujo al
nivel anterior y evalUe las sefiales de colocacién en el controlador.

Durante la desfibrilacion, NO toque el catéter Impella, los cables ni el
Automated Impella Controller.

La infusion a través del puerto lateral del introductor solo se puede
realizar cuando se haya extraido todo el aire del introductor. Si la
infusion se Ileva a cabo, debe ser Unicamente con fines de lavado y NO
para administrar el tratamiento o controlar la presion arterial.

En los pacientes con vélvulas 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 péngalo
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 valvula. Si se observa un flujo bajo en un paciente al
que se le haya implantado una prétesis de vélvula 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
corazén durante una cirugia cardiaca, evalle la posicion de la bomba
mediante gufa de imagenes antes de manipular el corazén y supervise
la posicion.

Para reducir el riesgo de lesion cardiaca o vascular (incluida la
perforacion ventricular) al hacer avanzar o torcer la Impella, los ajustes
deben realizarse guidndose por la imagen.

Para reducir la posibilidad de que se introduzcan fibras en el Impella,
los clientes deben evitar exponer la seccién 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 torécico descendente
significativo, diseccion de la aorta ascendente/transversal/descendente,
cambios anatémicos crénicos en la relacion de la aorta/valvula adrtica/
alineacion 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 lesion cardiaca o vascular (incluida
la perforacion ventricular). Compruebe que la bomba esté colocada
correctamente en el ventriculo izquierdo después de una RCP con gufa
ecocardiografica.

Impella CP® 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 gris
claro /™ aparece antes de los mensajes de precaucion.

Manipular con cuidado. El catéter Impella puede resultar dafiado durante
la extraccion del paquete, la preparacion, la insercion y la retirada. NO
doble el catéter, tire de él ni aplique una presidn excesiva sobre este o los
componentes mecanicos en ninglin momento.

Los pacientes con estenosis adrtica u otro comportamiento anémalo
de la vélvula adrtica pueden verse afectados por el uso del catéter
Impella. Los pacientes con valvulopatia adrtica deben observarse ante
la posibilidad de padecer insuficiencia valvular adrtica.

El soporte circulatorio parcial con Impella se ha asociado a un mayor
uso de la aterectomia rotacional. La utilizacion frecuente de la
aterectomia rotacional se ha asociado a un aumento periprocedimental
de los biomarcadores cardiacos que indican una lesion miocardica. La
aterectomia rotacional, con o sin el uso de asistencia hemodindmica,
debe emplearse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

Utilice inicamente 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 extraiga el catéter Impella sobre toda la longitud de la guia.

Cuando sustituya el casete de purga, el proceso de sustitucion debera
realizarse antes de que transcurran 90 sequndos. Si la sustitucion dura
mas de 90 segundos, el catéter Impella podria resultar dafiado.

NO retuerza ni pince el catéter Impella ni el introductor.

Tenga a su disposicion un Automated Impella Controller, un casete de purga,
y un catéter Impella de reserva para el caso improbable de que se produzca
un fallo del dispositivo.

NO modifique el kit de introductor Impella de ninguna manera.

La vaina, el dilatador y la valvula del kit de introductor Impella deben
aspirarse y lavarse con solucién salina para ayudar a minimizar la
posibilidad de que se produzca una embolia gaseosa y se formen coagulos.

Las vainas de los introductores permanentes deben contar con el apoyo
interno de un catéter o dilatador.

Los dilatadores y catéteres deben retirarse con lentitud de la vaina. Si
se hace rapidamente, se puede dafiar la valvula, lo que provocaria que
pasara flujo sanguineo a través de ella.

Nunca haga avanzar la gufa o la vaina si encuentra resistencia. Determine la
causa de la resistencia mediante fluoroscopia y tome medidas correctivas.

Al'inyectar o aspirar a través de la vaina, utilice Unicamente el puerto lateral.

Se debe afiadir heparina (25 o 50 Ul/ml) o hidrogenocarbonato de sodio (25
050 mEq/l) a la solucion de purga. El catéter Impella no se ha probado con
ninguin otro anticoagulante, como inhibidores de trombina directos, en la
solucion de purga. El uso de otros anticoagulantes en la solucién de purga
puede reducir la longevidad o el rendimiento.

No inserte la vaina de recolocacién en la vaina desprendible durante la
introduccion del catéter; deslice la vaina de recolocacion hacia el mango rojo
de la bomba antes de insertar el dispositivo.

No retire nunca la guia si se encuentra un aumento de resistencia. Determine
la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y compruebe que la vaina de
recolocacion no esté insertada en la vaina desprendible.

El uso con el Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter a
una distancia inferior a 20 mm entre el sensor dptico y el dispositivo de IVL
puede interferir o dafar 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 hemodindmica del paciente y
confirme la posicion del Impella con iméagenes y pulsatilidad de la corriente
del motor. La pérdida de la sefial de colocacion no afecta a la asistencia
hemodinamica del Impella.

FINALIDAD PREVISTA

El sistema Impella (bomba cardiaca para el soporte circulatorio del ventriculo
izquierdo) esta prevista para uso clinico en cardiologfa y cirugfa cardiaca

durante un maximo de 5 dias para las indicaciones siguientes, entre otras:

o El Impella es un sistema de soporte circulatorio para pacientes con
un funcionamiento reducido del ventriculo izquierdo (por ejemplo,
poscardiotomia, sindrome de bajo gasto cardiaco, choque cardiégeno
tras un infarto agudo de miocardio o como proteccién de miocardio tras
dicho tipo de infarto).

e £l Impella también sirve como sistema de soporte cardiovascular durante
intervenciones quirdrgicas de revascularizacién coronaria a corazén
latiente, en particular, en pacientes con una fraccion de eyeccion limitada
preoperatoria y con un alto riesgo de desarrollar un sindrome de bajo
gasto cardiaco posoperatorio.

* Soporte durante intervenciones coronarias percutaneas de alto riesgo
(PCl).

e Tras PCI.

CONTRAINDICACIONES

e Valvulas adrticas mecanicas, estenosis valvular adrtica grave o
regurgitacion valvular

e Trastorno hematoldgico debido a la fragilidad de los glébulos rojos o
hemolisis

e Cardiomiopatia hipertréfica obstructiva (HOCM)

e Aneurisma 0 necrotomia, o anomalia grave de la aorta ascendente o del
arco aortico

e Trombo parietal en el ventriculo izquierdo

o Defecto septal ventricular (VSD) tras infarto de miocardio

e Afecciones anatémicas que impiden la insercion de la bomba

e Otras enfermedades o requisitos de tratamiento que impiden el uso de
la bomba

e Enfermedad arterial periférica grave (PAOD), que es una contraindicacion
relativa

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 vélvula adrtica

e Choque cardiégeno

e Accidente vascular cerebral/ictus

e Infarto de miocardio

e Insuficiencia renal

e Trombocitopenia

e Hemdlisis

® Hemorragia

® [squemia en las extremidades

e Reaccion inmunitaria

e Embolia, trombosis

eLesion cardiaca o vascular (incluida perforacion ventricular)

e Problemas de colocacion que provocan hemdlisis o reduccion del apoyo
hemodindmico

e Infeccion y septicemia

e Desplazamiento de la bomba

e Lesiones valvulares cardiacas debido al movimiento extremo de la canula
de succion en relacion con la valvula cardiaca o como resultado del
acoplamiento por succion de la bomba con el sistema valvular tras una
colocacion incorrecta

e Lesiones endocardiacas como resultado del acoplamiento por succion de
la bomba

e Mal funcionamiento de la bomba, pérdida de componentes de la bomba
como consecuencia de un defecto

e Dependencia del paciente de la bomba después de su uso para soporte
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DESCRIPCION GENERAL

El catéter Impella es una bomba de sangre microaxial intravascular que
suministra soporte al sistema circulatorio del paciente. El catéter Impella
se inserta percutaneamente en el ventriculo izquierdo a través de la arteria
femoral.

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 funcionamiento del catéter Impella en la pantalla del Automated Impella
Controller.

La ventaja clinica del modelo Impella CP con SmartAssist se describe en el
resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
y se puede acceder a él en EUDAMED (cuando esté operativo) o solicitarlo a
Abiomed Europe GmbH.

En esta seccion, se describen los componentes del catéter Impella y del
Automated Impella Controller, asi como los accesorios.

COMPONENTES REUTILIZABLES DEL SISTEMA
El sistema Impella consta de los siguientes componentes reutilizables:

e 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 también incluye los siguientes componentes de un solo uso:

o Catéter Impella

e Casete de purga

e Kit de introductor

e Guia de colocacion de 0,018 pulgadas y 260 cm

KIT DE INSTALACION E INSERCION DEL IMPELLA

El catéter Impella y los componentes de un solo uso que proporciona
Abiomed para la instalacion e insercion del catéter Impella se suministran en
el kit del Impella.

El kit Impella CP® con SmartAssist® contiene lo siguiente:
o Catéter Impella CP® con SmartAssist® con sensor optico de presion
© Guia de colocacion de 0,018 pulgadas y 260 cm
e Casete de purga
o Kit de introductor
»  Introductores desprendibles: dos de 14 Fr (13 cmy 25 cm)
»  Dilatadores: 8 Fr, 10 Fr, 12 Fry 14 Fr
»  Guia de acceso rigida de 0,035 pulgadas

CONFIGURACIONES DEL SISTEMA

El Automated Impella Controller se conecta al catéter Impella y a los
accesorios en la configuracion de instalacion inicial tal y como se muestra en
la ilustracion.

Solucién
de glucosa

Automated Impella Controller

Catéter Impella’

Cable

/ conector N
N/

Conectar el tubo de purga
directamente al catéter Impella

Casete de purga

el o 5

Figura 4.1

CATETER IMPELLA®

El catéter Impella es una bomba de sangre microaxial intravascular. El
sistema Impella CP® con SmartAssist administra un flujo méximo de 4,3 litros
de sangre por minuto desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta.

Puntaend

Zona de entrada
Vaina de reacceso
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\ e - A\\D EasyGuide
i : \ Marcador
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de Impella ? lateral Filtro de  Depésito de
transparente infusion presion
Figura 4.2

CASETE DE PURGA
A\

El casete de purga administra liquido de enjuague al catéter Impella. El
liquido de purga (normalmente, una solucion de glucosa al 5 % en agua
con heparina o hidrogenocarbonato de sodio) fluye desde el casete de
purga hasta la bomba de sangre microaxial a través del catéter para evitar
que entre sangre en el motor. Cuando el casete de purga estd instalado
correctamente en el Automated Impella Controller, el logotipo de Abiomed®
estd en posicion vertical y mirando hacia usted.

No utilice solucion salina en el sistema de purga.

La linea de extension de purga permite la compatibilidad universal con los
productos Impella y consta de los siguientes componentes:

- Linea de extension Luer hembra

- Tubo de purga de la linea de extension

- Conector distal Luer amarillo

Deje la linea de extensidn de purga conectada y conecte el luer distal
amarillo del extremo del tubo de purga directamente al luer amarillo del
catéter Impella.

Punta del liquido de purga

t..? Casete de pur&

G Eamonteo® ¥ i

Disco de purga

Y

/,’ﬁ~ A
Tubo de purga

Y/

/ '\)\ Via de suministro Conector proximal

/ Luer amarillo

= 7
Conector distal «

Luer amarillo A i
Linea de extension

de purga
Figura 4.3
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ACCESORIOS

Descripciones de los componentes

El kit de introductor Impella CP® con SmartAssist® se emplea para obtener
acceso a las arterias para el catéter Impella CP® con SmartAssist®. Contiene
lo siguiente:

e Dos introductores desprendibles de 14 Fr (13 cm y 25 c¢m) con valvula
hemostatica para un ajuste perfecto
alrededor de los componentes y
una configuracion de “separaciéon”
S | de un solo paso.

7 e Dilatadores de 8 Fr, 10 Fr, 12 Fry
14 Fr, faciles de insertar y retirar,
y con un disefio suave para un
acceso atraumatico a la arteria
femoral.

e Guia de acceso rigida de
0,035 pulgadas.

® ¢

La gufa 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

Suministrada por el hospital:

Solucién de glucosa, normalmente glucosa al 5 %

en agua con: Se utiliza heparina (25 o 50 Ul/ml) o
hidrogenocarbonato de sodio (25 0 50 mEqg/l) como
liquido de purga a través del catéter Impella. No
agregue heparina y hidrogenocarbonato de sodio a la
solucion de glucosa; solo se necesita uno.

\
4 ";‘le.—.\
n

Injecton Use &

El carro del Automated Impella Controller sostiene al
Automated Impella Controller. El carro tiene ruedas
para facilitar el transporte del controlador, ademas 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).

EVALUACION PREVIA AL SOPORTE

Antes de iniciar el procedimiento, evalle al paciente en busca de factores
que puedan impedir la correcta colocacién del catéter Impella. Utilice
tecnologia de adquisicién de imagenes para examinar la vasculatura del
paciente y el punto de acceso femoral. También se recomienda realizar una
ecografia del ventriculo izquierdo para descartar un trombo ventricular
izquierdo, valvulas adrticas mecanicas o insuficiencia aortica grave. Si el
paciente tiene una arteria iliaca tortuosa, plantéese la posibilidad de usar la
vaina de 25 cm suministrada para la insercion. El catéter Impella también
puede insertarse quirdrgicamente.

PUESTA EN MARCHA

SUMINISTROS NECESARIOS

e Automated Impella Controller (Abiomed)
o Kit del Impella (Abiomed)
e Suministrada por el hospital:
e Catéter de diagnostico (ALT o MP sin orificios laterales o pigtail con o
sin orificios laterales)
e Guia estandar de 0,035" x 175 cm con punta en forma de J
@ Bolsa de 500 cc de solucién de glucosa para la solucidn de purga (se
recomienda al 5 %; es aceptable del 5 % al 20 %) con heparina (25
0 50 Ul/ml) o hidrogenocarbonato de sodio (25 0 50 mEq/l)

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

Para evitar que se introduzcan fibras en la Impella:

¢ Mantenga la bomba cardiaca Impella en la bandeja de su embalaje hasta
justo antes de la insercion.

¢ No intente hacer funcionar la bomba en un recipiente con solucion salina
antes de la insercion.

 No intente enjuagar ni volver a insertar el dispositivo después de la
insercion inicial.

* Mantenga la toalla quirrgica 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
mostrard pantallas de instrucciones adicionales para continuar con el proceso
de configuracién de algunos pasos.

En los pasos que se describen a continuacion, todos los que aparecen
sombreados requieren una técnica estéril.

SILENCIAR
ALARMA

Perfore la bolsa de dextrosa. SIGUIENTE )y
(Abiomed recomienda una concentracién de dextrosa
al 5% [D5W]).
CANCELAH’
(1]
Figura 4.4

INICIO DEL CASO

1. Pulse el boton INICIAR NUEVO CASO en la pantalla de inicio o
conecte un nuevo catéter Impella. La opcion “Inicio del caso” también
se puede seleccionar pulsando el boton MENU.

2. El controlador mostrara la pantalla que aparece mas arriba.
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INSERCION DEL CASETE DE PURGA

1. Abra el paquete del casete de purga en el campo estéril.

2. Deje la linea de extension de purga conectada y asegure el conector
luer amarillo del tubo de purga al campo estéril.

Pase el casete y la punta de purga hacia fuera del campo estéril.
Introduzca la punta en la bolsa o la botella de glucosa.
Pulse el boton SIGUIENTE para continuar.

Abra la puerta del casete de purga presionando el boton de apertura
situado en el lado izquierdo del controlador. Inserte el casete de purga
en el Automated Impella Controller.

7. Inserte el casete de purga en el compartimento 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 dentro de la ranura de la derecha del casete
de purga hasta que encaje en su lugar. El controlador comenzara
automaticamente a cebar el casete de purga. Nota: Las instrucciones
para insertar el disco de purga aparecen si este no esta encajado en
su lugar en los 3 segundos siguientes a su introduccion.

9. Extienda el tubo de purga y cierre la puerta del casete de purga.
Alrededor de los bordes del casete de purga hay espacio suficiente
para evitar que oprima el tubo de purga cuando sale.

oV AW

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.

CONEXION DEL CATETER IMPELLA

1. Extraiga el catéter Impella de su envase utilizando una técnica estéril y
examinelo para comprobar si presenta dafios.

2. Deslice la vaina de recolocacion hacia el mango rojo de la bomba.

3. Inspeccione el cable, incluidas las patillas del conector del extremo del
controlador, para asegurarse de que no esté dafiado.

4. Pase el cable conector estéril del catéter Impella hacia fuera del
campo estéril.

cuc E

Figura 4.5

5. 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.

6. Fije a presion la abrazadera de purga (situada en el depdsito de
presion del brazo lateral transparente) al cable conector, como se
muestra en la Figura 4.5.

Nota: Para evitar que el tubo se retuerza, es importante fijar a
presion la abrazadera de plastico sobre el depésito de presion al cable
conector.

7. Una vez que se haya cebado el casete de purga y que el controlador
haya detectado que el cable conector esta conectado, el sistema le
pedird al usuario que conecte el luer amarillo al catéter Impella.

SILENCIAR
ALARMA

LEP  Sise incluye, retire y deseche el conector en Y

b Conecte el catéter Impella mediante luers:
AMARILLO con AMARILLO

leP Fije la abrazadera de purga al cable blanco

Gebando el casetle de purga

C )

CANCELAR )

o0 —0—0

Figura 4.6

8. Conecte el luer distal amarillo del extremo del tubo de purga
directamente al luer amarillo del catéter Impella.

Figura 4.7

9. Cuando el controlador detecte que el luer esta conectado, comenzara
automéaticamente a cebar la luz de purga.

10. Una vez que el casete de purga esté cebado y el luer, conectado, el
controlador avanzara de manera automatica a la siguiente pantalla.

11. 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 informacion del liquido de purga.

SILENCIAR

ALARMA

Confirme la informacion del liquido de
purga.

ACEPTARp

Volumen liquido de purga | 1000 m
Concentracién de dextrosa | 20 %
Concentracion de bicarbonato | 0 mEg/|

Concentracion de heparina | 0 unidades/m
CANCELAR

o000 00

Figura 4.8

Impella CP® con SmartAssist®
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2. Para seleccionar los valores predeterminados que aparecen en la
pantalla, pulse el botén 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 Gltimo inicio del caso
efectuado en el Automated Impella Controller.

3. Para cambiar la informacién del liquido de purga, pulse el botén
EDITAR, desplacese 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 seleccion. Pulse el boton
LISTO para finalizar la edicién. El controlador usara los valores
predeterminados si no se efecttan otras selecciones.

e £| liquido de purga puede establecerse en 50 ml, 100 ml, 250 ml,
500 ml 0 1000 ml.

® La concentracion de glucosa (dextrosa) se puede definir al 5 %,
10 % 0 20 %.

e | a concentracidn de heparina se puede establecer en 0 Ul/ml, 5 UI/
ml, 6,25 Ul/ml, 10 Ul/ml, 12,5 Ul/ml, 20 Ul/ml, 25 Ul/ml, 40 Ul/ml
050 Ul/ml.

e Concentracion de bicarbonato se puede ajustar a 0 mEg/l, 25
mEq/l, 0 50 mEg/l.

INTRODUCCION DEL CATETER IMPELLA

NOTA: Los procedimientos y técnicas quirurgicos adecuados

son responsabilidad del profesional médico. El procedimiento
descrito se ofrece solamente a modo informativo. Cada médico
debe evaluar si el procedimiento es apropiado sobre la base de su
formacion y su experiencia médicas, el tipo de procedimiento y el
tipo de sistemas utilizados.

Si el catéter Impella se utiliza en una intervencién quirdrgica a corazén abierto
o como parte de ella, el dispositivo solo puede manipularse en el punto de
acceso. La manipulacion 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 diagndstico de tipo pigtail con orificios laterales,
asegurese de que la 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 guia empiece
a salir del pigtail.

Durante la colocacién del catéter Impella, tenga cuidado de no dafiar la zona
de entrada mientras sostiene el dispositivo y carga la guia de colocacion.

1. Compruebe que el liquido de purga salga del catéter Impella.
2. Obtenga acceso a la arteria femoral.

3. Inserte un dilatador de entre 5y 8 Fr por la guia de 0,035 pulgadas
(suministrada) para dilatar el vaso previamente.

4. Retire el dilatador de entre 5y 8 Fr por la guia de 0,035 pulgadas.
Dilate previamente la arteria con el dilatador adecuado antes de
insertar la vaina. Mientras inserta el introductor, sujete su eje para
hacerlo avanzar hacia la arteria.

Figura 4.9

Figura 4.11

5. Administre heparina. Cuando el TCA sea superior o igual a
250 segundos, retire el dilatador.

6. Antes de insertar el catéter, lave el introductor.

7. Introduzca un catéter de diagndstico (Abiomed recomienda uno ALT
de 6 Fr, uno polivalente sin orificios laterales o un pigtail de entre
4y 5 Fr con o sin orificios laterales) por una guia de diagnéstico de
0,035 pulgadas en el introductor y hagalo avanzar hacia el ventriculo
izquierdo.

Figura 4.10

8. Retire la guia de diagnostico de 0,035 pulgadas y deje el catéter de
diagndstico en el ventriculo. Forme una curva o doblez en el extremo
de la guia de colocacion de 0,018 pulgadas y 260 cm. Coloque
la herramienta de moldeado de manera distal con respecto a la
soldadura, separando la cinta de moldeado del cuerpo de la guia
de colocacion. Doble la cinta de moldeado contra la herramienta
aplicando una fuerza minima. NO utilice una herramienta de
moldeado con una punta o borde afilados. NO tire de la herramienta
de moldeado a lo largo de la cinta de moldeado, ya que podria
quitar el muelle de la guia y causar que se desplegara y separase.
Inspeccione el muelle y la guia por si han sufrido dafios tras el
moldeado y antes de su uso.

9. Haga avanzar la guia de colocacién hacia la punta del ventriculo
izquierdo.

10. Retire el catéter de diagnostico.

11. Deslice la vaina de recolocacion hacia el conector rojo de la bomba
antes de la insercion.

Para cargar el catéter de manera retrograda con la luz
EasyGuide

12. Inserte la guia de colocacion en la luz roja EasyGuide en la punta
del pigtail. (Una vez que retire la luz EasyGuide del catéter
Impella, no intente volver a colocarla. Si el catéter no tiene
una luz roja EasyGuide, siga el procedimiento descrito en el
paso 13).

a. Haga avanzar la guia hasta que salga de la luz roja cerca de la
etiqueta.

b. Retire la luz EasyGuide tirando con cuidado de la etiqueta
mientras sostiene el catéter Impella.

c. Sisospecha que una parte de la luz roja sigue en el catéter
Impella, NO o utilice. Mida la longitud de la luz roja con
las marcas del catéter (la longitud intacta oscila entre 21,5 cm y
22,5 cm).

d. Vayaal paso 14 si el catéter se ha cargado correctamente de
forma retrégrada en la guia.
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Para cargar el catéter de manera retrégrada sin la luz EasyGuide

13. Humedezca la cdnula con agua estéril y cargue el catéter de manera
retrgrada sobre la guia de colocacién. Una o dos personas pueden
cargar el catéter sobre la guia.

Técnica para una persona

a. Haga avanzar la guia hacia el interior del catéter Impella y estabilice
la canula entre los dedos como se muestra en la figura anterior. Esto
evita la opresion de la zona de entrada. La gufa debe salir de la zona
de salida en el radio interno de la canula y alinearse con la linea recta
negra del catéter, como aparece en la figura siguiente. La canula
puede hiperextenderse seglin sea necesario para garantizar que la
guia salga por el radio interno de la canula.

Técnica para dos personas

b. Elasistente instrumentista puede ayudar a estabilizar el catéter
sosteniéndolo en una posicion proximal con respecto al motor. Esto
permitira que el médico que realiza el implante visualice el radio
interno. La guia debe salir de la zona de salida en el radio interno de
la canula y alinearse con la linea recta negra del catéter, como
aparece en la figura siguiente. El médico puede centrarse en hacer
avanzar la guia y, si la canula precisa una hiperextension, el asistente
instrumentista estara disponible para ayudar.

Figura 4.12

14. Haga avanzar el catéter por la valvula hemostatica al interior de la
arteria femoral, a lo largo de la guia de colocacion y a través de la
valvula adrtica utilizando una técnica de guia fija. Siga el catéter
mediante fluoroscopia a medida que avance por la vélvula adrtica y
coloque la zona de entrada del catéter 3,5 cm por debajo del anillo
de la valvula adrtica y en el centro de la cémara ventricular, sin los
cordones de la valvula mitral. Tenga cuidado de no enrollar la guia en
el ventriculo izquierdo.

15. Retire la guia de colocacion.

16. Compruebe la posicion con fluoroscopia y verifique que se muestre
una forma de onda adrtica en el Automated Impella Controller.

COLOCACION E INICIO DEL CATETER
IMPELLA

Si el catéter Impella no esta colocado correctamente, no se producira una
liberacion eficaz del ventriculo. Es posible que el paciente no se beneficie del
flujo mostrado en el controlador.

1. Vuelva a comprobar que la guia de colocacion se haya retirado.
Asimismo, verifique de nuevo que el controlador muestre una forma
de onda adrtica y que la banda de marcador radiopaco se encuentre
en la valvula adrtica.

2. Pulse el botén INICIAR IMPELLA. Pulse el botén Si para confirmar
la accién cuando se haya retirado la guia. El Impella se iniciara en el
modo AUTO y aumentaré automaticamente el flujo en 30 segundos.

3. Unavez que el controlador haya empezado a funcionar en el modo
AUTO, pulse el boton CONTROL DE FLUJO de nuevo para abrir el
ment CONTROL DE FLUJO con opciones para el modo AUTO y
niveles P que van desde P-0 hasta P-9.

4. Espere 30 segundos para que el flujo alcance su valor maximo'y, a
continuacién, compruebe que la colocacion sea correcta y estable.
Evalle la posicion del catéter en el arco adrtico y elimine cualquier
exceso de flacidez. El catéter debe alinearse con respecto a la
curvatura menor de la aorta, en lugar de la curvatura mayor. Verifique
la colocacion con fluoroscopia y con la pantalla de colocacion.

5. Vuelva a colocar el catéter seglin sea necesario mediante
fluoroscopia.

MODOS DE FUNCIONAMIENTO

AUTO

En el modo AUTO, el Automated Impella Controller ajusta la velocidad

del motor del catéter Impella para lograr el maximo flujo posible evitando

|la aspiracion. Durante el modo AUTO, el nivel P mas elevado que el

Impella CP con SmartAssist puede alcanzar es P-9. Después de 3 horas de
funcionamiento, el controlador cambia automaticamente al modo NIVEL P.

Al pasar del modo AUTO al modo NIVEL P, el controlador muestra el mensaje
que aparece a continuacion y el ajuste AUTO deja de ser una opcion.

SILENCIAR
ALARMA

Hg)

130/16

El sistema ha realizado una transferencia rutinaria al modo
P-Level tras tres horas de funcionamiento de la bomba.

Para confirmar, seleccione Aceptar.

Purgar sistema

Flujo del Imp. C Iy
D)
Flujo de purga: 1.6ml/h | Gastopot.

3.9 max 3 3 card:
2.9uin \J s\ Unin | Presién de purga: 301 mmHg 8

Gasto cardiaco:

5.0 vnin
0.9 vatios

Figura 4.13. Cambio al modo NIVEL P

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 (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.

En el nivel P-0, el motor del catéter Impella esta parado. Si el flujo minimo
del catéter Impella es inferior a 0,1 I/min, el controlador aumentaré la
velocidad del motor para evitar el flujo retrégrado.

Tabla 4.1. Flujos de nivel P para el catéter Impella CP con SmartAssist

*Flujo

Nivel P (I/min) Revoluciones por minuto (rpm)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-0,9 23000
P-2 1,121 31000
P-3 1,6-2,3 33000
P-4 2,0-2,5 35000
P-5 23-2,7 37000
P-6 2,5-2,9 39000
P-7 2,9-33 42000
P-8 3134 44000
p-g** 3,3-3,7 46 000

* El flujo puede variar debido a la aspiracion o a una colocacién incorrecta.
** El flujo maximo en la sistole es de hasta 4,3 I/min en el nivel P-9.

Para utilizar el catéter Impella en el modo NIVEL P, siga estos pasos:

1. Pulse el boton CONTROL DE FLUJO para abrir el meni CONTROL
DE FLUJO.

2. Gire el mando selector para aumentar o disminuir el flujo.

3. Pulse el mando selector para seleccionar el nuevo flujo.

Impella CP® con SmartAssist®
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SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

12720

Purgar sistema Gasto cardiaco: 5 () Lmin
N - ) .
Flujo de purga: 1.4mifh |Gastopot. 0.9 vatios

Presién de purga: 301 mmHg| ©*"

Flujo del Imp.

Figura 4.14. Ajuste del nivel P

AJUSTE DE LA SENAL DE
COLOCACION DE VI

PRECAUCIONES

La sefial 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 sefial.

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 presion de salida, incluidas
las alarmas relacionadas con la sefial de colocacion Ao, impedira el calculo
y la visualizacion de una estimacion de V1. Se requiere una sefial de
colocacion Ao operativa para la estimacion de VI.

La calibracion de la sefal 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 anémalas, como la arritmia cardiaca, el
desacoplamiento Ao-VI 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 sefial de colocacién de VI para reducir la posibilidad de variacién
de las mediciones. Ajuste la sefial 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.

"Ajuste recomendado disponible. Pulse el boton MENU y
Ajustar senal de VI | seleccione Ajustar sefial de V1.

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

MOSTRAR

MENU DE
PURGA

Flujo del Imp. Purgar siztema Gasto cardiaco: i
) P. ‘ - - asto cardiaco: 50 Lmin

<4
3 3 Flujo de purga: 2.0mlh | Gasto pot. 0 g Vatios
. Umin card.: .

Presién de purga: 301 mmHg

Figura 4.15. Notificacion blanca para ajuste de VI

MENU

Para ajustar la sefial de colocacién de VI, siga estos pasos:
1. Pulse el boton MENU.
2. Seleccione la opcidn “Ajustar sefial de VI” con el mando giratorio.

3. Ajuste la forma de onda mediante las flechas de seleccién o el mando
giratorio. El ajuste de VI se define de forma predeterminada como el
valor de ajuste sugerido.

4. Pulse LISTO para confirmar el ajuste sugerido. Los ajustes de forma
de onda de VI tienen lugar en incrementos de 1 mmHg desde —60
hasta 60 mmHg. Recomendacién: No efectde el ajuste a un valor
distinto del sugerido.

SILENCIAR
ALARMA

Ajustar senal de VI:

Ajuste sugerido: 17 mmHg

Ajuste de VI 17 mmHg CANCELARp

Figura 4.16. Herramienta de ajuste

SILENCIAR
ALARMA

CONTROL
DE FLUJO

\mHg) m

MOSTRAR }

vi m
126/17

MENU DE
PURGA

Flujo del Imp. Purgar sistema Gasto cardiaco: /mi
) P " O 5 . 0 Lmin

3 4 Flujo de purga: 2.0ml/h | Gastopot. 0.9 vatios
/mi v card.: .
. Umin | Presién de purga: 301 mmHg

Figura 4.17. Pantalla de colocacién posterior al ajuste

MENU }

Nota: No es atipico ver un valor sistélico de VI superior al valor sistdlico de
Ao.
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|NTRODUCC|ON DEL GASTO CARDiACO 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:

Las métricas del gasto cardiaco y la potencia cardiaca tienen fines
meramente informativos. No se deben usar para propésitos diagndsticos o
la monitorizacion de pacientes. Verifique de forma independiente todos los

pardmetros mostrados mediante un dispositivo de diagnéstico autorizado o PC = (GC x PAM) / 451

aprobado. GCN = GC - Flujo del Imp.

Introduzca el gasto cardiaco en el Automated Impella Controller desde un o _ _ _
dispositivo de referencia, como un catéter Swan-Ganz. Introduzca un nuevo La estimacion del gasto cardiaco natural se obtiene a partir de una relacion
gasto cardiaco cada 8 horas. Una vez transcurridas 7 horas desde la entrada, ~ entre la funcion natural y la presion del pulso (PP) adrtico. Esta relacion es
se activara una notificacion blanca para introducir un nuevo gasto cardiaco.  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 particular. Estas relaciones se pueden plasmar mediante la siguiente
1. Pulse el botén MENU. ecuacion:

Para introducir el gasto cardiaco, siga estos pasos:

2. Seleccione “Introducir gasto cardiaco” mediante el mando giratorioo ~ GCN =B x PP

los botones de flechas hacia arriba y hacia abajo. ) o
Una vez obtenido el factor de calibracién, el Automated Impella Controller

continuara calculando el gasto cardiaco, el gasto cardiaco natural y la
potencia del gasto cardiaco durante las 8 horas siguientes utilizando las
4. Pulse el boton LISTO o el mando giratorio para finalizar. ecuaciones anteriores.

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.

Si los valores de potencia cardiaca son inferiores o iguales a 0,6, el valor se

SILENCIAR mostrara en amarillo.
ALARMA

Nota: No utilice los valores como una herramienta de diagnéstico clinico;
solo tienen fines meramente informativos.

Introduzca gasto cardiaco: usTop RECORDATORIOS DE INTRODUCCION DEL GASTO
CARDIACO

Durante la dltima hora, cada 15 minutos, aparecera un recordatorio blanco
A para que introduzca el gasto cardiaco antes de que se agote el limite de
tiempo de 8 horas. Si no se introduce ningn GC nuevo después de 8 horas,
Gasto cardiaco 5.0 L/min los valores se mostraran como guiones hasta que se introduzca un nuevo
V| gasto cardiaco.

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.

CANCELAR }

Figura 4.18. Introduccion del gasto cardiaco

Se mostrara una confirmacion del gasto cardiaco si se introduce un gasto USO DE LA VAINA DE RECO LOCACION

cardiaco total inferior o igual al actual flujo del Impella (Figura 4.19). El

botén CONFIRMAR utilizar el actual flujo del Impella, ya que no se Y EL INTRODUCTOR DESPRENDIBLE

sacaran tendencias de la entrada del gasto cardiaco total ni del gasto

cardiaco natural. El boton ATRAS volvera a la pantalla Introduzca gasto 1. Deslice la vaina de recolocacion hacia atrés hasta el conector rojo del
cardiaco. El boton CANCELAR le permitira salir del flujo de trabajo. Impella.
Nota: En el caso del introductor desprendible de 14 Fr x 25 cm, puede
SILENCIAR que sea necesario tirar del introductor por la vaina de recolocacion

ALARMA

para retirar totalmente el dispositivo de la arteria.

2. Extraiga por completo el introductor desprendible de la
arteria por el eje del catéter para evitar traumatismos y hemorragias
significativas, y aplique presion manual sobre el lugar de la puncion.

3. Sujete las dos “alas” y déblelas 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.

4. Deslice la vaina de recolocacion por el eje del catéter y hagala avanzar
al interior de la arteria hasta las almohadillas de sutura azules.

5. Fije la unidad de recolocacion al paciente con las almohadillas de
sutura azules o un dispositivo de estabilizacion StatLock®.

6. Evalle la posicion del catéter en el arco adrtico y elimine cualquier
exceso de flacidez. El catéter debe alinearse con respecto a la
curvatura menor de la aorta, en lugar de la curvatura mayor. Verifique
la colocacion con fluoroscopia y con la sefial de colocacion.

7. Acople la funda anticontaminacion a la seccion azul de la vaina 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.

8. Extienda con cuidado la funda anticontaminacion hasta su longitud
maxima y fije el extremo mas cercano al conector rojo del Impella
apretando el anillo de anclaje.

Confirmacion de gasto cardiaco

A\  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.

Figura 4.19. Confirmacién de gasto cardiaco
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RETIRADA PROGRESIVA DEL SOPORTE
DEL PACIENTE

La retirada progresiva del catéter Impella del paciente queda a discrecion del
médico. Durante la retirada progresiva, se puede usar la tendencia PFDVI/GC.
Si desea mas informacion, consulte el documento de instrucciones de uso del
Automated Impella Controller.

Las siguientes instrucciones de retirada progresiva se
proporcionan solamente a modo orientativo.

1. Parainiciar la retirada progresiva, pulse CONTROL DE FLUJO y
reduzca el nivel P en 2 incrementos de nivel a lo largo de intervalos de
tiempo segun lo permita la funcion cardiaca.

2. Mantenga el nivel P del catéter Impella en P-2 0 mas alto hasta que el
dispositivo esté listo para explantarse desde el ventriculo izquierdo.

3. Cuando la hemodindmica del paciente esté estable, reduzca el nivel
P a P-2 y tire del catéter Impella a través de la vélvula adrtica hacia la
aorta.

4. Silahemodindmica del paciente permanece estable, siga las
instrucciones de la préxima seccién para retirar el catéter Impella.

EXTRACCION DEL CATETER IMPELLA

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.

El catéter Impella debe retirarse con cuidado para evitar que se dafie su
ensamblaje. NO intente quitar el catéter Impella a través de la vaina de
recolocacion; el catéter Impella no pasara por ella.

EXTRACCION DEL CATETER IMPELLA CON EL
INTRODUCTOR COLOCADO
Reduzca el nivel P a P-0.

Retire el catéter Impella a través del introductor.
Espere a que el TCA llegue a menos de 150 segundos.

pPwN

Cuando el TCA esté por debajo de 150 segundos, extraiga el
introductor.

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 compresion manual durante 40 minutos o segun lo que se
indique en el protocolo del hospital.

EXTRACCION DEL CATI'E'I:ER IMPELLA FIJADO CON LA
VAINA DE RECOLOCACION

1. Cuando el TCA esté por debajo de 150 sequndos, pulse CONTROL
DE FLUJO y reduzca el nivel P a P-0.

2. Retire el catéter Impella y la vaina de recolocacion a la vez (el catéter
no pasara a través de la vaina 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.

EXTRACCION DEL CATETER IMPELLA CP CON .
SMARTASSIST MANTENIENDO EL ACCESO DE LA GUIA
1. Extraiga el estilete del puerto de acceso de la guia.

.

\

Figura 4.20. Extraccion del estilete

2. Aspire con una jeringa para comprobar que la via no esté obstruida.
Confirme la pulsatilidad del torrente circulatorio desde el puerto de
entrada.

3. Haga avanzar la guia de 0,035"(0 una mas pequefia) con una punta
atraumatica a través del puerto de acceso de la guia con la ayuda del
adaptador suministrado.

L -

Figura 4.21. Insercion de la guia con el adaptador

4. Haga avanzar la punta de la guia hacia dentro de la aorta
descendente guidandose mediante fluoroscopia.

5. Afloje la funda anticontaminacion girando la valvula de Tuohy-Borst
en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

e A

Puede girar el introductor o -
la vaina para colocar la guia >
en af extremo distal de la

vaina con mayor facilidad. v
» V Salida de faguia a
o apraximadamente
1,5 cm del extremo
distal de la vaina )

\.

Figura 4.22. Aflojamiento de la valvula de Tuohy-Borst
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6. Fije laguiayla unidad de recolocacion y retire el catéter hasta que
el extremo distal del catéter llegue a la punta distal de la unidad de
recolocacion.

7. Con la guia fijada y presionando sobre el punto de acceso, extraiga
completamente el catéter Impella y la vaina de recolocacion a la vez.

USO DEL CATETER IMPELLA SIN
HEPARINA EN LA SOLUCION DE PURGA

El catéter Impella esta disefiado para funcionar con una solucion de purga
que contenga heparina o hidrogenocarbonato de sodio, para mantener la
permeabilidad del sistema de purga del catéter Impella.

El catéter Impella no se ha probado con ninglin anticoagulante alternativo,
como inhibidores de trombina directos, en la solucion de purga. El uso de
otros anticoagulantes en la solucion de purga puede reducir la longevidad o
el rendimiento.

DESCRIPCION GENERAL DE ALARMAS

Para obtener una lista completa de todas las alarmas del Impella, consulte
el documento de instrucciones de uso del Automated Impella Controller.

El Automated Impella Controller supervisa varias funciones para determinar
silos pardmetros operativos especificos estan dentro de los limites
esperados. 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 alarma. El mensaje
de alarma que aparece en la pantalla de visualizacion esté coloreado
segun la gravedad y ofrece detalles sobre la causa de la alarma y sobre
como resolverla. Una vez silenciada la alarma, si suena otra solo se
escuchard y se mostrara si es una alarma con una mayor prioridad que la
que se silencio.

iabla 4.2. Niveles de alarma

Categoria Descripcion  Indicador  Indicador
sonoro* visual
De aviso Notificacion. 1 pitido cada Encabezado de
5 minutos alarma sobre
fondo blanco
Grave Situacion 3 pitidos cada Encabezado de
anomala. Hay 15 segundos alarma sobre

que intervenir fondo amarillo

rapidamente.

Critica Prioridad 10 pitidos Encabezado de
alta. Hay que cada alarma sobre
intervenir 6,7 segundos 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 dos minutos (en el caso de las
alarmas rojas o amarillas) o cinco minutos (en el caso de las alarmas de
aviso blancas). Cuando se silencia una alarma, las palabras “SILENCIAR
ALARMA" que se encuentran junto al botén se sustituyen por un indicador
de alarma silenciada: un icono de una campana tachada.

El indicador sonoro se apagara si una situacion de alarma se resuelve antes
de pulsar SILENCIAR ALARMA. Sin embargo, el mensaje visual sequira
mostrandose, con el encabezado de la alarma sobre un fondo gris, durante
20 minutos o hasta que pulse SILENCIAR ALARMA. Esto le permite
identificar la alarma que se genero.

SIMBOLOS

Tabla 4.3. Simbolos
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Glucose
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Do Not Flush

Do Not Clean with

Alcohol

Precaucién; seguir las instrucciones de uso

Equipo tipo CF a prueba de desfibrilador

Mantener seco

Temperatura de almacenamiento
(p. &j., de 10 °Ca 25 °C)

Declaracion de conformidad con la
Directiva 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios o el Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios y
la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones
ala 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. &j., nimero de referencia 123456)

Namero de serie del fabricante
(p. €]., nimero de serie 123456)

Fecha de caducidad (p. €]., utilizar antes del
2019-11-30)

No volver a utilizar

Esterilizado con oxido 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

No usar si el envase esta dafiado y consultar
las instrucciones de uso

Sistema de barrera estéril simple con interior
de embalaje protector

Usar glucosa en el fluido de purga

NO enjuague con jeringa

Absténgase de usar alcohol o productos
con base alcohalica para llevar a cabo la
limpieza.

Impella CP® con SmartAssist®
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PARAMETROS DEL CATETER IMPELLA

Tabla 4.4. Parametros del catéter Impella

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
Duracion maxima de uso
Dimensiones del catéter

Longitud de la parte invasiva
(sin catéter)

Didmetro
Longitud del cable

Clasificacion segiin la norma DIN
EN 60601-1

Clasificacion segun
Reglamento (UE) 2017/745

Latex

Temperatura de almacenamiento

Impella CP® con SmartAssist®

De 0246 000 rpm
24 W

Max. 20 V CC

3,7 I/min

Solucion de glucosa al 5 %

con heparina (25 0 50 Ul/ml) o
hidrogenocarbonato de sodio (25
050 mEqg/l)

Del 5 % al 20 %

De 300 a 1100 mmHg
De 2a30ml/h

Hasta 5 dias

150 £ 3 mm

Max. 4,9 mm (nom.: 4,7 mm)
300 cm

Proteccién de clase |, grado de
proteccion: CF (Automated Impella
Controller y catéter Impella)

Clase IlI

Producto no fabricado con latex
de caucho natural

10°Ca25°C

ESPECIFICACIONES DE LAS METRICAS
DE LA BOMBA

Tabla 4.5. Especificaciones de las métricas de la bomba

Frecuencia Intervalo Precision’
Pr§5|_on de salida de la bomba De0a200mmHg 4,2 mmHg
(aortica)

Presmln de gntrgda de la bomba De0a200mmHg 5,3 mmHg
(ventriculo izquierdo)

Presion de pulso De 1a 100 mmHg  3,5mmHg
Gasto cardiaco natural De 0 a 5,0 I/min. 0,4 l/min.
Gasto pot. card. De 0 a 3,0 vatios 0,2 vatios

*El error del valor cuadratico medio medido (de varias mediciones)

Las métricas que figuran en este documento no son para uso diagndstico.
Todos los parametros mostrados deben verificarse de forma independiente
mediante un dispositivo de diagndstico autorizado o aprobado; asimismo, no
deben utilizarse para la monitorizacion de pacientes.
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DIMENSIONES DEL CATETER IMPELLA CP® CON SMARTASSIST®

Reacceso Vaina de recolocacion

93 cmto 98 cm
Longitud intervencionista

45¢cm
Longitud del manguito estéril
6 Fr

\

Z d trad
Zona de salida ona e<: raca

5 Fr\M Fr\\

Figura 4.23. Dimensiones del catéter Impella CP con SmartAssist

ELIMINACION DE LOS ACCESORIOS Y EL CATETER IMPELLA

El catéter Impella 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 esta 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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RESPONSABILITA DELL'UTENTE

Impella System funzionera in conformita con la descrizione contenuta in
questo manuale e nelle etichette e/o negli inserti allegati, se assemblato,
utilizzato e sottoposto a manutenzione in conformita con le istruzioni
fornite. Un sistema difettoso non deve essere utilizzato. Quando i
seleziona I'additivo del fluido di spurgo per un paziente specifico, I'utente
deve prendere una decisione personalizzata in base allo stato del paziente
e considerare eventuali rischi potenziali ed effetti collaterali che gli additivi
potrebbero avere.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

DESTINATARI PREVISTI

Questo manuale & destinato all'utilizzo da parte di cardiologi, chirurghi,
infermieri, perfusionisti e tecnici di laboratorio di cateterizzazione che abbiano
ricevuto formazione sull'utilizzo del sistema di supporto circolatorio Impella.

AVVERTENZE

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

L'utilizzo del sistema Impella da parte di medici qualificati ed esperti &
stato associato a migliori esiti clinici. Di conseguenza, il primo utilizzo
di Impella deve essere preceduto dal completamento di un programma
di formazione Abiomed Impella contemporaneo e includere una
supervisione in loco durante il primo utilizzo da parte del personale di
supporto clinico Abiomed qualificato all'utilizzo di Impella.

E necessario avvalersi della fluoroscopia per guidare il posizionamento
del catetere Impella. Il filo guida di posizionamento da 0,45 mm
(0,018 poll.) deve essere facilmente visibile in ogni momento.

>

Assicurarsi che il rubinetto di arresto sull'introduttore o sulla guaina di
riposizionamento sia sempre in posizione di chiusura. Se il rubinetto &
aperto potrebbe verificarsi un significativo sanguinamento retrogrado.

Evitare la compressione manuale delle aree di ingresso e di uscita del
gruppo cannula.

| componenti sterili del sistema Impella possono essere utilizzati solo se
gli indicatori di sterilita mostrano che i contenuti sono stati sterilizzati,
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 |'integrita
strutturale del catetere e/o comportare guasti dello stesso, con
conseguente rischio di lesioni, patologie o decesso del paziente.

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

Per evitare il malfunzionamento del meccanismo di blocco
dell'introduttore, NON premere la valvola emostatica durante
I'inserimento nell‘arteria.

Per evitare guasti, rimuovere |'introduttore peel-away prima del
trasporto quando il tempo di coagulazione attivato (ACT) & pari a
160-180 secondi.

NON utilizzare la soluzione fisiologica nel sistema di spurgo.

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

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

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

Dovra essere immediatamente applicata, conformemente al protocollo
ospedaliero, la rianimazione cardiopolmonare (RCP), se indicata per
qualsiasi paziente che presenta il catetere Impella. Quando si avvia la RCP,
ridurre la portata del catetere Impella. Una volta ripristinata la funzione
cardiaca, reimpostare la portata al livello precedente e valutare i segnali di
posizionamento sul controller.

Durante la defibrillazione, NON toccare il catetere Impella, i cavi o il
Automated Impella Controller.

L'infusione tramite la porta laterale dell'introduttore puo

essere effettuata solo dopo aver rimosso tutta I'aria presente
nell'introduttore. Se eseguita, |'infusione deve essere effettuata
esclusivamente per scopi di irrigazione e NON per la somministrazione
di una terapia o per il monitoraggio della pressione sanguigna.

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,
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 posizione.

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.

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.
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,
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.

| 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 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.

Impella CP® con SmartAssist®
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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 pud subire danni durante
I'estrazione dalla confezione, la preparazione, I'inserimento e la rimozione.
NON piegare, 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. | pazienti affetti dalla patologia della valvola aortica
dovranno essere tenuti sotto osservazione per verificare I'eventuale
presenza di insufficienza aortica.

Il supporto circolatorio parziale con Impella & stato associato a un
utilizzo prolungato dell’aterectomia rotazionale. L'uso prolungato
dell'aterectomia rotazionale & stato associato a un aumento
periprocedurale dei biomarcatori cardiaci indicativi di lesioni del
miocardio. L'aterectomia rotazionale, con o senza I'utilizzo del supporto
emodinamico, deve essere impiegata in conformita alle istruzioni per
I'uso del produttore.

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

Per evitare guasti al dispositivo, NON avviare il catetere Impella fino
all'avvenuta rimozione del filo guida.

NON rimuovere il catetere Impella sul diametro del filo guida.

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

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

Nell'eventualita di un guasto del dispositivo, occorre avere a disposizione
un Automated Impella Controller, una cassetta di spurgo, un cavo di
collegamento e un catetere Impella di riserva.

NON alterare in alcun modo il kit introduttore Impella.

E necessario esequire |'aspirazione e I'irrigazione con soluzione
fisiologica della guaina, del dilatatore e della valvola del kit introduttore
Impella per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa e formazione
di coaguli.

Le guaine dell'introduttore a permanenza devono essere supportate
internamente da un catetere o dilatatore.

| dilatatori e i cateteri devono essere rimossi lentamente dalla guaina.
Una rimozione rapida potrebbe danneggiare la valvola, generando un
flusso sanguigno attraverso quest'ultima.

Non fare avanzare il filo guida o la guaina se si incontra resistenza.
Stabilire la causa di tale resistenza sotto fluoroscopia e adottare le
opportune misure correttive.

Quando si inietta o si aspira tramite la guaina, utilizzare soltanto la
porta laterale.

Alla soluzione di spurgo devono essere aggiunti eparina (25 o 50 unita /
ml) o bicarbonato di sodio (25 0 50 mEqg/l). Il catetere Impella non ¢ stato
testato con altri anticoagulanti, come gli inibitori diretti della trombina,
nella soluzione di spurgo. L'utilizzo di altri anticoagulanti potrebbe ridurne
la longevita o le prestazioni.

Non inserire la guaina di riposizionamento nella guaina peel-away durante
I'inserimento del catetere; fare scorrere la guaina di riposizionamento verso
I'impugnatura rossa della pompa prima di inserire il dispositivo.

Non rimuovere il filo guida se si incontra una maggiore resistenza. Stabilire
la causa di tale resistenza mediante fluoroscopia e verificare che la guaina
di riposizionamento non sia inserita nella guaina peel-away.

L'uso con Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (VL) 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.

SCOPO PREVISTO

Impella (pompa intracardiaca per il supporto del ventricolo sinistro) &
destinato all'utilizzo clinico in ambito cardiologico e cardiochirurgico, per
un massimo di 5 giorni per le sequenti indicazioni, in via esemplificativa
non esclusiva:

e Impella € un sistema di supporto circolatorio con i pazienti con riduzione
della funzione ventricolare sinistra, tra cui, post-cardiotomia, sindrome
da bassa gittata, shock cardiogeno dopo infarto miocardico acuto,
oppure per la protezione del miocardio dopo infarto miocardico acuto

e Impella puo altresi essere utilizzato come sistema di supporto
cardiovascolare durante I'intervento chirurgico di bypass coronarico
sul cuore pulsante, in particolare nei pazienti che hanno evidenziato
una frazione di eiezione preoperatoria limitata con un rischio elevato di
sindrome da bassa gittata postoperatoria

e Supporto durante intervento coronarico percutaneo (PCI) ad alto rischio

e Post intervento coronarico percutaneo

CONTROINDICAZIONI

e Valvole aortiche meccaniche, stenosi valvolare aortica severa o
rigurgito valvolare

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

o Altre malattie o esigenze terapeutiche che impediscono I'utilizzo della
pompa

e |'occlusione arteriosa periferica (PAOD) severa & una controindicazione
relativa

POSSIBILI COMPLICANZE

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

* Incidente vascolare cerebrale/ictus

e Infarto miocardico

e Insufficienza renale

e Trombocitopenia

e Emolisi

e Sanguinamento

e |schemia degli arti

e Reazione immunitaria

e Embolia, trombosi

e Lesione vascolare fino all'a Lesioni cardiache o vascolari (compresa la
perforazione ventricolare) ngionecrosi

e Problemi di posizionamento che provocano emolisi o ridotto supporto
emodinamico

e Infezione e setticemia

e Dislocazione della pompa

* 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 sequito di un
posizionamento non corretto

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

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

e Dipendenza del paziente dalla pompa dopo I'uso come supporto
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PANORAMICA

II catetere Impella & una pompa ematica microassiale endovascolare che
supporta il sistema circolatorio di un paziente. Il catetere Impella viene inserito
per via percutanea attraverso |'arteria femorale e nel ventricolo sinistro.

Quando posizionato correttamente, il catetere Impella porta il sangue
dall'area interna, la quale risiede nel ventricolo sinistro, attraverso la
cannula fino ad arrivare all'apertura esterna nell'aorta ascendente.

I medici e gli operatori dei dispositivi possono monitorare il corretto
posizionamento e funzionamento del catetere Impella sulla schermata del
display dell’Automated Impella Controller.

Il beneficio clinico di Impella CP con SmartAssist viene descritto nella
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) e puo essere
consultato su EUDAMED (quando operativo) o richiesto ad Abiomed
Europe GmbH.

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 sequenti componenti riutilizzabili:
 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 Automated Impella Controller

COMPONENTI MONOUSO DEL SISTEMA
Il sistema Impella include anche i seguenti componenti monouso:
o Catetere Impella
e Cassetta di spurgo
e Kit introduttore
e Filo guida di posizionamento da 260 cm, 0,018 poll.

KIT DI CONFIGURAZIONE E INSERIMENTO IMPELLA
Il catetere Impella e le componenti monouso necessarie alla configurazione
e all'inserimento sono inclusi nel kit Impella fornito da Abiomed.

Il kit Impella CP® con SmartAssist® contiene:

o Catetere Impella CP® con SmartAssist®

e Filo guida di posizionamento da 260 cm, 0,018 poll.

e Cassetta di spurgo

o Kit introduttore
»  Introduttori peel-away - due introduttori da 14 Fr (13 cm e 25 cm)
»  Dilatatori - 8 Fr, 10 Fr, 12 Fre 14 Fr
»  Filo guida di accesso rigido da 0,035 poll.

CONFIGURAZIONI DEL SISTEMA

L'Automated Impella Controller si connette al catetere Impella e ai relativi
componenti accessori durante la configurazione iniziale, come mostrato in
figura.

Soluzione
per
glucosio

Automated Impella Controller

Catetere Impella”

Cavo di

8}
collegamento
Collegare il tubo di spurgo
Cassetta di spurgo direttamente al catetere Impella
Figura 5.1

CATETERE IMPELLA®

Il catetere Impella & una pompa ematica microassiale endovascolare.
Impella CP® con SmartAssist eroga una portata massima di 4,3 litri di
sangue al minuto dal ventricolo sinistro all'aorta.
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i i \ controllo
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Impella rosso transparente  Filtro per Serbatoio
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Figura 5.2

CASSETTA DI SPURGO
A\

La cassetta di spurgo eroga il fluido di spurgo al catetere Impella. Il fluido

di spurgo (in genere soluzione glucosata al 5% diluito in acqua con eparina
o bicarbonato di sodio) fluisce dalla cassetta di spurgo attraverso il catetere
alla pompa ematica microassiale per evitare I'ingresso di sangue nel motore.
Quando la cassetta di spurgo € installata correttamente nell’Automated
Impella Controller, il logo Abiomed® ¢ in posizione verticale e rivolto verso
['utente.

Non utilizzare la soluzione fisiologica nel sistema di spurgo.

La linea di estensione di spurgo permette la compatibilita universale con i
prodotti Impella ed & costituita dai sequenti componenti:

- connettore femmina Luer della linea di estensione;

- tubo di spurgo della linea di estensione;

- connettore Luer giallo distale.

Lasciare collegata la linea di estensione di spurgo e collegare il connettore
Luer giallo distale posto sull'estremita del tubo di spurgo direttamente al
connettore Luer giallo posto sul catetere Impella.

Apertura del fluido di spurgo

<. Cassetta di spurgo
> Disco di spurgo
- [ BABIOMED® e 5
re

ey \(»\
A

\}\ Linea di alimentazione Tubo di spurgo Connettore Luer

/ giallo prossimale

o s
Connettore Luer «

giallo distale Linea di estensione

di spurgo

Impella CP® con SmartAssist®
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Figura 5.3

ACCESSORI

Descrizione dei componenti

Il kit introduttore Impella CP con SmartAssist é utilizzato per eseguire
I'accesso arterioso con il catetere Impella CP con SmartAssist. Contiene:

e Due introduttori peel-away da
14 Fr (13 cm e 25 cm) con valvola
2y emostatica per una perfetta
Va aderenza sui componenti e
‘ una configurazione a distacco
Y monofase

< o Dilatatori da 8 Fr, 10 Fr, 12 Fre

' 14 Fr, facili da inserire e rimuovere
e dotati di un design morbido
per un approccio atraumatico
nell'arteria femorale

e Filo guida di accesso rigido da
0,035 poll.

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.

Materiale fornito dall‘ospedale:

Soluzione glucosata, generalmente glucosio al
5% diluito in acqua con: Come fluido di spurgo
attraverso il catetere Impella viene utilizzata
eparina (25 o 50 unita / ml), OPPURE bicarbonato
di sodio (25 0 50 mEg/l). Non aggiungere sia
eparina sia bicarbonato di sodio alla soluzione
glucosata, ne va utilizzato uno solo.

b

5% Dextrose 3
Injection USP

|

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).

L3
L
@‘“\%@

¥

VALUTAZIONE PRE-SUPPORTO

Prima di avviare la procedura, valutare il paziente per rilevare I'eventuale
presenza di fattori che potrebbero impedire il corretto posizionamento

del catetere Impella. Servirsi della tecnologia di imaging per esaminare la
struttura vascolare e il sito di accesso femorale del paziente. Si consiglia
di eseguire una valutazione ecocardiografica del ventricolo sinistro per
escludere la presenza di trombo ventricolare sinistro, valvole aortiche
meccaniche o grave insufficienza aortica. Se il paziente ha un‘arteria
iliaca tortuosa, prendere in considerazione I'utilizzo della guaina da 25 cm
fornita per I'inserimento. Il catetere Impella puo essere inserito anche
chirurgicamente.

AVVIO

PRODOTTI NECESSARI

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Set Impella (Abiomed)
e Materiale fornito dall'ospedale:
e Catetere diagnostico (AL1 o MP senza fori laterali o pigtail con o
senza fori laterali)
e Filo guida con punta a J standard da 0,035" x 175 cm
® Sacca da 500 cc di soluzione di glucosio per soluzione di spurgo
(5% consigliata; da 5 a 20% accettabile) con eparina (25 o 50 unita
/ ml) o bicarbonato di sodio (25 0 50 mEq/l)

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

AVVIO CASO

Per evitare la penetrazione di fibre nel dispositivo Impella:

e 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.

e 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 sequito, tutti i passaggi oscurati
richiedono una tecnica sterile.

SILENZIA
ALLARME

Perforare la sacca di destrosio. AVANTI

(Abiomed raccomanda una concentrazione di destrosio di DEW)

CANCELLA }

Figura 5.4

AVVIO CASO

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 mostra la schermata raffigurata in precedenza.
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INSERIRE LA CASSETTA DI SPURGO

Aprire la confezione della cassetta di spurgo sul campo sterile.

N

Lasciare collegata la linea di estensione di spurgo e 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.

LA U o

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. Nota: le
istruzioni per I'inserimento del disco di spurgo appaiono se il disco non
scatta in posizione entro 3 secondi dal relativo inserimento.

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. Il 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.

COLLEGAMENTO DEL CATETERE IMPELLA

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

2. Fare scorrere la guaina di riposizionamento verso |'impugnatura
rossa della pompa.

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

4. Far passare il cavo di collegamento sterile dal catetere Impella fuori
dal campo sterile.

cuc

=

Figura 5.5

5. 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 Automated Impella
Controller e inserire il cavo nel controller.

6. Innestare la clip di spurgo (collocata sul serbatoio a pressione
del braccio laterale trasparente) nel cavo di collegamento come
mostrato nella Figura 5.5.
Nota: far scattare la clip in plastica del serbatoio di pressione sul
cavo di collegamento & importante per evitare |'attorcigliamento
del tubo.

7. Dopo aver eseguito 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.

SILENZIA
ALLARME

=9 Se incluso, rimuovere e smaltire il connettore a Y

4b Collegare il catetere Impella usando i luer:
GIALLO con GIALLO

e Agganciare la clip di spurgo al cavo bianco

Priming della cassetia di spurgo

C )

CANCELLA}

o000

Figura 5.6

8. Collegare il connettore Luer giallo distale posto sull'estremita del
tubo di spurgo direttamente al connettore Luer giallo posto sul
catetere Impella.

Figura 5.7

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

10. Una volta completato il priming della cassetta di spurgo e il
collegamento del Luer, il controller passa automaticamente alla
schermata successiva.

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

IMMISSIONE DEI DATI DEL FLUIDO DI SPURGO

1. Immettere i dati del fluido di spurgo.

Confermare le informazioni del fluido
di spurgo.

Volume del fluido di spurgo | 1000 ml

( MODIFICA

Congcentrazione destrosio | 20 %
Concentrazione di bicarbonato |0 mEq/L

Concentrazione di eparina | 0 unita / ml
anCELL.n.}

e e e 0

Figura 5.8

Impella CP® con SmartAssist®
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2. Per selezionare 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,
scarrere i valori e premere la manopola di selezione o premere
SELEZIONA per effettuare una nuova selezione. Premere il tasto
FATTO 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) pud essere impostata a
5%, 10% 0 20%.

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

e Concentrazione di bicarbonato puo essere impostato a 0 mEg/L,
25 mEg/L, 0 50 mEg/L.

INSERIMENTO DEL CATETERE IMPELLA

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'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.

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

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. Per fare questo, ingrandire |'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.

1. Accertarsi che il fluido di spurgo fuoriesca dal catetere Impella.
2. Ottenere l'accesso all'arteria femorale.

3. Inserire un dilatatore da 5-8 Fr sul filo guida da 0,89 mm
(0,035 poll.) (in dotazione) per predilatare il vaso.

4. Rimuovere il dilatatore da 5-8 Fr sul filo guida da 0,035 poll.
Predilatare |'arteria con il dilatatore appropriato prima di inserire
la guaina. Durante |'inserimento dell‘introduttore, tenere premuta
la guaina dell'introduttore per farla scivolare nellarteria.

Figura 5.9

5.

6.
7.

Somministrare eparina. Quando I’ACT & maggiore o uguale a 250
secondi, rimuovere il dilatatore.

Prima di inserire il catetere, irrigare |'introduttore

Inserire un catetere diagnostico (Abiomed consiglia un catetere AL
o multiuso da 6 Fr senza fori laterali o un catetere pigtail da 4-5 Fr
con o senza fori laterali) su un filo guida diagnostico da 0,035 poll.
nell'introduttore e farlo avanzare nel ventricolo sinistro.

Figura 5.10

9.

10.
1.

Rimuovere il filo guida diagnostico da 0,035 poll. lasciando il
catetere diagnostico nel ventricolo. Formare una curva o una piega
sull'estremita del filo guida di posizionamento da 0,018 poll., 260
cm. Porre lo strumento di modellamento in posizione distale rispetto
alla saldatura che separa il nastro di modellamento dal corpo del
filo guida di posizionamento. Piegare il nastro di modellamento
contro lo strumento utilizzando una forza minima. NON utilizzare
uno strumento di modellamento dotato di una punta o un bordo
tagliente. NON tirare lo strumento di modellamento lungo il diametro
del nastro di modellamento in quanto questo potrebbe tirare la
spirale dal filo guida e provocarne lo spiegamento e il distacco.
Verificare |'eventuale presenza di danni sulla spirale e sul filo guida
dopo il modellamento e prima dell'uso.

Far avanzare il filo guida di posizionamento nell‘apice del ventricolo
sinistro.

Rimuovere il catetere diagnostico.

Fare scorrere la guaina di riposizionamento verso lo spinotto rosso
della pompa prima dell‘inserimento.

Retrocaricamento del catetere con il lume EasyGuide

12.

Figura

Inserire il filo guida di posizionamento nel lume EasyGuide

rosso sulla punta del pigtail (dopo aver rimosso il lume
EasyGuide dal catetere Impella, non tentarne il
reinserimento. Se il catetere non ha un lume EasyGuide
rosso, seguire la procedura descritta nel passaggio 13).

a. Fare avanzare il filo guida fino a quando non fuoriesce dal lume
rosso accanto all'etichetta.

b. Rimuovere il lume EasyGuide tirando delicatamente I'etichetta
mentre si tiene premuto il catetere Impella.

€. Se sisospetta che una parte del lume rosso rimanga nel
catetere, NON utilizzare il catetere Impella. Misurare la
lunghezza del lume rosso utilizzando le marcature del catetere
(la lunghezza del catetere intatto € compresa tra 21,5 e 22,5
cm).

d. Procedere al passaggio 14 se il retrocaricamento del catetere
sul filo guida va a buon fine.

5.11
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Retrocaricamento del catetere senza il lume EasyGuide

13. Bagnare la cannula con acqua sterile e retrocaricare il catetere sul
filo guida di posizionamento. Una o due persone possono caricare il
catetere sul filo guida.

Tecnica a una persona

a. Fare avanzare il filo guida nel catetere Impella e stabilizzare la cannula
tra le dita come mostrato nella figura sopra riportata. Questo evita lo
schiacciamento dell‘area di ingresso. Il filo guida deve uscire dall‘area
di uscita sul raggio interno della cannula e allinearsi con la linea nera
diritta sul catetere, come mostrato nella figura sopra riportata. La
cannula puo essere iperestesa secondo necessita per assicurarsi che il
filo guida fuoriesca dal raggio interno della cannula.

Tecnica a due persone

b. Lassistente del chirurgo puo aiutare a stabilizzare il catetere tenendo
il catetere in posizione prossimale al motore. Cio consente al medico
dell'impianto di visualizzare il raggio interno. Il filo guida deve uscire
dall'area di uscita sul raggio interno della cannula e allinearsi con
la linea nera diritta sul catetere, come mostrato nella figura sopra
riportata. Il medico puo concentrarsi sull'avanzamento del filo guida
e, se la cannula deve essere iperestesa, |'assistente é disponibile ad
aiutare.

Figura 5.12

14. Fare avanzare il catetere attraverso la valvola emostatica nell‘arteria
femorale, lungo il filo guida di posizionamento e attraverso la
valvola aortica utilizzando una tecnica a filo fisso. Seguire il catetere
mediante fluoroscopia mentre viene fatto avanzare attraverso la
valvola aortica, posizionando I'area di ingresso del catetere 3,5
cm al di sotto dell'anulus della valvola aortica e al centro della
camera ventricolare, lontano dalle corde della valvola mitrale. Fare
attenzione a non avvolgere il filo guida nel ventricolo sinistro.

15. Rimuovere il filo guida di posizionamento.

16. Confermare la posizione mediante fluoroscopia e accertarsi di
visualizzare una forma d'onda aortica sull’Automated Impella
Controller.

POSIZIONAMENTO E AVVIAMENTO DEL
CATETERE IMPELLA

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

1. Riconfermare Iavvenuta rimozione del filo guida di posizionamento.
Inoltre, verificare nuovamente che il controller mostri una forma
d'onda aortica e che la banda del marker radiopaco sia situata sulla
valvola aortica.

2. Premere il pulsante a sfioramento AVVIA IMPELLA. Premere il
pulsante a sfioramento Sl per confermare I'avvenuta rimozione
del filo. Impella verra avviato in modalita AUTO e aumentera
automaticamente la portata nell'arco di 30 secondi.

3. Dopo aver avviato il controller in modalita AUTO, premere
il pulsante a sfioramento CONTROLLO FLUSSO per aprire
nuovamente il menu CONTROLLO FLUSSO contenente le opzioni
per la modalita AUTO e i livelli P da P-0 a P-9.

4. Attendere 30 secondi perché la portata raggiunga il suo valore
massimo, quindi confermare il posizionamento corretto e stabile.
Valutare la posizione del catetere nell'arco aortico e rimuovere
eventuali giochi in eccesso. Il catetere deve allinearsi alla curvatura
minore dellaorta e non a quella maggiore. Verificare la posizione
mediante fluoroscopia e tramite la schermata Posizionamento.

5. Riposizionare il catetere secondo necessita mediante fluoroscopia.

MODALITA DI FUNZIONAMENTO

AUTO

Nella modalita AUTO, I'Automated Impella Controller imposta la velocita
del motore del catetere Impella per raggiungere la massima portata
possibile senza incorrere nel rischio di aspirazione. In modalita AUTO,

il livello massimo al quale Impella CP con SmartAssist puo funzionare &
P-9. Dopo 3 ore di funzionamento, il controller passa automaticamente
alla modalita Livello P. In sequito al passaggio dalla modalita AUTO alla
modalita Livello P, il controller mostra il messaggio riportato di sequito e
I'opzione AUTO non risulta pit disponibile.

Il sistema ha effettuato il passaggio di routine alla modalita
P-level dopo tre ore di funzionamento della pompa.

Prendere visione selezionando OK.

Sist di spurgo
- —
Flusso di spurgo: 1.4 mljora | Potenza

301 mmHg Cardiaca:

Gitt. cardiaca:

5.0 umin
0.9 wan

Flusso Impella
(<)

3.3

Figura 5.13 Passaggio alla modalita Livello P

Press. di spurgo:

LIVELLO P

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

Al livello P-0, il motore del catetere Impella si arresta. Se la portata minima
del catetere Impella & inferiore a 0,1 I/min, il controller aumentera la
velocita del motore per evitare il flusso retrogrado.

Tabella 5.1 Portate del livello P per il catetere Impella CP con SmartAssist

LivelloP  *Portata (I/min) Giri al minuto (rpm)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-09 23.000
P-2 11-21 31.000
P-3 16-23 33.000
P-4 2,0-25 35.000
P-5 23-27 37.000
P-6 25-29 39.000
P-7 29-33 42.000
P-8 31-34 44.000
P-9** 33-37 46.000

* La portata puo variare in base all‘aspirazione o a un posizionamento errato.
** | valore di picco della portata in sistole é di massimo 4,3 I/min al livello P-9

Per azionare il catetere Impella nella modalita Livello P:

1. Premere il pulsante a sfioramento CONTROLLO FLUSSO per aprire
il menu CONTROLLO FLUSSO.

2. Ruotare la manopola di selezione per aumentare o ridurre la
portata.

3. Premere la manopola di selezione per selezionare la nuova portata.

Impella CP® con SmartAssist®
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Per regolare il segnale di posizionamento VS:

SILENZIA 1. Premere il pulsante a sfioramento MENU.
ALLARME . ' . M " o
2. Selezionare I'opzione “Regola segnale VS utilizzando la manopola
girevole

3. Regolare la forma d’onda utilizzando le frecce di commutazione
o la manopola girevole. La regolazione VS viene effettuata, come
impostazione predefinita, secondo il valore di regolazione suggerito.
4. Premere FATTO per confermare la regolazione suggerita. Le
regolazioni delle forme d'onda VS avvengono in incrementi di
1 mmHg da -60 a 60 mmHg. Consigliato: non regolare a un valore
diverso dal valore suggerito.

CONTR.

SILENZIA
ALLARME
Flusso Impella x i i Gitt. cardiaca: 50 L/min
3.9 Max 3 4 Flusso di spurgo: 1.6 mlfora Z‘,‘:red?::a 09 Watt
2.9 D & Unin | Press. di spurgo: - Regolare segnale VS: FATI'D>
Figura 5.14 Regolazione del livello P
A
REGOLAZIONE DEL SEGNALE DI
vs
POSIZIONAMENTO VS 125/18
v
PRECAUZIONI Regolazione suggerita: 17 mmHg
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 Regolazione di VS 17 mmHg CANCELLAp
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

Figura 5.16 Strumento di regolazione
L'interruzione del segnale di posizionamento della pressione di uscita,
inclusi gli a\\qrml (elatlyl al segnaleldl posizionamento Ao, \lmpedlsce il SILENZIA
calcolo e la visualizzazione delle stime VS. Le stime VS richiedono un ALLARME
segnale di posizionamento Ao operativo.

La calibrazione del segnale di posizionamento VS non & disponibile se

il livello P & inferiore a P-4 o se I'allarme Aspirazione, I'allarme Segnale CONTR.

di posizionamento non affidabile o gli allarmi di posizionamento sono FLUSSO
o [ P
Eventuali condizioni anomale, tra cui l'aritmia cardiaca, il vs )
disaccoppiamento Ao-VS o la stenosi aortica possono limitare 'utilita 128/18 MONITOR )

dello strumento di regolazione VS.

REGOLAZIONE DEL SEGNALE DI POSIZIONAMENTO 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 Flusso Impella” B | Sist di spurgo
regolazione suggerita compare prima una notifica. Se € calcolata una e
regolazione suggerita, dopo 24 ore di utilizzo della pompa sara visualizzata Py
una seconda notifica.

B Gitt. cardiaca: 5.0 umin MENU }
Flusso di spurgo: 2.0 mljora | Potenza
X 3. 3 Umin P Cardiaca: 0.9 wa

Press. di spurgo: 301mmHg

Figura 5.17 Schermata Posizionamento in seguito alla regolazione

Regolazione suggerita disponibile. Premere il tasto softkey
Regolare segnale VS |MENU, quindi selezionare Regolare segnale VS.
AENZA Nota: non & raro leggere un valore sistolico VS superiore al valore

sistolico Ao

CONTR.
FLUSSO

MONITOR }

Flusso Impella, Sist di spurgo Gitt. cardiaca: 5 0 [ MENU }
[ [— - .

3.9 Max 3 3 L Flusso di spurgo: 2.0 mljora | Potenza . 0.9 wan
. min -

2.9 Min Press. di spurgo:

Figura 5.15 Notifica a sfondo bianco per la regolazione VS
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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 Automated Impella Controller 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
girevole o i pulsanti a sfioramento con la freccia su/giu.

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 FATTO o la manopola girevole
per completare |'operazione.

SILENZIA
RN

Immettere la gittata cardiaca:

A

Gitt. cardiaca 5.0 L/min
v
CANCELLA}

Figura 5.18 Immissione della gittata cardiaca

Se & immessa una gittata cardiaca totale inferiore o uguale al Flusso
Impella corrente, € visualizzata una conferma della gittata cardiaca (Figura
5.19). 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 CANCELLA consente di uscire dal flusso di lavoro.

SILENZIA
ALLARME

Conferma Gittata cardiaca

/N La Gittata cardiaca immessa ¢ |a stessa o

@ inferiore rispetto al Flusso Impella. conF.p
Un Flusso Impella di 3.3 I/min verra

utilizzato finché non verra immessa una INDIETRO
nuova misura di riferimento.

La Gittata cardiaca nativa non sara canceLLa

sottoposta all'analisi dei trend.

Figura 5.19 Conferma Gittata cardiaca

CALCOLI DI GITTATA CARDIACA, GITTATA CARDIACA
NATIVA E POTENZA CARDIACA

Una volta immessa una gittata cardiaca, Automated Impella Controller
puo calcolare una potenza cardiaca e una gittata cardiaca nativa iniziali
utilizzando le sequenti equazioni:

CPO = (CO x MAP) / 451

NCO = CO - Flusso Impella

La stima della Gittata cardiaca nativa & derivata da un rapporto tra la
funzione 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 seguente 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
potenza cardiaca per le successive 8 ore, utilizzando le equazioni di cui
sopra.

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 I'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
divergono significativamente dai valori iniziali.

UTILIZZO DELLA GUAINA
DI RIPOSIZIONAMENTO E
DELLINTRODUTTORE PEEL-AWAY

1. Arretrare la guaina di riposizionamento verso lo spinotto
Impella rosso.
Nota: per I'introduttore peel-away da 14 Fr x 25 cm,
potrebbe essere necessario tirare I'introduttore sulla guaina di
riposizionamento per rimuoverlo completamente dall‘arteria.

2. Rimuovere completamente l'introduttore peel-away
dallarteria sul corpo del catetere per evitare traumi e gravi
emorragie, quindi esercitare una pressione manuale sul sito della
puntura.

3. Afferrare le due “alette” e piegarle all'indietro fino a separare
il gruppo valvola. Continuare a tirare le due alette finché
I'introduttore non sara completamente staccato dal corpo del
catetere.

4. Fare scorrere la guaina di riposizionamento sul corpo del catetere
fino a quando non entra nell'arteria sui cuscinetti di sutura blu.

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

6. Valutare la posizione del catetere nell‘arco aortico e rimuovere
eventuali giochi in eccesso. 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.

7. Fissare il manicotto anticontaminazione alla sezione blu della
guaina di riposizionamento. Bloccare I'anello di ancoraggio in
posizione ruotandolo in senso orario. Fissare il corpo del catetere in
posizione serrando |'anello di ancoraggio collegato.

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

Impella CP® con SmartAssist®
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SVEZZAMENTO DEL PAZIENTE

Lo svezzamento del paziente dal catetere Impella avviene a discrezione del
medico.

Le seguenti istruzioni di svezzamento sono fornite unicamente
come guida generale.

1. Per avviare lo svezzamento, premere CONTROLLO FLUSSO e
ridurre il livello P a incrementi di 2 livelli in intervalli di tempo
consentiti dalla funzionalita cardiaca.

2. Mantenere il catetere Impella al livello P-2 o superiore fino a
quando non é pronto a essere espiantato dal ventricolo sinistro.

3. Quando I'emodinamica del paziente ¢ stabile, ridurre il livello P a P-2
e ritrarre il catetere Impella nell'aorta facendolo passare attraverso la
valvola aortica.

4. Sel'emodinamica del paziente rimane stabile, sequire le istruzioni
per la rimozione del catetere Impella presenti nella sezione
successiva.

2. Aspirare utilizzando una siringa per assicurarsi che la linea sia
ben visibile; confermare il flusso sanguigno pulsatile dalla porta
d'ingresso.

3. Faravanzare il filo guida da 0,035" (o piu piccolo) con una punta
atraumatica tramite la porta di accesso corrispondente utilizzando il

facilitatore fornito.
(S i

RIMOZIONE DEL CATETERE IMPELLA

Il catetere Impella puo essere rimosso dopo lo svezzamento con
I'introduttore ancora in posizione o quando il catetere ¢é fissato alla guaina
di riposizionamento.

La rimozione del catetere Impella deve essere completata con estrema
cautela per evitare danni al gruppo catetere. NON tentare la rimozione
del catetere Impella attraverso la guaina di riposizionamento. Il catetere
Impella non passera attraverso la guaina 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'introduttore.
3. Attendere fino a quando I'ACT non risulta inferiore a 150 secondi.
4. Quando I'ACT & inferiore a 150 secondi, rimuovere |'introduttore.
5. Scollegare il cavo di collegamento dal Automated Impella Controller
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 IMPELLA FISSATO ALLA
GUAINA DI RIPOSIZIONAMENTO

1. Quando I'ACT ¢ inferiore a 150 secondi, premere CONTROLLO
FLUSSO e ridurre il livello P a P-0.

2. Rimuovere contemporaneamente il catetere Impella e la guaina
di riposizionamento (il catetere non passa attraverso la guaina di
riposizionamento).

3. Scollegare il cavo di collegamento dall’Automated Impella Controller
e spegnere quest'ultimo premendo per 3 secondi I'interruttore di
accensione che si trova sul lato del controller.

4. Esercitare una compressione manuale per 40 minuti o per un tempo
conforme al protocollo ospedaliero.

RIMOZIONE DI IMPELLA CP CON IL CATETERE
SMARTASSIST MANTENENDO L'ACCESSO AL FILO GUIDA
1. Rimuovere lo stiletto dalla porta di accesso del filo guida.

(

|\

Figura 5.20 Rimozione dello stiletto

.

|\

Figura 5.21 Inserimento del filo guida con il facilitatore

4. Faravanzare la punta del filo guida nell'aorta discendente sotto
guida fluoroscopica.

5. Allentare il manicotto anticontaminazione ruotando la valvola
Tuohy-Borst in senso antiorario.

( h

o

Valvola Tuohy-Borst

Puo essere utile ructare 'astal -
la guaina per posizionare meglo -~

P'uscita del filo sulla punta T
4

distale della guaina
Uscita del filo guida a
circa 1,5 cm dall‘estremita
distale della guaina

\.

Figura 5.22 Allentamento della valvola Tuohy-Borst

6. Ancorare il filo guida e I'unita di riposizionamento e ritirare il
catetere finché I'estremita distale non raggiunge la punta distale
dell’'unita di riposizionamento.

7. Coniilfilo guida ancorato e la pressione applicata sul sito di
accesso, rimuovere completamente il catetere Impella e la guaina di
riposizionamento insieme.
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FUNZIONAMENTO DEL CATETERE
IMPELLA SENZA EPARINA NELLA
SOLUZIONE DI SPURGO

Per assicurare la pervieta del sistema di spurgo, il catetere Impella  stato
progettato per funzionare con una soluzione di spurgo contenente eparina
o bicarbonato di sodio.

Il catetere Impella non ¢ stato testato con altri anticoagulanti, come gli
inibitori diretti della trombina, nella soluzione di spurgo. L'utilizzo di altri
anticoagulanti potrebbe ridurne la longevita o le prestazioni.

PANORAMICA DEGLI ALLARMI

Per un elenco completo degli allarmi Impella, consultare il documento
relativo alle Istruzioni per 'uso delll’Automated Impella Controller.

L'Automated Impella Controller monitora varie funzioni per stabilire se i
parametri operativi specifici rientrano nei limiti previsti. Quando un parametro
risulta al di fuori dei limiti specificati, il 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 I'allarme, se se ne verifica un altro, questo verra visualizzato e sentito
solo se ha una priorita superiore rispetto a quello che € stato silenziato.

Categoria  Descrizione Indicatore Indicatore
acustico* VIsIvo
Awviso Notifica 1 segnale Testo
acustico ogni dell'allarme su
5 minuti sfondo bianco
Grave Situazione 3 segnali Testo
anomala. acustici ogni dell'allarme su
Richiesta azione 15 secondi sfondo giallo
sollecita.
Critico Priorita elevata. 10 segnali Testo
Richiesta azione acustici ogni dell'allarme su
immediata. 6,7 secondi sfondo rosso

* La pressione sonora dei segnali acustici di allarme e di 60-80 dBA a una
distanza di 1 m.

Tabella 5.2 Livelli di allarme

FUNZIONE SILENZIA ALLARME

Premendo il pulsante SILENZIA ALLARME in alto a destra dello schermo
del display del Automated Impella Controller 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
“SILENZIA 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 I'allarme che si & verificato.

SIMBOLI

Tabella 5.3 Simboli

A@E
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&

|_

+25°C
+10°C/ﬂ/
Ce
& 2019-11-30

N/

~eo—
//l N~

[ ]

LOT

[REF] 33456
[SN] 33056

g 2019-11-30

®

stenLEeo

MD

%( Only

)

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with
Alcohol

Attenzione: sequire le istruzioni per I'uso

Apparecchiatura di tipo CF a prova di
defibrillazione

Conservare in luogo asciutto

Temperatura di conservazione (ad es. da
10a 25 °C)

Dichiarazione di conformita alla Direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medicali o al
reglamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici e alla Direttiva 2011/65/
UE sui limiti d'uso di determinate sostanze

pericolose in apparecchiature elettriche ed
elettroniche

Data di produzione (ad es. 2019-06-11)

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
2019-11-30)

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.

No usar si el envase esta dafiado y consultar
las instrucciones de uso

Sistema de barrera estéril simple con interior
de embalaje protector

Utilizzare il glucosio nel fluido di spurgo

NON lavare con la siringa

Non utilizzare alcol o prodotti a base di alcol
per la pulizia

Impella CP® con SmartAssist®
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PARAMETRI DEL CATETERE IMPELLA

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
Dimensioni catetere

Lunghezza della porzione invasiva
(senza catetere)

Diametro
Lunghezza cavo

Classificazione secondo
DIN EN 60601-1

Classificazione secondo
Reglamento (UE) 2017/745

Lattice

Temperatura di conservazione

Tabella 5.4 Parametri del catetere Impella

Impella CP®con SmartAssist®
Da 0a46.000 rpm

24 W
Max. 20 VCC

3,7 I/min

Soluzione glucosata al 5% con
eparina (25 0 50 unita / ml) o

bicarbonato di sodio (25 0 50

mEq/l)

Dal 5% al 20%
300-1100 mmHg
2-30 ml/h

Fino a 5 giorni

150 £ 3 mm

Max. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)
300 cm

Protezione classe |, grado di
protezione: CF (Automated Impella
Controller e catetere Impella)

Classe Il

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

10a25°C

SPECIFICHE DEI PARAMETRI DELLA POMPA

Tabella 5.5 Specifiche dei parametri della pompa

Frequenza

Pressione (aortica) di uscita della
pompa

Pressione (ventricolare sinistra) di
ingresso della pompa

Pressione di pulsazione
Gittata cardiaca nativa

Potenza cardiaca

Intervallo Precisione”

0-200 mmHg 4,2 mmHg

0-200 mmHg 5,3 mmHg

1-100 mmHg 3,5 mmHg

0-5,0 I/min. 0,4 l/min.
0-3,0 watt 0,2 watt

*'errore del valore quadratico medio misurato (riferito a pii misurazioni)

| parametri visualizzati non sono previsti per I'uso diagnostico. Tutti i parametri visualizzati
devono essere verificati singolarmente utilizzando un dispositivo diagnostico autorizzato o
approvato e non possono essere utilizzati per il monitoraggio del paziente.
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DIMENSIONI DEL CATETERE IMPELLA CP® CON SMARTASSIST®

Accesso Guaina di riposizionamento

93 cmto 98 cm
45 cm Lunghezza intervento
Lunghezza del manicotto sterile

Area di uscita

>
L
>
2
o

Figura 5.23 Dimensioni del catetere Impella CP con SmartAssist

SMALTIMENTO DEL CATETERE E DEGLI ACCESSORI IMPELLA

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.

Impella CP® con SmartAssist® 67
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ANVANDARANSVAR

Impella System kommer att fungera i enlighet med beskrivningen av det
som finns i denna manual och medféljande etiketter och/eller bilagor, nar
det monteras, anvands och underhélls i enlighet med de instruktioner
som tillhandahdlls. Ett defekt system ska inte anvéndas. Nar man valjer
tillsatsen for reningsvatska for en specifik patient bér anvandaren fatta ett
individuellt beslut baserat pa patientstatus och évervaga eventuella risker
och biverkningar som tillsatserna kan ha.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

AVSEDD FOR

Denna handbok ar avsedd att anvandas av kardiologer, kirurger,
sjukskdterskor, perfusionister och tekniker pd hjértkateteriseringslaboratorier
som har erhallit utbildning i anvdndningen av Impella systemet for
cirkulationsstdd.

VARNINGAR

Varningar uppmarksammar situationer som kan leda till dodsfall eller allvarlig
personskada. Den rdda symbolen syns framfor varningsmeddelanden.

Anvéndning av Impella systemet av utbildade och erfarna utdvare

har forknippats med forbattrade resultat. Foljaktligen bor den forsta
anvandningen av Impella foregas av genomférandet av ett modernt
Abiomed Impella utbildningsprogram och omfatta prokturering under
den forsta anvandningen som utférs pa plats av klinisk supportpersonal
fran Abiomed som ar certifierad for anvandning av Impella.

Fluoroskopi kravs for att vdgleda placeringen av Impella katetern. Den
lilla placeringsledaren pa 0,018 tum maste kunna observeras tillforlitligt
hela tiden.

Sakerstall att kranen pa inforaren eller omplaceringshylsan alltid halls i stangt
ldge. Betydande aterflode av blod kan uppstd om kranen ldmnas Gppen.

Undvik manuell komprimering av kanylaggregatets inlopps- och
utloppsomraden.

Impella systemets sterila komponenter far bara anvandas om
steriliseringsindikatorerna visar att innehallet har steriliserats,
forpackningen inte ar skadad och utgangsdatumet inte passerats.

Omsterilisera eller dteranvand INTE Impella katetern. Den &r en
engangsprodukt och ar endast avsedd endast for engangsbruk.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra
kateterns strukturella integritet och/eller leda till fel pa katetern vilket i
sin tur kan leda till skada pa patienten, sjukdom eller dodsfall.

Om Impella katetern ar instélld pa P-nivan P-0 kommer bakatflode att
uppsta over aortaklaffen.

For att forhindra funktionsfel i inforarens lasmekanism, ska man INTE
hélla i den hemostatiska ventilen medan man for in den i artaren.

For att forhindra funktionsfel i den delbara inféraren ska den delbara
inforaren avlagsnas fore transport nér den aktiverade koaguleringstiden
(ACT) ar 160-180 sekunder.

Anvéand INTE koksaltlésning i infusionssystemet.

Anvand INTE ett Impella system om nagon del av systemet ar skadad.

For att forhindra risk for explosion ska man INTE Impella systemet i
narheten av lattantandliga narkosmedel.

Om ndgot av Automated Impella Controllers larm “Lagt infusionstryck”
eller "Infusionssystemet dppet” uppkommer vid nagot tillfalle

under anvandningen av Impella katetern, folj instruktionerna i
bruksanvisningen for Automated Impella Controller.

> bbb bbEPE B BPBPEBBE P

Utsétt INTE en patient som har implanterats med en Impella

kateter for magnetisk resonanstomografi (MRT). Den kraftiga
A @ magnetiska energi som alstras av en MRT-maskin kan gora att

Impella systemets komponenter slutar fungera och leda till

skador pa patienten. MRT kan ocksa skada elektroniken i Impella
systemet.

Hjartlungraddning (HLR) bor omedelbart inledas enligt sjukhusets
rutiner om sa indiceras for en patient som stdds av Impella katetern.
Nar HLR inleds, minska Impella kateterns flodeshastighet. Nar
hjartfunktionen har aterstallts, aterstall flodeshastigheten till den
tidigare nivan och utvardera placeringssignalerna pa styrenheten.

>

Vidror INTE Impella katetern, kablarna eller den automatiska Impella
styrenheten under defibrillering.

>

Infusion genom inférarens sidoport kan géras forst efter att all luft

& har avlagsnats fran inféraren. Om den utfors, ska infusionen géras
endast for spolningséndamal och INTE for att leverera behandling eller
blodtrycksmonitorering.

Placera Impella systemet noggrant hos patienter med kateterburen
aortaklaffimplantation for att undvika interaktion med den
kateterburna aortaklaffimplantationen. Oavsiktlig interaktion mellan
Impella motorhélje och TAVR-enheten kan resultera i forstérelse av
impellerbladen. Detta kan leda till systemisk embolisering, allvarlig
skada eller dodsfall. | denna situation bor du undvika omplacering
medan enheten &r igang och vrida enheten till PO under omplacering
eller under varje rérelse som kan fora utloppsfonstren i narheten av
klaffstentstrukturerna. Om ett lagt flode observeras hos en patient som
har en kateterburen aortaklaffimplantation ska du 6vervéaga mojliga
skador pa impellern och byta ut Impella pumpen sa snart som mgjligt.

>

Pumpens position ska utvérderas med hjalp av bilddiagnostik innan
hjértat manipuleras, och positionen ska dvervakas, for att minska risken
for hjart- eller karlskada (inklusive perforation) vid manipulation av
hjdrtat under hjartkirurgi.

Justeringar ska utforas under bilddiagnostisk vagledning fér att minska
risken for hjart- eller kérlskador (inklusive kammarperforation) nar
Impella flyttas fram eller vrids.

Kunderna ska undvika att exponera inlopps- och kanyldelen av Impella-
hjértpumparna for ytor eller véatskebad dar enheten kan komma i
kontakt med |6sa eller flytande fibrer for att minska risken for att fibrer
dras in i Impella.

Lakare ska vara sarskilt forsiktiga nar Impella-katetern fors in i
patienter med komplex anatomi for att minska risken for hjartskada
(inklusive kammarperforation). Detta inkluderar patienter med kand
eller misstankt minskad kammarstorlek, kammaraneurysm, medfodd
hjartsjukdom eller nedsatt hjdrtvavnadskvalitet i samband med akut
infarkt med vavnadsnekros.

> B b P

Lakaren ska iaktta forsiktighet ndr Impella-katetern fors in i patienter
med komplex perifer vaskular anatomi for att minska risken for
vaskuldra skador. Detta inkluderar patienter med ként eller misstankt:
oreparerat abdominellt aortaaneurysm, signifikant aneurysm i
thorakala aorta descendens, dissektion av uppatgdende aorta (aorta
ascendens), aortabagen eller nedatgdende aorta (aorta descendens),
kroniska anatomiska férandringar i forhallandet mellan inriktningen for
kammaren/aorta/aortaklaffen, signifikant mobil ateromatés sjukdom i
brost- eller bukaortan eller perifera karl.

>

Lakare bor vara sarskilt forsiktiga nar de satter in Impella-katetern
under aktiv hjartlungraddning (HLR). Dessutom kan aktiva HLR-

A mandvrar andra Impella-enhetens position, vilket medfér en risk for
hjért- eller karlskada (inklusive kammarperforativon). Kontrollera att
pumpen dr korrekt placerad i vanster kammare efter HLR med hjalp av
ekokardiografi.

Impella CP® med SmartAssist®
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktigheter anger situationer da utrustningen kan fungera felaktigt,
skadas eller fa ett driftstopp. Den gula symbolen /! syns framfor
forsiktighetsmeddelanden.

Hanteras varsamt. Impella katetern kan skadas nar den tas ur
forpackningen, forbereds, fors in och tas bort. Boj, dra och utéva INTE
onddigt tryck pa katetern eller de mekaniska komponenterna vid nagot
tillfalle.

Patienter med aortastenos eller annan onormal aortaklaffsfunktion
kan utsattas for fara genom anvandning av Impella katetern. Patienter
med aortaklaffsjukdom bor dvervakas for aortainsufficiens.

Partiellt cirkulationsstéd med Impella har associerats med mer
omfattande anvandning av roterande aterektomi. Omfattande
anvandning av roterande aterektomi har forknippats med

en periprocedural 6kning av hjartbiomarkorer som tyder pa
myokardskada. Roterande aterektomi, med eller utan anvandning
av hemodynamiskt stdd, bér anvandas i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning.

Anvand endast originaltillbehdr och reservdelar som levereras av Abiomed.

For att forhindra fel i enheten ska Impella katetern INTE startas forran
ledaren har tagits bort.

Avldgsna INTE Impella katetern ldngs med ledaren.

Vid utbyte av infusionskassetten maste utbytesprocessen vara slutférd
inom 90 sekunder. Impella katetern kan skadas om utbytet tar langre
tid an 90 sekunder.

Knicka eller klam INTE fast Impella katetern eller inforaren.

Ha en extra Automated Impella Controller, infusionskassett,
anslutningskabel och Impella kateter tillgangliga i reserv mot den mindre
sannolika handelsen att fel uppstar pa enheten.

Andra INTE Impellas introduceringskit pd négot satt.

Aspiration och spolning med saltlésning av Impella
introduceringskitets hylsa, dilator och ventil bor utforas for att
minimera risken for luftemboli och koagulering.

Inneboende inforingshylsor bor stottas internt av en kateter eller
dilator.

Dilatorer och katetrar bor tas bort Iangsamt fran hylsan. Snabbt
avldgsnande kan skada ventilen, vilket kan leda till blodflode genom
ventilen.

Flytta aldrig ledaren eller hylsan framat nar resistens uppkommit. Bestam
orsaken till resistensen med hjalp av fluoroskopi och vidta atgarder

Anvénd endast sidoporten nér du injicerar eller aspirerar genom
hylsan.

Heparin (25 eller 50 IE per ml) eller natriumvatekarbonat (25 eller 50
mEq/l) ska tillséttas till infusionslésningen. Impella katetern har inte testats
med nagra andra antikoagulantia, sasom direkta trombinhammare,

i infusionsldsningen. Anvandning av andra antikoagulantia i
infusionslosningen kan minska livsldngden eller prestandan.

For inte in omplaceringshylsan i den delbara hylsan under kateterinforande.
Skjut omplaceringshylsan mot den réda pumppluggen fore inforandet.

Avldgsna aldrig ledaren nér 6kad resistens uppkommer. Utred orsaken till
resistensen med hjalp av fluoroskopi och verifiera att omplaceringshylsan
inte forts in i den delbara hylsan.

Anvandning med Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL)
Catheter pa ett avstand av mindre an 20 mm mellan den optiska sensorn
och IVL-enheten kan stora eller skada den optiska sensorn hos Impella.
Innan IVL-behandlingen pulseras ska lakarna bedoma 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.

AVSETT SYFTE

Impella (intrakardiell pump for stddjande funktion av vanster ventrikel) ar
avsedd for klinisk anvandning inom kardiologi och vid hjartkirurgi i upp till

5 dagar for foljande indikationer, saval som for andra indikationer:

e Impella dr ett cirkulationsstdsystem for patienter med nedsatt
vanstersidig ventrikuldr funktion, t.ex. efter en kardiotomi, vid low
output syndrome, kardiogen chock efter akut hjartinfarkt eller vid
hjartinfarkt efter akut hjartinfarkt

e Impella kan dven anvdndas som ett kardiovaskulart stodsystem vid
kranskarlskirurgi, sarskilt hos patienter med begrdnsad preoperativ
utstdtningsfraktion med hég risk fér postoperativt low output
syndrome

e Stdd under perkutana kranskarlsingrepp med hég risk (PCI)

e Post-PCl

KONTRAINDIKATIONER

e Mekaniska aortaklaffar, svar aortaklaffstenos eller ventrikular
regurgitation

¢ Hematologisk storning som orsakar 6mtaliga 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 vanster ventrikel

o Ventrikular septumdefekt (VSD) efter hjartinfarkt

e Anatomiska tillstand som utesluter inldggning av pumpen

e Andra sjukdomar eller behandlingar som utesluter anvandning av
pumpen

e Allvarlig perifer arteriell ocklusionssjukdom (PAQD) &r en relativ
kontraindikation

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Alla procedurer som involverar en blodpump innebar risk for
komplikationer. Dessa inkluderar bland annat:

e Akut njursvikt

e Aortaklaffskada

e Kardiogen chock

e Cerebrovaskular handelse/stroke

o Hjartinfarkt

o Njursvikt

e Trombocytopeni

e Hemolys

e Blédning

e |schemi i en extremitet

e Immunreaktion

e Emboli, trombos

o Hjart- eller kdrlskada (inklusive kammarperforation)

e Positioneringsproblem som orsakar hemolys eller minskat
hemodynamiskt stdd

e Infektion och sepsis

e Dislokation av pumpen

e Kardiovalvuldra 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
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OVERSIKT

Impella katetern &r en intravaskuldr mikroaxiell blodpump som stéder
patientens cirkulationssystem. Impella katetern fors in perkutant genom
femoralartaren (larbensartaren) och in i vanster ventrikel.

Nar den ar korrekt placerad levererar Impella katetern blod frén
inloppsomradet, vilket ar placerat i den vanstra ventrikeln, genom kanylen,
till utloppsGppningen i uppatgaende aorta. Lakare och enhetsoperatérer
6dvervakar den korrekta placeringen av och funktion hos Impella katetern
pa skarmen pa Automated Impella Controller.

Den kliniska férdelen med Impella CP med SmartAssist beskrivs i
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) och kan nds i
EUDAMED (nér den dr i drift) eller begaras fran Abiomed Europe GmbH.

Detta avsnitt beskriver Impella kateterns komponenter och Automated
Impella Controller, liksom dven tillbehdrskomponenter.

ATERANVANDBARA SYSTEMKOMPONENTER
Impella systemet bestar av foljande dteranvandbara komponenter:
e Automated Impella Controller — tillhandahaller anvandargranssnitt,
larmindikationer och barbart batteri
e Vagn till Automated Impella Controller — for smidig transport av
Automated Impella Controller

SYSTEMKOMPONENTER FOR ENGANGSBRUK
Impella systemet inkluderar ocksa av féljande komponenter fér
engangsbruk:

e Impella kateter

e Infusionskassett

e Inforarset

* 0,018 tum, 260 cm placeringsledare

IMPELLA MONTERINGS- OCH INTRODUCERINGSKIT
Impella katetern och komponenterna for engangsbruk som tillhandahalls
av Abiomed fér installation och inférande av Impella katetern finns i
Impella setet.

Impella CP® med SmartAssist® innehaller:

o Impella CP® med SmartAssist®-kateter

© 0,018 tum, 260 cm placeringsledare

o |nfusionskassett

o Inforarset
»  Delbara inforare - tva inforare pa 14 Fr (13 cm och 25 cm)
»  Dilatorer - 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr och 14 Fr
»  stel atkomstledare, 0,035 tum

SYSTEMKONFIGURATIONER
Automated Impella Controller ansluts till Impella katetern och
tillbehdrskomponenterna i den ursprungliga konfigurationen enligt bilden.

Glukoslésning

Automated Impella Controller

Impella“-kateter

8]
Anslutningskabel
Anslut infusionsslangen direkt
Infusionskassett till Impella-katetern
- —_———
T o Jo
Figur 6.1

IMPELLA® KATETER

Impella katetern ar en intravaskular mikroaxiell blodpump. Impella CP®
med SmartAssist levererar upp till en maximal flédeshastighet pa 4,3 liter
blod per minut fran vanster ventrikel till aorta.

Pigtail —___

Inloppsoméade
Ompositioneringshy/sa

EasyGuide- \
e Lumen \
\ N\ S \ Réntgentatt

\ g markérband
oL / '-, \
/ Kateterskaft i

\Kanyl

° - Fiberoptisk
2 _ ’ sensor
— Motorhélje
/ T
/ \\ Backventil
R&d Impella-plugg ~ Genomskinlig — \
sidoarm Tryckbehéllare

Infusionsfilter

Figur 6.2

INFUSIONSKASSETT
A\

Infusionskassetten levererar skéljvatska till Impella katetern.
Infusionsvatskan (vanligtvis 5 % glukoslsning i vatten med heparin
eller natriumvatekarbonat) flodar fran infusionskassetten genom katetern
till den mikroaxiala blodpumpen fér att férhindra att blod trénger in

i motorn. Nar infusionskassetten ar korrekt installerad i Automated
Impella Controller & Abiomed®-logotypen pa den riktad uppdt och mot
anvandaren.

Infusionsforlangningsslangen majliggor allmén kompatibilitet med Impella
produkter och bestdr av féljande komponenter:

- Forlangningsdel, honluer

- Forlangningsdel for infusionsslang

- Distal gul luerfattning.

Anvénd inte koksaltldsning i infusionssystemet.

Lat forlangningsdelen for infusionsslangen vara ansluten och anslut den
distala gula luerfattningen till anden av infusionsslangen direkt till den gula
luerfattningen pa Impella katetern.

Infusionsvétskespets
b Infusionskassett
> Trycksensor
Qe Bapiomeo® ¥
YN
y ) — A
\ \ Infusionsslangar Proximal gul

Strémférsérjningsledning

/ Luerkoppling

Distal gul W
Luerkoppling

Infusionsférléngningsledning

Figur 6.3

Impella CP® med SmartAssist®
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TILLBEHOR

Komponentbeskrivningar

Introduceringskitet for Impella CP® med SmartAssist® anvands for att uppna
arteriell atkomst for Impella CP® med SmartAssist®-kateter. Det innehaller:

® Tvd 14 Fr (13 cm och 25 cm)
e delbara inforare med hemostatisk
_— ventil for tat passning kring
komponenter och “break-away”-
konfiguration i ett steg

e Dilatorer pa 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr och
14 Fr som ér latta att fora in och
avlagsna och har en mjuk design
for atraumatiskt inférande i
femoralartaren

? i S 3

—— 9l
o stel dtkomstledare, 0,035 tum

Placeringsledaren pa 0,018 tum, 260 cm anvands
for placering av katetern. Ledaren har en
réntgentat, formbar spets.

Dessa alternativa ledare har testats och godkants for

N\ anvéndning med Impella systemet: Boston Scientific
Platinum Plus™ ST 0,018 tum, och Boston Scientific V-18
Control Wire™ ST 0,018 tum.

Tillhandahalls av sjukhuset:

Glukoseoplasning, typisk 5 % glukose

i vand med: Heparin (25 eller 50 IE/

ml) ELLER natriumhydrogenkarbonat (25

eller 50 mEg/l) bruges som skylleveeske
gennem Impella kateteret. Tilsaet ikke bade
heparin og natriumhydrogenbikarbonat til
glukoseoplasningen — der skal kun bruges én af
dem.

T Vagnen till Automated Impella Controller rymmer
3 ® Automated Impella Controller. Vagnen har hjul for
Vi smidig transport av styrenheten och en
) forvaringskorg. (For ytterligare information,
i inklusive enhetsinstruktioner, se bruksanvisningen
till vagnen till Automated Impella Controller.)
4
3 $ ¥

UTVARDERING FORE UPPRATTANDE
AV STOD

Innan proceduren pabdrjas ska patienten utvérderas for faktorer som

kan forhindra framgangsrik placering av Impella katetern. Anvénd
bildframstallningsteknologi for att underséka patientens vaskulatur och
femorala dtkomstpunkt. En ultraljudsbedémning av den vénstra ventrikeln
rekommenderas ocksa for att utesluta vanstersidig ventrikuldr tromb,
mekanisk aortaklaff eller svar aortainsufficiens. Om patientens hoftartar
(arteria iliaca) ar mycket slingrande bor man évervdga att anvanda den
medféljande hylsan pa 25 cm vid inférande. Impella katetern kan dven
foras in kirurgiskt.

UPPSTART

UTRUSTNING SOM KRAVS

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella Setet (Abiomed)
e Tillhandahélls av sjukhuset:
e Diagnostisk kateter (AL1 eller MP utan sidohal eller en
pigtailkateter med eller utan sidohal)
e Standard J-tip-ledare, 0,035 tum x 175 cm
® 500 ml-pase med glukosldsning for infusion (5 % rekommenderas,
5 % till 20 % dr acceptabelt) med heparin (25 eller 50 IE per ml)
eller natriumvatekarbonat (25 eller 50 mEq/1)

Obs! Om infusionslésningen tillhandahélls i flaskor, Gppna ventilen
i infusionsspetsen och folj samma procedur som med l6sning som
tillhandahalls i pasar.

FALLSTART

Gor foljande for att undvika att fibrer dras in i Impella

e Forvara Impella-hjartpumpen i férpackningsbrickan tills strax fére
inforandet.

e Forsok inte kora pumpen i en skal med koksaltldsning innan den fors in.

oForsok inte skolja och satt inte in enheten igen efter den férsta
inforingen.

o Hall operationsduken eller 4 x 4-gasvavskompressen borta fran in- och
utflédesfénstren ndr du kontrollerar blodstank under inférandet av
Impella-hjartpumpen genom inforaren.

Om du missar ett steg i processen for att stalla in Impella katetern, eller
om du 6verskrider den tid som tillats for att slutfora ett steg, kommer
Automated Impella Controller att visa ytterligare instruktionsskérmar for
att fortsatta uppsattningsprocessen for vissa steg.

Avseende stegen som diskuteras nedan kréver alla skuggade steg steril
teknik.

1 Perforera glukospasen. NASTA R
(Abiomed rekommenderar glukoskoncentrationen 50mg/ml)
AVERYT
o
Figur 6.4
FALLSTART

1. Tryck pa snabbvalsknappen STARTA NYTT FALL pa startskdrmen
eller koppla in en ny Impella kateter. "Fallstart” kan dven valjas
genom att trycka pa snabbvalsknappen MENY.

2. Styrenheten visar skarmen som visas ovan.

SATT IN INFUSIONSKASSETTEN

1. Oppna infusionskassettens férpackning pé det sterila faltet.

2. L3t forlangningsdelen for infusionsslangen vara ansluten och fast
den gula luerfattningen pd infusionsslangen i det sterila faltet.

3. Flytta infusionskassetten och spiken fran det sterila faltet.
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4. Spetsa glukospasen/-flaskan.

Tryck pé snabbvalsknappen NASTA fér att fortsétta.

6. Oppna infusionskassettens dérr genom att trycka pa
frig6ringssparren pa styrenhetens vanstra sida. Satt in
infusionskassetten i Automated Impella Controller

7. Forininfusionskassetten i utrymmet pa framsidan av styrenheten.
Folj diagrammet pd insidan av infusionskassettens dorr for korrekt
placering.

8. Skjutin trycksensorn pa platsen till héger om infusionskassetten
tills den klickar pa plats. Styrenheten borjar automatiskt fylla
infusionskassetten. Obs! Instruktionerna for att sétta i trycksensorn
visas om skivan inte kndpps pa plats inom 3 sekunder efter att du
satter i trycksensorn.

9. Dra ut infusionsslangen och stang infusionskassettens dorr. Det finns
tillrackligt med plats runt kanterna pd infusionskassettens dérr sa det
aringen risk att infusionsslangen klams dér 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. Skjut omplaceringshylsan mot det réda pumphandtagen.

3. Inspektera kabeln med avseende pa skada, inklusive skada pa
kontaktstiften vid styrenhetens dnde.

4. Flytta Impella kateterns sterila anslutningskabel fran det sterila
faltet.

KLICKA PA

= e

Figur 6.5

5. Oppna locket pa den bl 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.

6. Sndpp fast infusionsclipset (sitter pa den genomskinliga sidoarmens
tryckbehallare) pa anslutningskabeln sa som visas i Figur 6.5.
Obs! Det ar viktigt att snappa fast plastclipset pa tryckbehallaren
till anslutningskabeln for att forhindra att slangen knickas.

7. Narinfusionskassetten &r fylld och styrenheten detekterar att
anslutningskabeln dr ansluten, uppmanar den dig att koppla den
gula luerfattningen/luerfattningarna till Impella katetern.

Y Avlagsna och kassera Y-kopplingen om den
ingar

File®) Anslut Impella katetern med luerfattningarna:
GUL till GUL

LleP Klam fast infusionsklamman pa den vita slangen

Primar infusionskassett

AVERYT }

o000

Figur 6.6

8. Anslut den distala gula luerfattningen till &nden av infusionsslangen
direkt till den gula luerfattningen pa Impella katetern.

Figur 6.7

9. Nar styrenheten detekterar att luer-kopplingen &r ansluten borjar
den automatiskt fylla infusionslumen.

10. Nér infusionskassetten ar fylld och luer-kopplingen ar ansluten
kommer styrenheten automatiskt att ga vidare till nasta skarm.

11. Det forsta steget pd nasta skarm uppmanar dig att ange
informationen for infusionsvétskan.

ANGE INFUSIONSVATSKEDATA

1. Ange informationen for infusionsvatskan.

STANG AV
LARM

GODKANN

Bekrafta uppgifter om infusionsvatska.

Infusionsvatskevolym | 1000 ml

Glukoskoncentration | 10 %
Bikarbonatkoncentration | 0 mmol/L

Heparinkoncentration | 0 IE/ml
AVBRYT

o0& 90 & 00

Figur 6.8

2. For att valja de standardvérden som visas pa skarmen, tryck pa
snabbvalsknappen GODKANN. Detta viljer dessa vdrden och
gar automatiskt vidare till nasta skarm. Obs! Standardvardena for
infusionsvatskan kommer att vara infusionsvétskevardena fran
den senaste startproceduren som utfordes pa Automated Impella
Controller.

3. For att andra informationen for infusionsvatskan trycker du pa
snabbvalsknappen ANDRA, bladdrar till ratt objekt och trycker p&
véljarknappen for att vélja den eller anvénda de vita pilknapparna.
Bladdra 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 pa 5 %, 10 %
eller 20 %.

e Heparinkoncentrationen kan stallas in pa 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.

e Bikarbonatkoncentration kan stallas in pa0 mmol/L, 25 mmol/L,
eller 50 mmol/L.

Impella CP® med SmartAssist®
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FORA IN IMPELLA KATETERN

OBS! Det ar sjukvardspersonalens ansvar att ratt kirurgisk
metod och teknik anvands. Den beskrivna proceduren ar
endast avsedd som information. Varje lakare maste utvéardera
procedurens lamplighet baserat pa hans eller hennes
medicinska utbildning och erfarenhet, ingreppets art och de
typer av system som anvénds.

Om Impella katetern anvands i operationssalen som en del av 6ppen
hjértkirurgi, kan &ndringar endast utféras vid atkomstplatsen. Direkt
andring av kateteraggregatet genom aorta eller ventrikeln kan leda till
allvarlig skada pa Impella katetern och allvarlig patientskada.

Vid anvandning av en diagnostisk pigtailkateter med sidohdl maste man
sdkerstlla att ledaren kommer ut fran anden av katetern och inte fran
sidohdlet. For att gora detta ska omradet forstoras en till tva ganger nar
ledaren borjar féras ut ur pigtailkatetern.

Under placering av Impella katetern ska man se till att undvika skador pa
inloppsomradet medan man haller i katetern och for in planeringsledaren.

1. Bekrafta att infusionsvatskan flodar ut ur Impella katetern.

2. Sakerstall dtkomst till femoralvenen.

3. Forinen 5-8 Fr-dilator dver 0,035-tumsledaren (89 mm) (medféljer)
for att fordilatera karlet.

4. Avldgsna dilatorn pa 5-8 Fr dver ledaren pa 0,035 tum. Fordilatera
artaren med 1dmplig dilator innan hylsan fors in. Vid inférsel av
inforaren ska man halla inférarens skaft for att skjuta in den i
artaren.

Figur 6.9

5. Administrera heparin. Nar ACT &r stérre an eller lika med

250 sekunder ska man ta bort dilatorn.
6. Spolainforaren fore kateterinforande
For in en diagnostisk kateter (Abiomed rekommenderar en 6 Fr AL1
eller Multipurpose utan sidohal eller 4-5 Fr pigtail med eller utan
sidohadl) dver en 0,035 tums diagnostisk ledare i inféraren och for in
den i vanster ventrikel.

N

Figur 6.10

8. Avlagsna den diagnostiska ledaren pa 0,035 tum och ldmna
kvar den diagnostiska katetern i ventrikeln. Forma en kurva
eller boj i slutet av placeringsledaren pa 0,018 tum, 260 cm.
Placera formningsverktyget precis distalt mot sémmen som
skiljer formningsbandet fran placeringsledarens huvuddel. Boj
formningshandet mot verktyget med minimal kraft. Anvand INTE
ett formningsverktyg med en vass spets eller kant. Dra INTE
formningsverktyget langs formningsbandets ldngd, eftersom detta
kan dra av spolen fran ledaren och fa den att lossna och separeras.
Kontrollera spolen och ledaren for skador efter formning och fére
anvandning.

9. For fram placeringsledaren in i vanster ventrikels apexomrade.

10. Avldgsna diagnostikkatetern.

11. Skjut omplaceringshylsan mot den rdda pumppluggen fére
inforandet.

Backa upp katetern pa ledaren med EasyGuide-lumen

12. Sattin placeringsledaren i den roda EasyGuide-lumen vid spetsen av
pigtail. (Nar du har tagit bort EasyGuide-lumen fran Impella
katetern ska du inte forsoka satta i den igen. Om katetern
inte har en réd EasyGuide-lumen ska du folja proceduren
som beskrivs i steg 13.)

a. Forfram ledaren tills den kommer ut fran den réda lumen ndra
etiketten.

b. Avlédgsna EasyGuide-lumen genom att forsiktigt dra i etiketten
medan du haller i Impella katetern.

c.  Om du misstanker att en del av den réda lumen finns kvar
i katetern ska du INTE anvanda Impella katetern. Mat langden
for den roda lumen med hjalp av katetermarkeringar (intakt
[angd &r mellan 21,5 cm och 22,5 cm).

d. Hoppa till steg 14 om katetern backats upp pa ledaren.

Figur 6.11

Ladda katetern utan EasyGuide-lumen

13. Fukta kanylen med sterilt vatten och backa tillbaka katetern upp
pa placeringsledaren. En eller tva personer kan ladda katetern pa
ledaren.

En-persons-teknik

a. Forin ledaren i Impella katetern och stabilisera kanylen mellan
fingrarna sasom visas i figuren ovan. Detta forhindrar att
utloppsomradet nyps ihop. Ledaren maste [dmna utloppsomradet
pa kanylens inre radie och anpassa sig till den raka svarta linjen pa
katetern sasom visas i figuren ovan. Kanylen kan hyperextenderas
om sa behdvs for att sakerstalla ledarens utloppsomraden pa
kanylens inre radie.

Tva-persons-teknik

b. Operationsteknikern kan hjalpa till att stabilisera katetern genom att
halla i katetern proximalt om motorn. Detta ger den implanterande
lakaren mojlighet att visualisera den inre radien. Ledaren maste
ldmna utloppsomradet pa kanylens inre radie och anpassa sig
till den raka svarta linjen pa katetern sasom visas i figuren ovan.
Lakaren kan fokusera pd att fora ledaren framat och om kanylen
behéver dverstrackas kan operationsteknikern vara behjalplig.
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Figur 6.12

14. For in katetern genom den hemostatiska ventilen in i femoralartaren,
langs planeringsledaren och dver aortaventilen med hjalp av en
fixerad ledarteknik. Flj katetern under fluoroskopi nar den forflyttas
over aortaklaffen och placera kateterns inloppsomrade 3,5 cm under
aortaklaffens bindvavsplatta (Anulus fibrosus) och i mitten av den
ventrikuldra kammaren, fri fran mitralklaffens chordae. Var forsiktig sa
att du inte rullar upp ledaren i den vénstra ventrikeln.

15. Avldgsna placeringsledaren.

16. Bekrafta positionen med fluoroskopi och bekréfta att en aortakurva
visas pd Automated Impella Controller.

POSITIONERING OCH START AV
IMPELLA KATETERN

Nar Impella katetern inte &r korrekt placerad sker ingen effektiv avlastning
av ventrikeln. Patienten far kanske ingen nytta av flodeshastigheten som
visas pa styrenheten.

1. Bekrafta igen att placeringsledaren har avlagsnats. Bekrafta dven
igen att styrenheten visar en aortakurva och att det radioaktiva
markorbandet &r placerat vid aortaklaffen.

2. Tryck pd snabbvalsknappen STARTA IMPELLA. Tryck pa
snabbvalsknappen JA for att bekréfta efter att ledaren
avldgsnats. Impella startar i laget AUTO och ékar automatiskt
flédeshastigheten under 30 sekunder.

3. Nar styrenheten har borjat koras i laget AUTO, kommer ett tryck
pd snabbvalsknappen FLODESKONTROLL att éppna menyn
FLODESKONTROLL igen med alternativ fér laget AUTO och
P-nivaer som stracker sig fran P-0 till P-9.

4. Vantai 30 sekunder tills flodet nar sitt hogsta varde och bekrafta
sedan korrekt och stabil placering. Utvérdera kateterpositionen
i aortabagen och avldgsna eventuell slakhet. Katetern bér riktas
in mot den undre delen av aortabagen, snarare an mot den
ovre delen av bagen. Verifiera placeringen med fluoroskopi och
placeringsskarmen.

5. Placera om katetern efter behov under fluoroskopi.

DRIFTSATT
AUTO

| laget AUTO stéller Automated Impella Controller in Impella kateterns
motorhastighet for att uppnd maximalt flode utan att orsaka undertryck. Vid
ldget AUTO dr den hdgsta P-nivan Impella CP med SmartAssist kan kdra P-9.
Efter 3 timmars drift vaxlar styrenheten automatiskt till P-niva-laget. Vid
overgang fran laget AUTO till P-niva-laget visar styrenheten meddelandet
som visas nedan och AUTO-installningen dr inte langre ett alternativ.

Systemet har utfort en rutindverforing till P-nivalage
efter tre timmars pumpdirift.

Bekrafta genom att trycka pa OK.

Infusionssystem
D)

Infusionsfléde: 1.8 mljtim | Cardiac Power
Output:

Hjartmin.vol.:

5.0 vmin
0.9 wan

Impella fléde z
3.9 Max 3 3
2.9 Min . Umin

Figur 6.13 Overgéng till P-niva-lige

Infusionstryck: 301 mmHg

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 lagsta P-nivan (P-2 eller hdgre) som gér
att du kan uppna den flodeshastighet som kravs fér att stodja patienten.
Vid P-0 stoppas Impella kateterns motor. Om Impella kateterns
minimiflddet ar under 0,1 L/min kommer styrenheten att oka
motorhastigheten for att forhindra bakatflode.

Tabell 6.1 Flédesnivaer vid olika P-niva fér Impella CP med SmartAssist-
kateter

P-nivda  *Flodeshastighet  Varv per minut (rpm)
(L/min)

P-0 0,0 0

P-1 0,0-0,9 23000
P-2 1121 31000
P-3 1,6-2,3 33000
P-4 2,0-2,5 35000
P-5 2,327 37 000
P-6 2,52,9 39000
p-7 2,933 42 000
P-8 313,4 44000
P-9** 3337 46 000

*

Flédeshastigheten kan variera pa grund av undertryck eller felplacering.
** Toppfladeshastigheten vid systole &r upp till 4,3 L/min vid P-9

Anvénda Impella katetern i P-niva-lage:

1. Tryck pé snabbvalsknappen FLODESKONTROLL for att 6ppna
menyn FLODESKONTROLL.

2. Vrid pa véljarknappen for att oka eller minska flodeshastigheten.
3. Tryck pd valjarknappen for att vélja den nya flédeshastigheten.

STANG AV
LARM

FLODES
KONTROLL

13117

Infusionssystem
OO )
Infusionsfldde:

Hjartmin.vol.:

5.0 vmin
0.9

Impella flide g
.9 Max

Cardiac Power
Output:

1.3 ml/tim

Infusionstryck: 301mmHg

Figur 6.14 Justera P-nivan

JUSTERA VV-PLACERINGSSIGNALEN
FORSIKTIGHETSATGARDER

VV-placeringssignalen och VV-uppskattningarna visas inte ndr
pumparna kérs vid P-3 eller lagre. Oka pumphastigheten till P-4 eller
hogre for att ateraktivera signalen

Larmférhéllanden och ldga pumphastigheter kan paverka VV-
placeringssignalen och -uppskattningarna

Storning av placeringssignalen for utloppstrycket, inklusive larm
relaterade till Ao-placeringssignalen, kommer att forhindra berakning
och visning av en VV-uppskattning. En aktiv Ao-placeringssignal kravs
for VV-uppskattningen

Kalibrering av VV-placeringssignalen &r inte tillganglig om P-nivan ar
lagre an P-4 eller om larmen Undertrycksdetektion, Placeringssignal ar
otillférlitlig eller positioneringslarm ar aktiva

Avvikande tillstand, inklusive hjartarytmier, Ao-VV-frikoppling eller
aortastenos kan begransa anvandbarheten av VV-justeringsverktyget

Impella CP® med SmartAssist®

75




JUSTERA VV-PLACERINGSSIGNALEN

Justera VV-placeringssignalen for att minska den potentiella
matvariationen. Justera VV-placeringssignalen ndr den vita meddelandet
visas pa skarmen. Meddelandet visas forst nar en foreslagen justering
berdknas. Om en féreslagen justering berdknas visas ett andra meddelande
efter 24 timmars pumpanvandning.

Foreslagen justering tilganglig. Tryck pa snabbvalsknappen
Justera LV-signal MENY och valj sedan Justera LV-signal.
STANG AV

LARM

FLODES
KONTROLL

VISA }

INFUMENY )

Infusionssystem
B )
Infusionsfléde: 2.0 ml/tim | Cardiac Power

301 mmHg| O'PU

Impella flsde M

2 3.3

Figur 6.15 Vitt meddelande for justering av VV

Hjartmin.vol.: MENY }

5.0 tmin
0.9 v

Infusionstryck:

Justera VV-placeringssignalen:

1. Tryck pa snabbvalsknappen MENY.

2. Valj alternativet "Justera VV-signal” med vridreglaget

3. Vdlj alternativet “Justera VV-signal” med vridreglaget. VV-justeringens
standardvarde ar det foreslagna justeringsvardet.

4. Tryck pd KLART for att bekrafta den foreslagna justeringen.
Justeringar i VV-kurvan sker i steg om 1 mmHg fran -60 till 60 mmHg.
Rekommendation: Justera inte till ett annat varde &n det foreslagna
vardet.

STANG AV
LARM

Justera LV-signal:

18117

v

Féreslagen justering: 17 mmHg

17 mmHg AVERYT |

STANG AV
LARM

LV-justering

Figur 6.16 Justeringsverktyg

FLODES
KONTROLL

VISA }

INFU.MENY )

Infusionssystem
B OO )
Infusionsfléde: 2.0 ml/tim | Cardiac Power

301 mmHg| OU'PU

Impella fléde

= 3.3

Figur 6.17 Placeringsskdrm efter justering

Hjartmin.vol.: MENY }

5.0 tmin
0.9 wae

Infusionstryck:

Obs! Det dr inte atypiskt att se ett VV-systoliskt varde som &r hogre an
det Ao-systoliska

ANGER HJARTMINUTVOLYM

Varden for hjartminutvolym och hjartminutvolymskraft &r endast for infor-
mationssyften. Anvand inte for diagnostik eller patientdvervakning. Verifiera
oberoende alla parametrar som visas med godkand diagnostisk enhet.

Ange hjartminutvolymen i Automated Impella Controller med hjélp av en
referensenhet, t.ex. en Swan-Ganz-kateter. Ange en ny hjartminutvolym
var 8:e timme. 7 timmar efter inmatning utléses ett vitt meddelande for att
uppmana till ange en ny hjartminutvolym.
Ange hJartmmutvolymen
1. Tryck pé snabbvalsknappen MENY.
2. Valj "Ange hjartminutvolym” med hjalp av vridreglaget eller
knapparna 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
slutfora.

STANG AV

LARM

Ange hjartminutvolym: kLR
A
Hjértmin.val.
v
AVBRYT

Figur 6.18 Ange hjértminutvolym

Ett bekraftelse pd hjdrtminutvolym visas om en total hjartminutvolym
anges som dr mindre an eller lika med nuvarande Impella fléde (Figur
19). Valknappen BEKRAFTA anvander aktuellt Impella fléde eftersom
den angivna totala hjartminutvolymen och nativa hjdrtminutvolymen
inte ger trender. Valknappen TILLBAKA gér tillbaka till skarmen Ange
hjértminutvolym. Valknappen AVBRYT avbryter arbetsflodet.

STANG AV
LARM

Bekraftelse av hjartminutvolym

/N Den angivna hjartminutvolymen &r

samma eller mindre an eller lika med BEKR.
flodet fran Impella.

Impella-fldde pa 3.3 I/min anvands TiLBAKA]
tills en ny referensmétning anges.

Trend for naturlig hjértminutvolym avarvT

kommer inte att analyseras.

Figur 6.19 Bekréftelse av hjartminutvolym
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BERAKNINGAR AV HJARTMINUTVOLYM, NATIV
HJARTMINUTVOLYM OCH HJARTMINUTVOLYMSKRAFT
Ndr en hjartminutvolym har angetts kan Automated Impella Controller
berdkna en inledande hjartminutvolymskraft och nativ hjértminutvolym
med féljande ekvationer:

CPO = (CO x MAP) + 451

NCO = CO - Impella fléde

Uppskattningen av nativ hjartminutvolym harleds fran ett forhallande
mellan nativ funktion och aortans pulstryck (PP). Detta forhallande ar
linjért och skalas av en kalibreringsfaktor, B, som kan variera mellan
patienter och ndr en individuell patients tillstand forandras. Dessa
forhdllanden kan visas med féljande ekvation:

NCO =B x PP

Nar kalibreringsfaktorn har erhallits fortsatter Automated Impella
Controller att berakna hjdrtminutvolym, nativ hjartminutvolym och
hjartminutvolymskraft under de kommande 8 timmarna med hjélp av
ovanstaende ekvationer.

Om vardena for den effektiva hjértminutvolymen &r under eller lika med
0,6 visas vardet i gult.

Obs! Anvénd inte vardena som ett kliniskt diagnostikverktyg, det ar
endast avsett for informationssyften.

PAMINNELSER OM HJARTMINUTVOLYM

En vit paminnelse om att ange CO visas var 15:e minut under den sista
timmen 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 paminnelse visas ocksa om att uppdatera CO om Automated Impella
Controller upptacker en vésentlig forandring av det vaskulara tillstandet.
Denna avisering utldses om genomsnitten for NCO eller PP avviker pd ett
betydande satt fran deras ursprungliga varden.

ANVANDNING AV
OMPLACERINGSHYLSAN OCH DEN
DELBARA INFORAREN

1. Skjut tillbaka omplaceringshylsan pa den réda Impella pluggen.
Obs! For den delbara inf6raren pa 14 Fr x 25 cm kan det vara
nodvandigt att dra inféraren éver omplaceringshylsan for att
avlagsna den delbara inforaren fran artaren

2. Avlagsna den delbara inforaren helt fran artaren over
kateterskaftet for att forhindra trauma och betydande blddning och
applicera ett manuellt tryck 6ver ingangsplatsen.

3. Tatagide tva "vingarna” och boj bakat tills ventilenheten gar
isar. Fortsatt att dela de tva vingarna tills inforaren har separerat
fullstandigt fran kateterskaftet.

4. Skjut omplaceringshylsan dver kateterskaftet och for den in i
artaren fram till de bla suturdynorna.

5. Sakra omplaceringsenheten till patienten med hjalp av de bla
suturdynorna eller en StatLock®-stabiliseringsenhet.

6. Utvdrdera kateterpositionen i aortabagen och avlagsna eventuell
slakhet. Katetern bor riktas in mot den undre delen av aortabdgen,
snarare an mot den 6vre delen av bdgen. Verifiera placeringen med
fluoroskopi och placeringssignalen.

7. Fast antikontamineringshylsan pa omplaceringshylsans gula avsnitt.
Las férankringsringen pa plats genom att vrida den medurs. Fast
kateterskaftet i ldge genom att dra at forankringsringen som sitter
pa.

8. Forlang forsiktigt antikontamineringshylsan till maximal ldngd och
sdkra anden ndrmast den réda Impella pluggen genom att dra at
forankringsringen.

PATIENTAVVANJNING

Patientavvanjning frdn Impella katetern sker efter lakarens eget omdéme.
LVEDP/CO-trenden kan anvéndas vid avvanjning. Mer information finns i
bruksanvisningen for Automated Impella Controller.

Féljande avvénjningsinstruktioner tillhandahélls endast som
vagledande instruktioner.

1. Tryck p4d FLODESKONTROLL for att starta avvdnjningen och
minska P-nivan med 2 nivasteg dver flera tidsintervall i enlighet med
vad hjartfunktionen tillater.

2. Hall Impella kateterns P-niva vid P-2 eller hogre tills katetern ar redo
att explanteras fran vanster kammare.

3. Nar patientens hemodynamik ar stabil kan man minska P-nivan till P-2
och dra Impella katetern tillbaka 6ver aortaklaffen in i aorta.

4. Om patientens hemodynamik férblir stabil foljer man instruktionerna
i ndsta avsnitt for att avidgsna Impella katetern.

AVLAGSNA IMPELLA KATETERN

Impella katetern kan avldgsnas efter avvanjning nar inforaren fortfarande
ar pa plats eller nar katetern ar sakrad med omplaceringshylsan.

Avldgsnande av Impella katetern maste genomfdras med forsiktighet
for att undvika skador pd kateterenheten. Forsok INTE avidgsna Impella
katetern genom omplaceringshylsan. Impella katetern kommer inte att
passera genom omplaceringshylsan.

AVLAGSNA IMPELLA KATETERN MED INFORAREN PA

PLATS

Sank P-nivan till P-0.

Avldgsna Impella katetern genom inféraren.

Vanta tills ACT sjunker under 150 sekunder.

N&r ACT &r under 150 sekunder kan inforaren avldgsnas.

Koppla ifran anslutningskabeln fran Automated Impella Controller

och sténg av styrenheten genom att trycka pa strdmbrytaren pa

styrenhetens sida i 3 sekunder.

6. Applicera manuell komprimering i 40 minuter eller enligt aktuellt
sjukhusprotokoll.

uhwnN=

AVLAGSNA IMPELLA KATETERN NAR DEN AR SAKRAD
MED OMPLACERINGSHYLSAN

1. N&r ACT &r under 150 sekunder, tryck p& FLODESKONTROLL och
minska P-nivan till P-0.

2. Avldgsna Impella katetern och omplaceringshylsan tillsammans
(katetern kommer inte att passera igenom omplaceringshylsan).

3. Koppla ifrdn anslutningskabeln frdn Automated Impella Controller
och sténg av styrenheten genom att trycka pa strombrytaren pa
styrenhetens sida i 3 sekunder.

4. Applicera manuell komprimering i 40 minuter eller enligt aktuellt
sjukhusprotokoll.

AVLAGSNA IMPELLA CP MED SMARTASSIST-KATETER
SAMTIDIGT SOM LEDARATKOMSTEN UPPRATTHALLS

1. Tabort sonden fran ledarens atkomstport.
-

\

Figur 6.20 Ta bort sonden

Impella CP® med SmartAssist®
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2. Sug med en spruta for att sakerstalla att linjen ar patent; bekrafta
pulserande blodfldde fran ingdngsporten.

3. Forflytta ledaren pa 0,035 tum (eller mindre) med en atraumatisk
spets genom ledaratkomstporten med den medféljande cheatern.

g

Figur 6.21 Féra in ledare med cheatern

4. Forflytta ledarspetsen till den nedatgdende aortan under
fluoroskopisk vagledning.

5. Lossa antiféroreningshylsan genom att rotera Tuohy-Borst-ventilen
moturs.

[ h

(o

Tuohy-Borst-ventil

Det kan vara tll hjalp att -
rotera navet/hylsan for att
béattre placera ledarens
utlopo vid den distala
spetsen pg hylsan

Ledarens utlopp ca

1,5 cm fran distal
& dnde pa hylsan

Figur 6.22 Lossa Tuohy-Borst-ventilen

6. Forankra ledaren och omplaceringsenheten och dra tillbaka
katetern tills kateterns distala ande nar den distala spetsen pa
omplaceringsenheten.

7. Med ledaren férankrad och trycket applicerat pa atkomstplatsen,
avldgsna Impella katetern och omplaceringshylsan helt tillsammans.

ANVANDA IMPELLA KATETERN UTAN
HEPARIN | INFUSIONSLOSNINGEN

Impella kateter ar utformad fér att anvdndas med en infusionslésning som
innehaller heparin eller natriumvatekarbonat for att behalla dppenheten
hos Impella kateters infusionssystem.

Impella kateter har inte testats med ndgot alternativt
blodfortunningsmedel, sasom direkta trombinhdmmare, i
infusionslésningen. Anvandning av andra antikoagulantia i
infusionslésningen kan minska livslangden eller prestandan.

LARMOVERSIKT

For en fullstandig lista dver alla Impella larm, se bruksanvisningen fér
Automated Impella Controller.

Automated Impella Controller dvervakar olika funktioner for att faststalla
om specifika anvandningsparametrar ligger inom férvantade granser. Nar
en parameter hamnar utanfor de faststallda granserna avger styrenheten
en larmsignal och ett larmmeddelande visas pa displayskarmen pa
styrenhetens framsida. Larmsignalen anger larmets allvarlighetsgrad.
Larmmeddelandet pa displayskarmen ar fargkodat for allvarlighetsgraden
och ger information om larmorsak och hur larmet ska [8sas. Nar ett larm
har tystats och ett annat larm intréffar hors och visas detta bara om det
har hégre prioritet an det som tystades.

Tabell 6.2 Larmnivaer

Kategori Beskrivning Ljudindikator* Visuell
indikator
Radgivande  Meddelande 1 pip var 5:.e minut  Larmrubrik pd vit
bakgrund
Allvarlig Onormal 3 pip var 15:e sekund  Larmrubrik pa gul
situation. Snabb bakgrund
atgard behdvs.
Kritiskt Hog prioritet. 10 pip var 6,7:e Larmrubrik pa rod

Omedelbar sekund

atgard behovs.

bakgrund

* Ljudtrycket for horbara larmindikatorer & 60—80 dBA vid ett avstand pa 1 m.

FUNKTIONEN STANG AV LARM

Nar knappen STANG AV LARM trycks ned dverst till héger pd
Automated Impella Controllers skarm stangs ljudlarmsindikatorn av

under 2 minuter (for roda eller gula larm) eller 5 minuter (fér vita
radgivningslarm). Nar ett larm stangts av ersdtts orden STANG AV
LARM intill knappen med indikatorn for tystande av larm, en ikon med en
overkorsad klocka.

Det visuella meddelandet kommer dock att fortsétta att visas, med
larmrubriken pa en gra bakgrund, i 20 minuter eller tills du trycker pa
STANG AV LARM. Det visuella meddelandet kommer dock att fortsatta
att visas, med larmrubriken synlig pa en gré bakgrund, i 20 minuter eller
tills du trycker pd STANG AV LARM. Detta Iater dig identifiera larmet
som intraffade.
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SYMBOLER

Tabell 6.3 _Syvmboler

A @
1@}

« I““‘
/ﬂ/+25°c
+10°C

q3
&l 2019-11-30

S
//I\\
2~
|

52 2019-11-30

stenieeo
MD

%( Only

S

Glucose

4%

Do Not Flush

Do Not Clean with
Alcohol

Folj bruksanvisningen noga

Defibrillatorséker utrustning typ CF

Forvaras torrt

Forvaringstemperatur (t.ex. 10 °C till 25
oc)

Forklarar Gverensstammelse med

direktiv 93/42/EEG for medicinsk
utrustning eller férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter och
direktiv 2011/65/EU for begrdnsning av
anvandningen av vissa farliga damnen 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
(t.ex. artikelnummer 123456)

Tillverkarens serienummer
(t.ex. serienummer 123456)

Utgéngsdatum (t.ex. anvand fore 2019-
11-30)

Far inte ateranvandas

Steriliserad med etylenoxid

Medicinteknisk produkt

Federal (USA) lag begransar denna enhet
till forsdljning av eller pa order av en
lakare: Endast recept.

Anvand inte om forpackningen &r skadad,
se bruksanvisningen

System med enkelt sterilt skydd med
invandig skyddsférpackning

Anvand glukos i infusionsvatskan

Spola inte med sprutan

Anvand inte alkohol eller alkoholbaserade
produkter for rengdring.

IMPELLA KATETERNS PARAMETRAR

Tabell 6.4 Impella kateterns parametrar

Hastighetsintervall

Energiforbrukning
Spanning

Maximalt medelflode
Infusion med Impella katetern
Rekommenderad infusionsvatska

Glukoskoncentration

Infusionstryck

Infusionshastighet
Maximal anvandningstid

Katetermatt

Langd pa den invasiva delen
(utan kateter)

Diameter
Kabellangd

Klassificering enligt DIN EN
60601-1 Europeiska direktivet
93/42/EEG

Klassificering per Forordning (EU)
2017/745

Latex

Forvaringstemperatur

Impella CP®med SmartAssist®

0 till 46 000 rpm

24 W
Max. 20 V likstrém

3,7 L/min

5 % glukosl6sning med heparin
(25 eller 50 IE per ml) eller
natriumvatekarbonat (25 eller 50
mEq/l)

5 % till 20 %

300 till 1 100 mmHg
2 till 30 ml/tim

Upp till 5 dagar

150 £ 3 mm

Max. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)
300 cm
Skyddsklass I, grad av skydd: CF

(Automated Impella Controller
och Impella kateter)

Klass IlI

Produkten ar inte tillverkad av
naturgummilatex

10 °C till 25 °C

SPECIFIKATIONER FOR PUMPMATT

Tabell 6.5 Specifikationer fér pumpmatt

Frekvens

Pumputloppets tryck (aortas tryck)

Pumpinloppets tryck (tryck i vanster
ventrikel)

Pulstryck

Nativ hjartminutvolym

Effekt hjartminutvolym

Intervall Noggrannhet’
0-200 mmHg 4,2 mmHg

0 till 200 mmHg 5,3 mmHg

1 till 100 mmHg 3,5 mmHg

0 till 5,0 L/min 0,4 L/min

0 till 3,0 watt 0,2 watt

*det uppmatta medelvardet av standardavvikelserna (av flera

maétningar)

Visade matvarden ar inte avsedda for diagnostisk anvandning. Alla visade
parametrar maste verifieras oberoende med antingen en klarerad eller

godkand diagnostikenhet och far inte anvandas for patientmonitorering.

Impella CP® med SmartAssist®
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IMPELLA CP® MED SMARTASSIST®-KATETERMATT

[ ]
I I
Pétylining Omplacering av manteln

93 cm to 98 cm
45 cm Interventionsléngd
Langd pa sterilt fodral

Utlopposdel

Figur 6.23 Matt fér Impella CP med SmartAssist-kateter

KASSERING AV IMPELLA KATETER OCH TILLBEHOR

Impella katetern och anslutningskabeln ar engdngsdelar som maste kasseras i enlighet med sjukhusets bestammelser fér material som kontaminerats med
blod.

Automated Impella Controller ar markt enligt direktiv 2012/19/EU. Anordningar som salts inom EU kan returneras till Abiomed Europe
GmbH for korrekt kassering.
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BRUGERANSVAR

Impella systemet vil fungere i henhold til beskrivelsen heraf i denne
manual og medfalgende etiketter og/eller indleegssedler, nar det samles,
betjenes og vedligeholdes i overensstemmelse med de medfelgende
instruktioner. Er systemet defekt, ma det ikke anvendes. Nar der vaelges
skyllevaesketilseetningsstof til en specifik patient, bar brugeren traeffe en
individuel beslutning baseret pa patientens status og overveje eventuelle
potentielle risici og bivirkninger, som tilsaetningsstofferne kan have.

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i brugerens og/
eller patientens medlemsstat.

TILSIGTET MALGRUPPE

Denne vejledning er beregnet til brug af kardiologer, kirurger,
sygeplejersker, perfusionister og laboratorieteknikere til hjertekateterisation,
der er blevet uddannet i brugen af Impella kredslabsstattesystem.

ADVARSLER

Advarsler advarer dig om situationer, der kan fordrsage ded eller alvorlige
personskader. Det markegra symbol A vises inden meddelelser om
advarsler.

Brug af Impella systemet af opleerte og erfarne praktiserende laeger
er blevet forbundet med forbedrede resultater. Derfor bar der, forud
for farste brug af Impella, fuldferes et ajourfart Abiomed Impella
opleeringsprogram, der under forste anvendelse skal inkludere
tilsynsfarende pa stedet fra Abiomed klinisk supportpersonale, der er
certificeret i brugen af Impella.

>

Der kraeves fluoroskopi til at styre placeringen af Impella katetret.
Guidewiren pa 0,018 tommer til placering skal observeres palideligt pa
alle tidspunkter.

Serg for, at stophanen pa indferingsenheden eller
omplaceringssheathen, altid holdes lukket. Der kan forekomme
betydelig tilbagebladning, hvis stophanen er dben.

Undgd manuel kompression af indlebs-og udlebsomraderne pa
kanylesamlingen.

De sterile komponenter i Impella systemet ma kun bruges, hvis
steriliseringsindikatorerne viser, at indholdet er blevet steriliseret,
emballagen ikke er beskadiget, og udlgbsdatoen ikke er overskredet.

Du ma IKKE resterilisere eller genbruge Impella katetret. Det er

en engangsenhed og ma kun anvendes én gang. Genanvendelse,
genforarbejdningbrug, reprocessering eller resterilisering kan
kompromittere katetrets strukturelle integritet og/eller fordrsage
kateterfejl, der efterfalgende kan medfere patientskade, sygdom eller
ded.

Der vil forekomme retrograd stremning pa tveers af aortaklappen, hvis
Impella katetret er indstillet til P-niveau P-0.

For at forhindre funktionsfejl i indferingsenhedens ldsemekanisme mé
du IKKE holde den haeemostatiske ventil under indfering i arterien.

For at undga fejl i Peel-Away-indferingsenheden skal Peel-
Away-indferingsenheden fjernes inden transport, nar aktiveret
koagulationstid (ACT) er 160-180 sekunder.

Brug IKKE saltvandsoplasning i skyllesystemet.

Brug IKKE et Impella system, hvis nogen del af systemet er beskadiget.

For at forhindre risikoen for eksplosion ma du /KKE bruge Impella
systemet i naerheden af breendbarebrandfarlige anaestetika.

Hvis Automated Impella Controller pa noget tidspunkt i labet af statte
med Impella katetret udsender alarmerne “Gennemskylningstryk lavt”
eller "Gennemskylningssystem dbent”, skal du felge instruktionerne i
brugervejledningen til Automated Impella Controller.

> bbb bbE B BPBEPBPB

A

> B

> B b b >

>

energi, der produceres af en MR-scanner, kan forarsage, at
Impella systemkomponenterne holder op med at fungere og
medfare personskader pa patienten. MR-scanning kan ogsa
beskadige elektronikken i Impella systemet.

Udsaet IKKE en patient, der stattes af et Impella kateter, for
@ magnetisk resonansbilleddannelse (MR). Den staerke magnetiske

Kardiopulmonaeral genoplivning (CPR) ber indledes gjeblikkeligt

iht. hospitalets protokol, hvis det er indiceret for en patient, der
stottes med Impella katetret. Nar CPR indledes, skal Impella katetrets
gennemstremningshastighed reduceres. Nar hjertefunktionen er
genoprettet, skal gennemstremningshastigheden returneres til

det tidligere niveau, og placeringssignalerne skal evalueres pa
styreenheden.

Under defibrillering ma du IKKE berare Impella katetret, kablerne eller
den Automated Impella Controller.

Infusion gennem indfaringsenhedens sideport kan kun udferes, nér al
luft er fjernet fra indferingsenheden. Hvis den udfares, ma infusionen
kun udferes med henblik pa skylning, og IKKE med det formal at
behandle eller overvage blodtryk.

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 karer.
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 hjeelp af billeddiagnostisk vejledning, for
du manipulerer hjertet, og overvage positionen.

For at reducere risikoen for hjerte- eller vaskuleer skade (inklusive
ventrikulaer perforation) ved fremfaring eller tilspaending af Impella skal
justeringer udfares under billeddiagnostisk vejledning.

For at reducere muligheden for, at fibre traeekkes ind i Impella,

skal kunder undga at udsatte indlgbs- 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 ventrikulaer
perforation) ber leeger udvise serlig forsigtighed, nar Impella-
kateteret indseettes hos patienter med kompleks anatomi. Dette
omfatter patienter med kendt eller formodet nedsat ventrikulaer
hulrumsstarrelse, ventrikuleere aneurismer, medfaedt hjertesygdom eller
kompromitteret hjertevaevskvalitet i forbindelse med akut infarkt med
veevsnekrose.

For at reducere risikoen for vaskuleer skade, bar leeger udvise
forsigtighed, nar Impella-kateteret indseettes 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/ventrikuler alignment, betydelig mobil
atheromates sygdom i thorax eller abdominal aorta eller perifere kar.

Laeger skal udvise seerlig omhu under indfering af et Impella kateter
under aktiv kardiopulmonal genoplivning (CPR). Derudover kan aktive
CPR-manavrer &ndre Impella-enhedens position, hvilket medferer en
risiko for hjerte- eller vaskuleer skade (inklusive ventrikulaer perforation).
Kontrollér, at pumpen er placeret korrekt i venstre ventrikel med
ekkokardiografi efter CPR.

Impella CP® med SmartAssist®
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FORSIGTIGHEDSREGLER

Forsigtighedsregler angiver en situation, hvor udstyret muligvis ikke
fungerer, bliver beskadiget eller holder op med at fungere. Det lysegrd

TILSIGTET FORMAL

Impella (intrakardial pumpe til stotte af venstre ventrikel) er beregnet til
klinisk brug inden for kardiologi og hjertekirurgi i op til 5 dage for felgende

symbol vises inden meddelelser om Forsigtighedsregler. indikationer samt andre: o .
e Impella er et kredslgbssupportsystem til patienter med nedsat funktion
af venstre ventrikel, f.eks. post-kardiotomi, lavt outputsyndrom,
Skal handteres forsigtigt. Impella katetret kan blive beskadiget under hjerteslag efter akut myokardieinfarkt eller til myokardiebeskyttelse
udtagning fra emballagen, forberedelse, indfering og fiernelse. Katetret efter akut myokardieinfarkt
eller mekaniske komponenter m& pa INTET tidspunkt bajes, traekkes eller e Impella kan ogsa bruges som hjerte-kar-stattesystem under koronar
udszettes for overdrevent tryk. bypass-operation p& det hjertebankende hjerte, iseer hos patienter
Brug af Impella katetret hos patienter med aortastenose eller anden med begraenset preeoperativ ejektionsfraktion med en hgj risiko for
abnorm tilstand for aortaklappen kan udgere en risiko. Patienter med postoperativt lavt outputsyndrom
SDygld'OnI! i Zolrfzk|appen Skz' |0b59|f|‘/ef95b|f0r aofrta;nsm;fﬂuen;. . g(ﬂttepglnder perkutan koronarintervention med hgj risiko (PCI)
elvis kredslebsstatte med Impella er blevet forbundet med mere o Efter
omfattende brug af roterende aterektomi. Omfattende brug af
roterende aterektomi er blevet forbundet med en samtidig stigning
i hjertebiomarkarer, der er tegn pa myokardieskade. Roterende
aterektomi, med eller uden brug af heemodynamisk statte, skal KO NTRAI N D I KATION ER
anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisninger.
e Mekaniske aortaklapper, alvorlig valvulaer aortastenose eller valvulaer
Brug kun det originale tilbehar og reservedele leveret af Abiomed. regurgitation
* Hematologisk lidelse, der fordrsager skrabelighed i blodlegemer eller
For at undga, at enheden svigter, ma Impella katetret IKKE startes, haemolyse
for guidewiren er blevet fjernet. e Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM)
e Aneurisme eller nekrotomi eller svaer anomali hos den ascenderende
Fjern IKKE Impella kateteret via hele leengden af guidewiren. aorta og/eller aortabuen
X , - e Mural trombe i venstre ventrikel
Nar skyllekassetten udskiftes, skal udsklftnlngsprocessen fuldfmes o Ventrikuleer septal defekt (VSD) efter myokardieinfarkt
inden for 90 sekunder. Impella katetret kan blive beskadiget, hvis e Anatomiske forhold. der udelukker indfaring af
udskiftningen tager leengere end 90 sekunder. natomiske fornoid, der udelukker indfering ar pumpen
e Andre sygdomme eller behandlingskrav, som udelukker anvendelse af
Impella katetret og indferingsenheden ma IKKE knzekkes eller pumpen
Klemmes. * Alvorlig perifer arteriel okklusionssygdom (PAQD) er en relativ
Hav en/et ekstra Automated Impella Controller, skyllekassette, kontraindikation
forbindelseskabel og Impella kateter tilgeengelig(t), hvis der mod
forventning skulle opsta svigt af enhed. M U LIG E KO M PLI KATI 0 N E R
Impella indferingssaekit ma IKKE &ndres pa nogen made. . o
Der er risiko for komplikationer ved enhver procedure, hvor der anvendes
Impella indferingssaekittets sheath, dilatator og ventil skal aspireres en blodpumpe. Disse omfatter blandt andet:
og skylle§ med saltvand for at reducere muligheden for luftemboli og e Akut nedsat nyrefunktion
koagulation. e Skade pa aortaklap
Fastliggende indferingssheaths skal stattes indvendigt af et kateter * Kardiogent shock )
eller en dilatator. e Cerebral vaskuleer ulykke/slagtilfeelde
Dilatatorer og katetre skal fiernes langsomt fra sheathen. : wyokardlelnfarkt
Hurtig fjernelse kan beskadige ventilen, hvilket resulterer i yresvigt )
blodgennemstremning gennem ventilen. * Trombocytopeni
Fremfer aldrig guidewiren eller sheathen, nar der meerkes modstand. * Hlaeém.)lyse
Bestem arsagen til modstanden ved hjalp af fluoroskopi, og udfer * Blo ning )
afhjaelpende handlinger ° :Skaem' ' etsltrem”et
® Immunreaktion
Brug kun sideporten, nar der injiceres eller aspireres gennem sheathen. e Embolisme, trombose
o Hjerte- eller vaskulzer skade (herunder ventrikulaer perforation)
Der skal tilsaettes heparin (25 eller 50 IE pr. ml) eller e Positioneringsproblemer, der forarsager haemolyse eller nedsat
natriumhydrogenkarbonat (25 eller 50 mEqy/l) til skylleoplesningen. Impella ho‘emodynar%ispk stotte g Y
katetelret er ikke blgvet testet me_d andre antikoagulantia, lsésom dirgktg e Infektion 0g septiczemisis
trombinhaemmere, i skylleoplasningen. Brug af andre antikoagulantia i . ’
. . ) e Dislokation af pumpen
skylleoplasningen kan reducere fevefiden eller effektiiteten. e Kardiovalvuleere skader pa grund af ekstrem beveegelse af sugekanylen i
L”afift’:e'fkgkzg‘Félr‘;‘elg?egszhigﬁg:?h'eieﬂog"‘é?t’ ?ggsthjrr:] ”Qﬁaeﬁgﬁgfmf'gf daJ forhold til hjerteklappen eller som felge af vedhaftning til ventilsystemet
i dfoter enheden placerning pump 9 ved sugning med pumpen efter forkert placering
E— 'dl o ) ot s o Slf<ader pd endokardiet som falge af vedhaeftning af pumpen pa grund
jern aldrig guidewiren, nar der markes eget modstand. Bestem af sugning
arsagen t_iI modstanden_ ved hjglp af flluoroskopi, 0g bekreeft, at e Pumpesvigt, tab af pumpekomponenter efter en defekt
omplaceringssheathen ikke er indfert i Peel-Away sheathen. * Patientens afhangighed af pumpen efter brug til stotte
Brug med Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter
med en afstand pa mindre end 20 mm mellem den optiske sensor og IVL-
enheden kan forstyrre eller beskadige den optiske Impella sensor. Laegerme
skal vurdere og verificere denne afstand, fer IVL-behandlingen settes i
gang. Hvis placeringssignalet ikke vises, skal patientens haemodynamik
overvages, og Impellas position skal bekreeftes med billeddannelse og
motorisk strempulsatilitet. Tab af placeringssignalet pavirker ikke Impellas
haemodynamiske statte.
-
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OVERSIGT

Impella katetret er en intravaskulaer mikroaksial blodpumpe, der stotter
en patients kredslebssystem. Impella katetret indferes perkutant kateter
gennem a.rteria femoralis og ind i venstre ventrikel.

Nar Impella katetret er korrekt placeret, leverer det blod fra
indlgbsomrddet, der findes i venstre ventrikel, og gennem kanylen til
udlgbsabningen i den ascenderende aorta. Leeger og enhedsoperatarer
overvager den korrekte placering og funktion af Impella katetret pa
displayet pa den Automated Impella Controller.

Den kliniske fordel ved Impella CP med SmartAssist er beskrevet i
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) og kan tilgas i
EUDAMED (nar den er i drift) eller rekvireres fra Abiomed Europe GmbH.

| dette afsnit beskrives komponenterne i Impella katetret og den
Automated Impella Controller, sdvel som tilbeharskomponenterne.

GENANVENDELIGE SYSTEMKOMPONENTER
Impella 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 systemet inkluderer ogsa felgende komponenter til engangsbrug:
® Impella kateter
o Skyllekassette
e Indferingssaekit
* 0,018 tomme, 260 cm guidewire til placering

OPSATNINGS- OG -INDFORINGSSAKIT FOR IMPELLA
Impella kateteret og komponenterne til engangsbrug, som Abiomed leverer
til opsatning og indfering af Impella kateteret, findes i Impella saettet.

Impella CP med SmartAssist indeholder:
o Impella CP med SmartAssist kateter
© 0,018 tomme, 260 cm guidewire til placering
o Skyllekassette
o Indferingssaekit
»  Peel-Away indferingsenhed - to 14 Fr indferingsenheder
(13 cm og 25 cm)
»  Dilatatorer - 8 Fr, 10 Fr, 12 Frog 14 Fr
» 0,035 tommer guidewire til stiv adgang

SYSTEMKONFIGURATIONER

Den Automated Impella Controller forbindes til Impella katetret og
tilbeharskomponenterne i den indledende opseetningskonfiguration,
som vist.

Glukoseoplgsning

Automated Impella Controller

Impella’ kateter

Q
Forbindel-
/ seskabel S
N/
Tilslut skylleslangen direkte
Skyllekassette til Impella katetret
Figur 7.1

IMPELLA® KATETER

Impella katetret er en intravaskulaer, mikroaksial blodpumpe. Impella CP®
med SmartAssist leverer op til en maksimal gennemstremningshastighed
pd 4,3 liter blod pr. minut fra venstre ventrikel til aorta.
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Figur 7.2

SKYLLEKASSETTE
A\

Skyllekassetten forsyner Impella katetret med skyllevaeske.

Skyllevaesken (normalt 5 % glukoseoplasning i vand med heparin eller
natriumhydrogenkarbonat) strammer fra skyllekassetten gennem katetret
til den mikroaksiale blodpumpe for at forhindre blodet i at labe ind

i motoren. Nar skyllekassetten er installeret korrekt i Automated Impella
Controller, vender Abiomed®-logoet korrekt opad, og det er vendt mod
dig.

Brug ikke saltvand i skyllesystemet.

Skylleforleengerlinjen giver mulighed for universel kompatibilitet med
Impella-produkter og bestar af falgende komponenter:

- Forleengerlinje-hun-luerkobling

- Forlengerlinje til skylleslange

Distal gul luerkoblingskonnektor

Lad skylleforlaengerlinjen vaere tilsluttet, og tilslut den distale gule luer pa
enden af skylleslangen direkte til den gule luerkobling pa Impella-kateteret.

Spike til skylleveeske

e Skyllekassette

? - Tryksensor
- e ®aplOMED =4 =
YD
_— N5
2
4~ Forsyningsslange Skylleslange Proksimal gul
/ Luer-konnektor
)
Distal gul >

Luerzkonnekton Rens forlaengerledning

Figur 7.3
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TILBEHOR

Beskrivelse af komponenter

Impella CP® med SmartAssist® indfaringsseekit bruges til at opna arteriel
adgang for Impella CP® med SmartAssist®-katetret. Det indeholder:

e To 14 Fr (13 cm og 25 cm)
< — Peel-Away indferingsenheder -
: med haemostatisk ventil til taet
7 pasform omkring komponenter
og enkelttrins “break-away”-
konfiguration
E—— "_‘o8Fr,10Fr,12Frog14Fr
T dilatatorer - nemme at indfere
og fjerne, med bladt design til
atraumatisk adgang til a.rteria
femoralis

* 0,035 tommer guidewire til stiv
adgang

Der bruges en 0,018 tommer, 260 cm guidewire til
placeringen af kateteret. Guidewiren har en
rentgenfast, formbar spids.

Disse alternative guidewires er blevet testet
og 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.

Hospitalet leverer:

Glukoseoplasning, typisk 5 % glukose i

vand med: Heparin (25 eller 50 IE/ml) ELLER
natriumhydrogenkarbonat (25 eller 50 mEq/l)
bruges som skyllevaeske gennem Impella
kateteret. Tilseet ikke bade heparin og
natriumbikarbonat til glukoseoplasningen — der
skal kun bruges én af dem.

Automated Impella Controllers vogn holder
Automated Impella Controller. Vognen er forsynet
med hjul, s& det er nemt at transportere
styreenheden, og en opbevaringskurv. (For
yderligere oplysninger, herunder
monteringsinstruktioner, henvises til
brugervejledningen til den Automated Impella
Controller).

EVALUERING INDEN STOTTE

Far proceduren pabegyndes, skal patienten evalueres for faktorer,

der kan forhindre succesfuld placering af Impella katetret. Brug
billeddannelsesteknologi til at undersage patientens adgangssted i blodkar
og femoralis. Det anbefales at udfare en ekkokardiografisk undersegelse af
venstre ventrikel for at udelukke myokardieinfarkt, mekaniske aortaklapper
eller sveer aortainsufficiens. Hvis patienten har en bugtet a.rteria iliaca,
skal man overveje at bruge den medfelgende 25 cm-sheath til indfaring.
Impella katetret kan ogsa indfares kirurgisk.

OPSTART

NODVENDIGE MATERIALER

¢ Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella sattet (Abiomed)
e Hospitalet leverer:
e Diagnostisk kateter (AL1 eller MP uden sidehuller eller grisehale
med eller uden sidehuller)
e Standard 0,035" x 175 cm guidewire med J-spids
* 500 ml pose med glukoseoplasning til skylleoplasning
(5 % anbefales, 5 % til 20 % er acceptabelt) med heparin (25 eller
50 IE pr. ml) eller natriumhydrogenkarbonat (25 eller 50 mEq/l)

Bemaerk: Hvis skylleoplasningen leveres i flasker, dbnes
udluftningsabningen pa skyllevaeskestudsen, og den samme procedure
felges som for skylleoplasning i poser.

START AF BEHANDLING

Sadan undgar du, at fibre traeekkes ind i Impella:

e Opbevar Impella-hjertepumpen i emballagebakken indtil lige for

iseetning.

e Forsag ikke at kare pumpen i et bassin med saltvand fer indseettelse.

e Forsag ikke at skylle og genindsatte enheden efter den farste

indsaettelse.

e Hold det kirurgiske handkleede eller 4 x 4-gazepude vek fra indlgbs-
og udlgbsvinduerne, ndr du kontrollerer blodstaenk under indfering af
Impella-hjertepumpen gennem indferingsenheden.

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
Controller yderligere skaermbilleder med instruktioner for nogle af trinnene,
der forklarer, hvordan du fortsaetter opsatningen.

For de trin, der er beskrevet nedenfor, kraever alle nedtonede trin steril teknik.

Spike posen med glucose.

(Abiomed anbefaler en glucose koncentration pa 50mg/fml)

ANNULLER }

Figur 7.4

START AF BEHANDLING

1. Tryk pd knappen START NY PATIENT i startskeermen, eller tilslut
et nyt Impella kateter. "Start behandling” kan ogsa veelges ved at
trykke pd MENU.

2. Styreenheden viser det skaermbillede, der er vist ovenfor.

INDSAT SKYLLEKASSETTE

1. Abn emballagen til skyllekassetten i det sterile felt.

2. Lad skylleforleengerlinjen veere tilsluttet, og fastger det gule
luerkoblingskonnektor pa skylleslangen til det sterile felt.

3. For skyllekassetten og studsen ud adf det sterile felt.
4. Prik hul pa glukoseposen/-flasken.
5. Tryk pd knappen NASTE for at fortseette.
\-
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10.

Abn skyllekassettedaren ved at trykke p& udlgsningsmekanismen pa
venstre side af styreenheden. Seet skyllekassetten i den Automated
Impella Controller

Seet skyllekassetten i rummet pa forsiden af styreenheden. Folg

diagrammet pa indersiden af skyllekassettederen for at opna
korrekt placering.

Tryk sensoren ind i abningen til hajre for skyllekassetten, indtil

den klikker pa plads. Styreenheden begynder automatisk at prime
skyllekassetten. Bemaerk: Der vises instruktioner til indseettelse af
tryk sensoren, hvis disksensoren ikke er fastgjort pa plads inden for
3 sekunder, efter du har indsat tryk sensoren.

Traek skylleslangen ud, og luk skyllekassettedaren. Der er
tilstraekkelig plads omkring kanterne af skyllekassettedaren til, at
skylleslangen ikke bliver klemt, nar den traekkes ud.

Styreenheden begynder automatisk at prime skyllekassetten, nar den
er sat i. Statuslinjen markerer status for priming af skyllekassetten.

TILSLUT IMPELLA KATETRET

1. Fjern Impella katetret fra emballagen ved hjeelp af steril teknik, og
kontrollér kateteret for beskadigelse.

2. Skub omplaceringssheathen mod det rede pumpehandtag.

3. Inspicér kablet for beskadigelse, inklusive beskadigelse af
stikbenene ved styreenhedsenden.

4. For det sterile forbindelseskabel fra Impella katetret ud af det sterile
felt.

Figur 7.5

5. Abn deekslet pa det bla kateterstik ved at dreje med uret. Ret
indhakket pa forbindelseskablet ind med udsnittet i det bl kateterstik
pa forsiden af den Automated Impella Controller, og seet kablet i
styreenheden.

6. Klik plastikclipsen (sidder pa trykreservoiret pa den gennemsigtige
sidearm) pa forbindelseskablet, som vist i Figur 7.5.
Bemaerk: Det er vigtigt at klikke plastikclipsen pa trykreservoiret
fast pa forbindelseskablet for at forhindre, at slangen slar knaek.

7. Nar skyllekassetten er primet, og styreenheden detekterer, at

forbindelseskablet er tilsluttet, beder styreenheden dig om at
tilslutte den gule luer-lock til Impella katetret.

P Fjern og bortskaf Y-konnektoren, hvis den

er til stede
Vilg® Tilslut Impella katetret vha. luerlock

koblinger: GUL mod GUL
;1P Saet purgekraven fast pa det hvide kabel

Prime purgecasselte
C )
ANNULLER b
o000
Figur 7.6

8. Tilslut den distale gule luerkobling pa enden af skylleslangen direkte

til den gule luerkobling pa Impella-kateteret.
Figur 7.7

9. Nar styreenheden detekterer, at luer er tilsluttet, begynder den
automatisk at prime skyllelumen.

10. Nar skyllekassetten er primet og lueren er tilsluttet, skifter
styreenheden automatisk til neeste skaermbillede.

11. Det forste trin pa naeste skeermbillede beder dig om at indtaste

oplysningerne om skyllevaeske.

INDTAST DATA FOR SKYLLEVASKE

1.

Indtast oplysningerne om skyllevaesken.

ACCEPTER ’

Bekreeft oplysninger om purgevzesken.

Purgevolumen | 500 mi ( REDIGER)
Glucosekoncentration | 5 %

Bikarbonat koncentration | 0 mmol/L

Heparinkoncentration 0 E/mi
AMNULLEH}

| . SN, S S )

Figur 7.8

2.

For at veelge de standardveerdier, der vises pa skaermbilledet, skal

du trykke pa knappen ACCEPTER. Dermed veelges veerdierne,

og der skiftes automatisk til det naeste skeermbillede. Bemaerk:

Standardskyllevaeskeveerdierne er skylleveeskevardierne fra den

sidste Opstart af patient, der blev udfert pa Automated Impella

Controller.

Hvis du vil aendre oplysningerne om skyllevaesken, skal du

trykke pa knappen REDIGER, rulle til det enskede emne og

trykke pa veelgerknappen for at veelge emnet, eller bruge de

hvide pileknapper. Rul derefter gennem veerdierne, og tryk pa

veelgerknappen, eller tryk pd VALG for at foretage et nyt valg. Tryk

pa knappen FARDIG for at afslutte redigeringen. Styreenheden

bruger standardveerdierne, hvis der ikke vaelges andre veerdier.

o Skyllevaeske kan indstilles til 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml eller
1000 ml.

® Glukose (dextrose)-koncentrationer kan indstilles til 5 %, 10 %
eller 20 %.

e Heparinkoncentrationer kan indstilles til 0 IE/ml, 5 IE/ml, 6,25 IE/
ml, 10 IE/ml, 12,5 [E/ml, 20 IE/ml, 25 [E/ml, 40 IE/ml, 50 IE/ml.

e Bikarbonat koncentration kan indstilles til 0 mmol/L, 25 mmol/L,
eller 50 mmol/L.

Impella CP® med SmartAssist®
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INDFARING AF IMPELLA KATETRET

BEMZRK - Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er leegens
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 pd operationsstuen under

ved dben hjertekirurgi, ma katetret kun manipuleres ved adgangsstedet.
Direkte manipulation af kateterenheden gennem aorta eller ventriklen kan
resultere 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 forsterre omradet en til to gange, nar guidewiren
begynder at komme ud ad pigtailkatetret.

Under placering af Impella katetret skal du undga beskadigelse af
indlebsomradet, mens du holder katetret og indseetter guidewiren til
placering.

1. Bekreeft, at skyllevaesken kommer ud ad Impella katetret.

2. Opna adgang til a.rteria femoralis.

3. Indfer en 5-8 Fr dilatator over 0,035 guidewiren (medfalger) for at
preedilatere karret.

4. Fjern 5-8 Fr dilatatoren over 0,035 guidewiren. Praedilater arterien
med en passende dilatator inden indfering af sheathen. Nar du
indfarer indferingsenheden, skal du holde pd indferingsenhedens
skaft nar den skubbes ind i arterien.

Figur 7.9

5. Indgiv heparin. Nar aktiveret koagulationstid (ACT) er starre end
eller lig med 250 sekunder, skal du fjerne dilatatoren.

6. Skyl indferingsenheden inden indfering af katetret.

7. Indset et diagnostisk kateter (Abiomed anbefaler et 6 Fr AL1 eller
et med flere anvendelsesmuligheder uden sidehuller eller et 4-5
Fr pigtailkateter med eller uden sidehuller) over en 0,035 tommer
diagnostisk guidewire i indferingsenheden. Fremfer katetret ind i
venstre ventrikel.

Figur 7.10

8. Fjern den diagnostiske guidewire pa 0,035 tommer, og efterlad
det diagnostiske kateter i ventriklen. Dan en kurve eller bgj
enden af 0,018 tommer, 260 cm placeringsguidewiren. Anbring
formningsveerktejet netop distalt for svejsningen, der adskiller
formningsbandet fra placeringsquidewiren. Bgj formningshandet
mod veerktgjet med minimal kraft. Brug IKKE et formningsveerktaj
med en skarp spids eller kant. Treek IKKE formningsveerktejet
langs leengden af formningsbandet, da dette kan fjerne spolen
fra guidewiren og fa den til at udfolde sig og separere. Undersag
spolen og guidewiren for beskadigelse efter formning og fer brug.

9. Fremfor placeringsguidewiren ind i apex af venstre ventrikel.
10. Fjern det diagnostiske kateter.

11. Skub omplaceringssheathen mod det rede pumpestik inden
indfaring.

Saet katetret pa til placering bagfra ved hjaelp af EasyGuide
lumen

12. Indsat placeringsguidewiren i den rede EasyGuide lumen ved
spidsen af pigtailkatetret. (Efter du har fjernet EasyGuide
lumen fra Impella katetret, ma du ikke forsgge at indfore
det igen. Hvis katetret ikke har en rod EasyGuide lumen,
skal du felge den procedure, der er beskrevet i trin 13).
a. Fremfar guidewiren, indtil den kommer ud ad den rade lumen i
narheden af maerkaten.

b. Fjern EasyGuide lumen ved forsigtigt at traekke i maerkaten,
mens du holder Impella katetret.

€. Hvis du har mistanke om, at en del af den rade lumen forbliver
i kateteret, ma du IKKE bruge Impella katetret. Mal leengden af
den rede lumen med markeringerne pa katetret (intakt l&engde
er mellem 21,5 cm og 22,5 cm).

d. Spring til trin 14, hvis katetret succesfuldt blev sat pa
guidewiren til placering bagfra.

Figur 7.11

Sat katetret pa til placering bagfra uden EasyGuide lumen

13. Fugt kanylen med sterilt vand, og seet katetret pa guidewiren til
placering bagfra. Katetret kan sattes pa guidewiren af én person
eller to personer.

Teknik for én person
a. Far guidewiren ind i Impella katetret, og stabiliserer kanylen

mellem fingrene, som vist i figuren ovenfor. Dette forhindrer
klemning af indlgbsomradet. Guidewiren skal komme ud ad
udlgbsomradet i den indvendige radius af kanylen, og veere
rettet ind med den lige, sorte linje pa katetret, som vist i figuren
ovenfor. Kanylen kan forleenges efter behov for at sikre, at
guidewiren kommer ud i kanylens indvendige radius.

Teknik for to personer
b. Operationsassistenten kan hjeelpe med at stabilisere katetret

ved at holde katetret proksimalt for motoren. Dette vil lade den
implanterende lzege visualisere den indre radius. Guidewiren
skal komme ud ad udlebsomradet i den indvendige radius af
kanylen, og veere rettet ind med den lige, sorte linje pa katetret,
som vist i figuren ovenfor. Laegen kan fokusere pa at fere
guidewiren frem, og hvis kanylen kraever ekstra forleengelse,
kan operationsassistenten hjeelpe til.
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P-NIVEAU

P-LEVEL (P-niveau)-tilstand kan du vaelge en af ti P-niveauer (P-0 til p-9)
for Impella katetret (se tabellen nedenfor). Vaelg det laveste P-niveau
(P-2 eller hajere), der giver dig mulighed for at opnd den nadvendige
gennemstremningshastighed for patienten.

Ved P-0 er Impella katetrets motor stoppet. Hvis Impella katetrets
minimum gennemstremning er under 0,1 I/min., vil styreenheden age
motorens hastighed for at forhindre tilbagestremning.

Figur 7.12 Tabel 7.1 P-niveau for gennemstremningshastigheder for Impella

CP med SmartAssist kateter
14. For kateteret gennem den haemostatiske ventil, ind i a.rteria *Gennemstremnings- Omdrejninger
femoralis, langs placeringsguidewiren og pa tveers af aortaklappen P-niveau hastighed (I/min) pr. minut (o/m)
ved brug af fast-wire teknik. Observer katetret under fluoroskopi, P-0 0,0 0

mens det fremfares over aortaklappen, og placer katetrets P_1 0,0-0,9 23..000

indlebsomrade 3,5 cm under aortaklappens annulus og midt i det ) 11-2,1 31000

ventrikulaere kammer, fri af mitralklappens chordae. Pas pa ikke at P3 16-2.3 33.000

sno guidewiren i venstre ventrikel. P-4 2,0-2.5 35.000

15. Fjern guidewiren til placering. P-5 2,3-2,7 37.000

16. Bekraeft positionen med fluoroskopi, og bekreeft, at der vises en P-6 2,529 39.000

aortakurveform pa den Automated Impella Controller. P-7 2,933 42.000

P-8 3134 44.000

p-9** 3,3-37 46.000

PLAC E RI N G OG STA RT AF I M PE LLA *Gennemstremningshastigheden kan variere pga. sugning eller forkert placering.
KAT ETRET ** Den maksimale gennemstremningshastighed ved systolen er op til 4,3 I/min. ved P-9

Hvis Impella katetret ikke er korrekt placeret, er afbelastningen foraf Sadan bruges Impella katetret i P-niveau-flstand:

ventriklen ikke effektiv. Patienten opnér muligvis ikke den fordel, der er 1. Tryk pa knappen FLOW KONTROL for at abne menuen FLOW
indikeret af gennemstremningshastigheden, vist pa styreenheden. KONTROL.
1. Bekreftigen, at placeringsguidewiren er blevet fjernet. Bekraeftogsa 2. Drej veelgerknappen for at gge eller seenke
igen, at styreenheden viser en aortakurveform, og at det rentgenfaste gennemstremningshastigheden.
markerband er placeret ved aortaklappen. 3

Tryk pa veelgerknappen for at vaelge den nye

2. Tryk pd knappen START IMPELLA. Tryk pa knappen JA for at gennemstremningshastighed.
bekraefte, at guidewiren er fiernet. Impella starter i AUTO og @ger
automatisk gennemstremningshastigheden over 30 sekunder.

3. Nar styreenheden er begyndt at kere i AUTO, og du trykker pd
knappen FLOW KONTROL, dbnes menuen FLOW KONTROL med
valgmuligheder for AUTO, og P-niveauer, der spaender fra P-0 til P-9. FLOW

KONTROL

4. Vent 30 sekunder pd, at gennemstremningen nar den maksimale
veerdi, og bekraeft derefter korrekt og stabil placering. Evaluer
katetrets position i aortabuen, og fjern eventuelt sleek. Kateteret ;”27/17
skal veere rettet ind efter aortaens mindreste krumning frem for
den sterreste krumning. Bekraeft placering med fluoroskopi og med
skaermbilledet for placering.

5. Anbring katetret igen efter behov under fluoroskopi.

mHg)

DRIFTSTILSTANDE

Impella Flow Purgesystem Hierte-output: in
i m ] lerte-aulpi 5.0 v
. / Cardiac Power
AUTO 9 Mx. [ Purgefiow: 1.5 miit o 0.9 wa
.9 Min. . Umin | Purgetryk: 301 mmHg

AUTO indstiller den Automated Impella Controller motorens hastighed for
Impella katetret til at opna den maksimalt mulige gennemstremningshastighed
uden at forarsage sugning. Under AUTO er det hgjeste P-niveau, Impella CP
med SmartAssist kan kere, P-9. Efter 3 timers drift skifter styreenheden
automatisk til P-niveau-tilstand. Ved overfersel fra AUTO-tilstand til P-niveau-
tilstand viser styreenheden meddelelsen vist nedenfor, og indstillingen AUTO
er ikke laengere en valgmulighed.

Figur 7.14 Justering af P-niveau

mHg)

127/17

Systemet har udfort en rutinemaessig overforsel til P-level
-tilstand efter tre timers pumpedrift.

Anerkend dette ved at vaelge OK.

Impella Flow " Purgesystem Hjerte-output: 50 Umin

Purgeflow: 1.6mlt |Cardiac Power Watt
3 . 3 Vmin Output: O 9

) Purgetryk: 301 mmHg

Figur 7.13 Overforsel til P-niveau-tilstand
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JUSTERING AF LV-
PLACERINGSSIGNALET

FORSIGTIGHEDSREGLER

LV-placeringssignalet og LV-estimaterne vises ikke, nar pumperne karer
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 udlebstrykkets 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-justeringsveerktejet

JUSTER LV-PLACERINGSSIGNAL

Juster LV-placeringssignalet for at reducere den potentielle malingsvariation.
Juster LV-placeringssignalet, ndr 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
- — - )
Purgeflow: 2.0mlft

a
. 3 . 3 Umin | Purgetryk: 301 mmHg

Figur 7.15 Hvid meddelelse til justering af LV

Impella Flow /W& [I— vy 3

5.0 umin
0.9 wan

Cardiac Power
Output:

Sadan justerer du LV-placeringssignalet:
1. Tryk pa knappen MENU.

2. Velg "Juster LV-signal” med drejeknappen

3. Juster kurveformen med pileknapperne eller drejeknappen. LV-
justeringen skifter som standard til den foreslaede justeringsvaerdi.

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 veerdi end den foreslaede
veerdi.

F/ERDIG }

Juster LV-signal:

v i
130/16

Anbefalet justering: 17 mmHg

17 mmHg ANNULLER

LV-justering

Figur 7.16 Justeringsveerktgj

DISPLAY }

PURGE-
MENU

Purgesystem
o — - I}
Purgeflow:

Hjerte-output: MENU >

5.0 vmin
0.9 v

Impella Flow "
353, 3

Figur 7.17 Skaermbillede for placering efter justering

Cardiac Power

Purgetryk:

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
informative formal. De ma ikke anvendes til diagnostiske formal eller
patientovervagning. 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 hjerte-
output hver 8. time. 7 timer fra indtastning udleses en hvid meddelelse om
at indtaste et nyt hjerte-output.
S&dan indtastes hjerte-outputtet:
1. Tryk pa knappen MENU.
2. Velg "Indtast cardiac putput” ved hjelp af drejeknappen eller
pileknapperne.
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.
4. Tryk pa knappen FARDIG eller brug drejeknappen til at fuldfare.

88

Brugervejledning



Indtast cardiac output: FERDIG )
A
Cardiac output
v
ANNULLER

Figur 7.18 Indtast hjerte-output

Der vises en Cardiac Output-bekraeftelse, hvis der indtastes et Cardiac
Output, der er mindre end eller lig med det aktuelle Impella Flow (Figur
7.19). Funktionstasten BEKRZFT bruger det aktuelle Impella Flow som
samlet Cardiac Output, og tendensen for Native Cardiac Output beregnes
ikke. Funktionstasten TILBAGE gar tilbage til skeermen Indtast Cardiac
Output. Funktionstasten ANNULLER afslutter arbejdsgangen.

Cardiac Output-bekraeftelse

/N De indtastede Cardiac Output er de

samme eller mindre end Impella Flow. BEKREFTp
Impella Flow p4 3.3 |/min anvendes,

indtil der indtastes en ny referenceméling. TieacE
Tendensen vises ikke for Native Cardiac

Output. ANNULLEH’

Figur 7.19 Cardiac Output-bekraeftelse

BEREGNING AF CARDIAC OUTPUT, NATIVE CARDIAC
OUTPUT 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 falgende 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 linecert og
skaleret af en kalibreringsfaktor, 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, fortsaetter Automated Impella
Controller med at beregne cardiac output, native cardiac output og cardiac
power output i de naeste 8 timer ved hjeelp af ovenstaende ligninger.

Hvis veerdierne for output for hjertestyrke er under eller lig med 0,6, vises
veerdien som qul.

Bemaerk: Brug ikke veerdier som et klinisk, diagnostisk veerktgj. 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
Impella Controller registrerer en betydelig eendring i den vaskulaere
tilstand. Denne meddelelse udlgses, hvis det gennemsnitlige NCO eller PP
afviger fra deres oprindelige veerdier i betydelig grad.

BRUG AF OMPLACERINGSSHEATHEN
OG PEEL-AWAY INDFORINGSENHEDEN

1. Skub omplaceringssheathen tilbage til det rade Impella-stik.
Bemaerk: For 14 Fr x 25 cm Peel-Away indferingsenheden
kan det veere nadvendigt at traekke indferingsenheden over
omplaceringssheathen for helt at fjerne Peel-Away fra arterien

2. Fjern Peel-Away indferingsenheden helt fra arterien over
kateterskaftet for at forebygge traumer og kraftig bledning, og
pafer manuelt tryk over punkturstedet.

3. Tagfatide to "“vinger', og bgj tilbage, indtil ventilenheden
adskilles. Fortsaet med at adskille de to vinger, indtil
indferingsenheden er helt adskilt fra kateterskaftet.

4. Skub omplaceringssheathen over kateterskaftet, og fremfer det ind i
arterien til de bl suturpuder.

5. Fastger omplaceringsenheden til patienten med de bla suturpuder
eller en StatLock® stabiliseringsanordning.

6. Evaluer katetrets position i aortabuen, og fjern eventuelt sleek.
Kateteret skal veere rettet ind efter aortaens mindste krumning frem
for den starste krumning. Bekreeft placeringen med fluoroskopi og
med placeringssignalet.

7. Fastger antikontaminationsmanchetten pa den bla del af
omplaceringssheathen. Las forankringsringen pa plads ved at dreje
den med uret. Fastger kateterskaftet ved at stramme den forbundne
forankringsring.

8. Traek forsigtigt antikontaminationsmanchetten ud til dens
maksimale leengde, og fastger enden, der er neermest det rade
Impella stik, ved at stramme forankringsringen.

NEDTRAPNING AF PATIENTEN

Nedtrapning af brugen af Impella katetret hos en patient skal foretages
efter legens skan. LYEDP/CO-tendensen kan bruges under fraveenning. Se
dokumentet med brugsanvisningen til Automated Impella Controller for
yderligere information.

m

Folgende nedtrapningsinstruktioner gives udelukkende som
vejledning.

1. For at starte nedtrapning skal du trykke pd FLOW KONTROL og
reducere P-niveau med 2-trins intervaller med tidsintervaller, som
hjertefunktionen matte tillade det.

2. Hold Impella katetret pa P-niveau P-2 eller derover, indtil katetret er
klar til at blive fjernet fra venstre ventrikel.

3. Nar patientens haeemodynamik er stabil, skal du reducere P-niveauet til
P-2 og traekke Impella-katetret tilbage over aortaklappen ind i aorta.

4. Hvis patientens haemodynamik forbliver stabil, skal du felge
anvisningerne i neeste afsnit for at fjerne Impella katetret.

Impella CP® med SmartAssist®
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FJERNELSE AF IMPELLA KATETRET

Impella katetret kan fiernes efter nedtrapning, mens indferingsenheden
stadig er pd plads, eller ndr katetret er fastgjort med
omplaceringssheathen.

Fiernelse af Impella katetret skal udferes med omhu for at undga
beskadigelse af kateterenheden. Forsag IKKE at fierne Impella katetret
gennem omplaceringssheathen. Impella katetret kan ikke feres gennem
omplaceringssheathen.

FJERNELSE AF IMPELLA KATETRET MED
INDFORINGSENHEDEN PA PLADS
1. Reducer P-niveauet til P-0.

Fijern Impella katetret gennem indfaringsenheden.
Vent, indtil ACT falder til under 150 sekunder.
Nér ACT er under 150 sekunder, fjernes indferingsenheden.

Frakobl forbindelseskablet fra den Automated Impella Controller, og
sluk for styreenheden ved at trykke pa afbryderknappen pa siden af
styreenheden i 3 sekunder.

6. Anvend manuel kompression i 40 minutter eller pr. hospitalsprotokol.

woR W

FJERNELSE AF IMPELLA KATETRET, DER ER FASTGJORT
MED OMPLACERINGSSHEATHEN

1. Nar ACT er under 150 sekunder, skal du trykke pa FLOW KONTROL
og reducere P-niveau til P-0.

2. Fjern Impella katetret og omplaceringssheathen (katetret kan ikke
fores gennem omplaceringssheathen).

3. Frakobl forbindelseskablet fra Automated Impella Contoller, og sluk
for styreenheden ved at trykke péa afbryderknappen pd siden af
styreenheden i 3 sekunder.

4. Anvend manuel kompression i 40 minutter eller pr. hospitalsprotokol.

FJERNELSE AF IMPELLA CP KATETRET MED SMARTASSIST
KATETRET, MENS DER OPRETHOLDES ADGANG FOR
GUIDEWIREN

1. Fjern stiletten fra guidewirens adgangsport.

.

Figur 7.20 Sadan fjernes stiletten

2. Aspirér ved hjelp af en sprejte for at sikre, at linjen er ublokeret.
Bekraeft pulserende blodgennemstremning fra indgangsporten.

3. Fremfor 0,035-tommers (eller mindre) guidewiren med en
atraumatisk spids gennem guidewirens adgangsport ved hjeelp af
den medfelgende snyder.

.

Figur 7.21 Indseettelse af guidewiren med snyderen

4. Fremfor guidewirespidsen i den nedadgaende aorta under
fluoroskopisk vejledning.

5. Antikontamineringsmuffenationsmanchetten lasnes ved at dreje
stopventilen mod uret.

Stopventil

D

&\
Det kan vaere nyttigt at dreje
ansatsen/sheathen for bedre .

at placere wireudgangen ved
den distale spids af sheathen

Guidewireudgang ca.
1,5 cm fra den distale
ende af sheathen

\.

Figur 7.22 Sadan lgsnes Tuohy-Borst-ventilen

J

6. Guidewiren og omplaceringsenheden forankres og katetret traekkes
tilbage, indtil detsn distale ende af katetret ndr den distale spids af
omplaceringsenhedsheathen.

7. Med guidewiren forankret og med tryk pa adgangsstedet fiernes
Impella-kateteret helt sammen med omplaceringssheathen.
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BRUG AF IMPELLA KATETRET UDEN
HEPARIN | SKYLLEOPLASNINGEN

Impella katetret er designet til brug med en purgeoplasning med heparin
eller natriumhydrogenkarbonat for at holde Impella katetrets purgesystem
abent.

Impella katetret er ikke blevet testet med alternative antikoagulanter,
sasom direkte trombinhaemmere, i purgeoplasningen. Brug af andre
antikoagulantia i skylleoplasningen kan reducere levetiden eller
effektiviteten.

ALARMOVERSIGT

Se brugsanvisningen til Automated Impella Contoller for en komplet liste
over alle Impella alarmer.

Automated Impella Contoller overvager forskellige funktioner for at afgare,
om specifikke driftsparametre er inden for de forventede graenser. Nar et
parameter gar uden for dets specificerede greenser, udsender styreenheden
en alarmtone og viser en alarmmeddelelse, der kan ses pa styreenhedens
display. Alarmtonen angiver alarmens alvorlighedsgrad. Alarmmeddelelsen
pa displayet er farvekodet iht. alvorlighed og giver detaljer om drsagen til
alarmen, og hvordan alarmen lgses. Hvis der efter deempning af en alarm
vises endnu en alarm, vil den kun blive hart og vist, hvis den har hejere
prioritet end den alarm, der blev daempet.

Tabel 7.2 Alarmniveauer

Kategori Beskrivelse Lydindikator* Visuel

indikator

Vejledende  Meddelelse 1 bip hvert 5. minut ~ Alarmtoptekst pa

hvid baggrund

Alvorlig Unormal situation. 3 bip hvert Alarmtoptekst pa
Hurtig handling 15. sekund gul baggrund
pakraevet.

Kritisk Hej prioritet. 10 bip hvert 6.,7. Alarmtoptekst pa
Qjeblikkelig sekund red baggrund
handling
pakreevet.

* Lydtrykket for harbare alarmindikatorer er 60-80 dBA i en afstand af 1 m.

FUNKTIONEN ALARM FRA

Nar du trykker pa knappen ALARM FRA gverst til hejre pa den
Automated Impella Controllers display, slar du alarmlyden fra i 2 minutter
(for rade og gule alarmer) eller i 5 minutter (for hvide vejledende alarmer).
Nar en alarm slds fra, erstattes ordene ALARM FRA ved siden af knappen
med indikatoren for alarm fra, et overstreget klokke-ikon.

Den harbare indikator slukkes, hvis en alarmtilstand er afhjulpet, for

du trykker pa 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.

SYMBOLER

Tabel 7.3 Symboler

A@E

1
.

¢ I“d‘d
/ﬂ/+25°0
+10°C

q3

@ 2019-11-30

N3
20

=)

B
r

L

[REF] 33456
@I 123456

532019-11-30

@
senLEeo
MD

F& Only

S

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with

Alcohol

Forsigtig: Felg brugsanvisningen

Defibrillatorsikkert udstyr af type CF

Holdes ter

Opbevaringstemperatur (f.eks. 10 °C til 25 °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
begransning af anvendelsen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Fremstillingsdato (f. eks. 2019-11-30))

Beskyttes mod sollys

Symbol for lot-angivelse. Producentens lot-
angivelse skal angives efter LOT-symbolet

Abiomed-delvarenummer
(f.eks. delvarenummer 123456)

Producentens serienummer
(f.eks. serienummer 123456)

Anvendes inden dato (f.eks. anvendes inden
den 2019-11-30)

Ma ikke genanvendes

Steriliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr
Faderal (USA) lov begreenser denne enhed
til salg af eller efter ordre fra en leege:
Kun recept.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget. Se brugsanvisningen

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballering indvendigt

Brug glukose i rensevaesken

Skyl ikke med sprojte

Brug ikke alkohol eller alkoholbaserede
produkter til rengering.
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PARAMETRE FOR IMPELLA KATETRET

Tabel 7.4 Parametre for Impella katetret

Hastighedsomrade
Stremforbrug
Spanding

Maksimal gennemsnitlig
gennemstromning

Skylning af Impella katetret
Anbefalet skyllevaeske

Glukosekoncentration
Skylletryk
Infusionshastighed

Maksimal brugsvarighed

Kateterdimensioner
Leengde af invasiv del (uden kateter)
Diameter

Kabelleengde

Klassifikation i henhold til
DIN EN 60601-1

Klassificering i henhold til
Forordning (EU) 2017/745

Latex

Opbevaringstemperatur

Impella CP® med SmartAssist®
0 til 46.000 omdr/min
24 W

Maks. 20 V jeevnstram

3,7 l/min.

5 % glukoseoplesning med
heparin (25 eller 50 IE pr. ml) eller
natriumhydrogenkarbonat (25 eller
50 mEq/l)

5 % til 20 %
300 til 1100 mmHg
2 til 30 ml/t

Op til 5 dage

150 + 3 mm
Maks. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)

300 cm

Beskyttelsesklasse |, beskyttelsesgrad:

CF (Automated Impella Controller og
Impella kateter)

Klasse Il

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

10°Ctil 25°C

SPECIFIKATIONER FOR PUMPEMETRIKKER

Tabel 7.5 Specifikationer for pumpemetrikker

Frekvens

Tryk i pumpeudleb (aorta)

Tryk i pumpeindlab (venstre ventrikel)
Pulstryk:

Native Cardiac Output
Output for hjertestyrke

Omrade Ngjagtighed"
0-200 mmHg 4,2 mmHg
0til 200 mmHg 5,3 mmHg

1til 100 mmHg 3,5 mmHg

0til 5,0 I/min 0,4 |,min
0 til 3,0 watt 0,2 watt

*den malte standardafvigelsesfejl (fra flere malinger)

Viste metrikker er ikke beregnet til diagnostisk brug. Alle viste parametre skal
bekreeftes uathangigt med en godkendt diagnostisk anordning, og ma ikke

anvendes til patientovervagning.
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DIMENSIONER FOR IMPELLA CP® MED SMARTASSIST® KATETER

‘ i

Ny adgang Ompositioneringskappe

93 cmto 98 cm
45cm Interventionslangde
Langde pa steril manchet

Udlobsomréde

Figur 7.23 Dimensioner for Impella CP med SmartAssist kateter

BORTSKAFFELSE AF IMPELLA KATETRET OG TILBEHOR

Impella- katetret og forbindelseskablet er engangsprodukter, der skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsforskrifterne for materialer, der er
kontamineret med blod.

Automated Impella Controller er meerket i overensstemmelse med Direktiv 2012/19/EU. Anordninger, der seelges i EU, kan returneres til
Abiomed Europe GmbH for korrekt bortskaffelse.
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VERANTWOORDELIJKHEID VAN DE
GEBRUIKER

Het Impella systeem werkt in overeenstemming met de beschrijving ervan
in deze handleiding en de bijbehorende labels en/of bijsluiters, wanneer
het wordt gemonteerd, bediend en onderhouden in overeenstemming met
de verstrekte instructies. Een defect systeem mag niet worden gebruikt. Bij
de keuze van het spoelvloeistofadditief voor een specifieke patiént moet de
gebruiker een geindividualiseerde beslissing nemen op basis van de status
van de patiént en rekening houden met mogelijke risico’s en bijwerkingen
van de additieven.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

BEOOGD PUBLIEK

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door cardiologen, chirurgen,
verpleegkundigen, perfusionisten en hartkatheterisatielaboranten die zijn
opgeleid in het gebruik van het circulatieondersteunende systeem Impella.

WAARSCHUWINGEN

Waarschuwingen attenderen u op situaties die overlijden of ernstig letsel
kunnen veroorzaken. Voor elke waarschuwing staat het rode symbool

De resultaten van het Impella-systeem zijn optimaal als het systeem
wordt gebruikt door daarvoor opgeleide en ervaren artsen. Daarom

A mag de Impella pas worden gebruikt nadat een recent Abiomed
Impella-trainingsprogramma is voltooid en moet er bij het eerste gebruik
supervisie zijn van klinisch ondersteuningspersoneel van Abiomed dat
gecertificeerd is voor gebruik van de Impella.

Fluoroscopie is vereist om de plaatsing van de Impella-katheter te
begeleiden. De plaatsingsvoerdraad van 0,018 inch moet te allen tijde
op betrouwbare wijze worden geobserveerd.

Zorg ervoor dat de afsluiter op de introducer of repositioneringshuls zich
A altijd in de gesloten stand bevindt. Als de afsluiter is geopend, kan dit
leiden tot een aanzienlijke terugstroom van bloed.

A Vermijd handmatige compressie van het in- en uitlaatgebied van de canule.

De steriele onderdelen van het Impella-systeem mogen alleen worden
gebruikt indien de sterilisatie-indicatoren aangeven dat de inhoud is
gesteriliseerd, de verpakking niet is beschadigd en de vervaldatum nog
niet is verstreken.

U mag de Impella-katheter NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken.

Dit is een wegwerphulpmiddel, 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 overlijden van de patiént.

Als de Impella-katheter wordt ingesteld op het P-niveau P-0, treedt
retrograde flow via de aortaklep op.

Om storingen van het vergrendelingsmechanisme van de introducer te
A voorkomen, dient u de hemostaseklep NIET vast te houden terwijl u
deze in de slagader inbrengt.

Om defecten van de afpelbare introducer te voorkomen, dient u
de afpelbare introducer vor transport te verwijderen wanneer de
geactiveerde stollingstijd (ACT) 160-180 seconden is.

A Gebruik GEEN zoutoplossing in het spoelsysteem.

Gebruik een Impella-systeem NIET als enig onderdeel van het systeem
beschadigd is.

Om explosiegevaar te vermijden, mag u het Impella-systeem NIET
gebruiken in de buurt van ontvlambare anesthetica.

Als op enig moment gedurende de ondersteuning met de Impella-
katheter de waarschuwing 'Druk spoelsysteem laag' of 'Spoelsysteem

A open' op de Automated Impella Controller wordt weergegeven, moet
u de instructies in de gebruikershandleiding van de geautomatiseerde
Impella-controller volgen.

Een patiént bij wie een Impella-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-systeemonderdelen uitvallen, wat letsel bij de patiént
kan veroorzaken. Ook kan een MRI-scanner de elektronica van

het Impella-systeem beschadigen.

Indien geindiceerd voor een patiént met ondersteuning door de Impella-
katheter, moet cardiopulmonaire reanimatie (CPR) onmiddellijk volgens
de ziekenhuisprotocollen worden gestart. Als CPR wordt gestart, moet
u de flowsnelheid van de Impella-katheter verlagen. Als de hartfunctie is
hersteld, zet u de flowsnelheid terug op het vorige niveau en beoordeelt
u de positiesignalen op de controller.

Raak de Impella-katheter, -kabels en de Automated Impella Controller
NIET aan tijdens defibrillatie.

Infusie door de zijpoort van de introducer is alleen mogelijk als alle lucht uit de
A introducer is verwijderd. Infusie mag alleen worden uitgevoerd om te spoelen
en NIET voor toediening van therapie of bewaking van de bloeddruk.

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
A 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
A 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.

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,

A moeten klanten vermijden dat het inlaat- en canulegedeelte van de Impella-
hartpompen wordt blootgesteld aan opperviakken 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
A 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:

A 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-

A 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.
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AANDACHTSPUNTEN

Aandachtspunten attenderen u op situaties waarin de apparatuur slecht

kan functioneren, beschadigd kan raken of kan stoppen met werken. Voor

elk aandachtspunt staat het gele symbool

Voorzichtig hanteren. De Impella-katheter kan beschadigd raken tijdens het

uitpakken, voorbereiden, inbrengen en verwijderen. U mag de katheter of
mechanische onderdelen NIET buigen, er overmatige druk op uitoefenen
of eraan trekken.

Patiénten met aortastenose of een anderszins afwijkende werking
van de aortaklep kunnen in gevaar worden gebracht door het gebruik
van Impella-katheter. Patiénten met aandoeningen aan de aortaklep
moeten worden gemonitord op aorta-insufficiéntie.

Gedeeltelijke circulatieondersteuning met Impella is in verband
gebracht met een frequenter gebruik van rotationele atherectomie.
Frequent gebruik van rotationele atherectomie is in verband gebracht
met een periprocedurele toename van cardiale biomarkers die wijzen
op letsel aan het myocard. Rotationele atherectomie, met of zonder
gebruik van hemodynamische ondersteuning, moet worden toegepast
conform de aanwijzingen van de fabrikant.

Gebruik alleen originele accessoires en vervangingsonderdelen die door
Abiomed zijn geleverd.

Om defecten van het hulpmiddel te voorkomen, dient u de Impella-
katheter NIET te starten totdat de voerdraad is verwijderd.

Verwijder de Impella-katheter NIET over de voerdraad.

Als u de spoelcassette vervangt, moet het vervangingsproces binnen
90 seconden worden voltooid. De Impella-katheter kan beschadigd
raken als de vervanging langer dan 90 seconden duurt.

De Impella-katheter en de introducer mogen NIET worden geknikt of
afgeklemd.

Houd een reserve-exemplaar van de Automated Impella Controller,
spoelcassette, connectorkabel en Impella-katheter beschikbaar voor het
onwaarschijnlijke geval dat het hulpmiddel uitvalt.

De Impella-introducerset mag OP GEEN ENKELE WIJZE worden
gewijzigd.

De huls, dilatator en klep van de Impella-introducerset dienen te
worden geaspireerd en met fysiologische zoutoplossing te worden
gespoeld om het risico op een luchtembolie en stolselvorming te
minimaliseren.

Introducerhulzen die in het lichaam blijven, moeten inwendig worden
ondersteund door een katheter of dilatator.

Dilatators en katheters moeten langzaam uit de huls worden verwijderd.
Door snelle verwijdering kan de klep worden beschadigd, waardoor
bloed door de klep kan stromen.

Voer de voerdraad of huls nooit op als u weerstand voelt. Stel de
oorzaak van de weerstand vast met behulp van fluoroscopie en neem
corrigerende maatregelen.

Gebruik alleen de zijpoort om door de huls te injecteren of aspireren.

Heparine (25 of 50 IE per ml) of natriumwaterstofcarbonaat (25 of

50 mEq/l) moeten aan de spoeloplossing worden toegevoegd. De
Impella-katheter is niet getest met andere antistollingsmiddelen, zoals
directe trombineremmers, in de spoeloplossing. Het gebruik van andere
anticoagulantia in de spoeloplossing kan de levensduur of prestatie
verminderen.

Plaats de repositioneringshuls niet in de afpelbare huls tijdens het
inbrengen van de katheter; schuif de repositioneringshuls richting de rode
pomphandgreep voordat u het hulpmiddel inbrengt.

Verwijder de voerdraad nooit als u verhoogde weerstand voelt. Stel
de oorzaak van de weerstand vast met behulp van fluoroscopie en

controleer of de repositioneringshuls niet in de afpelbare huls is geplaatst.

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 invloed op de hemodynamische ondersteuning van Impella.

BEOOGD DOEL

De Impella (intracardiale pomp voor de ondersteuning van het linkerventrikel)
is bedoeld voor klinisch gebruik bij cardiologie en hartchirurgie gedurende
maximaal 5 dagen voor onder andere de volgende indicaties:

* De Impella is een circulatieondersteunend systeem voor patiénten met
een verminderde functie van het linkerventrikel, bijvoorbeeld vanwege
post-cardiotomie, low-outputsyndroom, cardiogene shock na een
acuut myocardinfarct of voor bescherming van de hartspier na een
acuut myocardinfarct

* De Impella kan ook worden gebruikt als systeem voor cardiovasculaire
ondersteuning tijdens coronaire bypassoperaties op een kloppend hart,
met name bij patiénten met een beperkte preoperatieve ejectiefractie
en een hoog risico op postoperatief low-outputsyndroom

e Ondersteuning tijdens risicovolle percutane coronaire interventie (PCI)

e Post-PCl

CONTRA-INDICATIES

¢ Mechanische aortakleppen, ernstige aortaklepstenose of valvulaire
regurgitatie

e 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 de linkerventrikel

o Ventrikelseptumdefect (VSD) na een myocardinfarct

e Anatomische omstandigheden die het inbrengen van de pomp uitsluiten

e Overige ziekten of therapeutische vereisten die het gebruik van de
pomp uitsluiten

e Ernstig perifeer obstructief vaatlijden (peripheral arterial occlusion
disease, PAQOD) is een relatieve contra-indicatie

MOGELIJKE COMPLICATIES

Bij elke procedure waarin een bloedpomp wordt gebruikt, bestaat er risico
op complicaties. Deze kunnen onder andere zijn:

e Acute nierfunctiestoornis

e Letsel van de aortaklep

e Cardiogene shock

e Cerebrovasculair accident / beroerte

¢ Myocardinfarct

e Nierfalen

e Trombocytopenie

® Hemolyse

* Bloeding

e |schemie van de ledematen

® Immuunreactie

e Embolie, trombose

e Cardiaal of vasculair letsel (waaronder ventriculaire perforatie)

e Positioneringsproblemen die hemolyse of verminderde
hemodynamische ondersteuning veroorzaken

e 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
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OVERZICHT

De Impella-katheter is een intravasculaire microaxiale bloedpomp die de
circulatie van de patiént ondersteunt. De Impella-katheter wordt percutaan
via de arteria femoralis in het linkerventrikel ingebracht.

Als de Impella-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-katheter via het
weergavescherm van de Automated Impella Controller.

Het klinische voordeel van de Impella CP met SmartAssist wordt beschreven
in de Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties ('Summary of
Safety and Clinical Performance’, SSCP) en kan worden geraadpleegd in
EUDAMED (indien operationeel) of kan worden aangevraagd bij Abiomed
Europe GmbH.

In dit gedeelte worden de onderdelen van de Impella-katheter, de
Automated Impella Controller en de accessoireonderdelen beschreven.

HERBRUIKBARE SYSTEEMONDERDELEN
Het Impella-systeem bestaat uit de volgende herbruikbare onderdelen:
e Automated Impella Controller: met de gebruikersinterface,
alarmmeldingen en draagbare batterij
* \Wagentje voor Automated Impella Controller: voor eenvoudig transport
van de Automated Impella Controller

SYSTEEMONDERDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Het Impella-systeem omvat tevens de volgende onderdelen voor eenmalig
gebruik:

* Impella-katheter

® Spoelcassette

e Introducerset

e Plaatsingsvoerdraad van 260 cm/0,018 inch

IMPELLA OPSTEL- EN INBRENGSET

De Impella katheter en de onderdelen voor eenmalig gebruik die door
Abiomed worden geleverd voor het instellen en inbrengen van de Impella
katheter worden geleverd in de Impella set.

De Impella CP met SmartAssist set bevat het volgende:

o Impella CP met SmartAssist-katheter

e Plaatsingsvoerdraad van 260 cm/0,018 inch

o Spoelcassette

e Introducerset
»  Afpelbare introducers - twee introducers van 14 Fr (13 cm en 25 cm)
»  Dilatators - 8 Fr, 10 Fr, 12 Fren 14 Fr
»  Verstevigde toegangsvoerdraad van 0,035 inch

SYSTEEMCONFIGURATIES

In de eerste opstellingsconfiguratie wordt de Automated Impella Controller
aangesloten op de Impella-katheter en de accessoireonderdelen, zoals
getoond op de afbeelding.

Glucose-
oplossing

Automated Impella Controller

Impella™-katheter

Connectorkabel

N"mmmsJ

Sluit de spoelslang rechtstreeks
aan op de Impella-katheter

Spoelcassette

—\ (—— g

D[ e [0

Afbeelding 8.1

IMPELLA®-KATHETER

De Impella-katheter is een intravasculaire microaxiale bloedpomp. De
Impella CP® met SmartAssist brengt per minuut maximaal 4,3 liter bloed
vanuit het linkerventrikel over naar de aorta.

Pigtail —___

Inlaatgebied
Repositioneringshuls

EasyGuide-
f!\ Y/

L
\ ’ < \'D ur\nen

L \

.‘ \ \
'/ Katheterschacht ~ : .
/ ’ﬁ N

Radiopake
markering

- Optischeveze
/sensor

Motorbehuizing

—

Keerklep

\

Rode Doorzichtige

Impellaaansluitplug Zzijarm Drukreservoir

Infusiefilter

Afbeelding 8.2

SPOELCASSETTE
A\

De spoelcassette levert spoelvloeistof aan de Impella-katheter. De
spoelvloeistof (doorgaans 5% glucoseoplossing in water met heparine
of natriumwaterstofcarbonaat) stroomt vanuit de spoelcassette door de
katheter naar de microaxiale bloedpomp om te voorkomen dat bloed
de motor binnendringt. Wanneer de spoelcassette op de juiste wijze in
de Automated Impella Controller is geinstalleerd, is het Abiomed®-logo
rechtopstaand naar u toe gericht.

Gebruik geen zoutoplossing in het spoelsysteem.

De extensielijn voor spoelen zorgt voor universele compatibiliteit met
Impella producten. Deze bestaat uit de volgende componenten:

- Vrouwelijke luer extensielijn

- Spoelslang extensielijn

- Distale gele luerconnector

Zorg dat de extensielijn voor spoelen aangesloten blijft en sluit de distale
gele luer aan het uiteinde van de spoelslang rechtstreeks aan op de gele
luer van de Impella katheter.

Aanpriknaald voor spoelvioeistof

2, Spoelcassette

? T~ Spoelschijf
- Qo sapiomen® " -;-ii
YD
/; . s
N/ ——— Toevoerlijn Spoelslang Proximale gele
/ luerconnector
I
Distale gele «\
luerconnector o
Extensielijn voor
spoelen

Afbeelding 8.3

Impella CP® met SmartAssist®
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ACCESSOIRES

Beschrijving van de onderdelen

De introducerset van de Impella CP® met SmartAssist® dient om arteriéle
toegang verkrijgen voor de Impella CP® met SmartAssist®-katheter. Deze bevat:

e Twee afpelbare introducers van
M 14 Fr (13 cm en 25 cm) met een
h poe hemostaseklep die de onderdelen
- S nauw omsluit en een eentraps
( ‘break-away'-configuratie.

o Dilatators van 8 Fr, 10 Fr, 12 Fren
14 Fr, gemakkelijk in te brengen
en te verwijderen dankzij het
zachte ontwerp voor atraumatische
toegang tot de arteria femoralis

e Verstevigde toegangsvoerdraad
van 0,035 inch

Met de plaatsingsvoerdraad van 260 cm
(0,018 inch) wordt de 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

Door het ziekenhuis geleverd:

Glucose-oplossing, meestal 5% glucose in
water met: Heparine (25 of 50 IE/ml), OF
natriumwaterstofcarbonaat (25 of 50 mEq/l)
wordt gebruikt als spoelvloeistof via de
Impella-katheter. Voeg niet zowel heparine
als natriumhydrogenbicarbonaat toe aan de
glucoseoplossing — er is er maar één nodig.

Het wagentje voor de Automated Impella
Controller biedt plaats aan 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, verwijzen we naar
de gebruiksaanwijzing van het wagentje voor de
Automated Impella Controller.)

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 het vaatstelsel en de
femorale toegangsplaats van de patiént te beoordelen. Een echografische
beoordeling van het linkerventrikel wordt eveneens aangeraden om
tromben in het linkerventrikel, mechanische aortakleppen en ernstige aorta-
insufficiéntie uit te sluiten. Als de patiént een tortueuze arteria iliaca heeft,
kan de meegeleverde huls van 25 cm worden gebruikt voor het inbrengen
van de katheter. De Impella-katheter kan ook operatief worden ingebracht.

OPSTARTEN

BENODIGDHEDEN

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella set (Abiomed)
* Door het ziekenhuis geleverd:
* Diagnostische katheter (AL1 of universeel zonder zijopeningen,
of pigtail met of zonder zijopeningen)
e Standaard voerdraad van 0,035" x 175 cm met J-tip
e Zak glucoseoplossing van 500 cc voor de spoeloplossing
(5% aanbevolen; 5% tot 20% acceptabel) met heparine (25 of 50
IE per ml) of natriumwaterstofcarbonaat (25 of 50 mEq/l)

Opmerking: als de spoeloplossing in flessen wordt geleverd, opent u
de ontluchtingsopening op de aanpriknaald voor de spoelvioeistof en
volgt u dezelfde procedure als bij een spoelvloeistof die in zakken wordt
geleverd.

CASUS STARTEN

Om te voorkomen dat er vezels in de impella worden getrokken:

e Laat de Impella-hartpomp in de verpakkingstray tot vlak voor het
inbrengen.

e Probeer de pomp niet in een bak met zoutoplossing te laten lopen
voordat u deze inbrengt.

e Probeer het hulpmiddel niet te spoelen en opnieuw in te
brengen nadat het voor het eerst is ingebracht.hemodynamische
ondersteuning veroorzaken

e 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 inbrengen van de Impella-hartpomp door de introducer

Als u een stap in het proces voor het opstellen van de Impella-katheter
overslaat of als het voltooien van een stap langer duurt dan toegestaan,
toont de Automated Impella Controller, voor sommige stappen, schermen
met aanvullende instructies om de opstelprocedure te vervolgen.

De onderstaande stappen die een grijze achtergrond hebben, vereisen een
steriele techniek.

VDLGENDE}

Prik glucose-infuus aan.

(Abiomed raadt een glucoseconcentratie van D5W aan)

ANNULEREN }

1]
Afbeelding 8.4

CASUS STARTEN

1. Druk op de schermtoets NIEUWE CASUS STARTEN in het
beginscherm of sluit een nieuwe Impella-katheter aan. 'Casus starten’
kan ook worden geselecteerd door op de schermtoets MENU te
drukken.

2. De controller toont het bovenstaande scherm.
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SPOELCASSETTE PLAATSEN

1. Open de verpakking van de spoelcassette in het steriele veld.

2. Zorg dat de extensielijn voor spoelen aangesloten blijft en zet de gele

luerconnector vast op de spoelslang aan het steriele veld.

Overhandig de spoelcassette en aanpriknaald buiten het steriele veld.

Prik de glucosezak/-fles aan.

Druk op de schermtoets VOLGENDE om verder te gaan.

Open de klep van de spoelcassette door de ontgrendeling aan de

linkerkant van de controller in te drukken. Plaats de spoelcassette in

de Automated Impella Controller.

7. De spoelcassette wordt in het compartiment aan de voorkant van de
controller geplaatst. Volg voor de juiste plaatsing het diagram aan de
binnenkant van de klep van de spoelcassette.

8. Schuif de spoelschijf in de sleuf rechts van de spoelcassette tot deze
vastklikt. De controller begint automatisch met het voorvullen van
de spoelcassette. Opmerking: de instructies voor plaatsing van
de spoelschijf verschijnen als de schijf niet binnen 3 seconden na
plaatsing wordt vastgeklikt.

9. Trek de spoelslang uit en sluit de klep van de spoelcassette. De
spoelslang wordt niet afgeklemd waar deze de spoelcassette verlaat,
omdat er voldoende ruimte langs de randen van de klep van de
spoelcassette is.

10. De controller begint automatisch met het voorvullen van de
spoelcassette nadat deze is geplaatst. De voortgangsbalk toont de
voortgang van het voorvullen van de spoelcassette.

ounaw

DE IMPELLA-KATHETER AANSLUITEN

1. Verwijder de Impella-katheter uit de verpakking met behulp van een
steriele techniek en controleer de katheter op beschadiging.

2. Schuif de repositioneringshuls richting de rode pomphandgreep.

3. Inspecteer de kabel op beschadiging, waaronder beschadiging van de
connectorpennen aan het controlleruiteinde.

4. Leid de steriele connectorkabel vanaf de Impella-katheter tot buiten
het steriele veld.

KUK

=

Afbeelding 8.5

5. 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.

6. Kilik de spoelklem (op het drukreservoir van de doorzichtige zijarm)
vast aan de connectorkabel, zoals getoond in Afbeelding 8.5.
Opmerking: het is belangrijk dat u de kunststofklem op het
drukreservoir aan de connectorkabel vastklikt om knikken in de slang
te voorkomen.

7. 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.

iR Verwijder Y-connector en werp weg, indien
aanwezig

Vilg®) Impella katheter aansluiten met behulp
van luers: GEEL op GEEL

li1eP Klik de spoelklem vast op de witte kabel

Spoelcassette voorvullen

ANNULEHEN}

o0 00

Afbeelding 8.6

8. Sluit de distale gele luer aan het uiteinde van de spoelslang
rechtstreeks aan op de gele luer van de Impella katheter.

Afbeelding 8.7

9. Zodra de controller detecteert dat de luer is aangesloten, begint de
controller automatisch met het voorvullen van het spoellumen.

10. Zodra de spoelcassette is gevuld en de luer is aangesloten, gaat de
controller automatisch verder naar het volgende scherm.

11. Bij de eerste stap op het volgende scherm wordt u gevraagd de
spoelvloeistofgegevens in te voeren.

SPOELVLOEISTOFGEGEVENS INVOEREN

1. Voert u de spoelvloeistofgegevens in.

ALARM
STIL

ACCEPT. )

Bevestig informatie spoelvloeistof.

Volume spoelvioeistof | 500 ml

{ BEWERK. )
Glucoseconcentratie | 5 %

Bicarbonaatconcentratie | 0 mmol/L

Heparineconcentratie | 0 Eenheden/ml
ANNULEHEN’

o0 0 0 00

Afbeelding 8.8

Impella CP® met SmartAssist®
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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.
Opmerking: De standaardwaarden voor de spoelvloeistof zijn de
spoelvloeistofwaarden van de laatste keer dat de Automated Impella
Controller is gestart.

3. Als u de spoelvloeistofgegevens wilt wijzigen, drukt u op de
schermtoetsen BEWERKEN, scrolt u naar het desbetreffende item en
drukt u op de selectieknop om het item te selecteren, of u gebruikt
de witte pijitoetsen. Scrol vervolgens langs de waarden en druk op
de selectieknop 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
standaardwaarden.

* 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%.

* Heparineconcentratie kan worden ingesteld op 0 IE/ml, 5 IE/m|,
6,25 IE/ml, 10 IE/ml, 12,5 IE/ml, 20 IE/ml, 25 IE/ml, 40 IE/ml
of 50 IE/ml.

* Bicarbonaatconcentratie kan worden ingesteld op 0 mmol/L,
25 mmol/L, of 50 mmol/L.

DE IMPELLA-KATHETER INBRENGEN

Opmerking: de professionele zorgverlener 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
openhartchirurgie, mag manipulatie alleen worden uitgevoerd op de
toegangsplaats. Als u de katheter rechtstreeks door de aorta of het ventrikel
manipuleert, kan dit leiden tot ernstige beschadiging van de Impella-
katheter en ernstig letsel bij de patiént.

Als u een diagnostische pigtail-katheter met zijopeningen gebruikt, dient
u te zorgen dat de voerdraad de katheter aan het uiteinde en niet door de
zijopening verlaat. Dit controleert u door het gebied een- of tweemaal te
vergroten als de voerdraad de pigtail begint te verlaten.

Let er tijdens het plaatsen van de Impella-katheter op dat u het inlaatgebied
niet beschadigt terwijl u de katheter vasthoudt en de plaatsingsvoerdraad
aanbrengt.

1. Bevestig dat er spoelvloeistof uit de Impella-katheter komt.

2. \Verkrijg toegang tot de arteria femoralis.

3. Breng een dilatator van 5-8 Fr over de voerdraad van
0,035 inch (meegeleverd) in voor predilatatie van het vat.

4. \Verwijder de dilatator van 5-8 Fr over de voerdraad van 0,035 inch.
Predilateer de slagader met de juiste dilatator voordat u de huls
inbrengt. Tijdens het inbrengen van de introducer houdt u de schacht
van de introducer vast om deze in de slagader te schuiven.

Afbeelding 8.9

5. Dien heparine toe. Verwijder de dilatator wanneer de ACT
250 seconden of meer is.

6. Spoel de introducer voordat u de katheter inbrengt.

Breng een diagnostische katheter met een diagnostische voerdraad

van 0,035 inch in de introducer in (Abiomed adviseert om een AL1-
katheter of universele katheter van 6 Fr zonder zijopeningen of een

pigtail-katheter van 4-5 Fr met of zonder zijopeningen te gebruiken)
en voer de katheter op tot in het linkerventrikel.

Afbeelding 8.10

8. Verwijder de diagnostische voerdraad van 0,035 inch en laat de
diagnostische katheter achter in het ventrikel. Vorm een kromming of
bocht aan het uiteinde van de plaatsingsvoerdraad van 260 cm (0,018
inch). Plaats het vormgereedschap net distaal van de las die de 'shaping
ribbon' scheidt van het hoofddeel van de plaatsingsvoerdraad. Buig de
‘shaping ribbon' tegen het gereedschap. Oefen daarbij zo min mogelijk
kracht uit. Gebruik GEEN vormgereedschap met een scherpe punt of
rand. Trek het vormgereedschap NIET langs de ‘shaping ribbon', dit
kan ertoe leiden dat de spiraal van de voerdraad wordt getrokken of
wordt ontrold. Inspecteer de spiraal en de voerdraad na het vormen en
voorafgaand aan het gebruik op beschadiging.

9. Voer de plaatsingsvoerdraad op tot in de apex van het linkerventrikel.

10. Verwijder de diagnostische katheter.

11. Schuif de repositioneringshuls voor het inbrengen richting de rode
pompaansluitplug.

Katheter vanaf de achterzijde op de voerdraad schuiven met
behulp van het EasyGuide-lumen

12. Plaats de plaatsingsvoerdraad in het rode EasyGuide-lumen aan de tip
van de pigtail. (Zodra u het EasyGuide-lumen van de Impella-
katheter hebt verwijderd, mag u niet proberen het terug te
plaatsen. Volg de procedure die wordt beschreven bij stap
13 als de katheter geen rood EasyGuide-lumen heeft.)

a. Voer de voerdraad op totdat deze het rode lumen verlaat nabij
het label.

b.  Verwijder het EasyGuide-lumen door voorzichtig aan het label te
trekken terwijl u de Impella-katheter vasthoudt.

c.  Alsuvermoedt dat een deel van het rode lumen in de katheter
is achtergebleven, mag u de Impella-katheter NIET gebruiken.
Meet de lengte van het rode lumen met behulp van de
kathetermarkeringen (als het lumen intact is, is het 21,5 cm tot
22,5 cm lang).

d. Ga verder naar stap 14 als de katheter met succes vanaf de
achterzijde op de voerdraad is geschoven.

Afbeelding 8.11
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Katheter vanaf de achterzijde op de voerdraad schuiven zonder
EasyGuide-lumen

13. Bevochtig de canule met steriel water en schuif de katheter vanaf de
achterzijde op de plaatsingsvoerdraad. De katheter kan door één of
twee personen op de voerdraad worden geplaatst.

Techniek met één persoon

a. Voer de voerdraad op in de Impella-katheter en stabiliseer de
canule tussen de vingers, zoals getoond in de bovenstaande
afbeelding. Dit voorkomt dat het inlaatgebied wordt afgekneld.
De voerdraad moet het uitlaatgebied verlaten bij de binnenstraal
van de canule en zijn uitgelijnd met de rechte zwarte streep op
de katheter, zoals getoond in de bovenstaande afbeelding. De
canule kan zo nodig worden uitgeschoven om ervoor te zorgen
dat de voerdraad het uitlaatgebied bij de binnenstraal van de
canule verlaat.

Techniek met twee personen

b. De operatieassistent kan de katheter helpen stabiliseren door
de katheter proximaal van de motor te houden. Zo kan de
implanterende arts de binnenstraal visualiseren. De voerdraad
moet het uitlaatgebied verlaten bij de binnenstraal van de
canule en zijn uitgelijnd met de rechte zwarte streep op de
katheter, zoals getoond in de bovenstaande afbeelding. De arts
kan zich concentreren op het opvoeren van de voerdraad en
de operatieassistent kan helpen als de canule moet worden
uitgeschoven.

Afbeelding 8.12

14. Voer de katheter door de hemostaseklep op in de arteria femoralis,
langs de plaatsingsvoerdraad en door de aortaklep met behulp van
een techniek voor vaste voerdraden. Gebruik fluoroscopie om de
katheter te volgen terwijl deze door de aortaklep wordt opgevoerd en
positioneer het inlaatgebied van de katheter 3,5 cm onder de annulus
van de aortaklep en in het midden van het ventrikel, op afstand van de
chordae van de mitraalklep. Zorg ervoor dat de voerdraad niet oprolt
in het linkerventrikel.

15. Verwijder de plaatsingsvoerdraad.

16. Bevestig de positie met behulp van fluoroscopie en controleer of een
aortagolfvorm wordt weergegeven op de Automated Impella Controller.

DE IMPELLA-KATHETER POSITIONEREN
EN STARTEN

Als de Impella-katheter niet juist is geplaatst, wordt het ventrikel niet
effectief leeggepompt. Mogelijk profiteert de patiént dan niet van de
flowsnelheid die op de controller wordt weergegeven.

1. Controleer nogmaals of de plaatsingsvoerdraad is verwijderd.
Controleer eveneens nogmaals of een aortagolfvorm wordt
weergegeven op de controller en of de radiopake markeerband zich
bij de aortaklep bevindt.

2. Druk op de schermtoets IMPELLA STARTEN. Druk op de
schermtoets JA om te bevestigen nadat de draad is verwijderd. De
Impella start in AUTO en verhoogt automatisch de flowsnelheid
gedurende 30 seconden.

3. Zodra de controller is gestart in AUTO, kunt u nogmaals op
de schermtoets FLOWREGELING drukken om het menu
FLOWREGELING te openen met opties voor AUTO en P-niveaus
variérend van P-0 tot P-9.

4. Wacht 30 seconden tot de flow de maximumwaarde heeft bereikt
en controleer vervolgens of de positie juist en stabiel is. Evalueer
de positie van de katheter in de arcus aortae en verhelp eventuele
overmatige speling. 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 positiescherm.

5. Herpositioneer de katheter zo nodig met behulp van fluoroscopie.

BEDRIJFSMODI

AUTO

In AUTO stelt de Automated Impella Controller de motorsnelheid van de
Impella-katheter in om een zo hoog mogelijke flow te bereiken zonder
zuiging te veroorzaken. In AUTO is P-9 het hoogste P-niveau waarop de
Impella CP met SmartAssist kan functioneren. Na 3 uur werken schakelt de
controller automatisch over op de P-niveaumodus. Na overschakeling van
de AUTO-modus op de P-niveaumodus toont de controller het
onderstaande bericht en is de AUTO-instelling niet meer beschikbaar.

Hg)

130116

Het systeem heeft een standaard overdracht uitgevoerd
naar P-niveaumodus na drie uur werking van de pomp.

Bevestig dit door OK te selecteren.

Spoelsysteem -
] ' 5.0 umo
Flow Spoelsys.: 1.6 ml/uur | Cardiac Power 0.9 wan
Output: .
301 mmHg

Hartmin.-vol.:

Flow Impella
3.4,
in . Umin

Afbeelding 8.13 Overschakeling naar P-niveaumodus

Druk Spoelsys.:

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.

Op P-0 wordt de motor van de Impella-katheter gestopt. Als de
minimumflow van de Impella-katheter minder dan 0,1 L/min is, verhoogt
de controller de motorsnelheid om retrograde flow te voorkomen.

Tabel 8.1 Flowsnelheden P-niveau voor de Impella CP met SmartAssist-
katheter

*Flowsnel-

P-niveau heid (L/min) Toeren per minuut (tpm)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-0,9 23.000
P-2 11-2,1 31.000
P-3 16-2,3 33.000
P-4 2,0-25 35.000
P-5 23-27 37.000
P-6 25-29 39.000
P-7 29-33 42.000
P-8 31-34 44.000
p-g** 33-37 46.000

* De flowsnelheid kan variéren vanwege zuiging of verkeerde plaatsing.
** De hoogste flowsnelheid tijdens de systole is 4,3 L/min in P-9

De Impella-katheter bedienen in P-niveaumodus:

1. Druk op de schermtoets FLOWREGELING om het menu
FLOWREGELING te openen.
2. Draai de selectieknop om de flowsnelheid te verhogen of verlagen.

3. Druk op de selectieknop om de nieuwe flowsnelheid te selecteren.

Impella CP® met SmartAssist®
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> Spoelsysteem

Flow Impella
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Afbeelding 8.14 P-niveau aanpassen

Hartmin.-vol.:

5.0 umin
1.7 mljuur | Cardiac Power

Output: 0.9 we
301 mmHg

Flow Spoelsys.:
Druk Spoelsys.:

HET LV-POSITIESIGNAAL AANPASSEN

AANDACHTSPUNTEN

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 aanpassen | schemtoets en selecteer vervolgens LV-signaal aanpassen.

FLOW
REGELING

DISPLAY >

SPOEL-
MENU

Spoelsysteem
- — — i)
Flow Spoelsys.: 2.0 ml/uur | Cardiac Power

301 mmHg

MENU }

5.0 vnin
0.9 wa

Flow Impella "

Afbeelding 8.15 Witte melding voor aanpassing LV

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 )

127/18

A\

Voorgestelde aanpassing: 17 mmHg

Aanpassing LV 17 mmHg ANNULEREN |

Afbeelding 8.16 Aanpassingstool

DisPLAY

SPOEL-
MENU

Spoelsysteem
[ [m— - -}
Flow Spoelsys.: 2.0 mlfuur

301 mmHg

Flow Impella
3.3

Afbeelding 8.17 Positiescherm na aanpassing

Hartmin.-vol.:

5.0 umin
0.9 wan

MENU ’

Cardiac Power

Druk Spoelsys.: Output:

Opmerking: het is niet ongewoon dat de systolische LV-waarde hoger is
dan de systolische Ao-waarde

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 en/of de
pijltoetsen omhoog/omlaag.
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.
4. Druk op de schermtoets GEREED of de draaiknop zodra u klaar bent
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Voer hartminuutvolume in: GEREED
A
Hartmin.-vol. 5.0 Lfmin
\ 4
ANNULEHEN}

Afbeelding 8.18 Hartminuutvolume invoeren

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 (Afbeelding 8.19). 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

A\ Het ingevoerde 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]p

hartminuutvolume.

Afbeelding 8.19 Bevestiging 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=8 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.

GEBRUIK VAN DE
HERPOSITIONERINGSHULS EN DE
AFPELBARE INTRODUCER

1. Schuif de herpositioneringshuls terug naar de rode Impella-aansluitplug.
Opmerking: voor de afpelbare introducer van 14 Fr x 25 cm kan het
nodig zijn de introducer over de herpositioneringshuls te trekken om de
introducer volledig uit de slagader te verwijderen

2. Verwijder de afpelbare introducer volledig uit de slagader over
de katheterschacht om trauma en significante bloeding te voorkomen
en oefen handmatige druk uit boven de punctieplaats.

3. 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 is gescheiden van de katheterschacht.

4. Schuif de herpositioneringshuls over de katheterschacht en voer de
huls op in de slagader tot aan blauwe hechtpads.

5. Bevestig de repositioneringseenheid aan de patiént met behulp van de
blauwe hechtpads of een StatLock®-stabilisatiehulpmiddel.

6. Evalueer de positie van de katheter in de arcus aortae en verhelp
eventuele overmatige speling. 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
positiescherm.

7. Bevestig de anticontaminatiehoes aan het blauwe gedeelte van de
repositioneringshuls. 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.

8. 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.

PATIENT ONTWENNEN

Het ontwennen van de patiént die wordt ondersteund met de Impella-
katheter staat ter beoordeling van de arts. 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.

1. Om te beginnen met de ontwenning, drukt u op FLOWREGELING en
verlaagt u het P-niveau in stappen van 2 niveaus, met tussenpozen die
afhankelijk zijn van de hartfunctie.

2. Houd het P-niveau van de Impella-katheter op P-2 of hoger tot de
katheter klaar is om uit het linkerventrikel te worden verwijderd.

3. Wanneer de hemodynamische toestand van de patiént stabiel is,
verlaagt u het P-niveau naar P-2 en trekt u de Impella-katheter terug
de aorta in via de aortaklep.

4. Als de hemodynamische toestand van de patiént stabiel blijft, volgt
u de instructies voor het verwijderen van de Impella-katheter in het
volgende gedeelte.

Impella CP® met SmartAssist®
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DE IMPELLA-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.

U dient de Impella-katheter voorzichtig te verwijderen om beschadiging
van de katheter te voorkomen. Probeer de Impella-katheter NIET te
verwijderen via de repositioneringshuls. De Impella-katheter kan niet door
de repositioneringshuls heen worden verwijderd.

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
handmatige compressie toe.

MRhwN=

DE IMPELLA VERWIJDEREN (VASTGEZET MET
REPOSITIONERINGSHULS)

1. Alsde ACT tot onder 150 seconden is gedaald, drukt u op
FLOWREGELING en verlaagt u het P-niveau naar P-0.

2. Verwijder de Impella-katheter en de repositioneringshuls samen (de
katheter kan niet via de repositioneringshuls worden 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
handmatige compressie toe.

DE IMPELLA CP MET SMARTASSIST-KATHETER
VERWIJDEREN MET BEHOUD VAN VOERDRAADTOEGANG
1. Verwijder het stilet uit de voerdraadpoort.

\

Afbeelding 8.20 Het stilet verwijderen

2. Aspireer met behulp van een spuit om ervoor te zorgen dat de lijn
geen verstoppingen vertoont; controleer of de bloedstroom vanuit de
toegangspoort pulsatiel is.

3. Voer de voerdraad met van 0,035 inch (of minder) met atraumatische
tip op via de voerdraadpoort. Gebruik hiervoor de meegeleverde
cheater.

\

Afbeelding 8.21 De voerdraad inbrengen met de cheater

4. Voer de tip van de voerdraad onder geleide van fluoroscopie op in de
aorta descendens.

5. Maak de anticontaminatiehoes los door de Tuohy-Borst-klep linksom
te draaien.

( A

=

Tuohy-Borst-klep

?‘&\

Het kan nuttig zijn om de
hubthuls te draaien, zodat -
de uitgang van de voerdraad -
beter wordt gepositionesrd

op de distale punt van de i !

huls > ‘?7'

Uitgang van de voerdraad

/ op ongeveer 1,5 am van het
Afbeelding 8.22 De Tuohy-Borst-klep losdraaien

distale uitainde van de huls )

6. Veranker de voerdraad en de repositioneringseenheid en trek de
katheter terug totdat het distale uiteinde van de katheter de distale
tip van de repositioneringseenheid bereikt.

7. Verwijder de Impella-katheter en de repositioneringshuls samen
terwijl de voerdraad is verankerd en druk wordt uitgeoefend op de
toegangsplaats.
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DE IMPELLA-KATHETER GEBRUIKEN
ZONDER HEPARINE IN DE
SPOELOPLOSSING

De Impella katheter is ontworpen om te worden gebruikt met een
spoeloplossing die heparine of natriumwaterstofcarbonaat bevat, om
de doorgankelijkheid van het spoelsysteem van de Impella katheter te
behouden.

De Impella katheter is in de spoeloplossing niet getest met alternatieve
antistollingsmiddelen, zoals directe trombineremmers. Het gebruik van
andere anticoagulantia in de spoeloplossing kan de levensduur of prestatie
verminderen.

OVERZICHT VAN ALARMEN

Voor een volledige lijst van alle Impella-alarmen dient u de gebruiksaanwijzing
van de Automated Impella Controller te raadplegen.

De Automated Impella Controller bewaakt diverse functies om te bepalen
of specifieke bedrijfsparameters zich binnen de verwachte grenzen
bevinden. Als een parameter de opgegeven grenzen overschrijdt, geeft de
controller een alarmsignaal af en wordt op het weergavescherm aan de
voorkant 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. Als een alarm optreedt nadat u een eerder alarm hebt gedempt,
volgt er alleen een zichtbare en hoorbare alarmmelding als het nieuwe
alarm een hogere prioriteit heeft dan het gedempte alarm.

Tabel 8.3 Alarmniveaus

Categorie Description  Geluidsindicatie* Zichtbare
indicatie
Adviesalarm  Ter informatie Elke 5 minuten 1 Alarmkoptekst
pieptoon op witte
achtergrond
Ernstig alarm  Afwijkende situ-  Elke 15 seconden Alarmkoptekst
atie. Spoedige 3 pieptonen op gele
actie vereist. achtergrond
Kritiek alarm  Hoge prioriteit. ~ Elke 6,7 seconden Alarmkoptekst
Onmiddellijke 10 pieptonen op rode
actie vereist. 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 het geluidsalarm
gedempt gedurende 2 minuten (bij rode of gele alarmen) of 5 minuten (bij
witte adviesalarmen). Als een alarm wordt gedempt, worden de woorden
ALARM STIL naast de knop vervangen door de ‘alarm stil'-indicator: een
pictogram van een bel met een streep erdoor.

Het geluidsalarm wordt uitgeschakeld als een alarmtoestand wordt
opgelost voordat u op ALARM STIL drukt. De zichtbare melding wordt
echter nog steeds weergegeven, met de alarmkoptekst op een grijze
achtergrond, gedurende 20 minuten of totdat u op ALARM STIL drukt. Zo
kunt u vaststellen welk alarm is opgetreden.

SYMBOLEN

Tabel 8.3 Symbolen

A @I
1|

‘
‘
A

/ﬂ/+25°C
+10°C

C€

&I 2019-11-30

Q-
//lt
P
a
[REF] 3456
[SN ] 3056

59 2019-11-30

SE
MD

%(Only

®)

Glucose

@

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Let op; raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Defibrillatorbestendige apparatuur
van het type CF

Droog houden

Opslagtemperatuur (bijv. 10 °C tot
25 °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 (bijv. 2019-11-30)

Beschermen tegen zonlicht

Symbool voor partijaanduiding; de
partijaanduiding van de fabrikant
moet achter het LOT-symbool worden
vermeld

Onderdeelnummer van Abiomed
(bijv. onderdeelnummer 123456)

Serienummer van de fabrikant
(bijv. serienummer 123456)

Uiterste gebruiksdatum (bijv.
gebruiken voor 2019-11-30)

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.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg instructies
voor gebruik

Systeem met enkele steriele barriere
met inwendige beschermende
verpakking

Gebruik glucose in de spoelvloeistof

Niet doorspoelen met een spuit

Gebruik geen alcohol of producten op
alcoholbasis om te reinigen.

Impella CP® met SmartAssist®

105

SANV143d3aN



-

PARAMETERS IMPELLA-KATHETER

Tabel 8.4 Parameters Impella-katheter

Snelheidsbereik

Opgenomen vermogen

Spanning

Maximale gemiddelde flow

De Impella-katheter spoelen
Aanbevolen spoelvloeistof

Glucoseconcentratie
Druk in het spoelsysteem
Infusiesnelheid
Maximale gebruiksduur
Afmetingen van de katheter

Lengte van het invasieve gedeelte

(zonder katheter)
Diameter
Kabellengte

Classificatie volgens
DIN EN 60601-1

Classificatie volgens verordening

(EU) 2017/745
Latex

Opslagtemperatuur

Impella CP®met SmartAssist®
0 tot 46.000 tpm

24 W

Max. 20 V DC

3,7 L/min.

5% glucoseoplossing met
heparine (25 of 50 IE per ml) of
natriumwaterstofcarbonaat (25 of
50 mEq/l)

5% tot 20%

300 tot 1100 mmHg
2 tot 30 ml/u

Tot 5 dagen

150 =3 mm

Max. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)

300 cm

Beschermingsklasse |,
beschermingsgraad: CF (Automated

Impella Controller en Impella-
katheter)

Klasse Il

Niet vervaardigd met
natuurrubberlatex

10 °Ctot 25 °C

SPECIFICATIES POMPGEGEVENS

Tabel 8.5 Specificaties pompgegevens

Frequentie

Druk aan de pompuitlaat (aortadruk)

Druk aan de pompinlaat
(linkerventrikeldruk)

Polsdruk

Eigen hartminuutvolume

Hartminuutvolumevermogen

Bereik

Nauwkeurig-
heid"

0-200 mmHg 4,2 mmHg
0tot 200 mmHg 5,3 mmHg

1tot 100 mmHg 3,5 mmHg

0 tot 5,0 I/min 0,4 I/min
0 tot 3,0 watt 0,2 watt

*de gemeten standaardafwijking (van meerdere metingen)

De getoonde gegevens zijn niet bedoeld voor diagnostisch gebruik. Alle
getoonde parameters moeten afzonderlijk worden gecontroleerd met een
goedgekeurd diagnostisch hulpmiddel en mogen niet worden gebruikt voor

patiéntbewaking.
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AFMETINGEN IMPELLA CP® MET SMARTASSIST®-KATHETER

Reaccess Herpositioneringshuls

< q 93cmto 98 cm
45 cm Interventionslangde
Lengte van steriele hoes

Vitlaatgebied

Afbeelding 8.23 Afmetingen Impella CP met SmartAssist-katheter

DE IMPELLA-KATHETER EN ACCESSOIRES AFVOEREN

De Impella-katheter en connectorkabel zijn wegwerpartikelen die moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de
ziekenhuisvoorschriften voor met bloed verontreinigde materialen.

De Automated Impella Controller is voorzien van een markering conform richtlijn 2012/19/EU. Binnen de EEG verkochte hulpmiddelen
kunnen worden geretourneerd aan Abiomed Europe GmbH om naar behoren te worden afgevoerd.
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ODPOWIEDZIALNOSC UZYTKOWNIKA

System Impella bedzie dziatat zgodnie z opisem zawartym w niniejszej
instrukcji oraz dotaczonych etykietach i/lub wktadkach, jesli bedzie
montowany, obstugiwany i konserwowany zgodnie z dostarczonymi
instrukcjami. Nie nalezy uzywa¢ wadliwego systemu. Wybierajac dodatek
do ptynu ptuczacego dla konkretnego pacjenta, uzytkownik powinien
podjac indywidualna decyzje w oparciu o stan pacjenta oraz rozwazy¢
potencjalne ryzyko i skutki uboczne zwiazane z tymi dodatkami.

0 kazdym powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem nalezy
powiadomi¢ wytwdrce oraz wiasciwy organ paistwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik ma siedzibe i/lub pacjent mieszka.

ODBIORCY DOCELOWI

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla kardiologdw, chirurgéw,
pielegniarek, perfuzjonistéw oraz technikéw pracowni cewnikowania
serca, ktérzy zostali przeszkoleni z zakresu uzytkowania systemu
wspomagania krazenia Impella.

OSTRZEZENIA

Ostrzezenia zwracaja uwage na sytuacje, ktére moga spowodowac zgon
lub powazne obrazenia. Przed komunikatami ostrzegawczymi widoczny
jest czerwony symbol /I\.

Uzytkowanie systemu Impella przez przeszkolonych i doswiadczonych
klinicystow jest powiazane z poprawa stanu pacjenta. Z tego wzgledu przed
A pierwszym uzyciem systemu Impella lekarz powinien ukoriczy¢ aktualny
program szkoler Impella firmy Abiomed, a pierwszy przypadek uzycia tego
systemu przez lekarza powinien by¢ nadzorowany przez personel wsparcia
klinicznego certyfikowany w zakresie stosowania systemu Impella.

stosowac fluoroskopie. Prowadnik 0,018 cala do umieszczania musi by¢
niezawodnie obserwowany przez caty czas.

Upewnic sie, ze zawdr odcinajacy na introduktorze lub koszulce do

A zmiany potozenia jest zawsze ustawiony w potozeniu zamknietym.
Otwarcie zaworu odcinajacego moze spowodowac powazne
krwawienie wsteczne.

f W celu naprowadzania podczas umieszczania cewnika Impella nalezy

Unikac recznego sciskania obszaru wlotowego i wylotowego zespotu
kaniuli.

Sterylne komponenty systemu Impella moga by¢ uzywane tylko
wtedy, gdy wskazniki sterylnosci pokazuja, ze zawartos¢ zostata
wysterylizowana, opakowanie nie jest uszkodzone, a termin
waznosci nie zostat przekroczony.

NIE sterylizowac¢ ponownie ani nie uzywac ponownie cewnika
Impella. Jest to wyréb jednorazowy i przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, ponowne przygotowanie
lub resterylizacja moze zaburzy¢ integralnos$¢ struktury cewnika i/lub
wywotac uszkodzenia cewnika, co w rezultacie moze spowodowac
uraz, zachorowanie lub zgon pacjenta.

Ustawienie cewnika Impella na poziom P réwny P-0 spowoduje
przeptyw wsteczny przez zastawe aortalna.

Aby zapobiec awariom mechanizmu blokady introduktora, NIE nalezy
przytrzymywac zaworu hemostatycznego podczas wprowadzania
introduktora do tetnicy.

Gdy czas krzepniecia po aktywacji (ACT) wynosi od 160 do 180 sekund,
wowczas w celu unikniecia uszkodzenia introduktora rozrywalnego
nalezy wyja¢ go przed transportem.

A NIE uzywac roztworu soli fizjologicznej w systemie ptuczacym.

NIE uzywac systemu Impella, jesli jakakolwiek jego czes¢ jest
uszkodzona.

Aby ograniczy¢ ryzyko wybuchu, NIE nalezy uzytkowac systemu
Impella w poblizu palnych srodkéw 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.

> B

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 komponentow systemu Impella, co
moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta. Obrazowanie
MRI moze réwniez uszkodzi¢ elementy elektroniczne
systemu Impella.

Wspomaganie hemodynamiczne (CPR) wskazane jakiemukolwiek
pacjentowi, u ktérego stosowane jest wsparcie za pomoca cewnika
Impella, nalezy rozpocza¢ natychmiastowo i zgodnie z protokotem
szpitalnym. Przed rozpoczeciem wspomagania CPR nalezy zmniejszy¢
natezenie przeptywu przez cewnik Impella. Po przywrdceniu czynnosci
serca nalezy przywrocic¢ natezenie przeptywu do poprzedniego
poziomu i oceni¢ sygnaty dotyczace pozycji na sterowniku.

Podczas defibrylacji NIE dotyka¢ cewnika Impella, przewoddw ani
sterownika Automated Impella Controller.

Infuzje przez port boczny introduktora mozna wykonac tylko

po usunieciu catosci powietrza z introduktora. Infuzja, o ile jest
wykonywana, powinna stuzy¢ wytacznie do przeptukiwania, a NIE do
podawania terapii ani do monitorowania cisnienia krwi.

U pacjentow z przezcewnikowymi zastawkami aortalnymi nalezy
ostroznie umiesci¢ system Impella, aby uniknac interakdji z
przezcewnikowa proteza zastawki aortalnej. Niezamierzona interakcja
obudowy silnika Impella z urzadzeniem TAVR moze spowodowac
zniszczenie topatek wirnika. Moze to doprowadzi¢ do zatorowosci
ogodlnoustrojowej, powaznych obrazen ciafa lub smierci. 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 przetaczyc¢
urzadzenie na PO. Jesli u pacjenta z proteza zastawki aortalnej
wszczepiong przezcewnikowo obserwowany jest niski przeptyw, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ 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.

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¢ wciggania widkien do wyrobu Impella,
uzytkownicy tego wyrobu powinni unika¢ narazania wlotu i sekcji
kaniuli pompy serca Impella na kontakt z jakimikolwiek powierzchniami
lub kapielami w ptynach, w ktérych wyréb moze zetknac sie z luznymi
lub ptywajacymi wtéknami.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia serca (w tym perforacji komory),

u pacjentéw ze skomplikowana budowa anatomiczna lekarze powinni
zachowac szczegdlna ostrozno$¢ przy wprowadzaniu cewnika Impella.
Dotyczy to pacjentdw ze stwierdzona lub podejrzewana zmniejszona
wielkoscia jamy komory, tetniakami komory, wrodzona wada serca

lub pogorszona 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 ostroznos¢ przy wprowadzaniu cewnika Impella.
Dotyczy to pacjentdw, u ktdrych podejrzewa sie lub rozpoznano:
nienaprawiony tetniak aorty brzusznej, znaczacy tetniak aorty
piersiowej 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 szczegolna
ostrozno$¢. 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.

Impella CP® ze SmartAssist®
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PRZESTROGI

Przestrogi informuja o sytuacjach, w ktorych moze dojs¢ do usterki lub
uszkodzenia sprzetu albo do zatrzymania jego dziatania. Przed
przestrogami widoczny jest zétty symbol

Obchodzi¢ sie ostroznie. Cewnik Impella moze ulec uszkodzeniu

podczas wyjmowania z opakowania, przygotowywania, wprowadzania

i wyjmowania. W zadnym momencie NIE nalezy zagina¢ cewnika,
pociagac za niego ani wywiera¢ nadmiernego nacisku na cewnik lub jego
komponenty mechaniczne.

W przypadku pacjentow ze stenozg aortalna lub inna
nieprawidtowoscia dziatania zastawki aortalnej zastosowanie
cewnika Impella moze spowodowac pogorszenie stanu. Pacjenci ze
schorzeniem zastawki aortalnej powinni by¢ obserwowani pod katem
niedomykalnosci zastawki aortalnej.

Czedciowe wspomaganie krazenia z uzyciem systemu Impella jest
powiazane z bardziej rozlegtym stosowaniem aterektomii rotacyjnej.
Rozlegte stosowanie aterektomii rotacyjnej jest powiazane z
okotozabiegowym wzrostem biomarkeréow sercowych wskazujacych
na uszkodzenie miesnia sercowego. Aterektomia rotacyjna, ze
wspomaganiem hemodynamicznym albo bez takiego wspomagania,
powinna by¢ stosowana zgodnie z instrukcjami uzycia wydanymi przez
producenta systemu do aterektomii rotacyjnej.

Nalezy stosowac wytacznie oryginalne akcesoria i czesci zamienne
dostarczone przez firme Abiomed.

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia wyrobu, NIE nalezy uruchamiac
cewnika Impella przed wyjeciem prowadnika.

NIE nalezy wyjmowac cewnika Impella wzdtuz catego prowadnika.

Podczas wymiany kasety ptuczacej proces wymiany nalezy ukofczy¢
w ciagu 90 sekund. Jesli wymiana bedzie trwata dtuzej niz 90 sekund,
woéwczas moze dojs¢ do uszkodzenia cewnika Impella.

Cewnika ani introduktora Impella NIE nalezy zaginac ani nie nalezy
umieszczac na nim zaciskow.

Na wypadek mato prawdopodobnego uszkodzenia wyrobu nalezy
przygotowac nastepujace wyroby zapasowe: sterownik Automated Impella
Controller, kasete ptuczaca, przewdd potaczeniowy oraz cewnik Impella.

Zestawu introduktora Impella NIE nalezy w zaden sposob modyfikowac.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego i powstawania skrzepow, nalezy
wykonywac zasysanie soli fiziologicznej i przeptukiwanie sola fiziologiczna
koszulki, rozszerzacza i zaworu z zestawu introduktora Impella.

Koszulki introduktora zatozonego na state powinny by¢ wewnetrznie
podparte przez cewnik lub rozszerzacz.

Rozszerzacze i cewniki nalezy wyjmowac z koszulki powoli. Szybkie
wyjmowanie moze spowodowac uszkodzenie zaworu, a w rezultacie
wyptyw krwi przez zawér.

Nigdy nie wprowadzac¢ prowadnika ani koszulki w przypadku
napotkania oporu. Nalezy ustali¢ przyczyne oporu za pomoca
fluoroskopii, a nastepnie zastosowac dziatania naprawcze.

W przypadku wstrzykiwania lub aspiracji ptynu przez koszulke nalezy
korzystac wytacznie z portu bocznego.

Do roztworu do oczyszczania nalezy doda¢ heparyne (25 lub 50 1U

na ml) lub wodoroweglan sodu (25 lub 50 mEg/l). Cewnik Impella

nie byt testowany w roztworze do oczyszczania z uzyciem innych
antykoagulantéw, takich jak bezposrednie inhibitory trombiny.
Zastosowanie innych antykoagulantéw w roztworze do oczyszczania moze
skroci¢ zywotnos¢ lub ograniczy¢ dziatanie wyrobu.

Podczas wprowadzania cewnika nie nalezy wprowadzac koszulki do zmiany
potozenia do koszulki rozrywalnej; przed wprowadzeniem wyrobu przesuna¢
koszulke do zmiany potozenia w strone czerwonego uchwytu pompy.

Nigdy nie nalezy wyjmowac prowadnika w przypadku napotkania
zwiekszonego oporu. Za pomoca fluoroskopii ustali¢ przyczyne
zwiekszonego oporu, a nastepnie upewnic sie, ze koszulka do zmiany
potozenia nie jest wprowadzona w koszulke rozrywalna.

Zastosowanie z cewnikiem Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy
(IVL) Catheter w odlegtosci mniejszej niz 20 mm pomiedzy czujnikiem
optycznym a cewnikiem [VL moze spowodowac zaktécenie lub uszkodzenie
czujnika optycznego Impella. Przed rozpoczeciem terapii pulsacyjnej
IVL lekarze powinni ocenic i zweryfikowac odlegtos¢. Jezeli nie zostanie
wyswietlony sygnat umiejscowienia, nalezy monitorowac¢ 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

System Impella (pompa wewnatrzsercowa do wspomagania lewej
komory) jest przeznaczony do uzytku klinicznego w kardiologii i chirurgii
serca przez maksymalnie 5 dni miedzy innymi w nastepujacych
sytuacjach:

e Impella to system wspomagania krazenia dla pacjentéw
z uposledzeniem czynnosci lewej komory, np. po kardiotomii,

z zespotem niskiego rzutu serca, ze wstrzasem kardiogennym
po ostrym zawale serca, albo stosowany celem ochrony miesnia
sercowego po ostrym zawale serca.

e System Impella moze by¢ uzywany jako system wspomagania krazenia
podczas operacji pomostowania aortalno-wiencowego na bijacym
sercu — szczegdlnie u pacjentéw z przedoperacyjnie zmniejszona
frakcja wyrzutowa i wysokim ryzykiem pooperacyjnego zespotu
niskiego rzutu serca.

¢ Jako wsparcie podczas obarczonych wysokim ryzykiem przezskornych
interwendji wiedicowych (PCl, ang. Percutaneous Coronary
Intervention).

* Po przezskornych interwencjach wiencowych (PCI).

PRZECIWWSKAZANIA

e Mechaniczne zastawki aortalne, ciezka stenoza zastawki aortalnej lub
niedomykalnos¢ zastawki;

e Zaburzenia hematologiczne powodujace kruchos¢ komorek krwi lub
hemolize,

e Kardiomiopatia przerostowa zawezajaca (HOCM, ang. Hypertrophic
Obstructive Cardiomyopathy);

e Tetniak, nekrektomia lub powazna nieprawidtowos¢ aorty wstepujacej
i/lub tuku aorty;

e Skrzeplina przyscienna w lewej komorze;

e Ubytek przegrody miedzykomorowej (VSD) po zawale serca;

 Warunki anatomiczne wykluczajace wprowadzenie pompy;

¢ [nne schorzenia lub wymagania dotyczace leczenia, ktore wykluczaja
uzycie pompy;

¢ Ciezka choroba okluzyjna tetnic obwodowych (PAOD, ang. Peripheral
Arterial Occlusion Disease) jest przeciwwskazaniem wzglednym.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

e Incydent mdzgowonaczyniowy/udar

e Zawat serca

e Niewydolnos¢ nerek

¢ Matoptytkowos¢

® Hemoliza;

o Krwawienie;

e Niedokrwienie konczyny;

¢ Odpowiedz odpornosciowa;

e Zator, zakrzep;

¢ Oraz uszkodzenie serca lub naczynia (w tym perforacja komory)

¢ 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 dziatania 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.
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INFORMACJE OGOLNE

Cewnik Impella jest wewnatrznaczyniowa mikroosiowa pompa krwi, ktdra
wspomaga uktad krazenia pacjenta. Cewnik Impella jest wprowadzany
przezskérnie przez tetnice udowa, a nastepnie do lewej komory.

Gdy jest prawidtowo umiejscowiony, cewnik Impella dostarcza krew

z obszaru wlotowego znajdujacego sie wewnatrz lewej komory serca, przez
kaniule, do otworu wylotowego w aorcie wstepujace]. Lekarze i operatorzy
urzadzenia monitoruja prawidtowos¢ umiejscowienia i dziatania cewnika
Impella na wyswietlaczu sterownika Automated Impella Controller.

Kliniczne korzysci ze stosowania cewnika Impella CP ze SmartAssist g
opisane w podsumowaniu dotyczacym bezpieczefstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP), sa dostepne w systemie EUDAMED (gdy dziata) lub

mozna je otrzymac na zamoéwienie od firmy Abiomed Europe GmbH.

W niniejszej sekgji opisano komponenty cewnika Impella i sterownika
Automated Impella Controller, a takze komponenty pomocnicze.

KOMPONENTY SYSTEMU PRZEZNACZONE DO UZYTKU
WIELORAZOWEGO
W skfad systemu Impella wchodza nastepujace komponenty
wielokrotnego uzytku:
e sterownik Automated Impella Controller— zapewnia interfejs
uzytkownika, wskazania alarméw oraz przeno$na baterie;
e wozek sterownika Automated Impella Controller — umozliwia fatwy
transport sterownika Automated Impella Controller.

KOMPONENTY SYSTEMU PRZEZNACZONE DO UZYTKU
JEDNORAZOWEGO
W sktad systemu Impella wchodza réwniez nastepujace komponenty
jednorazowego uzytku:

e Cewnik Impella;

e Kaseta ptuczaca;

e Zestaw introduktora;

¢ Prowadnik do umieszczania 0,018 cala, 260 cm;

ZESTAW PRZYGOTOWAWCZY | DO WPROWADZANIA
IMPELLA

Cewnik Impella oraz elementy jednorazowego uzytku zapewniane przez
firme Abiomed do konfiguradji i wprowadzania cewnika Impella sa
dostarczane w zestawie Impella.

Impella CP ze SmartAssist obejmuje:

e Cewnik Impella CP ze SmartAssist

e Prowadnik do umieszczania 0,018 cala, 260 cm

¢ Kaseta ptuczaca

e Zestaw introduktora
»  Introduktory rozrywalne — dwa introduktory 14 Fr (13 cm i 25 cm)
»  Rozszerzacze — 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr oraz 14 Fr
»  Sztywny prowadnik dostepowy 0,035 cala

KONFIGURACIJE SYSTEMU

W ramach konfiguracji wstepnej pokazanej na ilustracji sterownik
Automated Impella Controller nalezy potaczy¢ z cewnikiem Impella i
komponentami pomocniczymi.

Roztwor
glukozy

Automated Impella Controller

Cewnik Impella®

Przewéd
potgczeniowy

N"mmmsJ

Podtgczy¢ dren ptynu ptuczacego
bezposrednio do cewnika Impella

N\

Kaseta ptuczaca

llustracja 9.1

CEWNIK IMPELLA®

Cewnik Impella jest wewnatrznaczyniowa mikroosiowa pompa krwi.
System Impella CP® ze SmartAssist zapewnia przeptyw o natezeniu
maksymalnie 4,3 litra krwi na minute z lewej komory do aorty.

Grisehale —____
Koszulka do Obszar wlotowy
ponownego dostepu Kanat
\ S e"\\b EasyGuide 7,
o ‘ \\ nieprzepuszczalny
P \ \ - \\ da promieni RTG
< 1 \ \\
'/ Trzon cewnika : . Obszar
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Czujnik
swiattowodowy
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Obudowa silnika

Zawor zwrotny

{ \
Przezroczyste \
ramie boczne

Czerwona

zatyczka Impella Zbiornik

Filtr infuzyiny cisnieniowy

Illustracja 9.2

KASETA PLUCZACA

A Nie uzywac roztworu soli fizjologicznej w systemie ptuczacym.

Kaseta ptuczaca dostarcza ptyn do przeptukiwania do cewnika Impella.
Phyn ptuczacy (zwykle 5% roztwér glukozy w wodzie z heparyna lub
wodoroweglanem sodu) przeptywa z kasety ptuczacej do cewnika do
mikroosiowej pompy krwi, aby uniemozliwi¢ naptyw krwi do silnika. Gdy
kaseta ptuczaca jest poprawnie zainstalowana w sterowniku Automated
Impella Controller, wéwczas logo Abiomed® jest ustawione pionowo i
skierowane w strone uzytkownika.

Linia przedtuzajaca oczyszczania zapewnia kompatybilnos¢ ze wszystkimi
produktami Impella i skfada sie z nastepujacych elementow:

— zenskie ztacze typu Luer do linii przedtuzajacej,

- przewody oczyszczajace do linii przedtuzajacej,

— dystalne z6tte ztacze typu Luer.

Pozostawic linie przedtuzajaca oczyszczania podtaczona i podiaczyc¢
dystalne zotte zlacze typu Luer znajdujace sie na koricu przewodu
oczyszczajacego bezposrednio do zéttego zfacza typu Luer na cewniku
Impella.

Szpikulec do plynu pluczacego

4 kaseta pluczaca

7 Tarcza do ptukania
Y v BaBIOMED =4 =
e \l,\
/\j ——— Linia zasilajaca g{igzapcﬂégz

Proksymalne zéfte

/ Zzlacze Luer

7
v

Linia przedfuzajaca
oczyszczania

Dystalne zofte
Zzfacze Luer

llustracja 9.3

Impella CP® ze SmartAssist®
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AKCESORIA

Opisy komponentow

Zestaw introduktora Impella CP® ze SmartAssist® stuzy do uzyskiwania
dostepu tetniczego dla cewnika Impella CP® ze SmartAssist®. Zawiera:

e Dwa introduktory rozrywalne 14 F
» — (13 cm i 25 cm) — z zaworem
| hemostatycznym zapewniajacym
ciasne dopasowanie wokot
komponentéw, o konfiguracji
S pozwalajacej na oderwanie w
< jednym kroku
="/ eRozszerzacze 8 F, 10F, 12 Froraz
14 Fr — fatwe do wprowadzenia
i wyjecia, o miekkiej budowie
pozwalajacej na atraumatyczny
dostep przez tetnice udowa

N

e Sztywny prowadnik dostepowy
0,035 cala

Prowadnik do umieszczania 0,018 cala, 260 cm,
stuzy do umieszczania cewnika. Jego
nieprzepuszczalna dla promieni RTG koAcéwka
moze by¢ ksztattowana.

Nastepujace alternatywne cewniki zostaty
przetestowane 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.

Materiaty zapewniane przez szpital:

Roztwor glukozy, zazwyczaj 5% glukozy w wodzie,

z dodatkiem heparyny (25 lub 50 IU/ml) LUB
wodoroweglanu sodu (25 lub 50 mEg/L) uzywany
jest jako ptyn oczyszczajacy przez cewnik Impella. Do
roztworu glukozy nie nalezy dodawac jednoczesnie
heparyny i wodoroweglanu sodu — nalezy uzy¢ jednej
z tych substandji.

|
! s&!_x:.i"'\"
- Inecton ISP {

Wdzek sterownika Automated Impella Controller stuzy
do przechowywania sterownika Automated Impella
Controller. Wézek ma kétka utatwiajace transport
sterownika oraz kosz do przechowywania. (Wiecej

) informacji, w tym instrukcje montazu, zawiera

V) instrukcja uzycia wozka sterownika Automated
Impella Controller).

OCENA PRZED ROZPOCZECIEM
WSPOMAGANIA

Przed rozpoczeciem procedury nalezy oceni¢ stan pacjenta pod katem
czynnikdw, ktdre moga uniemozliwi¢ prawidtowe umieszczenie cewnika
Impella. W celu oceny naczyn pacjenta i miejsca dostepu udowego nalezy
uzywac technologii obrazowania. Zalecana jest takze echograficzna
ocena lewej komory w celu wykluczenia tetniaka lewej komory,
mechanicznych zastawek aortalnych i ciezkiej niedomykalnosci zastawki
aortalnej. Jesli pacjent ma kreta tetnice biodrowa, w celu wprowadzenia
cewnika nalezy rozwazyc¢ uzycie dostarczonej w zestawie koszulki 25 cm.
Cewnik Impella moze réwniez zosta¢ wprowadzony chirurgicznie.

PIERWSZE KROKI

MATERIALY WYMAGANE

e Sterownik Automated Impella Controller (Abiomed);
e Zestaw Impella (Abiomed);
*Materiaty zapewniane przez szpital:
e Cewnik diagnostyczny (AL1 lub MP bez otworéw bocznych lub
cewnik pigtail z otworami bocznymi albo bez);
e Standardowy prowadnik 0,035 cala x 175 cm z koncowka J;
¢ 500 cm? worek roztworu glukozy jako roztwér ptuczacy
(zalecane stezenie 5%, dopuszczalne stezenie od 5% do 20%) z
heparyna (25 lub 50 IU na ml) lub wodoroweglanem sodu (25 lub
50 mEg/l)

Uwaga: Jesli roztwor ptuczacy jest dostarczany w butelkach,

nalezy otworzy¢ otwdr wentylacyjny na szpikulcu do ptynu ptuczacego
i postepowac zgodnie z taka sama procedura, jak w przypadku ptynu
dostarczanego w workach.

ROZPOCZECIE PRZYPADKU

Aby unikna¢ wciagania widkien do wyrobu Impella:

¢ Trzymac pompe serca Impella w tacy opakowaniowej do momentu
tuz przed wtozeniem.

e Przed wprowadzeniem pompy nie nalezy prébowac jej uruchamiac
w pojemniku z solg fizjologiczna.

* Po pierwszym wtozeniu wyrobu nie nalezy prébowac go ptukac¢
i ponownie wkfadac.

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 uzytkownik pominie jaki$ etap procedury przygotowania cewnika
Impella lub przekroczy czas dozwolony na wykonanie tego etapu,
wowczas sterownik Automated Impella Controller wyswietli dodatkowe
ekrany z instrukcjami, ktére w przypadku niektdrych etapdéw pozwola na
kontynuacje procesu przygotowania.

W przypadku etapdw omdwionych ponizej we wszystkich zacienionych
podpunktach wymagane jest uzycie techniki sterylnej.

Nakiuj worek z roztworem glukozy

(Firma Abiomed zaleca uzywanie roztworu glukozy w stezeniu 5%)

ANULUJ ’

o

Illustracja 9.4
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ROZPOCZECIE PRZYPADKU

1.

2.

Nacisna¢ przycisk programowy UTWORZ NOWY PRZYPADEK na
ekranie konfiguradji albo podtaczy¢ nowy cewnik Impella. Opcje
LUtworz przypadek” mozna wybrac takze po nacisnieciu przycisku
programowego MENU.

Sterownik wysSwietli ekran pokazany powyzej.

WPROWADZANIE KASETY PLUCZACE)

1.
2.

ounks W

10.

Otworzy¢ pakiet kasety ptuczacej w polu sterylnym.

Pozostawic linie przedtuzajaca oczyszczania podfaczona i
zabezpieczy¢ z6tte ztacze typu Luer przewodu oczyszczajacego w
polu sterylnym.

Wyjac kasete ptuczaca i szpikulec z pola sterylnego.

Przektu¢ szpikulcem worek/butelke z roztworem glukozy.
Nacisnac przycisk programowy DALEJ, aby kontynuowac.
Otworzyc¢ drzwiczki kasety ptuczacej, naciskajac przycisk
zwalniajacy po lewej stronie sterownika. Wprowadzi¢ kasete
ptuczaca do sterownika Automated Impella Controller.

Wprowadzi¢ kasete ptuczaca do przedziatu na przodzie sterownika.

W celu prawidtowego wprowadzenia nalezy postepowac zgodnie
ze schematem po wewnetrznej stronie drzwiczek kasety ptuczace;.
Wsuna¢ tarcze do ptukania w szczeline po prawej stronie kasety
ptuczacej, az zaskoczy na miejsce. Sterownik automatycznie
rozpocznie napetnianie kasety ptuczacej. Uwaga: instrukcje
wprowadzania tarczy do ptukania pojawia sie, jesli tarcza nie
zaskoczy na miejsce w ciagu 3 sekund od wprowadzenia tarczy do
ptukania.

Wysunac dren ptynu ptuczacego i zamkna¢ drzwiczki kasety
ptuczacej. Wokoét krawedzi drzwiczek kasety ptuczacej jest
wystarczajaca ilos¢ miejsca, dzieki czemu drzwiczki nie przyciskaja
wystajacego drenu ptynu ptuczacego.

Gdy kaseta ptuczaca zostanie wprowadzona, sterownik
automatycznie rozpocznie jej napetnianie. Pasek postepu wskazuje
postep napetniania kasety ptuczacej.

PODLACZANIE CEWNIKA IMPELLA

1.

Wyjac¢ cewnik Impella z opakowania, stosujac technike sterylna, a
nastepnie sprawdzi¢ cewnik pod katem uszkodzen.

Przesunac koszulke do zmiany potozenia w strone czerwonego
uchwytu pompy.

Sprawdzi¢ przewod pod katem uszkodzen — w tym réwniez piny
zfacza po stronie sterownika.

Wysunac sterylny przewod potaczeniowy z cewnika Impella poza
pole sterylne.

KLKNIECIE

=

Illustracja 9.5

5.

Otworzy¢ pokrywe na niebieskiej zaslepce cewnika, obracajac
ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Wyréwnac naciecie na
przewodzie potaczeniowym z nacieciem w niebieskiej zatyczce
cewnika na przodzie sterownika Automated Impella Controller,
a nastepnie wetknac przewdd w sterownik.

Zatrzasnac zacisk na drenie ptynu ptuczacego (znajdujacy sie na
zbiorniku ciSnieniowym na przezroczystym ramieniu bocznym) na
przewodzie pofaczeniowym w sposob pokazany na llustracji 9.5.
Uwaga: zatrzasniecie plastikowego zacisku, ktory znajduje sie na
zbiorniku cisnieniowym, na przewodzie potaczeniowym, jest wazne,
poniewaz zapobiega zaginaniu drenu.

7. Gdy kaseta ptuczaca zostanie napetniona, a sterownik wykryje, ze
przewdd potaczeniowy jest podtaczony, sterownik wyswietli monit
dla uzytkownika z informacja o tym, ze nalezy podfaczy¢ zotte
ztacze Luer do cewnika Impella.

WYCISZ
ALARM

LR Zdjac i wyrzuci¢ zigcze Y (jezeli jest dotaczone)

4b Podtacz cewnik Impella uzywajac ztgez Luer:
ZOLTE do ZOLTEGO

l{1eP Naldz ramie boczne przeptukiwania na
przewod

Przygotowanie kasely phiczacej

C )

ANULUJ}

o0 00

Ilustracja 9.6

8. Podtaczy¢ dystalne z6tte ztacze typu Luer znajdujace sie na korcu
przewodu oczyszczajacego bezposrednio do zéttego ztacza typu Luer
na cewniku Impella.

/

Illustracja 9.7

9. Gdy sterownik wykryje, ze ztacze Luer jest podfaczone,
automatycznie rozpocznie napetnianie kanatu do ptukania.

10. Gdy kaseta ptuczaca zostanie napetniona, a ztacze Luer podtaczone,
sterownik automatycznie wyswietli nastepny ekran.

11. Pierwszy krok na nastepnym ekranie zacheca uzytkownika do
wprowadzenia informacji o ptynie ptuczacym.

WPROWADZANIE DANYCH PLYNU PLUCZACEGO

Impella CP® ze SmartAssist®
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1. Nalezy wprowadzi¢ informacje na temat ptynu ptuczacego.

Potwierdz informacje dotyczace plynu
pluczacego

AKCEF'TLU}

t EDYTWI

Obj. ptynu ptuczgecego | 1000 mi

Stezenie glukozy | 20 %

Stezenie dwuweglanu | 0 mEg/l

Stezenie heparyny | 0 IUfmil

ANULLY ’

Illustracja 9.8

2. Aby wybra¢ wartosci domysine wyswietlane na ekranie, nalezy
nacisnac przycisk programowy AKCEPTUJ. To spowoduje
wybranie tych wartosci i automatyczne przejécie do nastepnego
ekranu. Uwaga: Domysine wartosci ptynu do oczyszczania beda
wartosciami ptynu do oczyszczania z ostatniego Tworzenia
przypadku wykonanego na sterowniku Automated Impella
Controller.

3. Aby zmieni¢ informacje o ptynie ptuczacym, nalezy nacisna¢
przycisk programowy EDYTUJ, przewina¢ do odpowiednie;
pozycji i nacisna¢ pokretto selektora, aby wybra¢ te pozycje (albo
nalezy uzywac biatych przyciskéw programowych ze strzatkami.
Nastepnie nalezy przewina¢ wartosci i nacisna¢ pokretto selektora
albo nacisnac przycisk WYBIERZ, aby dokonac nowego wyboru.
W celu zakonczenia edydji nalezy nacisnac przycisk GOTOWE.
Sterownik uzyje wartosci domyslnych, jesli nie zostang dokonane
zadne inne wybory.

e Objetos¢ ptynu ptuczacego mozna ustawi¢ na 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml lub 1000 ml.

e Stezenie glukozy (dekstrozy) mozna ustawi¢ na 5%,10% lub
20%.

e Stezenie heparyny mozna ustawic¢ na 0 1U/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.

e Stezenie dwuweglanu mozna ustawi¢ na wartos¢ 0 meq /I,
25 mEg/l, lub 50 mEg/I.

WPROWADZANIE CEWNIKA IMPELLA

UWAGA — stosowanie wiasciwych procedur i technik
chirurgicznych to zawsze obowiazek cztonka personelu
medycznego. Opisana procedura zostata opracowana wylacznie
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.

Jesli cewnik Impella jest uzywany na sali operacyjnej w ramach operacji na
otwartym sercu, wéwczas manipulowanie jest mozliwe tylko w miejscu
dostepu. Bezposrednie manipulacje zespotem cewnika przez aorte lub
komore moga spowodowad 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 otwér boczny. W tym celu nalezy powiekszy¢ ten obszar 1x lub 2x,
gdy prowadnik zaczyna wychodzi¢ z cewnika pigtail.

Umieszczajac cewnik Impella nalezy zachowac ostroznos, aby nie
uszkodzi¢ jego obszaru wlotowego podczas przytrzymywania cewnika

i wprowadzania prowadnika do umieszczania.
1. Upewnic sie, Ze ptyn ptuczacy wychodzi z cewnika Impella.
2. Uzyskac dostep do tetnicy udowej.

3. Wprowadzi¢ rozszerzacz 5-8 F po prowadniku 0,035 (w zestawie),
aby wstepnie rozszerzy¢ naczynie.

4. Wyjac rozszerzacz 5-8 F po prowadniku 0,035. Wstepnie rozszerzy¢
tetnice, uzywajac odpowiedniego rozszerzacza, przed
wprowadzeniem koszulki. Przytrzymujac introduktor, nalezy
przytrzymywac trzon introduktora, aby wsunac go do tetnicy.

llustracja 9.9

5. Podac heparyne. Gdy czas ACT osiagnie wartos¢ co najmniej 250
sekund, wyjac rozszerzacz.

6. Przed wprowadzeniem cewnika przeptukac introduktor.

Woprowadzi¢ cewnik diagnostyczny (firma Abiomed zaleca cewnik

6 F AL lub cewnik Multipurpose bez otworéw bocznych albo
cewnik 4-5 F pigtail z otworami bocznymi albo bez takich otworéw)
po prowadniku diagnostycznym 0,035 cala, do introduktora, a
nastepnie do lewej komory.

Illustracja 9.10

8. Wyja¢ prowadnik diagnostyczny 0,035 cala, pozostawiajac cewnik
diagnostyczny w komorze. Na koficu prowadnika do umieszczania
0,018 cala, 260 cm, utworzy¢ zakrzywienie lub zagiecie. Umiesci¢
narzedzie do ksztattowania nieznacznie dystalnie wzgledem spoiny
oddzielajacej pasmo do ksztattowania od korpusu prowadnika do
umieszczania. Zgia¢ pasmo do ksztattowania zgodnie z narzedziem,
uzywajac minimalnej sity. NIE uzywac narzedzia do ksztattowania
z ostra koricdwka lub krawedzia. NIE pociggac narzedzia do
ksztattowania wzdtuz pasma do ksztattowania, poniewaz moze to
spowodowac zdarcie spirali z prowadnika, a nastepnie jej rozwiniecie
i oddzielenie. Po ksztattowaniu, a przed uzyciem, sprawdzi¢ spirale i
prowadnik pod katem uszkodzen.

9. Wprowadzi¢ prowadnik do umieszczania do koniuszka lewej
komory.

10. Wyja¢ cewnik diagnostyczny.
11. Przesunac koszulke do zmiany potozenia w strone czerwonej zatyczki
pompy (przed jej wprowadzeniem).

Zaktadanie cewnika od tytu z wykorzystaniem kanatu EasyGuide
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12. Wprowadzi¢ prowadnik do umieszczania do czerwonego kanatu
EasyGuide na koricéwee cewnika pigtail. (Gdy kanat EasyGuide
zostanie wyjety z cewnika Impella, nie nalezy podejmowac
préb jego ponownego wprowadzenia. Jesli cewnik nie
zawiera czerwonego kanatu EasyGuide, postepowac zgodnie
z procedura z kroku 13).

a. Przesuwac prowadnik, az wyjdzie z czerwonego kanatu
w poblizu etykiety.

b. Wyjac kanat EasyGuide, delikatnie pociagajac za etykiete,
jednoczednie przytrzymujac cewnik Impella.

c. W razie podejrzenia, ze czes¢ czerwonego kanatu pozostata w
cewniku, NIE uzywac tego cewnika Impella. Zmierzy¢ dtugos¢
czerwonego kanatu, korzystajac ze znacznikéw na cewniku
(nienaruszona dtugos¢ wynosi od 21,5 cm do 22,5 cm).

d. Jesli cewnik zostat pomyslnie zatozony od tytu na prowadnik,
przejs¢ do kroku 14.

Ilustracja 9.11
Zaktadanie cewnika od tytu bez kanatu EasyGuide

13. Zwilzy¢ kaniule sterylna wode i zatozy¢ cewnik od tytu na
prowadnik do umieszczania. W celu zatozenia cewnika na
prowadnik wymagana jest jedna lub dwie osoby.

Technika dla jednej osoby

a. Wprowadzi¢ prowadnik do cewnika Impella i ustabilizowac
kaniule miedzy palcami w sposéb pokazany na ilustracji
powyze|. To zapobiega zacisnieciu obszaru wlotowego.
Prowadnik musi wyj$¢ przez obszar wylotowy na
wewnetrznym promieniu kaniuli i zréwnac sie z czarna prosta
linia na cewniku, co pokazano na ilustracji powyzej. W razie
potrzeby mozna wykonac przeprost kaniuli, aby upewnic sie,

ze prowadnik wychodzi przy wewnetrznym promieniu kaniuli.

Technika dla dwoch osob

b. Instrumentariusz(-ka) moze pomac w stabilizowaniu cewnika,
przytrzymujac cewnik proksymalnie do silnika. Dzieki
temu lekarz wykonujacy zabieg wszczepienia bedzie mogt
uwidoczni¢ wewnetrzny promien. Prowadnik musi wyjs¢ przez
obszar wylotowy na wewnetrznym promieniu kaniuli i zréwnac
sie z czarng prosta linia na cewniku, co pokazano na ilustracji
powyzej. Lekarz moze sie skupi¢ na przesuwaniu prowadnika,
a jesli konieczny bedzie przeprost kaniuli, instrumentariusz(-ka)
moze w tym pomac.

Illustracja 9.12

14. Wprowadzi¢ cewnik przez zawdr hemostatyczny do tetnicy udowe;
i wzdtuz prowadnika do umieszczania, a nastepnie przez zastawke
aortalng, uzywajac techniki z nieruchomym prowadnikiem. Sledzi¢
cewnik za pomoca fluoroskopii, przesuwajac go przez zastawke
aortalng i umieszczajac obszar wlotowy cewnika 3,5 cm ponizej
pierécienia zastawki aortalnej i w srodku jamy komory, w miejscu
wolnym od strun $ciegnistych zastawki mitralnej. Zachowac
ostroznos¢, aby nie zwing¢ cewnika spiralnie w lewej komorze.

15. Wyja¢ prowadnik do umieszczania.

16. Potwierdzi¢ potozenie za pomoca fluoroskopii i upewnic sie, ze
krzywa sygnatu z aorty jest widoczna na sterowniku Automated
Impella Controller.

USTAWIANIE | URUCHAMIANIE
CEWNIKA IMPELLA

Jesli cewnik Impella nie jest poprawnie umiejscowiony, wéwczas
skuteczne odcigzenie komory jest niemozliwe. Pacjent moze nie
odczuwac korzysci z natezenia przeptywu wyswietlanego na sterowniku.

1. Ponownie upewnic sie, ze prowadnik do umieszczania zostat
wyjety. Upewnic sie rowniez, ze sterownik wyswietla krzywa
sygnatu z aorty, a znacznik nieprzepuszczalny dla promieni RTG
znajduje sie w zastawce aortalnej.

2. Nacisna¢ przycisk programowy URUCHOM IMPELLA. Nacisna¢
przycisk programowy TAK, aby potwierdzi¢, ze prowadnik zostat
wyjety. System Impella zostanie uruchomiony w trybie AUTO
i przez 30 sekund bedzie automatycznie zwiekszat natezenie
przeptywu.

3. Gdy sterownik rozpocznie prace w trybie AUTO, ponowne
nacisniecie przycisku programowego STEROW. PRZEPL.
spowoduje otwarcie menu STEROW. PRZEPL. z opcjami AUTO
oraz poziomami P od P-0 do P-9.

4. Nalezy poczekac 30 sekund, az przeptyw osiggnie wartos¢
maksymalna, a nastepnie potwierdzi¢ prawidtowe i stabilne
umieszczenie cewnika. Oceni¢ pozycje cewnika w tuku aorty i
wyeliminowac nadmierny luz. Cewnik powinien by¢ wyréwnany
przy mniejszej krzywiznie aorty, zamiast przy wiekszej krzywiznie.
Sprawdzi¢ pozycje za pomoca fluoroskopii i na ekranie pozycji.

5. W razie potrzeby zmieni¢ pozycje cewnika, korzystajac
z fluoroskopi.

TRYBY DZIALANIA

AUTO

W trybie AUTO sterownik Automated Impella Controller ustawia szybkos¢
obrotowa silnika cewnika Impella, aby osiagna¢ maksymalny mozliwy
przeptyw bez zasysania. W trybie AUTO najwyzszym poziomem P, przy
jakim moze pracowac system Impella CP ze SmartAssist, wynosi P-9. Po

3 godzinach pracy sterownik automatycznie przetacza na tryb poziom P. Po
zmianie trybu AUTO na tryb P sterownik wyswietla komunikat widoczny
ponizej i wéwczas ustawienie AUTO nie jest juz dostepne jako opcja.

WYCISZ
ALARM

mHg)

124117

System wykonat rutynowe przejscie do
trybu P po trzech godzinach pracy pompy.

Potwierdz, wybierajac OK.

Rzut Impella System ptuczacy
OO .

3.9Max.3 3 Przeptyw ptynu.: Rzut serca:
2.9 uin. D&\ Unin | Cis. Syst. ptucz.: 301 mmHg

Illustracja 9.13 Przejscie do trybu poziom P

Poj. min. serca: 50 L/min

09 w
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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 wybra¢ najnizszy poziom P (P-2 lub wyzszy), ktéry umozliwi
osiagniecie natezenia przeptywu wymaganego do zapewnienia
wspomagania pacjentowi.

Przy poziomie P-0 silnik cewnika Impella jest zatrzymany. Jesli minimalny
przeptyw przez cewnik Impella jest nizszy niz 0,1 I/min, woéwczas
sterownik zwiekszy predkos¢ obrotowa silnika, aby zapobiec przeptywowi
wstecznemu.

Tabela 9.1 Natezenia przeptywu odpowiadajgce poziomom P dla cewnika
systemu Impella CP ze SmartAssist

*Natezenie

przeptywu
Poziom P (L/min) Obroty na minute (rpm)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-0,9 23000
P-2 11-2,1 31000
P-3 1,6-2,3 33000
P-4 2,0-2,5 35000
P-5 2.3-2,7 37000
P-6 2,5-2,9 39000
P-7 2,9-33 42 000
P-8 3,1-3,4 44000
P-g** 3,3-3,7 46 000

* Natezenie przeptywu moze ulega¢ zmianom z powodu zasysania i nieprawidfowego
umiefscowienia cewnika.

** Szczytowe nateZenie przeptywu przy skurczu wynosi 4,3 I/min na poziomie P-9

Obstuga cewnika Impella w trybie poziomu P:

1. Nacisnac¢ przycisk programowy STEROW. PRZEPL., aby otworzy¢
menu STEROW. PRZEPL..

2. Obrdcic¢ pokretto selektora, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ natezenie
przeptywu.

3. Nacisnac pokretto selektora, aby wybra¢ nowe natezenie
przeptywu.

WYCISZ
ALARM

STEROW.

124/16

System ptuczacy
[ [ -

3 3 Przeptyw ptynu.: 1.5 ml’h
" . Umin | Cjs. Syst. ptucz.:

301 mmHg
llustracja 9.14 Regulacja poziomu P

Rzut Impella Poj. min. serca:

5.0 vnin
09w

Rzut serca:

REGULACJA SYGNALU POZYCJI W LEWE)
KOMORZE

PRZESTROGI

Gdy pompy dziataja na poziomie P-3 lub nizszym, wéwczas
sygnalizacja pozycji w lewej komorze i 0szacowania dotyczace lewe;
komory nie sa wyswietlane. W celu ponownej aktywacji sygnatu
nalezy zwigkszy¢ szybkos¢ pompy do poziomu P-4 lub wyzszego.
Warunki alarmowe i niskie predkosci pracy pompy moga wptywac na
sygnalizacje pozycji w lewej komorze i oszacowania dotyczace lewej
komory.

Przerwanie sygnatu cisnienia na wylocie, w tym alarmow
dotyczacych sygnalizacji pozycji Ao, uniemozliwia obliczenie i
wyswietlenie oszacowania dotyczacego lewej komory. W celu
uzyskania oszacowania dotyczacego lewej komory wymagana jest
dziatajaca sygnalizacja pozydji Ao.

Kalibracja sygnatu pozycji LV jest niedostepna, jesli poziom P

jest nizszy niz P-4 lub aktywne s alarmy ,Zasysanie”, ,Sygnat
umiejscowienia nieprecyzyjny” albo alarmy pozycji.

Nieprawidtowe warunki, takie jak arytmia, brak sprzezenia Ao-LV
albo stenoza aortalna, moga ograniczy¢ mozliwos¢ korzystania

z narzedzia do reguladji sygnatu LV.

REGULACJA SYGNALU POZYCJI W LEWEJ KOMORZE

Sygnat pozycji w lewej komorze nalezy wyregulowac, aby ograniczy¢
ewentualna zmienno$¢ pomiardw. Sygnatu pozydji w lewej komorze nalezy
wyregulowa¢, gdy na ekranie pojawi sie powiadomienie na biatym tle. Po
obliczeniu sugerowanej regulacji powiadomienie pojawia sie jako pierwsze.
Jesli obliczona zostanie sugerowana regulacja, drugie powiadomienie
pojawi sie po 24 godzinach uzytkowania pompy.

Sugerowane dostosowanie dostepne. Nacisnij przycisk
Wyreguluj sygnat LV | programowy MENU, a nastepnie wybierz opcje
dostosowania sygnatu LV.

WYCISZ
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

EKRAN

SYSTEM
PrUCZ.

System ptuczacy
N O
Przeptyw ptynu.: 2.0mlh

Cis. Syst. ptucz.:  301mmHg

MENU

Poj. min. serca:

5.0 vnin
09 w

Rzut Impella "
llustracja 9.15 Powiadomienie na biatym tle zachecajace do regulacji
sygnatu LV
Aby wyregulowac sygnat pozycji w lewej komorze:
1. Nacisnac przycisk programowy MENU.
2. Zapomoca pokretta wybra¢ opcje , Wyreguluj sygnat LV".
3. Dostosowac krzywa sygnatu, uzywajac strzatek do przetaczania lub
pokretta. Domysinie podczas regulacji sygnatu LV wybierana jest
sugerowana wartos¢ ustawienia.

Rzut serca:
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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.

GOTOWE }

Ustaw sygnat LV:

(k)

13117

Sugerowana regulacja: 17 mmHg

17 mmHg

Regulacja LV

ANULUY }

llustracja 9.16 Narzedzie do regulacji

WYCISZ
ALARM

STEROW.
PRZEPL.

mHg) “

EKRAN }

128/16

SYSTEM
PrUCZ.

System ptuczacy
[ [ - —
Przeptyw ptynu.: 20mlh

Cis. Syst. ptucz.: 301 mmHg

Rzut Impella h
q
3.9 uax. 3 3
2.9 Min. . Limin

Illustracja 9.17 Ekran pozycji po regulacji

Poj. min. serca:

MENU

5.0 vnin
09w

Rzut serca:

Uwaga: wartos¢ sygnatu skurczowego z lewej komory wyzsza niz
warto$¢ sygnatu skurczowego z aorty wstepujacej (Ao) nie jest atypowa.

WPROWADZANIE POJEMNOSCI
MINUTOWEJ SERCA

Pojemnos¢ 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$¢ pojemnosci minutowej nalezy wprowadzac
o 8 godzin. Po uptywie 7 godzin od wprowadzenia zostanie wywotane
powiadomienie na biatym tle zachecajace do wprowadzenia nowej
warto$ci pojemnosci minutowe;.
Aby wprowadzi¢ pojemno$¢ minutowa:

Nacisna¢ przycisk programowy MENU.

2. Zapomoca pokretta lub strzatek w gére i w dét wybrac opcje
Wprowadz pojemno$¢ minutowa serca”.

3. Wprowadzi¢ catkowita pojemnos¢ minutowa, ktéra moze by¢
dowolna wartoscia z zakresu od 0,0 do 10,0 I/min — w krokach
po 0,1 I/min.

4. Aby zakonczy¢, nacisnac przycisk programowy GOTOWE lub
pokretto.

Wprowadz pojemnos¢ minutowa serca: coTowE )
A
Poj. min. serca 5.0 Lfmin
v
ANULUI

llustracja 9.18 Wprowadzanie pojemnosci minutowej serca

Potwierdzenie pojemnosci minutowej serca wyswietli sie, jesli
wprowadzona catkowita pojemnos¢ minutowa serca jest mniejsza lub
réwna biezacemu rzutowi Impella (llustracja 9.19). Przycisk programowy
OK zastosuje biezacy rzut Impella w ramach zapisu pojemnosci
minutowej serca, a natywna pojemnos$¢ minutowa serca nie zostanie
poddana analizie trendéw. Przycisk programowy WSTECZ spowoduje
powrdt do ekranu Wpisz pojemno$¢ 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). ok

Rzut Impella réwny 3.3 I/min bedzie

uzywany do wprow. nowego pomiaru wsTECZ))
referenc.
Natywha poj. min. serca nie bedzie AnuLI

uwzgledniana w trendzie.

llustracja 9.19 Potwierdzenie pojemnosci minutowej serca

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
podstawie zwigzku miedzy czynnoscia natywna a cisnieniem tetna aorty
(PP). Zaleznos¢ ta jest liniowa i skalowana za pomoca wspotczynnika
kalibracji B, ktéry moze roznic sie u poszczegdlnych pacjentéw

oraz zmieniac sie wraz ze zmianami ich stanu. Zaleznosci te mozna
przedstawi¢ za pomoca nastepujacego réwnania:

NCO =B x PP

Po uzyskaniu wspotczynnika kalibracji, sterownik Automated Impella
Controller nadal bedzie oblicza¢ pojemno$¢ minutowa serca, natywna
pojemno$¢ minutowa i moc pojemnosci minutowej serca przez nastepne
8 godzin, korzystajac z powyzszych réwnan.
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117




Jesli wartosci mocy pojemnosci minutowej sg rowne 0,6 lub nizsze,
wowczas wartosc jest wyswietlana na zotto.

Uwaga: tych wartosci nie nalezy traktowac jako klinicznego narzedzia
diagnostycznego — sa one przeznaczone wytacznie do celow
informacyjnych.

PRZYPOMNIENIA O WPROWADZENIU POJEMNOSCI
MINUTOWEJ SERCA

Biate przypomnienie o wpisaniu CO bedzie pojawiac sie co 15 minut w
ciagu 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
nowej pojemnosci minutowej serca.

Zostanie rowniez wyswietlone biate przypomnienie, aby zaktualizowac
wartos¢ CO, w przypadku, gdy sterownik Automated Impella Controller
wykryje istotna zmiane stanu naczyniowego. Powiadomienie to zostanie
wystane, jesli srednia warto$¢ NCO lub PP odbiega znacznie od wartosci
poczatkowych.

KORZYSTANIE Z KOSZULKI DO
ZMIANY POLOZENIA | INTRODUKTORA
ROZRYWALNEGO

1. Przesunac koszulke do zmiany pofozenia z powrotem do czerwonej
zatyczki Impella.

Uwaga: w przypadku introduktora rozrywalnego 14 F x 25 cm
konieczne moze by¢ przeciagniecie intruduktora przez koszulke do
zmiany potozenia, aby wyjac introduktor rozrywalny z tetnicy.

2. Wyjac introduktor rozrywalny catkowicie z tetnicy po trzonie
cewnika, aby zapobiec obrazeniom i powaznemu krwawieniu.
Nastepnie docisnac recznie nad miejscem naktucia.

3. Chwycic¢ za dwa ,skrzydetka” i odginac je do tytu, az zespét
zaworu rozpadnie sie. Kontynuowac zrywanie dwoch skrzydetek, az
introduktor zostanie catkowicie oddzielony od trzonu cewnika.

4. Przesunac koszulke do zmiany pofozenia po trzonie cewnika i
wprowadzi¢ do tetnicy az do niebieskich naktadek na szew.

5.  Unieruchomi¢ modut zmiany potozenia na ciele pacjenta, korzystajac
z niebieskich naktadek do szycia albo urzadzenia stabilizacyjnego
StatLock®.

6. Oceni¢ pozycje cewnika w tuku aorty i wyeliminowac¢ nadmierny luz.
Cewnik powinien by¢ wyréwnany przy mniejszej krzywiznie aorty,
zamiast przy wiekszej krzywiznie. Sprawdzi¢ pozycje za pomoca
fluoroskopii i na sygnale pozycji.

7. Zamocowac ostonke zapobiegajaca zanieczyszczeniom do niebieskie]
czesci koszulki do zmiany potozenia. Zablokowac pierscier
kotwiczacy nieruchomo, obracajac go zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Zamocowac trzon cewnika nieruchomo, dokrecajac pierscien
kotwiczacy.

8. Ostroznie przedtuzy¢ ostonke zapobiegajaca zanieczyszczeniom do
maksymalnej dtugosci i unieruchomic koniec znajdujacy sie najblize]
czerwonej zatyczki Impella, dokrecajac pierécien kotwiczacy.

ODZWYCZAJANIE PACJENTA

Decyzje o odzwyczajaniu pacjenta od cewnika Impella podejmuje lekarz.
Trend LVEDP / CO moze by¢ wykorzystany podczas odzwyczajania. Wiecej
informadji znajduje sie w instrukgji obstugi sterownika Automated Impella
Controller.

Ponizsze instrukcje odzwyczajania stanowia tylko wskazéwki.

1. Aby rozpoczac odzwyczajanie, nacisnac przycisk STEROW.
PRZEPL. i zmniejszy¢ poziom P o 2 poziomy w przedziatach czasu
dostosowanych do czynnosci serca.

2. Utrzymywac poziom cewnika Impella rowny P-2 lub wyzszy do
czasu, az cewnik bedzie gotowy na eksplantacje z lewej komory.

3. Gdy parametry hemodynamiczne pacjenta ustabilizuja sie,
zmniejszy¢ poziom P do P-2, a nastepnie pociagnac cewnik Impella
do tytu przez zastawke aortalna do aorty.

4. Jesli parametry hemodynamiczne pacjenta pozostaja stabilne,
postepowac zgodnie z instrukcjami z nastepnej sekcji dotyczacymi
wyjmowania cewnika Impella.

WYJMOWANIE CEWNIKA IMPELLA

Cewnik Impella mozna wyja¢ po odzwyczajeniu pacjenta, gdy introduktor
nadal pozostaje na miejscu lub gdy cewnik jest unieruchomiony za
pomoca koszulki do zmiany potoZenia.

Cewnik Impella nalezy wyjmowac z zachowaniem ostroznosci, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia zespotu cewnika. NIE podejmowac prob wyjecia
cewnika Impella przez koszulke do zmiany potozenia. Cewnik Impella nie
przejdzie przez koszulke 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. Odfaczyc kabel potfaczeniowy od sterownika Automated Impella
Controller i wytaczy¢ sterownik, naciskajac przetacznik zasilania na
bocznej $ciance sterownika przez 3 sekundy.
6. Stosowac ucisk reczny przez 40 minut lub zgodnie z protokotem
szpitala.

WYJMOWANIE CEWNIKA IMPELLA Z KOSZULKA DO
ZMIANY POLOZENIA

1. Gdy warto$¢ czasu ACT spadnie ponizej 150 sekund, nacisna¢
przycisk STEROW. PRZEPL. i zmniejszy¢ poziom P do P-O0.

2. Wyjac¢ cewnik Impella i koszulke do zmiany potozenia razem
(cewnik nie przejdzie przez koszulke do zmiany potozenia).

3. Odfaczy¢ kabel potaczeniowy od sterownika Automated Impella
Controller i wytaczy¢ sterownik, naciskajac przetacznik zasilania na
bocznej $ciance sterownika przez 3 sekundy.

4. Stosowac ucisk reczny przez 40 minut lub zgodnie z protokotem
szpitala.

WYJMOWANIE CEWNIKA IMPELLA CP ZE SMARTASSIST

Z UTRZYMANIEM DOSTEPU ZA POMOCA PROWADNIKA
1.  Wyja¢ mandryn z portu dostepu za pomoca prowadnika.

—

&

Ilustracja 9.20 Wyjmowanie mandrynu
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2. Zaaspirowac, uzywajac strzykawki, aby upewnic sie, ze linia jest
drozna. Potwierdzi¢ pulsujacy przeptyw krwi przez port wejsciowy.

3. Wsunac prowadnik 0,035 cala (lub mniejszy) z atraumatyczna
koAcowka przez port dostepowy prowadnika, uzywajac elementu
ufatwiajacego z zestawu.

\&

llustracja 9.21 Wprowadzanie prowadnika z uzyciem elementu
utatwiajacego

4. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ korncédwke prowadnika
do aorty zstepujacej.

5. Poluzowac ostonke zapobiegajaca zanieczyszczeniom, obracajac
zawor Tuohy-Borst przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

Y

/ :
/T

Zawor Tuohy-Borst

W celu lepszago ustawiania
wylatu o dnika przy
dystalngj ko vee koszulks
pomocne moze byd obrdcenie
nasadkifkoszulkl

Wylot prowadnika

w odlegioscrl okolo
1.5 cm od dystalnego
korica koszulki

\. J

llustracja 9.22 Poluzowanie zaworu Tuohy-Borst

6. Zakotwiczy¢ prowadnik i modut zmiany potozenia, a nastepnie
wysunac cewnik, az jego dystalny koniec siegnie dystalnej
koncédwki modutu zmiany potozenia.

7. Jesli prowadnik jest zakotwiczony, a miejsce dostepu jest uciskane,
wyjac catkowicie cewnik Impella oraz koszulke do zmiany potozenia
razem.

OBStUGIWANIE CEWNIKA IMPELLA
BEZ HEPARYNY W ROZTWORZE
PLUCZACYM

Cewnik Impella jest przeznaczony do pracy z roztworem do oczyszczania
zawierajacym heparyne lub wodoroweglan sodu w celu utrzymania
droznosci systemu ptuczacego cewnika Impella.

Cewnik Impella nie byt testowany w roztworze do oczyszczania z uzyciem
alternatywnych antykoagulantow takich jak bezposrednie inhibitory
trombiny. Zastosowanie innych antykoagulantéw w roztworze do
oczyszczania moze skréci¢ zywotno$¢ lub ograniczy¢ dziatanie wyrobu.

PRZEGLAD ALARMOW

Petna lista alarméw Impella jest dostepna w instrukgji uzycia sterownika
Automated Impella Controller.

Sterownik Automated Impella Controller monitoruje rézne funkcje w celu
ustalenia, czy konkretne parametry pracy mieszcza sie w oczekiwanych
limitach. Gdy warto$¢ parametru wykroczy poza okreslone limity, wowczas
sterownik generuje dzwiek alarmu i wy$wietla komunikat alarmowy,

ktéry mozna zobaczy¢ na wyswietlaczu na przedniej czesci sterownika.
Dzwiek alarmu informuje o wadze tego alarmu. Komunikat alarmu na
ekranie wyswietlacza oznaczony jest kolorami ze wzgledu na poziom i
zawiera szczegotowy informacje na temat przyczyny alarmu i sposobu jego
rozwiazania. Jesli alarm zostanie wyciszony, a istnieje inny alarm, wéwczas
sygnat dzwiekowy tego alarmu zostanie wygenerowany, a komunikat
zostanie wyswietlony tylko wtedy, gdy jest to alarm o priorytecie wyzszym
niz alarm wyciszony.

Tabela 9.2 Poziomy alarmow

Kategoria Opis Wskaznik z Wskaznik

dzwiekowy*  wizualny

Doradczy Powiadomienie 1 sygnat Nagtowek

dzwiekowy co alarmu na
5 minut biatym tle

Powazne Sytuacja nieprawid- 3 sygnaty Nagtéwek
towa. Wymagane dzwiekowe co alarmu na
niezwtoczne 15 sekund 26ttym tle
dziatanie.

Krytyczny Wysoki priorytet. 10 sygnaty Nagtowek
Wymagane dzwiekowe co alarmu na
natychmiastowe 6,7 sekund czerwonym tle
dziatanie.

* Cidnienie akustyczne wskaznikéw z sygnalizacja dZwiekowa wynosi 60-80 dBA
w odlegtosci 1 m.

FUNKCJA WYCISZENIA ALARMU

Nacisniecie przycisku WYCISZ ALARM w prawym gérnym narozniku
wyswietlacza sterownika Automated Impella Controller spowoduije wyciszenie
alarmu dzwiekowego na 2 minuty (w przypadku alarméw na tle czerwonym
lub Z6ttym) albo na 5 minut (w przypadku alarmoéw informacyjnych na biatym
tle). Gdy alarm jest wyciszony, stowa , WYCISZ ALARM" obok przycisku sa
zastepowane wskaznikiem wyciszenia i ikong przekreslonego dzwonka.

Wskaznik dzwiekowy wytaczy sie, jezeli alarm zostanie rozwiazany

przed wcisnieciem przycisku WYCISZ ALARM. Komunikat wizualny,

z nagtowkiem alarmu na szarym tle, bedzie jednak nadal wyswietlany
przez 20 minut lub do naciéniecia przycisku WYCISZ ALARM. Umozliwia
to identyfikacje alarmu, ktdry wystapit.

Impella CP® ze SmartAssist®
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SYMBOLE

Tabela 9.3 Symbole
1@}
S
‘ I‘ 4
/H/ +25°C
+10°C

q3
&I 2019-11-30

ANY
2

-
o
—

[REF] 33456
@ 123456

532019-11-30

@
stenLEeo
MD

%( Only

&

Glucose

45

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 25°C)

Deklaruje zgodno$¢ 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 niektdrych
niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym

Data produkdji (np. 2019-11-30)

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Symbol oznaczenia partii; oznaczenie
partii producenta musi by¢ podane po
symbolu LOT

Numer czeéci w firmie Abiomed
(np. numer czesci 123456)

Numer seryjny producenta
(np. numer seryjny 123456)

Data waznosci
(np. uzy¢ przed 2019-11-30)

Nie uzywac ponownie

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Wyréb medyczny

Prawo federalne (USA) ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza:
Tylko na recepte.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja
obstugi

System pojedynczej jatowej bariery z
opakowaniem ochronnym wewnatrz

Stosowac glukoze w ptynie ptuczacym

NIE przeptukiwac strzykawka

Do czyszczenia nie uzywac alkoholu ani
produktéw na bazie alkoholu.

PARAMETRY CEWNIKA IMPELLA

Tabela 9.4 Parametry cewnika Impella

Zakres predkosci

Pobor mocy

Napiecie

Maksymalny przeptyw sredni

Ptukanie cewnika Impella
Zalecany ptyn ptuczacy

Stezenie glukozy

Cisnienie ptukania

Szybkos¢ infuzji
Maksymalny czas uzytkowania
Wymiary cewnika

Dtugos¢ odcinka inwazyjnego

(bez cewnika)

Srednica

Dtugos¢ przewodu

Klasyfikacja wg DIN EN 60601-1

Klasyfikacja wg rozporzadzeniem

(UE) 2017/745
Lateks

Temperatura przechowywania

Impella CP®ze SmartAssist®

od 0 do 46 000 obr./min
24 W

Maks. 20 V DC

3,7 I/min

5% roztwor glukozy z heparyna
(25 lub 50 IU na ml) lub
wodoroweglanem sodu (25 lub
50 mEg/l)

od 5% do 20%

0d 300 do 1100 mmHg
od 2 do 30 ml/h

5 dni

150 £3 mm

Maks. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)
300 cm

Klasa ochrony I,
stopien:zabezpieczenia: CF
(sterownik Automated Impella
Controller oraz cewnik Impella)

Klasa Il

Wyprodukowano bez uzycia
lateksu naturalnego

10°C do 25°C

DANE TECHNICZNE POMPY

Tabela 9.5 Dane techniczne metryk pompy

Czestotliwos¢
Ci$nienie na wyjsciu pompy (aorta)

Ci$nienie na wejsciu pompy (lewa
komora)

Ci$nienie impulsowe
Natywna poj. min. serca

Moc pojemnosci minutowej

Zakres Doktadnos¢’
0d 0do 200 mmHg 4,2 mmHg
0d 0do 200 mmHg 5,3 mmHg
od 1do 100 mmHg 3,5 mmHg
od 0 do 5,0 L/min 0,4 L/min
0od0do3,0watéw 0,2 wata

*zmierzony btad sredniokwadratowy (z wielu pomiaréw)

Przedstawione metryki nie sa przeznaczone do uzytku diagnostycznego.
Wszystkie wySwietlane parametry musza by¢ niezaleznie weryfikowane
z uzyciem dopuszczonego do uzytku lub zatwierdzonego urzadzenia
diagnostycznego i nie moga by¢ uzywane do monitorowania pacjentow.
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IMPELLA CP®ZE SMARTASSIST®* — WYMIARY CEWNIKA

Koszulka do zmiany potozenia

93 cm to 98 cm
Interwencyinego dugos

45cm
Dugosc stery/nej tulei
6 Fr

Obszar wylotowy

llustracja 9.23 Impella CP ze SmartAssist — wymiary cewnika

UTYLIZACJA CEWNIKA IMPELLA | AKCESORIOW

Cewnik Impella 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/EU. W celu dokonania
prawidtowej utylizacji urzadzenia sprzedane w strefie EWG mozna zwracac do firmy Abiomed Europe GmbH.

Impella CP® ze SmartAssist®
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BRUKERANSVAR

Impella systemet vil fungere i samsvar med beskrivelsen som finnes denne
héndboken og medfalgende etiketter og/eller vedlegg, nar det er montert,
betjent og vedlikeholdt i samsvar med instruksjonene som er gitt. Et defekt
system skal ikke brukes. N&r brukeren velger skyllevaesketilsetningen for
en spesifikk pasient, bar brukeren ta en individuell avgjarelse basert pa
pasientstatusen og vurdere eventuelle potensielle risikoer og bivirkninger
tilsetningsstoffene kan ha.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret
skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

TILTENKT PUBLIKUM

Denne handboken er tiltenkt for kardiologer, kirurger, sykepleiere,
perfusjonister og teknikere i hjertekateteriseringslaboratorier som er
oppleert i bruken av Impella sirkulasjonssupportsystem.

ADVARSLER

Advarsler gjer deg oppmerksom pa situasjoner som kan fere til at noen
blir drept eller alvorlig skadet. Det rade symbolet vises foran
varselsmeldinger.

A

Bruk av Impella-systemet av faglerte og erfarne praktikere er
forbundet med forbedret utfall. Falgelig skal ferstegangsbruk av
Impella folge fullfering av et oppdatert opplaeringsprogram i Abiomed
Impella og inkludere undersekelse pa stedet under fastegangsbruk av
Abiomed klinisk supportpersonale som er sertifisert i bruk av Impella.

Fluoroskopi er pakrevd for & veilede i plasseringen av Impella-
kateteret. Plasseringsvaieren pa 0,018 tommer ma felges med pa til
enhver tid pa en palitelig mate.

Pase at stoppekranen pa innfereren eller reposisjoneringshylsen alltid er
lukket. Betydelig tilbakebladning kan forekomme hvis stoppekranen er
apen.

Unnga manuell komprimering av inngangs- og utgangsomradene pa
kanyle-enheten.

De sterile komponentene til Impella-systemet kan brukes bare hvis
steriliseringsindikatorene viser at innholdet er sterilisert, emballasjen
ikke er skadet, og utlepsdatoen ikke er passert.

IKKE steriliser eller gjenbruk Impella-kateteret. Det er en
engangsenhet og er beregnet kun til engangsbruk. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan adelegge enhetens strukturelle
integritet og/eller fare til feil i enheten, som igjen kan fare til skade,
sykdom eller ded for pasienten.

Retrograd stramning vil skje over aortaklaffen hvis Impella-kateteret er
satt pa P-niva P-0.

For & forhindre feilfunksjon med Iasemekanismen til innfereren, IKKE
hold den hemostatiske ventilen ved innsetting i arterien.

For & unnga feil med den avtrekkbare innfereren, ta den av for
transport nar aktivert koaguleringstid (ACT) er 160—180 sekunder.

IKKE bruk saltvannlgsning i purge-systemet.

IKKE bruk et Impella-system hvis noen del av systemet er skadet.

For & unnga risiko for eksplosjon, IKKE bruk Impella-systemet i
narheten av brannfarlig anestesi.

Hvis Automated Impella Controller pa et tidspunkt under statte av
Impella-kateteret viser alarmene “Purge-trykk lavt” eller “Purge-
system apent”, folg instruksjonene som star i brukerhandboken for
den Automatic Impella Controller.
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IKKE utsett en pasient som har fatt implantert et
Impella-kateter til magnetisk resonansavbilding (MR). Den
sterke magnetiske energien som skapes av en MR-maskin
kan fare til at Impella-systemkomponentene slutter &
virke, og resultere i skade av pasienten. MR kan ogsa
skade elektronikken i Impella-systemet.

Hjerte- og lungeredning (CPR) skal startes umiddelbart i henhold

til sykehusprotokoll hvis indikert for en pasient som bruker
Impella-kateter. Nar lunge- og hjerteredning startes, reduser
Impella-kateterets stramningshastighet. Nar hjertefunksjonen er
gjenopprettet, sett stramningshastigheten tilbake til foregdende niva
og evaluer plasseringssignaler pa kontrolleren.

IKKE ror Impella®-kateteret, kabler eller Automated Impella
Controller under defibrillering.

Infusjon gjennom sideporten i innfareren kan skje kun etter at all luft
er fjernet fra innfareren. Hvis dette gjeres, skal infusjonen utferes kun
for & flushe og IKKE for a levere terapi eller overvake blodtrykk.

Hos pasienter med transkateter-aortaklaffer, plasser Impella systemet
forsiktig for & unnga interaksjon med transkateter-aortaklaffprotesen.
Utilsiktet interaksjon mellom Impella motorhuset og TAVR-enheten
kan fere til adeleggelse av impellerbladene. Dette kan fare til
systemisk embolisering, alvorlig personskade eller ded. | denne
situasjonen ma du unnga & omplassere mens enheten kjarer; vri
enheten til PO under omplassering eller andre bevegelser som kan fare
utlepsvinduene i naerheten av ventilstentkonstruksjonene. Hvis det

er observert lav stramning hos en pasient som har fatt transkateter-
aortaklaffeprotese implantert, bar 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 fer du manipulerer hjertet, og
overvak posisjonen.

For & redusere risikoen for hjerte- eller karskade (inkludert ventrikuleer
perforering) ved fremfaring eller dreining av Impella, ber justeringer
utferes under bildeveiledning.

For & redusere muligheten for at fibre trekkes inn i Impella, ber
brukere unnga a utsette innlaps- og kanyleseksjonen til Impella-
hjertepumper for overflater eller vaeskebad der enheten kan komme i
kontakt med lgse 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 ventrikuleer
hulromstarrelse, ventrikuleere aneurismer, medfadt 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). I tillegg kan aktive
HLR-manavrer endre posisjonen til Impella-enheten, og introdusere
en risiko for hjerte- eller karskade (inkludert ventrikuleer perforasjon).
Kontroller at pumpen er plassert riktig i venstre ventrikkel etter HLR
med ekkokardiografi-veiledning.
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FORSIKTIG

Forsiktighetsregler viser situasjoner der utstyret kan fungere feil,
bli skadet eller slutte & fungere. Det gule symbolet /:\ vises foran
forsiktighetsmeldinger.

Handteres med forsiktighet. Impella-kateteret kan skades nar det tas ut
av pakken, klargjeres, settes inn og fiernes. IKKE bay, trekk eller legg

utilberlig trykk pa kateteret eller mekaniske komponenter pa noe tidspunkt.

Pasienter med aortisk stenose eller annen unormal funksjon i
aortaklaffen kan kompromitteres ved bruk av Impella-kateteret.
Pasienter med sykdom i aortaklaffen skal overvakes for
aortainsuffisiens.

Delvis sirkulasjonssupport med Impella er forbundet med mer
omfattende bruk av rotasjonsaterektomi. En peri-prosedyremessig
gkning i hjertebiomarkarer som indikerer myokardisk skade er
forbundet med mer omfattende bruk av rotasjonsaterektomi.
Rotasjonsaterektomi, med eller uten bruk av hemodynamisk support,
skal brukes i samsvar med produsentens bruksanvisninger.

Bruk kun originalt tilbeher og reservedeler som leveres av Abiomed.

For & unnga feil med enheten, IKKE start Impella-kateteret for
guidewiren er fjernet.

IKKE fjern Impella-kateteret over hele lengden av guidewiren.

Nar purge-kassetten fiernes, ma utskiftingsprosessen veere fullfert
innen 90 sekunder. Impella-kateteret kan skades hvis utskiftingen tar
mer enn 90 sekunder.

IKKE bay eller klem Impella-kateteret eller innfareren.

Ha en ekstra Automated Impella Controller, purge-kassett, tilferselskabel og
Impella-kateter i tilfelle en enhet mot alle odds skulle svikte.

IKKE endre Impella-innfaringssettet pa noen mate.

Impella-innferingssettet hylse, dilator og ventil skal aspireres og flushes
med saltvann for a bidra til & minimere potensialet for luftemboli og
dannelse av koagulat.

Innsatte innfaringshylser skal stattes innvendig av kateter eller dilator.

Dilatorer og katetre skal fjernes langsomt fra hylsen. Hurtig fjerning kan
skade ventilen, og resultere i blodtilstramningen gjennom den.

For aldri guidewiren eller hylsen fremover nar du merker motstand. Finn
arsaken til motstanden med fluoroskopi og iverksett utbedrende tiltak

Bruk bare sideporten nar det injiseres eller aspireres gjennom hylsen.

Heparin (25 eller 50 IE per ml) eller natriumhydrogenkarbonat (25 eller
50 mEq/L) bar tilsettes til skylleveesken. Impella-kateteret har ikke blitt
testet med andre antikoagulanter, som direkte trombinhemmere, i
skyllevaesken. Bruk av annet antikoagulantia i skylleveesken kan redusere
levetiden eller ytelsen.

Ikke sett inn reposisjoneringshylsen i den avtrekkbare hylsen nar kateteret
settes inn. Skyv reposisjoneringshylsen mot det rede pumpehdandtaket far
innsetting av enheten.

Fjern aldri guidewiren nar du merker gkt motstand. Finn arsaken til
motstand med fluoroskopi og sjekk at reposisjoneringshylsen ikke er satt
inn i den avtrekkbare hylsen.

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 bar leger vurdere og verifisere denne avstanden. Hvis
plasseringssignalet ikke vises, overvak pasientens hemodynamikk og
bekreft Impella-posisjonen med avbildning og motorstrempulsatilitet Tap
av plasseringssignalet pavirker ikke Impellas hemodynamiske statte.

TILTENKT FORMAL

Impella (intrakardiopumpe for statte av venstre ventrikkel) er tenkt for
klinisk bruk i kardiologi og i hjertekirurgi i opptil 5 dager etter felgende
indikasjoner, sa vel som andre:

e Impella er et system for sirkulatorisk statte for pasienter med nedsatt
venstre ventrikkelfunksjon, f.eks. post-kardiotomi, lav effekt-syndrom,
kardiogenisk sjokk etter akutt hjerteinfarkt, eller for myokardisk
beskyttelse etter akutt hjerteinfarkt

e Impella kan 0gsa brukes som et kardiovaskulert stattesystem under
koronar bypassoperasjon pa et hjerte som slar, spesielt for pasienter
med redusert preoperativ ejeksjonsfraksjon med hay risiko for
postoperativt lav pumpeeffekt-syndrom

o Statte under perkutan koronar intervensjon (PCl) med hay risiko

e Etter PCI

KONTRAINDIKASJONER

» Mekaniske aortaventiler, alvorlig aortastenose eller ventilregurgitasjon

¢ Hematologiske lidelser som forarsaker skjare blodlegemer eller
hemolyse

e Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM)

e Aneurisme eller nekrotomi alvorlig anomali p& den oppadstigende
aorta og/eller aortabuen

e Mural trombe i venstre ventrikkel

o Ventrikkelseptumdefekt (VSD) etter myokardisk infarkt

e Anatomiske forhold som forhindrer innsetting av pumpen

e Andre lidelser eller krav til terapi som forhindrer bruk av pumpen

e Alvorlig perifer arteriell okklusjonssykdom (PAQD) er en relativ
kontraindikasjon

MULIGE KOMPLIKASJONER

Det er fare for komplikasjoner med alle prosedyrer som bruker en
blodpumpe. Disse omfatter blant annet:

e Akutt nyresvikt

e Aortaklaffskade

e Kardiogent sjokk

e Cerebrovaskuleer hendelse / slag

e Hjerteinfarkt

 Nyresvikt

e Trombocytopeni

® Hemolyse

* Bladning

e | em-iskemi

 Immunreaksjon

e Emboli, trombose

e Hjerte- eller karskade (inkludert ventrikuleer perforering)

e Posisjonsproblemer som forarsaker hemolyse eller redusert
hemodynamisk statte

e Infeksjon og septikemi

e Dislokasjon av pumpen

o Hjerteklaffskader pa grunn av ekstrem bevegelse av sugedpningen
tilknyttet hjerteventilen eller som en folge av at pumpen sitter sugd
fast i ventilsystemet pa grunn av 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 stotte

Impella CP® med SmartAssist®
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OVERSIKT

Impella-kateteret er en intravaskulaer mikroaksial blodpumpe som stetter
en pasients sirkulasjonssystem. Impella-kateteret settes inn perkutant
gjennom femoralarterien og inn i venstre ventrikkel.

Nar riktig plassert, leverer Impella-kateteret blod fra innlgpsomréadet, som
sitter innenfor venstre ventrikkel, gjennom kanylen, til utgangsapningen

i oppadstigende aorta. Leger og enhetsoperatarer overvaker riktig
posisjonering og funksjon av Impella-kateteret pa visningsskjermen pa
Automated Impella Controller.

Den kliniske fordelen med Impella CP med SmartAssist er beskrevet i
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) og er tilgjengelig i
EUDAMED (ndr den er i drift), eller kan ettersparres fra Abiomed Europe
GmbH.

Denne delen beskriver komponentene til Impella-kateteret og den
automatiske Impella-kontrolleren, i tillegg til tilbeherkomponenter.

SYSTEMETS GJENBRUKSKOMPONENTER
Impella-systemet bestar av felgende komponenter til flergangsbruk:
e Automated Impella Controller — gir brukergrensesnittet,
alarmindikasjoner og baerbart batteri
* Vogn for Automated Impella Controller — for enkel transport av
Automated Impella Controller

SYSTEMETS HOVEDKOMPONENTER TIL ENGANGSBRUK
Impella-systemets maskinvare inkluderer ogsa falgende komponenter til
engangsbruk:

e Impella-kateter

® Purge-kassett

e Innferingssett

e Posisjoneringsguidewire pa 0,018 tommer, 260 cm

IMPELLA OPPSETT- OG INNSETTINGSSETT
Impella kateteret og -komponentene til engangsbruk levert av Abiomed for
oppsett og innsetting av Impella kateteret, er inkludert i Impella settet.

Impella CP med SmartAssist inneholder:

o Impella CP med SmartAssist-kateter

e Posisjoneringsguidewire pa 0,018 tomme, 260 cm

® Purge-kassett

e Innfaringssett
»  Avtrekkbare innferere — to 14 F-innfarere (13 cm og 25 cm)
» Dilatorer—8F 10F, 12Fog 14 F
» 0,035 tommers stiv guidewire

SYSTEMKONFIGURASJONER
Automated Impella Controller kobles til Impella-kateteret og
tilbeharkomponentene i den forste oppsettkonfigurasjonen, som vist.

Glukose-
lgsning

Automated Impella Controller

Impella’-kateter

IMPELLA® KATETER

Impella-kateteret er en intravaskulaer mikroaksial blodpumpe. Impella CP®
med SmartAssist leverer opptil maks. stramningshastighet pa 4,3 liter med
blod per minutt fra venstre ventrikkel inn i aorta.
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Figur 10.2

PURGE-KASSETT
A\

Purge-kassetten leverer purgevaeske til Impella-kateteret.

Purgevaesken (typisk 5 % glukoselasning i vann med heparin eller
natriumhydrogenkarbonat) stremmer fra purge-kassetten gjennom
kateteret til mikroaksial-blodpumpen for a forhindre at blod kommer inn
i motoren. Nar purge-kassetten er riktig installert i Automated Impella
Controller, star Abiomed®-logoen vertikalt og mot deg.

Ikke bruk saltvannlgsning i purge-systemet.

Skylleforlengelsesslangen muliggjer universell kompatibilitet med Impella-
produkter og bestar av felgende komponenter:

— Forlengelsesslange med hunnluer

— Skylleslange for forlengelsesslangen

— Distal gul luer-kobling

La skylleforlengelsesslangen forbli tilkoblet, og koble den gule enden av
skylleslangen rett pa den gule lueren pa Impella-kateteret.
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TILBEHOR

Komponentbeskrivelser

Impella CP® med SmartAssist® innferersett brukes til @ oppnd inngang i
arterien for Impella CP® med SmartAssist®-kateter. Det inneholder:

e To 14 F (13 cm og 25 cm)
S avtrekkbare innferere — med
>y hemostatisk ventil for tett
e passform rundt komponentene og
ett-trinns “lasriver”-konfigurasjon

® 8F 10F, 12Fog 14 F dilatorer
BT | —enkelt & sette inn og fjerne
T T med myk design for atraumatisk
5 tilnaerming i femoralarterien

e 0,035 tommers stiv guidewire

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.

Levert av sykehus:

“‘z‘jr Glukoselasning, vanligvis 5 % glukose i
vann med: Heparin (25 eller 50 IE/ml),
ELLER natriumhydrogenkarbonat (25

eller 50 mEq/l) brukes som skyllevaeske
gjennom Impella-kateteret. Ikke tilsett bade
heparin og natriumhydrogenbikarbonat i

glukoseopplasningen — bare én skal brukes.

S%extrose
% injection USp &

Vognen til Automated Impella Controller holder
Automated Impella Controller. Vognen har hjul
for enkel transport av kontrolleren og en
oppbevaringskurv. (For mer informasjon,
inkludert monteringsanvisninger, se
bruksanvisning for vognen til Automated Impella
Controller.)

PRE-SUPPORTEVALUERING

For prosedyren initieres, evaluer pasienten for faktorer som kan forhindre
vellykket plassering av Impella-kateteret. Bruk avbildningsteknologi

til & underseke pasientens vaskulatur og tilgangsstedet femoralt. En
ekkoevaluering av venstre ventrikkel anbefales 0gsa for & utelukke venstre
ventrikkeltrombose, mekaniske aortaklaffer eller alvorlig aortainsuffisiens.
Hvis pasienten har en buktet hoftepulsare, vurder a bruke medfelgende
hylse pd 25 cm for innsetting. Impella-kateteret kan 0gsa settes inn
kirurgisk.

OPPSTART

FORSYNINGER SOM TRENGS

e Automated Impella Controller (Abiomed)
® Impella settet (Abiomed)
e Levert av sykehus:
e Diagnostisk kateter (AL1 eller MP uten sidehull eller grisehale med
eller uten hull i sidene)
e Standard 0,035 x 175 cm guidewire med J-spiss
® 500 cm®-pose med glukoselgsning som purge-lasning
(5 % anbefales, 5 % til 20 % akseptabelt) med heparin (25 eller 50
IE per ml) eller natriumhydrogenkarbonat (25 eller 50 mEg/I)

Merk: Hvis purge-lasningen leveres pa flasker, apne luftingen pa
purgevaeskespike og felg samme prosedyre som ved levering i poser.

START NY PASIENT

Slik unngar du at fibre trekkes inn i Impella:

e Oppbevar Impella-hjertepumper i emballasjebrettet til rett for
innsetting.

o [kke forsak a kjare pumpen i en beholder med saltvann fer innsetting.

e |kke prav a skylle og sette inn enheten igjen etter farste innsetting.

e Hold det kirurgiske handkleet eller 4 x 4 gasbindet vekk fra innlaps-
og utlgpsvinduene nar du kontrollerer blodsprut under innfering av
Impella-hjertepumpen gjennom innfareren.

Hvis du hopper over et trinn i prosessen med a sette opp Impella-kateteret,
eller hvis du overstiger mengden med tid til a fullfere et trinn, viser den
automatiserte Impella-kontrolleren flere instruksjonsskjermbilder for
fortsett oppsettprosessen for noen trinn.

For trinnene som er draftet under, krever alle skyggelagte trinn steril teknikk.

KVITER

Spike glukoseposen.

(Abiomed anbefaler en glukosekonsentrasjon pa 5%)

AVBRYT }

o

Figur 10.4

START NY PASIENT

1. Trykk pa knappen START NY PASIENT pd oppstartsskjermen eller
koble til et nytt Impella-kateter. “Start ny pasient” kan ogsa velges
ved & trykke pa funksjonsknappen MENY.

2. Kontrolleren viser skjermen som vises over.

Impella CP® med SmartAssist®
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SETT INN PURGE-KASSETT
KVITER

1. Apne purge-kassettpakken pé det sterile feltet. ALARM

2. Llaskylleforlengelsesslangen forbli tilkoblet, og fest den gule luer-
koblingen pa skylleslangen til det sterile feltet.

3. Fjern purge-kassetten og spike fra det sterile feltet. P Fjern og kast Y-tilkobling hvis inkludert
4. Spike glukoseposen/-flasken. pry Koble til Impella kateter ved bruk av Iuer:
5. Trykk pa NESTE for a fortsette. GUL mot GUL
6. Apne daren til purge-kassetten ved & trykke pa utleseren pé 1eP Fest purgeklemmen pé den hvite kabelen
venstre side av kontrolleren. Sett purge-kassetten inn i Automated
Impella Controller
7. Sett purge-kassetten inn i rommet foran pa den kontrolleren. Falg Priming av purge kassett

diagrammet pd innsiden av purge-kassettderen for riktig plassering. C )

8.  Skyv purge-trykktransduceren inn i sporet til hayre for purge-
kassetten til den klikker pd plass. Kontrolleren begynner automatisk
a prime purge-kassetten. Merk: Instruksjoner vises for innsetting e e e O
av purge-skiven hvis ikke skiven klikkes pa plass innen 3 sekunder
etter at purge-skiven er satt inn.

9. Strekk ut purge-slangen og lukk daren til purge-kassetten. Det er

nok plass rundt kantene pa purge-kassettdaren til at purge-slangen . . .
ikke Fl)<|emmes der den ko?nmper gt. parg g 8. Koble den distale gule lueren pd enden av skylleslangen rett pa den

gule lueren pa Impella-kateteret.

AVBRYT )

Figur 10.6

10. Kontrolleren begynner automatisk & prime purge-kassetten nar den
er satt inn. Fremdriftslinjen viser fremdriften av primingen av purge- /
kassetten.

KOBLE TIL IMPELLA-KATETERET

1. Ta ut Impella-kateteret fra pakken med steril teknikk og inspiser
kateteret for skade.

2. Skyvomplasseringshylsen mot det rede pumpehandtaket.

3. Inspiser kabelen for skade, inkludert skade pa kontaktpinnene pa
enden av kontrolleren.

4. Fjern den sterile koblingskabelen fra Impella-kateteret fra det sterile
feltet.

Figur 10.7

9. Nar kontrolleren paviser at lueren er koblet til, begynner den
automatisk & prime purgelumen.

10. Nar purge-kassetten er primet og lueren er koblet til, gar
W kontrolleren automatisk frem til neste skjermbilde.
11. Det forste trinnet pa neste skjermbilde er en beskjed om at du skal
legge inn purgevaeskeinformasjonen.
LEGG INN PURGEVASKEDATA

1. Legg inn vaeskeinformasjonen.
Figur 10.5

KVITER
ALARM

5. 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. Bekreft purgeveeskeinformasjon.

6. Klikk purge-klemmen (som sitter pa trykkbeholderen pa den klare
sidearmen) til koblingskabelen som vist i Figur 10.5.

Merk: Det er viktig & klikke plastklemmen pa trykkbeholderen til Purgevaeskevolum | 1000 mi (' reoicen)
koblingsledningen for & unnga at slangen far et knekk pa seg.

7. N&r purge-kassetten er primet og kontrolleren viser at
koblingskabelen er plugget inn, far du beskjed om & koble den gule
lueren til Impella-kateteret.

Glukosekonsentrasjon | 5 %
Bikarbonat konsentrasjon |0 mEg/l

Heparinkonsentrasjon |0 1Ufmi
Avaﬁ\f'r}

e e e

Figur 10.8
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2. For a velge standard skylleverdier som vises pa skjermen, velg
GODTA. Da velges de verdiene og systemet gar automatisk videre
til neste skjermbilde. Merk: De standard purgevaeskeverdiene vil
veere purgevaeskeverdiene fra siste Case-start utfert pa Automated
Impella Controller.

3. For aendre informasjon om purgevaeske, trykk pa REDIGER, bla til
riktig punkt og trykk pa velgerbryteren for 3 velge det eller bruk de
hvite piltastene. Bla deretter gjennom verdiene og trykk pa bryteren
eller p& VELG for 4 gjare et nytt valg. Trykk pd FERDIG for &
fullfare redigering. Kontrolleren bruker standardverdiene hvis ingen
valg er foretatt.

e Purgevaeske kan settes til 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, eller
1000 ml.

® Glukose (dekstrose)-konsentrasjonen kan settes til 5 %, 10 %
eller 20 %.

e Heparin-konsentrasjon kan settes til 0 [U/ml, 5 1U/ml, 6,25 1U/ml,
10 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 [U/ml, 40 1U/ml, 50 [U/ml.

e Bikarbonat konsentrasjon kan settes til0 mmol/l, 25 mmol/l, eller
50 mmol/l.

SETTE INN IMPELLA-KATETERET

MERK — Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er
helsearbeiderens ansvar. Den beskrevne prosedyren er gitt kun
til informasjon. 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 pd tilgangsstedet. Direkte
manipulering 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 ndr guidewiren begynner & vises i
enden av grisehalen.

Nar Impella-kateteret plasseres, vaer neye med & unngd skade av
inngangsomradet nar du holder i kateteret og laster plasseringsguidewiren.

1. Sjekk at purgevaeske kommer ut av Impella-kateteret.
Fd tilgang til femoralarterien.

3. Settinn en 5-8 Fr-dilator over 0,035 guidewire (falger med) for &
fordilatere karet.

4. Taut 5-8 Fr-dilatoren over 0,035 guidewire. Fordilater arterien med

riktig dilator fer hylsen settes inn. Nar innfereren settes inn, hold i
skaftet pa innfareren for & skyve den inn i arterien.

Figur 10.9

5. Administrer heparin. Ta ut dilatoren nar ACT er 250 sekunder eller
mer.

6. Flush innfareren for kateteret settes inn

7. Settinn et diagnostisk kateter (Abiomed anbefaler en 6 F AL1
eller universal uten sidehull eller 4-5 F grisehale med eller uten
hull i siden) over en 0,035-tommers diagnostisk guidewire inn i
innfareren og fer den frem til venstre ventrikkel.

Figur 10.10

8. Taut 0,035 tommers diagnostisk guidewire og la det diagnostiske
kateteret ligge igjen i ventrikkelen. Form en bue eller by enden
av plasseringsguidewiren pa 0,018 tommer, 260 cm. Plasser
formeverktayet like distalt for sveisen som separerer formebandet
fra selve plasseringsguidewiren. Bay formingshandet mot verktoyet,
og bruk minimalt med trykk. IKKE bruk et formeverktay med skarp
spiss eller kant. IKKE trekk formeverktayet langs hele lengden av
formebandet, da dette kan fere til at spolen fjernes fra guidewiren
slik at den vikles opp og separeres. Inspiser spolen og guidewiren
for skade etter forming og fr bruk.

9. Far frem plasseringsguidewiren i spissen pa venstre ventrikkel.
10. Fjern det diagnostiske kateteret.

11. Skyv omplasseringshylsen mot det rede pumpehandtaket fer
innsetting.

Laste tilbake kateteret med EasyGuide-lumen

12. Sett plasseringsguidewiren i den rede EasyGuide-lumen pa enden
av grisehalen. (Nar du fjerner EasyGuide-lumen fra Impella-
kateteret, ma du ikke prgve a sette det inn igjen. Hvis
ikke kateteret har red EasyGuide-lumen, falg prosedyren
skissert i punkt 13.)

a. For guidewiren frem til den kommer ut av den rede lumen ved
etiketten.

b. Fjern EasyGuide-lumen ved & trekke etiketten forsiktig ut mens
du holder inne Impella-kateteret.

¢. Hvis du mistenker at en del av den rede lumen blir liggende
i kateteret, ma du IKKE bruke Impella-kateteret. Mal lengden pa
rod lumen med katetermerkene (intakt lengde er mellom 21,5 cm
0g 22,5 cm).

d. Hopp til punkt 14 hvis kateteret lastes tilbake pa guidewiren.

Figur 10.11

Laste tilbake kateteret uten EasyGuide-lumen

13. Fukt kanylen med sterilt vann og last kateteret tilbake pa
plasseringsquidewiren. En eller to personer kan laste kateteret pd
guidewiren.

En person-teknikk

a. For guidewiren inn i Impella-kateteret og stabiliser
kanylen mellom fingrene som vist i figuren over. Dette
forhindrer klemming av inngangsomradet. Guidewiren ma
komme ut av utgangsomradet pa den indre radius av kanylen
og veere i flukt med den rette svarte streken pa kateteret som
vist i figuren over. Kanylen kan hyperforlenges etter behov for
a sikre at ledevaieren kommer ut pa den innvendige radius av
kanylen.

Impella CP® med SmartAssist®
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To person-teknikk

b. Operasjonssykepleieren kan bidra til & stabilisere kateteret
ved & holde kateteret proksimalt til motoren. Da kan kirurgen
som implanterer enheten, se den innvendige radiusen.
Guidewiren ma komme ut av utgangsomradet pa den indre
radius av kanylen og veere i flukt med den rette svarte streken
pa kateteret som vist i figuren over. Legen kan fokusere pa a
fare frem guidewiren og, hvis kanylen ma hyperforlenges, er
operasjonssykepleier klar til & bista.

Figur 10.12

14. For kateteret frem gjennom den hemostatiske ventilen inn
i femoralarterien og langs plasseringsguidewiren og over
aortaklaffen med fasttradsteknikk. Felg kateteret under fluoroskopi
nar det fores over aortaklaffen, og plasser inngangsomradet
pa kateteret 3,5 cm under aortaklaffanulus og midt i
ventrikkelkammeret, fri fra mitralklaff chorda. Vaer naye med at
guidewiren ikke spoles i venstre ventrikkel.

15. Ta ut plasseringsguidewiren.

16. Bekreft posisjonen med fluoroskopi og sjekk at en aortabelgeform
vises pa Automated Impella Controller.

PLASSERE OG STARTE IMPELLA-
KATETERET

Nar Impella-kateteret ikke er riktig plassert, er det ingen effektiv lessing av
ventrikkelen. Pasienten har kanskje ingen fordel av stremningshastigheten
som vises pa kontrolleren.

1. Sjekk pa nytt at plasseringsguidewiren er fiernet. Sjekk ogsa
at kontrolleren viser en aortabelgeform og at det rentgentette
markerbandet sitter ved aortaklaffen.

2. Trykk pad START IMPELLA. Trykk pa JA for a bekrefte nar
vaieren er fjernet. Impella starter i AUTO og oker automatisk
stremningshastigheten over 30 sekunder.

3. Narkontrolleren har begynt & kjere i AUTO, trykk pa FLOW-
KONTROLL igjen for & dpne menyen FLOW-KONTROLL med
alternativer for AUTO, og P-nivaer fra P-0 til P-9.

4. Venti 30 sekunder for at stramningen skal nd maks. verdi, og
bekreft deretter at det er riktig og at plasseringen er stabil.
Sjekk kateterposisjonen i aortabuen og fiern overfladig slakk.
Kateteret skal innrettes med den mindre kurven i aorta (heller
enn den starre kurven). Sjekk plassering med fluoroskopi og med
plasseringsskjermen.

5. Flytt pa kateteret etter behov under fluoroskopi.

DRIFTSMODI

AUTO

| AUTO angir Automated Impella Controller motorhastigheten pa Impella-
kateteret for & oppna maksimal mulig stremning uten & forarsake sug.
Under AUTO, er P-0 det hayeste p-nivaet som Impella CP kan kjares

med SmartAssist. Etter 3 timers drift bytter kontrolleren automatisk til
P-nivdmodus. Ved overfering fra AUTO-modus til P-nivdmodus, viser
kontrolleren meldingen som vises under og innstillingen AUTO er ikke
lenger noe alternativ.

KVITER
ALARM

wmHg)

130/15

Systemet har utfort en rutinemessig overgang til P-niva-
modus etter tre timers drift av pumpen.

Bekreft ved a velge OK.

Purge-system

o — — ]
Purge flow: 1.7 miit
301 mmHg

Cardiac Output:

5.0 v
0.9 v

Impella flow "
3.9 Max.
2.9 :in. 3. 4 Umin

Figur 10.13 Overfer til P-nivamodus

Cardiac Power

Output:
Purge-trykk: utpu

P-NIVA

| P-NIVA-modus kan du velge ett av ti P-nivaer (P-0 til P-9) for Impella-
kateteret (se tabellen under). Velg laveste P-niva (P-2 eller hayere) som
gjer det mulig for deg & oppna stremningshastigheten som kreves for
pasientsupport.

Ved P-0 stoppes Impella-katetermotoren. Hvis Impella-kateterets
minimumsstramning er under 0,1 I/min, gker kontrolleren motorturtallet for
a forhindre retrograd stremning.

Tabell 10.1 Stromningshastigheter pa P-niva for Impella CP med
SmartAssist-kateter

*Stremningshas- Omdreininger per minutt

P-niva tighet (I/min) (o/min)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-09 23000
P-2 1,1-2,1 31000
P-3 16-23 33000
P-4 2,0-25 35000
P-5 23-27 37,000
P-6 25-29 39000
P-7 29-33 42 000
P-8 31-34 44000
P-9** 33-37 46000

* Stromningshastighet kan variere pa grunn av suction eller feil posisjonering.
** Topp stremningshastighet ved systole er opptil 4,3 I/min ved P-9

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
stremningshastigheten.
3. Tiykk pd velgerknotten for & velge den nye stremningshastigheten.

KVITER
ALARM

FLOW-
KONTROLL

129/21

Purge-system
O e
Purge flow: 1.4 mit

301 mmHg

Impella flow “
3.9 Max.
2.9 Min, 3- 3 Vmin

Figur 10.14 Justere P-niva

Cardiac Output: 5 () vmin

Cardiac Power 0 9 Watt

Purge-trykk: Output:
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JUSTERE LV-PLASSERINGSSIGNALET

FORSIKTIG

LV-plasseringssignalet og LV-estimatene vises ikke nar pumpene kjarer
ved P-3 eller lavere. @k pumpehastigheten til P-4 eller hayere for &
aktivere signalet pd 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 & 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.

Foreslatt justering er tiigiengelig. Trykk pa MENY-tasten
og velg deretter Juster LV-signal.

Juster LV-signal
KVITER
ALARM

FLOW-
KONTROLL

— m

SKJERM }

PURGE-
MENY

Purge-system
DI )
Purge flow: 2.0mlit

301 mmHg

MENY }

Cardiac Output:

5.0 vmin
0.9 wa

Impella flow "
7'3. 4 Umin

Figur 10.15 Hvitt varsel for a justere LV

Cardiac Power

Purge-trykk: Output:

For & justere LV-plasseringssignal:

Trykk pd MENY.

2. Velg alternativet “Juster LV-signal” med dreiebryteren

3. Juster balgeform med pilene eller dreiebryteren. LV-justeringen gar til
anbefalt justeringsverdi som standard.

4. Trykk pd FERDIG for 3 bekrefte anbefalt justering. LV-
balgeformjusteringer skjer i ekninger pa 1 mmHg fra -60 til
60 mmHg. Anbefalt: lkke juster til en annen verdi enn den
som er anbefalt.

KVITER
ALARM

Juster LV-signal: FERDIG

130116

Anbefalt justering: 17 mmHg

17 mmHg AVBRYT

LV-justering

Figur 10.16 Justeringsverktoy
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Figur 10.17 Justering av plasseringsskjerm i etterkant

Merk: Det er ikke atypisk a se en hayere LV-systolisk verdi enn Ao-systolisk

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 & oppgi nytt minuttvolum etter 7 timer.

For & legge inn minuttvolum:
1. Trykk pd MENY.

2. Velg "Oppgi minuttvolum” med dreiebryteren eller opp/ned-
pilknappene.

3. Oppgi det totalt minuttvolumet som kan vaere fra 0,0 til 10,0 I/min i
gkninger pa 0,1 I/min.

4. Trykk pa hjulknappen FERDIG for & fullfere.

KVITER
ALARM

FEHDIG»

Angi Cardiac Output:

A

Cardiac Output
v
AVERYT p

Figur 10.18 Oppgi minuttvolum

En bekreftelse pa Cardiac Output vises hvis det legges inn en total Cardiac
Output som er mindre enn eller lik den ndveerende Impella flow (Figur
10.19). 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.

Impella CP® med SmartAssist®
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KYITER
ALARM

Bekreftelse av kardial utgangseffekt

/N  Angitt kardial utgangseffekt er den samme

eller mindre enn Impella-stremningen. BEKREFT b
Impella-stremning pa 3.3 L/min vil bli brukt

til en ny referansemaling er angitt. TILEIAKE»
Trending av opprinnelig kardial

utgangseffekt vil ikke bli utfart. avervT

Figur 10.19 Bekreftelse av kardial utgangseffekt

BEREGNINGER AV CARDIAC OUTPUT, OPPRINNELIG
CARDIAC 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 felgende 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 lineaert
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 8 beregne Cardiac Output, opprinnelig Cardiac Output og
Cardiac Power Output i lgpet av de neste 8 timene ved a bruke de
ovennevnte ligningene.

Hvis verdiene for hjerteeffekt er 0,6 eller lavere, vises verdien som qul.

Merk: Ikke bruk verdier som et klinisk diagnoseverktayet, disse er kun til
informasjonsformal.

PAMINNELSER OM A LEGGE INN CARDIAC OUTPUT

En hvit pdminnelse 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 paminnelse vil ogsa bli vist for & oppdatere CO hvis Automated
Impella Controller oppdager en betydelig endring i vaskuleer tilstand.
Denne varslingen vil bli utlest hvis gjennomsnittlig NCO eller PP avviker fra
de opprinnelige verdiene med en betydelig mengde.

BRUK AV REPOSISJONERINGSHYLSEN
OG DEN AVTREKKBARE INNFOREREN

1. Skyv reposisjoneringshylsen tilbake til den rade Impella-pluggen.
Merk: For den 14 F x 25 cm avtrekkbare innfereren kan det veere
pakrevd a trekke innfareren over reposisjoneringshylsen for a fierne
den helt fra arterien

2. Fjern den avtrekkbare innfereren helt fra arterien over
kateterskaftet for a forhindre traume og betydelig bledning og tilfer
manuelt trykk over stikkstedet.

3. Tatakideto "vingene" og bey tilbake til ventilenheten trekkes fra
hverandre. Fortsett & trekke i de to vingene til innfereren er helt
separert fra kateterskaftet.

4. Skyv reposisjoneringshylsen over kateterskaftet og fer det frem til
arterien til de bla suturputene.

5. Fest reposisjoneringsenheten til pasienten med de bla suturputene
eller en StatLock® stabiliseringsenhet.

6. Sjekk kateterposisjonen i aortabuen og fjern overfladig slakk.
Kateteret skal innrettes med den mindre kurven i aorta (heller
enn den starre kurven). Sjekk plassering med fluoroskopi og med
plasseringssignalet.

7. Fest antikontaminasjonshylsen til den bld delen av
reposisjoneringshylsen. Las forankringsringen pa plass ved & dreie
den med klokken. Fest kateterskaftet pa plass ved a stramme pa
den tilkoblede ankerringen.

8. Forleng antikontaminasjonshylsen forsiktig til maks. lengde og
fest enden naermest den rade Impella-pluggen ved a stramme
forankringsringen.

PASIENT AVVENNING

Avvenning av pasienten fra Impella-kateteret skjer etter legens skjenn.

Folgende instruksjoner for avvenning er gitt kun som veiledning.

1. For dinitiere avvenning, trykk pd FLOW-KONTROLL og senk
P-nivdet med 2 nivdinkrementer over tidsintervaller som er tillatt for
hjertefunksjonen.

2. Hold P-nivaet for Impella-kateteret pa P-2 eller hayere til kateteret
er klart til & bli eksplantert fra venstre ventrikkel.

3. Nar pasientens hemodynamikk er stabil, reduseres P-nivaet til P-2 og
Impella-kateteret trekkes tilbake over aortaklaffen inn i aorta.

4. Hvis pasientens hemodynamikk blir veerende stabil, felger du
instruksjonene i det neste avsnittet for a fjerne Impella-kateteret.

FJERNE IMPELLA-KATETERET

Impella-kateteret kan fjernes etter avvenning nar innfareren er fortsatt pa
plass eller nar kateteret er festet med reposisjoneringshylsen.

Nér Impella-kateteret fjernes, veer naye med & unngd skade av
kateterenheten. IKKE prav a fierne Impella-kateteret gjennom
reposisjoneringshylsen. Impella-kateteret gar ikke gjennom
reposisjoneringshylsen.

FJERNE IMPELLA-KATETERET MED INNFQREREN PA PLASS
1. Reduser P-nivaet til P-0.

Fierne Impella-kateteret gjennom innfereren.
Vent til ACT synker til under 150 sekunder.
Ta ut innfareren ndr ACT er under 150 sekunder.

Trekk ut forbindelseskabelen fra Automated Impella Controller
0g sla av kontrolleren ved & trykke pa strembryteren pa siden av
kontrolleren i 3 sekunder.

6. Tilfar manuell kompresjon i 40 minutter eller i henhold til
sykehusprotokoll.

LA S
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FJERNE IMPELLA-KATETERET FESTET MED
REPOSISJONERINGSHYLSEN

1. N&r ACT er kortere enn 150 sekunder, trykk pa FLOW-KONTROLL
o0g senk P-nivaet til P-0.

2. TautImpella-kateteret og reposisjoneringshylsen samtidig
(kateteret gar ikke gjennom reposisjoneringshylsen).

3. Trekk ut forbindelseskabelen fra Automated Impella Controller
0g sla av kontrolleren ved a trykke pa strambryteren pa siden av
kontrolleren i 3 sekunder.

4. Tilfer manuell kompresjon i 40 minutter eller i henhold til
sykehusprotokoll.

FJERNE IMPELLA CP MED SMARTASSIST-KATETERET
SAMTIDIG SOM AT GUIDEWIREN HOLDES TILGJENGELIG

1. Fjern stiletten fra enden av guidewireporten.

.
Figur 10.20 Fjerne stiletten

2. Aspirer med en sprayte for a sikre at linjen er dpen. Sjekk pulsatil
blodstrem fra inngangsporten.

3. Far frem guidewiren 0,035" (eller mindre) med atraumatisk spiss
gjennom guidewireporten med redskapet som falger med.

g

Figur 10.21 Sette inn guidewiren sammen med hjelperedskapet

4. Faor frem guidewiretuppen inn i den nedadgdende aorta under
fluoroskopisk veiledning.

5. Lasne pa antikomtaminasjonshylsen ved & rotere Tuohy-Borst-
ventilen mot klokken.

Tuohy-Borst-ventil

§

R ,

Det kan vaere nyttig & rotere
hubenihylsen far & bedre plassere
utgangen av vaieren ved en distale il

spissen av hylsen
>
A } -~ . .
/ Guidewireutgang ca.

1,5 cm from den distale
\ endan av hylsen

Figur 10.22 Losne pa Tuohy-Borst-ventilen

J

6. Fest guidewiren og reposisjoneringsenheten og trekk ut kateteret
til den distale enden av kateteret nar den distale tuppen av
reposisjoneringsenheten.

7. Med guidewiren forankret og trykk tilfert tilgangsstedet, fjern
Impella-kateteret helt sammen med reposisjoneringshylsen.

BRUK AV IMPELLA-KATETERET UTEN
HEPARIN | PURGEVASKEN

Impella kateteret er designet for & brukes med en skyllevaeske som
inneholder heparin eller natriumhydrogenkarbonat, for a opprettholde
apenheten til Impella kateterets skyllesystem.

Impella kateteret har ikke blitt testet med annet antikoagulantia, som
direkte trombinhemmere, i skyllevaesken. Bruk av annet antikoagulantia i
skyllevaesken kan redusere levetiden eller ytelsen.

Impella CP® med SmartAssist®
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OVERSIKT OVER ALARMER

For en fullstendig liste over alle Impella-alarmer, se bruksanvisningen for
Automated Impella Controller.

Automated Impella Controller overvaker ulike funksjoner for & avgjere

om spesifikke driftsparametere er innenfor de forventede grensene. Nar

et parameter er utenfor sine angitte grenser, hares en alarmtone fra
kontrolleren og det vises en alarmmelding som kan ses pa skjermen foran
pd kontrolleren. Alarmtonen viser hvor alvorlig alarmen er. Alarmmeldingen
pd skjermen er fargekodet for alvorlighetsgrad og gir detaljer om arsaken
til alarmen og hvordan situasjonen skal lases. Nar en alarm er dempet,

hvis en annen alarm aktiveres den bare hares og vises hvis den har hayere
prioritet enn den som var dempet.

Tabell 10.2 Alarmnivaer

Kategori Beskrivelse Lydindikator* Visuell

indikator
Alvorlig Kan bli skadelig 3 pipetoner hvert Alarmtopptekst
eller livstruende 15. sekund pa qul
hvis ikke det bakgrunn
handteres
umiddelbart
Kritisk Unormal 10 pipetoner hvert Alarmtopptekst
situasjon. Hurtig 6,7 sekunder pa red
handling kreves. bakgrunn
Radgivende  Hay prioritet. 1 pipetone hvert Alarmtopptekst
Umiddelbar 5. minutt pa hvit
handling kreves. bakgrunn

* Ved en avstand pa 1 meter er lydtrykket fra lydalarmindikatorer er 60—80 dBA.

KVITER ALARMFUNKSJON

Nar du trykker pa KVITER ALARM-knappen gverst pa skjermen pa
Automated Impella Controller, dempes lydalarmindikatoren i 2 minutter
(for rade eller gule alarmer) eller 5 minutter (for radgivende hvite alarmer).
Nar en alarm er dempet, byttes ut ordene “KVITER ALARM" ved siden
av knappen med dempet alarm-indikatoren, et bjelleikon som er krysset ut.

Lydindikatoren slas av hvis en alarmtilstand lases fer du trykker pa
KVITER ALARM. Den visuelle meldingen, derimot, vises fortsatt, med
alarmtoppteksten pa gra bakgrunn, i 20 minutter eller til du trykker pa
KVITER ALARM. Da kan du identifisere alarmen som oppsto.

«‘

/H/+25°C
+10°C

&I 2019-11-30

e
7
AN\

LOT

[REF] 33456
[SN ] 3056

g 2019-11-30

stenLEeo

%( Only

&

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Forsiktig, felg bruksanvisningen

Defibrillering-sikker type CF-utstyr

Oppbevares tort

Oppbevaringstemperatur
(f.eks. 10 °C til 25 °C)

Erkleerer samsvar med direktiv
93/42/EEC 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. 2019-11-30)

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)

Brukes-for-dato (f.eks. bruk fer
2019-11-30)

Ma ikke gjenbrukes

Sterilisert med etylenoksid

Medisinsk utstyr

Faderal (USA) lov begrenser denne
enheten til salg av eller pd ordre fra
en lege: Kun resept.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet. Se bruksanvisningen

System med enkel steril barriere med
beskyttende indre emballasje

Bruk glukose i purgeveesken

Ikke skyll med sproyte

Ikke bruk alkohol eller alkoholbaserte
produkter til rengjering.
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PARAMETERE FOR IMPELLA-KATETER

Fartsomrade
Stromforbruk
Spenning

Maks. snitthastighet

Skylle Impella-kateteret
Anbefalt purgevaske

Glukosekonsentrasjon
Purge-trykk
Infusjonshastighet
Maks varighet
Kateterdimensjoner
Lengde pa invasiv del (uten kateter)
Diameter
Kabellengde

Klassifisering per DIN EN 60601-1

Klassifisering per forskriften (EU)
2017/745

Lateks
Oppbevaringstemperatur

Tabell 10.4 Parametere for Impella-kateter

Impella CP® med SmartAssist®

0 til 46 000 o/min
24 W

Maks. 20 V likestram
3,7 I/min

5 % glukoselgsning med heparin
(25 eller 50 IE per ml) eller
natriumhydrogenkarbonat (25 eller
50 mEq/l)

5 % til 20 %

300 til 1100 mmHg
2 til 30 ml/t

Opptil 5 dager

150 £ 3 mm
Maks. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)
300 cm

Beskyttelsesklasse I, grad av
beskyttelse: CF (Automated Impella
Controller og Impella-kateter)

Klasse Il

Inneholder ikke naturgummilateks
10 °Ctil 25 °C

SPESIFIKASJONER FOR PUMPEN

Frekvens

Pumpeutgangstrykk (aorta)
Pumpeinngangstrykk (venstre klaff)
Pulstrykk

Utgangs Cardiac Output
Hjerteeffekt

Tabell 10.5 Spesifikasjoner for pumpen

Omrade Noyaktighet”
0til 200 mmHg 4,2 mmHg
0til 200 mmHg 5,3 mmHg
1til 100 mmHg 3,5 mmHg

0til 5,0 I/min 0,4 I/min
0 til 3,0 watt 0,2 watt

*det malte rotmiddelkvadratavviket (av flere malinger)

Verdier som vises, er ikke beregnet pa diagnostisk bruk. Bekreft alle
parametere som vises pa uavhengig vis med enten en klarert eller
godkjent diagnostisk enhet, og ma ikke brukes til pasientovervaking.
til Abiomed Europe GmbH for riktig avhending.
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DIMENSJON FOR IMPELLA CP® MED SMARTASSIST®-KATETER

Reposisjoneringshylse

93 cm to 98 cm
45 cm Interwencyjnego dftugo$c¢
Lengde pa steril hylse

Utgangsoméde

Figur 10.23 Dimensjoner for Impella CP med SmartAssist

AVHENDING AV IMPELLA-KATETERET OG TILBEHOR

Impella-kateteret og forbindelseskabelen er engangsutstyr som ma avhendes i samsvar med sykehusforskrifter for blod-kontaminert materiale.

Automated Impella Controller er merket i henhold til Direktiv 2012/19/EU. Enheter solgt i E@S kan returneres til Abiomed Europe GmbH
for riktig avhending.
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ODPOVEDNOST UZIVATELE

Systém Impella System bude fungovat v souladu se svym popisem
uvedenym v této pfirucce a na pfislusnych stitcich a/nebo pfibalovych
letacich, je-li sestaven, provozovan a udrzovan v souladu s uvedenymi
pokyny. Je-li systém defektni, nesmf se pouzivat. Pfi vybéru aditiva do
proplachovaci kapaliny pro konkrétniho pacienta je tfeba, aby uzivatel
ucinil individualizované rozhodnuti na zakladé stavu pacienta a zvazil
veskera potencialni rizika a vedlejsi cinky, které by aditiva mohla mit.

Jakdakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
se musf ohlasit vyrobci a pfislusnému organu c¢lenského statu, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient sidli.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Tato prirucka je urcena pro kardiology, chirurgy, zdravotni sestry,
perfuzionisty a techniky kardiologické katetriza¢ni laboratore, ktefi byli
vyskoleni v pouzivani systému podpory krevniho obéhu Impella.

VAROVANI

Varovani vas upozorfiuji na situace, které mohou zpUsobit smrt nebo
vazné poranéni. Pred hlasenimi varovani se objevi cerveny symbol /I\.

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 navadéni pfi umistovani katétru Impella je zapotrebi fluoroskopie.
Umistovaci vodici drat 0,018 palce (0,457 mm) musi byt neustale
spolehlivé sledovan.

Ujistéte se, Ze uzaviraci kohout na zavadéci nebo repozi¢nim pouzdru
je vzdy udrzovén v uzavfené poloze. Pokud je uzaviraci kohout
otevfeny, mUze to mit za nasledek zavazné zpétné krvaceni.

Viyvaruijte se rucniho stlacovani vstupni a vystupni oblasti sestavy
kanyly.

Sterilni komponenty systému Impella Ize pouzivat pouze tehdy, jestlize
indikatory sterilizace ukazujf, Ze obsah byl sterilizovan, obal neni
poskozeny a neuplynulo datum exspirace.

Katétr Impella NERESTERILIZUJTE ani nepouzivejte opakované.
Je to jednorazovy prostiedek a je urcen pouze pro jedno pouziti.
Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i resterilizace mohou
narusit strukturalni integritu katétru a/nebo zpusobit selhani katétru,
coz zase mUze vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta.

Pokud je katétr Impella nastaven na Uroven P-0, dochdzi
k retrogradnimu toku pres aortélni chloperi.

Aby se zabranilo nespravnému fungovani pojistného mechanismu
zavadéce, NEDRZTE hemostaticky ventil pfi zavadéni do arterie.

Aby se predeslo zavadé odtrhavaciho zavadéce, odstrarite pred
transportem odtrhavaci zavadéc, kdyz je aktivovany cas srazeni (ACT)
160-180 sekund.

NEPOUZIVEJTE v proplachovacim systému fyziologicky roztok.

NEPOUZIVEJTE systém Impella, pokud je kterakoli ¢st systému
poskozena.

Aby se zabranilo riziku vybuchu, NEPOUZIVEJTE systém Impella
v blizkosti hoflavych anestetik.

Jestlize kdykoli v pribéhu podpory s pouzitim katétru Impella spusti
jednotka Automated Impella Controller alarmy ,Nizky proplachovaci
tlak” nebo ,Otevfeny proplachovaci systém”, postupujte podle pokyndl
v uzivatelské prirucce Jednotka Automated Impella Controller.

> bB>pbbEbbBEPE B BPBPPBB P

> B

A

>

> B b B

>

NEPODROBUIJTE pacienta, kterému byl implantovan
katétr Impella, vyetieni magnetickou rezonanci (MRI). Silna
magneticka energie produkovana pristrojem MRI mlze
zpUsobit, ze komponenty systému Impella prestanou
pracovat, coz povede k poranénim pacienta. MRI také
muze poskodit elektroniku systému Impella.

Kardiopulmonalni podporu (CPR) je podle nemocni¢niho protokolu
tfeba zahdjit neprodlené, jestlize je indikovana pro jakéhokoli pacienta,
u kterého je provadéna podpora katétrem Impella. Pfi zahajovani CPR
snizte prétokovou rychlost katétru Impella. Kdyz je obnovena srdecni
funkce, vratte pratokovou rychlost na predchozi Groveri a vyhodnotte
signaly umisténi na fidici jednotce.

Béhem defibrilace se NEDOTYKEJTE katétru Impella, kabeld ani
jednotky Automated Impella Controller.

Infuzi bo¢nim portem zavadéce Ize provadét az poté, co byl ze
zavadéce odstranén veskery vzduch. Pokud je provadéna, méla by se
infuze provadét pouze pro vyplachovaci tcely a NIKOLI pro podavani
terapie nebo sledovani krevniho tlaku.

V pfipadé pacientl s transkatetrovou nahradou aortalni chlopné
umistujte systém Impella opatrné, aby se zabranilo interakci

s transkatetrovou protézou aortalni chlopné. Netimysind interakce
plasté motoru pumpy Impella se zafizenim TAVR m(ize mit za nasledek
zniceni lopatek rotoru. To mGze vést k systémové embolizaci, vaznému
zranéni nebo smrti. V této situaci se vyvarujte provadéni repozice, kdyz
prostfedek pracuje. BEhem repozice nebo jakéhokoli pohybu, ktery by
mohl zpUsobit pfiblizeni vystupnich okének do blizkosti struktur stentu
chlopné, je nutné jej pfepnout na PO. Je-li u pacienta s implantovanou
transkatetrovou protézou aortalni chlopné pozorovano snizeni priitoku,
vezméte v Uvahu poskozeni rotoru, a pumpu Impella co nejdfive
vymérite.

Aby se snizilo riziko srde¢niho nebo cévniho poranéni (vcetné
perforace) pfi manipulaci se srdcem béhem kardiochirurgického
zékroku, vyhodnotte polohu pumpy pomoci zobrazovacich metod pred
manipulaci se srdcem a sledujte polohu.

Aby se snizilo riziko srde¢niho nebo cévniho poranéni (vCetné
perforace komor) pfi posunu dopfedu nebo krouceni prostiedku
Impella, mély by byt Upravy provadény pod zobrazovacim navadénim.

Aby se snizila moznost vtazeni vidken do systému Impella, zdkaznici by
se méli vyvarovat vystaveni vstupni a kanylové ¢asti srde¢nich pump
Impella jakymkoli povrchtim nebo tekutinovym laznim, kde méze
zafizeni pfijit do styku s volnymi nebo plovoucimi vldkny.

Aby se snizilo riziko poranéni srdce (v¢etné perforace komor), méli

by lékafi pfi zavadénf katétru Impella u pacient( se slozitou anatomif
postupovat se zvlastni opatrnosti. Patfi sem pacienti se zndmou

nebo suspektnf snizenou velikosti komorové dutiny, komorovymi
aneurysmaty, vrozenym srde¢nim onemocnénim nebo zhorsenou
kvalitou srdecni tkané v pfipadé akutniho infarktu s nekrézou tkané.
Aby se snizilo riziko poranéni cév, méli by lékafi pfi zavadéni katétru
Impella u pacient se sloZitou periferni cévni anatomii postupovat se
zvIastni opatrnosti. Patfi sem pacienti se znamym nebo suspektnim:
neopravenym aneurysmatem bfisni aorty, zadvaznym aneurysmatem
sestupné hrudni aorty, disekci vzestupné/pricné/sestupné aorty,
chronickymi anatomickymi zménami ve vztahu aorty / aortalni
chlopné / komorového vyrovnani, zavaznym mobilnim ateromatéznim
onemocnénim v hrudnf nebo bfisni aorté nebo perifernich cévach.
Lékari by méli postupovat zvlast opatrné, kdyz zavadéji katétr Impella
béhem aktivni kardiopulmonalni resuscitace (KPR). Aktivni manévry
KPR mohou navic zménit polohu zafizeni Impella, coz predstavuje
riziko srde¢niho nebo cévniho poranéni (véetné perforace komor).

Po KPR zkontrolujte pomoci echokardiografie, zda je pumpa spravné
umisténa v levé komore.
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UPOZORNENI

Upozornéni signalizuje situace, v nichz zafizeni m0ze $patné fungovat,
byt poskozené nebo prestane pracovat. Pred hlasenimi varovani se objevi
Zluty symbol

Zachéazejte s vyrobkem opatrné. Katétr Impella se mize poskodit béhem
vybalovani, pripravy, zavadéni a vyjimani. Katétr nebo mechanické
komponenty NIKDY NEOHYBEJTE, NENATAHUJTE ani na né
NEPUSOBTE nadmérnym tlakem.

Pacienti s aortalni stendzou nebo jinymi abnormalnimi funk¢nimi
charakteristikami aortalni chlopné mohou byt pouzitim katétru
Impella ohrozeni. Pacienty s onemocnénim aortalni chlopné je nutno
sledovat, co se tyce aortalni insuficience.

(Céstetna podpora krevniho obéhu pomoci prostfedku Impella

je spojena s rozsahlejsim pouzitim rotacni aterektomie. Rozsahlé
pouziti rotacnf aterektomie je spojeno s periproceduralnim zvysenim
kardiomarkerd svédcicich o poranéni myokardu. Rotacni aterektomii,
s pouzitim nebo bez pouziti hemodynamické podpory, je nutno
pouzivat v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.

Pouzivejte pouze origindlni pfislusenstvi a nahradni soucasti dodavané
spolecnosti Abiomed.

Aby se predeslo poruse prostredku, NESPOUSTEJTE katétr
Impella, dokud neni odstranén vodici drat.

NEODSTRANUJTE katétr Impella po délce vodiciho dratu.

Kdyz vyménujete proplachovaci kazetu, musi byt vyména dokoncena
béhem 90 sekund. Jestlize vyména trva déle nez 90 sekund, katétr
Impella se mdze poskodit.

NEZALAMUJTE ani NESVIREJTE katétr Impella ani zavadéc.

Meéjte k dispozici zalozni automatickou fidici jednotku, proplachovaci
kazetu, pripojovaci kabel a katétr pro nepravdépodobny pripad selhani
pristroje.

Zadnym zptsobem NEMENTE soupravu zavadéce Impella.

Abyste pomohli sniZit potencial pro vzduchovou embolii a tvorbu
krevnich srazenin, je tfeba provadét aspiraci a vyplachovani pouzdra,
dilatatoru a ventilu soupravy zavadéce Impella fyziologickym
roztokem.

Zavedené pouzdro zavadéce by mélo byt vnitfné podpirano katétrem
nebo dilatatorem.

Dilatatory a katétry by se mély z pouzdra vyjimat pomalu. Rychlé
vyjimani maze poskodit ventil, coz mé za nasledek, ze ventilem protéka
krev.

Nikdy neposouvejte vodici drat nebo pouzdro, pokud narazite na
odpor. Pomoci fluoroskopie stanovte pficinu odporu a ucirite kroky

k ndpravé.

Pri vstikovani nebo aspiraci skrz pouzdro pouzivejte pouze bocni
port.

K proplachovacimu roztoku je tfeba pridat heparin (25 nebo 50 IU/ml)
nebo hydrogenuhli¢itan sodny (25 nebo 50 mEg/l). Katétr Impella nebyl
testovan s zadnymi jingmi antikoagulancii (napf. pfimymi inhibitory
trombinu) v proplachovacim roztoku. PouZiti jinych antikoagulantd

Nezavadéjte repozicni pouzdro do odtrhavaciho pouzdra béhem zavadéni
katétru; posunte repozicni pouzdro smérem k cervené rukojeti pumpy
pred zavadénim prostredku.

Nikdy neodstraniujte vodici drét, kdyZ narazite na zvy3eny odpor. Pomoci
fluoroskopie urcete pficinu odporu a ovérte, ze repozicni pouzdro neni
zavedeno do odtrhavaciho pouzdra.

Pouziti s Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (VL) Catheter ve
vzddlenosti mensi nez 20 mm mezi optickym senzorem a zafizenim IVL
mUze rusit nebo poskodit opticky senzor Impella. Pred zahajenim pulzni
terapie IVL musf Iékafi 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 neméa vliv na hemodynamickou podporu
systému Impella.

ZAMYSLENY UCEL

Impella (intrakardialni pumpa pro podporovani levé komory) je urcena
pro klinické pouZiti v kardiologii a v kardiochirurgii po dobu az 5 dn( pro
nésledujici indikace i jiné indikace:

e Impella je systém podpory krevniho obéhu pro pacienty se snizenou
funkci levé komory, napf. postkardiotomie, syndrom nizkého vydeje,
kardiogenni Sok po akutnim infarktu myokardu, nebo pro ochranu
myokardu po akutnim infarktu myokardu

e Impella se také mlze pouZivat jako systém kardiovaskularni podpory
béhem operace koronarniho bypassu na tlukoucim srdci, zejména
u pacientd s omezenou predoperacni ejekeni frakci s vysokym rizikem
pooperacniho syndromu nizkého vydeje

e Podpora béhem vysoce rizikové perkutanni koronarni intervence (PCI)

e Po PCI

KONTRAINDIKACE

e Mechanické aortalni chlopné, zavazna valvularni stenéza aorty nebo
valvularni regurgitace

¢ Hematologické porucha zplsobuijici kiehkost krvinek nebo hemolyzu

e Hypertroficka obstruk¢ni kardiomyopatie (HOCM)

¢ Aneurysma nebo nekrotomie nebo zavazna anomalie vzestupné aorty
a/nebo oblouku aorty

e Muralni trombus v levé komore

¢ Defekt komorového septa (VSD) po infarktu myokardu

* Anatomické podminky vylucuijici zavedeni pumpy

e Jind onemocnéni nebo pozadavky terapie vylucujici pouziti pumpy

e Zavazné periferni arterialni okluzivni onemocnéni (PAQD) je relativni
kontraindikace

MOZNE KOMPLIKACE

Rizika komplikaci existuji u kazdého postupu, ktery vyuziva krevni pumpu.

Jsou to mimo jiné tyto komplikace:

e Akutni rendlni dysfunkce

e Poranéni aortalni chlopné

¢ Kardiogenni sok

e Cévni mozkova pithoda / mrtvice

¢ Infarkt myokardu

e Selhani ledvin

 Trombocytopenie

¢ Hemolyza

e Krvaceni

e [schemie koncetin

e Imunologicka reakce

* Embolie, trombdza

e Poskozeni srdce nebo cév (v¢etné perforace komor)

e Problémy s polohou zpUsobujici hemolyzu nebo snizenou
hemodynamickou podporu

¢ Infekce a septikemie

e Dislokace pumpy

e Kardiovalvularni poranénf nasledkem extrémniho pohybu sacf kanyly
vzhledem k srdecni chlopni nebo jako nasledek pfichycenti k systému
chlopné zplsobeného sanim pumpy po uvedeni do nespravné polohy

¢ Nitrosrdecni poranéni zpUsobena pfichycenim pumpy v dGsledku sani

e Selhani pumpy, ztrata komponent pumpy po defektu

e Pacientova zavislost na pumpé po jejim pouZiti pro podporu

Impella CP® se SmartAssist®
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PREHLED

Katétr Impella je intravaskularni mikroaxialni krevni pumpa, ktera
podporuje pacientlv krevni obéh. Katétr Impella se zavadi perkutanné
femoralnf tepnou a do levé komory.

KdyZ je v néleZité poloze, katétr Impella dodava krev ze vstupni oblasti,
kterd je usazena uvnitf levé komory, kanylou k vystupnimu otvoru ve
vzestupné aorté. Lékafi a obsluha pfistroje sleduji spravnou polohu

a fungovani katétru Impella na obrazovce displeje jednotky Automated
Impella Controller.

Klinicky pfinos systému Impella CP se SmartAssist je popsan v souhrnu

0dajl o bezpecnosti a klinické Ucinnosti (SSCP) a Ize jej ziskat v databazi
EUDAMED (je-li v provozu) nebo si jej vyzadat od spole¢nosti Abiomed

Europe GmbH.

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:
¢ Jednotka Automated Impella Controller — poskytuje uzivatelské
rozhrani, indikace alarm(l a pfenosnou baterii
e \ozik jednotky Automated Impella Controller — pro snadnou pfepravu
jednotky Automated Impella Controller

JEDNORAZOVE KOMPONENTY SYSTEMU
Systém Impella obsahuje také tyto jednorazové komponenty:
o Katétr Impella
e Proplachovaci kazeta
e Souprava zavadéce
¢ Umistovaci vodici drat 0,018 palce (0,457 mm), 260 cm

SOUPRAVA PRO PRIPRAVU A ZAVEDENI IMPELLA
Katétr Impella a jednorazové komponenty dodané spole¢nosti Abiomed
pro nastaveni a zavadéni katétru Impella jsou soucasti sady Impella.

Souprava Impella CP® se SmartAssist® obsahuje:

e Katétr Impella CP® se SmartAssist®

¢ Umistovaci vodici drat 0,018 palce (0,457 mm), 260 cm

e Proplachovaci kazeta

e Souprava zavadéce
»  Odtrhdvaci zavadéce — dva zavadéce 14 Fr (13 cm a 25 cm)
»  Dilatétory — 8 Fr, 10 Fr, 12 Fra 14 Fr
»  Tuhy pfistupovy vodici drat 0,035 palce (0,889 mm)

KONFIGURACE SYSTEMU
Jednotka Automated Impella Controller se pfipojuje ke katétru Impella

a komponentam pfislusenstvi ve vychozi konfiguraci sestaveni, jak ukazuje

obrazek.

Roztok
glukdzy

Automated Impella Controller

Katétr Impella®

Pr/pqovacr
kabel

/ Pripojeni proplachovaci hadicky
Proplachovaci kazeta piimo ke katétru Impella

Obrazek 11.1

KATETR IMPELLA®

Katétr Impella je intravaskularni mikroaxialni krevni pumpa. Impella CP® se
SmartAssist dodava krev az do maximalini rychlosti prétoku 4,3 litru krve
za minutu, od levé komory do aorty.

Pigtail

Pouzdro opétovného Vstupni oblast

pristupu Lumen
K > EasyGuide

‘\ Rentgenkontrastni
: - \ znacka
5 \ K
| \
9( Drlk katétru : ~ Vystupni
/| .,ﬁ \NA oblast
! 7Y ‘ \Kany/a
o V- - Opticky
= > o \ ~snimac
e Kryt motoru
/ / \ Zpétny
L entil
Gerveng ~ Pruhledné \\ ) vent
zéstrcka Impella  Postranni Infuzni filtr Tlakovy

rameno rezervoar

Obrazek 11.2

PROPLACHOVACI KAZETA
A\

Proplachovaci kazeta dodavé proplachovaci tekutinu do katétru Impella.
Proplachovaci tekutina (obvykle 5% roztok glukézy ve vodé s heparinem,
nebo hydrogenuhli¢itanem sodnym) proudi od proplachovaci kazety
skrz katétr k mikroaxialni krevni pumpé, aby se zabranilo vniknuti krve
do motoru. Kdyz je proplachovaci kazeta v jednotce Automated Impella
Controller spravné nainstalovana, logo Abiomed® je ve svislé poloze

a obracené smérem k vam.

Nepouzivejte v proplachovacim systému fyziologicky roztok.

ProdluZovaci hadicka proplachovani umoziuje univerzalni kompatibilitu
s produkty Impella a obsahuje nésledujici komponenty:

— samici konektor luer prodluzovaci hadicky,

— proplachovaci hadicky pro prodluzovaci hadicku,

— Zluty distalnf konektor luer.

Ponechte prodluzovaci hadicku proplachovéni pfipojenou a pfipojte Zluty
distalni konektor luer na konci proplachovaci hadicky pfimo ke Zlutému
konektoru luer na katétru Impella.

Trn na proplachovaci tekutinu

Proplachovaci kazeta
7 —— Proplachovaci disk
. Do BABIOMED® - =&

O
Yo

- \x
/4 ) Proplachovaci
S/~ Privodni hadicka hadlicka Zluty proximalni
/ konektor luer
Az
Zluty distalni \
konektor luer

Prodluzovaci hadi¢ka
proplachovani

Obrazek 11.3
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PRISLUSENSTVi

Popisy komponent

Souprava zavadéce katétru Impella CP® se SmartAssist® se pouziva k ziskani
arterialniho pfistupu pro katétr Impella CP® se SmartAssist®. Obsahuije:

¢ Dva odtrhavaci zavadéce
14 Fr(13 cma 25 cm) -
> s hemostatickym ventilem pro
> tésné padnuti kolem komponent
a jednokrokovou konfiguraci

! ,odtrzeni”
\ S — e Dilatatory 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr
R ' a 14 Fr - snadno se zavadéji

a vyjimajf, s mékkou konstrukci
pro atraumaticky pfistup do
femoralni arterie

e Tuhy pfistupovy vodici drat
0,035 palce (0,889 mm)

Umistovaci vodici drat 0,018 palce (0,457 mm),
260 cm se pouziva pro umisténi katétru. Vodici
drat ma rentgenkontrastni, tvarovatelny hrot.

Tyto alternativni vodici dréty byly testovany a schvéleny
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 spole¢nosti Boston
Scientific.

Nemocnice poskytuje:

Roztok glukdzy, obvykle 5 % glukdzy ve

vodé a: Heparin (25 nebo 50 IU/ml), NEBO
hydrogenuhli¢itan sodny (25 nebo 50 mEq/l)
pouzité jako proplachovaci tekutina pro katétr
Impella. Do roztoku glukézy nepridavejte
najednou heparin i hydrogenuhlic¢itan sodny —
pouzit musite pouze jednu z téchto latek.

Vozik jednotky Automated Impella Controller veze
jednotku Automated Impella Controller. Vozik ma
kolecka pro snadnou prepravu fidici jednotky

a Ulozny kos. (Podrobné informace véetné pokynd
k montazi najdete v ndvodu k pouziti jednotky
Automated Impella Controller.)

ZHODNOCENIi PRED PODPOROU

Pred zahdjenim procedury vyhodnotte pacienta z hlediska faktord, které
by mohly branit Uspésnému umisténi katétru Impella. K prozkoumanf
pacientovy vaskulatury a femoralniho mista vstupu pouzijte zobrazovaci
techniku. Doporucuje se také echokardiografické posouzeni levé komory,
aby se vyloucily trombus levé komory, mechanické aortalni chlopné nebo
zavazna aortalnf insuficience. Jestlize méd pacient zkroucenou ilickou
tepnu, pro zavadéni zvazte pouziti dodaného 25cm pouzdra. Katétr
Impella Ize také zavést chirurgicky.

SPUSTENI
POTREBNE PROSTREDKY

¢ Jednotka Automated Impella Controller (Abiomed)
e Souprava Impella (Abiomed)
¢ Nemocnice poskytuje:
¢ Diagnosticky katétr (ALT nebo MP bez postrannich otvord nebo
pigtail s nebo bez postrannich otvor()
e Standardni vodici drat 0,035 palce (0,889 mm) x 175 cm s hrotem
ve tvaru J
¢ \ak 0 objemu 500 cm? s roztokem glukézy pro proplachovaci roztok
(5% doporuceny; 5% az 20% pfijatelny) s heparinem (25 nebo
50 IU na ml) nebo hydrogenuhlicitanem sodnym (25 nebo 50 mEg/l)

Poznamka: Pokud se proplachovaci roztok dodava v lahvich, otevfete
otvor na trnu proplachovaci tekutiny a postupujte stejnym zpCsobem,
jako kdyZ se dodava ve vacich.

SPUSTENI PRIPADU

Abyste zabranili vtazeni viaken do zafizenf Impella:

e Srde¢ni pumpu Impella uchovavejte zabalenou v origindlnim podnosu
az do doby tésné pred zavedenim.

¢ Nepokousejte se spustit pumpu v misce s fyziologickym roztokem
jesté pred zavedenim.

* Po pocatecnim zavedeni se nepokousejte zafizeni oplachnout a znovu
vlozit.

e Pri kontrole rozstfiku krve pfi zavadéni srde¢ni pumpy Impella pres
zavadéc drzte chirurgickou rousku nebo 4 x 4 gazovy tampon mimo
vtokové a vytokové okno.

Jestlize v postupu pripravy katétru Impella vynechéte krok nebo jestlize
prekrocite dobu povolenou pro dokonceni kroku, jednotka Automated
Impella Controller zobrazi dalsi obrazovky s pokyny, aby postup pfipravy
mohl pokracovat nékolik dalsich krokd.

Pro nize popsané kroky — viechny stinované kroky vyzadujf sterilni techniku.

Napichnout vak dextrdzy.

(Spoleénost Abiomed doporuguje koncentraci dextrézy DEW)

ZRUSIT }

o

Obrazek 11.4
SPUSTENI PRIPADU
1. Stisknéte softwarové tlacftko SPUSTIT NOVY PRIPAD z obrazovky
spousténi nebo zapojte novy katétr Impella. , Spusténi pfipadu” Ize
také zvolit stisknutim softwarového tlacitka NABIDKA.
2. Ridici jednotka zobrazi obrazovku uvedenu vy3e.

VLOZENi PROPLACHOVACI KAZETY

1. Oteviete obal proplachovaci kazety na sterilni pole.

Ponechte prodluzovaci hadicku proplachovani pripojenou a zajistéte
Zluty konektor luer na proplachovaci hadicce ke sterilnimu poli.

3. \Vedte proplachovaci kazetu a trn mimo sterilnf pole.

4. Napichnéte vak/Idhev s glukézou. .
5. Pro pokracovani stisknéte softwarové tlacitko DALSI.

Impella CP® se SmartAssist®
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6. Stisknutim uvolnovaciho tlacitka na levé strané fidici jednotky
oteviete dvitka proplachovaci kazety. Vlozte proplachovaci kazetu
do jednotky Automated Impella Controller.

7. VloZte proplachovaci kazetu do pfihradky na pfedni strané fidici
jednotky. Aby byla kazeta spravné umisténa, fidte se schématem na
vnitfni strané dvifek proplachovaci kazety.

8. Zasunujte proplachovaci disk do otvoru vpravo od proplachovac
kazety, dokud nezapadne na misto. Ridici jednotka automaticky
zahéji predplnéni (priming) proplachovaci kazety. Pozndmka: Pokud
proplachovaci disk nezapadne na misto béhem 3 sekund od vlozen,
objevi se pokyny pro vkladani proplachovaciho disku.

9. Natahnéte proplachovaci hadicku a zavfete dvitka proplachovaci
kazety. Kolem okrajli dvifek proplachovaci kazety je dostatek mista,
takZe vyvedenou proplachovaci hadicku nepfiskfipnou.

10. Kdy? je proplachovaci kazeta vlozena, fidici jednotka automaticky
zahdji pfedplnéni. Postup predplnéni proplachovaci kazety ukazuje

ukazatel pribéhu.

PRIPOJENi KATETRU IMPELLA

1. Sterilni technikou vyjméte katétr Impella z obalu a prohlédnéte ho, zda
neni poskozeny.

2. Posurite repozi¢ni pouzdro smérem k cervené rukojeti pumpy.

3. Zkontrolujte, zda neni kabel poskozeny, vcetné poskozeni kolikd
konektoru na konci u fidicf jednotky.

4. Vedte sterilni pfipojovaci kabel od katétru Impella ze sterilniho pole.

KUK
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Obrazek 11.5

5. Otacenim ve sméru hodinovych rucicek otevfete kryt na modré
zastrcce katétru. Viyrovnejte zafez na pripojovacim kabelu se zafezem
na modré zastréce katétru na pfedni strané jednotky Automated
Impella Controller a zapojte kabel do fidici jednotky.

6. Pricvaknéte sponu proplachovani (umisténou na tlakovém rezervodru
priihledného postranniho ramena) k pripojovacimu kabelu, jak ukazuje
obrazek 11.5.

Poznamka: Pricvaknuti plastové spony na tlakovém rezervoaru

k pripojovacimu kabelu je dlezité, aby se zabranilo zalomeni hadicky.
7. Jakmile je proplachovaci kazeta predplnéna a fidicf jednotka zjisti, ze

pfipojovaci kabel je zapojen, vyzve vés, abyste pfipojili Zluty luer ke

katétru Impella.

ZTLUMIT
ALARM

P Odstraite a zlikvidujte konektor Y, je-li soucasti

ab Pfipojte katétr Impella pomoci konektorti typu
luer lock: ZLUTAk ZLUTE

1Y Nasadte proplachovaci klip na bily kabel

Pinéni proplachovaci kazety

C )

znuérr’

o—0 00

Obrazek 11.6

-

8. Zluty distalni konektor luer na konci proplachovaci hadicky pfipojte
pfimo ke Zlutému konektoru luer na katétru Impella.

Obrazek 11.7

9. Kdyz fidici jednotka detekuje, Ze luer je uz pfipojeny, automaticky
zahdji pfedplnéni proplachovaciho lumenu.

10. Kdyz je proplachovaci kazeta predplnéna a luer je pripojen, fidici
jednotka automaticky prejde na dalsi obrazovku.

11. Prvni krok na dalsf obrazovce vas vyzve k zadani informaci
o proplachovaci tekuting.

ZADANIi DAT PROPLACHOVACi TEKUTINY

1. Zadejte informace o proplachovaci tekuting.

Potvrdte informace o proplachovaci
tekutiné

PRUMOUT

Objem proplach.tekut. | 500 ml
Koncentrace dextrozy | 5 %
Koncentrace bikarbonatu | 0 mmol/L

Koncentrace heparinu |0 IU/m
ZUSIT

o0 0000

Obrazek 11.8

2. Pro zvoleni vychozich hodnot zobrazenych na obrazovce, stisknéte
softwarové tlacitko PRIIMOUT. Tim se vyberou tyto hodnoty
a automaticky se prejde na dali obrazovku. Poznamka: Vychozi
hodnoty proplachovaci tekutiny budou hodnoty proplachovaci
tekutiny z posledniho spusténi pripadu 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 dokoncent editovant stisknéte tlatitko DOKONCENO.
Ridicf 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 dextrézy (glukézy) Ize nastavit na 5 %, 10 % nebo
20 %.
e Koncentraci heparinu Ize nastavit na 0 [U/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.
o Koncentrace bikarbonatu Ize nastavit na 0 mmol/L, 25 mmol/L,
nebo 50 mmol/L.
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ZAVEDENi KATETRU IMPELLA

POZNAMKA - Za spravné chirurgické postupy a techniky
zodpovida odborny lékar. Popsany postup je uveden jen 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.

Jestlize se katétr Impella pouziva na operacnim séle jako soucast operace na
otevieném srdci, je mozné provadét manipulaci jen v misté vstupu. Pfima
manipulace se sestavou katétru skrze aortu nebo komoru by mohla mft za
nasledek vazné poskozeni katétru Impella a vazné poranéni pacienta.

Kdyz se pouziva diagnosticky katétr s pigtailovym koncem a postrannimi
otvory, ujistéte se, Ze vodici drat vychazi koncem katétru a nikoli postrannim
otvorem. Abyste to provedli, zvétete oblast jednou az dvakrat, kdyz vodici
drét zacina vychazet z pigtailu.

Béhem umistovani katétru Impella davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni
vstupnf oblasti, kdyZ drZite katétr a vkladate umistovaci vodici drat.

1. Zkontrolujte, Ze z katétru Impella vychdzi proplachovaci tekutina.
2. \/ytvorte pristup do femoralni tepny.
3. Zavedte dilatator 5-8 Fr po vodicim dratu 0,035 (dodany)

pro predilataci cévy.

4. \yjméte dilatator 5-8 Fr po vodicim dratu 0,035. Pred zavedenim
pouzdra predilatujte tepnu vhodnym dilatatorem. Béhem zavadéni
drZte zavadéc za drik a zasunujte zavadéc do tepny.

Obrazek 11.9
5. Podejte heparin. KdyZ je ACT vétsi nez nebo se rovna 250 sekundam,
vyjméte dilatator.

Pred zavedenim katétru vyplachnéte zavadéc

Zavedte diagnosticky katétr (Abiomed doporucuje 6Fr AL1 nebo
viceUcelovy bez postrannich otvor(l nebo 4-5Fr pigtail s nebo bez
postrannich otvor() po 0,035palcovém diagnostickém vodicim drétu
do zavadéce a posurite ho do levé komory.

N o

Obrazek 11.10

8. Odstrarite 0,035palcovy diagnosticky vodici drat, pricemz diagnosticky
katétr ponechte v komore. Viytvorte oblouk nebo ohnéte konec
umistovaciho vodiciho dratu (0,018palcového (0,457 mm), 260 cm).
Umistéte tvarovaci nastroj tésné distalné od svaru oddélujiciho tvarovacf
pasek od télesa umistovactho vodiciho dratu. Ohnéte tvarovaci pasek
proti nastroji, pouzivejte minimalni silu. NEROU?WEJTE tvarovaci
néstroj s ostrou $pickou nebo hranou. NETAHNETE tvarovaci néstroj
po délce tvarovaciho pésku, protoze to by mohlo stahnout civku
z vodictho dratu, a zpUsobit, Ze se rozvine a oddéli. Po tvarovani a pred
pouzitim prohlédnéte civku a vodicf drét, zda nejsou poskozeny.

9. Posurite umistovaci vodici drat do hrotu levé komory.
10. Odstrarite diagnosticky katétr.

11. Pred zavedenim posurite repozicni pouzdro smérem k Cervené zastrcce
pumpy.

Nasouvani katétru technikou backload s pouZitim lumenu
EasyGuide

12. Vsurite umistovaci vodici drat do cerveného lumenu EasyGuide na
$picce pigtailu. (Kdyz lumen EasyGuide odstranite z katétru
Impella, nepokousejte se ho znovu vlozit. Jestlize katétr nema
cerveny lumen EasyGuide, fid'te se postupem popsanym v kroku
13)

a. Posouvejte vodici drét, dokud nevystoupi z ¢erveného lumenu blizko
stitku.

b. Odstrante lumen EasyGuide jemnym tahanim za Stitek, zatimco drZite
katétr Impella.

¢. Mate-li podezfent, ze cast Cerveného lumenu zlstava v katétru, katétr
Impella NEPOUZIVEJTE. Zméite délku cerveného lumenu pomoci
znacek na katétru (intaktni délka je mezi 21,5 cm a 22,5 cm).

d. Pokud je katétr UspéSné nasunuty na vodici drat technikou backload,
vynechejte krok 14.

Obrazek 11.11

Nasouvani katétru technikou backload bez lumina EasyGuide

13. Sterilni vodou navihcete kanylu a technikou backload nasurite katétr na
umistovaci vodici drat. Nasouvat katétr na vodici drat méze jedna nebo
dvé osoby.

Technika pro jednu osobu

a. Posunite vodici drat do katétru Impella a stabilizujte kanylu mezi prsty,
jak ukazuje vy3e uvedeny obrazek. Tim se zabrani priskiipnuti vstupni
oblasti. Vodici drat musf opoustét vystupni oblast na vnitfnim poloméru
kanyly a byt vyrovnany s rovnou ¢ernou ¢arou na katétru, jak ukazuje
vyse uvedeny obrézek. Kanylu Ize podle potfeby hyperextendovat, aby
se zajistilo, Ze vodicf drt vystoupf na vnitfnim poloméru kanyly.

Technika pro dvé osoby

b. Chirurgicky technik mCze pomoci stabilizovat katétr tim, Ze katétr
drzi proximalné od motoru. To umozni implantujicimu lékari zviditelnit
vnitfni polomér. Vodici drat musi opoustét vystupni oblast na vnitfnim
poloméru kanyly a byt vyrovnany s rovnou ¢ernou ¢arou na katétru, jak
ukazuje vyse uvedeny obrazek. Lékar se miize soustfedit na posunovani
vodiciho drétu, a pokud je zapotiebi hyperextenze kanyly, je k dispozici
chirurgicky technik, aby pomohl.

Obrazek 11.12

14. Posunuijte katétr skrze hemostaticky ventil do femordini tepny a po
umistovacim vodicim drétu a pres aortalni chlopen s pouzitim techniky
fixed-wire. Pomoci fluoroskopie sledujte katétr, kdyz je posunovan pres
aortalni chlopen, upravovani polohy vstupni oblasti katétru 3,5 cm
pod anulem aortalni chlopné a uprosted ventrikularni komory, mimo
chordy mitralni chlopné. Davejte pozor, aby se vodici drat v levé komore
nesvinoval.

15. Vytahnéte umistovaci vodici drat.

16. S pouzitim fluoroskopie zkontrolujte polohu a ovéfte, zda je na
jednotce Automated Impella Controller zobrazena aortalni kfivka.

Impella CP® se SmartAssist®
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UVEDENi DO SPRAVNE POLOHY
A SPUSTENIi KATETRU IMPELLA

KdyZ katétr Impella neni spravné umistén, nedochézi k Gcinnému
odlehceni komory. Pacient nemusi mit prospéch z prlitokové rychlosti
zobrazené na fidici jednotce.

1. Znovu ovérte, Ze je umistovaci vodici drat vytazeny. Také
znovu ovérte, ze fidici jednotka zobrazuje aortalni kfivku
a rentgenkontrastni prouzek je umistén na aortalni chlopni.

2. Stisknéte softwarové tlacitko START IMPELLA. Stisknutim
softwarového tlacitka ANO potvrdte, kdyZ je drat vytazeny. Impella
se spusti v AUTO a automaticky bude zvy3ovat priitokovou rychlost
po dobu 30 sekund.

3. Kdyz fidici jednotka zacala pracovat v rezimu AUTO, stisknutim
softwarového tlacitka RiZENi PROUTOKU otevie nabidku RiZENI
PRUTOKU s volitelnymi moznostmi pro AUTO a Grovné P v rozsahu
od P-0 do P-9.

4. Pockejte 30 sekund, neZ priitok dosahne své maximalni hodnoty,
pak ovéfte spravné a stabilni umisténi. Vyhodnotte polohu katétru
v oblouku aorty a odstrarite nadmérnou vali. Katétr by mél byt
vyrovnan vGci mensi kurvature aorty, spise nez velké kurvatufe.
Ovérte umisténi pomoci fluoroskopie a obrazovky umisténi.

5. Podle potreby upravte polohu katétru pod fluoroskopi.

PROVOZNIi REZIMY

AUTO

V reZimu AUTO jednotka Automated Impella Controller nastavuje rychlost
motoru katétru Impella, aby bylo dosazeno maximalniho mozného
prlitoku, aniz by to vyvolalo sani. Béhem rezimu AUTO je nejvy3si Uroveri
P, pfi které mGze Impella CP se SmartAssist pracovat, P-9. Po 3 hodinach
provozu fidici jednotka automaticky pfepne na rezim trovné P. Po
prechodu z rezimu AUTO do rezimu Urovné P fidici jednotka zobrazi
hlaSeni uvedené nize a nastaveni AUTO uZ neni volitelnou moznosti.

ZTLUMIT
ALARM

mHg)

132/17

Systém provedl rutinni pfechod do manuélniho
rezimu Urovné P po 3 hodinach provozu pumpy.

Potvrdte tlagitkem OK.

Prittok Impella/ W Proplachovaci systém
O -0

3 4 Pritok proplachu: 1.6 ml/h zfpdoe“" vykon
3 . Umin | Tlak proplachu: 301 mmHg :

Srdeéni vydej:

5.0 wmin
0.9 vany

Obrazek 11.13 Pfechod do rezimu urovné P

UROVEN P

V rezimu UROVEN P muzZete pro katétr Impella vybrat jednu z deseti
Grovni P (P-0 az P-9) (viz tabulka niZe). Zvolte nejnizsi troveri P (P-2 nebo
vy3si), kterd vam umozni dosahnout pratokové rychlosti nezbytné pro
podporu pacienta.

Pri P-0 se motor katétru Impella zastavi. Pokud je minimaini priitok
katétru Impella nizs$i nez 0,1 I/min, fidici jednotka zvysi rychlost motoru,
aby se zabranilo retrogradnimu toku.

Tabulka 11.1 Pratokové rychlosti stupriu P pro katétr Impella CP se
SmartAssist

. *Pratokova Otécky za minutu
Uroven P rychlost (I/min) (ot./min)
P-0 0,0 0

P-1 0,0-0,9 23000
P-2 11-21 31000
P-3 1,6-2,3 33000
P-4 2,0-2,5 35000
P-5 2,3-2,7 37000
P-6 2,5-2,9 39000
P-7 2,9-3,3 42 000
P-8 31-34 44000
P-g** 3,3-3,7 46 000

*Priitokovd rychlost se mize ménit v dusledku sani nebo nespravné polohy.
** Spickova pritokové rychlost pri systole ¢ini aZ 4,3 l/min pfi P-9

Provozovani katétru Impella v rezimu Grovné 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 pritokovou rychlosti.

ZTLUMIT
ALARM

RIZENI

Proplachovaci systém

- — -]
Pritok proplachu: 1.3 ml/h
301 mmHg

Pritok Impella Srdeéni vydej:

5.0 unin

Srdeéni vykon
cpo: 0.9 wary

Tlak proplachu:

Obrazek 11.14 Nastaveni urovné P

NASTAVENI SIGNALU UMISTENI LV

UPOZORNENI

Signal umisténi LV a odhady LV se nezobrazuji, pokud pumpy pracuji
pfi P-3 nebo nizsi trovni. Aby se signal znovu aktivoval, zvyste rychlost
pumpy na P-4 nebo vyssi

Alarmové stavy a nizké rychlosti pump mohou ovlivnit signal umisténi
LV a odhady

Preruseni signalu umisténi vystupniho tlaku, véetné alarml souvisejicich
se signalem umisténi Ao, bude branit vypoctu a zobrazeni odhadu LV.
Pro odhad LV je zapotfebi provozni signal umisténi Ao.

Kalibrace signalu umisténi LV neni k dispozici, pokud je Urover P méné
nez P-4, nebo jsou aktivni alarmy Sani, Nespolehlivy signal umisténi
nebo alarmy polohy

Abnormalni stavy, vcetné srdecni arytmie, rozpojeni Ao-LV nebo
aortalni stendzy, také mohou omezovat uzite¢nost nastroje nastaveni LV

NASTAVENI SIGNALU UMISTENI LV

Nastavte signal umisténi LV, aby se omezila potencialni variabilita méfent.
Signal umisténi LV nastavuijte, kdyZ se na obrazovce objevi bilé oznameni.
Oznameni se objevi teprve, kdyz je vypoctena navrhovana Uprava. Pokud
se vypocita navrhovana Uprava, objevi se po 24 hodinach pouZivani
pumpy druhé ozndmeni.
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Doporucena Uprava je dostupna. Stisknéte tlacitko NABIDKA
Upravit signal LV a vyberte moznost Upravit signal LV.

ZTLUMIT
ALARM

RIZENi
PRUTOKU

mHg) “

114/-1 | oBRazov. }

PROPLACH

Proplachovaci systém
- — ]

3.9 Max. 3 3 Pritok proplachu: 2.0 mlth s'“;_“”"" vykon
2.9 Min. . Umin | Tlak proplachu: 301 mmHg :

Pritok Impella Srdeéni vydej:

Obrazek 11.15 Bilé oznameni pro nastaveni LV

Pro nastaveni signalu umisténi LV:

1. Stisknéte softwarové tlacitko NABIDKA.

2. Otocnym knoflikem zvolte moznost , Nastavit signal LV"

3. Upravte krivku s pouzitim prepinacich Sipek nebo oto¢ného knofliku.
Nastaveni LV nabude navrhovanou standardni hodnotu nastaveni.

4. Stisknutim tlacitka DOKONCENO potvrdte navrhované nastavent.
Nastaveni kfivky LV se déji v pfirGstcich 1T mmHg od -60 do
60 mmHg. Doporuceno: Nenastavuijte na jinou hodnotu, nez je
navrhovana hodnota.

Upravte signal LV:

126/16

Navrhovana tprava: 17 mmHg

Uprava LV 17 mmHg ZRUSIT

Obrazek 11.16 Nastroj nastaveni

ZTLUMIT
ALARM

RIZENI
PRUTOKU

mHg) m

126/19 OBRAZOV. }

ZADANI SRDECNIHO VYDEJE

Metriky srde¢niho vydeje a srdecniho vykonu jsou jen pro informacni
Ucely. Nepouzivejte pro diagnostické ucely nebo monitorovani pacienta.
Nezavisle ovéfte viechny zobrazené parametry s pouzitim bud
schvaleného, nebo odsouhlaseného diagnostického zafizeni.

Zadejte srde¢ni vydej do jednotky Automated Impella Controller
z referencniho pristroje, jako je napf. katétr Swan-Ganz. Kazdych 8 hodin
zaddvejte novy srdecni vydej. Po 7 hodinach po zadani se spusti bilé
oznameni, abyste zadali novy srde¢ni vydej.
Pro zadanf srde¢niho vydeje:
1. Stisknéte softwarové tlatitko NABIDKA.
2. Zvolte moznost ,Zadat srde¢ni vydej” s pouzitim oto¢ného knofliku
nebo softwarovych tlacitek s Sipkami nahoru/dol(.
3. Zadejte celkovy srdecni vydej, kterym mze byt jakakoli hodnota od
0,0 do 10,0 I/min v pfirdstcich 0,1 I/min.
4. Dokoncete stisknutim softwarového tlacitka DOKONCENO nebo
oto¢ného knofliku.

Zadejte srdegni vydej: DAKON. |
A
Srde¢ni vydej CO
v
ZRUSIT p

Obrazek 11.18 Zadani srdecniho vydeje

Potvrzeni srde¢niho vydeje se zobrazi, pokud je zadan celkovy srdecni vydej,
ktery je mensi nez nebo se rovna aktualnimu priitoku pumpou Impella
(Obrazek 11.19). Softwarové tlacitko POTVRDIT pouZije aktudlni pratok
pumpou Impella jako celkovy srde¢ni vydej a u nativniho srde¢niho vydeje
nebude uvadén trend. Softwarovym tlacitkem ZPET se vrétite na obrazovku
Zadanf srde¢niho vydeje. Softwarovym tlacitkem ZRUSIT opustite pracovni
postup.

ZTLUMIT
ALARM
Potvrzeni srdeéniho vydeje
/N  Zadany srdeéni vydej je stejny nebo
niz$i nez pritok katétrem Impella. POTVAD. |y

Pritok katétrem Impella 3.3 I/min bude
pouzivan, dokud nebude zadéno nové zeTh
referencni méfeni.

PROPLACH }
Nebude uréen trend nativhiho stdeéniho zausT
— ) vydeje.
Pritok Impella" I"“;?“_"'gﬁé‘": Srdeénivyde; 5 () vmn| NABIDKA '
3 4 Pritok proplachu:  2.0mlh | Srdeénivikon 3 g 4, 3 . L. L
D2 & tmin | Tiak proplachu: 301 mmHg| 7 Obrézek 11.19 Potvrzeni srdecniho vydeje
Obrazek 11.17 Obrazovka umisténi po nastaveni
Poznamka: Nenf atypické vidét systolickou hodnotu LV vy35i nez Ao
systolickou
Impella CP® se SmartAssist® 143

AIS3D




VYPOCTY SRDECNIHO VYDEIJE, NATIVNIHO SRDECNIHO
VYDEJE A SRDECNIHO VYKONU

Po zadani srde¢niho vydeje mliZe jednotka Automated Impella Controller
vypocitat pocatecni srdecni vykon a nativni srdecni vydej s pouzitim
nasledujicich rovnic:

CPO =(CO x MAP) / 451

NCO = CO - pritok pumpou Impella

Odhad nativniho srde¢niho vydeje je odvozen ze vztahu mezi nativni funkc
a aortalnim pulznim tlakem (PP). Tento vztah je linearni a s méfitkem podle
kalibracniho faktoru B, coz se mlze lisit mezi jednotlivymi pacienty a jak

se méni stav individualniho pacienta. Tyto vztahy lze znzornit nasleduiici
rovnicf:

NCO=BxPP

Jakmile je ziskan kalibracni faktor, jednotka Automated Impella Controller

bude pokracovat ve vypoctu srdecniho vydeje, nativniho srde¢niho vydeje

a srdecniho vykonu po dobu nésledujicich 8 hodin pomoci vy3e uvedenych
rovnic.

Pokud jsou hodnoty srde¢niho vykonu nizsi nez nebo rovny 0,6, hodnota
se zobrazi Zluté.

Poznamka: NepouZivejte hodnoty jako klinicky diagnosticky nastroj, je to
pouze pro informacni Gcely.

PRIPOMENUTi ZADANi SRDECNIHO VYDEJE

Posledni hodinu pred uplynutim 8 hodin se bude kazdych 15 minut
zobrazovat bila pfipominka, abyste zadali CO. Pokud se po 8 hodinach
nezada novy CO, budou se hodnoty zobrazovat jako pomicky, dokud
nebude zadan novy srdecni vydej.

Zobrazi se také bila pripominka, abyste aktualizovali CO, pokud jednotka
Automated Impella Controller zjisti vyznamnou zménu vaskularniho stavu.
Toto oznameni se spusti, pokud se prdmérny NCO nebo PP vyznamné
odchyli od svych pocatecnich hodnot.

POUZITI REPOZICNIHO POUZDRA
A ODTRHAVACIHO ZAVADECE

1. Posunte repozi¢ni pouzdro zpét k cervené zastréce Impella.
Poznamka: U odtrhavaciho zavadéce 14 Fr x 25 cm mlze byt
zapotiebi tdhnout zavadéc pres repozicni pouzdro, aby se z arterie
zcela odstranila odtrhdvaci ¢ast.

2. Pres drik katétru zcela vyjméte odtrhavaci zavadéc z arterie,
aby se predeslo traumatu a vaznému krvéceni, pficemz zatlacte nad
mistem vpichu.

3. Uchopte dvé ,kfidla” a ohybejte je dozadu, dokud se souprava ventilu
nerozlozi. Pokracujte v odtrhavani dvou kfidel, dokud zavadéc nebude
zcela oddéleny od diiku katétru.

4. Posurite repozicni pouzdro pres drik katétru a posunujte ho do arterie
k modrym stehovym podlozkam.

5. Upevnéte repozicni jednotku k pacientovi pomoci modrych stehowych
podlozek nebo stabilizacniho prostredku StatLock®.

6. \/yhodnotte polohu katétru v oblouku aorty a odstrarite nadmérnou
vali. Katétr by mél byt vyrovnan vici mensi kurvatufe aorty, spiSe nez
velké kurvature. Ovérte umisténi s pomoci fluoroskopie a signalu
umistént.

7. K modré ¢asti repozi¢niho pouzdra pripevnéte antikontaminacni
navlek. Otacenim ve sméru hodinovych rucicek zajistéte kotvici krouzek
na misté. Zajistéte drik katétru na misté utahovanim pripojeného
kotvictho krouzku.

8. Peclivé natahnéte antikontaminacni navlek na maximalni délku a konec
nejblize Cervené zastrcky Impella zajistéte utazenim kotviciho krouzku.

ODPOJENI PACIENTA

Odpojeni pacienta od katétru Impella je na uvazeni lékafe. Trend LVEDP/
CO Ize pouzit béhem odpojeni. Dalsi informace naleznete v dokumentu
Navod k pouziti jednotky Automated Impella Controller.

Nasledujici pokyny pro odpojeni jsou uvadény pouze jako voditko.

1. Pro zahéjeni odpojovani stisknéte tlacftko RIZENi PRUTOKU
a snizte Uroven P o 2 prirdstky Urovné za takové Casové intervaly, jak
to dovoluje funkce srdce.

2. Udrzujte Uroven P katétru Impella na P-2 nebo vy3si, dokud katétr
nebude pripraven na explantovani z levé komory.

3. Kdy?Z je pacientova hemodynamika stabilni, snizte roveri P na P-2
a téhnéte katétr Impella zpét pres aortalni chlopen do aorty.

4. Pokud pacientova hemodynamika z(istava stabilni, postupuijte podle
pokyn{ v pristim oddilu pro odstranéni katétru Impella.

ODSTRANENI KATETRU IMPELLA

Katétr Impella Ize odstranit po odpojeni, kdyz je zavadéc stale na misté
nebo kdy? je katétr zajistén repozicnim pouzdrem.

Odstranéni katétru Impella se musf provadét opatré, aby se zabranilo
poskozeni sestavy katétru. NESNAZTE se vyjmout katétr Impella skrz
repozi¢ni pouzdro. Katétr Impella neprojde repozi¢nim pouzdrem.

ODSTRANENI KATETRU IMPELLA SE ZAVADECEM NA MISTE

Snizte uroven 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 pfipojovaci kabel od jednotky Automated Impella Controller
a vypnéte fidici jednotku tak, Ze na 3 sekundy stisknete hlavni
vypina¢ na bo¢ni strané Fidici jednotky.

6. Aplikujte manualni kompresi po bodu 40 minut nebo podle

internich pfedpist nemocnice.

VAWN=

ODSTRANENIi KATETRU IMPELLA S REPOZICNIM
POUZDREM

1. KdyZ je ACT nizsi nez 150 sekund, stisknéte tlacftko RIZENI
PRUTOKU a snizte trovefi P na P-0.

2. Vyjméte katétr Impella a repozi¢ni pouzdro spolecné (katétr
neprojde repozi¢nim pouzdrem).

3. Odpojte pripojovaci kabel od jednotky Automated Impella Controller
a vypnéte fidici jednotku tak, Ze na 3 sekundy stisknete hlavni
vypina¢ na bo¢ni strané Fidici jednotky.

4. Aplikujte manuadlni kompresi po bodu 40 minut nebo podle
internich predpist nemocnice.

ODSTRANENI KATETRU IMPELLA CP SE SMARTASSIST,
PRICEMZ SE ZACHOVAVA VSTUP VODICIHO DRATU

1. Vyjméte stylet z portu vstupu vodiciho drétu.
-

\
Obrazek 11.20 Vyjmuti styletu
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2. S pouzitim stfikacky aspirujte, aby se zajistilo, Ze hadicka bude
prachodnéa; ovérte pulzatilni tok krve ze vstupniho portu.

3. Posunujte 0,035palcovy (nebo mens) vodici drat s atraumatickym
hrotem skrz port vstupu vodictho dratu s pouZitim dodaného
cheateru.

s

\ <

Obrazek 11.21 Zavadéni vodiciho dratu s pouZitim cheateru

4. Prifluoroskopickém navadéni posurite hrot vodiciho dratu do
sestupné aorty.
5. Otacenim ventilu Tuohy-Borst proti sméru hodinovych rucicek
uvolnéte antikontaminacni navlek.
( ~

(g
[

Ventil Tuohy-Borst

FPro lepsi umisténl vystupu >

dratu na di spicce :
%

pouzdra muze byt uZitecné
Visstup vodiciho drdtu

otacet haviciipouzdrem
priblizné 1,5 cmood
distélniho konce pouzdra

Obrazek 11.22 Uvolnéni ventilu Tuohy-Borst

6. Ukotvéte vodici drat a repozi¢ni jednotku a povytahujte katétr,
dokud distaini konec katétru nedojde k distalni Spicce repozi¢ni
jednotky.

7. Pri ukotveném vodicim drétu a tlaku na misto vstupu Uplné vyjméte
katétr Impella spolecné s repozi¢nim pouzdrem.

POUZIVANi KATETRU IMPELLA BEZ
HEPARINU V PROPLACHOVACIM
ROZTOKU

Katétr Impella je urcen k pouzivéni s proplachovacim roztokem, ktery
obsahuje heparin, nebo hydrogenuhli¢itan sodny, aby byla zachovana
prichodnost proplachovactho systému katétru Impella.

Katétr Impella nebyl testovan s zadnymi jinymi antikoagulancii (napf.
primymi inhibitory trombinu) v proplachovacim roztoku. PouZiti jinych
antikoagulantd v proplachovacim roztoku mlze sniZit Zivotnost nebo
acinnost.

PREHLED ALARMU

Kompletni seznam vsech alarm{l Impella najdete v dokumentu Névod
k pouZiti Jednotka Automated Impella Controller.

Jednotka Automated Impella Controller sleduje riizné funkce, aby urcila,
zda jsou specifické provozni parametry v ocekavanych mezich. Jestlize se
parametr dostane mimo své urcené meze, fidici jednotka vyda tén alarmu
a zobrazf alarmové hlaseni, které Ize vidét na obrazovce displeje na predni
strané fidicf jednotky. Tén alarmu signalizuje zavaznost alarmu. Alarmové
hlaseni na obrazovce displeje je barevné kddované podle zavaznosti

a uvadi podrobnosti o pficiné alarmu a o tom, jak alarm vyresit. Jestlize se
po ztlumenf jednoho alarmu vyskytne dalsi alarm, tento dalsf alarm bude
slysitelny a zobrazeny pouze v pfipadé, Ze ma vy3si prioritu neZ ten
ztlumeny alarm.

Tabulka 11.2 Urovné alarmu

Kategorie  Popis Akusticky  Vizudlni

indikator*  indikator

Upozorovaci Oznémeni 1 pipnuti Nazev alarmu

kazdych na bilém
5 minut pozadi

Vazny Abnormalni 3 pipnuti Nazev alarmu
situace. Je kazdych na Zlutém
nutné rychlé 15 sekund pozadi
opatfent.

Kriticky Vlysoka priorita. 10 pipnuti Nazev alarmu
Je nutné kazdych na Cerveném
okamzité 6,7 sekundy pozadi
opatfeni.

* Akusticky tlak indikatoru akustického alarmu je 60-80 dBA ve vzdalenosti
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 upozorfiovacich alarmd). Pokud je alarm ztiseny, slova
LZTLUMIT ALARM" vedle tla¢itka nahradi indikator ztlumeného alarmu,
tj. ikona s preskrtnutym zvonem.

Akusticky indikdtor se vypne, jestlize se alarmova situace vyresf driv,
nez stisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM. Ale vizualni hlaseni se
bude zobrazovat dal, s nazvem alarmu na $edém pozadi, a to po
dobu 20 minut, nebo dokud nestisknete tlacitko ZTLUMIT ALARM.
To umozriuje identifikovat alarm, ke kterému doslo.

Impella CP® se SmartAssist®
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SYMBOLY

Tabulka 11.3 Symboly
A @LE
1|

. I“-'d
/ﬂ/+25°c
+10°C

Ce
@ 2019-11-30

¢
//I\\
[ ]

e~

LOT

[REF] 5056
[SN] 3056

£32019-11-30

steniEeo
MD

%( Only

®)

Glucose

4

Do Not Flush

Do Not Clean with
Alcohol

Pozor; fidte se ndvodem k pouziti

Zafizeni typu CF odolné vii¢ci defibrildtoru

Chranit pred vihkem

Skladovaci teplota (napf. 10 °C az 25 °C)

Prohlasuje shodu se smérnici 93/42/

EHS o zdravotnickych prostredcich nebo
nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich a smérnici 2011/65/EU o
omezeni uzivani nékterych nebezpecnych
latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich

Datum vyroby (napt. 2019-11-30)

Chrénit pred slunecnim zafenim

Symbol pro oznaceni $arze; vyrobcovo
oznaceni sarze musf byt uvedeno za
symbolem LOT

Cislo soucasti od spole¢nosti Abiomed
(napt. ¢islo soucasti 123456)

Sériové ¢islo od vyrobce (napf. sériové
¢islo 123456)

Pouzit do data (napf. pouzit pred
2019-11-30)

Nepouzivat opakované
Sterilizovano etylenoxidem

Zdravotnicky prostredek

Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na lékafsky predpis
nebo na jeho objednévku: Pouze na
predpis.

NepouZivejte, pokud je obal poskozen. Viz
navod k pouZitf

Systém s jednou sterilni bariérou s vnitfnim
ochrannym obalem

Pouziti glukdzy v proplachovaci tekutiné

NEPROPLACHUITE injekeni strikackou

K ¢isténi nepouzivejte alkohol ani vyrobky
na bézi alkoholu.

PARAMETRY KATETRU IMPELLA

Tabulka 11.4 Parametry katétru Impella

Rozsah rychlosti

Pfikon

Napéti

Maximalni stiedni pratok

Proplachovani katétru Impella
Doporucena proplachovaci tekutina

Koncentrace glukdzy
Proplachovaci tlak
Rychlost infuze
Maximalni doba pouzivani
Rozméry katétru
Délka invazivni ¢asti (bez katétru)
Primér
Délka kabelu

Klasifikace podle DIN EN 60601-1

Klasifikace podle nafizenim (EU)
2017/745

Latex

Skladovaci teplota

Impella CP®se SmartAssist®
0az 46 000 ot./min

24 W

Max. 20 V'ss

3,7 I/min

5% roztok glukézy s heparinem
(25 nebo 50 U na ml) nebo
hydrogenuhli¢itanem sodnym (25
nebo 50 mEq/l)

5% az 20%
300 az 1100 mmHg
23z30ml/h

Az 5dnd

150 £ 3 mm
Max. 4,9 mm (jmen. 4,7 mm)

300 cm

Trida ochrany |, stupeni ochrany:
CF (Jednotka Automated Impella
Controller a katétr Impella)

Trida Ill

Neobsahuje latex z pfirodniho
kaucuku

10°Caz25°C

SPECIFIKACE METRIK PUMPY

Tabulka 11.5 Specifikace metrik pumpy

Frekvence

Tlak na vystupu pumpy (aorta)
Tlak na vstupu pumy (leva komora)
Pulzovy tlak

Nativni srdecni vydej

Srdecni vykon

Rozsah Pfesnost’
0-200 mmHg 4,2 mmHg
0az200 mmHg 5,3 mmHg
1az100 mmHg 3,5 mmHg
0az5,0 I/min 0,4 I/min
0az3,0W 02W

*namérena stredni kvadraticka odchylka (z vice méreni)

Zobrazena metrika nejsou ur¢ena pro diagnostické Ucely. V3echny
zobrazené parametry je nutno nezavisle ovéfit s pouzitim bud
schvaleného, nebo odsouhlaseného diagnostického zafizeni a nesmi byt

pouZity k monitorovani pacienta.

146

Uzivatelska prirucka



ROZMERY KATETRU IMPELLA CP® SE SMARTASSIST®

Uprava polohy pouzdra

93 cm to 98 cm L
45 cm Interveneni délka
Délka sterilni manzety

Vistupni oblast
Vystupni oblast upnt \

5 Fr\m Fr\\

Obrazek 11.23 Rozméry katétru Impella CP se SmartAssist

LIKVIDACE KATETRU IMPELLA A PRISLUSENSTVI

Katétr Impella a pfipojovaci kabel jsou jednorazové polozky, které se musf zlikvidovat v souladu s nemocni¢nimi 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.

Impella CP® se SmartAssist® 147



RESPONSABILIDADE DO USUARIO

0 Sistema Impella ird atuar em conformidade com a descricdo do mesmo
contida neste manual e nas etiquetas e/ou folhetos que o acompanham,
quando montado, operado e mantido em conformidade com as instrucoes
fornecidas. Um sistema com defeito ndo deve ser utilizado. Ao selecionar
o aditivo liquido de purga para um doente especifico, o utilizador deve
tomar uma decisdo individualizada baseada no estado do doente e ter
em consideracdo os potenciais riscos e efeitos secundarios que os aditivos
podem ter.

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro
em que o utilizador e/ou o doente estd estabelecido.

DESTINATARIOS

Este manual dirige-se a cardiologistas, cirurgides, enfermeiros, perfusionistas
e técnicos de laboratério de cateterismo cardiaco que receberam formagéo
na utilizacdo do Sistema de Suporte Circulatério Impella®.

AVISOS

Os avisos alertam para situaces que podem causar a morte ou ferimentos
graves. O simbolo cinzento escuro Z\ 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 conclusdo 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®.

A fluoroscopia é necessaria para orientar a colocacao do Cateter Impella.
A colocagéo do fio-guia de 0,018 pol. Deve ser sempre observada com
seguranca.

Certifique-se de que a torneira na introductor ou bainha de
reposicionamento é sempre mantida na posicdo fechada. Caso contrario,
pode ocorrer uma hemorragia significativa.

Evite a compresséo manual das areas de entrada ou de saida do conjunto
da canula.

Os componentes estéreis do Sistema Impella s6 podem ser utilizados se
os indicadores de esterilizagdo mostrarem que o contetido foi esterilizado,
que a embalagem ndo esté danificada e que o equipamento est4 dentro
do prazo de validade.

NAGO reesterilizar ou reutilizar o Cateter Impella. Trata-se de um dispositivo
descartéavel e destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do cateter e/ou levar a sua falha, o que, por sua vez, pode
resultar em les&o, doenga ou morte do paciente.

Ocorrerd refluxo através da valvula adrtica se o Cateter Impella estiver
regulado para o nivel P-0.

Para evitar o mau funcionamento do mecanismo de travamento do
introdutor, NAO segure a valvula hemostatica enquanto a insere na artéria.

Para evitar falha do introdutor destacavel, remova o introdutor destacavel
antes do transporte quando o tempo de coagulacdo ativado (TCA) for
160-180 segundos.

NAO usar soro fisioldgico no sistema de purga.

NAO usar o sistema Impella se alguma das suas partes estiver danificada.

Para evitar o risco de explosdo, NAO utilize o Sistema Impella perto de
anestésicos inflamaveis.

Se, em qualquer momento durante o suporte com o Cateter Impella, o
Automated Impella Controller apresentar os alarmes “Purge Pressure
Low” (Pressdo de Purga Baixa) ou “Purge System Open” (Sistema de
Purga Aberto), siga as instrucdes presentes no Manual do Utilizador do
Automated Impella Controller.

> pbbEBEBEPE B BPPBPbBPB P

NAO submeter a ressonancia magnética (RM) um paciente no qual
tenha sido implantado um Cateter Impella. A forte energia magnética
produzida por uma maquina de RM pode fazer com que os
componentes do Sistema Impella parem de funcionar, o que podera
causar lesées no paciente. O dispositivo de RM pode também pode
danificar os componentes eletrénicos do Sistema Impella.

>

> B b

>

> B b P

>

Deve ser imediatamente iniciada a ressuscitacdo cardiopulmonar
(RCP), de acordo com o protocolo hospitalar, se tal for indicado para
qualquer paciente no qual se usa o Cateter Impella. Ao iniciar a RCP,
reduzir o caudal do Cateter Impella. Quando a fungdo cardiaca tiver
sido restaurada, retornar o caudal ao nivel anterior e avaliar o sinal de
posicionamento no controlador.

Durante a desfibrilacio, NAO toque no Cateter Impella, nos cabos ou no
Automated Impella Controller.

A infusdo através do porta lateral do introdutor sé pode ser realizada
depois de todo o ar ser retirado do introdutor. Se realizada, a infuséo
deve ser feita apenas para fins de lavagem e NAO para administrar
terapia ou monitorizar a pressao arterial.

Em doentes com valvulas adrticas transcateter, posicione o sistema
Impella cuidadosamente para evitar a interacdo com a protese da valvula
aortica 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 embolizacdo sistémica, lesGes 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 endoprétese da valvula. Se for
observado um baixo caudal num doente no qual tenha sido implantada
uma protese de valvula adrtica transcateter, considere a existéncia de
danos no impulsor e substitua o Impella logo que possivel.

Para reduzir o risco de lesdo cardiaca ou vascular (incluindo perfuracao)
ao manipular o coracdo durante a cirurgia cardiaca, avalie a posicao da
bomba utilizando a orientacdo por imagem antes de manipular o coracao
e monitorize a posi¢ao.

Para reduzir o risco de lesdes cardiacas ou vasculares (incluindo
perfuragdo 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 perfuracao ventricular),
os médicos devem ter um cuidado especial ao inserir o Cateter Impella
em doentes com anatomia complexa. Isto inclui doentes com suspeita ou
diagnéstico 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, disseccdo da aorta ascendente/transversa/
descendente, alteracoes anatomicas cronicas na relacao da aorta/valvula
aortica/alinhamento ventricular, doenca ateromatosa movel significativa
na aorta toracica ou abdominal ou nos vasos periféricos.

0Os médicos devem ter cuidados especiais ao inserir o Cateter Impella
durante a uma Reanimacdo Cardiopulmonar (RCP) ativa. Além disso,
as manobras ativas de RCP podem alterar a posicdo do Dispositivo
Impella, acrescentando um risco de lesdo cardiaca ou vascular (incluindo
perfuracdo ventricular). Verifique se a bomba estd corretamente
posicionada no ventriculo esquerdo apés a RCP com orientacdo por
ecocardiografia.

Impella CP® com SmartAssist®
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PRECAUCOES

As precaugbes referem-se a situagbes em que o equipamento pode avariar,
ser danificado ou deixar de funcionar. O simbolo cinzento claro /\ aparece
antes das mensagens de aviso.

Manusear com cuidado. O Cateter Impella® pode ser danificado
durante a remocao da embalagem, a preparacdo, a insercéo e a
remogdo. NUNCA dobrar, puxar ou exercer pressdo excessiva no
cateter ou nos componentes mecanicos.

Os pacientes com estenose adrtica ou outro comportamento anormal
da vélvula adrtica podem ser prejudicados com o uso do Cateter
Impella. Os pacientes com doenca da valva adrtica devem ser
observados para verificar a ocorréncia de insuficiéncia aortica.

O suporte circulatério parcial com Impella tem sido associado a uma
utilizagdo mais extensiva da aterectomia rotacional. A utilizagdo
extensiva da aterectomia rotacional tem sido associada a um aumento
periprocedimento dos biomarcadores cardiacos indicativos de les&o
miocardica. A aterectomia rotacional, com ou sem a utilizacdo de
suporte hemodinamico, deve ser utilizada de acordo com as instrucdes
de utilizacdo do fabricante.

Utilizar apenas acessorios originais e pecas de substitui¢do fornecidas
pela Abiomed.

Para evitar falhas no dispositivo, NAO ligue o Cateter Impella até o fio-
qguia de colocacdo ter sido removido.

NAO retire o Cateter Impella no comprimento do fio-guia de colocacio.

Quando substituir o cassete de purga, o processo de substituicdo deve
ser concluido num prazo maximo de 90 segundos. O Cateter Impella
pode ser danificado se a substituicdo demorar mais tempo.

NAO dobrar nem clampar o Cateter Impella ou o introdutor.

Tenha um Automated Impella Controller, uma cassete de purga, um
cabo conector e um Cateter Impella de reserva disponiveis para o caso
improvavel de uma falha do dispositivo.

NAO altere de forma alguma o kit Introdutor Impella.

A bainha, o dilatador e a vélvula do kit Introdutor Impella devem ser
aspirados e lavados com soro fisiolégico para ajudar a minimizar o
potencial de aeroembolismo e formacao de coagulos.

As bainhas interiores do introdutor devem ser suportadas internamente
por um cateter ou dilatador.

Os dilatadores e os cateteres devem ser removidos lentamente da bainha.
A remogéo rapida pode danificar a valvula, resultando na passagem de
sangue através da valvula.

Nunca faca avancar o fio-guia ou a bainha quando detetar resisténcia.
Determine a causa da resisténcia utilizando fluoroscopia e aplique
medidas de correcao.

Ao injetar ou aspirar através da bainha, utilize apenas a porta lateral.

Devem ser adicionados heparina (25 ou 50 Ul por mL) ou
hidrogenocarbonato de sédio (25 ou 50 mEq/L) a solugéo de purga. O
Cateter Impella ndo foi testado com quaisquer outros anticoagulantes,
como inibidores diretos de trombina, na solugéo de purga. A utilizacdo de
outros anticoagulantes na solucdo de purga pode reduzir a longevidade ou
0 desempenho.

NAO inserir a bainha de reposicionamento na bainha removivel durante
a insercao do cateter; fazer deslizar a bainha de reposicionamento em
direcdo ao cabo da bomba vermelha antes de inserir o dispositivo.

Nunca remover o fio-guia quando se deparar com um aumento da
resisténcia. Determinar a causa da resisténcia utilizando fluoroscopia e
verificar se a bainha de reposicionamento n&o esté inserida na bainha
removivel.

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 ético do Impella.
Antes da pulsacdo da terapéutica de IVL, os médicos devem avaliar e
verificar esta distancia. Se o sinal de colocacdo nao 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 colocagdo néo afeta o suporte hemodindmico do Impella.

OBJETIVO PRETENDIDO

O Impella® (bomba intracardiaca para suporte do ventriculo esquerdo)
destina-se a utilizacdo clinica em cardiologia e em cirurgia cardiaca
durante um periodo maximo de 5 dias para as sequintes indicacdes, entre

outras:

® O Impella é um sistema de suporte cardiovascular para pacientes com
funcdo ventricular esquerda reduzida, em virtude, por exemplo, de
pos-cardiotomia, sindrome de baixo débito ou choque cardiogénico
ap6s enfarte agudo do miocardio

* O Impella também pode ser utilizado como um sistema de suporte
cardiovascular durante a cirurgia de bypass coronario no coragéo
a bater, particularmente em pacientes com fraco de ejecdo pré-
operatoria limitada com alto risco de sindrome de baixo débito pés-

operatorio.

e Suporte durante intervencao corondria percutanea (ICP) de alto risco

® Pos-ICP

CONTRAINDICACOES

e Valvulas adrticas mecanicas, estenose valvular adrtica grave ou

regurgitacdo valvular

e Distrbio hematoldgico causador de fragilidade das células sanguineas

ou hemolise

e Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (CMOH)
e Aneurisma ou necrotomia, ou anomalia grave da aorta ascendente e/

ou do arco adrtico

e Trombo mural no ventriculo esquerdo

e Defeito do septo ventricular (DSV) apos enfarte do miocardio

e Condicdes anatdmicas que impecam a inser¢do da bomba

e Qutras doencas ou requisitos terapéuticos que impecam a utilizacdo

da bomba

e A doenca arterial periférica oclusiva grave (DAPO) é uma

contraindicagéo relativa

COMPLICACOES POSSIVEIS

Existem riscos de complicagdes em todos os procedimentos envolvendo
bombas sanguineas. Estes incluem, entre outros:

e Disfuncdo renal aguda

e Lesdo da valvula
adrtica

e Choque cardiogénico

e Acidente vascular
cerebral/AVC

o Enfarte do miocardio

e [nsuficiéncia renal

e Trombocitopenia

o Hemolise

® Hemorragia

e |squemia de membro

e Reagdo imunoldgica

e Embolia, trombose

e Lesdo cardiaca ou
vascular (incluindo
perfuracdo ventricular)

e Problemas de posicionamento que causam
hemdlise ou suporte hemodinamico
reduzido

* Infecdo e septicemia

e Deslocamento da bomba

e Lesdes cardiovasculares devido ao
movimento extremo da canula de succdo
em relacdo a vélvula cardiaca, ou como
resultado de fixacdo por succdo da
bomba ao sistema da valvula apds um
posicionamento incorreto

e | esdes endocardicas como resultado da
fixacdo da bomba devido a succdo

e Falha da bomba, perda dos componentes
da bomba devido a um defeito

e Dependéncia do paciente na bomba apos
utilizacdo para suporte
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SINTESE

O Cateter Impella é uma bomba de sangue microaxial intravascular que
suporta o sistema circulatério do paciente. O Cateter Impella é inserido
percutaneamente através do femoral e no ventriculo esquerdo.

Quando devidamente posicionado, o Cateter Impella® fornece sangue a
partir da area de admissdo, posicionada dentro do ventriculo esquerdo,
através da canula até a abertura de saida na aorta ascendente. Os médicos
e os operadores do dispositivo monitorizam o correto posicionamento

e funcionamento do Cateter Impella no ecrd do Automated Impella
Controller.

0 beneficio clinico do Impella CP com SmartAssist encontra-se descrito no
Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) e pode ser acedido
na EUDAMED (quando operacional) ou solicitado a Abiomed Europe
GmbH.

Esta seccdo descreve os componentes do Cateter Impella® e do Automated
Impella Controller, assim como 0s componentes acessorios.

COMPONENTES REUTILIZAVEIS DO SISTEMA
0 Sistema Impella® é composto pelos seguintes componentes reutilizaveis:
e 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 Cateter Impella
e Cassete de purga
o Kit Introdutor
e Fio-guia de colocagdo de 0,018 polegadas, 260 cm

KIT DE CONFIGURAQAO E INSERQAO IMPELLA

O Cateter Impella e os componentes de utilizacdo Unica fornecidos pela
Abiomed para a instalagdo e inser¢do do Cateter Impella sdo fornecidos no
Conjunto Impella.

O Impella CP com SmartAssist contém:

e Cateter Impella CP com SmartAssist

e Fio-guia de colocacéo de 0,018 polegadas, 260 cm

e Cassete de purga

o Kit Introdutor
» Introdutores Peel Away — dois introdutores de 14 Fr (13 cm e 25 cm)
» Dilatadores — 8 Fr, 10 Fr, 12 Fre 14 Fr
» Fio-guia de acesso rigido de 0,035 polegadas

CONFIGURACAO DO SISTEMA
0 Automated Impella Controller liga-se ao Cateter Impella e aos
componentes acessérios durante a configuracdo inicial, conforme ilustrado.

Solucao de
glicose

Automated Impella Controller

Impella® Catheter

0
Cabo de ligagao
[ ¢y

Q Ligagdo do tubo de purga
Cassete de purga diretamente ao Cateter Impella
g

s Oty O

Figura 12.1

CATETER IMPELLA®

O Cateter Impella é uma bomba de sangue microaxial intravascular. A
Impella CP® com SmartAssist® fornece um fluxo maximo de até 4,3 litros
de sangue por minuto desde o ventriculo esquerdo até a aorta.

P Secgéo torcida N

Area de entrada

Reacessar bainha — Lamen
\ e A EasyGuide \
, N @ \b \ Marcador
\ \ ¥ : \ Radiopaco
4 Z \ \\
1 \ o
’(ﬂ' Veio do cateter ! ~ Areade
f | 'ﬂ L saida
/ ’ 4 | “canula
} # Sensor de
(] -
7 - / \,  Fibra Gtica
= -
Caixa do motor
\ T Vélvula
/ \\ de retengdo
Tampéo Impella ~ Brago Lateral Reservaiéiia
vermelho Transparente Filtro de do presstio

infusdo

Figura 12.2

CASSETE DE PURGA
A\

A cassete de purga fornece o liquido de lavagem ao Cateter Impella. O
liquido de purga (normalmente, 5% de solucéo de glicose em 4gua com
heparina ou hidrogenocarbonato de sddio) flui da cassete de purga através
do cateter para a bomba sanguinea microaxial para evitar que o sangue
entre no motor. Quando a cassete de purga estiver devidamente instalada
no Automated Impella Controller, o logétipo da Abiomed® estara na
vertical e de frente para o operador.

N&o usar soro fisiolégico no sistema de purga.

Alinha de extensdo de purga permite a compatibilidade universal com os
produtos Impella e consiste nos sequintes componentes:

- Luer fémea da linha de extenséo

- Tubagem de purga da linha de extensdo

- Conector luer amarelo distal

Deixe a linha de extensdo de purga ligada e ligue o luer amarelo distal na
extremidade da tubagem de purga diretamente ao luer amarelo do Cateter
Impella.

Espigao do Liquido de Purga
o Cassete de purga
7 9\ Disco de Purga
. o BaslOMED® = g
L Y
e N3
/ ’\; ~——— Linha de Abastecimento  Tubo de Purga

Conector Luer

/ Proximal Amarelo

B

O o
Conector Luer '“

Distal Amarelo Linha de Extensao

de Purga

Figura 12.3

Impella CP® com SmartAssist®
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ACESSORIOS

Descricdo do componente

O kit introdutor Impella CP® com SmartAssist® é utilizado para obter acesso
arterial para o Cateter Impella CP® com SmartAssist®. Contém:

e Dois introdutores Peel Away de 14 Fr
(13 cm e 25 cm) com valvula hemostatica
= o —  para um ajuste firme a volta dos
componentes
e configuracdo "break-away"” de um
'S / 1 (nico passo
] ' e Dilatadores de 8 Fr, 10 Fr, 12 Fre 14 Fr
- dilatadores — faceis de inserir e remover
S com um design suave para abordagem
atraumética a artéria femoral

|

e Fio-guia de acesso rigido de
0,035 polegadas

0 fio-guia de colocacdo de 0,018 polegadas e
260 cm é utilizado para a colocagéo do cateter. O
fio-guia tem uma ponta radiopaca e moldavel.

TOs seqguintes fios-guia alternativos foram testados
e aprovados para utilizagdo com o Sistema Impella:
N\ Boston Scientific Platinum Plus™ ST de 0,018 polegadas
e Boston Scientific \/-18 Control Wire™ ST de
0,018 polegadas.

Fornecida pelo hospital:

Solugdo de glicose, normalmente 5% de glicose
em &gua com: E utilizado Heparina (25 or 50 Ul/
mL) OU hidrogenocarbonato de sédio (25

ou 50 mEq/L) como liquido de purga através

do cateter Impella. Nao adicione heparina e
bicarbonato de sddio em conjunto a solucao

de glicose. S6 deve ser utilizada uma das
substancias.

— 0O 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

Q—r.g}, informacdes, tais como as instrugées de
V) montagem, consulte as instrucdes de utilizacdo do
¥ carrinho do Automated Impella Controller.)

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 adrticas mecdnicas ou insuficiéncia adrtica grave. Se o paciente
tiver uma artéria iliaca tortuosa, considere a utilizacdo da bainha de 25 cm
fornecida para insercdo. O Cateter Impella também pode ser inserido
cirurgicamente.

ARRANQUE

ELEMENTOS NECESSARIOS
e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Conjunto Impella (Abiomed)
e Fornecida pelo hospital:
e Cateter de diagnostico (AL1 ou multiusos com ou sem orificios
laterais)
® Fio-guia com ponta em J de 0,035" x 175 cm padrao
@ Bolsa com 500 cc de solucdo de glicose em dgua para purga
(recomenda-se 5%; 5% a 20% é um intervalo aceitavel) com
heparina (25 ou 50 Ul por mL) ou hidrogenocarbonato de sédio (25
ou 50 mEg/L)

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:

e 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
fisioldgico antes da insercéo.

* Nao tente enxaguar e voltar a inserir o dispositivo apds a inser¢do inicial.

e Quando estiver a controlar os salpicos de sangue durante a insercdo
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 ecrds com instrucdes 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.

INiCIO DO PROCEDIMENTO
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 botéo
MENU.

2. 0 controlador exibe o ecra abaixo

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of D5W)

CANCEL’

Figura 12.4
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INSERCAO DA CASSETE DE PURGA

1. Abra a embalagem da cassete de purga no campo estéril.

2. Deixe alinha de extensao de purga ligada e fixe o conector luer
amarelo na tubagem de purga ao campo estéril.

Passe a cassete de purga e perfure o campo estéril.

Perfure a bolsa/frasco de glicose.

Prima o botdo NEXT (Seguinte) para continuar.

Abra a porta do cassete de purga premindo o mecanismo de

libertacdo 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 comegara
automaticamente a encher a cassete de purga.

Nota: as instruces para inserir o disco de purga aparecem se o
disco ndo se encaixar no lugar num periodo de 3 segundos ap6s a
sua inser¢ao.

9. Estenda o tubo de purga e feche a porta do cassete. Deverd 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 insercao. A barra de progresso marca o progresso do

enchimento da cassete de purga.

oukw

LIGAR O CATETER IMPELLA®
1. Retire o Cateter Impella da embalagem usando uma técnica
assética e inspecione-o, incluindo o conector, para verificar se esta
danificado.

2. Faca deslizar a bainha de reposicionamento em direcdo a pega da
bomba vermelha.

3. Inspecione o cabo quanto a danos, incluindo danos nos pinos do
conector na extremidade do controlador.

4. Passe o cabo conector estéril do Cateter Impella para fora do
campo estéril.

ek

= =

Figura 12.5

5. Abra atampa na ficha azul do cateter rodando-a no sentido
dos ponteiros do relégio. Alinhe o entalhe no cabo de ligacdo
com o entalhe na ficha azul do cateter na parte frontal do
Automated Impella Controller e ligue o cabo ao controlador.

6. Encaixe o clipe de purga (localizado no reservatorio de pressao do
braco lateral transparente) no cabo do conector.
Nota: é importante encaixar o clipe de purga no reservatério de
pressdo no cabo conector para evitar torcdes no tubo

7. 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.

e If included, remove and discard Y-Connector

b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

;1P Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Casselle

CANCEL }

o000

Figura 12.6

8. Ligue o luer amarelo distal na extremidade da tubagem de purga
diretamente ao luer amarelo do Cateter Impella.

Figura 12.7

9. Ao detetar aligagdo ao luer, o controlador automaticamente
comeca a encher o limen de purga.

10. Quando a cassete de purga estiver preparada e o luer estiver ligado,
o controlador avanca automaticamente para o ecré seguinte.

11. O primeiro passo no ecra seguinte solicita a introdugéo das
informacdes sobre o fluido de purga.

INTRODUCAO DOS DADOS DO LiQUIDO DE PURGA
1. Introduza os dados do liquido de purga.

MUTE
ALARM

l ACCEPT }

EDIT

(53 Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml

A

Dextrose Concentration |5 %

Bicarb Concentration | 0 mEg/L

Heparin Concentration | 0 IU/ml

( CANCEL }

o o o o e o0 o

Figura 12.8

Impella CP® com SmartAssist®
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2. Para selecionar os valores por defeito apresentados no ecra, prima
o0 botdo ACCEPT (Aceitar). Esta acdo ira selecionar esses valores e
avancar automaticamente para o ecré seguinte. Nota: Estes valores
serdo do Ultimo inicio de caso realizado no Automated Impella
Controller.

3. Para alterar os dados do fluido de purga, prima o botdo EDIT
(Editar), aceda ao elemento adequado e prima o botdo seletor
para o selecionar ou use os botdes de seta brancos. Em sequida,
percorra os valores e prima o botdo seletor para fazer uma nova
selecdo. Prima o botdo DONE (Concluido) para concluir a edicdo.
0 controlador usara os valores predefinidos se ndo for efetuada
nenhuma outra seleco.

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 UI/
ml ou 50 Ul/ml.

e 0O bicarbonato pode ser ajustado para 0 mEg/L, 25 mEg/L ou 50
mEq/L.

INSERCAO DO CATETER IMPELLA

NOTA - A escolha dos procedimentos e técnicas cirurgicas
adequadas é da responsabilidade do profissional clinico. O
procedimento é descrito apenas para fins informativos. O
médico deve avaliar a adequacdo do procedimento com base na
sua formacao e experiéncia 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
cirurgia cardiaca, 0 manuseamento pode ser realizado apenas no local de
acesso. O 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 seccao torcida e 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 pela seccao 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.

1. Confirme se sai liquido de purga do Cateter Impella.

2. Obtenha acesso a artéria femoral.

3. Insira um dilatador de 5-8 Fr sobre o fio-guia de 0,035 (fornecido)
para pré-dilatar o vaso.

4. Retire o dilatador de 5-8 Fr sobre o fio-guia 0,035. Faca a
pré-dilatacdo da artéria com o dilatador adequado antes de inserir
a bainha. Enquanto insere o introdutor, segure o eixo do introdutor
para o fazer deslizar para dentro da artéria.

Figura 12.9

5. Administrar heparina e atingir um TCA nao inferior a 250 segundos.
6. Antes de inserir o cateter, enxagUe o introdutor”

7. Insira um cateter de diagnéstico (a Abiomed recomenda um cateter
de 6 Fr AL1 ou multiusos sem orificios laterais, ou um pigtail de 4-5
Fr sem orificios laterais) sobre um fio-guia de diagndstico de 0,035
polegadas no introdutor e avance para o ventriculo esquerdo.

Figura 12.10

8. Retire o fio-guia de diagndstico de 0,035 polegadas, deixando o
cateter de diagndstico no ventriculo. Forme uma curva ou dobra
na extremidade do fio-guia de colocacao de 0,018 polegadas e
260 cm. Coloque 0 moldador numa posicao imediatamente distal
a solda que separa a faixa de moldagem do corpo do fio-guia
de colocacdo. Dobre a faixa de moldagem contra o moldador,
utilizando o minimo de forca. NAO utilize um moldador com uma
ponta ou aresta afiada. NAO puxe o moldador pelo comprimento
da faixa de moldagem, uma vez que tal podera separar a espiral do
fio-guia e provocar o seu desenrolamento e separagdo. Inspecione
a espiral e o fio-guia quanto a danos apds a moldagem e antes da
utilizacdo.

9. Faca avancar o fio-guia de colocacdo para o apex do ventriculo
esquerdo.

10. Retire o cateter de diagndstico.

11. Faca deslizar a bainha de reposicionamento em direcéo a ficha
vermelha da bomba antes da insercdo.

Para carregar o cateter utilizando o limen EasyGuide

12. Insira o fio-guia de colocacdo no limen EasyGuide vermelho
na ponta da seccdo torcida. (Depois de remover o limen
EasyGuide do Cateter Impella, ndo tente reinseri-lo. Se o
cateter ndo tiver um limen EasyGuide vermelho, siga o
procedimento descrito no passo 13.

a. Faca avancar o fio-guia até este sair do Iimen vermelho perto
da etiqueta.

b. Retire o limen EasyGuide puxando cuidadosamente a etiqueta
enquanto segura o Cateter Impella.

€. Se suspeitar que ainda existe uma parte do limen vermelho no
cateter, NAO utilize o Cateter Impella. Meca o comprimento do
[amen vermelho utilizando as marcas no cateter (o comprimento
intacto tem entre 21,5 cm e 22,5 cm).

d. Avance para o passo 14 se o cateter estiver carregado com
éxito no fio-quia.

Figura 12.11

Para carregar o cateter sem o ltimen EasyGuide

13. Humedeca a canula com 4gua estéril e volte a inserir o cateter no
fio-guia de colocacdo. Esta insercao pode ser realizada por uma ou
duas pessoas.
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Técnica com uma pessoa

a. Faca avancar o fio-guia para o cateter Impella e estabilize a canula
entre os dedos, conforme ilustrado na figura acima. Isto evita
apertar a area de entrada. O fio-qguia tem de sair pela zona de
saida do raio interior da canula e alinhar-se com a linha reta preta
do cateter, conforme ilustrado na figura abaixo. A canula pode ser
esticada de forma extrema na medida do necessario para assegurar
que o fio-guia sai pelo raio interior da canula.

Técnica com duas pessoas

b. O enfermeiro instrumentista pode ajudar a estabilizar o cateter
ao segurar o mesmo no lado proximal ao motor. Isto ird permitir
que o médico responsavel pelo implante visualize o raio interior. O
fio-guia tem de sair pela zona de saida do raio interior da canula e
alinhar-se com a linha reta preta do cateter, conforme ilustrado na
figura abaixo. O médico pode concentrar-se em avancar o fio-guia
e, se for necessario esticar de forma extrema a canula, o enfermeiro
instrumentista pode ajudar.

Figura 12.12

14. Faca avancar o cateter através da vélvula hemostdtica para a artéria
femoral e ao longo do fio-guia de colocacdo e através da valvula
aortica utilizando uma técnica de fio fixo. Siga o cateter através de
fluoroscopia a medida que este progride através da valvula adrtica,
posicionando a drea de entrada do cateter 3,5 cm abaixo do anel da
valvula adrtica e no meio da camara ventricular, longe das cordas
tendinosas da valvula mitral. Tenha cuidado para nao enrolar o fio-
guia no ventriculo esquerdo.

15. Retire o fio-guia de colocagdo.

16. Confirme a posicdo com fluoroscopia e confirme se é apresentada
uma forma de onda adrtica no Automated Impella Controller.

POSICIONAMENTO E ARRANQUE DO
CATETER IMPELLA

Quando o Cateter Impella ndo estiver corretamente posicionado, ndo
ocorre uma descarga eficaz do ventriculo. O paciente pode néo estar a
beneficiar do fluxo mostrado no controlador.

1. Volte a confirmar se o fio-guia de colocagéo foi removido. Volte a
confirmar também se o controlador apresenta uma forma de onda
aortica e se a banda do marcador radiopaco esta localizado na
vélvula adrtica.

2. Prima o botdo de funcdo START IMPELLA (INICIAR IMPELLA).
Prima o botdo de fungdo YES (SIM) para confirmar depois
de remover o fio. O Impella serd iniciado em modo AUTO
(AUTOMATICO) e aumentara automaticamente a taxa de fluxo ao
longo de 30 segundos.

3. Quando o controlador tiver comecado a funcionar em modo AUTO
(AUTOMATICO), premir o botao de funcio FLOW CONTROL
(CONTROLO DE FLUXO) abre novamente o menu FLOW
CONTROL com opgbes para o modo AUTO e niveis P que desde
P-0 a P-9.

4. Aguarde 30 segundos para que o fluxo atinja o seu valor maximo e,
em sequida confirme a se colocagdo esta correta e estavel. Avalie
a posicao do cateter no arco adrtico e remova qualquer folga em
excesso que possa existir. O cateter deve ficar alinhado com a
curvatura mais pequena da aorta e ndo com a maior. Verifique a
colocacao com fluoroscopia e com o ecra de colocagéo.

5. Reposicione o cateter conforme necessario através de fluoroscopia.

MODOS DE FUNCIONAMENTO

AUTO

No modo AUTO (AUTOMATICO), o Automated Impella Controller define
a velocidade do motor do Cateter Impella de modo a atingir o maximo de
fluxo possivel sem causar sucgdo. Durante o modo AUTO
(AUTOMATICO), o nivel p mais elevado a que a Impella CP com
SmartAssist pode funcionar é P-9. Apés 3 horas de funcionamento, o
controlador muda automaticamente para o modo de nivel P. Ao transferir
do modo AUTO (AUTOMATICO) para 0 modo P, o controlador apresenta
a mensagem ilustrada abaixo e a definicdo AUTO deixa de ser uma opcao.

nrnHg)

121/16

The system has performed a routine transfer to P-Level
mode after three hours of pump operation.

Please acknowledge by selecting OK.

Purge System
- — -] i
Purge Flow: 1.5 ml/hr | Cardiac Power

301 mmHg Output:

Cardiac Output:

5.0 vnin
0.9 wans

Impella Flow "

3.3

Figura 12.13 Transferéncia para o Modo P-level (nivel P)

Purge Pressure:

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 permitird atingir a taxa de fluxo necessaria
para o suporte do paciente.

Em P-0, o motor do Cateter Impella para. Se o fluxo minimo do cateter
Impella for inferior a 0,1 L/min, entdo o controlador aumentard a
velocidade do motor para evitar um fluxo retrogrado.

Tabela 12.1 Taxas de fluxo de nivel P para a Impella CP com Cateter
SmartAssist

*Fluxo Médio Revolucodes por

P-level (L/min) minuto (rpm)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-0,9 23.000
P-2 11-2,1 31.000
P-3 16-2,3 33.000
P-4 2,0-25 35.000
P-5 23-27 37.000
P-6 2,5-2,9 39.000
P-7 29-33 42.000
P-8 3,1-34 44.000
P-9** 33-37 46.000

*0 caudal pode variar devido a sucgao ou ao posicionamento incorreto.
** 0 pico da taxa de fluxo em sistole é de até 4,3 L/min em P-9

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 o botéo de selecdo para aumentar ou diminuir a taxa de
fluxo.
3. Prima o botdo de selecdo para selecionar a nova taxa de fluxo.

Impella CP® com SmartAssist®

154

S3aNDN1Y0d



FLOW
CONTROL

12717

Purge System
| [— - )
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power

301 mmHg| OV

Impella Flow [ Y
3.9 Max
2.9 Min 3 . 4 Limin

Figura 12.14 Ajustar o nivel P

5.0 umin
0.9 s

Cardiac Output:

Purge Pressure:

AJUSTAR O SINAL DE COLOCACAO DO VE

PRECAUCOES

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 condicbes de alarme e as baixas velocidades da bomba podem
afetar as estimativas e o sinal de colocagéo do VE

A interrupcdo do sinal de colocagdo da pressao de saida, incluindo
os alarmes relacionados com o sinal de colocacdo da Ao, impedira o
célculo e a apresentacdo de uma estimativa do VE. F necessario um
sinal de colocacdo da Ao operacional para a estimativa do VE

A calibracdo do sinal de colocacdo do VE nao esta disponivel se o nivel
P for inferior a P-4 ou se os alarmes de Succéo, Sinal de Colocacdo
Nao Fiavel ou de posicionamento estiverem ativos

Condicdes anormais, incluindo arritmia cardiaca, separagdo Ao-VE ou

estenose aortica, podem limitar a utilidade da ferramenta de ajuste
do VE

AJUSTAR O SINAL DE COLOCAgf\O DO VE

Ajuste o sinal de colocagdo do VE para reduzir a potencial variabilidade de
medicdo. Ajuste o Sinal de Colocacdo do VE quando a notificagdo branca

for apresentada no ecra. A notificacdo é apresentada primeiro quando for
calculado um ajuste sugerido. Nesse caso, sera apresentada uma segunda
notificacdo apos 24 horas de utilizacdo da bomba.

Suggested adjustment available. Press the MENU soft key then
select Adjust LV Signal.

Adjust LV Signal

FLOW
CONTROL

DISPLAY ’

PURGE
MENU

Purge System
o — i) X
Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power

301 mmHg| OV

MENU }

5.0 unin
0.9 was

Cardiac Output:

Impella Flow "

Figura 12.15 Notificacdo Branca para ajustar o VE

Purge Pressure:

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
botao rotativo

3. Ajuste a forma de onda utilizando as setas ou o botdo 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.

Adjust LV signal:

Suggested Adjustment. 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg CANCEL

Figura 12.16 Ferramenta de Ajuste

DisPLAY

PURGE
MENU

Purge System ) . )
Cardiac Output: I
- put: 5.0 umin

Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power
9 Output: 09 Watts
Purge Pressure:  301mmHg

Impella Flow /B
4
3.9 Max
2.9 Min 3. 3 L/min

Figura 12.17 Ecra de Colocacao Apos Ajuste

MENU }

Nota: N&o é atipico ver um valor sistélico de VE superior ao valor sistélico
da Ao

INTRODUZIR O DEBITO CARDIACO

0 débito cardiaco e a métrica da poténcia de débito cardiaco tém fins
meramente informativos. N&o os utilize para fins de diagnéstico ou
monitorizacdo de pacientes. Verifique de forma independente todos os
parametros apresentados com um dispositivo de diagnéstico autorizado ou
aprovado.

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 apds a entrada, recebera
uma notificacdo branca para introduzir um novo débito cardiaco.

Para introduzir o Débito 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.
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4. Prima o botdo de funcio DONE (CONCLUIDO) ou o boto
rotativo para concluir o processo.

Enter Cardiac Output: oonep
A
Cardiac Output
v
CANCEL

Figura 12.18 Introduzir Débito Cardiaco

Serd mostrada uma confirmacéo do débito cardiaco se for introduzido um
débito total inferior ou igual ao fluxo atual do Impella (Figura 12.19). Um
pressdo no botdo 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 serd objeto de tendéncia. Uma pressao no botdo
BACK (Anterior) faré o sistema retornar ao ecra de introducdo do débito
cardiaco. O botdo CANCEL (Cancelar) causa a saida do fluxo de trabalho.

MUTE
ALARM
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. Back )
Native Cardiac Output will not be trended.
CANCEL p

Figura 12.19 Confirmacao do Débito Cardiaco

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

funcao nativa e a pressao de pulsacao adrtica (PP). Esta relacdo é linear e
escalonada por um fator de calibracédo (B) que pode variar entre pacientes
e a medida que o estado de cada paciente muda. Esta relacdo 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 seguintes, utilizando as equacdes 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 diagndstico clinico,
uma vez que estes tém fins meramente informativos.

LEMBRETES DA INTRODUGAO DO DEBITO CARDIACO
Aparecera 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 tracos até a
introducdo do novo valor.

Serd também exibido um lembrete branco para atualizar o DC se 0
Automated Impella Controller detetar uma mudanca significativa no
estado vascular. Esta notificacdo sera ativada se o DCN médio ou o PP
divergir dos seus valores iniciais num montante significativo.

UTILIZACAO DA BAINHA DE
REPOSICIONAMENTO E DO
INTRODUTOR PEEL AWAY

1. Deslize a bainha de reposicionamento novamente para a ficha
vermelha Impella.

Nota: para o introdutor Peel Away de 14 Fr x 25 cm, pode
ser necessario puxar o introdutor por cima da bainha de
reposicionamento para remover completamente o introdutor da
artéria

2. Remova completamente o introdutor Peel Away da artéria por cima
da haste do cateter para evitar traumas e hemorragias significativas
e aplique pressao manual sobre o local de puncéo.

3. 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 da haste do cateter.

4. Deslize a bainha de reposicionamento por cima da haste do cateter
e avance-a para a artéria até as esponjas de sutura azuis.

5. Fixe a unidade de reposicionamento no paciente com as esponjas
de sutura azuis ou com um dispositivo de estabilizacao StatLock®.

6. Avalie a posicdo do cateter no arco adrtico e remova qualquer folga
em excesso que possa existir. O cateter deve ficar alinhado com a
curvatura mais pequena da aorta e ndo com a maior. Verifique a
colocacao com fluoroscopia e com o sinal de colocacao.

7. Fixe a manga anticontaminagdo a seccdo azul da unidade de
reposicionamento. Fixe o anel de fixacdo rodando-o no sentido
dos ponteiros do reldgio. Fixe o veio do cateter no respetivo lugar
apertando o anel de fixacdo conectado.

8. Alargue cuidadosamente a manga anticontaminacao até ao
comprimento maximo e fixe a extremidade mais préxima do
tampao Impella vermelho apertando o anel de fixacao.

DESMAME DO PACIENTE

0 desmame do paciente do Cateter Impella fica ao critério do médico.

A Tendéncia LYEDP/CO (presséo diastdlica final do ventriculo esquerdo/
débito cardiaco) pode ser utilizada durante o desmame. Consulte as
Instrucdes de Utilizagdo do Automated Impella Controller para obter mais
informacGes.

Os seguintes protocolos de desmame servem apenas de
orientacéo.

1. Parainiciar o desmame, prima FLOW CONTROL (CONTROLO
DE FLUXO) e reduza o nivel P em incrementos de 2 niveis em
intervalos de tempo conforme a fungdo cardiaca permitir.

2. Mantenha o nivel P do Cateter Impella em P-2 ou acima até o
cateter estar pronto para ser explantado do ventriculo esquerdo.

3. Quando a hemodinamica do doente estabilizar, reduza o nivel
P para P-2 e puxe o Cateter Impella de volta através da vélvula
adrtica para a aorta.

Se a hemodinamica do paciente se mantiver estavel, siga as
instrucdes da proxima seccdo para remover o Cateter Impella.

Impella CP® com SmartAssist®
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REMOVER O CATETER IMPELLA

0O Cateter Impella pode ser removido apds o desmame quando o introdutor
ainda esté no lugar ou quando o cateter esta fixado com a bainha de
reposicionamento.

A remocdo do Cateter Impella tem de ser executada com cuidado para
evitar danos no conjunto do mesmo. NAO tente remover o Cateter Impella
através da bainha de reposicionamento. O Cateter Impella ndo consegue
passar pela bainha de reposicionamento.

REMOVER O CATETER IMPELLA COM O INTRODUTOR NO
LUGAR

1. Reduza o nivel P para P-0.

2. Retire o Cateter Impella através do introdutor.

3. Aguarde até que o ACT desca abaixo de 150 segundos.

4. Quando o ACT estiver abaixo de 150 segundos, remova o
introdutor.

5. Desligue o cabo de ligagdo do Automated Impella Controller e
desligue 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.

REMOVER O CATETER IMPELLA FIXADO COM A BAINHA
DE REPOSICIONAMENTO

1. Quando o ACT estiver abaixo de 150 segundos, prima FLOW
CONTROL (CONTROLO DE FLUXO) e reduza o nivel P para P-0.

2. Retire o Cateter Impella e a bainha de reposicionamento
em conjunto (o cateter ndo passara através da bainha de
reposicionamento).

3. Desligue o cabo de ligagdo do Automated Impella Controller e
desligue o controlador ao premir o interruptor de alimentacdo na
parte lateral do mesmo durante 3 segundos.

4. Aplique compressao manual durante 40 minutos ou de acordo com
o protocolo hospitalar.

REMOVER A IMPELLA CP COM CATETER SMARTASSIST
MANTENDO O ACESSO DO FIO-GUIA
1. Retire o estilete da porta de acesso do fio-guia.

'

g

Figura 12.20 Remover o Estilete

2. Aspire utilizando uma seringa para assegurar que a linha esta
patente; confirme o fluxo sanguineo pulsatil a partir da porta de
entrada.

3. Avance o fio-guia de 0,035" (ou menor) com uma ponta
atraumatica através da porta de acesso do fio-guia utilizando o
acessorio de suporte fornecido.

.

Figura 12.21 Inserir o Fio-Guia com o Acessorio de Suporte

4. Avance a ponta do fio-quia para a aorta descendente através de
orientagdo fluoroscdpica.

5. Desaperte a manga anticontaminacdo ao rodar a valvula Tuohy-
Borst no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

(. )

Tuohy-Borst Valve

?&

&\ - -
Podie ser Ol rodar o 4
eixa'bainha para posicionar o~

melhor a saida o fio na ponta -

distal da banha

Saida do fioguia a

aproximadamente 1,5 cm da
exfremidade disfal da balhha

\ J

Figura 12.22 Desapertar a Valvula Tuohy-Borst

6. Fixe o fio-guia e a unidade de reposicionamento e retire o cateter
até a extremidade distal do cateter chegar a ponta distal da
unidade de reposicionamento.

7. Com o fio-guia fixado e a presséo aplicada no local de acesso,
remova completamente o Cateter Impella e a bainha de
reposicionamento em conjunto.
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UTILIZACAO DO CATETER IMPELLA®
SEM HEPARINA NA SOLUCAO DE
PURGA

0O Cateter Impella foi concebido para ser utilizado com uma solucéo de
purga que contenha heparina ou hidrogenocarbonato de sddio para
manter o sistema de purga do Cateter Impella desobstruido.

0 Cateter Impella néo foi testado com quaisquer anticoagulantes
alternativos como, por exemplo, inibidores diretos de trombina, na solucao
de purga. A utilizagdo de outros anticoagulantes na solugéo de purga pode
reduzir a longevidade ou o desempenho.

SINTESE DOS ALARMES

0 Automated Impella Controller monitoriza varias funces para determinar
se 0s parametros operacionais especificos estdo dentro dos limites
esperados. Quando um dos parametros sair dos limites especificados,

o0 controlador emite um som e exibe uma mensagem de alarme que

pode ser visualizada na no ecra na parte frontal do controlador. O tom

do alarme indica a gravidade do alarme. A mensagem de alarme no

ecrd esta associada a um cadigo de cores de gravidade, disponibilizando
informacGes sobre a causa do alarme e a forma de o resolver.

Apos silenciar um alarme, se ocorrer outro, s6 sera 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
Instrucdes de utilizagdo do Automated Impella Controller.

NiVEIS DE ALARME

Os alarmes estdo divididos em trés niveis de gravidade:
o Aconselhamento (brancos)
o Graves (amarelos)
e Criticos (vermelhos)

Categoria Descricdo 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
acdo atempada. fundo amarelo

Critico Alta prioridade. 10 bipes acada  Cabecalho do

alarme sobre
fundo vermelho

E necessaria
uma agao
imediata.

6,7 segundos

* A pressao sonora dos indicadores de alarme sonoro é de 60-80 dBA a 1 m de
distandia.

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 pressao em MUTE ALARM (Silenciar alarme). No entanto, a
mensagem visual continuard a ser exibida com o cabecalho sobre um
fundo cinza durante 20 minutos, ou até que o botdo MUTE ALARM
(Silenciar alarme) seja premido. Tal permitira identificar o alarme ocorrido.

SIMBOLOS

Tabela 12.3 Simbolos

A @
1|

’
)

| d 4
/R/+25°C
+10°C

q3
&I 2019-11-30

>
//I\\
2~
a
[REF] 35456
@ 123456

532019-11-30

@
steniEo
MD

%( Only

S

Glucose

43

Do Not Flush

Do Not Clean with Alcohol

Cuidadoj; siga as instrucdes de
utilizacao

Equipamento a prova de
desfibrilador tipo CF

Manter seco

Temperatura de armazenamento
(por exemplo, 10 °C a 25 °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 restricao 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)

Nudmero de série do fabricante (por
exemplo, nimero de série 123456)

Prazo de validade (por exemplo,
2019-11-30)

Nao reutilizar
Esterilizado com oxido de etileno

Aparelho médico

A lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao médica:
Somente com receita médica.

N&o utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrucoes
de uso

Sistema de barreira Gnica estéril com
embalagem de protecdo interna

Use glicose no fluido de purga

NAOQ lave com seringa

Nao utilizar alcool ou produtos a
base de alcool para a limpeza.

Impella CP® com SmartAssist®
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-

Gama de velocidades
Consumo de energia
Tenséo

Caudal maximo

Purga do Cateter Impella®
Liquido de purga recomendado

Concentracao de dextrose
Pressdo de purga
Purga
Duracdo maxima de utilizacdo
Catheter dimensions

Length of invasive portion
(without catheter)

Diameter
Cable length

Classificacdo de acordo com a
norma DIN EN 60601-1

Classificacdo conforme a
Regulamento (UE) 2017/745

Latex

Temperatura de armazenamento

PARAMETROS DO CATETER IMPELLA®

Tabela 12.4 Pardmetros do Cateter Impella

Impella CP®com SmartAssist®

010 46,000 rpm
24W

Max. 20 V DC
3,7 L/min

5% de solucdo de glicose com
heparina (25 ou 50 Ul por mL) ou
hidrogenocarbonato de sédio (25
ou 50 mEq/L)

5% a 20%
300 a 1100 mmHg
2a30mL/h

Até 5 dias

150 £ 3 mm
Max. 4.9 mm (nom. 4.7 mm)

300 cm

Classe de protecao |, grau de
protecao:

CF (Automated Impella Controller e
Cateter Impella)

Classe Il

Nao fabricado com latex de
borracha natural

10°Ca25°C

Frequéncia
Pressdo (Adrtica) de Saida da Bomba

Pressdo (Ventricular Esquerda) de
Entrada da Bomba

Pressao de Pulso

Débito Cardiaco Nativo

Débito Cardiaco

ESPECIFICACOES DE METRICA DA BOMBA

Tabela 12.5 Especificacoes de Métrica da Bomba

Alcance Precisao’

0-200mmHg 4,2 mmHg
0a200 mmHg 5,3 mmHg

1a100 mmHg  3,5mmHg

0a 5,0 L/min. 0,4 L/min.
0a 3,0 Watts 0,2 Watts

* 0 Root Mean Square Error (RMSE) medido (de varias medicdes)

As métricas apresentadas nao se destinam a fins de diagndstico. Todos 0s
parametros apresentados tém de ser verificados independentemente utilizando
um dispositivo de diagndstico autorizado ou aprovado, e ndo devem ser
utilizados para monitorizacdo de pacientes.
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DIMENSOES DO CATETER IMPELLA CP® COM SMARTASSIST®

‘ i

Bainha de reposicionamento Reaccess

93 cmto 98 cm
45 cm Comprimento intervengdo

Comprimento da manga anticontaminagao 6F
-

Area de saida

4 ‘

Figura 12. 23 Dimensées do Impella CP com Cateter SmartAssist

ELIMINACAO DO CATETER IMPELLA E ACESSORIOS (UNIAO EUROPEIA)

0 Cateter Impella e 0 cabo conector sdo artigos descartaveis que devem ser eliminados de acordo com os regulamentos hospitalares para materiais
contaminados com sangue.

0 Automated Impella Controller possui a marcagdo 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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KAYTTAJAN VASTUU

Impella System toimii tdmdn kayttéohjeen kuvauksen ja mukana
toimitettujen etikettien ja/tai liitteiden mukaisesti, kun sen asennuksessa,
kaytossd ja huollossa noudatetaan annettuja ohjeita. Viallista jarjestelmaa
ei saa kdyttaa. Kun kayttdja valitsee puhdistusnesteen lisdainetta tietylle
potilaalle, hénen on tehtdva yksiléllinen paatos potilaan tilan perusteella ja
harkittava mahdollisia riskeja ja sivuvaikutuksia, joita lisdaineilla voi olla.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttdjd ja/tai potilas asuu.

KOHDERYHMA

Tama kayttdopas on tarkoitettu kardiologien, kirurgien, sairaanhoitajien,
perfuusionistien ja sydankatetroinnin laboratorioteknikoiden kaytettavaksi,
jotka ovat saaneet koulutuksen verenkierron Impella tukijarjestelman
kdyttoon.

KOHDERYHMA

Varoitukset ilmoittavat tilanteista, jotka voivat aiheuttaa kuoleman tai
vakavan vamman. Varoitusviestien edelld on tummanharmaa symboli /\ .

Kun Impella® System jarjestelman kayttajind ovat koulutetut ja
kokeneet ladkarit, silld on havaittu olevan yhteys parempiin tuloksiin.
A Néin ollen ennen Impella jdrjestelman ensimmaista kdyttoa on
suoritettava ajantasainen Abiomed Impella koulutusohjelma, minka
liséksi ensimmaista kdyttokertaa on oltava valvomassa Impella®
jarjestelman kaytton sertifioitu Abiomedin kliininen tukihenkilosto.

Fluoroskopia vaaditaan Impella-katetrin sijoittamisen ohjaamiseksi.
0,018 tuuman sijoitusohjainvaijeria on tarkkailtava luotettavasti aina.

Varmista, ettd uudelleensijoitussuojuksen sulkuhana pidetaan
aina suljetussa asennossa. Seurauksena voi olla merkittavaa
takaisinvuotoa, jos sulkuhana on auki.

Valté kanyylikokoonpanon sisdén- ja ulosvirtausalueiden manuaalista
kompressiota.

Impella System jdrjestelman steriileja osia voi kdyttda vain, jos
sterilointi-indikaattorit osoittavat sisallon steriloiduksi, pakkaus ei ole
vaurioitunut ja viimeista kdyttopaivaa ei ole ohitettu.

Impella katetria Ef saa steriloida tai kdyttda uudelleen. Se on
kertakdyttoinen laite ja tarkoitettu vain yhta kdyttokertaa varten.
Uudelleenkdyttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentda katetrin
rakenteellista eheyttd ja/tai aiheuttaa katetrin vikaantumisen, mika
puolestaan voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

Aorttaldpassa ilmenee retrogradista virtausta, jos Impella katetrin
P-tasoksi asetetaan P-0.

Jotta sisdanviejan lukitusmekanismi ei vioittuisi, ALA pida
hemostaattiventtiilistd kiinni valtimoon siséanviennin yhteydessa.

Jotta peel-away-sisaanviejd ei vioittuisi, poista peel-away-sisdanvieja
ennen kuljettamista, kun aktivoitu hyytymisaika (activated clotting
time, ACT) on alle 150 sekuntia.

ALA kayti suolaliuosta huuhtelujarjestelmassa.

ALA kaytd Impella System jarjestelmad, jos jokin sen osa on
vaurioitunut.

Rajahdysvaaran valttamiseksi ALA kdyta Impella System jarjestelmaa
helposti syttyvien anestesia-aineiden laheisyydessa.

Mikali Impella katetrilla annettavan tuen aikana Automated Impella
Controller antaa halytyksen “Purge Pressure Low” (Huuhtelupaine
alhainen) tai "Purge System Open” (Huuhtelujarjestelma auki),
noudata Automated Impella Controller ohjaimen kayttdohjeessa
annettuja ohjeita.
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Potilasta, jolle on implantoitu Impella katetri, Ef saa kuvata
magneettikuvauslaitteilla (MRI). Magneettikuvauslaitteen

tuottama voimakas magneettienergia voi pysdyttaa
Impella System jérjestelmén osien toiminnan ja aiheuttaa
potilasvahinkoja. Magneettikuvaus voi vaurioittaa myds
Impella System jarjestelman elektronisia osia.

Kardiopulmonaalinen tuki (CPR) tulee aloittaa valittomasti sairaalan
protokollan mukaisesti, jos se on tarpeen mille tahansa Impella-katetrin
tukemalle potilaalle. Kun aloitat elvytyksen, vahenna Impella-katetrin
virtausnopeutta. Kun syddmen toiminta on palautunut, palauta
virtausnopeus edelliselle tasolle ja arvioi ohjaimen sijoitussignaalit.

ALA koske Impella katetriin, johtoihin tai Automated Impella
Controller ohjaimeen defibrillaation aikana.

Infuusio sisdanviején sivuportin kautta voidaan tehda vasta, kun kaikki
ilma on poistettu sisdanviejasta. Jos ndin tehdaan, infuusion saa tehda
vain huuhtelua varten, El hoidon antamista tai verenpaineen seurantaa
varten.

Potilailla, joilla on katetrin avulla tehty aorttalappaproteesin asennus,
Impella jarjestelmd on asennettava huolellisesti, jotta véltetdan
yhteisvaikutus  katetrin avulla  asennetun aorttaldppéproteesin
kanssa. Impella moottorikotelon tahaton vuorovaikutus TAVR-
toimenpiteessa kaytetyn laitteen kanssa voi johtaa siipipydrén siipien
tuhoutumiseen. Tdma voi johtaa systeemiseen embolisaatioon,
vakavaan loukkaantumiseen tai kuolemaan. Tassa tilanteessa on
valtettdva muuttamasta pumpun asentoa, kun se on kéynnissa. Se on
kaannettava asentoon PO siirtdmisen tai minkd tahansa muun sellaisen
likkeen ajaksi, joka saattaa tuoda ulosvirtausaukot lappéproteesin
stenttirakenteiden ldheisyyteen. Jos potilaalla, jolle on implantoitu
katetrin avulla asennettava aorttalappaproteesi, havaitaan alhainen
virtaus, ota huomioon siipipyoran vaurioitumismahdollisuus ja vaihda
Impella mahdollisimman pian.

Arvioi pumpun asento kuvantamisopastuksessa ennen syddmen
manipulointia ja seuraa asentoa sydan- tai verisuonivaurion (mukaan
lukien perforaation) riskin vahentamiseksi syddmen manipuloinnissa
sydanleikkauksen aikana.

Sydén- tai verisuonivaurion (mukaan lukien kammion perforaatio)
riskin vahentamiseksi Impellaa eteenpainvietdessa tai kiristettaessa
sdadot on tehtava kuvantamisopastuksessa.

Impella-sydanpumppujen sisdantulo- ja kanyyliosan altistamista
pinnoille tai nestekylpyyn, joissa laite voi joutua kosketuksiin
irtonaisten tai kelluvien kuitujen kanssa, on valtettava, jotta Impellaan
ei ajaudu kuituja.

Sydanvaurion (mukaan lukien kammioperforaatio) riskin vahentamiseksi
|ddkareiden on oltava erityisen varovaisia asettaessaan Impella-
katetria potilaille, joilla on monimutkainen anatomia. Taméa koskee
potilaita, joilla tiedetddn olevan tai epdilladn olevan pienentynyt
kammio-ontelo, kammioaneurysma, synnynnéinen sydénsairaus tai
heikentynyt syddnkudoksen laatu akuutin infarktin ja kudosnekroosin
tilanteessa.

Verisuonivaurion riskin vahentamiseksi ldakdreiden on oltava varovaisia
asettaessaan Impella-katetria potilaille, joilla on monimutkainen
dareisverisuonten anatomia. Tama koskee potilaita, joilla tiedetadn
tai epédilladn olevan: korjaamaton vatsa-aortan aneurysma, merkittava
laskevan rinta-aortan aneurysma, nousevan/poikittaisen/laskevan
aortan dissektio, kroonisia anatomisia muutoksia aortan/aorttaldpan/
kammion linjauksessa, merkittdva mobiili ateromaattinen sairaus
rinta- tai vatsa-aortassa tai areisverisuonissa.

Ladkareiden tulee noudattaa erityista varovaisuutta sisaanviedessaan
Impella-katetria  aktiivisen  painelu-puhalluselvytyksen  aikana.
Lisaksi aktiiviset painelu-puhalluselvytystoimenpiteet voivat muuttaa
Impella-laitteen asentoa, mika aiheuttaa syddn- tai verisuonivamman
riskin - (mukaan lukien kammion perforaatio). Tarkista painelu-
puhalluselvytyksen jalkeen kaikukardiografian avulla, ettd pumppu on
sijoitettu oikein vasempaan kammioon.

Verenkierron tukijarjestelma Impella CP® 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 vahingoittua pakkauksesta
poistamisen, valmisteluiden, sisdanviennin ja poistamisen yhteydessa.
ALA milloinkaan taita tai ved katetria tai mekaanisia osia

tai kohdista niihin liiallista painetta.

Impella katetrin kdytto voi vaarantaa potilaat, joilla on aorttalépén
ahtauma tai muu poikkeavuus aorttaldpan toiminnassa. Potilaita,
joilla on aorttaldppdsairaus, on tarkkailtava aorttalapan vuodon
varalta.

Impella jarjestelman avulla annettu osittainen verenkierron tuki
on liitetty rotationaalisen aterektomian runsaampaan kayttoon.
Rotationaalisen  aterektomian runsaampi  kaytté on liitetty
sydanlihasvaurioita osoittavien sydanbiomarkkereiden lisadntymiseen
juuri ennen toimenpidettd, sen aikana tai pian sen jdlkeen.
Rotationaalista aterektomiaa, hemodynaamisen tuen kanssa tai ilman
sitd, on kdytettdva valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

Kayta vain Abiomedin toimittamia alkuperdisia lisdvarusteita ja
varaosia.

Laitteen vioittumisen estamiseksi ALA kaynnist3 Impella katetria
ennen kuin asetusohjainlanka on poistettu.

ALA poista Impella katetri asetusohjainlangan pituudelta.

Huuhtelukasettia vaihdettaessa vaihto on suoritettava 90 sekunnin
sisdlla. Impella 5.5 SmartAssist katetri voi vahingoittua, jos
vaihtaminen kestaa yli 90 sekuntia.

ALA taita tai purista Impella katetria tai sisaanviejaa.

Huolehdi, ettd saatavilla on varakappaleet Automated Impella Controller
ohjaimesta, huuhtelukasetista ja Impella katetrista sen epéatodennakdisen
tilanteen varalta, ett4 laitteessa ilmenisi toimintahairio.

ALA muunna Impella sisaanviejasarjaa millaan tavalla.

Impella sisdanviejdsarjan suojus, laajennin ja venttiili tulee aspiroida
ja huuhdella suolaliuoksella, jotta ilmaembolian ja hyytymien
muodostumisen mahdollisuus olisi mahdollisimman pieni.

Kestosisaanviejasuojukset on tuettava sisdisesti katetrilla tai

laajentimella.

Laajentimet ja katetrit on poistettava suojuksesta hitaasti. Nopea
poistaminen voi vahingoittaa venttiilid, minkd seurauksena on veren
virtaaminen venttiilin 1api.

Al3 koskaan vie ohjainlankaa tai suojusta eteenpdin, kun tunnet
vastusta. Selvita vastuksen syy fluoroskopian avulla ja tee korjaavat
toimenpiteet.

Injektoitaessa tai aspiroitaessa suojuksen kautta tulee kdyttda vain
sivuporttia.

K proplachovacimu roztoku je tfeba pidat heparin (25 nebo 50 IU/ml) nebo
hydrogenuhlicitan sodny (25 nebo 50 mEq/l). Katétr Impella nebyl testovan
s zadnymi jinymi antikoagulancii (napf. pfimymi inhibitory trombinu) v
proplachovacim roztoku. Pouziti jinych antikoagulantl v proplachovacim

ALA tydnné siirtosuojusta peel-away-suojukseen katetrin
sisdanviennin aikana. Liu'uta siirtosuojusta kohti punaista
pumppukahvaa ennen laitteen sisaanvientid.

Al3 koskaan poista ohjainlankaa, kun tunnet lisaantynyttd vastusta.
Selvitd vastuksen syy fluoroskopialla ja varmista, etta siirtosuojusta ei
ole tydnnetty peal-away-suojukseen.

Kéytto Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter
-laitteen kanssa, kun optisen anturin ja IVL-laitteen valinen etdisyys on alle
20 mm, voi hairitd tai vahingoittaa Impellan optista anturia. Ennen IVL-
hoidon pulsseja lddkareiden on arvioitava ja tarkistettava tdma etdisyys.
Jos sijoitussignaali ei ole ndkyvissd, tarkkaile potilaan hemodynamiikkaa
ja varmista Impellan sijainti kuvantamisen ja moottorivirran pulsatiliteetin
avulla. Sijoitussignaalin havidminen ei vaikuta Impellan hemodynaamiseen
tukeen.

TARKOITETTU KAYTTO

Impella (syddmensisdinen pumppu vasemman kammion tukemiseen) on
tarkoitettu kliiniseen kayttdon kardiologiassa ja sydankirurgiassa enintaan
5 péivan ajan muun muassa seuraaviin kayttoaiheisiin:

e Impella on verenkierron tukijarjestelma potilaille, joiden vasemman
kammion toiminta on heikentynyt, esim. kardiotomian jalkeinen
toiminta, sydanlihaslama, sydaninfarktin jalkeinen kardiogeeninen
sokki tai syddnlihaksen suojaus akuutin sydaninfarktin jalkeen.

e Impellaa voidaan kayttda myds sydan- ja verisuonitukijarjestelmana
sepelvaltimon ohitusleikkauksen aikana sykkivéssa sydamessa,
erityisesti potilailla, joilla on rajallinen preoperatiivinen ejektiofraktio ja
suuri riski leikkauksen jalkeiseen syddnlihaslamaan.

® Jarjestelmaa voidaan kayttaa tukena suuririskisen perkutaanisen
sepelvaltimotoimenpiteen (PCI) aikana.

e Sitd voidaan kayttaa perkutaanisen sepelvaltimotoimenpiteen jalkeen.

VASTA-AIHEET

eMekaaniset aorttalapat, vakava aorttaldpan ahtauma tai vuoto

e Verisolujen haurautta tai hemolyysia aiheuttava hematologinen héirio

e Hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia (HOCM)

e Nousevan aortan ja/tai aortan kaaren aneurysma, nekrotomia tai
vakava poikkeama

e Vasemman kammion muraalinen trombi

e Kammiovdliseinan vika (VSD) sydaninfarktin jalkeen

e Anatomiset olosuhteet, jotka estavat pumpun sisadnviennin

e Muut sairaudet tai hoitovaatimukset, jotka estavat pumpun kdyton

e Relatiivisena vasta-aiheena vaikea dareisvaltimon tukostauti (PAOD)

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Kaikkiin toimenpiteisiin, joissa kdytetddn veripumppua, liittyy
komplikaatioriski. N&ita ovat muun muassa:

e Akuutti munuaisten vajaatoiminta

e Aorttaldpan vaurio

e Kardiogeeninen sokki

e Aivoverisuonitapahtuma/aivohaveri

e Sydaninfarkti

e Munuaisten vajaatoiminta

e Trombosytopenia

e Hemolyysi

e \erenvuoto

* Raajaiskemia

e Immuunireaktio

e Embolia, tromboosi

e Sydan- tai verisuonivammojen (mukaan lukien kammioperforaatio)

® Hemolyysid tai hemodynaamisen tuen heikkenemista aiheuttavat
asemointiongelmat

e Infektio ja septikemia

e Pumpun siirtyminen pois paikaltaan

o Sydanlappavammat, jotka johtuvat imukanyylin liiallisesta liikkeesté
suhteessa sydanldppaan tai siitd, ettd pumppu tarttuu imulla
lappajérjestelmaan virheellisen asemoinnin seurauksena

e Sisdkalvon vammat, jotka johtuvat pumpun tarttumisesta imun takia

e Pumpun toimintahdirid, pumpun osien menetys vian jalkeen

e Potilaan riippuvuus pumpusta tukena kdytéon jalkeen
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YLEISKATSAUS

Impella katetri on suonensisdiseen kdyttoon tarkoitettu mikroaksiaalinen
veripumppu, joka tukee potilaan verenkiertoa. Impella katetri vieddan
sisadn perkutaanisesti reisivaltimon kautta ja vasempaan kammioon.

Kun Impella katetri on oikein asetettu, se syottda verta vasemman
kammion sisalla olevalta sisdanvirtausalueelta kanyylin lapi
ulosvirtausaukkoon, joka on nousevassa aortassa. Laakarit ja laitteen
kayttdjat valvovat Impella katetrin oikeaa sijoittamista ja toimintaa
Automated Impella Controller ohjaimen néytdlla.

Impella CP with SmartAssist katetrin kliiniset hyddyt kuvataan
turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevassa yhteenvedossa, joka on
saatavilla EUDAMED-tietokannasta (kun se on toiminnassa) tai pyynnosta
Abiomed Europe GmbH:lta.

Tassa osiossa kuvataan Impella® katetrin ja Automated Impella Controller
ohjaimen osat ja lisdosat.

UUDELLEENKAYTETTAVAT JARJESTELMAN OSAT
Impella System muodostuu seuraavista uudelleenkdytettdvista osista:
e Automated Impella Controller ohjain, jossa kayttoliittyma,
halytysmerkit ja kannettava akku
¢ Automated Impella Controller ohjaimen vaunu Automated Impella
Controller ohjaimen helppoon siirtdmiseen.

KERTAKAYTTOISET JARJESTELMAN OSAT
Lisaksi Impella CP with SmartAssist System sisaltda seuraavat
kertakdyttdiset osat:

e Impella katetri

¢ Huuhtelukasetti

e sisadnvientisarja

0,018 tuuman, 260 cm:n asetusohjainlanka

IMPELLA ASENNUS- JA SISAANVIENTISARJA
Impella katetri ja Abiomedin sen asennusta ja sisaanvientia varten
toimittamat kertakayttdiset osat sisaltyvét Impella tarvikesarjaan.

Impella CP® with SmartAssist® -asennus- ja sisdanvientisarja sisaltaa
seuraavat:
o Impella CP® with SmartAssist® -katetri
© 0,018 tuuman, 260 cm:n asetusohjainlanka
o huuhtelukasetti
e sisdanvientisarja
»  peel-away-sisaanviejat — kaksi 14 F:n sisdanviejaa (13 cm ja 25 cm)
» laajentimet—8F, 10F, 12Fja 14 F
» 0,035 tuuman jaykka ohjainlanka sisdanvientiin.

JARJESTELMAKOKOONPANO
Automated Impella Controller ohjain liitetdan alkuasennuskokoonpanossa
Impella katetriin ja lisdosiin, kuten kuvassa.

Glukoosiliuosta

Automated Impella Controller

Impella’ Katetrin

Q
Liitinjohto
Liita tyhjennysputket suoraan
Huuhtelukasetti Impella katetriin
P ————
el e [
Kuva 13.1

IMPELLA® KATETRI

Impella katetri on suonensisdisesti kaytettdva mikroaksiaalinen
veripumppu. Impella CP with SmartAssist toimittaa enintadn 4,3 litraa
verta minuutissa vasemmasta kammiosta aorttaan.

Saparopdd —___
Sisaanvirtausalue

Uudelleensisdénvientisuojus ide-|

\ i - EasyGuide-luumen

1 \ Réntgenpositivinen
\ \ \ merkki
‘( | \ \
Katetri i :
/ Sledunvarsy i .ﬁ « . Uosvitausalue
g 23 ~ Kanyyli
o _ Valokuituanturi
= = -
Moottorikotelo
S
Sulkuventtiili
Punainen Impella  Lapindkyvd .
pistoke T Paineséilio
Infuusiosuodatin
Kuva 13.2
A Al kéyta suolaliuosta huuhtelujérjestelméassa.

Huuhtelukasetti sy6ttad huuhtelunestettd Impella 5.5 SmartAssist katetri .
Huuhteluneste (tavallisesti 5-prosenttinen glukoosiliuos vedessd, jossa
hepariinia tai natriumvetykarbonaattia) virtaa huuhtelukasetista katetrin
|api mikroaksiaaliseen veripumppuun ja estad veren paasyn moottoriin.
Kun huuhtelukasetti on asennettu oikein Automated Impella Controller
ohjaimeen, Abiomed®-logo on pystysuorassa ja sinua kohti.

Huuhteluliitdntd mahdollistaa yleisen yhteensopivuuden Impella-tuotteiden
kanssa, ja se koostuu seuraavista osista:

- Luer-jatkoletku, sisdkierteinen

- jatkoletkun huuhteluletku

- distaalinen keltainen Luer-liitin.

Jata huuhtelujatkoletku liitetyksi ja liitd huuhteluletkun paassa oleva
distaalinen keltainen Luer-liitin suoraan Impella-katetrin keltaiseen Luer-
liittimeen.

Huuhtelunestekérki
s Huuhtelukasetti
? — Huuhtelulevy
. (e HasiOMED” ot =
Y
__’/,’:/;~ \1\
'\; —— Syéttdjohto Huuhteluletku Proksimaalinen
/ keltainen Luer-liitin
i
Distaalinen d

keltainen Luer-liitin Puhdistusliitints

Kuva 13.3
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LISAVARUSTEET

Osa Kuvaus

Impella CP® with SmartAssist® -sisdanvientisarjaa kaytetaan valtimoyhteyden
avaamiseen Impella CP® with SmartAssist® -katetria varten. Se sisaltaa
seuraavat:

e kaksi 14 F:n (13 cm ja 25 cm)
peel-away-sisdanviejaa,
- > joissa on tiiviin sovittamisen
komponenttien ymparille
mahdollistava hemostaattiventtiili
ja yksivaiheisesti irrotettava
kokoonpano

e 8Fn, 10Fn, 12Fnja 14 Fn
laajentimet, jotka on pehmedn
rakenteensa ansiosta helppo
asettaa ja poistaa, jolloin
reisivaltimoon ei synny vammoja

, A |

0,035 tuuman jaykka ohjainlanka
sisaanvientiin.
Katetrin asettamiseen kdytetdan 0,018 tuuman,

260 cm:n asetusohjainlankaa. Ohjainlangassa on
rontgenpositiivinen, muotoiltava karki.

Seuraavat vaihtoehtoiset ohjainlangat on testattu ja

hyvéksytty kaytettaviksi Impella System jérjestelman
N kanssa: Boston Scientific Platinum Plus™ ST

0,018 tuumaa ja Boston Scientific V-18 Control Wire™

ST 0,018 tuumaa.

Sairaalan puolesta saatavilla on oltava

Impella katetrin lapi kulkevana
huuhteluliuoksena kaytetdan glukoosiliuosta,
tyypillisesti 5-prosenttista

glukoosivesiliuosta, jossa on

o hepariinia (25 tai 50 1U/ml)

TAI

e natriumbikarbonaattia (25 tai 50 mEq/l). Al4
lisdad glukoosiliuokseen seka hepariinia ettd
natriumbikarbonaattia, vaan vain toista niista.

-

i

\ (4
S

(et Automated Impella Controller ohjaimen vaunu

; on tarkoitettu Automated Impella Controller

il ohjaimelle. Vaunussa on pyorét, jotka
. helpottavat ohjaimen ja séilytyskorin

r.g : kuljettamista. (Lisatietoja ja kokoamisohjeet saat
V) Automated Impella Controller ohjainvaunun

¥ kayttoohjeista.)

ARVIOINTI ENNEN TUEN
ALOITTAMISTA

Ennen toimenpiteen aloittamista arvioi potilas tekijdiden osalta, jotka
voivat olla Impella katetrin onnistuneen asettamisen esteend. Tutki
sisaanvientikohta potilaan verisuonistossa kuvantamistekniikan avulla.
Vasen kammio on lisdksi suositeltava tutkia kaikututkimuksella, jotta
vasemman kammion tukokset, mekaaniset aorttaldpat tai vakavat
aorttalapén vuodot voidaan sulkea pois. Jos potilaalla on mutkainen
lonkkavaltimo, harkitse mukana toimitetun 25 cm: n suojuksen kdyttamistd
sisaanviennissa. Impella katetri voidaan vieda sisdan myds kirurgisesti.

ALOITTAMINEN

TARVITTAVAT VALINEET
e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella sarja (Abiomed)
® Sairaalan puolesta saatavilla on oltava:
e Diagnostiikkakatetri (AL1 tai MP ilman sivureikid tai saparopaa
sivureikien kanssa tai ilman niita)
e Standardi 0,035" x 175 cm:n J-karkinen ohjainlanka
e Huuhteluliuosta varten 500 ml:n pussi glukoosiliuosta
(suositeltava pitoisuus 5 %; hyvaksyttava 5-20 %), jossa on
hepariinia (25 tai 50 IU/ml) tai natriumvetykarbonaattia (25 tai 50
mEq/l)

Huomautus: jos huuhteluliuos on pullossa, avaa huuhtelunestekarjen
aukko ja noudata samaa menettelya kuin pussissa toimitetun
huuhteluliuoksen kanssa.

TAPAUKSEN ALOITTAMINEN

Valttadksesi kuitujen ajautumisen Impellaan:

e Pida Impella-sydanpumppu pakkaustasolla asettamiseen saakka.

o Al3 yritd kdyttaa pumppua keittosuolaliuosaltaassa ennen asettamista.

o Al3 yrit3 huuhdella ja asettaa laitetta uudelleen ensimmaisen
asettamisen jalkeen.

® Pidd kirurginen pyyhe tai koon 4 x 4 sideharsotaitos poissa sisdan- ja
ulosvirtausikkunoista, kun estat veriroiskeita viedessdsi Impella-
sydanpumppua sisdanviején lapi.

Jos sinulta jaa valiin jokin vaihe Impella katetrin asennuksessa tai jos jonkin
vaiheen suorittamiseen sallittu aika ylittyy, Automated Impella Controller
ohjaimen néyttoon tulee kyseistd vaihetta koskevia lisdohjeita asennuksen
jatkamista varten.

Alla esitellyissa vaiheissa kaikki varjostetut vaiheet edellyttavét steriilia
tekniikkaa.

Spike Dextrose Bag.

(Abiomed recommends dextrose concentration of D5W)

CANCEL}

Kuva 13.4

TAPAUKSEN ALOITTAMINEN

1. Paina aloitusndyton START NEW CASE (ALOITA UUSI TAPAUS)
-painiketta tai liitd uusi Impella katetri. “Tapauksen aloittaminen”
voidaan valita myds painamalla MENU (VALIKKO) -valon&ppainta.

2. Ohjain ndyttaa alla olevan nayton.

164

Kayttoohje



HUUHTELUKASETIN ASETTAMINEN

1. Avaa huuhtelukasettipakkaus steriilillé alueella.

2. Jatd huuhteluliitanta liitetyksi ja kiinnita huuhteluletkun keltainen

Luer-liitin steriilille alueelle.

Siirra huuhtelukasetti ja piikki pois steriililtd alueelta.

Lavista glukoosipussi/-pullo piikilla.

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 esitdyton. Huomautus:
huuhtelulevyn asettamisohjeet tulevat nakyviin, jos levya
ei napsauteta paikalleen 3 sekunnin sisalla huuhtelulevyn
asettamisesta.

9. Suorista huuhteluletku ulos ja sulje huuhtelukasetin luukku.
Huuhtelukasetin luukun reunojen ymparilla on riittavdsti tilaa, jotta
se ei purista ulostulevaa huuhteluletkua.

10. Ohjain aloittaa huuhtelukasetin esitdyton automaattisesti sen
jalkeen, kun kasetti on asetettu. Etenemispalkista voi seurata
huuhtelukasetin esitdyton etenemista.

o v AR

IMPELLA KATETRIN LUTTAMINEN

1. Ota Impella katetri pois pakkauksesta kayttden steriilia tekniikkaa
ja tarkasta katetri ja my6s sen liitin vaurioiden varalta.

Liu'uta siirtosuojusta kohti punaista pumppukahvaa.
Tarkasta johto ja ohjainpaassa olevat liitinnastat vaurioiden varalta.
Siirra steriili liitinjohto Impella katetrista pois steriililta alueelta.

ek E

Kuva 13.5

5. Avaa sinisen katetritulpan suojus kiertamalld mydtapaivaan.
Kohdista liitinjohdon lovi sinisen katetripistokkeen loveen
Automated Impella Controller ohjaimen etupuolella ja kytke johto
ohjaimeen.

6. Napsauta huuhtelukiinnitin (sijaitsee lapinakyvén sivuhaaran
painesdilidssa) liitinjohtoon kuten alla olevassa Kuva 13.5.
Huomautus: painesailiéssa olevan huuhtelukiinnittimen
napsauttaminen liitinjohtoon on térkeda, jotta letku ei padse
taittumaan.

7. Kun huuhtelukasetti on esitaytetty ja ohjain havaitsee, etta
liitoskaapeli on kytketty, se pyytad sinua kiinnittamaan keltaisen
luerin Impella katetriin.

Y  If included, remove and discard Y-Connector

b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW
:leP Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Casselle

CANCEL )

*—0—0—0

Kuva 13.6

8. Liitd huuhteluletkun padssa oleva distaalinen keltainen Luer-liitin
suoraan Impella-katetrin keltaiseen Luer-liittimeen.

/

Kuva 13.7

9.  Kun ohjain havaitsee, ettd luer-liitos on liitetty, se aloittaa
automaattisesti huuhteluluumenin esitdyton.

10. Kun huuhtelukasetti on esitdytetty ja luer on kiinnitetty, ohjain
siirtyy automaattisesti seuraavaan nayttoon.

11. Seuraavan ndytdn ensimmdisessd vaiheessa sinua pyydetdan
syttdmaan huuhtelunesteen tiedot.

HUUHTELUNESTETIETOJEN SYOTTAMINEN

1. Ettd neste tulee ulos Impella katetrista.

MUTE
ALARM

l ACCEPT }

EDIT

(53 Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml

f

Dextrose Concentration | 5 %

Bicarb Concentration |0 mEq/L

Heparin Concentration | 0 IU/ml

( CANCEL }

o O o o o 0 o

Kuva 13.8

Verenkierron tukijarjestelma Impella CP® with SmartAssist®
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2. Voit valita ndytdssa ndkyvat oletusarvot painamalla ACCEPT
(HYVAKSY) -painiketta. Tama valitsee kyseiset arvot, ja seuraava
ndyttd aukeaa automaattisesti. Huomautus: Oletuksena
tyhjennysnesteen arvot ovat tyhjennysnesteen arvot viimeisesta
tapauksen kéynnistyksestd, joka suoritettiin Automated Impella
Controller ohjaimella.

3. Voit muuttaa huuhtelunestetietoja painamalla EDIT (MUOKKAA)
-painiketta, selaamalla haluamaasi kohtaan ja valitsemalla sen
painamalla valintanuppia tai kayttamalla valkoisia nuolipainikkeita.
Selaa sitten arvoja ja valitse uusi arvo painamalla valintanuppia.
Paata muokkaus painamalla DONE (VALMIS) -painiketta. Ohjain
kayttaa oletusarvoja, jos muita valintoja ei tehda.

o Huuhtelunesteen asetukseksi voidaan valita 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml tai 1 000 ml.

* Glukoosipitoisuuden asetukseksi voidaan valita 5 %, 10 % tai
20 %.

e Hepariinipitoisuudeksi voidaan asettaa 0 [U/ml, 5 1U/ml, 6,25 1U/
ml, 10 [U/ml, 12,5 [U/ml, 20 1U/ml, 25 [U/ml, 40 1U/ml, 50 1U/ml.

e Bikarbonaattiasetukseksi voidaan asettaa 0 mEq/L, 25 mEq/L tai
50 mEq/L.

IMPELLA KATETRIN SISAANVIENTIA

HUOMAUTUS: Asianmukaisten kirurgisten menettelyiden ja
tekniikoiden valitseminen on ladketieteen ammattilaisen
vastuulla. Kuvattu menettely annetaan vain tiedoksi. Laakarin
on oman ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa
perusteella arvioitava menettelyn soveltuvuus, menettelyn
tyyppi ja kaytettavien jarjestelmien tyyppi.

Jos Impella katetria kaytetadn 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.

Kdytettdessa sivureidllistd saparopdistd diagnostiikkakatetria varmista,
ettd ohjainlanka tulee ulos katetrin paasta, ei sivureidsta. Tee tdma
suurentamalla alue 1-2 kertaa, kun ohjainlanka alkaa tulla ulos
saparopaasta.

Varo Impella katetrin asettamisen aikana vahingoittamasta
sisaanvirtausaluetta, kun pidat katetrista kiinni ja asetat
asetusohjainlankaa.

1. Varmista, ettd huuhteluneste tulee ulos Impella katetrista.
Hae sisaanvientikohta reisivaltimoon.

Esilaajenna suoni asettamalla 5-8 F:n laajennin 0,035 tuuman
ohjainlangan (toimitetaan mukana) paalle.

4. Poista 5-8 F:n laajennin 0,035 tuuman ohjainlangan paalta.
Esilaajenna valtimo asianmukaisella laajentimella ennen suojuksen
asettamista. Asettaessasi sisdanviejda pida sisaanviejan varresta
kiinni ja liu'uta se valtimoon.

5. Annostele hepariini. Kun aktivoitu hyytymisaika on vahintdan
250 sekuntia, poista 23 F:n laajennin.

6. Huuhtele sisadnvieja ennen katetrin sisdanvientia.

~

Aseta diagnostiikkakatetri (Abiomed suosittelee 6 F:n AL1- tai
Multipurpose-katetria ilman sivureikia tai 4-5 F:n saparopaista
katetria sivureikien kanssa tai ilman niita) 0,035 tuuman
diagnostiikkaohjainlangan yli siséanviejéan ja vie se vasempaan
kammioon.

Kuva 13.10

8. Poista 0,035 tuuman diagnostiikkaohjainlanka ja jata
diagnostiikkakatetri kammioon. Muodosta 0,018 tuuman,
260 cm asetusohjainlangan paasta kaari tai mutka. Aseta
muotoilutyokalu heti distaalisesti hitsauskohtaan nahden,
joka erottaa muotoilukaistaleen asetusohjainlangan rungosta.
Taivuta muotoilukaistaletta tyokalua vasten mahdollisimman
pienelld voimalla. ALA kéyta muotoilutyékalua, jossa on teréva
karki tai reuna. ALA veda muotoilutydkalua pituussuunnassa
muotoilukaistaletta pitkin, silld se voi irrottaa kelan ohjainlangasta,
jolloin ohjainlanka leviad ja irtoaa. Tarkasta kela ja ohjainlanka
vaurioiden varalta muotoilemisen jalkeen ja ennen kdyttoa.

Vie asetusohjainlanka vasemman kammion karkeen.
10. Poista diagnostiikkakatetri.

11. Liu'uta siirtosuojusta kohti punaista pumppupistoketta ennen
sisaanvientia.

Katetrin asettaminen takaisin EasyGuide-luumenin avulla

12. Aseta asetusohjainlanka punaiseen EasyGuide-luumeniin
saparopaan karjessa. (Kun olet poistanut EasyGuide-
luumenin Impella katetrista, ala yrita asettaa sita enaa
takaisin. Jos katetrissa ei ole punaista EasyGuide-
luumenia, noudata vaiheessa 13 esitettyd menettelya.)

a. Vie ohjainvaijeria eteenpdin, kunnes se tulee ulos punaisesta
luumenista lahelld merkintaa.

b. Poista EasyGuide-luumen vetamalld merkinndstd samalla pitden
kiinni Impella katetrista.

c. Jos epailet, ettd osa punaista luumenia on jaanyt katetriin,
ALA kayta Impella katetria. Mittaa punaisen luumenin pituus
katetrin merkintojen avulla (ehja pituus on 21,5-22,5 cm).

d. Siirry vaiheeseen 14, jos katetrin asettaminen takaisin
ohjainlankaan onnistui.

Kuva 13.11
Kuva 13.9
Katetrin asettaminen takaisin ilman EasyGuide-luumenia
13. Kastele kanyyli steriililld vedelld ja aseta katetri takaisin
asetusohjainlankaan. Katetrin voi asettaa ohjainlankaan yksi tai
kaksi henkiloa.
-
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Yhden henkilon tekniikka

a. Vie ohjainlanka Impella katetriin ja pida kanyylia paikoillaan
sormien valissd, kuten ylld olevassa kuvassa. Tama estaa
sisaanvirtausalueen puristamisen. Ohjainlangan on tultava ulos
kanyylin sisdsateen ulosvirtausalueelta ja sen on oltava linjassa
katetrissa olevan suoran mustan viivan kanssa, kuten alla olevassa
kuvassa. Kanyyli voidaan tarvittaessa yliojentaa, jotta voidaan
varmistaa, ettd ohjainlanka tulee ulos kanyylin sisdsateesta.

Kahden henkilon tekniikka

b. Leikkaussalihoitaja voi auttaa katetrin pitamisessa paikoillaan
pitamalld katetrista kiinni proksimaalisesti moottoriin nahden. Ndin
implantoinnin tekeva |dakari saa sisasateen nakyviin. Ohjainlangan
on tultava ulos kanyylin sisdséteen ulosvirtausalueelta ja sen on
oltava linjassa katetrissa olevan suoran mustan viivan kanssa, kuten
alla olevassa kuvassa. Ladkari voi keskittya ohjainlangan eteenpdin
viemiseen ja, jos kanyyli on yliojennettava, leikkaussalihoitaja voi
avustaa siind.

Kuva 13.12

14. Vie katetri kiintedn langan tekniikkaa kayttden hemostaattiventtiilin
|api reisivaltimoon, pitkin asetusohjainlankaa ja aorttalapan yli.
Seuraa katetria fluoroskopian avulla, kun se etenee aorttalapan yli,
ja aseta katetrin sisaanvirtausalue 3,5 cm aorttaldpan annuluksen
alapuolelle ja kammion keskelle, ilman hiippaldpan rihmoja. Varo
kiertdmasta ohjainlankaa vasempaan kammioon.

15. Poista asetusohjainlanka.

16. Varmista sijainti fluoroskopian avulla ja katso, etta aorttakéyra
nakyy Automated Impella Controller ohjaimen naytossa.

IMPELLA KATETRIN SUOITTAMINEN JA
KAYNNISTAMINEN

Jos Impella katetri ei ole oikein paikoillaan, kammio ei tyhjenny
tehokkaasti. Potilas ei valttamatta hyody ohjaimen ndytdssa ilmoitetusta
virtausnopeudesta.

1. Varmista uudelleen, etta asetusohjainlanka on poistettu. Varmista
uudelleen myds, ettd ohjaimen ndytossa nakyy aorttakdyra ja etta
réntgenpositiivinen nauha on aorttaldpan kohdalla.

2. Paina START IMPELLA (KAYNNISTA IMPELLA) -painiketta.
Kun lanka on poistettu, vahvista poisto painamalla YES (KYLLA)
-painiketta. Impella kdynnistyy AUTO (AUTOMAATTI) -tilassa ja
lis&d virtausnopeutta automaattisesti 30 sekunnin ajan.

3. Kun ohjain on alkanut kdydd AUTO (AUTOMAATTI) -tilassa,
FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO) -painikkeen painaminen
uudelleen avaa FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO) -valikon, joka
sisaltdéd AUTO (AUTOMAATTI) -asetukset ja P-tasojen asetukset
P-0—-P-9.

4. Odota 30 sekuntia, kunnes virtaus saavuttaa enimmaisarvonsa,
ja varmista sen jalkeen, ettd katetri on sijoitettu oikein ja vakaasti
paikoillaan. Arvioi katetrin sijaintia aortan kaaressa ja poista
mahdollinen ylijaédma. Katetrin tulee olla kohdakkain ennemmin
aortan pienemman kuin suuremman kaaren kanssa. Varmista
sijainti fluoroskopian avulla ja asetusnaytosta.

5. Siirrd katetria tarpeen mukaan kayttaen fluoroskopiaa apuna.

TOIMINTATILAT

AUTO (AUTOMAATTINEN)

AUTO (AUTOMAATTINEN) -tilassa Automated Impella Controller asettaa
Impella katetrin moottorinopeuden siten, ettd suurin mahdollinen nopeus
saavutetaan aiheuttamatta imua. AUTO (AUTOMAATTINEN) -tilan aikana
korkein P-taso, jolla Impella CP with SmartAssist voi toimia, on P-9. Kolmen
kaytt6tunnin jdlkeen ohjain siirtyy automaattisesti P-tasotilaan. Siirtymisen
aikana AUTO (AUTOMAATTINEN) -tilasta P-tasotilaan ohjain ndyttad alla
olevan viestin ja AUTO-asetus ei enda ole vaihtoehtona.

The system has performed a routine transfer to P-Level
mode after three hours of pump operation.

Please acknowledge by selecting OK.

Purge System
- — — ]
Purge Flow: 1.5 ml/hr

301 mmHg

Cardiac Output:

5.0 e
0.9 v

Impella Flow "

3.3

Kuva 13.13 Siirtyminen P-tasotilaan

Cardiac Power
Output:

Purge Pressure:

P-LEVEL (P-TASO)

P-LEVEL (P-TASO) -tilassa voit valita Impella katetrille ynden 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.

P-0-tasossa Impella katetrin moottori pysahtyy. Jos Impella katetrin
minimivirtaus on alle 0,1 I/min, ohjain lisdd moottorin nopeutta
takaisinvirtauksen estamiseksi.

Taulukko 13.1 Impella CP with SmartAssist -katetrin P-tason

virtausnopeudet
*Keskimaarainen Kierrosta
P-taso virtaus (I/min) minuutissa

P-0 0,0 0

P-1 0,0-09 23000
P-2 11-21 31000
P-3 16-23 33000
P-4 2,0-25 35000
P-5 23-27 37000
P-6 2,5-29 39000
p-7 29-33 42 000
P-8 31-34 44000
P-9** 33-37 46 000

*Virtausnopeus voi vaihdella imun tai vaaran asennon vuoksi.
** Huippuvirtausnopeus systolessa on enintdan 4,3 I/min P-9-tasolla.

Impella katetri kéyttd P-tasotilassa:

1. Avaa FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO) -valikko painamalla
FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO) -painiketta.

2. Lisda tai vahenna virtausnopeutta kaantamalld valintanuppia.
3. Valitse uusi virtausnopeus painamalla valintanuppia.

Verenkierron tukijarjestelma Impella CP® with SmartAssist®
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FLOW
CONTROL

Purge System
[ - . .

3.9 Max 3 4 Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power
2.9 uin \J« 7T Unin | Purge Pressure:

301 mmHg| OUtPU:
Kuva 13.14 P-tason sddataminen

Impella Flow I\

Cardiac Output: 5§ () Lmin

0.9 wats

VASEMMAN KAMMION (LV)
SIJAINTISIGNAALIN SAATAMINEN

TARKEAT HUOMAUTUKSET

Vasemman kammion (LV) sijaintisignaalia ja LV-arvioita ei ndytetd, kun
pumputkayvat P-3-tasolla tai sita alhaisemmalla. Kytke signaali uudelleen
kayttoon lisadmalld pumpun nopeutta P-4:3dn tai korkeampaan.

Halytystilat ja alhaiset pumpun nopeudet voivat vaikuttaa LV-
sijaintisignaaliin ja -arvioihin.

Ulostulopaineen sijaintisignaalin, mukaan lukien aortan sijaintisignaaliin
liittyvat halytykset, katkeaminen estdd LV-arvion laskemisen ja
ndyttamisen. 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 syddmen rytmihdiriot, Ao-LV-kéyrien
eriytyminen vastakkaisiin suuntiin tai aorttastenoosi, voivat rajoittaa LV-
saatotyokalun kdyttoa.

VASEMMAN KAMMION (LV) SIJAINTISIGNAALIN SAATO
Saada vasemman kammion (LV) sijaintisignaalia mahdollisen
mittausvaihtelun vahentémiseksi. Sdada LV-sijaintisignaalia, kun nayttdon
ilmestyy valkoinen ilmoitus. llmoitus iimestyy ensimmaisend, kun ehdotettu
mukautus lasketaan. Jos ehdotettu saato lasketaan, toinen ilmoitus
ilmestyy, kun pumppua on kaytetty 24 tuntia.

Suggested adjustment avanable. Press the MENU Soft key then
Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW
CONTROL

DisPLAY

PURGE
MENU

Impella Flow g, Purge System
' COmSC -0

3 3 Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power
. Umin | Purge Pressure:

301 mmHg| ©“PUt
Kuva 13.15 Valkoinen ilmoitus LV:n sddtamisesta

Cardiac Output: 5§ () umin MENU }

0.9 was

Saada vasemman kammion (LV) sijaintisignaalia seuraavasti:
1. Paina MENU (VALIKKO) -painiketta.
2. Valitse kiertosaatimelld Adjust LV Signal (Sdada vasemman
kammion signaalia) -vaihtoehto.

3. Sadda aaltomuotoa kdyttdmalld vaihtonuolia tai kiertosaddinta. LV
Adjustment (Vasemman kammion s3atd) muuttuu oletusarvoisesti
ehdotettuun saatdarvoon.

4. Vahvista ehdotettu sdat6 painamalla DONE (VALMIS) -painiketta.
LV-aaltomuodon sdadot tapahtuvat 1 mmHg:n lisdyksin alueella
—60-60 mmHg. Suositus: ala sdéada muuhun kuin ehdotettuun
arvoon.

Adjust LV signal:

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg

CANCEL }

Kuva 13.16 Saatotyokalu

1mHg) “

w (e
124/16 DisPLAY

PURGE
MENU

Purge System Cardiac Output: 5 () umin
— [ — .

4 i
—— 2.0ml/hr | Cardiac Power 0.9 wans
. Output: :
. Umin | Purge Pressure:

301 mmHg
Kuva 13.17 Sijaintindytté sdadoén jalkeen

Impella Flow /'

MENU }

Huomautus: ei ole epdtavallista, ettd vasemman kammion (LV) systolinen
arvo on suurempi kuin aortan (Ao) systolinen arvo.

SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN
SYOTTO

Sydédmen minuuttitilavuuden ja syddmen minuuttitehon mittaustiedot
ovat vain tiedoksi. Ala kayta niita diagnostisiin tarkoituksiin tai potilaan
seurantaan. Tarkista erikseen kaikki ndytetyt parametrit hyvaksytylla tai
hyvaksytyksi iimoitetulla diagnostiikkalaitteella.

Syotd syddmen minuuttitilavuus Automated Impella Controller ohjaimeen
viitelaitteesta, kuten Swan-Ganz-katetrista. Syotd uusi sydamen
minuuttitilavuus 8 tunnin valein. Kun sy6ttamisestd on kulunut 7 tuntia,
nakyviin tulee valkoinen ilmoitus, jossa kehotetaan sy6ttdmaan uusi
sydamen minuuttitilavuus.

Syotd syddmen minuuttitilavuus seuraavasti:

1. Paina MENU (VALIKKO) -painiketta.

2. Valitse Enter Cardiac Output (Syétd syddmen minuuttitilavuus)
kayttamalld kiertosaadinta tai ylos/alas-nuolipainikkeita.

3. Syéta sydamen kokonaisminuuttitilavuus, joka voi olla mikd tahansa
arvo valilld 0,0-10,0 I/min 0,1 I/min -suuruisin liséyksin.

4. Suorita loppuun painamalla DONE (VALMIS) -painiketta tai
kiertosaadinta.
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Enter Cardiac Output: DONE
A
Cardiac Output
v
CANCEL

Kuva 13.18 Syddamen minuuttitilavuuden sy6ttaminen

Sydamen minuuttitehon vahvistus tulee nakyviin, jos syétetty sydamen
minuuttiteho on pienempi tai yhtd suuri kuin nykyinen Impella virtaus
(Kuva 13.19). CONFIRM (Vahvista) -painike kéyttaa nykyista Impella
virtausta, koska sydamen kokonaisléhtétehoa ja natiivia sydamen
lahtotehoa ei trendata. BACK (Takaisin) -painike palaa Enter Cardiac
Output (Anna sydamen minuuttitilavuus) -ndyttéén. CANCEL
(Peruuta) -painike sulkee tydnkulun.

Cardiac Output Confirmation

/\  The entered Cardiac Qutput is the same

or less than Impella Flow. conrRmMp
Impella Flow of 3.3 L/min will be used until
a new reference measurement is entered. Backp
Native Cardiac Output will hot be trended.

CANCEL’

Kuva 13.19 Syddmen minuuttitilavuuden vahvistaminen

SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN, NATIIVIN SYDAMEN
MINUUTTITILAVUUDEN JA SYDAMEN MINUUTTITEHON
LASKELMAT

Kun syddmen minuuttitilavuus on sy6tetty, Automated Impella Controller
ohjain voi laskea alkuperdisen syddmen minuuttitehon ja natiivin syddmen
minuuttitilavuuden kdyttamalla seuraavia yhtalgitd:

CPO = (CO x MAP) / 451

NCO = CO - Impella virtaus

Natiivin syddmen minuuttitilavuuden arvio johdetaan natiivin toiminnon
ja aortan pulssipaineen (PP) suhteesta. Tdma suhde on lineaarinen ja sitd
skaalataan kalibrointikertoimella B, joka voi vaihdella potilaiden valilla

ja yksittdisen potilaan tilan muuttuessa. Nama suhteet voidaan osoittaa
seuraavalla yhtalolla:

NCO=B x PP

Kun kalibrointikerroin on saavutettu, Automated Impella Controller ohjain
jatkaa sydamen minuuttitilavuuden, natiivin syddmen minuuttitilavuuden
ja syddmen minuuttitehon laskemista seuraavien 8 tunnin ajan kayttden
ylla olevia yhtaléita.

Jos syddmen minuuttitehoarvot ovat pienempid tai yhtd suuria kuin 0,6,
arvo nakyy keltaisena.

Huomautus: ala kdyté arvoja kliinisend diagnostiikkavalineend, ne ovat
vain tiedoksi.

SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN SYOTTAMISEN
MUISTUTUKSET

Valkoinen muistutus CO:n syéttamisestd tulee nakyviin 15 minuutin vélein
viimeisen tunnin aikana ennen 8 tunnin aikakatkaisua. Jos uutta CO:ta

ei sy6teta 8 tunnin kuluttua, arvot ndkyvat viivamerkkeind, kunnes uusi
syddmen minuuttitilavuus syotetadn.

Valkoinen muistutus naytetadn myds CO:n paivittamiseksi, jos

Automated Impella Controller ohjain havaitsee merkittdvan muutoksen
verisuonitilassa. llmoitus tehdaan, jos keskimaardinen NCO tai PP poikkeaa
huomattavasti alkuperaisista arvoistaan.

SIIRTOSUOJUKSEN JA PEEL-AWAY-
SISAANVIEJAN KAYTTO

1. Liv'uta siirtosuojus takaisin punaiseen Impella pistokkeeseen.
Huomautus: 14 F x 25 cm:n “kuorittavaa” peel-away-sisaanviejaa
kaytettdessa sisaanvieja voi olla tarpeen vetda siirtosuojuksen
paalle, jotta peel-away-sisadnvieja voidaan poistaa kokonaan
valtimosta.

2. Poista peel-away-sisaanvieja kokonaan valtimosta katetrin
varren yli vammojen ja runsaan verenvuodon estamiseksi ja paina
kasin punktiokohdan yldpuolelta.

3. Tartu kahdesta siivekkeesté ja taita taakse, kunnes
venttiilikokoonpanon puoliskot irtoavat toisistaan. Jatka kahden
siivekkeen irrottamista, kunnes sisaanvieja on kokonaan irti katetrin
varresta.

4. Lliu'uta siirtosuojus katetrin varren pdalle ja vie sitd eteenpain
valtimoon sinisiin ommeltyynyihin.

5. Kiinnita siirtoyksikkd potilaaseen sinisilla ommeltyynyilla tai
StatLock®-kiinnityslaitteella.

6. Arvioi katetrin sijaintia aortan kaaressa ja poista mahdollinen
ylijddma. Katetrin tulee olla kohdakkain ennemmin aortan
pienemman kuin suuremman kaaren kanssa. Varmista sijainti
fluoroskopian ja sijaintisignaalin avulla.

7. Kiinnita kontaminaatiosuojus siirtoyksikon siniseen osaan. Lukitse
kiinnitysrengas paikoilleen kadantamalla sitd myétapaivaan. Kiinnita
katetrin varsi paikoilleen kiristamalld liitetty kiinnitysrengas.

8. Pidennd kontaminaatiosuojus varovaisesti sen enimmaispituuteen

ja kiinnitd lahimpana punaista Impella pistoketta oleva paa
kiristamalld kiinnitysrengas.

POTILAAN VIEROITTAMINEN

Potilaan vieroittaminen Impella katetrista on laékarin harkinnassa.
LVEDP/CO-trendia voidaan kdyttda vieroituksen aikana. Katso lisatietoja
Automated Impella Controller ohjaimen kdyttéohjeesta.

Seuraavat vieroituskdytdnndot annetaan vain ohjeeksi.

1. Aloita vieroitus painamalla FLOW CONTROL (VIRTAUSSAATO)
-painiketta ja pienentdmalld P-tasoa 2 tason valein syddmen
toiminnan sallimin aikavalein.

2. Pida Impella katetrin P-tasona P-2 tai enemman, kunnes katetri on
valmis eksplantoitavaksi vasemmasta kammiosta.

3. Kun potilaan hemodynamiikka on stabiili, pienennd P-tasoa P-2:een
ja vedd Impella katetria taaksepdin aorttaldpan yli aorttaan.

4. Jos potilaan hemodynamiikka pysyy stabiilina, voit poistaa Impella
katetrin noudattamalla seuraavassa kappaleessa annettuja ohjeita.

Verenkierron tukijarjestelma Impella CP® with SmartAssist®
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IMPELLA KATETRIN POISTAMINEN

Impella katetri voidaan poistaa vieroituksen jalkeen, kun siséanvieja on
edelleen paikoillaan tai kun katetri on kiinnitetty siirtosuojuksella.

Impella katetrin poistamisessa on noudatettava varovaisuutta, jotta
katetrikokoonpano ei vaurioidu. ALA yrita poistaa Impella katetria
siirtosuojuksen |api. Impella katetri ei mene siirtosuojuksen lapi.

IMPELLA KATETRIN POISTAMINEN SISAANVIEJAN
OLLESSA PAIKOILLAAN
1. Laske P-tasoksi P-0.
2. Poista Impella katetri sisdanviejan lapi.
3. Odota, kunnes aktivoitu hyytymisaika (ACT) laskee alle
150 sekuntiin.
4. Kun aktivoitu hyytymisaika on alle 150 sekuntia, poista sisdanvieja.
5. Irrota liitinjohto Automated Impella Controller ohjaimesta ja
sammuta ohjain painamalla ohjaimen sivussa olevaa virtakytkinta
3 sekunnin ajan.
6. Kdyta manuaalista kompressiota 40 minuuttia tai sairaalan
kdytannén mukaan.

SIIRTOSUOJUKSELLA KIINNITETYN IMPELLA KATETRIN
IRROTTAMINEN

1. Kun aktivoitu hyytymisaika (ACT) on alle 150 sekuntia, paina FLOW
CONTROL (VIRTAUSSAATO) -painiketta ja laske P-tasoksi P-0.

2. Poista Impella katetri ja siirtosuojus yhdessa (katetri ei padse
tulemaan siirtosuojuksen lapi).

3. Irrota liitinjohto Automated Impella Controller ohjaimesta ja
sammuta ohjain painamalla ohjaimen sivussa olevaa virtakytkinta
3 sekunnin ajan.

4. K&ytd manuaalista kompressiota 40 minuuttia tai sairaalan
kdytanndn mukaan.

IMPELLA CP WITH SMARTASSIST -KATETRIN
POISTAMINEN SAILYTTAMALLA OHJAINLANKAYHTEYS
1. Irrota mandriini ohjainlangan liitantaportista.

g

Kuva 13.20 Mandriinin irrottaminen

2. Varmista letkun avoimuus aspiroimalla ruiskulla. Varmista
sisadnmenoportista, etta verenvirtaus on sykkivaa.

3. Vie atraumaattisella karjelld varustettu 0,035 tuuman (tai pienempi)
ohjainlanka ohjainlangan liitdntaportin lapi mukana toimitetun
aputikun avulla.

- o

.

Kuva 13.21 Ohjainlangan sisddanvienti aputikun avulla

4. Vie ohjainlanka nousevaan aorttaan kayttaen fluoroskopiaa apuna.
5. LOysaa kontaminaatiolta suojaava holkki kdantamalld Tuohy-Borst-
venttiilia vastapaivaan.

T

Tuohy-Borst venttiilia

Navarvsuofuksen Kierdmisesid -
Yol Olig Gpla langan Wosiuion il

Shofarmisessa pareimimin >
7%

paasta

sucjuksen disiaallkarkesn.
/ Ohjainiangan Wostuo noin

1,5 o sUojuksen distaalisesta
Kuva 13.22 Tuohy-Borst-venttiilin I6ysdédminen

6. Kiinnité ohjainlanka ja siirtoyksikkd paikoilleen ja veda katetria,
kunnes sen distaalipad saavuttaa siirtoyksikén distaalikarjen.

7. Kun ohjainlanka on kiinnitetty paikoilleen ja sisadnvientikohtaa on
kasitelty paineella, poista kokonaan Impella katetri ja siirtosuojus
yhdessa.

IMPELLA KATETRI KAYTTO ILMAN
HEPARIINIA HUUHTELULIUOKSESSA

Impella katetri on suunniteltu kaytettavaksi hepariinia tai
natriumvetykarbonaattia sisaltavan huuhteluliuoksen kanssa, jotta Impella
katetrin huuhtelujarjestelma pysyy avoimena.

Impella katetria ei ole testattu muita antikoagulantteja, kuten suoria
trombiinin estdjié, sisaltavilld huuhteluliuoksilla. Muiden antikoagulanttien
kayttd huuhteluliuoksessa voi heikentda kestavyytta tai suorituskykya.
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HALYTYSTEN YLEISKATSAUS

Taydellinen luettelo kaikista Impella jarjestelman halytyksista on
Automated Impella Controller ohjaimen kayttdohjeissa.

Automated Impella Controller ohjain valvoo useita toimintoja ja maéarittaa,
ovatko tietyt toimintaparametrit odotettujen rajojen sisalld. Kun parametri
ylittad tai alittaa mdaritetyt rajat, ohjain antaa hélytysaanen ja ndyttaa
hélytysviestin ohjaimen etupuolella olevassa néytdssa. Halytysaani
osoittaa halytyksen vakavuustason. Naytén hélytysviestin vari kertoo
vakavuuden ja antaa tietoja halytyksen syysta ja toimenpiteista halytyksen
ratkaisemiseksi. Mikali halytyksen mykistamisen jdlkeen ilmenee toinen
halytys, siitd annetaan danimerkki ja viesti vain, jos se on prioriteetiltaan
korkeampi kuin juuri vaimennettu hélytys.

HALYTYSTASOT

Halytykset on jaettu kolmeen vakavuustasoon:
® Ohjeistava (valkoinen)

e Vakava (keltainen)

e Kriittinen (punainen)

Taulukko 13.2 Halytystasot

Luokka  Kuvaus Aanimerkki* Nakyva
merkki
Ohjeistava  llmoitus 1 merkkidani Halytyksen
5 minuutin valein otsikko
valkoisella
taustalla
Vakava Epanormaali 3 danimerkkia Halytyksen
tilanne. Edellyttdd 15 sekunnin valein otsikko
nopeaa toimintaa. keltaisella
taustalla
Kriittinen Korkea prioriteetti. 10 danimerkkia Halytyksen
Edellyttda valitonta 6,7 sekunnin vélein otsikko
toimintaa. punaisella
taustalla

* Halytysaanimerkkien &anenvoimakkuus on > 60-80 dBA 1 metrin etdisyydella.

HALYTYKSEN VAIMENNUSTOIMINTO

Kun Automated Impella Controller ohjaimen nayt6ssa oikealla ylhaalla
olevaa MUTE ALARM (MYKISTA HALYTYS) -painiketta painetaan,
aanihalytys vaimenee 2 minuutiksi (punaiset ja keltaiset halytykset)

tai 5 minuutiksi (valkoiset ohjehalytykset). Kun halytys mykistetaan,
painikkeen vieressé olevien sanojen "MUTE ALARM" (MYKISTA HALYTYS)
tilalle tulee vaimennetun halytyksen merkki, ylivedetty soittokellokuvake.

Aanimerkki sammuu, jos hélytystila ratkaistaan ennen kuin painat MUTE
ALARM (MYKISTA HALYTYS) -painiketta. Halytysviesti nakyy kuitenkin
edelleen ndytdssa otsikko harmaalla pohjalla 20 minuuttia tai kunnes
painat MUTE ALARM (MYKISTA HALYTYS) -painiketta. Nain voit
tunnistaa ilmenneen halytyksen.

SYMBOLIT

Taulukko 13.3 Symbolit
1P|

’
)

| &l
/H/+25°C
+10°C

123456
[SN ] 3056

532019-11-30

Stenieko

%( Only

®

Glucose

43

Do Not Flush

Do Not Clean with
Alcohol

Tarked huomautus: noudata kdyttoohjeita.

Defibrillaattorin kestava tyypin CF laite

Pidettdva kuivana

Sailytyslampdtila (esim. 10-25 °C)

Tama symboli osoittaa, etta laite
noudattaa laakinnallisista laitteista
annettua direktiivid 93/42/ETY tai
lagkinnallisista laitteista annettua asetusta
(EU) 2017/745 seka tiettyjen vaarallisten
aineiden kéyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua direktiivia
2011/65/EU.

Valmistuspaivamaara (esim. 2019-11-30)

Suojattava auringonvalolta

Erdmerkinndn symboli: valmistajan
eramerkinta on ilmoitettava LOT-symbolin
jalkeen

Abiomedin osanumero (esim. 123456)
Valmistajan sarjanumero (esim. 123456)
Viimeinen kayttopaiva (esim. 2019-11-30)
Ei saa kayttda uudelleen

Steriloitu etyleenioksidilla

Laakinnallinen Laite

Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman
laitteen myynnin [3&karin toimesta tai
|aakarin maaréyksesta: Vain reseptilla.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut.

Yksi steriili sulkujarjestelma, jonka
sisapuolella suojapakkaus

Kayta glukoosia huuhtelunesteessa

ALA huuhtele ruiskulla

Ala kayta puhdistukseen alkoholia tai
alkoholipohjaisia tuotteita.

Verenkierron tukijarjestelma Impella CP® with SmartAssist®
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IMPELLA KATETRI PARAMETRIT

Taulukko 13.4 Impella Katetri Parametrit

Nopeusalue

Virrankulutus

Jannite

Suurin keskimaarainen virtaus

Impella katetri huuhtelu
Suositeltu huuhteluneste

Glukoosipitoisuus
Huuhtelupaine
Infuusionopeus

Kayton enimmaiskesto

Katetrin mitat

Invasiivisen osan pituus
(ilman katetria)

Halkaisija
Kaapelin pituus

Luokitus standardin
DIN EN 60601-1 mukaan

Luokitus annetun asetus (EU)
2017/745
Lateksi

Sailytyslampatila

Impella CP®with SmartAssist®
0-46 000 rpm

24 W
Enint. 20 VDC

3,7 l/min

5-prosenttinen glukoosiliuos, jossa
on hepariinia (25 tai 50 [U/ml) tai
natriumvetykarbonaattia (25 tai
50 mEq/l)

5-20 %
300-1 100 mmHg
2-30ml/h

Enintaan 5 paivaa

150 £ 3 mm

Maks. 4,9 mm (nim. 4,7 mm)
300 cm

Suojausluokka I, suojausaste:
CF (Automated Impella Controller
ja Impella katetri)

Luokka IlI

Valmistukseen ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

10-25°C

PUMPUN MITTAUSTIEDOT

Taulukko 13.5 Pumpun mittaustiedot

Taajuus
Pumpun ulostulopaine (aortta)

Pumpun sisaéntulopaine (vasen
kammio)

Pulssipaine
Natiivi sydamen minuuttitilavuus

Sydédmen minuuttiteho

Alue Tarkkuus®
0-200mmHg 4,2 mmHg
0-200mmHg 5,3 mmHg

1-100mmHg 3,5 mmHg

0-5,0 I/min. 0,4 l/min.
0- 3,0 wattia 0,2 wattia

* mitattu keskimaarainen nelidvirhe (useista mittauksista)

Ndytettdvia mittaustietoja ei ole tarkoitettu diagnostiseen kdytton.

Kaikki ndytetyt parametrit on varmistettava erikseen joko hyvaksytylla tai

hyvaksytyksi ilmoitetulla diagnostisella laitteella, eikd niita saa kayttaa

potilasseurantaan.
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IMPELLA CP WITH SMARTASSIST -KATETRIN MITAT

Siirtosuojus

93 cmto 98 cm
45 cm Interventiopituus
Kontaminatiolta suojaavan holkin pituus

) Siséénvirtausalue
Ulosvirtausalue \

N

Kuva 13. 23 Impella CP with SmartAssist -katetrin mitat

IMPELLA KATETRI JA LISAVARUSTEIDEN HAVITTAMINEN

Impella katetri ja liitinjohto ovat kertakéyttdisia tuotteita, jotka on hdvitettdva sairaalassa voimassaolevien veren kontaminoimia materiaaleja
koskevien saantéjen mukaisesti.

Automated Impella Controller ohjain on merkitty direktiivin 2012/19/EU mukaisesti. EU:n sisdlla myydyt laitteet voi palauttaa
hévittamisté varten Abiomed Europe GmbH:lle.
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174 Pouzivatel'ska prirucka



ZODPOVEDNOST POUZIVATELA

Ak je systém Impella System zostaveny, prevadzkovany a udrZiavany

v stlade s uvedenymi pokynmi, bude fungovat v stilade s opisom
uvedenym v tejto prirucke a na sprievodnych Stitkoch a/alebo v pribalovych
letdkoch. Chybny systém sa nesmie pouZivat. Pri vybere prisady do
Cistiacej kvapaliny pre konkrétneho pacienta sa musi pouZivatel rozhodnut
individudlne na zaklade stavu pacienta a zvazit vietky potencialne rizika a
vedlajie Ucinky, ktoré prisady mézu mat.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sdvislosti s pomackou,
sa ma nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu clenského 3tatu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidli.

URCENI POUZIVATELIA

Tato prirucka je urcend pre kardioldgov, chirurgov, zdravotné sestry,
perfuzionistov a technikov kardiologickych katetriza¢nych laboratérif, ktori
boli vyskoleni v pouZivani systému Impella na podporu krvného obehu.

VAROVANIA

Varovania vés upozorfiuji na situdcie, ktoré mozu sposobit smrt alebo
vazne zranenie. Pred varovnymi hlaseniami sa zobrazi tmavosivy /i\
symbol.

PouZivanie systému Impella System vyskolenymi a skisenymi
odbornikmi sa spaja s lepsimi vysledkami. V dosledku toho je potrebné
pred prvym pouZitim systému Impella absolvovat stcasny Skoliaci
program Abiomed Impella, pricom jeho stcastou ma byt kontrola
na pracovisku pocas prvého pouzitia persondlom klinickej podpory
spolocnosti Abiomed, ktory je certifikovany na pouzivanie systému
Impella.

Na navadzané umiestnenie katétra Impella je potrebnd skiaskopia.
Zavadzaci vodiaci drot s velkostou 0,018 palca sa musi vzdy dosledne
sledovat.

Uistite sa, Ze uzatvaraci kohUt na zavadzaci alebo repozi¢nom puzdre
je vzdy v uzavretej polohe. Ak je uzatvaraci kohut otvoreny, moze dojst
k vyraznému spatnému krvacaniu.

A

Zabrarite manuéalnemu stlaceniu vstupnych a vystupnych ploch zostavy
kanyly.

Sterilné komponenty systému Impella System sa mozu pouZit len vtedy,
ak indikatory sterilizacie ukazuju, Ze obsah bol sterilizovany, obal nie je
poskodeny a neuplynul datum exspiracie.

Katéter Impella opakovane NESTERILIZUJTE ani opakovane
NEPOUZIVAITE. Je to jednorazové pomdcka a je uréené len na jedno
pouzitie. Opakované pouzitie, opakované spracovanie ¢i opakovana
sterilizdcia mozu ohrozit Strukturdinu integritu katétra a/alebo viest
k zlyhaniu katétra, o modZe mat za nasledok zranenie pacienta,
ochorenie alebo smrt.

Ak je katéter Impella nastaveny na Uroven P-0, nastane retrogradny
prietok cez aortalnu chlopnu.

Aby sa zabranilo poruche zaistovacieho mechanizmu zavadzaca, pri
zavadzani do artérie NEDRZTE hemostaticky ventil.

Aby sa zabranilo zlyhaniu odlupovacieho zavéadzaca, pred prepravou
odstrante odlupovaci zavadzac, ked je aktivovany cas zrazania (ACT)
160 — 180 sekdnd.

V preplachovacom systéme NEPOUZIVAJTE fyziologicky roztok.

Ak je niektora Cast systému Impella System poSkodend, systém
NEPOUZIVAIJTE.

Aby sa zabranilo riziku vybuchu, NEPOUZIVAJTE systém Impella
System v blizkosti horfavych anestetik.

Ak kedykolvek v priebehu podpory pomocou katétra Impella spusti
jednotka Automated Impella Controller alarmy Purge Pressure Low
(Nizky tlak preplachovania) alebo Purge System Open (Otvoreny systém
preplachovania), postupujte podla pokynov uvedenych v pouZivatelskej
prirucke k jednotke Automated Impella Controller

> bbb PBPPE B BPBPBP

A

>

> B B b > > B

>

NEVYSTAVUIJTE pacienta s podporou pomocou katétra Impella
zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MRI). Silnd magneticka
energia produkovana pristrojom MRl moZe sposobit, Ze
komponenty systému Impella System prestant fungovat, o méze
mat za nasledok poranenia pacienta. MRl mdZe tieZ poskodit
elektroniku systému Impella System.

V' pripade indikdcie sa ma okamzite u ktoréhokolvek pacienta
podporovaného katétrom Impella zacat kardiopulmonalna resuscitacia
(KPR) podla nemocnicného protokolu. Pri zacati KPR znizte prietok
katétra Impella. Po obnoveni funkcie srdca vrétte prietok na
predchadzajicu Urovedt a posldte signaly umiestnenia na riadiacej
jednotke.

Defibrillacié kézben NE érintse meg az Impella katéter, a kabelek vagy
az Automated Impella Controller feliiletét.

Inflziu cez bocny port zavadzaca je mozné vykonat az po odstraneni
vsetkého vzduchu zo zavadzaca. Ak sa inflzia podava, ma to byt len
na Ucely preplachnutia a NIE na podavanie liecby alebo sledovanie
krvného tlaku.

U pacientov s transkatétrovymi aortalnymi chlopfiami umiestriujte
systém Impella opatrne, aby ste sa vyhli interakcii s transkatétrovou
protézou aortalnej chlopne. Nelimyselnd interakcia krytu motora Impella
s pomdckou TAVR by mohla mat za nasledok znicenie lopatiek obezného
kolesa. To moZe viest k systemickej embolizacii, vdZznemu zraneniu alebo
smrti. V tejto situdcii sa vyhnite premiestiiovaniu pomocky vtedy, ked
je zapnutd. Pocas premiestriovania alebo akéhokolvek pohybu, ktory
by mohol priviest vystupné okna do blizkosti Struktdr stentu chlopne,
prepnite pomocku do polohy PO. Ak sa u pacienta s implantovanou
transkatétrovou protézou aortélnej chlopne pozoruje nizky prietok,
zvazte poskodenie obezného kolesa a ¢o najskor vymente 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.

Aby sa zniZilo riziko srdcového alebo cievneho poranenia (vratane
perforacie komar) pri posdvani alebo krateni systému Impella, Upravy
by sa mali vykonavat pod zobrazovacim navadzanim.

Aby sa zniZila moznost vtiahnutia vldkien do systému Impella, zékaznici
by nemali vystavit vstupnd a kanylovl Cast srdcovych pimp Impella
akymkolvek povrchom alebo tekutym kipelom, kde moZe zariadenie
prist do kontaktu s volnymi alebo plavajtcimi vlaknami.

V snahe zniZit riziko poranenia srdca (vratane perforacie komor) by
lekari mali pri zavadzani katétra Impella venovat osobitni pozornost
pacientom so zlozitou anatémiou. Patria sem pacienti so znamou
alebo suspektnou znizenou velkostou komorovej dutiny, komorovymi
aneuryzmami, vrodenym srdcovym ochorenim alebo zhorsenou kvalitou
srdcového tkaniva v podmienkach akitneho 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: neopravena aneuryzma brusnej aorty, vyznamna zostupna
aneuryzma hrudnej aorty, disekcia vzostupnej/ priecnej/zostupnej
aorty, chronické anatomické zmeny vo vztahu aorty/aortélnej chlopne/
komorového zarovnania, vyznamné mobilné ateromatdzne ochorenie v
hrudnej alebo brusnej aorte alebo periférnych cievach.

Pri zavadzani katétra Impella pocas aktivnej kardiopulmonainej
resuscitacie (KPR) musia byt lekari obzvlast opatrni. Okrem toho mézu
aktivne manévre KPR zmenit polohu zariadenia Impella, ¢o predstavuje
riziko srdcového alebo cievneho poranenia (vratane perforacie komor).
Po resuscitécii skontrolujte pomocou echokardiografického navadzania,
¢i je pumpa spravne umiestnena v lavej komore.

Impella CP® s technolégiou SmartAssist®
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UPOZORNENIA

Upozornenia oznacuju situécie, pri ktorych moze dojst k poruche,
poskodeniu alebo zastaveniu ¢innosti zariadenia. Pred hléseniami s

upozornenim sa zobrazi svetlosivy /. symbol.

Zaobchédzajte opatrne. Katéter Impella sa mdZe pri vyberani z obalu,
priprave, zavadzani a odstrafiovani poskodit. Nikdy NEOHYBAJTE
ani NETAHAJTE katéter alebo mechanické komponenty ani ich
NEVYSTAVUJTE nadmernému tlaku.

Pacienti s aortalnou stendzou alebo inou abnormalnou vykonnostou
aortalnej chlopne méZu byt ohrozeni pouzitim katétra Impella. Pacienti
s ochorenim aortalnej chlopne sa maju sledovat z hladiska aortalnej
insuficiencie.

Ciastotna podpora krvného obehu pomocou systému Impella sa spaja
s rozsiahlejsim pouzivanim rotacnej aterektémie. Rozsiahle pouzivanie
rotacnej aterektomie sa spaja s narastom hladiny srdcovych markerov
pocas zakroku, ¢o svedci o poskodeni myokardu. Rotacna aterektomia
s hemodynamickou podporou alebo bez nej sa méa pouzivat v stlade
s navodom na pouzitie od vyrobcu.

Pouzivajte len origindlne prislusenstvo a nahradné diely dodavané
spolo¢nostou Abiomed.

Aby sa zabrénilo zlyhaniu zariadenia, NESPUSTAJTE katéter Impella,
kym sa vodiaci drot neodstrani.

Katéter Impella NEODSTRANUIJTE po celej dizke vodiaceho drotu.

Proces vymeny preplachovacej kazety sa musi dokoncit do 90 sekdnd.
Ak vymena trvé dlhie ako 90 sekind, katéter Impella sa moze
poskodit.

Katéter Impella ani zavadza¢ NEZALAMUJTE ani NESVORKUJTE.

Majte k dispozicii zalozni jednotku Automated Impella Controller,
preplachovaciu kazetu a katéter Impella na nepravdepodobny pripad
zlyhania pomocky.

Stpravu zavadzaca Impella nijakym spésobom NEUPRAVUJTE.

Aby sa minimalizovala moZznost vzniku vzduchovej embdlie a tvorby
zrazenin, je potrebné vykonat aspirdciu a preplachnutie sdpravy
zavadzada, dilatatora a ventilu Impella fyziologickym roztokom.

VnUtorné puzdrd zavadzaca maju byt vnatorne podopreté katétrom
alebo dilatatorom.

Dilatatory a katétre sa majui z puzdra vyberat pomaly. Rychle odstranenie
mdze poskodit ventil, o mé za nésledok pradenie krvi cez ventil.

Nikdy neposuvaijte vodiaci drdt alebo puzdro dopredu, ak narazite na
odpor. Urcite pricinu odporu pomocou skiaskopie a podniknite napravné
kroky.

Pri vstrekovani alebo nasavani cez puzdro pouzivajte iba bo¢ny port.

K preplachovaciemu roztoku sa ma pridat heparin (25 alebo 50 IU na ml)
alebo hydrogénuhlicitan sodny (25 alebo 50 mEq/l). Katéter Impella sa
netestoval so Ziadnymi inymi antikoagulanciami, ako st priame inhibitory
trombinu, v preplachovacom roztoku. PouZitie inych antikoagulancii moze
skratit Zivotnost alebo zniZit vykonnost katétra Impella.

Pocas zavadzania katétra nevkladajte repozicné puzdro do odlupovacieho
puzdra. Pred vlozenim zariadenia posurite repozicné puzdro smerom
k cervenej rukovati pumpy.

Nikdy neodstrariujte vodiaci drét, ak narazite na zvyseny odpor. Pomocou
skiaskopie zistite pricinu odporu a skontrolujte, ¢i nie je repozi¢né puzdro
zasunuté do odlupovacieho puzdra.

PouZitie s katétrom Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL)
Catheter vo vzdialenosti mensej ako 20 mm medzi optickym senzorom
a pomockou IVL mdze zapricinit rusenie alebo poskodenie optického
senzora Impella. Pred pulzovanim IVL terapie by lekéri mali posudit a
overit tdto vzdialenost. Ak sa signal umiestnenia nezobrazi, monitorujte
hemodynamiku pacienta a potvrdte polohu pomécky Impella pomocou
zobrazovania a pulzatility pridu motora. Strata signalu umiestnenia
nema vplyv na hemodynamick podporu pomécky Impella.

ZAMYSLANY UCEL

Impella (intrakardialna pumpa na podporu lavej komory) je urcend na
klinické pouZitie v kardiologii a kardiochirurgii po¢as max. 5 dni pri
nasledujucich indikaciach, ako aj pri inych indikaciach:

e Impella je systém podpory krvného obehu pre pacientov so zniZzenou
funkciou lavej komory, napr. po kardiotémii, pri syndréme nizkeho
vydaja, kardiogénnom Soku po akitnom infarkte myokardu alebo na
ochranu myokardu po akitnom infarkte myokardu.

e Impella sa mdZe pouzivat aj ako systém kardiovaskuldrnej podpory
pocas koronarneho bypassu na bijucom srdci, najma u pacientov
s obmedzenou predoperacnou ejekénou frakciou s vysokym rizikom
pooperacného syndrému nizkeho vydaja.

e Podpora pocas vysoko rizikovej perkutannej korondrnej intervencie
(PCl)

e Po PCl

KONTRAINDIKACIE

® Mechanické aortélne chlopne, zavazna stendza aortélnej chlopne alebo
regurgitacia chlopne

* Hematologicka porucha spdsobujca krehkost krviniek alebo hemolyzu

e Hypertrofick4 ob3truk¢na kardiomyopatia (HOCM)

e Aneuryzma alebo nekrotdmia alebo zavazna anomalia vzostupnej
aorty a/alebo obltka aorty

e Muralny trombus v lavej komore

e Defekt komorového septa (VSD) po infarkte myokardu

e Anatomické podmienky znemoZriujdce zavedenie pumpy

* Iné ochorenia alebo poZiadavky na lie¢bu, ktoré brania pouZzitiu pumpy

e Z4vazné okluzivne ochorenie periférnych artérii (PAOD) je relativna
kontraindikacia

MOZNE KOMPLIKACIE

Pri kaZdom postupe s pouZitim krvnej pumpy existuje riziko komplikacif.
Patria medzi ne okrem iného:

e Akutna rendlna dysfunkcia

e Poranenie aortalnej chlopne

e Kardiogénny Sok

e Cievna mozgova prihoda/mftvica

e Infarkt myokardu

e Zlyhanie obliciek

e Trombocytopénia

e Hemolyza

e Krvacanie

® [schémia koncatin

® Imunitna reakcia

e Embolizacia, trombdza

e Poskodenie srdca alebo ciev (vratane perforacie komor)

e Problémy s polohou spdsobuijlice hemolyzu alebo zniZend
hemodynamickd podporu

e Infekcia a septikémia

e Dislokacia pumpy

e Kardiovalvularne poranenia spdsobené extrémnym pohybom sace;
kanyly vo vztahu k srdcovej chlopni alebo v ddsledku prichytenia
k systému chlopne spdsobeného prisatim pumpy po nespravnom
umiestneni

e Endokardidlne poranenia spdsobené prichytenim pumpy v désledku
prisatia

e Porucha pumpy, strata komponentov pumpy po poruche

e Z4vislost pacienta od pumpy po jej pouZiti na podporu
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ZAKLADNE INFORMACIE

Katéter Impella je intravaskuldrna mikroaxialna krvné pumpa, ktora
podporuje obehovy systém pacienta. Katéter Impella sa zavadza
perkutanne cez femoralnu artériu a do lavej komory.

Ked je katéter Impella 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 obsluhujuci
zariadenie monitoruju spravne umiestnenie a fungovanie katétra Impella
na displeji jednotky Automated Impella Controller.

Klinicky prinos systému Impella CP s technoldgiou SmartAssist je opisany
v dokumente Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
a je dostupny v databaze EUDAMED (ked' je funk¢nd) alebo si ho moZete
vyZiadat od spolo¢nosti Abiomed Europe GmbH.

V tejto Casti st opisané komponenty katétra Impella a jednotky Automated
Impella Controller, ako aj komponenty prisluSenstva.

OPAKOVANE POUZITELNE KOMPONENTY SYSTEMU
Systém Impella pozostéva z nasledujucich opakovane pouZzitelnych
komponentov:
e Jednotka Automated Impella Controller — poskytuje pouZivatelské
rozhranie, indikacie alarmu a zahffia prenosnu batériu
e \ozik Automated Impella Controller —na jednoduchd prepravu
jednotky Automated Impella Controller

EGYSZER HASZNALATOS RENDSZERELEMEK
Systém Impella obsahuje aj nasledujlice komponenty na jedno pouZitie:
o Katéter Impella
e Preplachovacia kazeta
* Zavadzacia stprava )
* (,018-palcovy zavadzaci vodiaci drét s dizkou 260 cm

SUPRAVA NA NASTAVENIE A ZAVEDENIE KATETRA
IMPELLA

Katéter Impella a komponenty na jedno pouZitie dodané spolo¢nostou
Abiomed na nastavenie a zavedenie katétra Impella st sicastou stpravy
Impella.

Stprava Impella CP® s technolégiou SmartAssist® obsahuije:

o Katéter Impella CP® s technoldgiou SmartAssist®

* 0,018-palcovy zavadzaci vodiaci drét s dfzkou 260 cm

e Preplachovacia kazeta

e Zavéadzacia stiprava
»  Odlupovacie zavadzace — dva zavéadzace velkosti 14 Fr (13 cm a 25 cm)
»  Dilatétory—8Fr, 10 Fr, 12 Fra 14 Fr
»  0,035-palcovy tuhy pristupovy vodiaci drot

KONFIGURACIA SYSTEMU

Jednotka Automated Impella Controller sa pripaja ku katétru Impella
a komponentom prisluSenstva v poCiato¢nej konfiguracii, ako je
znazornené na obrazku.

Glukézoldat

Automated Impella Controller

Katéter Impella”

Konektorovy kabel

/ Q Pripojte preplachovaciu hadicku
Preplachovacia kazeta priamo ku katétru Impella
—

Obrazok 14.1

KATETER IMPELLA®

Katéter Impella je intravaskuldrna mikroaxiélna krvnd pumpa. Katéter
Impella CP® s technoldgiou SmartAssist zabezpecuje maximalny prietok
4,3 litra krvi za minGtu z lavej komory do aorty.

Pigtail —__

Puzdro opatovného Vstupna oblast’

pristupu
\ — A\b Lumen EasyGuide
N\ g LY ! \

[ \ RTG-kontrastna

/ = znacka
’( / \ | \ \
Hriadel' katétra i

%ﬂ \ . Oblast odtoku

5 |

“ Puzdro motora

/ /
/ / Spétny ventil
Cervena zétka Priehladné

\
: <
Impella bodné rameno Infuzny filter Tlakovy rezervoar

Obrazok 14.2

PREPLACHOVACIA KAZETA

A V preplachovacom systéme nepouzivajte fyziologicky roztok.

Preplachovacia kazeta dodava preplachovaciu tekutinu do katétra Impella.
Preplachovacia tekutina (zvycajne 5 % roztok glukézy s heparinom alebo
hydrogénuhli¢itanom sodnym) pridi z preplachovacej kazety cez katéter
do mikroaxialnej krvnej pumpy, aby sa zabranilo vniknutiu krvi do motora.
Ked je preplachovacia kazeta spravne nainstalovand v jednotke Automated
Impella Controller, logo Abiomed® je vo zvislej polohe a smeruje k vam.

Pred|Zovacia preplachovacia hadicka umozriuje univerzalnu kompatibilitu s
produktmi Impella a pozostdva z nasledujucich komponentov:

— Samici konektor typu luer predlZovacej hadicky

— Preplachovacia hadicka pred|Zovace] hadicky

— Distalny Zlty konektor typu luer

Pred|Zovaciu preplachovaciu hadicku ponechajte pripojent a pripojte
distalny ZIty konektor typu luer na konci preplachovacej hadicky priamo
k ZItému konektoru typu luer na katétri Impella.

Hrot preplachovacej tekutiny

“> Preplachova&azeta

Qo BABIOMED® -t f‘i

Preplachovaci disk

/;/;' \/\
/4 Preplachovacia

¢ hadicka Proximalny Ity

/'~ Privodné haditka
/ / konektor Luer

Distalny Ity »'i
konektor Luer 4 .
Pred|zovacia

preplachovacia hadicka

Impella CP® s technolégiou SmartAssist®
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Obrazok 14.3

PRISLUSENSTVO

Opis komponentov

Zavédzacia stprava Impella CP® s technolégiou SmartAssist® sa pouZiva na
ziskanie arteridlneho pristupu pre katéter Impella CP® s technoldégiou
SmartAssist®. Obsahuije:

 Dva odlupovacie zavadzace
~ velkosti 14 Fr (13 cm a 25 cm)
— s hemostatickym ventilom
7 na tesné uchytenie okolo

komponentov a konfiguraciou

& ,odtrhnutia” v jednom kroku

o Dilatatory velkosti 8 Fr, 10 Fr,

=S 12 Fra 14 Fr —[ahké vloZenie
5 ? a odstranenie s makkym dizajnom
pre atraumaticky pristup do
femoralnej artérie

© 0,035-palcovy tuhy pristupovy
vodiaci drét

Na umiestnenie katétra sa pouziva 0,018-palcovy
zavadzaci vodiaci drot s dizkou 260 cm. Vodiaci
dr6t ma RTG-kontrastny, tvarovatelny hrot.

Tieto alternativne vodiace dréty sa testovali a schvalili
na pouZzivanie so systémom Impella System. Boston
Scientific Platinum Plus™ ST 0,018 palca a Boston
Scientific V-18 Control Wire™ ST 0,018 palca.

s Zabezpecuje nemocnica:

. b ;‘
’sé!nmi |
T Ietion U5P £

Roztok glukozy, zvycajne 5 % roztok glukézy s:

heparinom (25 alebo 50 [U/ml) ALEBO
hydrogénuhlic¢itanom sodnym (25 alebo

50 mEgq/l) pouzivany ako preplachovacia tekutina
pre katéter Impella.

Do roztoku glukézy nepridavajte heparin aj
hydrogénuhlic¢itan sodny — ma sa pouzit len jeden
z nich.

(4

(5t Vo voziku jednotky Automated Impella Controller
) sa nachadza jednotka Automated Impella
il Controller. Vozik mé kolieska na lahkd prepravu
riadiacej jednotky a ulozny kos. (Dalsie informéacie
r,é : vratane pokynov na montéz najdete v navode na
3 V) pouzitie jednotky Automated Impella Controller.)

<

HODNOTENIE PRED ZAVEDENIM
PODPORY

Pred zacatim zakroku pacienta vysetrite z hladiska faktorov, ktoré mézu
zabranit Uspesnému zavedeniu katétra Impella. PouZite zobrazovaciu
technoldgiu na vysetrenie vaskulatury pacienta a miesta femoralneho
pristupu. Odporca sa tiez echokardiografické postdenie lavej komory
na vylicenie trombu v lavej komore, mechanickej aortalnej chlopne alebo
zavazne] aortalne] insuficiencie. Ak ma pacient krivl bedrovy artériu,

zvaZte pri zavadzani pouZitie dodaného 25 cm puzdra. Katéter Impella je
mozZné zaviest aj chirurgicky.

SPUSTENIE

POTREBNE PROSTRIEDKY

e Jednotka Automated Impella Controller (Abiomed)
e Stpravy Impella (Abiomed)
e Zabezpecuje nemocnica:
e Diagnosticky katéter (AL1 alebo MP bez bo¢nych otvorov alebo
pigtail bez bocnych otvorov)
e Standardny 0,035 x 175 cm vodiaci drét s hrotom v tvare
pismena J
e Vak s objemom 500 cm3 s vodnym roztokom glukézy pre
preplachovaci roztok (5 % odportcané; 5 % az 20 % prijatené)
s heparinom (25 alebo 50 IU na ml) alebo hydrogénuhli¢itanom
sodnym (25 alebo 50 mEq/l)

Poznamka: Ak sa preplachovaci roztok dodava vo flasiach, otvorte
ventil na tfni preplachovacej tekutiny a postupuijte podla rovnakého
postupu, ako keby sa dodaval vo vakoch.

SPUSTENIE PRiPADU

Aby ste zabranili vtiahnutiu viakien do systému Impella:

e Srdcovi pumpu Impella uchovévajte v baliacom zasobniku az do
okamihu tesne pred jej vloZenim.

* Pred vloZenim sa nepokusajte spustit pumpu v umyvadle fyziologického
roztoku.

* Nepokusajte sa oplachnut a znovu vloZit pomécku po jej pociatocnom
vloZeni.

e Pri kontrole rozstreku krvi pocas zavadzania srdcovej pumpy Impella
cez zavadzac drte chirurgicky uterdk alebo gazovi 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 dalSie obrazovky s pokynmi na pokracovanie v procese nastavenia
pre niektoré kroky.

Pri krokoch opisanych dale] v texte si v3etky tiefiované kroky vyZaduju
sterilnt techniku.

Spike Dextrose Bag. NEXT

(Abiomed recommends dextrose concentration of D5W)

CANCEL’

o

Obrazok 14.4

SPUSTENIE PRIPADU

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 3]
stlacenim softvérového tlacidla MENU (PONUKA).

2. Na riadiacej jednotke sa zobrazi obrazovka uvedena na
nasledujicom obrazku.
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VLOZENIE PREPLACHOVACEJ KAZETY
1. Otvorte balenie preplachovacej kazety v sterilnom poli.

2. Ponechajte predlZzovaciu preplachovaciu hadicku pripojent a ZIty
konektor typu luer na preplachovacej hadicke upevnite k sterilnému
polu.

Vedte preplachovaciu kazetu a tffi mimo sterilného pola.

Napichnite vak/flasu s glukdzou.

Pokracuijte stlacenim softvérového tlacidla NEXT (DALEJ).

Otvorte dvierka priehradky pre preplachovaciu kazetu stlacenim

uvolfiovacieho tlacidla na lavej strane riadiace] jednotky. VloZte

preplachovaciu kazetu do jednotky Automated Impella Controller.

7. VloZte preplachovaciu kazetu do priehradky na prednej strane
riadiacej jednotky. V zaujme spravneho umiestnenia postupujte
podla schémy na vnutornej strane dvierok priehradky pre
preplachovaciu kazetu.

8. Zasunte preplachovaci disk do otvoru vpravo od preplachovacej
kazety tak, aby zapadol na miesto. Riadiace jednotka automaticky
spusti predplnenie preplachovacej kazety. Poznamka: Ak
preplachovaci disk nezapadne na miesto do 3 sekind od jeho
vloZenia, zobrazia sa pokyny na vloZenie preplachovacieho disku.

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 predplnenie

preplachovacej kazety. Indikator priebehu oznacuje priebeh

predplnenia preplachovacej kazety.

o U e R

PRIPOJENIE KATETRA IMPELLA

1. Sterilnou technikou vyberte katéter Impella z obalu a skontroluijte, ¢i
nie je poskodeny.

Posurite repozicné puzdro smerom k ervenej rukovati pumpy.

Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny kabel vratane poskodenia kolikov
konektora na konci riadiacej jednotky.

4. Vedte sterilny konektorovy kabel od katétra Impella mimo sterilného

ek

= e

pola.
Obrazok 14.5

5. 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.

6. Prichytte preplachovaciu svorku (umiestnen na tlakovom rezervodari
priehladného bo¢ného ramena) ku konektorovému kablu, ako je
znazornené na obrazku 14.5. Poznamka: Pricvaknutie plastovej
svorky na tlakovom rezervoari ku konektorovému kablu je doleZité
na to, aby sa zabranilo zalomeniu hadicky.

7. Hned ako je preplachovacia kazeta naplnena a riadiaca jednotka
zisti, Ze je zapojeny konektorovy kabel, zobrazi sa vyzva na
pripojenie ZItého konektora luer ku katétru Impella.

4 If included, remove and discard Y-Connector

4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW

liled Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Casselte

CANCEL}

o000

Obrazok 14.6

8. Pripojte distalny ZIty konektor typu luer na konci preplachovacej
hadicky priamo k ZIltému konektoru typu luer na katétri Impella.

/

Obrazok 14.7

9. Ked riadiaca jednotka zisti, Ze je pripojeny konektor luer,
automaticky spusti predplnenie preplachovacieho limenu.

10. Po naplneni preplachovacej kazety a pripojeni konektora luer sa na
riadiacej jednotke automaticky zobrazf dalsia obrazovka.

11. V prvom kroku na dal3ej obrazovke sa zobrazi vyzva na zadanie
informdcii o preplachovacej tekutine.

ZADANIE UDAJOV O PREPLACHOVACEJ TEKUTINE

1. Zadajte informécie o preplachovacej tekutine.

MUTE
ALARM

ACCEPT }

(53 Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml

( EDIT )

Dextrose Concentration |5 %

Bicarb Concentration |0 mEqg/L

Heparin Concentration | 0 1U/ml

( CANCEL )

o o o o o 06 o

Obrazok 14.8
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2. Ak chcete vybrat predvolené hodnoty zobrazené na obrazovke,
stlacte softvérové tlacidlo ACCEPT (PRIJAT). Tym sa vyberd
tieto hodnoty a automaticky sa prejde na dalSiu obrazovku.
Poznamka: Predvolenymi hodnotami preplachovacej tekutiny budi
hodnoty preplachovacej tekutiny z posledného spustenia pripadu
vykonaného na jednotke Automated Impella Controller.

3. Ak chcete zmenit informacie o preplachovace] tekutine, stlacte
softvérové tlacidla EDIT (UPRAVIT), prejdite na prisluind polozku
a vyberte ju stlacenim kruhového ovladaca alebo pouZite softvérové
tlacidla s bielu Sipkou. Potom prechddzajte cez hodnoty a stlacte
kruhovy ovladac alebo stlacte tlacidlo SELECT (ZVOLIT), aby ste
vykonali novy vyber. Ak chcete dokoncit dpravu, 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 dextrozy (glukdzy) mozno nastavit na hodnotu 5 %,
10 % alebo 20 %.

e Koncentraciu heparinu mozno nastavit na hodnotu 0 IU/ml, 5 [U/
ml, 6,25 [U/ml, 10 1U/ml, 12,5 1U/ml, 20 1U/ml, 25 IU/ml, 40 1U/
ml, 50 1U/ml.

e Koncentraciu bicarb mozZno nastavit na 0 mEqg/l, 25 mEq/l alebo
50 mEq/l.

ZAVEDENIE KATETRA IMPELLA

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 sktsenosti, typu
zakroku a typu pouzivanych systémov.

Ak sa katéter Impella pouZiva v operacnej sale ako sucast otvorenej operacie
srdca, manipulacia sa moZe vykonat len v mieste pristupu. Priama manipuldcia
s0 zostavou katétra cez aortu alebo komoru moZe mat za nasledok 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 bo¢ného otvoru. Ak to chcete
urobit, zvacsite oblast jeden aZ dvakrat, ked vodiaci drét zacne vystupovat
Z pigtailu.

Pocas umiestriovania katétra Impella dbajte na to, aby ste zabranili poskodeniu
vstupnej oblasti pri drZani katétra a vkladani zavadzacieho vodiaceho drétu.

1. Skontrolujte, ¢i z katétra Impella vychadza preplachovacia tekutina.
Vytvorte pristup do femoralne] artérie.

VloZte dilatétor velkosti 5 — 8 Fr cez 0,035-palcovy vodiaci drét
(dodany) na predbeZnu dilatéciu cievy.

4. Vyberte dilatator velkosti 5 — 8 Fr cez 0,035-palcovy vodiaci dr6t.
Pred vloZenim puzdra predbeZne dilatujte artériu prislusnym
dilatatorom. Pri zavadzani drzte zavadzac za telo a zasuvajte
zavadzac do artérie.

Obrazok 14.9

5. Podajte heparin. Ked'je ACT vacsi alebo rovny 250 sekundam,
vyberte dilatdtor.

6. Pred zavedenim katétra preplachnite zavadzac.

7. Zavedte diagnosticky katéter (spolocnost Abiomed odporica 6 Fr
ALT alebo viactcelovy bez bo¢nych otvorov alebo 4 — 5 Fr pigtail
s bocnymi otvormi alebo bez nich) cez 0,035-palcovy diagnosticky
vodiaci dr6t do zavadzaca a zasurite ho do [avej komory.

Obrazok 14.10

8. Odstrarite 0,035-palcovy diagnosticky vodiaci drot a ponechajte
diagnosticky katéter v komore. Vytvorte oblik alebo ohyb na
konci 0,018-palcového zavédzacieho vodiaceho drotu s dizkou
260 cm. Umiestnite tvarovaci nastroj tesne distalne od zvaru, ktory
oddeluje tvarovaciu pasku od tela zavadzacieho vodiaceho drétu.
Ohnite tvarovaciu pasku proti nastroju s pouZitim minimalnej sily.
NEPOUZIVAJTE tvarovaci néstroj s ostrym hrotom alebo hranou.
NETAHAJTE tvarovaci nastroj po dlzke tvarovacej pasky, pretoze by
to mohlo stiahnut cievku z vodiaceho drotu a spdsobit jej rozvinutie
a oddelenie. Po vytvarovani a pred pouZitim skontrolujte cievku
a vodiaci drot, ¢i nie st poskodené.

9. Posurite zavadzaci vodiaci drét do hrotu lavej komory.
10.

11. Pred vloZenim posurite repozicné puzdro smerom k Cervenej
zastrcke pumpy.

Odstrarite diagnosticky katéter.

Nasunutie katétra technikou backload pomocou liimenu
EasyGuide

12. VloZte zavadzaci vodiaci drot do Cerveného limenu EasyGuide na
konci pigtailu. (Ked' vyberiete lumen EasyGuide z katétra
Impella, nepokusajte sa ho znovu vlozit. Ak katéter nema
cerveny lumen EasyGuide, postupujte podla postupu
uvedeného v kroku 13.)

a. Vodiaci dr6t posuvajte az dovtedy, kym nevyjde z cerveného
[imenu v blizkosti Stitka.

b. Odstrarite limen EasyGuide jemnym potiahnutim Stitka, pricom
drzte katéter Impella.

c. Ak méte podozrenie, Ze cast Cerveného [imenu zostava
v katétri, katéter Impella NEPOUZIVAITE. Zmerajte dizku
Cerveného limenu pomocou znaciek na katétri (intaktna dlzka
jeod 21,5 cm do 22,5 cm).

d. Ak je katéter Uspesne nasunuty na vodiaci drot, vynechajte
krok 14.

Obrazok 14.11
Nasunutie katétra technikou backload bez ltimenu EasyGuide

13. Navlhcite kanylu sterilnou vodou a katéter nasadte na zavadzaci
vodiaci dr6t technikou backload. Nastvat katéter na vodiaci drot
mozu jedna osoba alebo dve osoby.
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Technika pre jednu osobu

a. Zasunte vodiaci drot do katétra Impella a stabilizujte kanylu medzi
prstami tak, ako je zndzornené na predchadzajicom obrézku.
Zabrani sa tak pricviknutiu vstupnej oblasti. Vodiaci drét musi
opustit vystupn oblast na vnttornom polomere kanyly a zarovnat
sa s rovnou Ciernou Ciarou na katétri tak, ako je znazornené
na nasledujiicom obrazku. Kanyla sa méZe podla potreby
hyperextenzovat, aby sa zabezpecilo, Ze vodiaci drot vystlpi na
vndtornom polomere kanyly.

Technika pre dve osoby

b. Chirurgicky asistent mdZe pomdct stabilizovat katéter podrZanim
katétra proximalne k motoru. To umozni implantujicemu lekarovi
vizualizovat vnutorny polomer. Vodiaci drot musi opustit vystupn(
oblast na vnitornom polomere kanyly a zarovnat sa s rovnou
ciernou Ciarou na katétri tak, ako je zndzornené na nasledujicom
obrazku. Lekar sa moze ststredit na postvanie vodiaceho drétu
a ak je potrebna hyperextenzia kanyly, na pomoc je k dispozicii
chirurgicky asistent.

Obrazok 14.12

14. Posurite katéter cez hemostaticky ventil do femorélnej artérie
a pozd|Z zavadzacieho vodiaceho drétu a cez aortélnu chlopriu
pomocou techniky fixed-wire. Pomocou skiaskopie sleduijte katéter,
ako prechadza cez aortalnu chlopriu, pricom vstupnt oblast
katétra umiestnite 3,5 cm pod anulus aortalnej chlopne a do stredu
ventrikularnej komory, mimo chordy mitralnej chlopne. Dévajte
pozor, aby sa vodiaci drot v [avej komore nezvinul.

15. Odstrante zavadzaci vodiaci drot.

16. Potvrdte polohu pomocou skiaskopie a uistite sa, Ze sa na jednotke
Automated Impella Controller zobrazuje aortalna krivka.

UMIESTNENIE A SPUSTENIE KATETRA
IMPELLA

Ak katéter Impella nie je sprdvne umiestneny, nedochadza k efektivnemu
odlahceniu komory. Pacient nemusi mat prospech z prietoku zobrazeného
na riadiacej jednotke.

1. Znova skontroluijte, ¢i sa zavadzaci vodiaci drot odstranil. Taktiez
znova skontroluite, ¢i riadiaca jednotka zobrazuje aortalnu krivku
a Ci sa RTG-kontrastna znacka nachadza v aortalnej chlopni.

2. Stlacte softvérové tlacidlo START IMPELLA (SPUSTIT SYSTEM
IMPELLA). Po odstraneni vodiaceho drotu stlacte softvérové
tla¢idlo YES (ANO), ¢im potvrdite jeho odstranenie. Impella sa
spusti v rezime AUTO (AUTOMATICKY) a automaticky zvysi
prietok pocas 30 sekund.

3. Po spusteni riadiacej jednotky v rezime AUTO (AUTOMATICKY)
sa po opatovnom stlacenf softvérového tlacidla FLOW CONTROL
(REGULACIA PRIETOKU) otvori ponuka FLOW CONTROL
(REGULACIA PRIETOKU) s moznostou AUTO (AUTOMATICKY)
a Uroviiami P v rozsahu od P-0 do P-9.

4. Pockajte 30 sektind, kym prietok dosiahne maximalnu hodnotu,
a potom potvrdte spravne a stabilné umiestnenie. Vyhodnotte
polohu katétra v aortalnom obliku a odstrante nadbyto¢nd volu.
Katéter by sa mal zarovnat s mensim zakrivenim aorty, a nie
a obrazovky umiestnenia.

5. Podla potreby upravte polohu katétra pod skiaskopickou kontrolou.

REZIMY PREVADZKY

AUTO (AUTOMATICKY)

Jednotka Automated Impella Controller v reZime AUTO (AUTOMATICKY)
nastavuje otacky motora katétra Impella tak, aby sa dosiahol maximalny
mozny prietok bez toho, aby doslo k prisatiu. Pocas rezimu AUTO
(AUTOMATICKY) je najvyssia troven P, ktor( dokaZe spustit systém Impella
CP s technoldgiou SmartAssist, P-9. Po 3 hodinach prevadzky sa riadiaca
jednotka automaticky prepne do rezimu Urovne P. Pri prechode z rezimu
AUTO (AUTOMATICKY) do reZimu Grovne P sa na riadiacej jednotke
zobrazi hlasenie zobrazené na nasledujicom obrazku a rezim AUTO
(AUTOMATICKY) uZ nie je mozny.

The system has performed a routine transfer to P-Level
mode after three hours of pump operation.

Please acknowledge by selecting OK.

Purge System Cardiac Output: 5 0 L/min
-0 i .
Purge Flow: 1.5 mlfhr | Cardiac Power 0 9 Watts
Output: .
301 mmHg

Impella Flow "
3.9 Max 3 3
2.9 Min . L/min

Obrazok 14.13 Transfer to P-level Mode

Purge Pressure:

P-LEVEL (UROVEN P)

V rezime P-LEVEL (UROVEN P) si mdZete vybrat jednu z desiatich Grovni
P (P-0 az P-9) pre katéter Impella (pozrite si nasledujucu tabulku). Vyberte
najnizsiu droven P (P-2 alebo vyssiu), ktord vam umozni dosiahnut prietok
potrebny na podporu pacienta.

Pri trovni P-0 sa motor katétra Impella zastavi. Ak je minimalny prietok
katétra Impella nizsi ako 0,1 I/min, riadiaca jednotka zvysi otacky motora,
aby zabranila spatnému prietoku.

Tabulka 14.1. Hodnoty prietoku na urovni P pre katéter Impella CP
s technolégiou SmartAssist

*Priemerny prietok Otacky za mindtu

Uroveii P (I/min) (ot./min)
P-0 0,0 0
P-1 0,0-0,9 23000
P-2 11-2,1 31000
P-3 1,6-2,3 33000
P-4 20-25 35000
P-5 23-27 37000
P-6 25-29 39000
p-7 29-33 42000
P-8 3,1-3,4 44000
p-9** 33-37 46 000

*Prietok sa méZe menit v désledku prisatia alebo nespravneho umiestnenia.
** Maximalny prietok pri systole je aZ 4,3 I/min pri drovni P-9
Obsluha katétra Impella v reZime Urovne P:

1. Stlacenim softvérového tlacidla FLOW CONTROL (REGU].ACIA
PRIETOKU) otvorite ponuku FLOW CONTROL (REGULACIA
PRIETOKU).

2. Otocenim kruhového ovladaca zvyste alebo zniZte prietok.
3. Stlacenim kruhového ovladaca vyberte novi hodnotu prietoku.

Impella CP® s technolégiou SmartAssist®

181




FLOW
CONTROL

12747

Purge System Cardiac Output: 5 () Umin

Impella Flow '.
0.9 wans

3.9 Max 3 4 Purge Flow:
2.9 Min . Umin | Purge Pressure:

Obrazok 14.14. Nastavenie urovne P

NASTAVENIE SIGNALU UMIESTNENIA LV

UPOZORNENIA

Ked st pumpy v prevadzke na Urovni P-3 alebo niZ3ej, signal
umiestnenia LV a odhady LV sa nezobrazuju. Ak chcete znova aktivovat
signal, zvyste rychlost pumpy na Uroveri P-4 alebo vy3siu

Alarmové stavy a nizke rychlosti pumpy mdzu ovplyvnit signal a odhady
umiestnenia LV

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

Kalibracia signalu umiestnenia LV nie je k dispozicii, ak je Uroven P
nizsia ako P-4 alebo ak st aktivne alarmy Suction (Prisatie), Placement
Signal Not Reliable (Nespolahlivy signal umiestnenia) alebo alarmy
polohovania.

Abnormélne stavy vratane srdcovej arytmie, odpojenia Ao-LV alebo
aortalnej stendzy mozu obmedzit uzitocnost nastroja na nastavenie LV

NASTAVENIE SIGNALU UMIESTNENIA LV

Nastavte signal umiestnenia LV tak, aby sa zniZila potenciélna variabilita
merania. Ked sa na obrazovke objavi ozndmenie v bielom poli, nastavte
signal umiestnenia LV. Ozndmenie sa zobrazi ako prvé po vypocitani
navrhovanej Upravy. Ak sa vypocitala navrhovand Uprava, po 24 hodinach
pouZzivania pumpy sa zobrazi druhé ozndmenie.

iggested adjustment avaable. Press the MENU soft key then
Adjust LV Signal select Adjust LV Signal.

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Impella Flow Purge System Cardiac Output: i
P " o ——— put: 5.0 umin

3.9 Max 3 3 Purge Flow: 2.0ml/hr | Cardiac Power 0.9 wae
2.9 win . Umin | Purge Pressure: Output;

301 mmHg
Obrazok 14.15. Oznamenie v bielom poli tykajuce sa nastavenia LV

mENU

Nastavenie signalu umiestnenia LV:
1. Stlacte softvérové tlac¢idlo MENU (PONUKA).
2. Pomocou otocného ovlddaca vyberte moznost Adjust LV Signal
(Nastavit signal LV).

3. Upravte krivku pomocou prepinacich Sipok alebo oto¢ného ovladaca.
Nastavenie LV predvolene zodpoveda navrhovanej hodnote nastavenia.

4. Stlacenim tlacidla DONE (HOTOVO) potvrdte navrhované
nastavenie. Upravy krivky LV sa uskutociuji v krokoch po 1 mmHg
od —60 do 60 mmHg. Odportcané: Neupravuijte na ind hodnotu, ako
je navrhovana hodnota.

Adjust LV signal:

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg CANCEL p

Obrazok 14.16. Nastavovaci nastroj

DisPLAY

PURGE
MENU

Purge System
- - -

< "
3.9 Max 3 3 Purge Flow: 2.0 ml/hr | Cardiac Power
2.9 Min . Umin | Purge Pressure:

‘ 0.9 wats
301 mmHg| 2P
Obrazok 14.17. Obrazovka umiestnenia po nastaveni

MENU }

Impella Flow /B, Cardiac Output: 5§ () umin

Poznamka: Nie je atypické vidiet systolickd hodnotu LV vy3siu ako
systolickl hodnotu Ao.

ZADAVANIE SRDCOVEHO VYDAIJA

The cardiac output and cardiac power output metrics are for informational
Metrika srdcového vydaja a srdcového vykonu slizi len na informacné
Ucely. NepouZivajte ju na diagnostické ucely ani na monitorovanie
pacienta. Nezdvisle overte vetky zobrazené parametre pomocou
schvélenej alebo odsuhlasenej diagnostickej pomdcky.

Zadajte srdcovy vydaj do jednotky Automated Impella Controller

z referencnej pomacky, ako je Swan-Ganzov katéter. Kazdych 8 hodin
zaddvajte novy srdcovy vydaj. Po 7 hodindch od zadania sa zobrazi
oznamenie v bielom poli, aby ste zadali novy srdcovy vydaj.

Zadavanie srdcového vydaja:

1. Stlacte softvérové tlacidlo MENU (PONUKA).

2. Pomocou oto¢ného ovlddaca alebo softvérovych tlacidiel so Sipkou
nahor/nadol vyberte moznost Enter Cardiac Output (Zadat srdcovy
vydaj).

3.  Zadajte celkovy srdcovy vydaj, ktorym moze byt fubovolna hodnota
od 0,0 do 10,0 I/min v krokoch po 0,1 I/min.
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4. Zadavanie dokoncite stlacenim softvérového tlacidla DONE
(HOTOVO) alebo otocného ovladaca.

Enter Cardiac Output: DoNE
A
Cardiac Qutput 5.0 L/min
v
CANCEL

Obrazok 14.18. Zadanie srdcového vydaja

Potvrdenie srdcového vydaja sa zobrazi vtedy, ak je zadany celkovy
srdcovy vydaj, ktory je men3i alebo sa rovnd aktudlnemu prietoku pumpou
Impella (obrazok 14.19). Softvérové tlacidlo CONFIRM (POTVRDIT)
pouZije aktualny prietok pumpou Impella ako celkovy srdcovy vydaj

a pri nativnom srdcovom vydaji sa nebude uvadzat trend. Softvérovym
tlacidlom BACK (SPAT) sa vratite spat na obrazovku Enter Cardiac Output
(Zadat srdcovy vydaj). Softvérovym tlacidlom CANCEL (ZRUSIT) ukoncite
pracovny postup.

Cardiac Output Confirmation

/N  The entered Cardiac Cutput is the same

or less than Impella Flow. conrRmMp
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’

Obrazok 14.19. Potvrdenie srdcového vydaja

VYPOCTY SRDCOVEHO VYDAIJA, NATIVNEHO
SRDCOVEHO VYDAJA A SRDCOVEHO VYKONU

Po zadani srdcového vydaja moZe jednotka Automated Impella Controller
vypocitat pociatocny 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 linearny

a skélovany kalibracnym faktorom B, ktory sa méze lisit medzi pacientmi

a s tym, ako sa meni stav jednotlivého pacienta. Tieto vztahy mozno
znazornit 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, nativneho srdcového vydaja a srdcového vykonu pocas
najblizsich 8 hodin.

Ak st hodnoty srdcového vykonu niZ3ie alebo rovné 0,6, hodnota sa
zobrazi ako Zlta.

Poznamka: NepouZivajte hodnoty ako klinicky diagnosticky nastroj, je to
len na informacné dcely. ] ]
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 vyznamnt zmenu
vaskularneho stavu, zobrazi sa aj pripomenutie na aktualizaciu CO

v bielom poli. Toto ozndmenie sa spusti vtedy, ked sa priemerny NCO alebo
PP vyznamne odchyli od svojich pociato¢nych hodnét.

POUZITIE REPOZICNEHO PUZDRA
A ODLUPOVACIEHO ZAVADZACA

1. Posurite repozi¢né puzdro spat do cervenej zatky Impella.
Poznamka: Pri odlupovacom zavadzaci s rozmermi 14 Fr x 25 cm
moZze byt potrebné potiahnut zavadzac cez repozicné puzdro, aby
sa zavadzac Uplne odstranil z artérie.

2. Uplne odstraiite odlupovaci zavadza¢ z artérie cez telo
katétra, aby ste predisli poraneniu a vyraznému krvacaniu, pricom
zatlacte nad miestom vpichu.

3. Uchopte dve ,kridla” a ohybajte ich dozadu, az kym sa stprava
ventilov nerozpadne. Pokracujte v ldpani dvoch kridel, az kym sa
zavadzac Uplne neoddeli od tela katétra.

4. Posurite repozicné puzdro cez telo katétra a zasurite ho do artérie
po modré podlozky na Sitie.

5. Repozi¢nu jednotku pripevnite k telu pacienta pomocou modrych
podloZiek na Sitie alebo stabilizacnej pomacky StatLock®.

6. Vyhodnotte polohu katétra v aortalnom obliku a odstrarite
nadbytocnl volu. Katéter by sa mal zarovnat s mensim zakrivenim

skiaskopie a pomocou signalu umiestnenia.

7. K modrej Casti repozi¢ného puzdra pripevnite navlek na ochranu
proti kontaminacii. Upeviovaci krizok zaistite otoCenim v smere
hodinovych ruciciek. Upevnite telo katétra na mieste utiahnutim
pripojeného upeviovacieho krizka.

8. Opatrne natiahnite navlek na ochranu proti kontaminécii na
maximalnu diZku a upevnite koniec ¢o najblizSie k cervenej zastrcke
Impella utiahnutim upeviovacieho krazka.

ODPOJENIE PACIENTA

Odpojenie pacienta od katétra Impella je na uvazeni lekara. Pocas
odpojenia moZno pouZit trend LVEDP/CO. DalSie informéacie najdete
v navode na pouzitie jednotky Automated Impella Controller.

Nasledujtice pokyny na odpojenie sltiZia len ako usmernenie.

1. Ak chcete spustit odpojenie, stlacte tlacidlo FLOW CONTROL
(REGULACIA PRIETOKU) a zni7te Grovefi P o 2 prirastky Grovne
v takych casovych intervaloch, ako to umoZziiuje funkcia srdca.

2. UdrZujte Uroven P katétra Impella na drovni P-2 alebo vy3$sej, kym
katéter nebude pripraveny na explantaciu z lavej komory.

3. Ked je hemodynamika pacienta stabilng, zniZte Uroveri P na
hodnotu P-2 a vytiahnite katéter Impella cez aortélnu chlopriu do
aorty.

4. Ak je hemodynamika pacienta nadalej stabilnd, postupujte podla
pokynov v dal3ej ¢asti na odstranenie katétra Impella.

Impella CP® s technoléogiou SmartAssist®
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ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA

Katéter Impella je mozné odstranit po odpojeni, ked je zavadzac stale na
mieste alebo ked je katéter zabezpeceny repozinym puzdrom.

Katéter Impella sa musi odstrafiovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu
zostavy katétra. NEPOKUSAJTE sa odstranit katéter Impella cez repozi¢né
puzdro. Katéter Impella neprejde cez repozi¢né puzdro.

ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA SO ZAVADZACOM NA

MIESTE

Znizte Uroven P na P-0.

Odstrante katéter Impella cez zavadzac.

Pockajte, kym hodnota ACT neklesne pod 150 sekdnd.

Ked je hodnota ACT nizsia ako 150 sekiind, odstrarite zavadzac.

Odpojte konektorovy kabel od jednotky Automated Impella

Controller a vypnite riadiacu jednotku stlacenim vypinaca na boku

riadiace] jednotky na 3 sekundy.

6. Aplikujte manuélnu kompresiu pocas 40 mindt alebo podla
nemocni¢ného protokolu.

ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA ZAISTENEHO
POMOCOU REPOZICNEHO PUZDRA

1. Ked je hodnota ACT niZsia ako 150 sekind, stlacte tlacidlo FLOW
CONTROL (REGULACIA PRIETOKU) a zniZte Groveri P na P-0.

2. Odstrante katéter Impella a repozi¢né puzdro (katéter neprejde cez
repozi¢né puzdro).

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 minGt alebo podla
nemocni¢ného protokolu.

A WN =

ODSTRANENIE KATETRA IMPELLA CP S TECHNOLOGIOU
SMARTASSIST PRI ZACHOVANI VSTUPU VODIACEHO
DROTU

1. Odstrénte stylet z pristupového portu vodiaceho drotu.

.
Obrazok 14.20. Odstranenie styletu

2. Pomocou injek¢nej striekacky vykonajte aspiraciu, aby ste sa uistili,
Ze je hadicka priechodna. Overte pulzujdci prietok krvi zo vstupného
portu.

3. Posuvajte 0,035" (alebo mensi) vodiaci drot s atraumatickym
hrotom cez pristupovy port vodiaceho drétu pomocou dodanej
nahrady (cheater).

.
Obrazok 14.21. Zavedenie vodiaceho drétu pomocou nahrady (cheater)

4. Pod skiaskopickym navédzanim zasurite hrot vodiaceho drétu do
zostupnej aorty.

5. Uvolnite navlek na ochranu pred kontaminaciou otacanim ventilu
Tuohy-Borst proti smeru hodinovych ruciciek.

A

Tuohy-Borst ventilu

MdZe oyt WZitodne ofodif -
rozbodovad/puzcho, aby &a Eniie -~
Liniestndl vwstup drliu ne distainy -

Konles puzdra

pribiEne 1,8 cm od distalneho
konoa puzdra )

7
/'z}?sfup vocligoeho drotu

Obrazok 14.22. Uvolnenie ventilu Tuohy-Borst

6. Ukotvite vodiaci drot a repozi¢n( jednotku a vytiahnite katéter
tak, aby distalny koniec katétra dosiahol distalny koniec repozicnej
jednotky.

7. Ked je vodiaci drot ukotveny a tlacite na miesto vstupu, Uplne
odstrante katéter Impella spolu s repozi¢nym puzdrom.

AZ IMPELLA KATETER MUKODTETESE
HEPARIN NELKULI TISZTITOOLDATTAL

Katéter Impella je urceny na prevadzku s preplachovacim roztokom,
ktory obsahuije heparin alebo hydrogénuhlicitan sodny, aby sa zachovala
priechodnost preplachovacieho systému katétra Impella.

Katéter Impella sa netestoval so Ziadnymi alternativnymi
antikoagulanciami, ako st priame inhibitory trombinu, v preplachovacom
roztoku. PouZitie inych antikoagulancif méZe znizit Zivotnost alebo vykon
katétra Impella.
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RIASZTASOK ATTEKINTESE

Kategoria  Opis Zvukovy Vizualny

indikator*  indikator

Informacny Oznamenie 1 pipnutie Nézov alarmu na

kazdych bielom pozadi
5 minat

Zavazny Abnormélna 3 pipnutia Nézov alarmu na
situécia. kazdych Zltom pozadi
Potrebné 15 sekdnd
je rychle
opatrenie.

Kriticky Vysoka priorita. 10 pipnutia Nézov alarmu
Potrebné st kazdych na cervenom
okamzité 6,7 sekund pozadi
opatrenia.

* Akusticky tlak zvukovych indikdtorov alarmu vo vzdialenosti 1 m dosahuje 60
az 80 dBA.

Uplny zoznam vietkych alarmov Impella néjdete v navode na pouZitie
jednotky Automated Impella Controller.

Az Automated Impella Controller kiildnbdz6 funkciékat figyel meg annak
meghatarozasa érdekében, hogy az adott mikddési paraméterek a vart
hatarértékeken beliil vannak-e. Amikor egy paraméter tillépi a megadott
hatarértékeket, az Automated Impella Controller riasztési izenetet hallat,
amely a vezérl6 elélapjan lathato kijelzén tekinthetd meg. A riasztasi
hang a riasztas sulyossagat is jelzi. A kijelz6n megjelend riasztasi lizenet
stlyossag szerint szinkodolt, és részletesen ismerteti a riasztas okat,
valamint a riasztas feloldasanak modjat. Ha egy riasztés elnémitésa utan
egy masik riasztas kovetkezik be, az meg fog jelenni, de csak akkor lesz
hallhaté, ha magasabb prioritast, mint az elnémitott riasztas.

Tabulka 14.2 Riasztasi szintek

FUNKCIA STLMENIA ALARMU

Stlacenim tlacidla MUTE ALARM (STLMIT ALARM) v pravej horne

Casti displeja jednotky Automated Impella Controller sa na 2 mindty (pre
Cervené alebo ZIté alarmy) alebo 5 mindt (pre biele informacné alarmy)
stisi zvukovy indikator alarmu. Ked sa alarm stisi, 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 indikator sa vypne. Vizualne hlésenie 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

Tabulka 14.3 Symbols

A @
1|

‘ I“c‘ ‘
/ﬂ/ +25°C
+10°C

]
&I 2019-11-30

7
//IY
2~
a
123456

£22019-11-30

stenLeeo

%( Only

®

Glucose

45

Do Not Flush

Do Not Clean with
Alcohol

Upozornenie: Postupujte podfa ndvodu na
pouZitie

Zariadenie typu CF odolné voci
defibrilatoru

Uchovavajte v suchu

Teplota skladovania (napr. 10 °C az 25 °C)

Vyhlésenie o stlade so smernicou
93/42/EHS pre zdravotnicke pomocky
alebo s nariadenim (EU) 2017/745

o zdravotnickych pomdckach a so
smernicou 2011/65/EU o obmedzeni
pouzivania urcitych nebezpecnych
latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach

Datum vyroby (napr. 2019-11-30)

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Symbol na oznacenie Sarze; 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)

Datum spotreby
(napr. spotrebujte do 2019-11-30)

Nepouzivat opakovane
Sterilizované pouZitim etylénoxidu

Zdravotnicka pomdcka

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tohto zariadenia na lekéra alebo na jeho
prikaz: Len na prikaz lekara.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s ochrannym obalom vo vnutri

PouZitie glukozy v preplachovace] tekutine

NEPLACHAJTE injekénou striekackou

Na Cistenie nepouzivajte alkohol ani
vyrobky na béaze alkoholu.

Impella CP® s technolégiou SmartAssist®
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PARAMETRE KATETRA IMPELLA

Tabulka 14.4 Parametre katétra Impella

Rozsah rychlosti

Spotreba elektrickej energie
Napatie
Maximalny priemerny prietok

Preplachovanie katétra Impella
Odportcand preplachovacia tekutina

Koncentracia glukdzy

Tlak pri preplachovani

Rychlost infazie
Maximalne trvanie pouzivania
Rozmery katétra

Dizka invazivnej Casti

(bez katétra)

Priemer
Dizka kabla

Klasifikacia podla
DIN EN 60601-1

Klasifikacia podla nariadenia (EU)
2017/745

Latex

Teplota skladovania

Impella CP® s technolégiou
SmartAssist®

0az 46 000 ot./min

24 W
Max. 20 V DC

3,7 I/min

5% roztok glukézy s heparinom
(25 alebo 50 IU na ml) alebo
hydrogénuhlic¢itanom sodnym (25
alebo 50 mEq/l)

5% az 20 %
300 az 1100 mmHg
2 az30ml/h

Max. 5 dni

150 £ 3 mm

Max. 4,9 mm (nom. 4,7 mm)

300 cm

Trieda ochrany I, stuperi ochrany:
CF (jednotka Automated Impella
Controller a katéter Impella)

Trieda Ill

Nevyrobené z prirodného
kaucukového latexu

10 °Caz 25 °C

SPECIFIKACIE METRIK PUMPY

Tabulka 14.5. Specifikacie metrik pumpy

Frekvencia

Tlak na vystupe pumpy (aorta)

Tlak na vstupe pumpy (lava komora)
Pulzny tlak

Nativny srdcovy vydaj

Srdcovy vykon

Rozsah Presnost*
0az200 mmHg 4,2 mmHg

0az200 mmHg 5,3 mmHg
1az 100 mmHg 3,5 mmHg

0az 5,0 I/min. 0,4 I/min
0az3,0wW 02W

* namerana priemerna druha mocnina chyby (z viacerych merani)

Zobrazené metriky nie st ur¢ené na diagnostické pouzitie. Vsetky
zobrazené parametre sa musia nezavisle overit pomocou validovaného
alebo schvéleného diagnostického zariadenia a nesmu sa pouzivat na

monitorovanie pacienta.
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ROZMERY KATETRA IMPELLA CP S TECHNOLOGIOU SMARTASSIST

Repoziné puzdro na opétovny pristup

> 93 cm to 98 cm
45 cm Dizka zasahu

Dizka navleku na ochranu proti kontaminacii 6F
r

Vstupna oblast*
Oblast vystupu s upnai as

5 Fr\m Fr\\

Obrazok 14.23. Rozmery katétra Impella CP s technolégiou SmartAssist

LIKVIDACIA KATETRA IMPELLA A PRiSLUSENSTVA

Katéter Impella je na jedno pouZitie a musi sa zlikvidovat v sdlade s predpismi nemocnice pre materialy kontaminované krvou.

Jednotka Automated Impella Controller je oznacena v sulade so smernicou 2012/19/EU. Pomdcky predavané v rémci EEC sa mézu
vratit spolocnosti Abiomed Europe GmbH na spravnu likvidaciu.
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A FELHASZNALO FELELOSSEGE

Az Impella System a jelen kézikdnyvben, a kiséré cimkéken és/vagy a
mellékletekben szerepld leirdsnak megfeleléen miikddik, ha a megadott
utasitasok szerint szerelik 8ssze, mdkodtetik és tartjak karban. Hibas
rendszert nem szabad hasznélni. Amikor egy adott beteg szaméra a
felhaszndlé kivalasztja a tisztitofolyadék-adalékot, a beteg &llapotan
alapulo, egyénre szabott dontést kell hoznia, és figyelembe kell vennie az
adalékok esetleges potencialis kockazatait és mellékhatasait.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye
szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

CELKOZONSEG
Ez a kézikényv az Impella keringéstamogatd rendszer hasznélatéra

kiképzett kardiologusok, sebészek, apolék, kardiotechnikusok és a
szivkatéterez6 labor technikusai szémara készilt.

FIGYELMEZTETESEK

A Figyelmeztetések hivjak fel a figyelmet olyan helyzetekre hivjék fel a
figyelmet, amelyek halalt vagy stlyos sériilést okozhatnak. A figyelmezteté
izenetek elGitt sotétsziirke szimbolum lathatd. A\

Az Impella System gyakorlott és tapasztalt szakemberek éltali
hasznalata 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 munkatérsanak.
Az Impella katéter elhelyezéséhez fluoroszkopia sziikséges. A 0,018
hivelykes elhelyezd vezetddrétot mindig szigordan figyelemmel kell
kisérni.
Ugyeljen arra, hogy az introducer elzarécsapja vagy az Ujrapozicionald
hiively mindig zért pozicidban legyen. Ha az elzardcsap nyitva van,
jelentds vérvisszafolyas kovetkezhet be.

Keriilje a kanilszerelvény bemeneti és kimeneti terleteinek kézi
dsszenyomasat.

Az Impella System steril alkatrészei csak akkor hasznalhatok, ha a
sterilizacios mutatok szerint a tartalom sterilizélva lett, a csomagolas
nem sériilt, és a lejarati id6 nem telt le.

NE sterilizalja Gjra és ne hasznalja Ujra az Impella katétert. Eldobhaté
eszkdz, és csak egyszeri hasznalatra szolgdl. Az Ujrafelhasznalas,

az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti a katéter
szerkezeti épségét és/vagy a katéter meghibasodasat okozhatja, ami a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ha az Impella katéter P-0 P-szintre van &llitva, az aortabillenty(in
retrograd iranyd dramlas torténik.

Hogy megeldzze az introducer reteszelémechanizmusanak hibés
mikodését, az artériaba torténd bevezetés soran NE fogja meg a
vérzésgatlo szelepet.

A peel-away introducer meghibasodasanak megel6zése érdekében
szallitas el6tt tavolitsa el a peel-away introducert, ha az aktivalt
alvadasi id6 (ACT) 160-180 mésodperc.

NE hasznéljon séoldatot a tisztitérendszerben.

NE hasznélja az Impella System eszkozt, ha a rendszer barmely része
megsér(lt.

A robbanasveszély megel6zése érdekében NE mikddtesse az Impella
System eszkozt gyulékony érzésteleniték kozelében.

Ha az Impella katéterrel végzett tdmogatés soran az Automated
Impella Controller barmikor , Alacsony tisztitasi nyomas” vagy ,Nyitott
tisztitorendszer” riasztast ad, kbvesse az Automated Impella Controller
felhasznaloi kézikonyvében szerepld utasitasokat
NE végezzen magneses rezonancias képalkotast (MRI) olyan
betegen, akit Impella katéter tdmogat. Az MRI-késziilék
altal termelt erds magneses energia miatt az Impella System
alkatrészei ledllhatnak, és a beteg megsériilhet. Az MRI az
Impella System elektronikajat is karosithatja.
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A kardiopulmonalis tamogatast (CPR) a kérhazi protokollnak
megfeleléen azonnal meg kell kezdeni, ha az az Impella katéter
altal tdmogatott barmely beteg szdmara sziikséges. Az Ujraélesztés
megkezdésekor csokkentse az Impella katéter atfolyasi sebességét. A
szivm(ikodés helyredllitdsa utan allitsa vissza az atfolyasi sebességet
az el6z6 szintre, és mérje fel a vezérl6n talalhato elhelyezési jelzéseket.

Defibrillacié kézben NE érintse meg az Impella katéter, a kabelek vagy
az Automated Impella Controller feliletét.

Az introducer oldalsd portjan keresztlil torténd befecskendezés
csak akkor végezhetd el, ha az Osszes levegd eltavolitasra keriilt a
introducerbdl. A befecskendezést kizarélag oblités céljabdl szabad
végrehajtani, NEM pedig a kezelés elvégzése vagy a vérnyomas
ellendrzése céljabol.

Transzkatéteres aortabillentyikkel rendelkezé betegeknél az Impella
System eszkdzt 6vatosan poziciondlja, hogy elkeriilje a transzkatéteres
aortabillenty(s protézissel val¢ interakciét. Az Impella motorhaz és
a TAVR-eszkéz nem szandékos kolcsdnhatdsa a jarokerék pengéinek
megsemmistilését eredményezheti. Ez szisztémas embolizaciohoz,
stlyos sériiléshez vagy halélhoz vezethet. Ebben a helyzetben az
eszkdz mikodése kozben kerlilie az Ujrapoziciondlast; forditsa az
eszkozt PO allasba az Gjrapozicionalds vagy barmilyen olyan mozdulat
sordn, amelynek eredményeként a kimeneti ablakok a szelep
sztentstrukturainak kozelébe kerllhetnek. Ha beliltetett transzkatéter
aortabillentyl-protézissel rendelkez6 betegnél alacsony aramlasi
sebesség észlelhetd, jusson eszébe, hogy a lapatkerék karosodhatott,
és a lehetd leghamarabb cserélje ki az Impellat.

A sziv manipulalasaval jar6 szivm(itét esetén a sziv- vagy érrendszeri
karosodas (beleértve a perforaciot) kockazatanak csokkentése
érdekében még a sziv manipuldlasa el6tt képalkotd eszkdzzel torténd

A sziv- vagy érrendszeri karosodas (beleértve a kamrai perforéciot)
kockazatanak csokkentése érdekében az Impella eléretolsakor vagy
elforgatésakor a beallitasokat képalkotd eszkdzzel torténd ellendrzés
mellett kell elvégezni.

Hogy csokkenjen annak a kockazata, hogy az Impella-eszkdzbe szalak
kertilnek, nem szabad hagyni, hogy az Impella-szivpumpa bemeneti és
kanilrésze olyan fellletekkel vagy folyadékfiirdokkel érintkezzen, ahol
az eszkoz kilazult vagy lebegd szélaknak lehet kitéve.

A szivkarosodéas (beleértve a kamrai perforaciot) kockazatanak
csokkentése érdekében komplex anatémiéju betegeknél az orvosoknak
kilonleges gonddal kell eljarniuk az Impella-katéter behelyezésekor.
Ide tartoznak az ismerten vagy feltételezetten csokkent kamrai
iregmérettel rendelkez6, kamrai aneurizmaval, velesziletett
szivbetegséggel vagy a szivszovet minGségének romlasaval és
szdvetelhaldssal jard akut infarktusban szenvedd betegek.

Az érkarosodas kockazatanak csokkentése érdekében komplex
periférids ~ érrendszeri  anatémidju  betegeknél az  orvosnak
kortltekintden kell eljarnia az Impella-katéter behelyezésekor. Ide
tartoznak az ismerten vagy feltételezetten az alabbi allapotokkal é16
betegek: nem korrigdlt hasiaorta-aneurysma vagy a leszallé mellkasi
aortat érintd, jelent6s mérték(i aneurysma; a felszallo, transzverzalis
vagy leszalld aorta dissectioja; kronikus anatomiai elvaltozasok az
aorta/aortabillenty(/ventriculdris Gsszehangoltsag viszonyaban; a
mellkasi vagy hasi aorta, illetve a periférias erek jelentds mobilis
atheromaszer(i megbetegedése.

Az orvosnak kiilonés gonddal kell eljarnia, ha az Impella-katétert aktiv
cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR) soran helyezi be. Ezenkivil az aktiv
Ujraélesztéshez alkalmazott fogasok megvéltoztathatjdk az Impella
eszkoz helyzetét, ami a sziv- vagy érrendszeri karosodas (beleértve
a kamrai perforaciot is) kockazatat rejti magaban. Echokardiografias
vezérlés segitségével ellendrizze, hogy az Ujraélesztés utan a pumpa
megfeleléen helyezkedik-e el a bal kamréban.

SmartAssist®-funkciés Impella CP®

189




VIGYAZAT!

A Vigyazat!" tipust lizenetek jelzik azokat a helyzeteket, amelyekben
el6fordulhat, hogy a berendezés meghibasodik, megséril, vagy leall. A
vilagossziirke szimbdlum a kdvetkezd /i el6tt jelenik meg: ,Vigyazat!”
tipust Uzenetek.

Ovatosan kezelje. Az Impella katéter megsériilhet a csomagolasbol
vald eltavolitas, elokészités, behelyezés és eltavolitas soran. Soha NE
hajlitsa vagy htizza meg a katétert, és ne helyezzen tdl nagy nyomast a
mechanikus alkatrészekre.

Az Impella katéter hasznélata veszélyt jelenthet az aorta stenosishan
vagy egyéb koros aortabillenty(-teljesitményben szenvedé betegekre
nézve. Az aortabillenty(i-betegségben szenvedd betegeket meg kell
figyelni aortaelégtelenség szempontjabal.

Az Impella eszkdzzel végzett részleges keringéstamogatas
osszefiiggésbe hozhatt a rotacios atherectomia kiterjedtebb
alkalmazasaval. A rotacios atherectomia kiterjedt alkalmazésa a
myocardialis karosodasra utalé cardialis biomarkerek periproceduralis
novekedésével jart. A hemodinamikai tdmogatéssal vagy a nélkl
végzett rotacios atherectomiat a gyarté hasznalati itmutatdja szerint
kell alkalmazni.

Kizarélag az Abiomed altal szallitott eredeti tartozékokat és
cserealkatrészeket hasznaljon.

A késziilék meghibasodasanak megel6zése érdekében NE inditsa el az
Impella katétert, amig a vezetédrotot el nem tavolitotta.

NE tévolitsa el az Impella katétert a vezet6drot hosszaban.

A tisztitokazetta cseréjekor a cserét 90 masodpercen belll be kell
fejezni. Az Impella katéter megsértilhet, ha a csere 90 masodpercnél
tovabb tart.

NE térje meg vagy csiptesse el az Impella katétert vagy az introducert.

Az eszkoz esetleges meghibasodasa esetére mindig legyen kéznél tartalék
Automated Impella Controller, tisztitokazetta és Impella katéter.

Semmilyen modon NE médositsa az Impella introducerkészletet.

El kell végezni az Impella introducerkészletbe tartozo hiively, tagitd
a szelep aspiraciojat és sdoldatos oblitését, hogy a légembolia és a
vérrogképzédés lehet6sége minimalisra csokkenjen.

Az allandd introducerhiivelyeket belilrél katéterrel vagy tagitoval kell
megtamasztani.

Atagitokat és a katétereket lassan kell eltavolitani a hivelybdl. A gyors
eltavolitas karosithatja a szelepet, ami véraramlast eredményezhet a
szelepen keresztil.

Soha ne tolja elére a vezetddrotot vagy a hiivelyt, ha ellenallast
tapasztal. Fluoroszkopidval hatérozza meg az ellendllas okat, és tegyen
helyreallitd intézkedéseket

Ahiivelyen keresztili befecskendezéshez vagy felszivashoz kizarélag
az oldalsé portot hasznélja.

Atisztitooldathoz heparint (25 vagy 50 NE/ml) vagy natrium-hidrogén-
karbonétot (25 vagy 50 mEq/I) kell adni. Az Impella katétert nem vizsgaltak
semmilyen mas antikoagulanst, példaul direkt thrombin inhibitorokat
tartalmazo tisztitdoldat alkalmazasa soran. Egyéb antikoagulansok
alkalmazésa csokkentheti az Impella katéter élettartamat vagy
teljesitményét.

A katéter behelyezése sordn ne helyezze be az Gjrapozicionald hiivelyt

a peel-away hilvelybe. Az eszkdz behelyezése el6tt cstisztassa az
(jrapozicionald hiivelyt a piros pumpafogantyu felé.

Fokozott ellenallas esetén soha ne tavolitsa el a vezet6drotot.
Fluoroszkopidval hatarozza meg az ellendlls okat, és ellendrizze, hogy az
Ujrapozicionald hively nincs-e behelyezve a peel-away hivelybe.

A Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter
eszkozzel torténd hasznalat esetén az optikai érzékeld és az IVL-eszkoz
kéz6tti 20 mm-nél kisebb tavolsag zavarhatja vagy karosithatja az
Impella optikai érzékel6jét. Az IVL-terapia impulzusleadasa el6tt az
orvosoknak fel kell mérniik és ellendriznitik kell ezt a tavolsagot.

Ha az elhelyezési jelzés nem jelenik meg, figyelje meg a paciens
hemodinamikajat, és erdsitse meg az Impella helyzetét képalkotas és
motoraram-pulzatilitds segitségével. Az elhelyezési jelzés elvesztése
nincs hatéssal az Impella hemodinamikai tdmogataséara.

RENDELTETES

Az Impella (intracardialis pumpa a bal kamra tdémogatdsara) kardiolégiai
és szfvsebészeti beavatkozasok soran legfeljebb 5 napig torténd klinikai
alkalmazasra szolgal az alabbi indikacidkban, valamint egyéb esetekben:
e Az Impella egy keringéstdmogatd rendszer csokkent bal kamrai
funkciéval rendelkezd betegek szémara, pl. poszt-kardiotémia,
alacsony perctérfogat szindréma, akut myocardialis infarctus uténi
kardiogén sokk esetén, vagy myocardialis védelem céljabol akut
myocardialis infarctus utan
e Az Impella sziv- és érrendszertdmogaté rendszerként is hasznalhatd
a dobog6 sziv coronaria bypass miitéte soran, kilondsen olyan
betegeknél, akiknél a mitét el6tti ejekcios frakcio korlatozott, és
magas a posztoperativ alacsony perctérfogat szindréma kockazata
 Tamogatas magas kockazatl percutan coronaria intervencié (PCl)
soran
e PCl-t kévetden

ELLENJAVALLATOK

e Mechanikus aortabillentydk, stlyos aortabillenty(-stenosis vagy
billenty( regurgitacid

 Hematoldgiai rendellenesség, amely a vérsejtek torékenységét vagy
hemolizist okoz

e Hypertrophids obstruktiv cardiomyopathia (HOCM)

e Aneurysma vagy nekrotémia vagy a felszallo aorta és/vagy az aortaiv
stlyos rendellenessége

e Fali thrombus a bal kamraban

e Kamrai septum defectus (VSD) myocardialis infarctus utan

e Anatémiai allapotok, amelyek kizérjdk a pumpa behelyezését

e A pumpa hasznalatat kizaré egyéb betegségek vagy terapias igények

® A stlyos periférias artérids obliterativ érbetegség (PAOD) relativ
ellenjavallatcontraindication

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Minden, vérpumpaval végzett eljaras esetében fennall a komplikaciok
kockazata. Ezek kozé tartozik tébbek kézott:

e Akut vesemikodési zavar

e Aortabillentyl-sértilés

e Kardiogén sokk

e Agyi érkatasztrofa/stroke

e Myocardialis infarctus

* Veseelégtelenség

e Thrombocytopenia

e Hemolizis

o \/érzés

* \égtag ischaemia

e Immunreakcio

e Embolia, trombdzis

e Sziv- vagy érrendszeri karosodas (beleértve a kamrai perforaciot)

 Hemolizist vagy csokkent hemodinamikai tdmogatast okozo
pozicionalasi problémék

o Fert@zés és szepszis

e A pumpa diszlokacioja

e Cardiovalvularis sérilések a szivokanilnek a szivbillenty(ihoz
viszonyitott széls6séges mozgasa miatt, vagy a pumpanak a
billenty(rendszerhez valé, helytelen elhelyezését kdvetd, szivassal
torténd csatlakoztatasa kovetkeztében

* A pumpa csatlakoztatasaval jard szivas miatti endocardialis sérlilések

e A pumpa meghibasoddasa, a pumpa alkatrészeinek kiesése
meghibasodast kdvetden

e A hasznélatot kdvetden a beteg raszorultsdga a pumpara a tdmogatés
érdekében
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ATTEKINTES

Az Impella katéter egy intravascularis mikroaxialis vérpumpa, amely
tamogatja a beteg keringési rendszerét. Az Impella katétert percutan
mddon, az arteria femoralison keresztil kell bevezetni a bal kamraba.

Megfelel6 elhelyezés esetén az Impella katéter a vért a bal kamra
belsejében 1évé bemeneti terlletrdl a kandlon keresztil a felszalld
aortaban lévé kimeneti nyilasba juttatja. Az orvosok és az eszkdz kezel6i
az Automated Impella Controller képerny6jén figyelemmel kisérik az
Impella katéter megfelel elhelyezését és miikodését.

A SmartAssist-funkcios Impella CP alkalmazasanak klinikai elényeit A
biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo dsszefoglald
(SSCP) ismerteti, amely az EUDAMED adatbézisdban érhetd el (amikor
mikddoképes), illetve bekérhet6 az Abiomed Europe GmbH-tol.

Ez a szakasz az Impella katéter és az Automated Impella Controller
alkatrészeit, valamint a kiegészit6 alkatrészeket ismerteti.

UJRAFELHASZNALHATO RENDSZERELEMEK
Az Impella System a kovetkez6 Ujrafelhasznélhato alkatrészekbél all:
e Automated Impella Controller — biztositja a felhasznaléi felilletet, a
riasztasi jelzéseket és a hordozhaté akkumuldtort
e Az Automated Impella Controller kocsija — az Automated Impella
Controller egyszer(i széllitdsahoz

EGYSZER HASZNALATOS RENDSZERELEMEK
Az Impella System a kévetkez6 egyszer hasznalatos alkatrészeket is
tartalmazza:

* Impella katéter

o Tisztitokazetta

e [ntroducerkészlet

* 0,018 hiivelykes, 260 cm-es elhelyez vezet6drot

IMPELLA BEALLITASI ES BEHELYEZESI KESZLET

Az Impella szett tartalmazza az Impella katétert és az Abiomed éltal az
Impella katéter beallitdésdhoz és behelyezéséhez biztositott egyszer
hasznélatos alkatrészeket.

A SmartAssist®-funkcids Impella CP® szett a kovetkezdket tartalmazza:

o SmartAssist®-funkcios Impella CP® katéter
0,018 hivelykes, 260 cm-es elhelyezé vezetddrot
o Tisztitokazetta
o Introducerkészlet
»  Peel-away introducerek — két 14 Fr méret( introducer (13 cm és
25cm)
»  Tagitok — 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr és 14 Fr méret(iek
» 0,035 hiivelykes merev hozzaférési vezetGdrot

RENDSZERKONFIGURACIO
Az Automated Impella Controller a kezdeti bedllitasi konfiguraciéban

IMPELLA® KATETER

Az Impella katéter egy intravascularis mikroaxidlis vérpumpa. A
SmartAssist-funkcios Impella CP® percenként maximum 4,3 liter vért juttat
a bal kamrabdl az aortéba.
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SZO/gfhl'Jvely T f!\ EasyGuide Lumen \
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TISZTITOKAZETTA

A NE hasznéljon séoldatot a tisztitorendszerben.

A tisztitokazetta oblit6folyadékot juttat az Impella katéterbe. A
tisztitofolyadék (jellemzéen 5%-os glikézoldat heparinnal vagy natrium-
hidrogén-karbonattal) a tisztitokazettabol a katéteren keresztiil a
mikroaxialis vérpumpaba dramlik, hogy megakadalyozza a vér bejutasat
a motorba. Amikor a tisztitokazetta megfelelGen be van helyezve az
Automated Impella Controller eszkdzbe, az Abiomed® logé flggéleges
helyzetben van, és On felé néz.

A tisztitd hosszabbitdvezetéke univerzalis kompatibilitast tesz lehetévé az
Impella termékekkel, és a kdvetkezd dsszetevikbdl &ll:

— Hosszabbitévezeték ,anya” Luer-csatlakozdja

— Hosszabbitovezeték tisztitocsove

— Disztélis sérga Luer-csatlakozd

Hagyja a tisztitd hosszabbitovezetékét csatlakoztatva, és csatlakoztassa a

tisztitocsd végeén taldlhaté disztalis sarga Luer-csatlakozot kézvetleniil az
Impella katéter sarga Luer-csatlakozojahoz.

Oblitsfolyadék-tiske

csatlakozik az Impella katéterhez és a tartozékokhoz, az abran lathato *> =] _
S - isztitolemez
modon. G Bt =4 g
Glikozoldat == ol e
’\; ——— Tépvezeték Tisztitocsé Proximais sérga
Luer-csatlakozé
Automated Impella Controller /
Iz
Impella’ katéter
0 N %
Csatlakozokabel Disztalis sarga o .
N\ Luer-csatlakozé Tisztito
hosszabbitdvezetéke
Csatlakoztassa az 6blité csovet
is7tit6 kézvetleniil az | lla katéterh
Tisztitokazetta ozvetlenul az Impella kateterhez 15.3 a'bra
! —_———
D[z e Jo
15.1 abra
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TARTOZEKOK

Alkatrész leirasa

A SmartAssist®-funkcios Impella CP® introducerkészlet a SmartAssist®-
funkcios Impella CP® katéter segitségével torténd artérias hozzaféréséhez
hasznélhatd. Tartalma:
® Két 14 Fr-es (13 és 25 cm-es)
peel-away introducer — vérzésgatlo
o] szeleppel az alkatrészekhez valo
Vo szoros rogzitéshez, egylépéses
Lleszakado” konfiguracioval
& J ® 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr és 14 Fr méret(i

| tagitok — a puha kialakitasnak

kdszonhetéen konny( behelyezés
és eltavolitds az arteria femoralis
atraumatikus megkozelitéséhez

® 0,035 hiivelykes merev hozzaférési
vezetddrot

A katéter elhelyezésére a 0,018 htivelykes,

260 cm-es elhelyez6 vezetddrot szolgal. A
vezetddrot sugarfogo, alakithaté heggyel
rendelkezik.

A kévetkezé alternativ vezetédrotokat tesztelték

és hagytak jova az Impella System eszk6zzel vald
hasznélatra: 0,018 hivelykes Boston Scientific
PlatinumPlus™ ST és 0,018 hlvelykes Boston Scientific
V-18 Control Wire™ ST

A kérhaz altal biztositott:

Glikézoldat, jellemzéen 5%-os glikéztartalommal, az
alabbiakkal:
Heparin (25 vagy 50 NE/ml)
VAGY

s o of natrium-hidrogén-karbonat (25 vagy 50 mEq/l) hasznalatos

tisztitofolyadékként az Impella katéteren keresztl. Ne

N‘ adjon egyszerre heparint és natrium-hidrogén-karbonatot a
glikézoldathoz; csak az egyiket hasznalja.

e
YT

4
sthBentnse
Injection Usp #

S Az Automated Impella Controller kocsija tartalmazza
az Automated Impella Controller eszkdzt. A kocsi
kerekei megkonnyitik a vezérl6 és a tarolokosar
szallitasat. (Tovabbi informaciokért, beleértve az

r&, Osszeszerelési utasitasokat is, olvassa el az Automated
3 b)) Impella Controller kocsijanak hasznélati Gtmutatojat.)

A TAMOGATAS MEGKEZDESE ELOTTI
ERTEKELES

Az eljaras megkezdése elétt ellendrizze, hogy a betegnél nem allnak-e
fenn olyan tényezdk, amelyek megakadalyozhatjék az Impella katéter
sikeres elhelyezését. A beteg érrendszerének és a femordlis bevezetési
hely vizsgalatdhoz hasznaljon képalkotd technoldgiat. Ajanlott a bal
kamra szivultrahangos vizsgalata is, hogy ki lehessen zarni a bal kamrai
thrombus, mechanikus aortabillenty(k vagy sulyos aortaelégtelenség
meglétét. Ha a beteg szervezetében az arteria iliaca kanyargos, a

behelyezéshez fontolja meg a csomagban 1évé 25 cm-es hiively
hasznalatat. Az Impella katéter mtéti Gton is behelyezhetd.

INDITAS
SZUKSEGES KELLEKEK

e Automated Impella Controller (Abiomed)
e Impella szett (Abiomed)
e A kérhaz dltal biztositott:
e Diagnosztikai katéter (AL1 vagy MP oldalsé lyukak nélkil vagy
pigtail oldalso lyukak nélkil)
e Szabvanyos, 0,035 hivelyk x 175 cm méret(i J hegy vezet6drot
e 500 cm3 gliikézoldat a tisztitéoldathoz vizben (5% — ajanlott;
5%-20% — elfogadhatd) heparinnal (25 vagy 50 NE/ml) vagy
natrium-hidrogén-karbonattal (25 vagy 50 mEq/l)

Megjegyzés: Ha a tisztitooldat palackban kertil forgalomba, nyissa fel
a tisztitofolyadék-tiiskén 1évé 1égnyilast, és kovesse ugyanazt az eljarast,
mint a tasakok esetében.

AZ ELJARAS MEGKEZDESE

Annak elkertilése érdekében, hogy az Impella-eszkézbe szalak keriilnek:

o Az Impella-szivpumpét csak kozvetlentil a bevezetés el6tt vegye ki a
csomagolotalcabol.

o A behelyezés el6tt ne probélja meg a pumpét séoldatos medencében
mikddtetni.

e Az els@ behelyezés utan ne probalja meg ledbliteni és visszahelyezni az
eszkozt.

* Tartsa tavol a sebészeti torlét vagy a 4x4-es gézlapot a be- és
kidramlasi ablakoktdl, amikor az Impella-szivpumpat a introduceren
keresztll bevezeti.

Ha az Impella katéter bedllitasi folyamataban kihagy egy lépést, vagy
ha meghaladja a lépés végrehajtasahoz sziikséges id6t, az Automated
Impella Controller néhany Iépés esetében tovabbi utasitdsokat jelenit
meg a képernyén a bedllitasi folyamat folytatasahoz.

Az alabb térgyalt 1épések esetében minden, sotétebben abrazolt lépés
steril technikat igényel.

Spike Dextrose Bag.

{Abiomed recommends dextrose concentration of D5W)

CANCEL}

15.4 abra

AZ ELJARAS MEGKEZDESE

1. Nyomja meg a START NEW CASE (uj eljaras megkezdése)
parancsgombot az inditoképernydn, vagy csatlakoztasson egy Uj
Impella katétert. A ,Case Start” (eljards megkezdése) lehetéség a
MENU (menii) gomb megnyomasaval is kivalaszthato.

2. Avezérl6 az alabbi képerny6t jeleniti meg.
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TISZTITOKAZETTA BEHELYEZESE
1. Nyissa ki a tisztitokazetta csomagolasat a steril teriileten.

2. Hagyja a tisztitd hosszabbitovezetékét csatlakoztatva, és rogzitse a
tisztitdcsd sarga Luer-csatlakozojét a steril terllethez.

Tolja a tisztitokazettat a steril terlleten kiviilre, és ott szurja fel.

Szlrja ki a glukdztasakot/-palackot.

A folytatdshoz nyomja meg a NEXT (tovabb) parancsgombot.

Nyissa ki a tisztitokazetta ajtajat a vezérl6 bal oldalan talalhaté

kioldd megnyoméasaval. Helyezze be a tisztitokazettat az Automated

Impella Controller eszkézbe.

7. Helyezze be a tisztitokazettat a vezérld eliilsd részén léve rekeszbe.
A megfelel6 elhelyezés érdekében kovesse a tisztitokazetta
ajtajanak belsd részén taldlhatd abrat.

8. (CsUsztassa a tisztitdlemezt a tisztitokazetta jobb oldalan talalhatd
nyilasha, amig a helyére nem pattan. A vezérl6 automatikusan
megkezdi a tisztitkazetta el6készitését. Megjegyzés: A
tisztitolemez behelyezésére vonatkoz6 utasitasok jelennek meg, ha
a lemez a behelyezést kdvet§ 3 masodpercen belll nem pattant be
a helyére.

9. Huzza ki a tisztitocsovet, és csukja be a tisztitokazetta ajtajat.
Elegendd hely &ll rendelkezésre a tisztitokazetta ajtajanak szélei
kériil, hogy a tisztitocsd kilépésekor ne csipje 0ssze azt.

10. A vezérl6 a behelyezés utan automatikusan megkezdi a

tisztitokazetta el6készitését. A folyamatjelz6 sav jelzi a

tisztitokazetta el6készitésének haladasat.

o v R

CSATLAKOZTASSA AZ IMPELLA KATETERT

1. Steril technikaval tavolitsa el az Impella katétert a csomagoldsébol,
és ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e.

Cslsztassa az Ujrapozicionald hiivelyt a piros pumpafogantyd felé.

Vizsgalja meg, a kabel nem sériilt-e, beleértve a vezérl6 végén
talalhatd csatlakozécsapokat is.

4. Vezesse ki a steril csatlakozokabelt az Impella katéterbdl és a steril
terlletrdl.

ek

= =

15.5 abra

5. Nyissa ki a kék katéterdugé fedelét az 6ramutatd jarasaval
megegyez6 iranyba forgatva. Igazitsa a csatlakozokabelen 1évé
jelolést az Automated Impella Controller el6lapjan talalhato kék
katéterdugon lévé jeldléshez, és csatlakoztassa a kabelt a vezérl6hoz.

6. Pattintsa a tisztitokapcsot (amely az atlatszé oldalkar
nyomastartalyan talalhato) a csatlakozokabelre az 15.5. bra
szerint. Megjegyzés: A nyomastartalyon lévé miianyag kapcsot
a csatlakozokabelhez kell pattintani, hogy megakadalyozza a cs6
elgorbiilését.

7. Ha atisztitokazetta el6készitése befejezGdott, és a vezérld
észleli,hogy a csatlakozokéabel csatlakoztatva van, a rendszer arra
kéri, hogy csatlakoztassa a Luer-csatlakozot az Impella katéterhez.

LY  If included, remove and discard Y-Connector

4b Connect Impella Catheter using luers:
YELLOW to YELLOW
lile® Snap purge clip onto white cable

Priming Purge Cassette

CANCEL }

o0 00

15.6 abra

8. (Csatlakoztassa a tisztitocsé végeén talalhatd disztélis sarga
Luer-csatlakozdt kdzvetlenil az Impella katéter sarga Luer-
csatlakozoéjahoz.

15.7 abra

9.  Amikor a vezérlg észleli, hogy a Luer-csatlakozo csatlakoztatva van,
automatikusan megkezdi a tisztitdcsG lumenének feltoltését.

10. A tisztitocsd lumenének feltoltése utan a vezérlé automatikusan
tovabblép a kovetkezd képernydre.

11. A kdvetkez képernydn megjelend elsd |épésben meg kell adnia a
tisztitofolyadék adatait.

TISZTITOFOLYADEK ADATAINAK MEGADASA
1. Adja meg a tisztitofolyadék adatait.

MUTE

ALARM

l ACCEPT }

EDIT

(53 Confirm Purge Fluid information.

Purge Fluid Volume | 500 ml

s

Dextrose Concentration | 5 %

Bicarb Concentration |0 mEq/L

Heparin Concentration | 0 IU/ml

( CANCEL }

o o o o o O o

15.8 abra

SmartAssist®-funkcios Impella CP®
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2. Aképerny6n megjelend alapértelmezett értékek kivalasztasahoz
nyomja meg az ACCEPT (elfogadas) parancsgombot. Ez kijel6li
ezeket az értékeket, és automatikusan tovabblép a kovetkezé
képernyére. Megjegyzés: Az alapértelmezett tisztitofolyadék-
értékek egy adott Automated Impella Controller eszkdzén legutébb
elvégzett Case Start (eljaras megkezdése) tisztitofolyadék-értékei
lesznek.

3. Atisztitofolyadék adatainak médositasahoz nyomja meg az EDIT
(szerkesztés) parancsgombot, gérgessen a megfelel elemhez, és
a kivalasztashoz nyomja meg a vélasztégombot, vagy hasznélja a
fehér nyillal jelolt gombokat. Ezutan gérgessen az értékek kozott,
és nyomja meg a vélasztégombot, vagy nyomja meg a SELECT
(kivalasztas) gombot az Uj érték kivélasztashoz. A szerkesztés
befejezéséhez nyomja meg a DONE (kész) gombot. Ha nem kerdl
sor mas érték kivalasztasara, a vezérl6 az alapértelmezett értékeket
fogja hasznalni.

o Atisztitéfolyadék szintje 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml vagy
1000 ml értékre allithatd.

e A gliikéz koncentracitja 5%, 10% vagy 20% lehet.

e A heparin koncentracioja 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.

e A bicarb koncentracidja 0 mEq/L, 25 mEqg/L vagy 50 mEq/L
értékre allithato be.

AZ IMPELLA KATETER BEHELYEZESE

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 megfeleléségét orvosi képzettsége és tapasztalata, az
eljaras tipusa és az alkalmazott rendszerek tipusa alapjan.

Ha az Impella katétert a mit6ben nyitott szivmditét részeként hasznaljak,
a manipuldcié csak a bevezetési helyen végezhet6 el. A katéterszerelvény
aortan vagy kamran keresztil torténd kézvetlen manipuldlasa az Impella
katéter komoly kérosodasahoz és a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Oldalsé lyukakkal ellatott pigtail diagnosztikai katéter hasznélata esetén
gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrot a katéter végébdl, nem pedig az
oldalso lyukbdl lép ki. Ehhez kétszeres nagyitasban tekintse meg a terlletet,
amikor a vezetédrot elkezd kilépni a pigtail katéterbdl.

AzImpella katéter elhelyezése soran ligyeljen arra, hogy a katéter megtartasa
és az elhelyezd vezet6drot betoltése kozben ne sériiljon a bemeneti terilet.

1. Gy6z6djon meg rola, hogy a tisztitofolyadék tévozik az Impella
katéterbdl.

Alakitson ki hozzaférést az arteria femoralishoz.

Helyezzen egy 5—-8 Fr méret(i tagitot a 0,035 méretii vezetddrot folé
(mellékelve) az ér el6tagitasahoz.

4. Tavolitsa el az 5—-8 Fr méreti tagitot a 0,035 méret(i vezetddrot
felett. A hiively behelyezése el6tt tagitsa el6 az artériat a megfeleld
tagitéval. Az introducer behelyezése kdzben fogja meg az
introducer szarat, és csusztassa be az artériaba.

15.9 abra

5. Adagoljon heparint. Ha az aktivalt alvaddsi id6 legalabb 250
mésodperc, tavolitsa el a tagitot.

6. A katéter behelyezése el6tt 6blitse at az introducert

7. Helyezze a diagnosztikai katétert (az Abiomed 6 Fr AL1 vagy oldalso
lyukak nélkli tobbcélt, illetve oldalsd lyukakkal ellatott vagy azok
nélkuli 4-5 Fr méret(i pigtail katétert javasol) egy 0,035 hivelykes
diagnosztikai vezet6drot felett az introducerbe, és tolja be a bal
kamraba.

15.10 abra

8. Tavolitsa el a 0,035 hiivelykes diagnosztikai vezet6drotot, a
diagnosztikai katétert a kamraban hagyva. A 0,018 hiivelykes, 260
cm-es elhelyez6 vezetddrot végén alakitson ki ivet vagy hajlitast.
Helyezze az alakitdeszkozt kdzvetlentil a hegesztési varrathoz
kozel, elvélasztva az alakitdszalagot az elhelyez vezet6drot
testétdl. Hajlitsa az alakitdszalagot a miszer felé, minimalis er6
hasznélatéval. NE hasznéljon éles hegy( vagy éli alakitéeszkozt. NE
hlzza az alakitdeszkézt az alakitoszalag hossza mentén, mivel igy
lehdzhatja a vezet6drotrol a tekercset, amelytél az kibomolhat és
kulonvalhat. Alakitas utan és hasznalat el6tt ellendrizze a tekercset
és a vezetddrotot, hogy nem sériilt-e.

9. Tolja be az elhelyezd vezetddrétot a bal kamra csucsaba.
10. Tavolitsa el a diagnosztikai katétert.

11. A behelyezés el6tt cstsztassa az Ujrapoziciondld hiivelyt a piros
pumpadug? felé.

A katéter hatulrdl térténé ravezetése az EasyGuide lumen
segitségével

12. Helyezze be az elhelyez6 vezetddrotot a piros EasyGuide lumenbe
a pigtail hegyén. (Ha mar eltavolitotta az EasyGuide lument
az Impella katéterbdél, ne probalja meg tjra behelyezni.
Ha a katéter nem rendelkezik piros EasyGuide lumennel,
kovesse a 13. Iépésben leirt eljarast.)

a. Tolja el6re a vezetddrétot, amig ki nem Iép a piros lumenbdl a
cimke kozelében.

b. Tavolitsa el az EasyGuide lument Ugy, hogy finoman meghtzza
a cimkét, mikozben az Impella katétert tartja.

c. Ha azt gyanitja, hogy a piros lumen egy része a katéterben
marad, NE hasznalja az Impella katétert. A katéterjel6lések
segitségével mérje meg a piros lumen hosszat (a sértetlen hossz
21,5 és 22,5 cm koz6tt van).

d. Ugorjon a 14. [épésre, ha a katéter hatulrél torténd ravezetése a
vezetddrotra sikeresen megtortént.

15.11 abra

A katéter hatulrol térténé ravezetése az EasyGuide lumen
nélkiil

13. Nedvesitse meg a kaniilt steril vizzel, és hatulrél vezesse ra a
katétert az elhelyez6 vezetddrotra. A katétert egy vagy két személy
tolhatja a vezetédrotra.
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Egyszemélyes technika

a. Tolja be a vezetddrotot az Impella katéterbe, és stabilizalja a kandilt
az ujjak kozott a fenti dbrén lathatd modon. Ez megakadalyozza
a bemeneti teriilet becsip6dését. A vezetddrétnak el kell hagynia
a kanil bels6 sugaranak kimeneti teriiletét, és a katéteren lévé
egyenes fekete vonalhoz kell igazodnia, az alabbi &bra szerint.
A kanil mérete szlikség szerint nagymértékben megndvelheté
annak érdekében, hogy a vezetddrot a kanil bels6 sugara mentén
tavozzon.

Kétszemélyes technika

b. A mitéti technikus segithet a katéter stabilizalasaban azaltal,
hogy a katétert a motorhoz képest proximalisan tartja. Ez lehet6vé
teszi az implantaciot végz6 orvos szamara, hogy lathassa a belsé
sugarat. A vezetddrétnak el kell hagynia a kanil belsé sugardnak
kimeneti terlletét, és a katéteren lévé egyenes fekete vonalhoz
kell igazodnia, az alabbi dbra szerint. Az orvos a vezetddrot
elérehaladdsara 6sszpontosithat, ha pedig meg kell névelni a kandl
méretét, a mtéti technikus rendelkezésre all, hogy segitsen.

15.12 abra

14. Vezesse be a katétert a vérzésgatlé szelepen at az arteria
femoralisba az elhelyezé vezetddrot mentén, az aortabillenty(in
keresztll, rogzitett drotos technika alkalmazasaval. Fluoroszképiaval
kovesse, ahogyan a katéter az aortabillenty(in halad el6re, a katéter
bemeneti teriiletét 3,5 cm-rel az aortabillenty( anulusa alatt és
a kamra kdzepén, a mitralis billenty(i hurjaitél tavol elhelyezve.
Ugyeljen ra, hogy ne tekerje meg a vezetédrotot a bal kamraban.

15. Tavolitsa el az elhelyezd vezetédrotot.

16. Fluoroszkopidval erdsitse meg a poziciét, tovabba azt, hogy egy
aorta hullamforma jelenik meg az Automated Impella Controller
eszkdzon.

AZ IMPELLA KATETER POZICIONALASA
ES ELINDITASA

Ha az Impella katéter nincs megfelel6en elhelyezve, a kamra nem drithetd
ki hatékonyan. El6fordulhat, hogy a betegnek nem szarmazik elénye a
vezérl6n feltiintetett atfolyasi sebességhdl.

1. Ujfent gy6z6djon meg réla, hogy az elhelyezd vezetdrétot
eltévolitotték. Gyéz6djon meg arrdl is, hogy a vezérl6 aorta
hulldmformat jelenit meg, és a sugarfogo jelz6szalag az
aortabillentydin talalhatd.

2. Nyomja meg a START IMPELLA (az Impella inditasa)
parancsgombot. A drot eltévolitasa utan a YES (igen)
parancsgombbal erésitse meg ezt. Az Impella AUTO
(automatikus) modban elindul, és 30 masodpercen keresztill
automatikusan noveli az atfolyasi sebességet.

3. Miutan a vezérl6 AUTO izemmodban elkezdett m(ikodni, a FLOW
CONTROL (atfolyas-szabalyozas) parancsgomb ismételt
megnyomasaval megnyilik a FLOW CONTROL men(i az AUTO
tizemmad beallitdsahoz, tovabba megjelennek a P-0-t6l P-9-ig
terjedd P-szintek.

4. Vérjon 30 masodpercet, amig az atfolyas eléri a maximalis értéket,
majd gy6zdjon meg a helyes és stabil elhelyezésrél. Mérje ki
a katéter helyzetét az aortaivben, és tavolitsa el a lazasagot
okoz6 felesleget. A katéternek az aorta kisebb gérbiletéhez kell
igazodnia, nem a nagyobb gérbiilethez. Ellenérizze az elhelyezést
fluoroszképia és az elhelyezési képerny6 segitségével.

5. Afluoroszkopia sordn sziikség szerint poziciondlja Ujra a katétert.

MUKODESI MODOK

AUTO

AUTO (automata) lizemmaodban az Automated Impella Controller bedllitja
az Impella katéter motorsebességét, hogy a lehetd legnagyobb atfolyast
érje el anélkil, hogy szivas keletkezne. AUTO lizemmodban a SmartAssist-
funkciés Impella CP eszkdzén P-9 a futtathaté legmagasabb P-szint. 3 6ras
mikddés utan a vezérlé automatikusan P-LEVEL tizemmadba kapcsol.
AUTO Uzemmadbol P-LEVEL Gizemmodba vald attéréskor a vezérl6 az aldbbi
lizenetet jeleniti meg, és az AUTO bedllitds mar nem vélaszthato.

The system has performed a routine transfer to P-Level
mode after three hours of pump operation.

Please acknowledge by selecting OK.

Purge System
- — — ]
Purge Flow: 1.5 ml/hr

301 mmHg

Cardiac Output:

5.0 e
0.9 v

Impella Flow "

3.3

15.13 4bra Attérés P-LEVEL iizemmddra

Cardiac Power
Output:

Purge Pressure:

P-LEVEL (P-szint)

P-LEVEL iizemmoédban tiz P-szint (P-0-tél P-9-ig) kéziil vélaszthat

az Impella katéterhez (lsd az alabbi tablazatot). Valassza ki azt a
legalacsonyabb P-szintet (P-2 vagy magasabb), amely lehetdvé teszi a
betegtdmogatéshoz sziikséges atfolydsi sebesséqg elérését.

P-0-ndl az Impella katéter motorja ledll. Ha az Impella katéter minimélis
atfolysi sebessége 0,1 I/perc alatt van, a vezérl6 ndveli a motor
fordulatszamat, hogy megakadalyozza a retrograd iranyd aramlast.

15.1. tablazat P-szint atfolyasi sebességek a SmartAssist-funkcios Impella

CP katéterhez
*Atlagos atfolyas Percenkénti

P-szint (I/perc) fordulatszam (rpm)
P-0 0,0 0

P-1 0,0-0,9 23.000

P-2 1,1-2,1 31.000

P-3 1,6-2,3 33.000

P-4 2,0-25 35.000

P-5 23-27 37.000

P-6 25-29 39.000

p-7 29-33 42.000

P-8 31-34 44.000
p-g** 33-37 46.000

*Az étfolydsi sebesséq a szivds vagy a helytelen poziciondlds miatt véltozhat.
** A legnagyobb étfolydsi sebesség P-9 érték esetén szisztolénal 4,3 l/perc

Az Impella katéter miikodtetése P-szint izemmaodban:

1. Nyomja meg a FLOW CONTROL (atfolyas-szabalyozas)
parancsgombot a FLOW CONTROL (atfolyas-szabalyozas) meni
megnyitasahoz.

2. Az étfolyasi sebesség néveléséhez vagy csokkentéséhez forgassa el a
valasztdgombot.

3. Az atfolyasi sebesséqg kivalasztasahoz nyomja meg a
valasztdgombot.

SmartAssist®-funkciés Impella CP®
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FLOW
CONTROL

Purge System
[ - . .

3.9 Max 3 4 Purge Flow:
2.9 Min . Umin | Purge Pressure:

15.14 abra A P-szint beallitasa

Impella Flow I\

Cardiac Output: 5§ () Lmin

/l Cardiac Power
2.0ml/hr ouput 0.9 watts
301 mmHg '

A BAL KAMRAI ELHELYEZESI JELZES
BEALLITASA
VIGYAZAT!

A bal kamrai elhelyezési jelzés és a bal kamrai (LV) becslések nem
jelennek meg, ha a pumpak P-3 vagy annal alacsonyabb értéken
lizemelnek. A jelzés Ujbdli engedélyezéséhez novelje a pumpa
sebességét P-4 vagy magasabb értékre

A riasztasi allapotok és az alacsony pumpéalasi sebesség
befolyasolhatjak a bal kamrai elhelyezési jelzést és becsléseket

A kimeneti nyomas elhelyezési jelzésének megszakadasa, beleértve

az aortai (Ao) elhelyezési jelzéssel kapcsolatos riasztasokat,
megakadalyozza a bal kamrai (LV) becslés kiszamitasat és
megjelenitését. Mikodd Ao elhelyezési jelzés sziikséges az LV
becsléséhez

A bal kamrai elhelyezési jelzés kalibraldsa 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, koztiik a szivritmuszavar, az aorta-bal kamrai
szétkapcsolds vagy az aorta stenosis, korlatozhatjak a bal kamrai
beallitdeszkdz 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 szin(i értesités megjelenik a képernydn. Az értesités akkor jelenik
meg el6szor, amikor a javasolt beallitas kiszamitasra keril. Ha a javasolt
bedllitast a rendszer kiszamitja, 24 6ranyi hasznlat utdn egy masodik
értesités jelenik meg.

Suggested adjustment avanable. Press the MENU Soft key then
select Adjust LV Signal.

Adjust LV Signal

FLOW
CONTROL

DISPLAY }

PURGE
MENU

Impella Flow Purge System Cardiac Output: Ui
P " o put: 5,0 min

3.9 Max 3 3 Purge Flow: 20mihy | Cardiac Power () Q o,
2.9uin \Ju\J Unin | Purge Pressure: Output:

301 mmHg
15.15 abra Fehér szini értesités a bal kamrai értékek beallitasahoz

MENU }

A bal kamrai elhelyezési jelzés beallitasa:
1. Nyomja meg a MENU (menii) parancsgombot.
2. Aforgégomb segitségével vélassza az ,Adjust LV Signal” (bal
kamrai jelzés beallitdsa) opciot

3. Allitsa be a hullémformat a nyilgombbal vagy a forgégombbal. A bal
kamrai bedllitas alapértelmezett értéke a javasolt bedllitasi érték.

4. Nyomja meg a DONE (kész) gombot a javasolt beallitas
megerdsitéséhez. A bal kamrai hulldmforma bedllitasa 1 Hgmm-es
lépésekben torténik, —60 és 60 Hgmm kozott. Javaslat: Ne allitson be
a javasolt értéktd| eltérd értéket.

Adjust LV signal:

Suggested Adjustment: 17 mmHg

LV Adjustment 17 mmHg CANCEL p

15.16. abra Beallitoeszkozl

FLOW
CONTROL

DisPLAY

PURGE
MENU

Purge System Cardiac Output: 5 () umin
— [ — .

4 i
—— 20mihr |CardiacPower () Q) y,
. Output: .
. Umin | Purge Pressure:

301 mmHg
15.17. abra Az elhelyezési képernyé utdlagos beallitasa

Impella Flow /'

MENU }

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 haszndlja diagnosztikai vagy betegmonitorozasi célokra.
Egymastdl figgetleniil ellendrizze az 6sszes megjelenitett paramétert egy
engedélyezett vagy jovahagyott diagnosztikai eszkozzel.

Referenciaeszkoz, példaul Swan-Ganz katéter segitségével vigye be a
perctérfogat értékét az Automated Impella Controller eszkdzbe. 8 dranként
adjon meg egy Uj perctérfogatot. A bevitel utan 7 éraval aktivalédik egy
fehér szindi értesités, amely egy Uj perctérfogat megadésara kéri.

A perctérfogat megadasa:

1. Nyomja meg a MENU (menii) parancsgombot.

2. \Vélassza a ,Enter Cardiac Output” (perctérfogat megaddasa)
lehetséget a forgdgomb vagy a fel/le nyil parancsgombok
segitségével.

3. Adja meg a perctérfogat teljes értékét, amely 0,1 I/perces
lépésekben megadva 0,0 és 10,0 I/perc kozott barmilyen érték
lehet.

4. Abefejezéshez nyomja meg a DONE (kész) parancsgombot vagy a
forgégombot.
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Enter Cardiac Output: DONE
A
Cardiac Output
v
CANCEL}

15.18. abra Perctérfogat megadasa

A Cardiac Output Confirmation (perctérfogat megerdsitése) akkor jelenik
meg, ha a beirt teljes perctérfogat kisebb, mint az aktudlis Impella
atfolyasi érték vagy egyenld azzal (15.19. dbra). A CONFIRM
(megerdsités) parancsgomb a jelenlegi Impella atfolyasi értéket hasznélja,
mivel a teljes perctérfogat és a nativ perctérfogat nem kerdil
dsszehasonlitdsra. A BACK (vissza) parancsgombbal visszatérhet az Enter
Cardiac Output (perctérfogat megadasa) képernydre. A CANCEL (mégse)
parancsgomb megnyomasaval kiléphet a munkafolyamatbol.

Cardiac Output Confirmation

o

The entered Cardiac Output is the same

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

CANCEL}

15.19. abra Perctérfogat megerdsitése

A PERCTERFOGATRA, NATIV PERCTERFOGATRA ES
SZIVTELJESITMENYRE VONATKOZO SZAMITASOK

A perctérfogat megadasa utan az Automated Impella Controller képes
kiszémitani a kezdeti szivteljesitményt és a nativ perctérfogatot, a
kovetkez6 egyenletek segitségével:

Szivteljesitmény = (perctérfogat x artérias nyomas kozépértéke)
/451

Nativ perctérfogat = perctérfogat — Impella atfolyas

A nativ perctérfogat becslése a nativ funkcié és az aortai pulzusnyomas
(PP) kapcsolatébol szarmazik. Ez a kapcsolat lineéris, és a B kalibraciés
tényez6vel mérhetd, amely betegenként és az egyes betegek allapotanak
alakuldséval valtozhat. Ez a kapcsolat a kovetkezd egyenlet segitségével
mutathato ki:

Nativ perctérfogat = B x pulzusnyomas

A kalibréciés tényez6 megallapitasa utan az Automated Impella Controller
a fenti egyenletek felhasznalasaval folytatja a kovetkezd 8 drara
vonatkozdan a perctérfogat, a nativ perctérfogat és a szivteljesitmény
kiszamitasat.

Ha a szivteljesitmény értéke 0,6 vagy annal kisebb, az érték sarga szinnel
jelenik meg.

Megjegyzés: Ne hasznalja az értékeket klinikai diagnosztikai eszkdzként,
mivel csak tajékoztatd jellegliek.

PERCTERFOGAT MEGADASARA VONATKOZO
EMLEKEZTETOK

A 8 6ras idokorlat el6tti utolsd draban 15 percenként fehér szinnel iizenet
emlékezteti, hogy adjon meg Uj perctérfogatot. Ha 8 ¢ra elteltével nem
ad meg Uj perctérfogatot, az értékek kotéjelként jelennek meg, amig U]
perctérfogatot nem ad meg.

Akkor is fehér szin( tizenet emlékezteti a perctérfogat frissitésére, ha az
Automated Impella Controller jelentés valtozast észlel az érallapotban.
Ez az értesités akkor aktivalodik, ha az 4tlagos nativ perctérfogat vagy a
pulzusnyomas jelentds mértékben eltér a kezdeti értékektdl.

AZ UJRAPOZICIONALO HUVELY ES A
PEEL-AWAY INTRODUCER HASZNALATA

1. CsUsztassa vissza az Ujrapozicionald hilvelyt a piros Impella
dugéhoz. Megjegyzés: A 14 Frx25 cm-es peel-away introducer
esetében el6fordulhat, hogy az introducert at kell hizni az
Ujrapozicionalé hiively felett, igy teljesen eltavolitva a lefejthetd
részt az artériabol

2. Tavolitsa el teljesen a katéterszar feletti artériabol a
peel-away introducert, hogy megel6zze a traumat és a jelentds
vérzést, majd alkalmazzon kézi nyomést a punkcié helye felett.

3. Fogja meg akét ,szarnyat”, és hajlitsa hatra, amig a
szelepszerelvény szét nem valik. Folytassa a két szarny lefejtését,
amig az introducer teljesen el nem valik a katéterszartol.

4. (CsUsztassa at az Ujrapozicionald hlivelyt a katéterszar felett, és
vezesse be az artéridba a kék varratparnaba.

5. ROgzitse az Ujrapozicionald egységet a pacienshez a kék
varratparnakkal vagy StatLock® stabilizal6 eszkozzel.

6. Mérje ki a katéter helyzetét az aortaivben, és tavolitsa el
a lazaséagot okozo felesleget. A katéternek az aorta kisebb
gorbliletéhez kell igazodnia, nem a nagyobb gérbiilethez.
Ellendrizze az elhelyezést fluoroszkaépia és az elhelyezési jelzés
segitségével.

7. Csatlakoztassa a fert6zésgétld hiivelyt az djrapozicionalé hiively
kék szakaszahoz. Rogzitse helyére a rogzitégydir(it az Gramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba forgatva. Rogzitse helyére a
katéterszarat a csatlakoztatott rdgzitégydr(i meghtzasaval.

8. Ovatosan hizza ki a fert6zésgatlé hiivelyt maximalis hosszdsagura,
és a rogzitdgyrd meghlzéséaval rogzitse a piros Impella dugdhoz
legkézelebb esd végét.

A BETEG FOKOZATOS LEVALASZTASA

A beteg fokozatos levalasztasa az Impella katéterrél az orvos belatasa
szerint torténik. Fokozatos levalasztaskor az LVEDP (bal kamrai
végdiasztolés nyomas) /CO (perctérfogat) trend hasznélhato. Tovabbi
tudnivaldkat az Automated Impella Controller Instructions for Use (Az
Automated Impella Controller haszndlati Gtmutatéja) cim( dokumentum
tartalmaz.

Az alabbi, fokozatos levalasztasra vonatkozé utasitasok csak
utmutatasként szolgalnak.

1. Afokozatos levalasztds megkezdéséhez nyomja meg a FLOW
CONTROL (atfolyas-szabalyozas) gombot, és bizonyos
id6kozonkét csokkentse a P-szintet 2 fokozattal, ahogyan azt a
szivm(ikodés lehetdvé teszi.

2. Tartsa az Impella katéter P-szintjét P-2 vagy magasabb szinten,
amig a katéter készen nem &ll a bal kamrabdl torténd eltavolitasra.

3. Haa beteg hemodinamikaja stabil, csokkentse a P-szintet P-2-re,
és hlizza vissza az Impella katétert az aortabillenty(in keresztlil az
aortaba.

4. Ha abeteg hemodinamikdja tovabbra is stabil, kovesse a
kévetkezG szakaszban talalhato utasitasokat az Impella katéter
eltavolitasahoz.

SmartAssist®-funkcios Impella CP®
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AZ IMPELLA KATETER ELTAVOLITASA

Az Impella katéter a fokozatos levalasztas utan eltavolithatd, amikor az
introducer még a helyén van, vagy amikor a katétert az Ujrapozicionald
hively rogziti.

Az Impella katéter eltdvolitasat a katéterszerelvény karosodasanak
elkeriilése érdekében dvatosan kell végrehajtani. NE prébalja meg az
Impella katétert az Ujrapozicionald hiivelyen kereszt(il eltavolitani. Az
Impella katéter nem fér at az Ujrapozicionald hivelyen.

AZ IMPELLA KATETER ELTAVOLITASA A HELYEN LEVK

INTRODUCERREL

Csokkentse a P-szintet P-0-ra.

Tavolitsa el az Impella katétert az introduceren keresztiil.

Varjon, amig az aktivalt alvadasi idé 150 masodperc ald stllyed.

Ha az aktivalt alvadasi id6 értéke 150 mésodperc alatt van, tavolitsa

el az introducert.

5. Huzza ki a csatlakozokabelt az Automated Impella Controller
eszkdzbdl, és kapcsolja ki a vezérlGt az oldalan taldlhaté fékapcsold
3 mésodpercig torténd lenyomasaval.

6. Alkalmazzon kézi kompressziét 40 percig vagy a kérhazi protokoll
szerint.

pPwN o

AZ IMPELLA KATETER ELTAVOLITASAAZ
UJRAPOZICIONALO HUVELY ALTAL BIZTOSITVA

1. Ha az aktivalt alvadasi id6 150 masodperc alatt van, nyomjon
a FLOW CONTROL (atfolyas-szabalyozas) lehet6ségre, és
csokkentse a P-szintet P-0-ra.

2. Egyszerre tavolitsa el az Impella katétert és az Ujrapozicionald
hiivelyt (a katéter nem jut at az Ujrapozicionald hivelyen).

3. Huzza ki a csatlakozokabelt az Automated Impella Controller
eszkdzbél, és kapcsolja ki a vezérl6t az oldalan talalhaté fékapcsold
3 masodpercig torténd lenyomasaval.

4. Alkalmazzon kézi kompressziot 40 percig vagy a korhazi protokoll
szerint.

A SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA CP KATETER
ELTAVOLITASA A VEZETODROT HOZZAFERESENEK
FENNTARTASA MELLETT

1. Tavolitsa el a szondat a vezet6drot hozzaférési portjabol.

-

15.20 abra A szonda eltavolitasa

2. FecskendGvel végezzen szivast, hogy meggy6z6djon arrél, hogy a
vezeték atjarhato; ellendrizze, hogy a bemeneti portbdl pulzatilis vér
aramlik-e.

3. Tolja at az atraumatikus heggyel rendelkezd, 0,035 hivelyk (vagy
kisebb) méret(i vezetddrotot a vezetddrét hozzaférési portjan a
mellékelt ,cheater” segitségével.

\&

15.21. abra A vezetédrot behelyezése a ,,cheater” segitségével

4. Tolja a vezetddrot hegyét a leszallo aortaba fluoroszkdpids vezérlés
segitségével.
Lazitsa meg a fert6zésgatlo hiivelyt a Tuohy-Borst szelep dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba térténd elforgatasaval.

[ )
W

Tuohy-Borst szelep

Haszhos lehet ha eforgaija a 'y
csomopon(otfhuvem hogy a arot ’
Kimenetet ming! inkdbb & fively

disztalis hegyenel helyezze ef Y

< / VE'ZEFOG?’Of kirmenete

kérulbelll 1,5 cm-re van a
15.22. abra A Tuohy-Borst szelep meglazitasa

hilvely disziglis vegeiol )

6. ROgzitse a vezetddrétot és az Ujrapoziciondld egységet, majd hlzza
ki a katétert, amig annak disztalis vége el nem éri az Ujrapozicionald
egyséq disztalis hegyét.

7. Avezet6drot rogzitésével és a hozzaférési helyre gyakorolt
nyomassal tavolitsa el teljesen az Impella katétert a hiivellyel
egyutt.

AZ IMPELLA KATETER MUKODTETESE
HEPARIN NELKULI TISZTITOOLDATTAL

Az Impella katétert heparint vagy natrium-hidrogén-karbonatot tartalmazo
tisztitooldattal torténd miikodtetésre tervezték, hogy fennmaradjon az
Impella katéter tisztitorendszerének atjarhatésaga.

Az Impella katétert nem vizsgaltak semmilyen alternativ antikoagulanst,
példaul direkt thrombin inhibitorokat tartalmazo tisztitéoldat alkalmazasa
soran. Mas antikoagulansok hasznélata csékkentheti az Impella katéter
élettartamat vagy teljesitményét.
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RIASZTASOK ATTEKINTESE

Az Impella riasztasok teljes listajat lasd az Automated Impella Controller
hasznélati dtmutatdjaban.

Az Automated Impella Controller kiildnbdz6 funkciokat figyel meg annak
meghatdrozasa érdekében, hogy az adott mlikddési 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 lathatd kijelz6n tekinthetd meg. A riasztasi
hang a riasztas stlyossagat is jelzi. A kijelz6n megjelend riasztési lizenet
stlyossag szerint szinkodolt, és részletesen ismerteti a riasztas okat,
valamint a riasztés feloldasanak modjat.Ha egy riasztas elnémitdsa utan
egy masik riasztas kovetkezik be, az meg fog jelenni, de csak akkor lesz
hallhato, ha magasabb prioritast, mint az elnémitott riasztas.

RIASZTASI SZINTEK

A riasztasok harom stlyossagi szintre oszlanak:
® Figyelmeztetd (fehér)

® Sllyos (sarga)

o Kritikus (piros)

15.2 tablazat Riasztasi szintek

Kategoria  Leiras Hangjelzés*  Vizualis
indikator
Figyelmeztet6  Ertesités 5 percenként 1 Ariasztés
sipolés fejléce fehér
hattér el6tt
Stlyos Rendellenes 15 Ariasztas
helyzet. Gyors masodpercenként  fejléce sarga
beavatkozasra 3 sipolas hattér el6tt
van sziikség.
Kritikus Magas 6,7 Ariasztas
prioritasu. masodpercenként  fejléce piros
Azonnali 10 sipolas hattér el6tt
beavatkozasra

van sziikség.

* A hangalapd riasztasjelz6k hangnyoméasszintje 1 m tavolsagban 60—80 dBA.

A RIASZTAS FUNKCIO ELNEMITASA

Az Automated Impella Controller képernyGjének jobb felsG sarkéban
taldlhato MUTE ALARM (riasztas némitasa) gomb megnyomasaval
a hangalapU riasztasjelzd piros vagy sérga riasztasok esetén 2 percre,
fehér figyelmeztetd riasztasok esetén pedig 5 percre elnémithato. A
riasztas elnémitasa esetén a gomb melletti ,MUTE ALARM” (riasztas
némitasa) szavak helyett az elnémitott riasztas jelz6je, egy athuzott
harang ikon lathatd.

A hangjelzés kikapcsol, ha a riasztési allapot megszinik, miel6tt
megnyomna a MUTE (némitas) gombot. A vizudlis {izenet azonban (a
riasztés fejléce eqgy sziirke hattér elétt) tovabbra is 1athatd lesz 20 percig,
vagy amig meg nem nyomja a MUTE ALARM (riasztas némitasa)
gombot. Ez lehetdvé teszi a megtortént riasztas azonositasat.

SZIMBOLUMOK

15.3 tablazat Szimbolumok
1|
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%( Only

®

Glucose

%

Do Not Flush

Do Not Clean with
Alcohol

Vigyazat! Kévesse a hasznalati itmutatot.

Defibrillator-biztos CF-tipusti berendezés

Tartsa szarazon

Tarolasi hémérséklet (pl. 10-25°C)

Igazolja, hogy megfelel az orvostechnikai
eszkozokrdl szol6 93/42/EGK irdnyelvnek
vagy az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6
(EU) 2017/745 rendeletnek, valamint

az egyes veszélyes anyagok elektromos
és elektronikus berendezésekben valo
alkalmazésanak korlatozasarél szolo
2011/65/EU iranyelvnek.

Gyartas datuma (pl. 2019. 11. 30.)

Napfénytél védve tartandd

A tétel megjeldlésére szolgald szimbolum;
a gyarto tételmegjel6lését a LOT szimbdlum
utan kell feltintetni

Abiomed cikkszam (pl. 123456 cikkszam)

A gyartd sorozatszama (pl. 123456
sorozatszam)

Felhasznalhatosagi idd (pl. 2019. 11. 30.
elétt felhasznalando)

Ne hasznalja tjra

Etilén-oxiddal sterilizalva

Orvostechnikai eszkoz

Federalni zakony (USA) omezuiji prodej
tohoto zafizeni pouze na lékafsky pfedpis
nebo na jeho objednavku: Pouze na
predpis.

Ne hasznalja fel, ha a csomag sériilt

Egyszeres steril gatrendszer belsé
védécsomagolassal

Hasznaljon glikozt a tisztitéfolyadékban

NE oblitse le fecskendGvel

Na ¢istenie nepouZivajte alkohol ani
vyrobky na baze alkoholu.
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AZ IMPELLA 5.5 KATETERRE
VONATKOZO PARAMETEREK

15.4 tablazat Az Impella 5.5 katéterre vonatkozé paraméterek

SmartAssist®-funkcios Impella CP®

Sebességtartomany

Energiafogyasztas

Fesziiltség

Maximalis atlagos atfolyas
Az Impella katéter tisztitasa
Javasolt tisztitofolyadék

Gliikézkoncentracié
Tisztitas kozbeni nyomas
Befecskendezési sebesség

A hasznalat maximalis
idétartama

A katéter méretei
Invaziv rész hossza (katéter nélkl)
Atméré

Kabelhossz

Osztalyozas a DIN EN 60601-1
szerint

Osztalyozas az (EU) 2017/745
rendelet szerint

Latex

Tarolasi hémérséklet

0-46 000 fordulat/perc

24 W
Max. 20 V egyenaram

3,7 l/perc

5%-os gliikézoldat heparinnal (25
vagy 50 NE/ml) vagy natrium-
hidrogén-karbonéttal (25 vagy 50
mEq/l)

5-20%
300 - 1100 mmHg
2-30 ml/dra

Legfeljebb 5 nap

150 =3 mm

Max. 4,9 mm (névleges: 4,7 mm)
300 cm

I. védelmi osztaly, védelmi fokozat:
CF (Automated Impella Controller
és Impella katéter)

1. osztaly

Készitésekor nem hasznaltak fel
természetes gumilatexet

10-25°C

Frekvencia
Pumpa kimeneti (aortai) nyomasa

Pumpa bemeneti (bal kamrai)
nyomasa

Pulzusnyomas

Nativ perctérfogat

Szivteljesitmény

A PUMPA MERESI SPECIFIKACIOI

15.5 tablazat A pumpa mérési specifikacioi

Tartomany Pontossag*

0-200mmHg 4,2 Hgmm

0-t6l 200 5,3 Hgmm
Hgmm-ig

1-t61 100 3,5 Hgmm
Hgmm-ig

0-5,0 I/perc. 0,4 |/perc
0-3,0 Watt 0,2 Watt

* a mért négyzetes kozépérték hibaja (tobb mérés esetén)

A megjelenitett mutaték nem hasznalhatok diagnosztikai célokra. Minden
megjelenitett paramétert fliggetlenil ellendrizni kell, vagy egy tisztitott,
vagy egy jovahagyott diagnosztikai eszkdzzel, és nem szabad a beteg
monitorozasara hasznalni.
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A SMARTASSIST-FUNKCIOS IMPELLA CP MERETEI

Ujrapozicionald hiivelyhez valé Gjboli hozzaférés

! < > 93 cmto 98 cm
45 cm Beavatkozasi hossz

A fertbzésgatlo hiively hossza
6 Fr

. A Bemeneti teriilete
Kimeneti teriilete \

R\

15.23 abra A SmartAssist-funkciés Impella CP méretei

A IMPELLA KATETER ES TARTOZEKAINAK ARTALMATLANITASA

A Impella katéter egyszer hasznalatos, és a vérrel szennyezett anyagokra vonatkozo korhazi el6irasoknak megfelelden kell &rtalmatlanitani.

Az Automated Impella Controller a 2012/19/EU irdnyelvnek megfeleléen ker(lt megjelélésre. Az EEC-n belll értékesitett eszkdzoket
megfeleld artalmatlanitas céljabdl vissza lehet juttatni az Abiomed Europe GmbH részére.
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