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INTRACLUDE INTRA-AORTIC OCCLUSION
DEVICE

HOW SUPPLIED

STERILE and NONPYROGENIC in an unopened and undamaged package. Do not use
if the IntraClude device shows signs of damage (i.e., cuts, kinks, crushed areas), or
if package is damaged or open.

INDICATIONS FOR USE

The IntraClude intra-aortic occlusion device is indicated for use in patients
undergoing cardiopulmonary bypass. The IntraClude intra-aortic occlusion device
occludes and vents the ascending aorta when the balloon is inflated. The device’s
central lumen allows delivery of cardioplegia to arrest the heart. The pressure
lumen allows monitoring of the aortic root pressure.

CONTRAINDICATIONS
RELATIVE

Moderate to severe peripheral or aortic atherosclerosis
«History of thoracic trauma

+ Aneurysm of the ascending aorta
- Severe aortic requrgitation

COMPLICATIONS

The following complications may occur during or following use of the IntraClude
+ Injury to the aorta or artery through which it is inserted, including perforation

Plague embolization
« Damage to the aortic valve

« Allergic reaction to contrast medium
+ Wound infection/sepsis
Pain at the insertion site

- H a at the access site
Arterial thrombosis

Peripheral nerve damage
Lower limb ischemia

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Instructions for Use ABSOLUTE
Directory
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English (EN)

IntraClude Intra-Aortic Occlusion Device

Instructions for Use
CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by, or on the
order of, a physician.
See Figures at the end of the Instructions for Use.

DESCRIPTION

The IntraClude intra-aortic occlusion device (model number ICF100) is a 10.5 Fr
(3.5 mm), triple-lumen, 100 cm long catheter with an elastomeric balloon near its
distal tip designed to occlude the ascending aorta in order to partition the aortic
root from arterial circulation. The balloon expands to occlude a range of aorta sizes
from 20 to 40 mm. This device is designed to be used in the femoral approach with
the Edwards EndoReturn (ER21B or ER23B) arterial cannula or the Edwards
Introducer Sheath (IS19A). The shaft is provided with an extended strain relief,
which tapers from 10.5 Fr to the remaining 9 Fr catheter, and is designed to
prevent kinking at the hub and to avoid compressing the shaft when the
hemostasis valve of the Edwards EndoReturn (ER21B or ER23B) arterial cannula or
Edwards Introducer Sheath (IS19A) is firmly closed.

The large central lumen of the IntraClude device serves three functions:

accommodating the guidewire, delivering cardioplegia solution to the aortic root,

and venting fluid and air from the aortic root. The two remaining lumens serve as
conduits for balloon inflation/deflation and aortic root pressure monitoring. The
hub has two flexible extension tubes with an integrated luer connection to provide
access for the accessories. The shaft is provided with markers to indicate the
insertion depth. A blue Clamp-Lock device, provided on the extended strain relief
portion, allows the IntraClude device to be locked in position.

The IntraClude device is packaged with the following accessories that function

with the IntraClude device or provide connection to other equipment:

« Avrotating hemostasis valve (RHV), and attached stopcock with green handle,
connected to the large central lumen for guidewire insertion, fluid injection (i.e.
cardioplegia delivery), and aortic root venting through the IntraClude device.
AY-connector, connected to the green stopcock on the RHV, with three tubing
clamps, which enables alternation between cardioplegia solution delivery and
aortic root venting.

« A3-way stopcock with blue handle connected to the inflation/deflation
extension of the IntraClude device for controlling the fluid pathway to the
balloon inflation/deflation lumen.

« An8ft. (244 cm) pressure line, with a male and female luer and a blue
line/marking, for balloon pressure monitoring.

A 3-way stopcock with red handle connected to the aortic root pressure
extension of the IntraClude device for controlling the fluid pathway to the
aortic root pressure lumen.

« An8ft. (244 cm) pressure line, with a male and female luer and a red
line/marking, for aortic root pressure monitoring.

« A35mlsyringe for inflating the balloon and priming the IntraClude device.

- Two white luer caps for capping the balloon and aortic root pressure lines.

A 200 cm, 0.038" (0.97 mm) J-tip guidewire to guide the IntraClude device
through the vasculature.

This device is designed, intended, and distributed for single use only. Do
not re-sterilize or reuse this device. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the device after
reprocessing.

Ensure proper levels of anticoagulant therapy are maintained prior to
insertion of the cannula and throughout cardiopulmonary bypass, to
reduce the risk of complications due to thrombus formation on or within
the cannula, and in the blood stream.

Do not fill the IntraClude device balloon with air as embolism may occur.

Always use the approved guidewire (packaged with the IntraClude
device or sold separately). Failure to do so may cause device failure.

When placed in the body, the device should be manipulated only when
the balloon is deflated and while under Transesophageal
Echocardiographic (TEE) and/or fluoroscopic observation. For
repositioning, the balloon should be partially deflated. Failure to do so
may cause damage to the vessel.

If increased resistance is felt at any time upon insertion or removal of the
guidewire, dilators, introducer, or cannula, stop and investigate the
cause hefore continuing. Inability to easily advance or remove these
devices may indicate vascular disease or injury. Closely examine the
device position within the vessel using fluoroscopy and/or
transesophageal echocardiography (TEE) prior to proceeding. Failure to
do so may increase the risk of damage to the vessel and potential
dissection.

Products are known to contain phthalates, which may be found in device
materials containing plasticizers such as DEHP and BBP. High exposure to
such phthalates during medical treatments in children and pregnant or
nursing women may raise a concern. A review of available data and
literature supports the conclusion that the benefits outweigh the overall
residual risk.

Care should be used when handling the devices. Damage may result from
kinking or stretching the devices. Do not use the device if kinked as this
may result in inability to deflate the balloon or other device failures.
Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the
medical profession. Described procedures are provided for informational
purposes only. Each physician must determine the appropriate use of
this device for each patient based on medical training, experience, the
type of procedure employed, and the benefits and risks associated with
device use.

INSTRUCTIONS FOR USE
REQUIRED EQUIPMENT

The IntraClude device should only be used in an operating room equipped for

conventional cardiac surgery. Additional equipment should include:

« Transesophageal Echocardiography (TEE) and/or Fluoroscopy capabilities

- Cardiopulmonary bypass pump capable of delivering cardioplegia solution and
venting the aortic root
If using Fluoroscopy, radiopaque contrast medium, diluted with sterile
physiologic solution at a 6:1 saline:contrast ratio, can be used.

« Aortic root pressure monitoring system capable of measuring pressure of at
least 200 mmHg
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- Balloon pressure monitoring system capable of measuring pressure of at least
500 mmHg
- Bilateral radial/brachial artery monitoring

WARNING: Failure to dilute the contrast media as recommended may
result in formation of crystals of contrast medium that could delay or
prevent balloon deflation.

HANDLING AND PREPARATION

Prior to opening the package, prepare the IntraClude device placement monitoring
systems (TEE and/or fluoroscope). Examine the following:

« Descending thoracic aorta for plaque

« Ascending aorta for plaque

« The diameter of the aorta just above the Sinotubular Junction

« Aortic valve function

WARNING: The presence of aortic insufficiency may compromise the
delivery of cardioplegia solution and may result in prolonged time to
arrest the heart.

Follow sterile techniques during IntraClude device preparation and use.

PREPARE THE INTRACLUDE DEVICE FOR USE

Visually examine the IntraClude device and sterile packaging for evidence of
damage (e.qg. rips, tears, etc.). If damaged, DO NOT USE.

When shipped, all lumens, including the balloon lumen, contain air. This air must

be displaced prior to insertion to ensure that only fluids fill the lumens. To displace

air, follow the steps below:

1. Remove all components from the package and place on sterile prep table.

2. Visually inspect all the components for damage. Do not use if there are signs of
damage.

3. Make sure that all pre-assembled luer connections are tight.

4. Prime the balloon and lumen:

a) Fill the syringe with 10 mL of sterile physiologic solution (making sure
there s no air in the syringe) and connect to the open port of the blue
stopcock. Hold the syringe vertically (with the syringe tip pointing down),
and in a slow and controlled manner, pull back on the syringe plunger to
remove air from the balloon and lumen.

While keeping the syringe connected and held vertically, in a slow and
controlled manner, depress the syringe plunger to inject sterile physiologic
solution into the balloon.

While keeping the syringe connected and held vertically, pull back on the
syringe to remove air from the balloon. Note - the tip of the IntraClude
device should be pointing downwards to facilitate air removal through the
de-airing hole, which is located at the proximal end of the balloon.

While keeping the syringe connected and held vertically, depress the
syringe plunger to inflate the balloon (making sure not to inject air into
the balloon). Inspect for any air in the balloon. If there is air in the balloon,
repeat the previous two steps until all air has been removed. Once all air
has been removed, continue to the next step.

Pull'back on the syringe and turn off the stopcock to the IntraClude device.
The balloon and lumen are now primed.

WARNING: Ensure all air is removed. Point balloon tip downwards, to
facilitate air removal. Air left in any lumen may embolize during or
afterinsertion.

WARNING: The injection and depression of the syringe plunger should

be performed in a slow and controlled manner so as to not entrain air

in the IntraClude device. Air left in any lumen may embolize during or
after insertion.

5. Prime the Root Pressure lumen:

a) Fill the syringe with sterile physiologic solution and connect to the open
port of the red stopcock.

b) Flush the lumen with sterile physiologic solution until a continuous stream
of sterile physiologic solution exits the tip. Turn off the stopcock to the
IntraClude device.

6. Insert the J-tip of the guidewire into the Rotating Hemostasis valve (RHV),
using the straightener provided with the guidewire to straighten the J-tip for
ease of insertion into the RHV, and feed the guidewire into the IntraClude
device until the tip of the guidewire is flush with the tip of the IntraClude
device.

CAUTION: Use only the 0.038 in. (0.97 mm), 200 cm, J-tip guidewire

with the IntraClude device (packaged with the IntraClude device or

sold separately). Failure to do so could result in damage to the device
and difficulty in placing the device in its proper position in the
ascending aorta or patient injury.

7. Prime the cardioplegia lumen and Y-connector:

a) Remove the white cap from the side port on the green stopcock and turn

off the stopcock to the Y-Connector.

Connect the syringe, filled with sterile physiologic solution, to the open

side port on the green stopcock.

While holding the RHV down, flush and tap the RHV until no air bubbles

are visible and a continuous stream of sterile physiologic solution exits the

RHV. Tighten the RHV while flushing.

Continue flushing until a continuous stream of sterile physiologic solution

exits the tip of the IntraClude device. Turn off the green stopcock.

Making sure that all clamps on the Y-connector are open, flush the

Y-connector while holding the ends vertical. Close all tubing clamps once

all air has been removed.

) Remove the syringe and replace the white cap on the stopcock.

WARNING: Ensure all air is removed. Point balloon tip downwards, to

facilitate air removal. Air left in any lumen may embolize during or

after insertion.

WARNING: Do not over tighten the RHV in order to prevent damage to

the guidewire during insertion.

8. Prime the balloon pressure monitoring line:

a) Connect the 244 cm (8 ft.) pressure line with the blue marking to the blue
stopcock.
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b) Remove the white cap from the side port on the blue stopcock and connect
the syringe, filled with sterile physiologic solution, and flush the pressure
line until a continuous stream of sterile physiologic solution exits the end.
) (Capthe end of the pressure line using the supplied cap.
d) Replace the cap on the stopcock.
9. Prime the aortic root pressure monitoring line:

a) Connect the 244 cm (8 ft.) pressure line with the red marking to the red
stopcock.
Remove the white cap from the side port on the red stopcock and connect
the syringe, filled with sterile physiologic solution, and flush the pressure
line until a continuous stream of sterile physiologic solution exits the end.
¢) Cap the end of the pressure line using the supplied cap.
d) Replace the cap on the stopcock.
WARNING: Prior to initiating cardiopul y bypass, compl.
expel air from system. Ensure that all stopcocks are closed to prevent
air from entering the system. Failure to eliminate air from the
system could result in an air embolus.

INTRACLUDE DEVICE INSERTION AND DELIVERY

Once the IntraClude device has been properly prepared, it can be inserted into the
patient. The IntraClude device is to be used with the Edwards EndoReturn arterial
cannula (ER23B or ER21B) or the Edwards Introducer Sheath (IS19A).

1. Heparinize the patient and place the Edwards EndoReturn arterial cannula or
the Edwards Introducer Sheath according to its Instructions for Use.

2. Using a tubing clamp, clamp the non-reinforced section of tubing attached to
the hemostasis valve of the cannula. This isolates the hemostasis valve from
arterial pressure.

3. Wet the IntraClude device balloon surface with sterile physiologic solution to
facilitate introduction through the hemostasis valve.

WARNING: Check the balloon prior to insertion to ensure thata
vacuum has been maintained. A loss of balloon vacuum indicates that
there is a leak in the system which may result in unexpected balloon
deflation and loss of aortic occlusion. If a leak is detected, replace the
IntraClude device or leaking component prior to use.

4. Fully open the arterial cannula hemostasis valve and insert the tip of the
IntraClude device into the cannula until the tip is against the tubing clamp.
Ensure that the balloon has cleared the seal of the cannula hemostasis valve.
CAUTION: Always wet the balloon surface with sterile physiologic
solution prior to insertion to facilitate IntraClude device introduction
through the hemostasis valve or damage to the IntraClude device
may occur.

CAUTION: Ensure that the cannula hemostasis valve is fully opened
before inserting the IntraClude device or damage to the IntraClude
device may occur.

5. De-air the arterial cannula by momentarily releasing the tubing clamp,
allowing for back bleeding.

WARNING: Prior to initiating cardiopulmonary bypass, completely
expel air from the system. Failure to eliminate air from the system
could result in an air embolus.

6. Tighten the arterial cannula hemostasis valve to allow easy advancement of
the IntraClude device but without leakage of blood.

CAUTION: Do not over tighten the cannula hemostasis valve in order
to prevent crushing of the IntraClude device. If there is difficulty in
advancing the IntraClude device, loosen the hemostasis valve.

7. Remove the tubing clamp from the cannula. Ensure the low flow marker
(Figure 1) is visible outside of the hemostasis valve. This indicates that the
balloon has not yet entered the perfusion flow path of the cannula.

8. While keeping the IntraClude device in place, advance the guidewire up to the
descending aorta and verify that the guidewire is intraluminal through TEE
and/or Fluoroscopy visualization. Continue to advance the guidewire up to the
ascending aorta using TEE and/or Fluoroscopy visualization.

WARNING: Do not advance guidewire if resistance is felt. Inability to
easily advance guidewire may indicate vascular disease or injury.

WARNING: If the guidewire is not visible in the ascending aorta it may
have entered into the arch vessels. Retract the guidewire into the
descending aorta and re-advance it to the ascending aorta.

WARNING: Do not advance the guidewire past the aortic valve as
damage to the valve may occur.

9. While keeping the guidewire in place, bring the IntraClude device up to the
descending aorta and verify that it is intraluminal through TEE and/or
Fluoroscopy visualization. While keeping the guidewire in place, bring the
IntraClude device up to the ascending aorta using TEE and/or Fluoroscopy
visualization. The balloon should be located just above the sinotubular
junction.

WARNING: Inadvertent advancement of the guidewire can occur
durlng placement of the IntraClude device. Correct position of the
guidewire should be d and repositioned as required to avoid
injury to the aorta and surrounding structures.

WARNING: Ensure the guidewire precedes the IntraClude device to
prevent damage to aortic valve or artery. Failure to advance over a
guidewire may result in dissection or perforation of the artery. If a
dissection or perforation is detected, do not initiate or continue
bypass as it may propagate dissection.

WARNING: Do not advance the IntraClude device if resistance is felt.
Inability to easily advance the IntraClude device may indicate
vascular disease or injury.

WARNING: Do not advance the IntraClude device past the aortic valve
as damage to the valve may occur.

. Fully remove the guidewire from the IntraClude device. Allow back bleed from
the IntraClude device RHV to remove any air. Once all the air has been
removed, close the RHV on the IntraClude device.

WARNING: Failure to fully remove the guidewire from the IntraClude
device can result in diminished cardioplegia flow.
WARNING: Prior to initiating cardiopul y bypass, completely
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expel air from the system. Failure to eliminate air from the system
could result in an air embolus.

WARNING: Ensure the RHV is completely closed to prevent air
entering the IntraClude device.

. Attach the fully primed cardioplegia line and aortic root venting line to the
appropriate arms of the Y-connector. Remove the detachable hose barbs as
required (see Figure 2).

. With the white tubing clamp closed, open the cardioplegia and vent lines and
circulate cardioplegia solution until the Y-connector is de-aired and the
cardioplegia line is fully primed.

WARNING: Always use a vacuum-relief valve in the aortic root vent
line. Overly vigorous venting or not using a vacuum-relief valve may
cause introduction of air into the IntraClude device. In addition,
overly vigorous venting may cause migration of the balloon toward
the aortic valve.

WARNING: Prior to initiating cardiop y bypass, completel
expel air from system. Failure to eliminate air from the system could
result in an air embolus.

. Close the cardioplegia line tubing clamp, leaving the aortic root vent tubing
clamp open.

. Pass off the red pressure tubing to anesthesia and attach to a transducer
capable of measuring pressures up to 200 mmHg. Flush as needed and zero
the transducer. Open the red stopcock on the IntraClude device to read the
aortic root pressure.

. Pass off the blue pressure tubing to the perfusionist and attach to a transducer
capable of measuring pressure of at least 500 mmHg. Flush as needed and
zero the transducer. Leave the blue stopcock off to the IntraClude device.

. To prepare for bypass, ensure that all connections (stopcocks, pressure lines,
etc.) are tight and not leaking, ensure that all lines have been properly
de-aired, and zero the pressure monitoring systems.

. Gradually initiate cardiopulmonary bypass while closely monitoring arterial
line pressure. Continue to monitor the arterial line pressure throughout the
case.

WARNING: When the balloon is advanced through the cannula the
arterial inflow lumen is restricted. Inmediately discontinue bypass
at high arterial pressure to prevent vascular injury and/or tubing
disruptions.

WARNING: High arterial line pressure may indicate an arterial
dissection and/or placement of the arterial cannula in a false lumen.
Failure to immediately discontinue bypass may propagate dissection
and injure the vasculature and/or aorta.

18. Turn on the aortic root vent.

INFLATING THE BALLOON

1. In preparation for balloon inflation, connect the syringe (filled with sterile
physiologic solution or diluted contrast media) to the side port on the blue
stopcock. Close the stopcock to the pressure monitoring system.

CAUTION: If using contrast medium ensure that it has been diluted
with sterile physiologic solution at a 6:1 saline:contrast ratio or
difficulty inflating/deflating the balloon may occur.

WARNING: The patient should be hemodynamically stable with the
heart decompressed and well drained prior to inflation of the
balloon. Failure to fully decompress the heart prior to balloon
inflation may resultin t of the balloon during inflati
2. Use TEE and/or fluoroscopy to ensure that the balloon is correctly placed in the
aorta above the sinotubular junction.
WARNING: Ensure the balloon is correctly placed in the aorta to
prevent damage to the aortic valve or inadequate cerebral perfusion.
3. Gently pull back on the IntraClude device to remove slack and to anchor it onto
the lesser curve of the aorta. Under TEE and/or Fluoroscopy visualization,
watch for balloon movement away from the aortic valve. The slack has been
removed once a direct relationship between movement at the proximal hub
and the balloon is seen.
WARNING: Avoid excessive shaft retraction, as vascular injury and/or
inadequate cerebral perfusion could result if the brachiocephalic
junction is blocked.
WARNING: Avoid excessive shaft retraction/traction as damage to the
catheter may occur.
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4. Under TEE and/or fluoroscopy guidance, inflate the balloon to create an

occlusive seal. The balloon should be inflated per the following steps:

a) Using the diameter of the aorta measured prior to the start of the
procedure and the included compliance chart (see Figure 3), determine the
estimated target balloon diameter and approximate inflation volume.
Begin to inflate with approximately 10 mL of sterile physiologic solution
while watching for occlusion. Note - occlusion is obtained when the aortic
root pressure is zero and can be verified by observing for leakage around
the balloon using TEE.

Slowly Inject an additional 2 mL of sterile physiologic solution; watch for
occlusion.

Continue the previous step until occlusion has occurred.

Once occlusion has been obtained, close the balloon inflation (blue)
stopcock to the syringe and open it to the balloon pressure monitoring
system.

Note: A typical initial balloon pressure is between 300 to 400 mmHg. Balloon
pressure should not be used as an indicator of occlusion, but only as a
reference for balloon functionality.

WARNING: Hold the device shaft taut during balloon inflation to
reduce the risk of proximal balloon migration and potential damage
to the aortic valve.

WARNING: Do not exceed maximum inflation volume of 40 ml as
balloon burst may occur.

WARNING: Over inflation of the balloon, based on the aorta diameter
and compliance chart (see Figure 3), may cause trauma to the aorta.
Under inflation may cause inadequate occlusion.

WARNING: Always monitor pressure via the right radial or right
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brachial arterial line to ensure adequate perfusion of the head and
neck vessels. Cerebral oximetry can also be used to monitor the
perfusion flow to the head vessels.

WARNING: Do not discontinue bypass at this time as migration of the
balloon may occur once bypass is reinitiated. If a reduction in pump
flow is desired do not reduce arterial return more than 50% of full
flow.

5. Immediately following inflation, discontinue venting the aortic root. If
cardiopulmonary bypass was reduced, resume standard cardiopulmonary
bypass flow once occlusion has been obtained. Gradually begin infusion of
cardioplegia. A rise in root pressure is expected during cardioplegia delivery.
WARNING: Ensure that the cannula or introducer sheath rotating
hemostasis valve is not overtightened and that there is not excessive
retraction/traction on the device or cardioplegia delivery can be
restricted.

6. Ifballoon repositioning is required partially deflate, reposition, and re-inflate
the balloon using TEE and/or Fluoroscopy guidance.

7. Ifthe catheter is resting against the inner wall of the Y-arm, open the cannula
hemostasis valve slightly and advance the catheter shaft (no more than
0.5 cm) in order to reduce tension in the shaft.

8. (lose the rotating hemostasis valve again, taking care not to overtighten.
Secure the device in place following the steps below.

a) Secure the IntraClude device (Figure 2) in place by locking the Clamp-Lock
device, while on the 10.5 Fr extended relief only, against the cannula
hemostasis valve. The Clamp-Lock device must be twisted to the ‘0’
position to slide and to the I’ position to lock.

WARNING: Avoid excessive shaft retraction/traction, as vascular

injury and/or inadequate cerebral perfusion could result if the

brachiocephalicjunction is blocked.

WARNING: Avoid excessive shaft retraction/traction as damage to the

catheter or reduction in cardioplegia delivery may occur.

WARNING: Ensure that the balloon is above the sinotubular junction
as inadequate coronary perfusion of cardioplegia could result if the
sinotubular junction is blocked.

WARNING: To reduce the risk of device migration and damage to the
aortic valve, the Clamp-Lock device must be locked and against the
cannula/introducer hemostasis valve.

WARNING: To reduce the risk of device migration and damage to the
aorticvalve, use the locking device on the intended area only
(extended strain relief for the Clamp-Lock).

9. Subsequent infusions of antegrade cardioplegia solution through the
IntraClude device should be given to maintain heart arrest and provide
myocardial protection.

WARNING: To ensure proper cardioplegia delivery, close aortic root
vent connection prior to infusion of cardioplegia solution.

WARNING: Ensure that the aortic root pressure during cardioplegia
delivery is less than the systemic arterial p or distal ball
migration may occur.

Note: Careful monitoring of the ECG will determine whether cardioplegia
delivery is effective. Early return of cardiac activity suggests inadequate initial
cardioplegia, inadequate aortic occlusion, or inadequate venous drainage. If
initial delivery of cardioplegia is ineffective, balloon integrity and position
should be confirmed with TEE and/or fluoroscopy.

10. Vent the aortic root, to remove fluid and air, as needed during the procedure.
WARNING: Overly vigorous venting may cause introduction of air into
the IntraClude device and/or migration of the balloon towards the
aorticvalve.

WARNING: A loss of occlusion (evident by blood in the surgical field
and/or arise in aortic root pressure) along with a significant loss of
pressure within the balloon may indicate compromised balloon
integrity. Completely deflate the balloon and remove the IntraClude
device carefully according to the withdrawal instructions to reduce
the risk of patient injury.

WARNING: Do not add volume to the balloon based on a gradual
balloon pressure drop as bursting of the balloon can occur. A gradual
balloon pressure drop is normal, due to material relaxation of the
balloon, and does not indicate loss of occlusion in the aorta.

DEFLATING AND WITHDRAWING THE
INTRACLUDE DEVICE

Once the surgical procedure has been completed and the heart is ready to be
resuscitated, complete the following steps to de-air the aortic root and to safely
deflate the balloon and remove the IntraClude device.

1. Turn on the aortic root vent. Using TEE visualization, examine the aortic root
for air.

2. Once all of the air has been removed, momentarily reduce bypass while
keeping the aortic root vent on.

3. Connect an empty syringe to the blue stopcock and close the stopcock to the
pressure line. Pull back on the syringe and fully deflate the balloon. Resume
complete bypass.

WARNING: Ensure that balloon deflation is complete by verifying that
the volume withdrawn is equivalent to the volume injected and that
the balloon pressure is 0 mmHg or less. Note — the balloon inflation
stopcock must be turned on to the pressure line to measure the
balloon pressure. Failure to do so may result in difficulty withdrawing
the device into the arterial cannula and potential vessel injury.

4. Continue to vent the aortic root to ensure all air has been removed from the
aortic root.

WARNING: Always monitor pressure via the right radial or right
brachial arterial line, as the deflated balloon may block the head
vessels, to ensure adequate perfusion of the head and neck vessels.
Cerebral oximetry can also be used to monitor the perfusion flow to
the head vessels.

5. Once cardiac function has been restored, withdraw the IntraClude device until




the double line shaft markings indicate that the balloon is beyond the tip of
the arterial cannula (See mark 2 on Figure 1).

6. Once bypass has been discontinued, continue withdrawing the IntraClude
device until the deflated balloon rests within the Y arm of the cannula, against
the hemostasis valve.

CAUTION: If difficulty is encountered retracting the IntraClude device
balloon into the arterial cannula, ensure the balloon is fully deflated
and carefully withdraw the IntraClude device into the cannula. Do
not withdraw the IntraClude device while deflating the balloon.
Failure to do so may result in difficulty withdrawing the device into
the arterial cannula and potential vessel injury.

7. Clamp the non-reinforced section of the arterial cannula.

CAUTION: Before clamping the tubing attached to the arterial
cannula hemostasis valve, ensure that the IntraClude device balloon
is pulled back against the hemostasis valve. Failure to do so may
result in inadvertent clamping of the IntraClude device tip within the
arterial cannula.

8. Open the cannula hemostasis valve and remove the IntraClude device.

9. De-air the cannula by momentarily releasing the tubing clamp and allowing

for slight back bleeding.

Tighten the cannula hemostasis valve seal to full closure.

Ensure that no air has entered the system.

WARNING: Prior to initiating ¢ p y bypass, compl

expel air from system. Failure to eliminate air from the system could
result in an air embolus.

. Remove tubing clamp.

CAUTION: Dispose of used product in accordance with established
hospital protocols for biohazards to minimize risk of exposure to
blood borne pathogens.

WARNING: This device is designed, intended, and distributed for single

use only. Do not re-sterilize or reuse this device. There are no data to

support the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the device
after reprocessing.

STORAGE AND HANDLING

Store sterile packaged device in a cool, dry place until ready to use. Do not expose
to organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light, or alcohol-based fluids.

DEVICE DISPOSAL

Used devices should be handled and disposed of in the same manner as hospital
waste and biohazardous materials. There are no special risks related to the
disposal of these devices.

TECHNICAL ASSISTANCE

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at the following
telephone numbers:

Inside the U.S. and Canada (24 hours): 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada (24 hours): 949.250.2222
In the UK: 0870 606 2040, Option 4

In Ireland: 018211012, Option 4
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Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, EndoReturn, IntraClude, and
ThruPort are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. Al other trademarks
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Dispositif d'occlusion intra-aortique IntraClude
Mode d'emploi

Voir les figures a la fin du mode d'emploi.

DESCRIPTION

Le dispositif d'occlusion intra-aortique IntraClude (modéle ICF100) est composé
d'un cathéter de 10,5 F (3,5 mm), a trois lumiéres et de 100 cm de long, équipé
d'un ballonnet en élastomére a proximité de son extrémité distale, congu pour
obstruer 'aorte ascendante afin de séparer la racine aortique de la circulation
artérielle. Le ballonnet peut se gonfler jusqua obstruer une aorte d'un diametre
compris entre 20 et 40 mm. Ce dispositif est concu pour une approche fémorale
avec la canule artérielle Edwards EndoReturn (ER21B ou ER23B) ou la gaine
d'introduction Edwards (IS19A). Le corps est prolongé d'un dispositif réducteur de
tension, qui se rétrécit de 10,5 F jusqu‘au cathéter de 9 F et est congu pour
empécher toute torsion au niveau du raccord ou compression du corps lorsque la
valve hémostatique de la canule artérielle Edwards EndoReturn (ER21B ou ER23B)
ou la gaine dintroduction Edwards (IS19A) est bien fermée.

La grande lumiere centrale du dispositif IntraClude a trois fonctions : contenir le
fil-guide, administrer la solution de cardioplégie a la racine aortique et aspirer le
liquide et I'air contenus dans la racine aortique. Les deux lumiéres restantes sont
utilisées comme conduits pour le gonflage/dégonflage du ballonnet et la
surveillance de la pression de la racine aortique. Le raccord dispose de deux tubes
d'extension flexibles avec une connexion Luer intégrée pour fournir un accés aux
accessoires. Le corps est doté de reperes indiquant la profondeur d'insertion. Un
dispositif Clamp-Lock bleu, monté sur la partie de réduction de tension étendue,
permet de verrouiller le dispositif IntraClude en position.

Le dispositif IntraClude est livré avec les accessoires suivants, qui semploient

conjointement ou permettent de raccorder d'autres éléments :

«  une valve hémostatique rotative (RHV) reliée a un robinet darrét avec une
poignée verte et raccordée a la grande lumiére centrale afin de pouvoir insérer
le fil-quide, injecter des liquides (par exemple la solution de cardioplégie) et
aspirer |'air au niveau de la racine aortique par le biais du dispositif IntraClude ;

«unraccord en'Y, connecté au robinet d'arrét vert de la RHV et doté de trois clips
de tubulure, qui permet d'alterner entre l'injection de la solution de
cardioplégie et I'aspiration de |'air au niveau de la racine aortique ;

«unrobinet d'arrét a 3 voies a poignée bleue, raccordé a l'extension de
gonflage/dégonflage du dispositif IntraClude pour contrdler le passage du
liquide vers la lumiére de gonflage/dégonflage du ballonnet ;

« une tubulure de pression de 244 cm (8 pi) avec un raccord Luer male et
femelle, et une ligne ou un repére bleu pour surveiller la pression
du ballonnet ;
un robinet d'arrét a 3 voies avec une poignée rouge, raccordé a I'extension de
pression de racine aortique du dispositif IntraClude pour contréler le passage
du liquide vers la lumiére de pression de la racine aortique ;

« une ligne de pression de 244 cm (8 pi) avec un luer male et un luer femelle
ainsi qu'un repére/une ligne rouge pour surveiller la pression a la racine
aortique ;

« uneseringue de 35 mL pour gonfler le ballonnet et amorcer le dispositif
IntraClude ;
deux bouchons Luer blancs pour boucher les lignes de pression du ballonnet et
de laracine aortique ;

« unfil-quide a extrémité en J de 0,97 mm (0,038 po) et de 200 cm de long pour
quider le dispositif IntraClude a travers le systeme vasculaire.

PRESENTATION

STERILE et APYROGENE, sauf si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser sile dlsposmf IntraClude présente des signes de détérioration (p. ex.
coupures, pliures, éc ) ou si I'emballage est ouvert ou end

INDICATIONS

Le dispositif d'occlusion intra-aortique IntraClude est indiqué pour une utilisation
sur des patients subissant une intervention avec circulation extracorporelle. Le
dispositif d'occlusion intra-aortique IntraClude permet d'obstruer I'aorte
ascendante et d'en aspirer Iair lorsque le ballonnet est gonflé. La lumiére centrale
du dispositif permet l'injection de solution de cardioplégie pour arréter le ceur. La
lumiére de pression permet de surveiller la pression de la racine aortique.

CONTRE-INDICATIONS
RELATIVES

« Athérosclérose aortique ou périphérique modérée a sévere
Antécédents de traumatisme thoracique

ABSOLUES

Anévrisme de 'aorte ascendante
+ Réqurgitation aortique sévere

COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent se produire pendant |'utilisation du dispositif
IntraClude ou suite a son utilisation :
« lésions aortiques ou artérielles (perforation ou dissection) ;
+embolie athéromateuse ;
lésion de la valve aortique ;
+ accident vasculaire cérébral ;
« réaction allergique au produit de contraste ;
infection/sepsis ;
« douleurs au niveau du site d'insertion ;
« hématome au niveau de I'abord ;
arythmie ;
«  thrombose artérielle ;
lésion du myocarde ;
« insuffisance cardiaque ;
« lésion des nerfs périphériques ;
ischémie des membres inférieurs.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Ce dispositif est congu, prévu et distribué exclusivement pour un usage
unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. Il n'existe aucune
donnée corroborant le caractére stérile, I'apyrogénicité et la
fonctionnalité du dispositif aprés reconditionnement.

Veiller a ce que des doses d’anticoagulant adéquates soient administrées
avant linsertion de la canule et tout au long de la circulation
extracorporelle afin de réduire le risque de complications dues a la
formation d’un thrombus dans la circulation sanguine et sur ou dans la
canule.

Afin d'éviter toute embolie, ne pas remplir le ballonnet du dispositif
IntraClude avec de l'air.

Toujours utiliser le fil-guide approuvé (fourni avec le dispositif IntraClude
ou vendu séparément). Le non-respect de cette recommandation peut
provoquer une défaillance du dispositif.

Une fois placé dans le corps, le dispositif ne doit étre manipulé qu'avecle
ballonnet dégonflé et sous contréle par fluoroscopie et/ou
échocardiographie transoesophaglenne (ETO) Pour le repositionnement,
le ball t doit étre partiell é Le non-respect de cette
recommandatlon peut provoquer une Iésion vasculaire.

En cas d ion de la rési eatout tlors de linsertion
ou du retrait du fil-quide, des dilatateurs, de Iintroducteur ou de la
canule, arréter et rechercher la cause avant de continuer. Limpossibilité
de faire progresser ou de retirer facilement ces dispositifs peut indiquer
une affection ou une lésion vasculaire. Examiner attentivement la
position du dispositif a l'intérieur du vaisseau par contrdle
fluoroscopique et/ou échocardiographie transcesophagienne (ET0) avant
de continuer. Le non-respect de cette recommandation peut accroitre le
risque de Iésion et de dissection vasculaire.

Ces produits sont connus pour contenir des phtalates qui peuvent se
trouver dans les matériaux du dispositif contenant des plastifiants tels
que le DEHP et le BBP. Une exposition importante a ces phtalates chez les
enfants et les femmes enceintes ou allaitant lors de traitements
médicaux peut poser un probléme. Les données et les références
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médicales disponibles suggérent que les avantages dépassent les risques
encourus.

Les dispositifs doivent étre manipulés avec précaution. Le fait de tordre
ou d’étirer les dispositifs risque de les endommager. Ne pas utiliser le
dispositif s'il est tordu, car cela pourrait empécher de dégonfler le
ballonnet ou entrainer d'autres défaillances.

Ilincombe au corps médical d'utiliser les procédures et les techniques
chirurgicales appropriées. Les procédures décrites sont uniquement
fournies a titre indicatif. Chaque médecin doit déterminer, pour chaque
patient, l'utilisation appropriée de ce dispositif en fonction de sa
formation médicale, de son expérience et du type d'intervention
réalisée, ainsi que des avantages et risques associés a I'utilisation de ce
dispositif.

MODE D'EMPLOI
EQUIPEMENT NECESSAIRE

Le dispositif IntraClude ne doit étre utilisé que dans une salle d'opération équipée
de facon adéquate pour la chirurgie cardiaque conventionnelle. Léquipement
supplémentaire doit comprendre :

« I'équipement nécessaire a une échocardiographie transcesophagienne (ET0)
et/ou a une fluoroscopie ;

- une pompe de circulation extracorporelle capable d'injecter la solution de
cardioplégie et de fournir une aspiration au niveau de la racine aortique ;

« lors de I'emploi de la fluoroscopie, utiliser un produit de contraste
radio-opaque dilué avec une solution physiologique stérile selon un rapport
solution saline/produit de contraste de 6 pour 1;

- unsysteme de surveillance de la pression de la racine aortique capable de
mesurer une pression d'au moins 200 mmHg ;

«  unsysteme de surveillance de la pression du ballonnet capable de mesurer une
pression d’au moins 500 mmHg ;

«unmoyen de surveillance de l'artére radiale/brachiale bilatérale.

MISE EN GARDE : diluer le produit de contraste comme indiqué afin
d'éviter la formation de cristaux susceptibles de retarder ou d'empécher
le dégonflage du ballonnet.

MANIPULATION ET PREPARATION

Avant douvrir I'emballage, préparer les systemes de surveillance du positionnement
du dispositif IntraClude (ETO et/ou fluoroscope). Examiner les éléments suivants :

- aorte thoracique descendante pour repérer la plaque ;

- aorte ascendante pour repérer la plaque ;

- diamétre de I'aorte juste au-dessus de la jonction sino-tubulaire ;

«  fonctionnement de la valve aortique.

MISE EN GARDE : la présence d’une insuffisance aortique peut
compromettre l'injection de la solution de cardioplégie et retarder I'arrét
du coeur.

Utiliser des techniques stériles pour la préparation et I'utilisation du dispositif
IntraClude.

PREPARATION DU DISPOSITIF INTRACLUDE
AVANT USAGE

Examiner visuellement le dispositif IntraClude, ainsi que son emballage stérile,

pour détecter tout dommage (déchirures, coupures, etc.). NE PAS LUTILISER sl est

détérioré.

Lors de la livraison, toutes les lumiéres, y compris celle du ballonnet, contiennent

de I'air. Eliminer I'air avant 'insertion pour étre sar de remplir les lumieres de

liquides uniquement. Pour ce faire, suivre les étapes ci-dessous.

1. Retirer tous les composants de I'emballage et les placer sur une table de
préparation stérile.

2. Inspecter visuellement tous les composants afin de déceler d'éventuels
dommages. Ne pas utiliser en présence de traces de détériorations.

3. Shassurer que toutes les connexions Luer préassemblées sont bien serrées.

4. Procéder comme indiqué ci-dessous pour amorcer la lumiere et le ballonnet.

a) Remplirla seringue de 10 mL de solution physiologique stérile (s‘assurer
que la seringue ne contient pas d'air) et connecter & lorifice ouvert du
robinet d'arrét bleu. Maintenir la seringue en position verticale (embout
pointé vers le bas) puis, d’'un mouvement lent et contrdlé, tirer sur son
piston pour évacuer I'air du ballonnet et de la lumiere.

Tout en maintenant la seringue connectée et en position verticale, d'un
mouvement lent et contrdlé, appuyer sur le piston pour injecter la solution
physiologique stérile dans le ballonnet.

Tout en conservant la seringue connectée et en position verticale, tirer sur
le piston pour retirer I'air du ballonnet. Remarque : I'extrémité du dispositif
IntraClude doit étre orientée vers le bas pour faciliter le retrait de I'air par le
trou de purge dair qui se situe a lextrémité proximale du ballonnet.

Tout en maintenant la seringue connectée et en position verticale, appuyer
sur son piston pour gonfler le ballonnet (veiller a ne pas injecter d'air dans
celui-ci). Vérifier 'absence dair dans le ballonnet. Si le ballonnet contient
de l'air, effectuer de nouveau les deux étapes précédentes jusqu’a éliminer
entiérement |'air. Une fois tout |'air éliminé, passer a 'étape suivante.

Tirer sur la seringue et fermer le robinet d'arrét vers le dispositif IntraClude.
Le ballonnet et la lumiére sont désormais amorcés.

MISE EN GARDE : s'assurer que tout |'air a été éliminé. Orienter
I'extrémité du ballonnet vers le bas pour faciliter le retrait de I a|r
Tout air restant dans une lumiére risque de provoquer une
pendant ou aprés l'insertion.

MISE EN GARDE : I'injection gréace au piston de la seringue et la
pression exercée sur ce dernier doivent se produire de fagon lente et
controlée pour ne pas entramer d’air dans le dispositif Intra(lude
Tout air restant dans une | risque de provoquer une

pendant ou apres linsertion.
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5. Procéder comme indiqué ci-dessous pour amorcer la lumiere de pression a la
racine.

a) Remplir la seringue de solution physiologique stérile et la connecter a
lorifice ouvert du robinet d‘arrét rouge.

b) Rincer la lumiére avec une solution physiologique stérile jusqu’a ce qu'un
flot continu séchappe de l'extrémité. Fermer le robinet d'arrét du dispositif
IntraClude.

6. Insérer 'extrémité en J du fil-guide dans la valve hémostatique rotative (RHV)
en utilisant le redresseur fourni avec le fil-guide pour redresser I'extrémité en J
et faciliter son insertion dans la valve. Insérer le fil-quide dans le dispositif
IntraClude jusqua ce que son extrémité se trouve au méme niveau que
I'extrémité du dispositif IntraClude.

AVERTISSEMENT : n'utiliser que le fil-guide a extrémité en ) de

0,97 mm (0,038 po) de diametre et de 200 cm de long avec le dispositif

IntraClude (fourni avec le dispositif IntraClude ou vendu séparément).

Le non-respect de cette recommandation pourrait endommager le

dispositif et rendre sa mise en place difficile dans I'aorte ascendante,

ou blesser le patient.

7. Procéder comme indiqué ci-dessous pour amorcer la lumiére de cardioplégie et
leraccorden.

a) Retirer le bouchon blanc de l'orifice latéral du robinet d'arrét vert et fermer

le robinet d'arrét vers le raccord en Y.

Connecter la seringue, remplie de solution physiologique stérile, a l'orifice

latéral ouvert du robinet d'arrét vert.

) Tout en maintenant la RHV vers le bas, la purger et |a tapoter jusqu‘a ce

quaucune bulle dair ne soit visible et qu'un flot continu de solution

physiologique stérile sen échappe. Serrer la RHV tout en ringant.

Continuer le ringage jusqu'a ce qu'un flot continu de solution physiologique

stérile séchappe de I'extrémité du dispositif IntraClude. Fermer le robinet

darrét vert.

S'assurer que tous les serre-tubes du raccord en Y sont ouverts, puis rincer le

raccord enY tout en maintenant les extrémités en position verticale. Une

fois que tout I'air a été retiré, fermer tous les clips de la tubulure.

f) Retirer la seringue et replacer le bouchon blanc sur le robinet d‘arrét.

MISE EN GARDE : s’assurer que tout I'air a été éliminé. Orienter

I'extrémité du ballonnet vers le bas pour faciliter le retrait de I'air.

Tout air restant dans une lumiére risque de provoquer une emboli

pendant ou apres l'insertion.

MISE EN GARDE : ne pas serrer excessivement la RHV afin de ne pas

endommager le fil-guide durant linsertion.

8. Procéder comme indiqué ci-dessous pour amorcer la ligne de surveillance de
pression du ballonnet.

a) Raccorder la ligne de pression de 244 cm (8 pi) dotée du repére bleu au

robinet d'arrét bleu.

Retirer le bouchon blanc de [‘orifice latéral du robinet d'arrét bleu et

connecter la seringue, remplie de solution physiologique stérile, puis rincer

laligne de pression jusqu‘a ce qu'un flot continu de solution physiologique
stérile séchappe de son extrémité.

) Boucher I'extrémité de la ligne de pression avec le bouchon fourni.

d) Replacer le bouchon sur le robinet d'arrét.

9. Procéder comme indiqué ci-dessous pour amorcer la ligne de surveillance de
pression a la racine aortique.

a) Raccorder la ligne de pression de 244 cm (8 pi) dotée d'un repére rouge au

robinet d'arrét rouge.

Retirer le bouchon blanc de l'orifice latéral du robinet d'arrét rouge et

connecter la seringue, remplie d’une solution physiologique stérile, puis

rincer la ligne de pression jusqu‘a ce qu'un flot continu de solution
physiologique stérile séchappe de son extrémité.

) BoucherI'extrémité de la ligne de pression en utilisant le bouchon fourni.

d) Replacer le bouchon sur le robinet d'arrét.

b
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complétement ouverte avant d'insérer le dispositif IntraClude afin de
ne pas endommager ce dernier.

. Purger'air de la canule artérielle en reldchant un court instant le clip de la

tubulure, ce qui permet un reflux sanguin.
MISE EN GARDE : avant d'entreprendre la circulation extracorporelle,
purger entiérement l'air du systéme. La présence d’air pourrait

une emboll
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. Serrerla valve hemostathue de la canule artérielle pour permettre une

progression aisée du dispositif IntraClude, mais sans fuite de sang.
AVERTISSEMENT : ne pas trop serrer la valve hémostatique de la
canule afin de ne pas écraser le dispositif IntraClude. Si une
résistance est ressentie lors de la progression du dispositif IntraClude,
desserrer la valve hémostatique.

. Retirer le clip de tubulure de la canule. S'assurer que le repére de faible débit

(Figure 1) est visible hors de la valve hémostatique. Cela indique que le
ballonnet n'est pas encore entré dans le passage de débit de perfusion de la
canule.

. Tout en maintenant le dispositif IntraClude en place, faire progresser le

fil-guide jusqu'a I'aorte descendante et vérifier son positionnement
intraluminal sous ETO et/ou fluoroscopie. Continuer de faire progresser
fil-guide jusqu‘a Iaorte ascendante sous ETO et/ou fluoroscopie.

MISE EN GARDE : ne pas forcer la progression du fil-guide en cas de
résistance. Limpossibilité de faire progresser le fil-guide facilement
peut indiquer une affection ou une lésion vasculaire.

MISE EN GARDE : si le fil-guide n'est pas visible dans I'aorte
ascendante, il peut avoir été introduit dans les artéres de la crosse
aortique. Retirer le fil-guide a l'intérieur de I'aorte descendante, puis
le faire prog a dans l'aorte ascend

MISE EN GARDE : ne pas faire progresser le fil-guide au-dela de la
valve aortique afin de ne pas endommager cette derniére.

. Tout en maintenant le fil-guide en place, faire progresser le dispositif

IntraClude jusqu’a 'aorte descendante et vérifier son positionnement
intraluminal sous ETO et/ou fluoroscopie. Tout en maintenant le fil-quide en
place, faire progresser le dispositif IntraClude jusqu’a I'aorte ascendante sous
ETO et/ou fluoroscopie. Le ballonnet doit se trouver juste au-dessus de la
jonction sino-tubulaire.

MISE EN GARDE : une progression involontaire du fil-guide peut se
produire durant la mise en place du dispositif IntraClude. Contréler la
position du fil-guide et le repositionner, le cas échéant, afin d’éviter
toute Iésion au niveau de I'aorte et des structures environnantes.

MISE EN GARDE : s'assurer que le fil-guide précéde le dispositif
IntraClude pour éviter toute lésion de la valve ou de I'artére aortique.
Toute progression sans passer sur un fil-guide peut entrainer une
dissection ou une perforation de I'artére. En cas de dissection ou de
perforation, ne pas lancer ou poursuivre la circulation
extracorporelle, car celle-ci pourrait aggraver la dissection.

MISE EN GARDE : ne pas forcer la progression du dispositif IntraClude
en cas de résistance. Limpossibilité de faire progresser le dispositif
IntraClude facilement peut indiquer une affection ou d’une lésion
vasculaire.

MISE EN GARDE : ne pas faire progresser le dispositif IntraClude

au-dela de la valve aortique afin de ne pas endommager cette
derniére.

. Retirer completement le fil-guide du dispositif IntraClude. Permettre un reflux

sanguin a partir de la RHV du dispositif IntraClude pour éliminer entiérement
Iair. Une fois 'air éliminé, fermer la RHV du dispositif IntraClude.
MISE EN GARDE : afin de ne pas réduire le débit de solution de

légie, retirer entié tle fil-guide du dispositif IntraClude.

MISE EN GARDE : avant d’entreprendre la circulation extracorporelle,
purger entiérement l'air du systéme. La présence d’air pourrait

MISE EN GARDE : avant d'entreprendre la circulation extrac
purger entiérement I'air du systéeme. S'assurer que tous les roblnets
d’arrét sont fermés pour empécher lair de penetrer dans le systeme.
La présence d‘air p provoquer une emb

INSERTION ET MISE EN PLACE DU DISPOSITIF
INTRACLUDE

Une fois le dispositif IntraClude préparé selon les instructions, il peut étre inséré
dans le corps du patient. Le dispositif IntraClude doit étre utilisé avec la canule
artérielle Edwards EndoReturn (ER23B ou ER21B) ou avec la gaine d'introduction
Edwards (IS19A).

1. Mettre le patient sous héparine et placer la canule artérielle Edwards
EndoReturn ou la gaine d'introduction Edwards selon le mode d'emploi.

2. Utiliser un clip de tubulure pour pincer la partie non renforcée de la tubulure
reliée a la valve hémostatique de la canule. Cela isolera la valve hémostatique
de la pression artérielle.

3. Humecter la surface du ballonnet du dispositif IntraClude avec une solution
physiologique stérile pour faciliter son introduction dans la valve
hémostatique.

MISE EN GARDE : vérifier le ballonnet avant de I'insérer pour veiller a
maintenir le vide. Une perte de vide du ballonnet |nd|que une fuite
dans le systéme qui peut entrainer un d du
ballonnet et altérer l'occlusion aortique. Si une fuite est détectée,
remplacer le dispositif IntraClude ou le composant qui fuit avant
toute utilisation.

4. Ouvrir complétement la valve hémostatique de la canule artérielle, puis insérer
I'extrémité du dispositif IntraClude dans la canule jusqua ce que son extrémité
rencontre le clip de la tubulure. Sassurer que le ballonnet a dépassé le systeme
d‘étanchéité de la valve hémostatique de la canule.

AVERTISSEMENT : toujours humecter la surface du ballonnet avec de
la solution physiologique stérile avant I'insertion afin de faciliter
I'introduction du dispositif IntraClude dans la valve hémostatique et
de ne pas endommager le dispositif.

AVERTISSEMENT : s'assurer que la valve hémostatique de la canule est
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MISE EN GARDE : s’assurer que la RHV est complétement fermée pour
empécher l'air de pénétrer dans le dispositif IntraClude.

. Fixer la ligne de cardioplégie entiérement amorcée et la ligne daspiration de la

racine aortique aux branches appropriées du raccord en Y. Le cas échéant,
retirer les barbelures sécables du tuyau (voir Figure 2).

. Aprés avoir fermé le clip de tubulure blanc, ouvrir les lignes de cardioplégie et

d'aspiration et faire circuler la solution de cardioplégie jusqu‘a ce que le raccord
en soit purgé de son air et la ligne de cardioplégie entiérement amorcée.
MISE EN GARDE : toujours utiliser une soupape de dépression sur la
ligne d’aspiration de la racine aortique. L'aspiration excessive ou la
non-utilisation d’une soupape de dépression risque de provoquer la
pénétration d’air dans le dispositif IntraClude. Par ailleurs, cela
risque de provoquer la migration du ball vers la valve aortique.
MISE EN GARDE : avant d'entreprendre la circulation extracorporelle,
purger entiérement l'air du systeme. La présence d’air pourrait
provoquer une embolie gazeuse.

. Fermer le clip de tubulure de la ligne de cardioplégie, en laissant ouvert le clip

de la tubulure d'aspiration de la racine aortique.

. Faire passer la tubulure de pression rouge a I'anesthésiste et la fixer a un

capteur capable de mesurer des pressions jusqua 200 mmHg. Rincer si besoin
et mettre le capteur a zéro. Ouvrir le robinet d'arrét rouge du dispositif
IntraClude pour lire Ia pression a la racine aortique.

. Faire passer la tubulure de pression bleue au perfusionniste et la fixer a un

capteur capable de mesurer des pressions jusqu'a 500 mmHg. Rincer si besoin
et mettre le capteur a zéro. Laisser le robinet d'arrét bleu fermé sur le dispositif
IntraClude.

. En préparation a la circulation extracorporelle, s‘assurer que toutes les

connexions (robinets d‘arrét, lignes de pression, etc.) sont bien serrées et ne
présentent pas de fuites ; s'assurer que toutes les lignes ont été correctement
purgées de leur air et mettre a zéro les systémes de surveillance de la pression.

. Commencer graduellement une circulation extracorporelle tout en surveillant

étroitement la pression de la ligne artérielle. Continuer a surveiller la pression
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de la ligne artérielle tout au long de la procédure.

MISE EN GARDE : la progression du ballonnet a travers la canule réduit
la lumiére du débit artériel entrant. Interrompre immédiatement la
circulation extracorporelle en cas de pression artérielle élevée afin
d'éviter toute lésion vasculaire et/ou toute perturbation de la
tubulure.

MISE EN GARDE : une pression élevée de la ligne artérielle peut
indiquer une dissection artérielle et/ou la mise en place de la canule
artérielle dans une fausse lumiére. Afin de ne pas aggraver la
dissection et de ne pas provoquer de Iésions au niveau du systéme
vasculaire et/ou de I'aorte, interrompre immédiatement la
circulation extracorporelle.

18. Activer I'aspiration de la racine aortique.

GONFLAGE DU BALLONNET

1.

Pour préparer le gonflage du ballonnet, raccorder la seringue (remplie de
solution physiologique stérile ou de produit de contraste dilué) a lorifice latéral
du robinet d'arrét bleu. Fermer le robinet d'arrét du systeme de surveillance de
la pression.

AVERTISSEMENT : en cas d'utilisation de produit de contraste,
s'assurer que ce dernier a été dilué dans de la solution physiologique
stérile selon un rapport solution saline/produit de contraste de

6 pour 1, afin d'éviter toute difficulté de gonflage/dégonflage du
ballonnet.

MISE EN GARDE : avant le gonflage du ballonnet, le patient doit étre
hémodynamiquement stable, le cceur décomprimé et bien drainé.
Pour éviter le déplacement du ballonnet pendant le gonflage,
décomprimer entiérement le cceur avant de gonfler le ballonnet.

. Sous ETO et/ou fluoroscopie, s'assurer que le ballonnet est placé correctement

dans 'aorte juste au-dessus de la jonction sino-tubulaire.

MISE EN GARDE : s’assurer que le ballonnet est placé correctement
dans l'aorte afin d’éviter toute lésion de la valve aortique ou toute
perfusion cérébrale insuffisante.

. Tirer doucement sur le dispositif IntraClude pour supprimer le mou et I'ancrer
p p pp!

sur la petite courbe de 'aorte. Sous ETO et/ou fluoroscopie, observer
I'éloignement du ballonnet de la valve aortique. Le mou est supprimé lorsqu'il
y arelation directe entre le mouvement au niveau du raccord proximal et du
ballonnet.

MISE EN GARDE : éviter tout retrait excessif du corps, sous peine
d’entrainer des Iésions vasculaires et/ou une insuffisance de la
perfusion cérébrale si la jonction brachiocéphalique est bloquée.
MISE EN GARDE : éviter toute traction ou tout retrait excessifs du
corps afin de ne pas endommager le cathéter.

. Sous ETO et/ou fluoroscopie, gonfler le ballonnet pour former une occlusion

étanche. Procéder comme suit pour gonfler le ballonnet.

a) Alaide du diamétre de I'aorte mesuré avant le début de la procédure et du

tableau de conformité fourni (voir Figure 3), déterminer le diamétre cible

estimé pour le ballonnet et le volume de gonflage approximatif.

Tout en faisant attention a l'occlusion, commencer a gonfler avec environ

10 mL de solution physiologique stérile. Remarque : il y a occlusion lorsque

la pression de la racine aortique est nulle et peut étre vérifiée en controlant

toute fuite autour du ballonnet & I'aide de I'ETO.

Injecter lentement 2 mL supplémentaires de solution physiologique

stérile ; faire attention a l'occlusion.

d) Poursuivre Iétape précédente jusqua obtention de l'occlusion.

e) Une fois l'occlusion obtenue, fermer le robinet d'arrét (bleu) de gonflage
du ballonnet vers |a seringue et Iouvrir sur le systeme de surveillance de la
pression du ballonnet.

Remarque : la pression initiale type du ballonnet est comprise entre 300 et

400 mmHg. Ne pas utiliser la pression du ballonnet comme indicateur

d'occlusion, mais seulement comme référence pour le fonctionnement du

ballonnet.

MISE EN GARDE : maintenir le corps du dispositif tendu pendant le
gonflage du ballonnet afin de réduire le risque de déplacement vers
I'amont de ce dernier et toute éventuelle Iésion de la valve aortique.

MISE EN GARDE : pour éviter la rupture du ballonnet, ne pas dépasser
le volume de gonflage maximum de 40 mL.

MISE EN GARDE : un surgonflage du ballonnet par rapport au
diamétre aortique et au tableau de conformité (voir Figure 3) peut
entrainer des traumatismes de I'aorte. Le sous-gonflage peut
entrainer une occlusion inadéquate.

MISE EN GARDE : toujours surveiller la ligne artérielle radiale ou
brachiale droite pour assurer une perfusion adéquate des vaisseaux
de la téte et du cou. Loxymétrie cérébrale peut aussi étre utilisée
pour surveiller le débit de perfusion des vaisseaux de la téte.

MISE EN GARDE : ne pas arréter la circulation extracorporelle a ce
stade, car une migration du ballonnet peut se produire lors de la
reprise de la circulation. Si une réduction du débit de la pompe
s'aveére nécessaire, ne pas réduire le retour artériel a moins de 50 %
de son plein débit.

b

o

. Immédiatement apres le gonflage, arréter I'aspiration de la racine aortique. Si

la circulation extracorporelle a été réduite, rétablir son débit normal une fois
l'occlusion obtenue. Commencer graduellement la perfusion de solution
cardioplégique. S'attendre a une augmentation de la pression au niveau de la
racine lors de I'administration de la solution de cardioplégie.

MISE EN GARDE : s’assurer que la canule ou la valve hémostatique
rotative de la gaine d'introduction n'est pas trop serrée et vérifier
I'absence de retrait/traction excessif au niveau du dispositif, car
I'administration de la solution cardioplégique pourrait sen trouver
restreinte.

. Si le repositionnement du ballonnet nécessite un dégonflage partiel, le

repositionner et le regonfler sous ETO et/ou fluoroscopie.
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7. Sile cathéter repose contre la paroi interne du bras en Y, ouvrir [égérement la
valve hémostatique de la canule et avancer le corps du cathéter (pas plus de

0,5 cm) afin de réduire la tension exercée sur le corps.

8. Fermer de nouveau la valve hémostatique rotative en veillant a ne pas trop
serrer. Procéder comment indiqué ci-dessous pour fixer le dispositif.

a) Fixer le dispositif IntraClude (Figure 2) en verrouillant le dispositif
Clamp-Lock, sur la section de 10,5 F de réduction de tension étendue
uniquement, contre la valve hémostatique de la canule. Le dispositif
Clamp-Lock doit étre placé en position « 0 » pour coulisser et en position
«|» pour étre verrouillé.

MISE EN GARDE : éviter toute traction ou tout retrait excessifs du

corps, sous peine d'entrainer des Iésions vasculaires et/ou une

insuffisance de la perfusion cérébrale si la jonction brachiocéphalique
est bloquée.

MISE EN GARDE : éviter toute traction ou tout retrait excessifs du

corps afin de ne pas endommager le cathéter ni réduire

I'administration de la solution cardioplégique.

MISE EN GARDE : veiller a ce que le ballonnet se situe au-dessus de la
jonction sino-tubulaire afin d‘éviter toute perfusion coronaire de
solution de cardioplégie insuffisante si la jonction sino-tubulaire est
bloquée.

MISE EN GARDE : pour réduire le risque de migration du dispositif et
de lésion de la valve aortique, verrouiller le dispositif Clamp-Lock et
le positionner contre la valve hémostatique de la canule ou de
l'introducteur.

MISE EN GARDE : pour réduire le risque de migration du dispositif et
de lésion de la valve aortique, utiliser le dispositif de blocage
uniquement sur la zone prévue (réduction de tension étendue pour le
Clamp-Lock).

9. Administrer des transfusions ultérieures de solution de cardioplégie
antérograde via le dispositif IntraClude afin de maintenir l'arrét cardiaque et de
protéger le myocarde.

MISE EN GARDE :  pour garantir une bonne administration de la
solution de ¢ plégie, fermerla c ion d'aspiration de Ia
racine aortique avant la perfusion de la solution de cardioplég

au-dela de I'extrémité de la canule artérielle (voir Repére 2 sur la Figure 1).
6. Une fois |a circulation extracorporelle arrétée, continuer de retirer le dispositif
IntraClude jusqu'a ce que le ballonnet dégonflé repose dans la branche en Y de
la canule, contre la valve hémostatique.
AVERTISSEMENT : en cas de difficultés pour retirer le ballonnet du
dispositif IntraClude dans la canule artérielle, s'assurer que le
ball est entié dégonflé et retirer soig tle
dispositif IntraClude dans la canule. Ne pas retirer le dispositif
IntraClude lors du dégonflage du ballonnet.
Le non-respect de cette recommandation peut rendre le retrait du
dispositif difficile dans la canule artérielle et provoquer d'éventuelles
lésions vasculaires.
7. Pincer la partie non renforcée de la canule artérielle.
AVERTISSEMENT : avant de pincer la tubulure fixée a la valve
hémostatique de la canule artérielle, s'assurer que le ballonnet du
dispositif IntraClude est tiré vers I'arriére contre la valve
hémostatique. Cela permettra de ne pas pincer par inadvertance
I'extrémité du dispositif IntraClude a I'intérieur de la canule
artérielle.
8. Ouvrir la valve hémostatique de la canule et retirer le dispositif IntraClude.
9. Purger 'air de la canule en relachant momentanément le clip de la tubulure
pour permettre un léger reflux sanguin.
Serrer le joint de la valve hémostatique de la canule pour assurer une
fermeture compléte.
Sassurer de I'absence dair dans le systeme.
MISE EN GARDE : avant d'entreprendre la circulation extracorporelle,
purger entiérement I'air du systéeme. La présence d'air pourrait
quer une embol

X Retlrer le clipdela tuhulure
AVERTISSEMENT : jeter le produit usagé conformément aux protocoles
établis de I'hopital concernant les déchets biologiques dangereux
afin de réduire le risque d’exposition aux agents pathogénes transmis
par voie sanguine.

MISE EN GARDE : ce dispositif est congu, prévu et distribué

=)

MISE EN GARDE : pour éviter la mig distale du ball
s'assurer que la pression au niveau de la racine aortique lors de
I'administration de la sol de cardioplégie est inféri ala
pression artérielle systémique.

Remarque : une surveillance attentive de I'électrocardiogramme (ECG)
permettra de déterminer I'efficacité de I'administration de solution de
cardioplégie. Un retour précoce de I'activité cardiaque suggere une
inadéquation de la cardioplégie initiale, de l'occlusion aortique ou du drainage
veineux. Si I'administration initiale de solution de cardioplégie est inefficace,
vérifier 'intégrité et le positionnement du ballonnet a I'aide d'une visualisation
sous ETO et/ou fluoroscopie.

. Aspirer au niveau de la racine aortique pour éliminer le liquide et I'air, selon les
besoins pendant l'intervention.
MISE EN GARDE : une aspiration excessive risque de provoquer une
entrée dair dans le dispositif IntraClude et/ou la migration du
ballonnet vers la valve aortique.
MISE EN GARDE : une perte d'occlusion (confirmée par la présence de
sang dans le champ et/ouune ionde la
pression au niveau delaracine aorthue) avec perte 5|gn|f catlve dela
pression dans le ball peut i que linté
est compromise. Dégonfler entiérement le ballonnet et retirer le
dispositif IntraClude avec précaution conformément aux instructions
de retrait afin de réduire le risque de blessures chez le patient.
MISE EN GARDE : ne pas ajouter de volume au ballonnet a la suite
d’une chute de pression prog duball afin d'éviter tout
éclatement de ce dernier. Une baisse progressive de la pression du
ballonnet est normale, en raison de la détente du matériau du
ballonnet ; elle n'indique en rien une perte d'occlusion de l'aorte.

DEGONFLAGE ET RETRAIT DU DISPOSITIF
INTRACLUDE

Une fois la procédure chirurgicale terminée et le cceur prét a étre réanimé, suivre
les étapes ci-dessous pour purger |'air de la racine aortique, dégonfler sans danger
le ballonnet et retirer le dispositif IntraClude.

1. Activer I'aspiration de la racine aortique. Sous ETO, examiner la racine aortique
alarecherche dair.

2. Une fois que tout I'air a été purgé, réduire momentanément la circulation tout
en laissant fonctionner I'aspiration de la racine aortique.

3. Raccorder une seringue vide au robinet d'arrét bleu et fermer le robinet d‘arrét
en direction de la ligne de pression. Tirer sur le piston de la seringue pour
dégonfler entierement le ballonnet. Reprendre la circulation extracorporelle
compléte.

MISE EN GARDE : pour s’assurer du dégonflage complet du ballonnet,
vérifier que le volume retiré est équivalent au volume injecté et que
Ia pression du ballonnet est inférieure ou égale a 0 mmHg.

: pour la pression du ball t, le robinet d'arrét
de gonﬂage du ballonnet dolt étre ouvert vers la ligne de pression. Le
non-respect de cette recommandation peut rendre le retrait du
dispositif difficile dans la canule artérielle et provoquer d'éventuelles
lésions vasculaires.

4. Continuer I'aspiration au niveau de la racine aortique pour s'assurer que l'air a
été entiérement éliminé de cette derniére.

MISE EN GARDE : toujours surveiller la pression via la ligne artérielle
radiale ou brachiale droite pour assurer une perfusion adéquate des
vaisseaux de la téte et du cou, car le ballonnet dégonflé peut bloquer
les vaisseaux de la téte. Loxymétrie cérébrale peut aussi étre utilisée
pour surveiller le débit de perfusion des vaisseaux de la téte.

5. Une fois la fonction cardiaque rétablie, retirer le dispositif IntraClude jusqua ce
que les repéres du corps a double ligne indiquent que le ballonnet se trouve
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excl t pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce
dispositif. Il nexiste aucune donnée corroborant le caractére stérile,
I'apyrogénicité et la fonctionnalité du dispositif aprés
reconditionnement.

CONSERVATION ET MANIPULATION

Conserver le dispositif dans son emballage stérile dans un endroit frais et sec,
jusqu'a son utilisation. Ne pas I'exposer a des solvants organiques, des radiations
fonisantes, des rayons ultraviolets ni des liquides a base d'alcool.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Les dispositifs usagés doivent étre manipulés et mis au rebut selon les mémes
procédures que les déchets hospitaliers et les produits présentant un risque
biologique. Lélimination de ces dispositifs ne présente aucun risque particulier.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numéro
suivant :

En France: 0130052929
En Suisse : 041348 2126
En Belgique : 02 48130 50

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, EndoReturn, IntraClude et ThruPort
sont des marques de commerce d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Fabriqué aux Pays-Bas

Deutsch (DE) German

IntraClude intraaortaler
Okklusionskatheter

Gebrauchsanweisung
Siehe Abbildungen am Ende der Gebrauchsanweisung.

BESCHREIBUNG

Bei dem IntraClude intraaortalen Okklusionskatheter (Modellnummer ICF100)
handelt es sich um einen dreilumigen Katheter der GroBe 10,5 Fr (3,5 mm) mit
einer Lange von 100 cm, der an seiner distalen Spitze iiber einen Elastomerballon
verfiigt. Er dient zur Okklusion der Aorta ascendens, um die Aortenwurzel vom
arteriellen Kreislauf zu trennen. Bei Ausdehnung des Ballons kann ein
Aortenbereich von einer GrdBe zwischen 20 und 40 mm verschlossen werden. Der
Katheter ist zur Verwendung bei femoralen Zugangen gemeinsam mit den
Edwards EndoReturn Arterienkaniilen (ER21B oder ER23B) oder der Edwards
Einfiihrschleuse (IST9A) bestimmt. Am Schaft befindet sich eine lange
Zugentlastung, die sich von einem Durchmesser von 10,5 Fr (3,5 mm) bis zum
verbleibenden Katheter von 9 Fr (3 mm) verjiingt. Diese Zugentlastung verhindert
ein Abknicken am Katheteranschluss und ein Zusammendriicken des Schafts, wenn
das Hamostaseventil der Edwards EndoReturn Arterienkaniile (ER21B oder ER23B)
oder der Edwards Einfiihrschleuse (IS19A) fest geschlossen wird.

Das groBe Zentrallumen des IntraClude Katheters erfiillt drei Funktionen: Es bietet
Platz fiir den Fiihrungsdraht, es dient zur Verabreichung von Kardioplegieldsung in
die Aortenwurzel und es ermdglicht ein Ableiten von Fliissigkeit und Luft aus der
Aortenwurzel. Die anderen beiden Lumina fungieren als Leitungen zur
Befiillung/Entleerung des Ballons und zur Uberwachung des Aortenwurzeldrucks.
Am Katheteranschluss befinden sich zwei Verlangerungsschlduche mit einem
integrierten Luer-Lock-Anschluss als Zugang fiir die Zubehorteile. Der Schaft ist zur
Kennzeichnung der Einfiihrtiefe mit Markierungen versehen. Mithilfe der blauen
Clamp-Lock-Vorrichtung am verlangerten Zugentlastungsteil kann der IntraClude
Katheter fixiert werden.
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Im Lieferumfang des IntraClude Katheters sind folgende Zubehdrteile enthalten,
die entweder fiir die Verwendung gemeinsam mit dem IntraClude Katheter
bestimmt sind oder den Anschluss an andere Vorrichtungen ermdglichen:

«  Einmit einem Absperrhahn mit griinem Griff versehenes, rotierendes
Hémostaseventil (RHV), das an das groRe Zentrallumen angeschlossen wird
und zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts, zur Einbringung von Fliissigkeiten
(d. h. Zufuhr von Kardioplegieldsung) und zur Ableitung von Luft aus der
Aortenwurzel durch den IntraClude Katheter vorgesehen ist

«  EineY-Verbindung (angeschlossen an den griinen Absperrhahn am RHV) mit
drei Schlauchklemmen, die einen Wechsel zwischen der Zufuhr von
Kardioplegieldsung und dem Entliiften der Aortenwurzel ermdglichen

- Ein Dreiwegehahn mit blauem Griff (angeschlossen an die Verlangerung des
IntraClude Katheters zur Befiillung/Entleerung des Ballons), mit dem der
Fliissigkeitsweg zum Befiillung/Entleerungslumen des Ballons geregelt wird

« Eine Druckleitung von 244 cm (8 FuB) Lange mit einem ménnlichen und
weiblichen Luer-Lock-Anschluss und blauer Linie/Markierung zur
Uberwachung des Ballondrucks.

- Ein Dreiwegehahn mit rotem Griff (angeschlossen an die Verlangerung des
IntraClude Katheters zur Messung des Aortenwurzeldrucks), mit dem der
Fliissigkeitsweg zum Lumen fiir den Aortenwurzeldruck geregelt wird

- Eine Druckleitung von 244 cm (8 FuB) Lénge mit einem ménnlichen und
weiblichen Luer-Lock-Anschluss und einer roten Linie/Markierung zur
Uberwachung des Aortenwurzeldrucks

«  Eine 35-ml-Spritze zur Befiillung des Ballons und zur Spiilung des IntraClude
Katheters

« Zwei weiBe Luer-Lock-Verschlusskonen zum VerschlieRen der Ballon- und
Aortenwurzeldruckleitungen

- Ein 200-cm-Fiihrungsdraht mit J-Spitze (0,97 mm bzw. 0,038 Zoll) zur Fiihrung
des IntraClude Katheters durch das GefdBsystem

LIEFERUNG

STERIL und NICHT PYROGEN in ungedffneter und unbeschadigter Verpackung. Der
IntraClude Katheter darf nicht verwendet werden, wenn er Anzeichen von
Beschadigungen (z. B. Einschnitte, Knicke, eingedriickte Stellen) aufweist oder
wenn die Verpackung beschddigt oder gedffnet ist.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der intraaortale IntraClude Okklusionskatheter ist zur Verwendung bei Patienten
indiziert, die einen kardiopulmonalen Bypass erhalten. Der IntraClude intraaortale
Okklusionskatheter dient zur Okklusion und Entliiftung der Aorta ascendens bei
befiilltem Ballon. Mit dem Zentrallumen des Katheters kann Kardioplegieldsung
zugefiihrt werden, um einen Herzstillstand herbeizufiihren. Mit dem Lumen fiir die
Druckmessung kann der Aortenwurzeldruck iiberwacht werden.

RELATIVE GEGENANZEIGEN

+ Moderate bis starke Arteriosklerose in der Peripherie oder Aorta
« Thoraxtrauma in der Anamnese

ABSOLUTE GEGENANZEIGEN

« Aneurysma der Aorta ascendens
« Schwere Aortenklappeninsuffizienz

KOMPLIKATIONEN

Wahrend oder nach der Verwendung des IntraClude Katheters konnen folgende

Komplikationen auftreten:

« Verletzung der Aorta oder der Arterie, durch die der Katheter eingefiihrt wird,
einschlieBlich Perforation und Dissektion

- Plagueembolie

- Beschddigung der Aortenklappe

+ Schlaganfall

« Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel

« Wundinfektion/Sepsis

« Schmerzen an der Einfiihrstelle

« Hématom an der Zugangsstelle

«  Arrhythmie

«  Arterielle Thrombose

« Myokardverletzung

«  Herzversagen

« Periphere Nervenschadigung
Isch@mie der unteren Extremitéten

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird nur zur einmaligen Verwendung angeboten. Das
Produkt nicht erneut sterllmeren und nicht wiederverwenden. Uber die
Sterilitat, Nichtpyrogenitét und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.
Slcherstellen, dass vor Einfiihren der Kaniile und wéhrend des
eine

Antlkoagulatlonstheraple dur(hgefuhrt wird, um das Risiko von
Komplikationen durch eine Thrombushildung an oder in der Kaniile und
im Blutstrom zu verringern.
Den Ballon des IntraClude Katheters nicht mit Luft befiillen, da dies eine
Embolie zur Folge haben kann.
Immer den entsprechend zugelassenen Fiihrungsdraht (im Lieferumfang
des IntraClude Katheters enthalten bzw. einzeln erhltlich) verwenden.
Andernfalls kann es zu einem Versagen des Produkts kommen.
Nach der Platzierung im Korper darf der Katheter nur bei entleertem
Ballon sowm unter Kontrolle mlttels Fluoroskople und/oder

Echokardiog (TEE) manipuliert werden. Zur
Neuposmomerung ist der Ballon teilweise zu entleeren. Andernfalls
kann es zu GefaBBverletzungen kommen.
Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Einfiihren oder Herausziehen des
Fiihrungsdrahts, des Dilatators, der Einfiihrhilfe oder der Kaniile ein
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erhdhter Widerstand spiirbar sein, das Verfahren unterbrechen und vor
dem weiteren Vorgehen die Ursache ermitteln. Wenn die Produkte nicht
problemlos vorgeschoben oder entfernt werden kénnen, kann dies auf
eine GefaBkrankheit oder -verletzung hinweisen. Vor dem Fortfahren die
Position des Produkts im GefaB sorgfaltig mittels Fluoroskopie und/oder
transdsophagealer Echokardiographie (TEE) iiberpriifen. Andernfalls
kann das Risiko von GefaBverletzung und -dissektion gesteigert werden.
Es ist bekannt, dass die Produkte Phthalate enthalten. Phthalate konnen
in Produk ialien vork die Weichmacher wie DEHP und BBP
enthalten. Eine starke Exposition von Kindern, Schwangeren und
stlllenden Frauen gegeniiber diesen Phthalaten wéhrend der

hen Behandlung kinnte Bedenken aufkommen lassen. Eine
Priifung verfiigharer Daten und Literatur unterstiitzt die
Schlussfolgerung, dass die Vorteile das G isiko iiberwieg
Bei der Handhabung der Produkte Vorsicht walten lassen. Ein Knicken
oder Strecken der Produkte kann Schaden verursachen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn es geknickt ist, da dies die Entleerung des
Ballons verhindern oder zu anderweitigen Fehlfunktionen fiihren
konnte.
Die Entscheidung iiber die g chirurgischen Verfahren und
Techniken liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes. Die
beschriebenen Verfahren werden nur zu Informationszwecken zur
Verfiigung gestellt. Jeder Arzt muss den angemessenen Gebrauch dieses
Produkts auf der Grundlage seiner medizini bildung, seiner
Erfahrung, der Art des chirurgischen Verfahrens und der mit dem
Gebrauch des Produkts verbund Vorteile und Risiken im Einzelfall
fiir den jeweiligen Patienten bestimmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
ERFORDERLICHES ZUBEHOR

Der IntraClude Katheter darf nur in einem Operationssaal verwendet werden, der

iiber die erforderliche Ausstattung fiir konventionelle chirurgische Eingriffe am

Herzen verfiigt. Zusatzliche Vorrichtungen miissen Folgendes beinhalten:

« Vorrichtungen zur transdsophagealen Echokardiographie (TEE) und/oder
Fluoroskopie

« Eine kardiopulmonale Bypass-Pumpe fiir die Zufuhr von Kardioplegieldsung
und zum Entliiften der Aortenwurzel

« Beim Einsatz von Fluoroskopie kann ein mit steriler physiologischer
Kochsalzlosung verdiinntes rontgenstrahlenundurchldssiges Kontrastmittel
(Kochsalzlosung und Kontrastmittel im Verhéltnis 6:1) verwendet werden.
Ein Druckiiberwachungssystem zum Messen eines Aortenwurzeldrucks von
mindestens 200 mmHg

+ Ein Druckiiberwachungssystem zum Messen eines Ballondrucks von
mindestens 500 mmHg
Ein Uberwachungssystem zur bilateralen Uberwachung der Radial- und
Brachialarterien

WARNUNG: Wenn das Kontrastmittel nicht wie empfohlen verdiinnt wird,

kann es zur Kristallbildung im Kontrastmittel kommen, sodass die

Entleerung des Ballons verzogert oder verhindert wird.

HANDHABUNG UND VORBEREITUNG

Vor dem Offnen der Verpackung sind die Uberwachungssysteme (TEE und/oder
Fluoroskop) fiir die Platzierung des IntraClude Katheters vorzubereiten. Folgendes
ist zu untersuchen:
« Thorakale Aorta descendens auf Vorhandensein von Plaque
- Aorta ascendens auf Vorhandensein von Plaque

Aortendurchmesser direkt oberhalb des sinotubularen Ubergangs
« Funktion der Aortenklappe
WARNUNG: Bei Aorteninsuffizienz kann die Zufuhr von
Kardioplegieldsung beeintréchtigt werden, und es kann langer dauern,
einen Herzstillstand herbeizufiihren.
Bei der Vorbereitung und Verwendung des IntraClude Katheters ist auf eine sterile
Arbeitsweise zu achten.

VORBEREITEN DES INTRACLUDE KATHETERS
ZUR ANWENDUNG

Den IntraClude Katheter und die sterile Verpackung visuell auf Schaden (z. B. Risse,
gedffnete Ecken usw.) iiberpriifen. Im Fall einer Beschadigung NICHT VERWENDEN.
Bei der Lieferung befindet sich in allen Lumina Luft, auch im Ballonlumen. Diese
Luftist vor dem Einfiihren zu entfernen und es ist sicherzustellen, dass die Lumina
nur mit Fliissigkeit gefiillt werden. Zum Entliiften die folgenden Schritte
ausfiihren:

1. Alle Komponenten aus der Verpackung nehmen und auf einen sterilen

Vorbereitungstisch legen.

2. AlleTeile visuell auf Beschadigungen untersuchen. Bei Anzeichen von

Beschadigung nicht verwenden.

3. Sicherstellen, dass alle vormontierten Luer-Lock-Anschliisse fest sitzen.
4. Vorspiilen von Ballon und Lumen:

a) Die Spritze mit 10 ml steriler physiologischer Kochsalzlgsung fiillen (in der
Spritze darf sich keine Luft befinden) und auf den offenen Anschluss des
blauen Absperrhahns aufsetzen. Die Spritze senkrecht halten (mit dem
Spritzenkonus nach unten) und den Spritzenkolben zum Entfernen der Luft
aus dem Ballon und dem Lumen langsam und kontrolliert zuriickziehen.
Zur Injektion der sterilen physiologischen Kochsalzldsung in den Ballon
den Spritzenkolben der aufgesetzten und senkrecht gehaltenen Spritze
langsam und kontrolliert nach unten driicken.

Zum Entfernen der Luft aus dem Ballon den Spritzenkolben der weiterhin
aufgesetzten und senkrecht gehaltenen Spritze wieder zuriickziehen.
Hinweis — Fiir eine einfachere Entfernung der Luft durch die
Entliiftungs6ffnung am proximalen Ende des Ballons sollte die Spitze des
IntraClude Katheters abwarts zeigen.

Zum Befiillen des Ballons den Spritzenkolben der aufgesetzten und
senkrecht gehaltenen Spritze nach unten driicken (und hierbei darauf
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achten, keine Luft in den Ballon zu injizieren). Priifen, ob sich Luftim
Ballon befindet. Wenn sich Luft im Ballon befindet, die vorangegangenen
beiden Schritte so lange wiederholen, bis die Luft vollsténdig entfernt
wurde. Sobald die Luft vollstindig entfernt wurde, mit dem nachsten
Schritt fortfahren.

Den Spritzenkolben zuriickziehen und den Absperrhahn zum IntraClude
Katheter schlieBen. Der Ballon und die Lumina sind jetzt vorgespiilt.
WARNUNG: Sicherstellen, dass die Luft vollstandig entfernt wurde.
Die Ballonspitze zum einfacheren Entfernen von Luft nach unten
halten. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies wahrend oder
nach dem Einfiihren zu einer Embolie fiihren.

WARNUNG: Die Injektion und das Herunterdriicken des
Spritzenkolbens miissen langsam und kontrolliert erfolgen, damit
keine Luft im IntraClude Katheter eingeschlossen wird. Wenn in den
Lumina Luft verbleibt, kann dies wahrend oder nach dem Einfiihren
zu einer Embolie fiihren.

5. Vorspiilen des Lumens fiir den Aortenwurzeldruck:

a) Die Spritze mit steriler physiologischer Kochsalzldsung fiillen und an den

offenen Anschluss des roten Absperrhahns anschlieBen.

b) Das Lumen mit steriler physiologischer Kochsalzlosung spiilen, bis ein

kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlosung aus der
Spitze austritt. Den Absperrhahn zum IntraClude Katheter schlieBen.

6. Die J-Spitze des Fiihrungsdrahts in das rotierende Hamostaseventil (RHV)
einfiihren. Hierbei die mit dem Fiihrungsdraht gelieferte Streckvorrichtung
verwenden, damit die J-Spitze leicht in das RHV eingefiihrt werden kann. Den
Fiihrungsdraht so weit in den IntraClude Katheter hineinschieben, bis sich die
Spitze des Fiihrungsdrahts mit der Spitze des IntraClude Katheters auf einer
Hahe befindet.

VORSICHT: Den IntraClude Katheter nur zusammen mit dem

200-cm-Fiihrungsdraht mit J-Spitze (0,038 Zoll bzw. 0,97 mm) (im

Lieferumfang des IntraClude Katheters enthalten bzw. einzeln

erhaltlich) verwenden. Andernfalls kann es zu Produktschaden und

Problemen bei der Platzierung des Katheters an der richtigen Stelle

in der Aorta ascendens oder zu einer Verletzung des Patienten

kommen.

7. Vorspiilen des Lumens fiir die Kardioplegieldsung und der Y-Verbindung:

a) Den weien Verschlusskonus vom seitlichen Anschluss am griinen
Absperrhahn entfernen und den Absperrhahn zur Y-Verbindung schlieBen.
Die mit steriler physiologischer Kochsalzlsung gefiillte Spritze an den
offenen seitlichen Anschluss am griinen Absperrhahn anschlieBen.

Das nach unten gehaltene RHV spiilen und leicht dagegen klopfen, bis

keine Luftblasen mehr zu sehen sind und ein kontinuierlicher Fluss von

steriler physiologischer Kochsalzldsung aus dem RHV austritt. Das RHV
beim Spiilen anziehen.

Weiterspiilen, bis ein kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer

Kochsalzlosung aus der Spitze des IntraClude Katheters austritt. Den

griinen Absperrhahn schlieBen.

Sicherstellen, dass alle Klemmen an der Y-Verhindung gedffnet sind, und

die Y-Verbindung spiilen, wahrend die Enden senkrecht gehalten werden.

Nach Entfernung samtlicher Luft alle Schlauchklemmen schlieBen.

Die Spritze entfernen und am Absperrhahn den weilen Verschlusskonus

aufsetzen.

WARNUNG: Sicherstellen, dass die Luft vollstandig entfernt wurde.

Die Ballonspitze zum einfacheren Entfernen von Luft nach unten

halten. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies wahrend oder

nach dem Einfiihren zu einer Embolie fiihren.

WARNUNG: Das rotierende Hamostaseventil (RHV) nicht zu fest

anziehen, damit der Fiihrungsdraht beim Einfiihren nicht beschadigt

wird.

8. Vorspiilen der Druckleitung fiir die Uberwachung des Ballondrucks:

a) Die Druckleitung von 244 cm (8 FuB) Lénge an der blauen Markierung an
den blauen Absperrhahn anschlieBen.

Den weiBen Verschlusskonus vom seitlichen Anschluss am blauen

Absperrhahn entfernen und die mit steriler physiologischer Kochsalzldsung

gefiillte Spritze anschlieBen. Die Druckleitung spiilen, bis ein

kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlosung aus dem

Ende austritt.

Das Ende der Druckleitung mit dem mitgelieferten Verschlusskonus

verschlieBen.

d) Den Verschlusskonus wieder am Absperrhahn aufsetzen.

9. Vorspiilen der Druckleitung fiir die Uberwachung des Aortenwurzeldrucks:

a) Die Druckleitung von 244 cm (8 FuB) Lénge an der roten Markierung an
den roten Absperrhahn anschlieBen.

Den weilen Verschlusskonus vom seitlichen Anschluss am roten

Absperrhahn entfernen und die mit steriler physiologischer Kochsalzlosung

gefiillte Spritze anschlieRen. Die Druckleitung spiilen, bis ein

kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlosung aus dem

Ende austritt.

Das Ende der Druckleitung mit dem mitgelieferten Verschlusskonus

verschlieBen.

d) Den Verschlusskonus wieder am Absperrhahn aufselzen

WARNUNG: Vor dem Einleiten des kardiopull B im

System befindliche Luft vollstandig entfernen. Zur Vermeldung eines

Eindringens von Luft in das System sicherstellen, dass alle

Absperrhahne geschlossen sind. Falls Luft im System verbleibt, kann

dies zu einer Luftembolie fiihren.

EINFUHRUNG UND PLATZIERUNG DES
INTRACLUDE KATHETERS

Vor der Einfilhrung in den Patienten ist der IntraClude Katheter ordnungsgeméR
vorzubereiten. Der IntraClude Katheter ist zur Verwendung gemeinsam mit den
Edwards EndoReturn Arterienkaniilen (ER23B oder ER21B) oder der Edwards
Einfiihrschleuse (IS19A) bestimmt.

1. Den Patienten heparinisieren und die Edwards EndoReturn Arterienkaniile
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oder die Edwards Einfiihrschleuse gemag der jeweiligen Gebrauchsanweisung
platzieren.

Mit einer Schlauchklemme den nichtverstérkten Abschnitt der an dem
Hamostaseventil der Kaniile befestigten Leitung abklemmen. Dadurch wird
das Hamostaseventil vom arteriellen Druck getrennt.

Zur Einfiihrung des IntraClude Katheters durch das Hamostaseventil die
Oberfléche des Katheterballons mit steriler physiologischer Kochsalzldsung
befeuchten.

WARNUNG: Zur Gewahrleistung eines bestehenden Vakuums den
Ballon vor dem Einfiihren priifen. Wenn der Ballon Vakuum verliert,
so deutet dies auf eine Undichtigkeit im System hin, die zu einem
unerwarteten Entleeren des Ballons und zu einem Verlust der
aortalen Okklusion fiihren kann. Bei Vorliegen einer Leckage ist der
IntraClude Katheter bzw. die undichte Komponente vor Gebrauch
auszutauschen.

Das Hamostaseventil der Arterienkaniile vollsténdig 6ffnen und die Spitze des
IntraClude Katheters in die Kaniile einfiihren, bis die Spitze die
Schlauchklemme erreicht. Sicherstellen, dass der Ballon die Dichtung des
Hémostaseventils der Kaniile passiert hat.

VORSICHT: Zur Erleichterung der Einfiihrung des IntraClude Katheters
durch das Hamostaseventil vor dem Einfiihren stets die
Ballonoberflache mit steriler physiologischer Kochsalzlosung
befeuchten. Andernfalls kann der IntraClude Katheter beschadigt
werden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass das Himostaseventil der Kaniile vor
dem Einfiihren des IntraClude Katheters vollstandig gedffnet ist.
Andernfalls kann der IntraClude Katheter beschadigt werden.

Die Arterienkaniile durch voriibergehendes Losen der Schlauchklemme und
Zulassen eines Riickstroms entleeren.

WARNUNG: Vor dem Einleiten des kardi B

System befindliche Luft voIIstandlg entfernen. Falls Luft im System
verbleibt, kann dies zu einer Luftembolie fiihren.

Das Hamostaseventil der Arterienkaniile anziehen, damit der IntraClude
Katheter ohne Durchsickern von Blut einfach vorgeschoben werden kann.
VORSICHT: Das Hamostaseventil der Kaniile nicht zu fest anziehen,
damit der IntraClude Katheter nicht gequetscht wird. Wenn das
Vorschieben des IntraClude Katheters schwergéngig ist, das
Hamostaseventil lockern.

Die Schlauchklemme von der Kaniile abnehmen. Sicherstellen, dass die
niedrige Flussmarkierung (Abbildung 1) auBerhalb des Hamostaseventils
sichtbar ist. Dies deutet darauf hin, dass sich der Ballon noch nicht im
Perfusionsflussweg der Kaniile befindet.

Den IntraClude Katheter in seiner Position halten und den Fiihrungsdraht bis
zur Aorta descendens vorschieben. Mittels TEE und/oder Fluoroskopie
(Sichtkontrolle) sicherstellen, dass sich der Fiihrungsdraht im Lumen befindet.
Den Fiihrungsdraht unter Einsatz von transosophagealer Echokardiographie
(TEE) und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle) weiter bis zur Aorta ascendens
vorschieben.

WARNUNG: Den Fiihrungsdraht nicht weiter vorschieben, wenn ein
Widerstand spiirbar ist. Wenn der Fiihrungsdraht nicht mit
Leichtigkeit vorgeschoben werden kann, kann dies auf eine
GefaBerkrankung oder eine Verletzung hindeuten.

WARNUNG: Wenn der Fiihrungsdraht in der Aorta ascendens nicht zu
sehen ist, ist er moglicherweise in die GefaB3e des Aortenbogens
gelangt. Den Fiihrungsdraht in die Aorta descendens zuriickziehen
und erneut bis zur Aorta ascendens vorschieben.

WARNUNG: Den Fiihrungsdraht nicht iiber die Aortenklappe
hinausschieben, da die Aortenklappe dabei beschadigt werden kann.

. Den Filhrungsdraht in seiner Position halten und den IntraClude Katheter bis

zur Aorta descendens vorschieben. Mittels TEE und/oder Fluoroskopie
(Sichtkontrolle) sicherstellen, dass er sich im Lumen befindet. Den
Fiihrungsdraht in seiner Position halten und den IntraClude Katheter mittels
TEE und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle) bis zur Aorta ascendens
vorschieben. Der Ballon muss sich genau iiber dem sinotubuléren Ubergang
befinden.

WARNUNG: Bei der Platzierung des IntraClude Katheters wird der
Fiihrungsdraht mdglicherweise unbeabsichtigt vorgeschoben. Zur
Vermeidung von Verletzungen der Aorta und der umgebenden
Gewebe ist die ordnungsgeméBe Position des Fiihrungsdrahts zu
iiberwachen und nach Bedarf anzupassen.

WARNUNG: Zur Vermeidung von Schaden an der Aortenklappe oder
Arterie sich llen, dass der Fiihrungsdraht dem IntraClude
Katheter vorausgeht. Wenn ein Vorschieben iiber den Fiihrungsdraht
nicht maglich ist, kann dies zu Dissektion oder Perforation der Arterie
fiihren. Wenn eine Dissektion oder Perforation auftritt, darf der
Bypass nicht eingeleitet oder fortgefiihrt werden, weil dadurch die
Dissektion vergroBert werden kann.

WARNUNG: Den IntraClude Katheter nicht weiter vorschieben, wenn
ein Widerstand spiirbar ist. Wenn der IntraClude Katheter nicht mit
Leichtigkeit vorgeschoben werden kann, kann dies auf eine
GefaBerkrankung oder eine Verletzung hindeuten.

WARNUNG: Den IntraClude Katheter nicht iiber die Aortenklappe
hinausschieben, da sie dabei beschadigt werden kann.

. Den Fiihrungsdraht vollstandig aus dem IntraClude Katheter entfernen. Einen

Riickfluss vom RHV des IntraClude Katheters zulassen, um jegliche Luft zu
entfernen. Nach Entfernung samtlicher Luft das RHV am IntraClude Katheter
anschliefen.

WARNUNG: Wenn der Fiihrungsdraht nicht vollstandig aus dem
IntraClude Katheter entfernt wird, kann dies zu einem verringerten
Fluss der Kardioplegielosung fiihren.

WARNUNG: Vor dem Einleiten des kardiopul B

System befindliche Luft voIIstandlg entfernen. FaIIs Luftim System
verbleibt, kann dies zu einer Luftembolie fiihren.

WARNUNG: Zur Vermeidung eines Eindringens von Luftin den




@

o

=N

18.

Edwards Lifesciences | edwards.com | INTRACLUDE INTRA-AORTIC OCCLUSION DEVICE

IntraClude Katheter sicherstellen, dass das RHV vollstandig
geschlossen ist.

. Die vollstandig vorgespiilte Kardioplegieleitung und die Entliiftungsleitung fiir

die Aortenwurzel an den entsprechenden Schenkeln der Y-Verbindung
anschlieBen. Nach Bedarf die abnehmbaren Schlauchtiillen entfernen (siehe
Abbildung 2).

. Bei geschlossener weiler Schlauchklemme die Leitungen fiir die

Kardioplegieldsung und zum Entliiften 6ffnen und die Kardioplegieldsung
zirkulieren lassen, bis die Y-Verbindung entliiftet und die Kardioplegieleitung
vollstandig vorgespiilt ist.
WARNUNG In der Entliiftungsleitung fiir die Aortenwurzel stets ein
icherhei il ver Eine iibermaBig starke
Entliiftung oder eine Entliiftung ohne Vakuumsicherheitsventil kann
zum Eindringen von Luft in den IntraClude Katheter fiihren.
AuBerdem kann ein iibermaBig starkes Entliiften dazu fiihren, dass
der Ballon in Richtung Aortenklappe wandert.
WARNUNG: Vor dem Einleiten des k im
System befindliche Luft voIIstandlg entfernen. Falls Luftim System
verbleibt, kann dies zu einer Luftembolie fiihren.

' I lan R

. Die Schlauchklemme an der Kardioplegieleitung schlieBen und die

Schlauchklemme der Entliiftungsleitung fiir die Aortenwurzel gedffnet lassen.

. Den roten Druckschlauch dem Andsthesisten iiberlassen und einen

Messwandler, der Druckwerte bis zu 200 mmHg messen kann, anschlieBen.
Nach Bedarf spiilen und den Messwandler nullen. Zum Ablesen des
Aortenwurzeldrucks den roten Absperrhahn am IntraClude Katheter offnen.

. Den blauen Druckschlauch dem Kardiotechniker iiberlassen und einen

Messwandler, der Druckwerte bis zu 500 mmHg messen kann, anschlieBen.
Nach Bedarf spiilen und den Messwandler nullen. Den blauen Absperrhahn
zum IntraClude Katheter geschlossen lassen.

. Den Bypass durch Sicherstellung eines festen Sitzes und der Dichtigkeit aller

Anschliisse (Absperrhdhne, Druckleitungen usw.) vorbereiten. Sicherstellen,
dass alle Leitungen ordnungsgemag entliiftet wurden, und die
Druckiiberwachungssysteme nullen.

. Den kardiopulmonalen Bypass unter genauer Uberwachung der Druckwerte

des Arterienkatheters allméhlich einleiten. Die Druckwerte des
Arterienkatheters weiterhin wahrend der gesamten Prozedur kontrollieren.
WARNUNG: Wenn der Ballon durch die Kaniile vorgeschoben wird, ist
das arterielle Eingangslumen eingeschrankt. Zur Vermeidung von
GefaBverletzungen und/oder Schlauchrissen bei hohem arteriellen
Druck das Legen des Bypasses sofort abbrechen.

WARNUNG: Ein hoher Druckwert des Arterienkatheters kann auf eine
Arteriendissektion und/oder die Platzierung der arteriellen Kaniile in
einem falschen Lumen hinweisen. Wird das Legen des Bypasses nicht
sofort abgebrochen, kann dies zu einer VergroBBerung der Dissektion
und zu Verletzungen am GeféBsystem und/oder an der Aorta fiihren.
Die Entliiftungsleitung fiir die Aortenwurzel aktivieren.

BEFULLEN DES BALLONS

1.

Vorbereitung der Ballonbefiillung: Die Spritze (gefiillt mit steriler
physiologischer Kochsalzlosung oder verdiinntem Kontrastmittel) an den
seitlichen Anschluss des blauen Absperrhahns anschlieBen. Den Absperrhahn
zum Druckiiberwachungssystem schlieBen.

VORSICHT: Bei der Verwendung von Kontrastmittel sicherstellen, dass
dieses mit steriler physiologischer Kochsalzldsung verdiinnt wurde
(Kochsalzlosung und Kontrastmittel in einer Verdiinnung von 6:1).
Andernfalls konnen Probleme beim Befiillen/Entleeren des Ballons
auftreten.

WARNUNG: Der Patient muss sich in einem hamodynamisch stabilen
Zustand befinden und das Herz muss dekomprimiert und griindlich
entleert sein, bevor der Ballon befiillt wird. Wenn das Herz vor dem
Befiillen des Ballons nicht voIIstﬁndig dekomprimiertist, kann der
Ballon beim Aufdeh inB

. Mittels transosophagealer Echokardlographle (TEE) und/oder Fluoroskopie

sicherstellen, dass der Ballon ordnungsgemé8 in der Aorta genau iiber dem
sinotubuldren Ubergang platziert ist.

WARNUNG: Zur Vermeidung von Schaden an der Aortenklappe oder
einer ungeniigenden Durchblutung des Gehirns sicherstellen, dass
der Ballon ordnungsgemaB in der Aorta platziert ist.

. Zur Straffung des IntraClude Katheters und Verankerung im kleineren

Bogenabschnitt der Aorta den Katheter leicht zuriickziehen. Unter Einsatz von
transosophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie
(Sichtkontrolle) darauf achten, ob sich der Ballon von der Aortenklappe
wegbewegt. Der Katheter ist gestrafft, sobald das Bewegen des proximalen
Katheteranschlusses zu einer Bewegung des Ballons fiihrt.

WARNUNG: Ein iibermaBiges Zuriickziehen des Schafts vermeiden, da
andernfalls GefaBverletzungen und/oder eine ungeniigende
Durchblutung des Gehirns auftreten konnen, wenn die
Brachiocephalica-Verbindung blockiert ist.

WARNUNG: Ein iiberméBiges Zuriickziehen/iibermaBige Zugkrafte am
Schaft vermeiden, da dies zu Beschadigungen des Katheters fiihren
kann.

. Zum Herbeifiihren einer okklusiven Dichtung den Ballon unter Kontrolle

mittels transdsophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie
befiillen. Folgende Schritte sind zum Befiillen des Ballons zu befolgen:

a) Den geschétzten Zielballondurchmesser und das ungefahre
Befiillungsvolumen anhand des vor Beginn der Prozedur gemessenen
Aortendurchmessers und anhand des vorhandenen
Konformitétsdiagramms (siehe Abbildung 3) bestimmen.

Die Befiillung mit etwa 10 ml steriler physiologischer Ldsung unter
Beachtung von Okklusion beginnen. Hinweis — Zu einer Okklusion kommt
es, wenn der Aortenwurzeldruck null betrdgt. Die Okklusion kann durch
Beobachtung auf Lecks um den Ballon herum mittels TEE gepriift werden.
Langsam weitere 2 ml sterile, physiologische Kochsalzldsung unter
Beachtung von Okklusion injizieren.

Mit dem vorangegangenen Schritt fortfahren, bis die Okklusion
eingetreten ist.
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e) Sobald die Okklusion eingetreten ist, den (blauen) Absperrhahn fiir die
Ballonbefiillung in Richtung Spritze schlieBen und in Richtung
Druckiiberwachungssystem fiir den Ballondruck offnen.

Hinweis: Ein typischer Anfangsbefiillungsdruck des Ballons liegt bei 300 bis

400 mmHg. Der Ballondruck darf nicht als Gradmesser fiir die Okklusion

angesehen werden, sondern nur als Hinweis auf die Funktionsfahigkeit des

Ballons.

WARNUNG: Den Schaft des Katheters wahrend der Ballonbefiillung
straff halten; andernfalls kdnnen eine proximale Migration des
Ballons und Schdden an der Aortenklappe auftreten.

WARNUNG: Das Maximalbefiillungsvolumen von 40 ml darf nicht
iiberschritten werden, da der Ballon andernfalls reiBen kann.
WARNUNG: Eine Uberfiillung des Ballons gemaR dem

Compliance- und Aortendurchmesser-Diagramm (siehe Abbildung 3)
kann zu einem Aortentrauma fiihren. Eine zu geringe Befiillung kann
zu einer ungeniigenden Okklusion fiihren.

WARNUNG: Zur Gewahrleistung einer adaquaten Durchblutung der
Kopf- und HalsgefaBe stets den Druck mittels des rechten radialen
oder brachialen Arterienkatheters iiberwachen. Zur Uberwachung
des Durchblutungsflusses zu den KopfgefaBen kann auch
Cerebraloxymetrie eingesetzt werden.

WARNUNG: Das Legen des Bypasses nicht zu diesem Zeitpunkt
unterbrechen, da es zu einer Migration des Ballons kommen kann,
sobald das Legen des Byp: wieder aufg wird. Ist eine
Senkung des Pumpenflusses erwiinscht, den Arterienfluss nicht auf
weniger als 50 % des vollen Durchflusses senken.

. Den Druckausgleich der Aortenwurzel direkt nach der Befiillung unterbrechen.

Wurde der kardiopulmonale Bypass gesenkt, den normalen kardiopulmonalen
Bypass-Durchfluss nach Erreichen der Okklusion wieder aufnehmen. Langsam
mit der Infusion der Kardioplegielsung beginnen. Wahrend der Zufuhr von
Kardioplegieldsung ist ein Anstieg des Wurzeldrucks zu erwarten.
WARNUNG: Sich llen, dass das de Hal il der
Kaniile oder der Einfiihrschleuse nicht zu stark angezogen ist und
dass bei dem Produkt keine iiberméBige Retraktion/iibermaBigen
Zugkrafte vorliegen, da ansonsten die Verabreichung der
Kardioplegieldsung eingeschrankt werden konnte.

. Wenn eine Neupositionierung des Ballons erforderlich ist, ist der Ballon unter

Kontrolle mittels transdsophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder
Fluoroskopie teilweise zu entleeren, neu zu positionieren und dann neu zu
befiillen.

. Wenn der Katheter an der Innenwand des Y-Arms liegt, das Hamostaseventil

der Kaniile leicht 6ffnen und den Katheterschaft (hdchstens 0,5 cm) vorfiihren,
um die Spannung im Schaft zu senken.

. Das rotierende Himostaseventil emeut schlieBen und darauf achten, es nicht

zu stark anzuziehen. Das Gerdt mit den unten beschriebenen Schritten fixieren.
a) Den IntraClude Katheter (Abbildung 2) durch Fixierung der
Clamp-Lock-Vorrichtung am Hamostaseventil der Kaniile sichern, wéhrend
sie sich nur an der verldngerten 10,5-Fr-Entlastung befindet. Die
Clamp-Lock-Vorrichtung ist zum Verschieben auf die,0"-Position und zum
Einrasten auf die,I'-Position zu drehen.
WARNUNG: Ein iiberméBiges Zuriickziehen/iibermaBige Zugkrafte
auf den Schaft vermeiden, da andernfalls GefaBverletzungen
und/oder eine ungeniigende Durchblutung des Gehirns auftreten
konnen, wenn die Brachiocephalica-Verbindung blockiert ist.
WARNUNG: Ein iibermaBiges Zuriickziehen/iibermaBige Zugkrafte
auf den Schaft vermeiden, da dies zu Beschddigungen des Katheters
oder zu einer verringerten Verabreichung der Kardioplegielosung
fiihren kann.

WARNUNG Sicherstellen, dass 5|ch der Ballon uber dem

buliren Uberg gender Durchfluss
von Kardioplegieldsung durch die Koronargefafie auftreten kann,
wenn der sinotubulire Ubergang blockiert ist.
WARNUNG: Zur Verringerung des Risikos einer Produktmigration
sowie einer Verletzung der Aortenklappe ist die
Clamp-Lock-Vorrichtung am Hamostaseventil der Kaniile/Einfiihrhilfe
zu fixieren.
WARNUNG: Zur Verringerung des Risikos einer Produktmigration
sowie einer Verletzung der Aortenklappe darf die
Fixierungsvorrichtung ausschlieBlich in dem dafiir vorgesehenen
Bereich eingesetzt werden (am verlangerten Zugentlastungsteil bei
Verwendung einer Clamp-Lock-Vorrichtung).

. Zur Aufrechterhaltung des Herzstillstands und Gewahrleistung des Schutzes

=)

des Myokards sind aufeinanderfolgende Infusionen antegrader
Kardioplegieldsung durch den IntraClude Katheter zu verabreichen.
WARNUNG: Vor der Verabreichung der Kardioplegieldsung
sicherstellen, dass die Entliiftungsleitung fiir die Aortenwurzel
geschlossen ist.

WARNUNG: Sicherstellen, dass der Aortenwurzeldruck wahrend der
Verabreichung der Kardioplegielosung istals der
systemische arterlelle Druck. Andernfalls kann es distal zu einer
Migration des Ballons kommen.

Hinweis: Mithilfe einer griindlichen EKG-Uberwachung lasst sich feststellen,
ob die Verabreichung der Kardioplegieldsung wirksam ist. Eine friihe
Wiederaufnahme der Herzaktivitét weist entweder auf eine unzureichende
anfangliche Kardioplegie, eine unzureichende Okklusion der Aorta oder eine
unzureichende Venendrainage hin. Falls die initiale Verabreichung der
Kardioplegieldsung keine Wirkung zeigt, sind die Integritét sowie die Position
des Ballons mittels TEE und/oder Fluoroskopie zu iiberpriifen.

. Zur Entfernung von Fliissigkeit und Luft wahrend der Prozedur die

Aortenwurzel nach Bedarf entliften.

WARNUNG: Eine iibermaBig starke Entliiftung kann dazu fiihren, dass
Luftin den IntraClude Katheter eindringt und/oder der Ballon in
Richtung Aortenklappe wandert.

WARNUNG: Ein Mangel an Okklusion (erkennbar am Vorhandensein
von Blut im operativen Bereich und/oder an einem Anstieg des
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Aortenwurzeldrucks) zusammen mit einem signifikanten
Druckverlust innerhalb des Ballons kann auf Schaden am Ballon
hindeuten. In diesem Fall ist der Ballon zur Verringerung des Risikos
einer Verletzung des Patienten vollstandig zu entleeren und der
IntraClude Katheter gemaB der Anleitung zum Zuriickziehen
vorsichtig zu entfernen.

WARNUNG: Dem Ballon bei einem alimahlichen Absinken des
Ballondrucks kein Volumen hinzufiigen, da der Ballon andernfalls
platzen kann. Ein allméhliches Absinken des Ballondrucks ist
aufgrund der Lockerung des Ballonmaterials normal und weist nicht
auf einen Mangel an Okklusion in der Aorta hin.

ENTLEEREN UND ZURUCKZIEHEN DES
INTRACLUDE KATHETERS

Wenn der chirurgische Eingriff abgeschlossen ist und die Herzfunktion wieder
aktiviert werden kann, sind zur Entliiftung der Aortenwurzel, zur sicheren
Entleerung des Ballons und zur Entfernung des IntraClude Katheters die folgenden
Schritte auszufiihren.

1

Die Entliiftungsleitung fiir die Aortenwurzel aktivieren. Die Aortenwurzel
mittels transdsophagealer Echokardiographie (TEE) auf Vorhandensein von
Luft untersuchen.

. Sobald sémtliche Luft entfernt wurde, den Bypass fiir einen Moment senken

und mit der Entliiftung der Aortenwurzel fortfahren.

. Eine leere Spritze am blauen Absperrhahn anschlieBen und den Absperrhahn

zur Druckleitung schlieBen. Den Spritzenkolben zuriickziehen und den Ballon
vollstandig entleeren. Den gesamten Bypass fortsetzen.

WARNUNG: Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
Hierzu iiberpriifen, dass das entzogene Volumen dem injizierten
Volumen entspricht und der Ballondruck 0 mmHg oder weniger
betrégt. Hinweis — Zum Messen des Ballondrucks muss der
Absperrhahn zur Ballonbefiillung in Richtung Druckleitung
aufgedreht werden. Andernfalls konnen beim Zuriickziehen des
Produkts in die Arterienkaniile Schwierigkeiten und magliche
GefaBverletzungen auftreten.

. Zur Gewdhrleistung einer vollsténdigen Entfernung der Luft aus der

Aortenwurzel mit der Entliiftung der Aortenwurzel fortfahren.

WARNUNG: Zur Gewahrleistung einer addaquaten Durchblutung der
Kopf- und HalsgeféBe stets den Druck mittels des rechten radialen
oder brachialen Arterienkatheters iiberwachen, da der entleerte
Ballon die KopfgefaBe blockieren kann. Zur Uberwachung des
Durchblutungsflusses zu den KopfgefaBen kann auch
Cerebraloxymetrie eingesetzt werden.

. Wenn die Herzfunktion wiederhergestellt ist, den IntraClude Katheter

zuriickziehen, bis die doppelten Schaftmarkierungen anzeigen, dass sich der
Ballon hinter der Spitze der Arterienkaniile befindet (siehe Markierung 2 in
Abbildung 1).

. Wenn der Bypass aufgehoben wurde, den IntraClude Katheter weiter

zuriickziehen, bis sich der entleerte Ballon am Hamostaseventil im Y-Arm der
Kaniile befindet.
VORSICHT: Wenn der Ballon des Imra(lude Katheters nicht

blemlos in die Arteri iile zuriickgezogen werden kann,
sn:herstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist. Dann den
IntraClude Katheter vorsichtig in die Kaniile zuriickziehen. Den
IntraClude Katheter nicht wahrend der Entleerung des Ballons
zuriickziehen.
Andernfalls kdnnen beim Zuriickziehen des Produkts in die
Arterienkaniile Schwierigkeiten und mogliche GefaBverletzungen
auftreten.

. Den nicht verstérkten Abschnitt der Arterienkaniile abklemmen.

VORSICHT: Vor dem Abkl der an das Hai il der
Arterienkaniile angeschlossenen Schlauche sicherstellen, dass der
Ballon des IntraClude Katheters bis zum Hamostaseventil
zuruckgezogen wurde Andernfalls kann es zu einem

kl der Spitze des IntraClude Katheters
innerhalb der Arterienkaniile kommen.

htigten E

. Das Hamostaseventil der Kaniile 6ffnen und den IntraClude Katheter

entfernen.

. Die Kaniile durch voriibergehendes Losen der Schlauchklemme und Zulassen

eines leichten Riickstroms entleeren.

Die Dichtung am Hamostaseventil der Kaniile bis zum vollstandigen Verschluss
festziehen.

Sicherstellen, dass keine Luft in das System gelangt ist.

WARNUNG: Vor dem Einleiten des kardiopulmonalen Bypasses im
System befindliche Luft vollstandig entfernen. Falls Luft im System
verbleibt, kann dies zu einer Luftembolie fiihren.

10. Die Schlauchklemme entfernen.

VORSICHT: Zur Minimierung des Risikos einer Exposition gegeniiber
blutiibertragbaren Erregern gebrauchte Produkte gema den
Krankenhausrichtlinien fiir biogefahrliche Stoffe entsorgen.

WARNUNG: Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert
und bestimmt und wird nur zur einmaligen Verwendung angeboten. Das
Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden. Uber die
Sterilitat, Nichtpyrogenitét und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Den steril verpackten Katheter bis zur Verwendung an einem kiihlen, trockenen Ort
lagern. Den Katheter nicht in die N&he von organischen Losungsmitteln,
ionisierender Strahlung bzw. Ultraviolettlicht oder Fliissigkeiten auf Alkoholbasis
bringen.
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Dispositivo de oclusion intradrtica IntraClude

Instrucciones de uso
Consulte las figuras que se encuentran al final de las Instrucciones de uso.

DESCRIPCION

El dispositivo de oclusion intradrtica IntraClude (ndmero de modelo ICF100) es un
catéter de 100 cm de longitud, con luz triple de 10,5 Fr (3,5 mm) y un balén
elastomérico cerca de su punta distal, disenado a fin de ocluir la aorta ascendente
para la particion de la raiz adrtica de la circulacion arterial. El balon se expande
para ocluir un rango de tamafios de aorta que van desde 20 hasta 40 mm. Este
dispositivo esta disefado para utilizarse en el abordaje femoral con la cdnula
arterial Edwards EndoReturn (ER21B 0 ER23B) o la vaina introductora de Edwards
(IST9A). El eje se facilita con una prolongacion de alivio de tensidn, que se estrecha
gradualmente desde 10,5 Fr hasta el catéter de 9 Fr restante, y estd disefiado para
evitar torceduras en el eje principal y la compresién del eje cuando la vélvula de
hemostasia de la canula arterial Edwards EndoReturn (ER21B o ER23B) o la vaina
introductora de Edwards (IS19A) estén firmemente cerradas.

La gran luz central del dispositivo IntraClude tiene tres funciones: acomodar la
guia, administrar la solucién de cardioplejia para la raiz adrtica, y purgar liquidos y
aire de la raiz adrtica. Las dos luces restantes sirven como conductos para el
inflado/desinflado del balén y la monitorizacion de la presion de la raiz adrtica. El
eje principal tiene dos tubos de extension flexibles con una conexion luer integrada
con objeto de proporcionar acceso para los accesorios. El eje se facilita con
marcadores que indican la profundidad de insercién. Un dispositivo Clamp-Lock de
color azul, dispuesto en la prolongacién del alivio de tension, permite que el
dispositivo IntraClude quede bloqueado en su posicin.

El dispositivo IntraClude se entrega empaquetado con los siguientes accesorios que

funcionan con €l u ofrecen conexidn a otro equipo:

« Unavalvula de hemostasia giratoria (VHG) y una llave de paso fijada con
mango verde, conectadas a la gran luz central para la insercién de la guia, la
inyeccion de liquidos (p. ej., administracion de cardioplejia) y un respiradero
para la raiz adrtica a través del dispositivo IntraClude.

« Un conector con forma de Y, conectado a la llave de paso verde en la VHG, con
tres pinzas para tubos, lo que permite alternar entre la administracion de una
solucion de cardioplejia y la ventilacion de la raiz adrtica.

Una llave de paso de 3 vias con un mango azul conectada a la extension de
inflado/desinflado del dispositivo IntraClude para controlar la ruta de liquidos
hasta la luz de inflado/desinflado del baldn.

« Unalinea de presién de 244 cm (8 ft) con luer macho y hembra, y una marca/
linea azul, para la monitorizacion de la presién del balén.

+ Unallave de paso de 3 vias con un mango rojo conectada a la extension de la
presion de la raiz adrtica del dispositivo IntraClude para controlar la ruta de
liquidos hasta la luz de presion de la raiz adrtica.

Una linea de presion de 244 cm (8 t), con luer macho y hembra, y una
marca/linea roja, para la monitorizacién de presion de la raiz adrtica.

« Unajeringa de 35 ml para inflar el balén y purgar el dispositivo IntraClude.
Dos tapas luer blancas para sellar el balén y las lineas de presion de la raiz
adrtica.

+Una quia con punta en forma de J de 0,97 mm (0,038 in) y 200 cm para guiar el
dispositivo IntraClude a través de la vasculatura.

COMO SE ENTREGA AL CLIENTE

ESTERIL y NO PIROGENICO en un paquete cerrado y sin dafios. No usar si el
dispositivo IntraClude muestra sefiales de dafios (p. ej., cortes, enroscamientos,
dreas aplastadas) o si el envase esta estropeado o abierto.

INDICACIONES PARA SU UTILIZACION

El dispositivo de oclusion intradrtica IntraClude estd indicado para utilizarse en
pacientes que se sometan a un bypass cardiopulmonar. El dispositivo de oclusion
intradrtica IntraClude ocluye y ventila la aorta ascendente cuando el balén estd
inflado. La luz central del dispositivo permite la administracion de la solucion de
cardioplejia para detener el corazon. La luz de presion permite la monitorizacion de
la presion de la raiz adrtica.

CONTRAINDICACIONES
RELATIVAS

« Ateroesclerosis periférica o adrtica de moderada a grave
- Historial de trauma torécico

ABSOLUTAS

Aneurisma de la aorta ascendente
+ Regurgitacion adrtica grave

COMPLICACIONES

Las siguientes complicaciones pueden ocurrir durante o después del uso del
dispositivo IntraClude:
- Dafios en la aorta o en la arteria a través de la cual se inserta, incluidas la
perforacion y la diseccion
«  Embolizacion de la placa
Dafios en la valvula adrtica
+ Accidente cerebrovascular
Reaccion alérgica al medio de contraste
« Infeccion de la herida y sepsis
« Dolor en el sitio de la insercion
Hematoma en el sito de acceso
«  Arritmia
« Trombosis arterial
Lesiones de miocardio
+ Insuficiencia cardiaca
« Dafios en los nervios periféricos
Isquemia de miembro inferior

ADVERTEN(IASY PRECAUCIONES

Este dispositivo esté disefiado y pensado para un solo uso y se distribuye
como tal. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del
dispositivo después de volver a procesarlo.

Asegurese de que se mantengan unos niveles adecuados de tratamiento
anticoagulante antes de la insercion de la canula y durante la derivacién
cardiopulmonar, con el fin de reducir el riesgo de complicaciones debidas
alaformacion de trombos sobre la canula o dentro de esta, y en el
torrente sanguineo.

No llene el baldn del dispositivo IntraClude con aire, ya que podria
producirse una embolia.

Utilice siempre la guia aprobada (incluida con el dispositivo IntraClude o
vendida por separado). De lo contrario, el dispositivo podria fallar.

Cuando esté colocado en el cuerpo, el dispositivo solo podra manipularse
con el balén desinflado y bajo observacion ecocardiografica
transesofagica (ETE) o radioscopica. En caso de recolocacion, el balén
debera estar parcialmente desinflado. De lo contrario, podrian
producirse lesiones en los vasos.
Si nota demasiada iaenc to de la insercion o
extraccion de la guia, los dilatadores, el introductor o la canula, detenga
su uso y averigiie la causa antes de continuar. Si no puede avanzar o
retirar estos dispositivos con facilidad, esto podria indicar enfermedad o
lesiones vasculares. Examine exhaustivamente la colocacion del
dispositivo dentro del vaso mediante radioscopia o ecocardiografia
transesofagica (ETE) antes de continuar. De lo contrario, podria aumentar
el riesgo de lesiones en los vasos y una posible diseccion.
Se tiene constancia de que estos productos contienen ftalatos, un tipo de
quimicos p| en materiales para dispositivos con
plastlf' icantes tales como el DEHP y el BBP. Para los pacientes de corta
edad o las mujeres embarazadas o que estén amamantando puede
suponer un riesgo exponerse a cantidades elevadas de estos ftalatos
durante un tratamiento médico. No obstante, con los datos y estudios
disponibles se ha llegado a la conclusion de que los beneficios
compensan el riesgo residual global.
Debera tener cuidado cuando manipule los dispositivos. Si los
dispositivos se retuercen o se estiran, pueden resultar dafiados. No utilice
el dispositivo si esta retorcido, ya que esto podria impedir el desinflado
del balon o producir fallos en el dispositivo.
El profesional médico es resy ble del de técnicasy
procedimientos quirtrgicos adecuados. Los procedimientos aqui
descritos tienen tinic finalidad inf Cada médico debe
determinar cuando utilizar este dispositivo en un paciente en funcion de
su formacion médica, su propia experiencia, el tipo de procedimiento
empleado y las ventajas y los riesgos que conlleva el uso del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
EQUIPO REQUERIDO

El dispositivo IntraClude debe utilizarse inicamente en un quiréfano equipado

para cirugia cardiaca convencional. El equipo adicional debe incluir:

« Equipos para ecocardiografia transesofégica (ETE) o radioscopia.

« Bomba de derivacion cardiopulmonar capaz de administrar solucion de
cardioplejia y ventilar la raiz adrtica.

« Sise utiliza la radioscopia, se puede usar un medio de contraste radiopaco,
diluido con una solucion fisioldgica estéril en una proporcion de 6:1
salina:contraste.

Sistema de monitorizacion de presion de la raiz adrtica capaz de medir una
presion de al menos 200 mm Hg.

« Sistema de monitorizacion de presion del balon capaz de medir una presion de
al menos 500 mm Hg.

Monitorizacién de la arteria braquial/radial bilateral.

ADVERTENCIA: Si el medio de contraste no se diluye de acuerdo con las

recomendaciones, podrian formarse cristales de medio de contraste que

podrian retrasar o impedir el desinflado del balén.

MANIPULACION Y PREPARACION

Antes de abrir el envase, prepare los sistemas de supervision de la colocacion del
dlsposmvo IntraClude (ETE o radioscopia). Examine lo siguiente:
La aorta tordcica descendente para ver si hay placa.
« Laaorta tordcica ascendente para ver si hay placa.
«  Eldidmetro de la aorta justo por encima de la unién sinotubular.
La funcion de la valvula adrtica.
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ADVERTENCIA: La presencia de insuficiencia adrtica podria comprometer la
administracion de la solucion de cardioplejia y conllevar mas tiempo para
parar el corazon.

Utilice técnicas estériles durante la preparacion y la utilizacion del dispositivo
IntraClude.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO INTRACLUDE
PARA SU USO

Examine visualmente el dispositivo IntraClude y el envase estéril para ver si hay
evidencias de dafios (p. e]., desgarros, roturas, etc.). Si tiene dafios, NO LO UTILICE.

Cuando se envian, todas las luces, incluida la luz del balon, contienen aire. Este aire

debe ser desplazado antes de la insercion para asegurar que solo los liquidos llenen

las luces. Para desplazar el aire, siga los pasos que se indican a continuacion:

1. Retire todos los componentes del paquete y coldquelos en una mesa de
preparacion estéril.

2. Inspeccione visualmente todos los componentes para comprobar que no haya
dafios. No los use si hay sefiales de dafios.

3. Aseglirese de que todas las conexiones luer previamente ensambladas estén
apretadas.

4. Purgue el balony la luz:

a) Llenelajeringa con 10 ml de solucion fisioldgica estéril (asegurandose de
que no quede aire en la jeringa) y conecte el puerto abierto de la llave de
paso azul. Sostenga la jeringa verticalmente (con la punta mirando hacia
abajo) y, de forma lenta y controlada, tire hacia atrds el émbolo de la
jeringa para eliminar el aire del balon y la luz.

Mientras mantiene la jeringa conectada y sujeta verticalmente, presione
de forma lenta y controlada el émbolo de la jeringa para inyectar solucion
fisioldgica estéril en el balon.

Mientras mantiene la jeringa conectada y sujeta verticalmente, tire hacia
atrés de |a jeringa para eliminar el aire del baldn. Nota: La punta del
dispositivo IntraClude debe apuntar hacia abajo para facilitar la salida del
aire a través del orificio destinado para tal fin, que se encuentra en el
extremo proximal del balén.

Mientras mantiene la jeringa conectada y sujeta verticalmente, presione el
émbolo de la jeringa para inflar el balon (asegurandose de no inyectar aire
dentro del baldn). Inspeccione para ver si hay aire en el baldn. En caso
afirmativo, repita los dos pasos anteriores hasta que se haya eliminado
todo el aire. Una vez que se haya eliminado, continde con el préximo paso.
Tire hacia atrds de la jeringa y desconecte la llave de paso del dispositivo
IntraClude. Ahora, el baldn y la luz estan purgados.

ADVERTENCIA: Aseguirese de haber retirado todo el aire. Oriente la
punta del balén hacia abajo para facilitar la extraccion del aire. El aire
que permanezca en cualquier luz podria causar una embolia durante
lainsercion o después de esta.

ADVERTENCIA: La inyeccion y la extraccion del émbolo de la jeringa
deberan realizarse de forma lenta y controlada para evitar la entrada
de aire en el dispositivo IntraClude. El aire que permanezca en
cualquier luz podria causar una embolia durante la insercion o
después de esta.

5. Purgue la luz de presion de la raiz:

a) Llenela jeringa con solucion fisioldgica estéril y conéctela al puerto abierto
de la llave de paso roja.

b) Irrigue la luz con solucidn fisioldgica estéril hasta que una corriente
continua de solucion fisioldgica estéril salga por la punta. Desconecte la
Ilave de paso del dispositivo IntraClude.

6. Introduzca la punta con forma de J de la guia en la valvula de hemostasia
giratoria (VHG) (usando el enderezador provisto con la guia para enderezar la
punta con forma de J con el fin de facilitar su insercién en la vélvula) e
introduzca la guia en el dispositivo IntraClude hasta que la punta de la quia
esté alineada con la punta del dispositivo IntraClude.

AVISO: Utilice solo la guia con punta enJ de 0,97 mm (0,038 in) y
200 cm con el dispositivo IntraClude (incluida con el dispositivo
IntraClude o vendida por separado). De lo contrario, el dispositivo
podria dafiarse y podria ser dificil colocarlo en la posicion adecuada
de la aorta ascendente, o podria provocar lesiones al paciente.

7. Purgue laluz de cardioplejia y el conector con forma de Y:

a) Retire la tapa blanca del puerto lateral de la llave de paso verde y

desconecte la llave de paso del conector con forma de Y.

Conecte la jeringa, llena con solucién fisioldgica estéril, al puerto lateral

abierto de la llave de paso verde.

Mientras la sostiene hacia abajo, irrigue y golpee suavemente la valvula de

hemostasia giratoria (VHG) hasta que no queden burbujas de aire visibles y

salga por ella una corriente continua de solucion fisioldgica estéril. Apriete

la vélvula de hemostasia giratoria (VHG) mientras lleva a cabo la irrigacién.

Contintie el purgado hasta que una corriente continua de solucion

fisioldgica estéril salga por la punta del dispositivo IntraClude. Desconecte

la llave de paso verde.

Una vez que se haya asegurado de que todas la sujeciones del conector en

forma de Y estén abiertas, irrigue el conector en forma de Y mientras

sostiene los extremos en vertical. Cierre todas las pinzas de tubos una vez
que todo el aire haya sido eliminado.
f) Retire la jeringay vuelva a colocar la tapa blanca de la llave de paso.
ADVERTENCIA: Asegiirese de haber retirado todo el aire. Oriente la
punta del balon hacia abajo para facilitar la extraccion del aire. El aire
que permanezca en cualquier luz podria causar una embolia durante
lainsercion o después de esta.
ADVERTENCIA: No apriete en exceso la VHG para evitar daiiar la guia
durante la insercion.

8. Purgue la linea de monitorizacion de la presion del baldn:

a) Conecte la linea de presion de 244 cm (8 ft) con la marca azul a la llave de
paso azul.

b) Retire la tapa blanca del puerto lateral de la llave de paso azul, conecte la
jeringa, llena con solucion fisioldgica estéril, e irrigue la linea de presion hasta
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que una corriente continua de solucion fisioldgica estéril salga por la punta.
) Tapelapunta de la linea de presion usando la tapa facilitada.
d) Vuelvaa poner la tapa blanca en la llave de paso.
9. Purgue la linea de monitorizacion de la presion de la raiz adrtica:

a) Conecte lalinea de presion de 244 cm (8 ft) con la marca roja a la llave de
paso roja.

b) Retire la tapa blanca del puerto lateral de la llave de paso roja, conecte la
jeringa, llena con solucion fisioldgica estéril, e irrigue la linea de presion
hasta que una corriente continua de solucidn fisioldgica estéril salga por la
punta.

) Tapelapunta de la linea de presion usando la tapa facilitada.

d) Vuelva a poner la tapa blanca en la llave de paso.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la derivacion cardiopul I

ADVERTENCIA: No haga avanzar el dispositivo IntraClude si nota
resistencia. Si el dispositivo IntraClude no avanza con facilidad, esto
podria indicar enfermedad o lesiones vasculares.

ADVERTENCIA: No haga avanzar el dispositivo IntraClude mas alla de
la vélvula adrtica, ya que esto podria dafiar la vlvula.

. Retire completamente la guia del dispositivo IntraClude. Permita el sangrado
retrogrado desde la VHG del dispositivo IntraClude para eliminar el aire.
Cuando se haya eliminado todo el aire, cierre la vélvula de hemostasia giratoria
(VHG) en el dispositivo IntraClude.

ADVERTENCIA: Si no retira por completo la guia del dispositivo
IntraClude, esto podria conllevar un flujo reducido de cardioplejia.
ADVERTENCIA: Antes de iniciar la derivacion (ardiopulmonar, expulse
compl el aire del sistema. Si no se elimina el aire del

=)

completamente el aire del sistema. Aseguirese de que todas las IIaves
de paso estan cerradas para evitar la entrada de aire en el sistema. Si
no se elimina el aire del sistema, podria producirse una embolia
gaseosa.

INSERCION Y ALIMENTACION DEL DISPOSITIVO
INTRACLUDE

Una vez que el dispositivo IntraClude haya sido correctamente preparado, puede
insertarse en el paciente. El dispositivo IntraClude esta disefiado para utilizarse con
la cdnula arterial Edwards EndoReturn (ER23B o ER21B) o la vaina introductora
Edwards (IS19A).

1. Heparinice al paciente y coloque la cdnula arterial Edwards EndoReturn o la
vaina introductora de Edwards siguiendo las instrucciones de uso.

2. Usando una pinza de tubo, sujete la seccion no reforzada del tubo fijado a la
valvula de hemostasia de la canula. Esto aislara la vélvula de hemostasia de la
presién arterial.

3. Humedezca la superficie del balon del dispositivo IntraClude con solucién
fisioldgica estéril para facilitar la introduccidn a través de la vélvula de
hemostasia.

ADVERTENCIA: Compruebe el balon antes de la insercion para
garantizar que se ga el vacio. La pérdida de vacio del balon
indica que hay una fuga en el sistema, lo que conlleva un desinflado
inesperado del balon y la pérdida de la oclusidn adrtica. Si se detecta
una fuga, sustituya el dispositivo IntraClude o el componente con la
fuga antes de usarlos.

4. Abra completamente la vélvula de hemostasia de la cdnula arterial e inserte la
punta del dispositivo IntraClude en la canula hasta que la punta quede contra
la pinza del tubo. Aseglrese de que el balén haya pasado el sello de la vdlvula
de hemostasia de la canula.

AVISO: Humedezca siempre la superficie del balén con solucion
fisioldgica estéril antes de la insercion para facilitar la introduccion
del dispositivo IntraClude a través de la valvula de hemostasia; de lo
contrario, el dispositivo IntraClude podria danarse.

AVISO: Asegurese de que la valvula de hemostasia de la canula esté
completamente abierta antes de insertar el dispositivo IntraClude o
este podria danarse.

5. Elimine el aire de la canula arterial liberando momentaneamente la sujecion
del tubo y permitiendo un sangrado retrdgrado.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la derivacion cardiopulmonar, expulse
compl el aire del si Si no se elimina el aire del
5|stema, podria producirse una embolia gaseosa.

6. Apriete la valvula de hemostasia de la canula arterial para permitir un avance
facil del dispositivo IntraClude pero sin filtracién de sangre.

AVISO: No apriete en exceso la valvula de hemostasia de la canula
para evitar daiar el dispositivo IntraClude. Si tiene alguna dificultad
para hacer avanzar el dispositivo IntraClude, afloje la valvula de
hemostasia.

7. Saque la pinza de tubo de la cdnula. Asegurese de que el marcador de flujo
bajo (Figura 1) sea visible fuera de a vélvula de hemostasia. Esto indica que el
baldn atin no ha entrado en la ruta de flujo de perfusion de la canula.

8. Mientras mantiene el dispositivo IntraClude en su sitio, haga avanzar la guia
hacia arriba hasta la aorta descendente y verifique que la guia esté
intraluminal mediante visualizacién ETE o radioscopia. Contintie haciendo
avanzar la guia hacia arriba hasta la aorta ascendente usando visualizacion ETE
o radioscopia.

ADVERTENCIA: No haga avanzar la guia si nota resistencia. Si la guia
no avanza con facilidad, esto podria indicar enfermedad o lesiones
vasculares.

ADVERTENCIA: Si la guia no es visible en la aorta ascendente, es
posible que haya entrado en los vasos del cayado. Retraiga la guia
hacia la aorta descendente y vuelva a hacerla avanzar hacia la aorta
ascendente.

ADVERTENCIA: No haga avanzar la guia mas alla de la vélvula adrtica,
ya que esto podria daiar la valvula.

9. Mientras mantiene la guia en sussitio, traiga el dispositivo IntraClude hacia
arriba hasta la aorta descendente y verifique que esté intraluminal mediante
visualizacion ETE o radioscopia. Mientras mantiene la guia en sussitio, traiga el
dispositivo IntraClude hacia arriba hasta la aorta ascendente usando
visualizacion ETE o radioscopia. El balén debe quedar situado justo por encima
de la unién sinotubular.

ADVERTENCIA: Puede producirse un avance involuntario de la guia
durante la colocacién del dispositivo IntraClude. Debera controlarse
la colocacion correcta de la guia y esta debera recolocarse segiin sea
necesario para evitar lesiones en la aorta y las estructuras
adyacentes.

ADVERTENCIA: Asegurese de que la guia preceda al dispositivo
IntraClude para evitar lesiones en la arteria o la valvula adrtica. Si no
avanza sobre una guia, esto podria conllevar la diseccion o
perforacion de la arteria. Si se detecta una diseccion o perforacion, no
inicie ni continte la derivacion, ya que esto podria propagar la
diseccion.

5|stema podria producirse una embolia gaseosa.
ADVERTENCIA: Asegiirese de que la VHG esté completamente cerrada
para evitar que el aire entre en el dispositivo IntraClude.

. Fije la linea de cardioplejia completamente purgada y la linea de ventilacién de
la raiz adrtica a los brazos correspondientes del conector con forma de Y. Retire
las puas del tubo desmontable como sea preciso (véase la Figura 2).

. Con la sujecidn del tubo blanco cerrada, abra las lineas de cardioplejia y
ventilacién y haga circular la solucion de cardioplejia hasta que el conector con
forma de Y haya sido liberado de aire y la linea de cardioplejia esté
completamente purgada.

ADVERTENCIA: Utilice siempre una valvula de alivio del vacio en la
linea de purgado de la raiz adrtica. Un purgado demasiado vigoroso o
la ausencia de una vélvula de alivio del vacio podrian permitir la
introduccion de aire en el dispositivo IntraClude. Asimismo, un
purgado excesivamente vigoroso podria provocar la migracion del
balén hacia la valvula aértica.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la derivacion cardiopulmonar, expulse
completamente el aire del sistema. Si no se elimina el aire del
sistema, podria producirse una embolia gaseosa.

. Cierre la sujecion del tubo de la linea de cardioplejia, dejando la sujecion del
tubo de ventilacion de la raiz adrtica abierta.

. Pase el tubo de presion rojo al anestesista y fijelo a un transductor capaz de
medir presiones hasta 200 mm Hg. Irrigue como sea necesario y ponga a cero
el transductor. Abra la Ilave de paso roja en el dispositivo IntraClude para leer
la presion de la raiz adrtica.

. Pase el tubo de presién azul al perfusionista y fijelo a un transductor capaz de
medir presiones de al menos 500 mm Hg. Irrigue como sea necesario y ponga a
cero el transductor. Deje la llave de paso azul fuera del dispositivo IntraClude.

. Para la preparacion de la derivacion, asegurese de que todas las conexiones
(Ilaves de paso, lineas de presion, etc.) estén apretadas y no tengan
filtraciones, y asegiirese también de que en todas las lineas se haya
eliminado el aire adecuadamente y que los sistemas de monitorizacién de
presion estén a cero.

. Inicie gradualmente la derivacion cardiopulmonar mientras supervisa
atentamente la presion de la linea arterial. Continde supervisando la presion
de lalinea arterial a lo largo de todo el procedimiento.

ADVERTENCIA: Cuando haga avanzar el balén a través de la canula, se
restringira la luz de entrada arterial. Si la tension arterial es alta,
interrumpa inmediatamente la derivacion para evitar lesiones
vasculares o problemas en los tubos.

ADVERTENCIA: Una presion alta en la linea arterial podria indicar una
diseccion arterial o la colocacion de la canula arterial en una luz falsa.
Si no interrumpe de inmediato la derivacion, podria propagar la
diseccion y provocar lesiones en la vasculatura o la aorta.

18. Conecte la ventilacion de la raiz adrtica.

INFI.ADO DEL BALON

Para la preparacion del inflado del baldn, conecte la jeringa, (Ilena con solucién
ﬁ5|olog|ca estéril o un medio de contraste diluido) al puerto lateral de la llave
de paso azul. Cierre la llave de paso al sistema de monitorizacidn de la presion.
AVISO: Si esta utilizando medio de contraste, asegurese de que se
haya diluido con solucion fisiolgica estéril en una relacién de 6:1
solucion salina:contraste o podrian presentarse dificultades al
inflar/desinflar el balén.

ADVERTENCIA: El paciente debera ser hemodinamicamente estable y
tener el corazon descomprimido y bien drenado antes de inflar el
balén. Si no descomprime por completo el corazén antes del inflado
del baldn, podria producirse el movimiento de este tltimo durante el
inflado.
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2. Use ETE o radioscopia para asegurarse de que el baldn esté correctamente

colocado en la aorta, justo por encima de la union sinotubular.
ADVERTENCIA: Aseguirese de que el balon esté correctamente
colocado en la aorta para evitar lesiones en la valvula adrtica o una
perfusion cerebral inadecuada.

3. Tire suavemente hacia atras del dispositivo IntraClude para eliminar la holgura

y fijarlo sobre la curva menor de la aorta. Vigile el movimiento del baldn al
alejarse de la valvula adrtica utilizando visualizacion ETE o radioscopia. La
holgura se habrd eliminado una vez que se vea una relacion directa entre el
movimiento en el eje principal proximal y el baldn.

ADVERTENCIA: Evite una retraccion excesiva del eje, ya que se podria
producir una lesion vascular o una perfusion cerebral inadecuada si se
bloquea la unién braquiocefalica.

ADVERTENCIA: Evite una retraccion/traccion excesiva del eje, ya que
esto podria danar el catéter.

4. Infle el balon para crear un sello oclusivo utilizando una guia ETE o radioscopia.

El balon debe inflarse siguiendo los siguientes pasos:

a) Determine el didmetro de baldn objetivo estimado y el volumen de inflado
aproximado usando el didmetro de la aorta medido antes de empezar el
procedimiento y la tabla de conformidad incluida (véase la Figura 3).

b) Comience a inflar con aproximadamente 10 ml de solucion fisioldgica
estéril y observe si se logra la oclusion. Nota: La oclusion se obtiene cuando
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a presion de la raiz adrtica es cero y se puede verificar observando que no

haya fugas alrededor del balon mediante ETE.

Inyecte lentamente una solucion fisioldgica estéril adicional de 2 ml;

observe si se logra la oclusion.

d) Contintie con el paso previo hasta que tenga lugar la oclusion.

e) Una vez consequida la oclusion, cierre la llave de paso (azul) de inflado del
balén ala jeringa y dbrala al sistema de monitorizacion de presion del
balon.

Nota: Una presion inicial habitual del baldn se sitda entre los 300 y

400 mm Hg. La presion del balon no deberd utilizarse como un indicador de

oclusion, sino como una referencia de la funcionalidad del balon.

ADVERTENCIA: Mantenga firme el eje del dispositivo durante el
inflado del balon con el fin de reducir el riesgo de migracion del balén
proximal y posibles lesiones en la valvula adrtica.

ADVERTENCIA: No exceda el volumen de inflado méximo de 40 ml, ya
que el balén podria explotar.

ADVERTENCIA: Un inflado excesivo del baldn, en funcién del diametro
delaaortay el grafico de conformidad (consulte la Figura 3), podria
provocar traumatismos en la aorta. Un inflado insuficiente podria
provocar una oclusion inadecuada.

ADVERTENCIA: Controle siempre la presion mediante la linea de la
arteria radial derecha o braquial derecha para garantizar una
perfusion adecuada de los vasos de la cabeza y el cuello. La oximetria
cerebral también puede utilizarse para controlar el flujo de perfusién
hacia los vasos de la cabeza.

ADVERTENCIA: No interrumpa la derivacion en este momento, ya que
podria producirse la migracion del balon una vez reiniciada la
derivacion. Si desea una reduccion en el flujo de la bomba, no reduzca
el retorno arterial mas del 50 % del flujo completo.

fal

. Inmediatamente después del inflado, deje de ventilar la raiz aértica. Si se

redujo la derivacion cardiopulmonar, reanude el flujo normal de la misma una
vez consequida la oclusién. Comience gradualmente la infusion de cardioplejia.
Es previsible que se produzca un aumento de la presion de la raiz durante la
administracion de cardioplejia.

ADVERTENCIA: Asegiirese de que la canula o la valvula de hemostasia
giratoria de la vaina introductora no se apriete demasiado y de que
no haya una retraccion/traccion excesiva sobre el dispositivo; de lo
contrario, podria restringirse la administracion de cardioplejia.

. Sies necesario volver a colocar el balon, desinflelo parcialmente y vuelva a

colocarlo e inflarlo usando una guia ETE o radioscopia.

. Siel catéter estd descansando contra la pared interior del brazo en Y, abra

ligeramente la valvula de hemostasia de la canula y haga avanzar el eje del
catéter (no mas de 0,5 cm) con el fin de reducir la tension en el eje.

. Vuelva a cerrar la vdlvula de hemostasia giratoria, teniendo cuidado de no

apretarla demasiado. Fije el dispositivo en su sitio siguiendo los pasos

indicados a continuacion.

a) Fije el dispositivo IntraClude (Figura 2) en su lugar bloqueando el
dispositivo Clamp-Lock, tinicamente cuando esté colocado en la
prolongacion de alivio de 10,5 Fr, contra la vdlvula de hemostasia de la
canula. El dispositivo Clamp-Lock se debe colocar en la posicién “0” para
que se deslice y en la posicion “I” para bloguearlo.

ADVERTENCIA: Evite una retraccién/traccion excesiva del eje, ya que se

podria producir una lesion vascular o una perfusion cerebral

inadecuada si se bloquea la unién braquiocefalica.

ADVERTENCIA: Evite una retraccion/traccion excesiva del eje, ya que

esto podria daiar el catéter o reducir la administracion de cardioplejia.

ADVERTENCIA: Aseguirese de que el balon esté por encima de la union
sinotubular, ya que una perfusion coronaria inadecuada de
cardioplejia podria conllevar el bloqueo de la unién sinotubular.
ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de migracion del dispositivo y
lesiones en la valvula adrtica, el dispositivo Clamp-Lock debera
bloquearse y colocarse contra la valvula de hemostasia de la guia de
introduccion/canula.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de migracion del dispositivo y
lesiones en la valvula adrtica, utilice el dispositivo de bloqueo

unic en su zona prevista (parte prolongada de alivio de
presion para el Clamp-Lock).

. Deben administrarse més infusiones de solucién de cardioplejia anterdgrada a
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través del dispositivo IntraClude para mantener la parada del corazén y
proteger el miocardio.

ADVERTENCIA: Para garantizar una administracion adecuada de
cardioplejia, cierre la conexion de purgado de la raiz adrtica antes de
infundir la solucion de cardioplejia.

ADVERTENCIA: Asegiirese de que la presion de la raiz adrtica durante
la administracion de cardioplejia sea inferior a la tension arterial
sistémica o podria producirse la migracion distal del balon.

Nota: Una supervision cuidadosa del ECG determinard si la administracion de
cardioplejia es eficaz. Un retorno precoz de la actividad cardiaca sugiere una
cardioplejia inicial inadecuada, una oclusién adrtica inadecuada o un drenaje
venoso inadecuado. Si la administracion inicial de cardioplejia no es eficaz,
debera confirmarse la integridad y la posicion del balén con ETE o radioscopia.

. Ventile la raiz adrtica para eliminar el fluido y el aire, como sea necesario

durante el procedimiento.

ADVERTEN(IA Un purgado excesi podrla provocar la
Juccion de alre en el dispositivo Intra(lude o0 la migracion del

balén hacia la valvula aértica.

ADVERTENCIA: Una pérdida de oclusion (evidente por la sangre en el
campo quirtrgico o un aumento de presion en la raiz adrtica) junto
con una pérdida de presion significativa dentro del balon podrian
indicar que la integridad del balon se ha visto comprometida.
Desinfle completamente el balon y retire el dispositivo IntraClude con
cuidado de acuerdo con las instrucciones de extraccion para reducir el
riesgo de lesiones al paciente.
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ADVERTENCIA: No aiiada volumen al baldn en funcion de la caida de
presion gradual de este, ya que podria reventar. La caida de presion
gradual del balén es normal debido a la relajacion del material de
este y no indica una pérdida de oclusion de la aorta.

DESINFLADOY RETIRADA DEL DISPOSITIVO
INTRACLUDE

Una vez finalizado el procedimiento quirtrgico y listo el corazén para su
reanimacion, siga los siguientes pasos para eliminar el aire de la raiz adrtica,
desinflar con sequridad el baldn y retirar el dispositivo IntraClude.

1. Conecte la ventilacion de la raiz adrtica. Examine la raiz adrtica para ver si
queda aire usando visualizacion ETE.

2. Una vez que se haya eliminado todo el aire, reduzca momentéaneamente la
derivacién mientras mantiene la ventilacion de la raiz adrtica funcionando.

3. Conecte una jeringa vacia a la llave de paso azul y ciérrela a la linea de presion.
Tire hacia atrds de la jeringa y desinfle por completo el balén. Continte con la
derivacion completa.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el desinflado del balon sea completo
verificando que el volumen extraido sea equivalente al volumen
inyectado y que la presion del balon sea de 0 mm Hg o menos. Nota:
La llave de paso de inflado del balon debe activarse hacia la linea de
presion para medir la presion del balon. De lo contrario, podrian
presentarse dificultades al extraer el dispositivo hacia el interior de
la canula arterial y producirse lesiones en los vasos.

4. Continde para ventilar la raiz adrtica a fin de asegurar que todo el aire haya
sido eliminado desde la raiz adrtica.

ADVERTENCIA: Controle siempre la presion mediante la linea de la
arteria radial derecha o braquial derecha, ya que el balon desinflado
podria bloquear los vasos de la cabeza, para garantizar una perfusién
adecuada de los vasos de la cabeza y el cuello. La oximetria cerebral
también puede utilizarse para controlar el flujo de perfusion hacia los
vasos de la cabeza.

5. Una vez que se haya restaurado la funcion cardiaca, retire el dispositivo IntraClude
hasta que las marcas del eje de la linea doble indiquen que el balon esté mds alla
de la punta de la canula arterial (consulte Ia marca 2 de la Figura 1).

6. Una vez que se haya interrumpido la derivacidn, contintie la retirada del
dispositivo IntraClude hasta que el balon desinflado descanse dentro del brazo
en forma deY de la canula, contra la valvula de hemostasia de la canula.
AVISO: Si tiene alguna dificultad al retraer el baldn del dispositivo
IntraClude en la canula arterial, asegiirese de que el baldn esté
completamente desinflado y extraiga cuidadosamente el dispositivo
IntraClude hacia la canula. No extraiga el dispositivo IntraClude
mientras desinfla el balon.

De lo contrario, podrian presentarse dificultades al extraer el
dispositivo hacia el interior de la canula arterial y producirse lesiones
en los vasos.

7. Pince la seccion no reforzada de la canula arterial.

AVISO: Antes de pinzar el tubo acoplado a la valvula de hemostasia de
la canula arterial, aseguirese de que el balon del dispositivo
IntraClude se haya retraido contra la valvula de hemostasia. De lo
contrario, podria producirse un pinzamiento involuntario de la punta
del dispositivo IntraClude dentro de la canula arterial.

8. Abrala valvula de hemostasia de la cdnulay retire el dispositivo IntraClude.

9. Elimine el aire de la canula liberando momentédneamente la pinza del tubo y

permitiendo asi un sangrado retrdgrado ligero.

Apriete el sello de la vélvula de hemostasia de la cdnula hasta que cierre por
completo.

Asegirese de que no haya entrado aire en el sistema.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la derivacion cardiopulmonar, expulse
compl el aire del si Si no se elimina el aire del
5|stema, podria producirse una embolia gaseosa.

. Retire la pinza del tubo.

AVISO: Ellmme eI producto utlllzado de conformidad con los

pulados en materia de riesgos bioldgicos
para minimizar eI riesgo de exposicion a patdgenos transmitidos por
lasangre.

ADVERTENCIA: Este d tivo esta d do para un solo uso

y se distribuye como tal. No lo vuelvaa esterilizar ni lo reutilice. No

existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la

funcionalidad del dispositivo después de volver a procesarlo.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Conserve el dispositivo envasado en condiciones de esterilidad en un lugar fresco y
seco hasta que esté listo para su utilizacién. No lo exponga a disolventes orgdnicos,
aradiacion ionizante, luz ultravioleta o a liquidos a base de alcohol.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Los dispositivos usados deben manipularse y desecharse del mismo modo que los
residuos hospitalarios y los materiales biopeligrosos. No hay riesgos especiales
relacionados con la eliminacion de estos dispositivos.

ASISTENCIA TECNICA

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico de
Edwards llamando al siguiente nimero:

En Espafia: 902 513880

=)

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, EndoReturn,
IntraClude y ThruPort son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Fabricado en los Paises Bajos

Dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude

Istruzioni per I'uso
Vedere le figure alla fine delle Istruzioni per I'uso.

DESCRIZIONE

II dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude (modello numero ICF100) & un
catetere lungo 100 cm, a triplo lume, da 10,5 Fr (3,5 mm), con un palloncino
elastomerico in prossimita della punta distale avente la funzione di occludere
I'aorta ascendente al fine di separare la radice aortica dalla circolazione arteriosa. Il
palloncino gonfiato & in grado di occludere aorte di dimensioni comprese tra 20 e

« Trombosi arteriosa

«  Lesione del miocardio

+  Insufficienza cardiaca

- Dannial sistema nervoso periferico
Ischemia degli arti inferiori

AWERTENZE E PRECAUZIONI

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito esclusivamente
come monouso. Non risterilizzare né riutilizzare. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo
dopo il ricondizionamento.

Assicurarsi che siano mantenuti livelli appropriati di terapia
antlcoaqulante prima dell'inserimento della cannula e durante il bypass

40 mm. Questo dispositivo & progettato per essere usato nell'approccio ft |
con la cannula arteriosa Edwards EndoReturn (ER21B o ER23B) o la guaina di
introduzione Edwards (IS19A). Lo stelo & dotato di una porzione antitensione
estesa che si assottiglia dai 10,5 Fr ai 9 Fr della sezione della parte restante del
catetere e ha la funzione di impedire la deformazione a livello del raccordo ed
evitare la compressione dello stelo quando la valvola emostatica della cannula
arteriosa Edwards EndoReturn (ER21B or ER23B) o la guaina di introduzione
Edwards (IST9A) viene chiusa saldamente.

Il lume centrale grande del dispositivo IntraClude ha tre funzioni: accogliere il filo

guida, somministrare la soluzione cardioplegica alla radice aortica ed evacuare

fluidi e aria dalla radice aortica. | due lumi rimanenti servono come condotti per

gonfiare/sgonfiare il palloncino e monitorare la pressione della radice aortica. Il

raccordo & dotato di due tubi di prolunga flessibili con connettore luer integrato in

modo da consentire Iinserimento degli accessori. Lo stelo & dotato di marcature
indicanti la profondita di inserimento. Un dispositivo Clamp-Lock blu, preinstallato
sulla porzione antitensione estesa, consente il bloccaggio del dispositivo IntraClude
in posizione.

II dispositivo IntraClude & confezionato con i seguenti accessori che funzionano con

il dispositivo IntraClude o consentono il collegamento ad altre apparecchiature:

+ Una valvola emostatica rotante (RHV), con il relativo rubinetto di arresto con
impugnatura verde, collegata al lume centrale grande per l'inserimento del filo
quida, I'iniezione di liquidi (ovvero la somministrazione di soluzioni per
cardioplegia) e I'evacuazione dalla radice aortica tramite il dispositivo
IntraClude.

« Un connettore aY, collegato al rubinetto di arresto verde sulla valvola RHV, con
tre morsetti per tubi, che permettono di alternare la somministrazione della
soluzione cardioplegica con I'evacuazione dalla radice aortica.

« Unrubinetto a 3 vie con impugnatura blu collegato alla prolunga di
gonfiaggio/sgonfiaggio del dispositivo IntraClude per controllare la
circolazione dei liquidi verso il lume per il gonfiaggio/sgonfiaggio del
palloncino.

+ Una linea di pressione da 244 cm (8 piedi), con connettori luer maschio e
femmina e una linea/marcatura blu, per il monitoraggio della pressione del
palloncino.

Un rubinetto a 3 vie con impugnatura rossa collegato alla prolunga del
dispositivo IntraClude per la pressione della radice aortica per controllare la
circolazione dei liquidi verso il lume per la pressione della radice aortica.

« Unalinea di pressione da 244 cm (8 piedi), con connettori luer maschio e
femmina e una linea/marcatura rossa, per il monitoraggio della pressione della
radice aortica.

« Unasiringa da 35 ml peril gonfiaggio del palloncino e I'adescamento del
dispositivo IntraClude.

Due tappi luer bianchi per chiudere le linee di pressione del palloncino e della
radice aortica.

« Unfilo guida lungo 200 cm, con punta aJ da 0,97 mm (0,038") per inserire il
dispositivo IntraClude attraverso il sistema vascolare.

COME VIENE FORNITO IL PRODOTTO

STERILE e APIROGENO se la confezione non & danneggiata né aperta. Non utilizzare
il dispositivo IntraClude se mostra evidenti segni di danneggiamento (ad esempio,
tagli, pieghe, parti schiacciate) o se la confezione & danneggiata o aperta.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude & indicato per I'utilizzo in
pazienti sottoposti a bypass cardiopolmonare. Il dispositivo di occlusione
intra-aortica IntraClude occlude e spurga I'aorta ascendente, quando il palloncino
& gonfio. Il lume centrale del dispositivo consente la somministrazione di soluzione
cardioplegica per arrestare il cuore. Il lume per la pressione permette il
monitoraggio della pressione della radice aortica.

CONTROINDICAZIONI
RELATIVE

«  Aterosclerosi periferica o aortica da moderata a grave
Anamnesi di trauma toracico

ASSOLUTE

Aneurisma dell’aorta ascendente
«  Grave rigurgito aortico

COMPLICANZE
Le sequenti complicanze possono insorgere durante o dopo I'uso del dispositivo
IntraClude:
« Lesioni dell'aorta e dell‘arteria attraverso la quale viene inserito il dispositivo,
comprese la perforazione e la dissezione
Embolizzazione dovuta a placche
« Danneggiamento della valvola aortica
« lctus
Reazione allergica al mezzo di contrasto
«  Infezione della ferita/sepsi
« Dolore in corrispondenza del sito di inserimento
Ematoma al sito di accesso
« Aritmia
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cardiopol per ridurre il rischio di complicanze dovute a
formazione di trombi sulla cannula o al suo interno e nel flusso ematico.

Non gonfiare il palloncino del dispositivo IntraClude con aria perché
potrebbe verificarsi un’embolia.

Utilizzare sempre il filo guida approvato (incluso nella confezione del
dispositivo IntraClude o venduto separatamente). In caso contrario, si
rischia di danneggiare il dispositivo.

Dopo l'inserimento all'interno del corpo, manipolare il dispositivo solo
quandoiil palloncmo @ sgonfio e monitorandolo mediante

ecocardi fagea (TEE) e/o fluoroscopia. Per riposizionarlo,
sgonfiare pamalmente il palloncino. In caso contrario, si potrebbero

causare lesioni vascolari.

Se si riscontra un aumento della resistenza in qualunque momento
durante l'inserimento o la rimozione del filo guida, dei dilatatori,
dell'introduttore o della cannula, interrompere la procedura e
individuarne la causa prima di continuare. Limpossibilita di far avanzare
o rimuovere questi dispositivi con facilita puo indicare la presenza di una
patologia o una lesione vascolare. Esaminare attentamente la posizione
del dispositivo nel vaso avvalendosi della fluoroscopia /o di
un'ecocardiografia transesofagea (TEE) prima di procedere. In caso
contrario, si potrebbe aumentare il rischio di lesione vascolare e
potenziale dissezione.

E noto che questi prodotti contengono ftalati, che possono essere
presenti nei materiali del dispositivo contenenti plastificanti come il
DEHP e il BBP. Un‘esposizione elevata a queste sostanze durante i
trattamenti medici di bambini o donne in stato di gravidanza o che
allattano puo essere motivo di preoccupazione. | dati e la letteratura
disponibili dimostrano che i benefici sono superiori al rischio residuo
complessivo.

Maneggiare i dispositivi con cautela. | dispositivi possono danneggiarsi
se piegati o sottoposti a tensione. Non utilizzare il dispositivo se risulta
piegato poiché cio potrebbe impedire di sgonfiare il palloncino o causare
altri problemi al dispositivo.

La scelta delle procedure e delle tecniche chirurgiche piti adatte spetta al
chirurgo. Le procedure descritte sono indicate solo a scopo informativo. I
chirurgo dovra valutare caso per caso I'utilizzo piu appropriato del
dispositivo in base alla formazione e all'esperienza mediche, al tipo di
procedure utilizzate e ai vantaggi e rischi associati a tale uso.

ISTRUZIONI PER L'USO
ATTREZZATURA RICHIESTA

Utilizzare il dispositivo IntraClude solo in sale operatorie attrezzate per la chirurgia

cardiaca convenzionale. Devono essere presenti le sequenti attrezzature

aggiuntive:

« Apparecchiatura per ecocardiografia transesofagea (TEE) e/o fluoroscopia

- Pompa per bypass cardiopolmonare in grado di somministrare la soluzione
cardioplegica ed evacuare la radice aortica

- Sesiutilizza la fluoroscopia, € possibile utilizzare un mezzo di contrasto
radiopaco diluito con soluzione fisiologica sterile in rapporto 6:1 (soluzione
fisiologica:mezzo di contrasto).

- Sistema di monitoraggio della pressione della radice aortica in grado di
misurare una pressione di almeno 200 mmHg

- Sistema di monitoraggio della pressione del palloncino in grado di misurare
una pressione di almeno 500 mmHg

« Monitoraggio bilaterale delle arterie radiali/brachiali

AVVERTENZA: la mancata diluizione del mezzo di contrasto come

raccomandato pud comportare la cristallizzazione del mezzo di

contrasto; i cristalli potrebbero ritardare o impedire lo sgonfiaggio del

palloncino.

MANIPOLAZIONE E PREPARAZIONE

Prima di aprire la confezione, preparare i sistemi di monitoraggio della posizione
del dispositivo IntraClude (TEE /o fluoroscopia). Esaminare i seguenti elementi:

- Presenza di placche nell'aorta toracica discendente

« Presenza di placche nell'aorta ascendente

- Diametro dell'aorta, appena sopra la giunzione sinotubulare

«  Funzionamento della valvola aortica

AVVERTENZA: la presenza di insufficienza aortica puo compromettere la
somministrazione della soluzione cardioplegica e pud rendere piui lungo
il tempo di arresto del cuore.

Applicare tecniche sterili durante la preparazione e I'uso del dispositivo IntraClude.

PREPARAZIONE PER L'USO DEL DISPOSITIVO
INTRACLUDE

Esequire un controllo visivo del dispositivo IntraClude e della confezione sterile per
escludere la presenza di danni (ad esempio strappi, lacerazioni, ecc.). In caso di
danni NON UTILIZZARE.

Almomento della spedizione, tutti i lumi, compreso il lume del palloncino,
contengono aria. E necessario rimuovere tale aria prima dell'inserimento per
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garantire che il lume venga riempito esclusivamente dai liquidi. Per eliminare

Iaria, eseguire le seguenti operazioni:

1. Rimuovere tutti i componenti dalla confezione e porli su un tavolo di
preparazione sterile.

2. Controllare visivamente tutti i componenti per escludere la presenza di danni.

Non utilizzare se sono presenti segni di danneggiamento.

3. Assicurarsi che tutti i connettori luer pre-assemblati siano saldamente serrati.
4. Effettuare I'adescamento del palloncino e del lume:

a) Riempire la siringa con 10 ml di soluzione fisiologica sterile (assicurandosi
che non visia aria nella siringa) e collegarla alla porta aperta del rubinetto
di arresto blu. Tenere la siringa in posizione verticale (con la punta rivolta
verso il basso) e, in modo lento e controllato, tirare indietro lo stantuffo
della siringa per togliere I'aria dal palloncino e dal lume.

Continuando a tenere la siringa collegata e in posizione verticale, premere
lo stantuffo della siringa in modo lento e controllato per iniettare la
soluzione fisiologica sterile nel palloncino.

Continuando a tenere la siringa collegata e in posizione verticale, tirare
indietro lo stantuffo della siringa per rimuovere I'aria dal palloncino. Nota:
rivolgere verso il basso la punta del dispositivo IntraClude per favorire
I'eliminazione dell‘aria attraverso il foro di sfiato che si trova all'estremita
prossimale del palloncino.

Continuando a tenere la siringa collegata e in posizione verticale, premere
lo stantuffo della siringa per gonfiare il palloncino (facendo attenzione a
non iniettare aria nel palloncino). Controllare che non vi sia aria nel
palloncino. Se c'® aria nel palloncino, ripetere i due passaggi precedenti
fino alla completa eliminazione dell‘aria. Una volta che tutta I'aria & stata
eliminata, procedere al passaggio successivo.

Tirare indietro lo stantuffo della siringa e chiudere il rubinetto di arresto
collegato al dispositivo IntraClude. L'adescamento del palloncino e del
lume & ora completo.

AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l'aria sia stata eliminata. Rivolgere
verso il basso la punta del palloncino, per favorire la rimozione
dell’aria. L'eventuale aria residua presente in qualsiasi lume potrebbe
causare embolia d o dopo I'inserimento del dispositivo.

AVVERTENZA: eseguire l'iniezione e ritrarre lo stantuffo della siringa
in modo lento e controllato per non immettere aria nel dispositivo
IntraClude. L'eventuale aria residua presente in qualsiasi lume
potrebbe causare embolia durante o dopo I'inserimento del
dispositivo.

5. Effettuare I'adescamento del lume di pressione della radice:

a) Riempire la siringa con soluzione fisiologica sterile e collegarla alla porta
aperta del rubinetto di arresto rosso.

b) Lavare il lume con soluzione fisiologica sterile fino a far uscire dalla punta
un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile. Chiudere il rubinetto di
arresto collegato al dispositivo IntraClude.

6. Inserire la punta a J del filo guida nella valvola emostatica rotante (RHV),
utilizzando il raddrizzatore in dotazione con il filo guida per raddrizzare la
punta a J in modo da favorime l'inserimento nella valvola RHV, e far avanzare il
filo guida nel dispositivo IntraClude fino a quando la punta del filo guida non &
allineata con la punta del dispositivo IntraClude.

ATTENZIONE: con il dispositivo IntraClude usare solo il filo guida da
200 cm con punta aJ da 0,97 mm (0,038") (incluso nella confezione
del dispositivo IntraClude o venduto separatamente). In caso
contrario, si potrebbe danneggiare il dispositivo, trovare difficolta
nel posizionare il dispositivo correttamente nell’aorta ascendente o
provocare lesioni al paziente.

7. Effettuare 'adescamento del lume di cardioplegia e del connettore aY:

a) Togliere il tappo bianco dalla porta laterale del rubinetto di arresto verde e

chiudere il rubinetto di arresto collegato al connettore a Y.

Collegare la siringa, riempita con soluzione fisiologica sterile, alla porta

laterale aperta del rubinetto di arresto verde.

Tenendo la valvola RHV rivolta verso il basso, lavarla e picchiettarla fino a

quando le bolle d'aria non sono pi visibili e dalla valvola RHV esce un

flusso continuo di soluzione fisiologica sterile. Serrare la valvola RHV
durante il lavaggio.

Continuare il lavaggio fino a quando dalla punta del dispositivo IntraClude

non esce un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile. Chiudere il

rubinetto di arresto verde.

Accertarsi che tutti i morsetti sul connettore aY siano aperti e lavare il

connettore aY tenendo le estremita in posizione verticale. Chiudere tutti i

morsetti per tubi una volta che & stata eliminata tutta l'aria.

f) Rimuovere la siringa e rimettere il tappo bianco sul rubinetto di arresto.
AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l'aria sia stata eliminata. Rivolgere
verso il basso la punta del palloncino, per favorire la rimozione
dell’aria. L'eventuale aria residua presente in qualsiasi lume potrebbe
causare embolia d o dopo i del dispositivo.
AVVERTENZA: non stringere eccessivamente la valvola RHV per evitare
danni al filo guida durante I'inserimento.

8. Effettuare 'adescamento della linea di monitoraggio della pressione del
palloncino:

a) Collegare la linea di pressione da 244 cm (8 piedi) con la marcatura blu al
rubinetto di arresto blu.

Togliere il tappo bianco dalla porta laterale del rubinetto di arresto blu,

collegare la siringa riempita con soluzione fisiologica sterile e lavare la

linea di pressione fino a quando esce dall'estremita un flusso continuo di

soluzione fisiologica sterile.

) Chiudere l'estremita della linea di pressione utilizzando il tappo in dotazione.

d) Rimettere il tappo sul rubinetto di arresto.

9. Effettuare I'adescamento della linea di monitoraggio della pressione della
radice aortica:

a) Collegare la linea di pressione da 244 cm (8 piedi) con la marcatura rossa al
rubinetto di arresto rosso.

b) Togliere il tappo bianco dalla porta laterale del rubinetto di arresto blu,
collegare la siringa riempita con soluzione fisiologica sterile e lavare la
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linea di pressione fino a quando esce dall'estremita un flusso continuo di
soluzione fisiologica sterile.
) Chiudere I'estremita della linea di pressione utilizzando il tappo in
dotazione.
d) Rimettere il tappo sul rubinetto di arresto.
AWERTENZA pnma dii mmare il bypass cardlopolmonare espellere
< I'aria dal si Assicurarsi che tutti i rubinetti di
arresto siano completamente chiusi per evitare che entri aria nel
sistema. L'aria residua potrebbe causare un embolo gassoso.

INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO INTRACLUDE E
SOMMINISTRAZIONE

Una volta che il dispositivo IntraClude & stato adeguatamente preparato, &
possibile inserirlo nel paziente. Utilizzare il dispositivo IntraClude con la cannula
arteriosa Edwards EndoReturn (ER23B 0 ER21B) o con la guaina di introduzione
Edwards (IST9A).

1. Eparinizzare il paziente e posizionare la cannula arteriosa Edwards EndoReturn
o la guaina diintroduzione Edwards seguendo le rispettive Istruzioni per I'uso.

2. Utilizzando un morsetto per tubi, clampare la sezione non rinforzata del tubo
collegata alla valvola emostatica della cannula. In questo modo siisola la
valvola emostatica dalla pressione arteriosa.

3. Bagnare la superficie del palloncino del dispositivo IntraClude con soluzione
fisiologica sterile per favorirne Iintroduzione attraverso la valvola emostatica.
AVVERTENZA: prima dell'inserimento controllare il palloncino per
accertarsi che sia stato mantenuto il vuoto. Una perdita del vuoto del
palloncino indica Ia presenza d| una perdlta nel sistema che puo
provocare, in ,losg ggio del palloncmo ela
perdita dell'occlusione aortlca Sesirileva una perdlta prlma dell'uso
sostituire il dispositivo IntraClude o il componente in cui é stata
rilevata la perdita.

4. Aprire completamente la valvola emostatica della cannula arteriosa e inserire
la punta del dispositivo IntraClude nella cannula fino a quando la punta non si
trova contro il morsetto del tubo. Assicurarsi che il palloncino non ingombri la
guarnizione della valvola emostatica della cannula.

ATTENZIONE: prima dell'inserimento, bagnare sempre la superficie
del palloncino con soluzione fisiologica sterile per favorire
l'introduzione del dispositivo IntraClude attraverso la valvola
emostatica, altrimenti potrebbe verificarsi un danno al dispositivo
IntraClude.

ATTENZIONE: prima di inserire il dispositivo IntraClude, assicurarsi che
la valvola emostatica della cannula sia completamente aperta, onde
evitare danni al dispositivo IntraClude.

5. Faruscire 'aria dalla cannula arteriosa rilasciando momentaneamente il
morsetto del tubo e consentendo un ritorno di sangue.

AWERTENZA pnma diiniziare il bypass cardiopolmonare, espellere
< I'aria dal si L'aria residua potrebbe causare un
embolo gassoso.

6. Stringere la valvola emostatica della cannula arteriosa per favorire
I'avanzamento del dispositivo IntraClude ma senza perdita di sangue.
ATTENZIONE: non stringere ecc lavalvola ica
della cannula per non schiacciare il dispositivo IntraClude. In caso di
difficolta nel far avanzare il dispositivo IntraClude, allentare la
valvola emostatica.

7. Togliere dalla cannula il morsetto per tubi. Accertarsi che la marcatura del
basso flusso (Figura 1) sia visibile all'esterno dalla valvola emostatica. Cio
indica che il palloncino non & ancora entrato nel percorso del flusso di
perfusione della cannula.

8. Continuando a tenere il dispositivo IntraClude in posizione, far avanzare il filo
quida fino all'aorta discendente e verificare che il filo guida sia in posizione
intraluminale mediante visualizzazione in TEE e/o fluoroscopia. Continuare a
far avanzare il filo quida fino all'aorta ascendente mediante visualizzazione in
TEE e/o fluoroscopia.

AVVERTENZA: non far avanzare il filo guida se si avverte resistenza.
Limpossibilita di far avanzare facilmente il filo guida puo indicare la
presenza di patologie o lesioni vascolari.

AVVERTENZA: se il filo guida non é visibile nell'aorta ascendente, &
possibile che sia entrato nei vasi dell'arco aortico. Ritrarre il filo guida
nell’aorta discendente e farlo e nell'aorta
ascendente.

AVVERTENZA: non far avanzare il filo guida oltre la valvola aortica
perché potrebbe danneggiare la valvola stessa.

9. Continuando a tenere il filo guida in posizione, portare il dispositivo IntraClude
fino all'aorta discendente e verificare che i trovi in posizione intraluminale
mediante visualizzazione in TEE e/o fluoroscopia. Continuando a tenere il filo
quida in posizione, portare il dispositivo IntraClude fino all'aorta ascendente
mediante visualizzazione in TEE e/o fluoroscopia. Posizionare il palloncino
appena sopra la giunzione sinotubulare.

AVVERTENZA: durante il posizionamento del dispositivo IntraClude
puo verificarsi un avanzamento involontario del filo guida.
Controllare costantemente che il filo guida sia nella posizione
corretta e, se necessario, riposizionarlo per evitare lesioni all'aorta e
alle strutture adiacenti.

AVVERTENZA: assicurarsi che il filo guida precedaiil dispositivo
IntraClude onde evitare danni alla valvola o all'arteria aortica. Se non
si fa avanzare il dispositivo su un filo guida si rischia di provocare la
perforazione o la dissezione dell‘arteria. Nel caso in cui venga rilevata

una dissezione o perf non avviare o proseguire il bypass
poiché la dissezione potrebbe propagarsi.

AVVERTENZA: non far avanzare il dispositivo IntraClude se si avverte
resistenza. L'i ibilita di far fail il dispositivo

IntraClude puo indicare la presenza di patologie o lesioni vascolari.

AVVERTENZA: non far avanzare il dispositivo IntraClude oltre la
valvola aortica perché potrebbe danneggiare la valvola stessa.

10. Rimuovere completamente il filo guida dal dispositivo IntraClude. Lasciar
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uscire del sangue dalla valvola RHV del dispositivo IntraClude per eliminare
Iaria. Una volta che tutta I'aria  stata eliminata, chiudere la valvola RHV sul
dispositivo IntraClude.

AVVERTENZA: se non si rimuove del tutto il filo guida dal dispositivo
IntraClude, & possibile che si verifichi una riduzione del flusso della
soluzione cardioplegica.

AWERTENZA prima di iniziare il bypass cardiopolmonare, espellere

[ te I'aria dal si L'aria residua potrebbe causare un
embolo gassoso.

AVVERTENZA: assicurarsi che la valvola RHV sia completamente chiusa
onde evitare che entri aria nel dispositivo IntraClude.

. Dopo aver completato I'adescamento della linea della soluzione cardioplegica
e di quella di evacuazione della radice aortica, collegarle ai corrispondenti
bracci del connettore a Y. Rimuovere i raccordi per tubo staccabili secondo
necessita (vedere la Figura 2).

. Coniil morsetto del tubo bianco chiuso, aprire la linea della cardioplegia e
quella per 'evacuazione e far circolare la soluzione cardioplegica fino a quando
non & stata eliminata I'aria dal connettore aY e I'adescamento della linea della
soluzione cardioplegica non & completo.

AVVERTENZA: usare sempre una valvola di sfiato nella linea di
evacuazione della radice aortica. Un'evacuazione eccessivamente
vigorosa o il mancato utilizzo di una valvola di sfiato puo provocare
l'ing di aria nel dispositivo IntraClude. Inoltre, un'evacuazione
troppo vigorosa puo provocare lo spostamento del palloncino verso la
valvola aortica.

AVVERTENZA: prima di iniziare il bypass cardiopolmonare, espellere
completamente I'aria dal sistema. L'aria residua potrebbe causare un
embolo gassoso.

13. Chiudere il morsetto per tubi della linea della cardioplegia, lasciando aperto il
morsetto per i tubi di evacuazione della radice aortica.

. Passare il tubo della pressione rosso all'anestesista e attaccarlo a un trasduttore
in grado di misurare pressioni fino a 200 mmHg. Lavare secondo necessita e
azzerare il trasduttore. Aprire il rubinetto di arresto rosso sul dispositivo
IntraClude per leggere la pressione della radice aortica.

. Passare il tubo di pressione blu al perfusionista e collegarlo a un trasduttore in
grado di misurare una pressione di almeno 500 mmHg. Lavare secondo
necessita e azzerare il trasduttore. Lasciare chiuso il rubinetto di arresto blu
collegato al dispositivo IntraClude.

. Per prepararsi al bypass, verificare che tutti i collegamenti (rubinetti di arresto,
linee di pressione, ecc.) siano stretti e che non perdano, assicurarsi che sia stata
correttamente eliminata |'aria da tutte le linee e azzerare i sistemi di
monitoraggio della pressione.

. Avviare gradualmente il bypass cardiopolmonare, monitorando con attenzione
a pressione della linea arteriosa. Continuare a monitorare la pressione della
linea arteriosa per tutta la durata dell'intervento.

AVVERTENZA: quando il palloncino viene fatto avanzare attraverso la
cannula, si riduce il lume dell’afflusso arterioso. Interrompere
immediatamente il bypass in caso di pressione arteriosa alta onde
evitare lesioni vascolari e/o perdita di integrita dei tubi.
AVVERTENZA: una pressione della linea arteriosa alta puo indicare
una dissezione arteriosa e/o il posizionamento della cannula
arteriosa in un falso lume. Se non si interrompe |mmed|atamente il
bypass, si rischia di provocare la propagazione della d e
danneggiare il sistema vascolare e/ol'aorta.

18. Procedere all'evacuazione della radice aortica.

GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

1. Per prepararsi al gonfiaggio del palloncino, collegare la siringa (riempita con
soluzione fisiologica sterile o con mezzo di contrasto diluito) alla porta laterale
del rubinetto di arresto blu. Chiudere il rubinetto di arresto collegato al sistema
di monitoraggio della pressione.

ATTENZIONE: se si utilizza un mezzo di contrasto, accertarsi che sia
stato diluito con soluzione fisiologica sterile con rapporto 6:1,
altrimenti potrebbero verificarsi difficolta nel
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

AVVERTENZA: il paziente deve essere emodinamicamente stabile con
il cuore decompresso e ben drenato prima del gonfiaggio del
palloncino. Se il cuore non é stato completamente decompresso
prima del gonfiaggio del palloncino, potrebbero verificarsi
movimenti del palloncino durante il gonfiaggio.

2. Utilizzare la TEE e/o la fluoroscopia per accertarsi che il palloncino sia
posizionato correttamente nellaorta appena sopra la giunzione sinotubulare.
AVVERTENZA: assicurarsi che il palloncino sia posizionato
correttamente nell'aorta onde evitare danni alla valvola aortica o
un’'inadeguata perfusione cerebrale.

3. Tirare delicatamente indietro il dispositivo IntraClude per eliminare il gioco e
ancorarlo sulla curva piccola dellaorta. Utilizzando la visualizzazione in TEE e/o
fluoroscopia, controllare che il palloncino non si allontani dalla valvola aortica.
Il gioco viene eliminato quando si vede un rapporto diretto tra il movimento
del raccordo prossimale e quello del palloncino.

AVVERTENZA: evitare un’eccessiva retrazione dello stelo, perché
potrebbe provocare danni vascolari e/o un'inadeguata perfusione
cerebrale in caso di blocco della giunzione brachiocefalica.
AVVERTENZA: evitare di tirare/ritrarre lo stelo eccessivamente per
non danneggiare il catetere.

4. Conla guida della TEE e/o della fluoroscopia, gonfiare il palloncino per creare
una chiusura a tenuta. Gonfiare il palloncino esequendo le seguenti operazioni:
a) Utilizzando la misura del diametro dell'aorta rilevata prima dell'inizio della

procedura e il grafico di riferimento fornito (vedere la Figura 3), stabilire il

diametro finale del palloncino stimato e approssimativo volume di

gonfiaggio.

Iniziare a iniettare 10 ml circa di soluzione fisiologica sterile verificando che

non si formino occlusioni. Nota: si crea un‘occlusione quando la pressione

della radice aortica & zero; la presenza di un‘occlusione puo essere
verificata controllando I'eventuale presenza di perdite attorno al palloncino
mediante TEE.
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) Iniettare lentamente altri 2 ml di soluzione fisiologica sterile, verificando
che non si formino occlusioni.

Ripetere 'operazione precedente fino a quando non si verifica l'occlusione.

e) Una volta ottenuta l'occlusione, chiudere il rubinetto di arresto (blu) di
gonfiaggio del palloncino collegato alla siringa e aprirlo verso il sistema di
monitoraggio della pressione del palloncino.

Nota: Di solito la pressione iniziale del palloncino & compresa fra 300 e

400 mmHg. non utilizzare la pressione del palloncino come indicatore di

occlusione, ma solo come riferimento per verificare la funzionalita del

palloncino.

AVVERTENZA: tenere lo stelo del dispositivo teso durante il gonfiaggio
del palloncino per ridurre il rischio di migrazione prossimale del
palloncino e potenziale danneggiamento della valvola aortica.

AVVERTENZA: non superare il volume di gonfiaggio massimo di 40 ml
poiché il palloncino potrebbe scoppiare.

AVVERTENZA: un gonfiaggio eccessivo del palloncino, in relazione al
diametro dell’aorta e al grafico di riferimento (vedere la Figura 3) puo
provocare un trauma dell'aorta. Un gonfiaggio insufficiente puo dare
origine a un‘occlusione inadeguata.

AVVERTENZA: monitorare costantemente la pressione tramite la linea
arteriosa radiale destra o brachiale destra per garantire unadeguata
perfusione dei vasi della testa e del collo. E possibile utilizzare anche
l'ossimetria cerebrale per monitorare il flusso di perfusione ai vasi
della testa.

AVVERTENZA: non interrompere ora il bypass perché alla sua
riattivazione potrebbe verificarsi una migrazione del palloncino. Se si
desidera ridurre il flusso della pompa, non ridurre il ritorno arterioso
di oltre il 50% del flusso totale.

. Subito dopo il gonfiaggio, sospendere I'evacuazione della radice aortica. Se il

flusso del bypass cardiopolmonare & stato ridotto, ripristinare il flusso standard
del bypass (ardlopolmonare una volta ottenuta Iocclusmne Avviare

i cardioplegica. Durante la istrazione della
soluzione per cardioplegia & prevedibile un aumento della pressione della radice.
AVVERTENZA: accertarsi che la valvola emostatica rotante della
guaina di introduzione o della cannula non sia eccessivamente
serrata e che sul dispositivo non sia sottoposto a una
retrazione/trazione eccessiva, altrimenti la somministrazione della

luzione per cardioplegia potrebbe risultare ridotta.

. Se & necessario riposizionare il palloncino, sgonfiare parzialmente,

riposizionare e rigonfiare il palloncino con la quida della TEE e/o della
fluoroscopia.

. Seil catetere preme sulla parete interna del braccio a Y, aprire leggermente la

valvola emostatica della cannula e far avanzare lo stelo del catetere (per non
oltre 0,5 cm) al fine di ridurre la tensione nello stelo.

. Chiudere nuovamente la valvola emostatica rotante avendo cura di non

serrarla eccessivamente. Fissare il dispositivo in posizione secondo la procedura

indicata di sequito.

a) Fissare il dispositivo IntraClude (Figura 2) in posizione solo sulla porzione
antitensione estesa da 10,5 Fr bloccando il dispositivo Clamp-Lock contro
la valvola emostatica della cannula. Il dispositivo Clamp-Lock deve essere
ruotato sulla posizione ‘0’ per scorrere e sulla posizione I’ per bloccare.

AVVERTENZA: evitare un‘eccessiva retrazione/trazione dello stelo,

perché potrebbe provocare danni vascolari e/o un'inadeguata

perfusione cerebrale in caso di blocco della giunzione brachiocefalica.

AVVERTENZA: evitare un’eccessiva retrazione/trazione dello stelo, per

non danneggiare il catetere o ridurre la somministrazione della

soluzione per cardioplegia.

AVVERTENZA: assicurarsi che il palloncino sia al di sopra della
giunzione sinotubulare poiché potrebbe verificarsi un'inadeguata
perfusione coronarica della soluzione per cardioplegia in caso di
blocco della giunzione sinotubulare.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di migrazione del dispositivo e
danneggiamento della valvola aortica, il dispositivo Clamp-Lock deve
essere bloccato e adiacente alla valvola emostatica della
cannula/dell'introduttore.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di migrazione del dispositivo e di
danneggiamento della valvola aortica, usare i dispositi
bloccaggio solo nelle aree di destinazione (per il dispositivo
Clamp-Lock, la porzione antitensione estesa).

. Somministrare successive infusioni di soluzione cardioplegica anterograda
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attraverso il dispositivo IntraClude per mantenere |'arresto cardiaco e fornire
protezione miocardica.

AVVERTENZA: per garantire una corretta somministrazione della
cardloplegl chiudere la linea di evacuazione della radice aortica
prima dell'infusione della soluzione cardioplegica.

AVVERTENZA: assicurarsi che la pressione della radice aortica durante
la somministrazione della soluzione per cardioplegia sia inferiore alla
pressione arteriosa sistemica, altrimenti potrebbe verificarsi una
migrazione distale del palloncino.

Nota: un monitoraggio attento dell’ECG determinera 'efficacia della
somministrazione della soluzione per cardioplegia. Il ritorno precoce
dell'attivita cardiaca suggerisce una cardioplegia iniziale inadeguata,
unocclusione aortica insufficiente o un drenaggio venoso inadeguato. Qualora
la somministrazione iniziale della cardioplegia risulti inefficace, verificare
lintegrita e la posizione del palloncino mediante TEE e/o fluoroscopia.

. Evacuare la radice aortica per rimuovere liquido e aria secondo necessita

durante la procedura.

AVVERTENZA: un’evacuazione eccessivamente vigorosa puo provocare
l'ingresso di aria nel dispositivo IntraClude /o la migrazione del
palloncino verso la valvola aortica.

AVVERTENZA: se si verifica una perdita di occlusione (evidenziata dalla
presenza sangue nel campo chirurgico e/o da un aumento della
pressione della radice aortica) insieme a una significativa perdita di

pressione all'interno del palloncino, I'integrita del palloncino potrebbe
essere compromessa. Sgonfiare completamente il palloncino e
rimuovere il dispositivo IntraClude facendo attenzione e seguendo le
istruzioni per il ritiro per ridurre il rischio di lesioni al paziente.

AVVERTENZA: non aumentare il volume del palloncino per rispondere
aun calo progressivo di pressione dello stesso, perché il palloncino
potrebbe scoppiare. Un progressivo calo di pressione del palloncino &
normale in seguito al rilassamento del materiale del palloncino e non
indica perdita di occlusione nell’aorta.

SGONFIAGGIO E RITIRO DEL DISPOSITIVO
INTRACLUDE

Una volta che la procedura chirurgica € stata completata e il cuore & pronto per
essere riavviato, completare le seguenti operazioni per eliminare I'aria presente
nella radice aortica, sgonfiare in modo sicuro il palloncino e rimuovere il dispositivo
IntraClude.

1. Procedere all'evacuazione della radice aortica. Utilizzando la visualizzazione in
TEE, esaminare la radice aortica per individuare I'eventuale presenza di aria.

2. Una volta eliminata tutta 'aria, ridurre momentaneamente il bypass pur
continuando I'evacuazione della radice aortica.

3. Collegare una siringa vuota al rubinetto di arresto blu e chiudere il rubinetto di
arresto collegato alla linea di pressione. Aspirare con la siringa e sgonfiare
completamente il palloncino. Riprendere il bypass completo.

AVVERTENZA: assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio
verificando che il volume prelevato sia equivalente al volume
iniettato e che la pressione del palloncino sia 0 mmHg o meno. Nota:
per misurare la pressione del palloncino & necessario che il rubinetto
di arresto di gonfiaggio del palloncino sia aperto verso la linea di
pressione. In caso contrario, si potrebbe riscontrare difficolta a
ritrarre il dispositivo allinterno della cannula arteriosa e si potrebbe
incorrere in lesioni vascolari.

4. Continuare l'evacuazione della radice aortica per garantire la completa
eliminazione dell'aria dalla radice aortica.

AVVERTENZA: dato che il palloncino sgonfio potrebbe bloccare i vasi
della testa, e la pressione tramite la linea
arteriosa radiale destra o brachiale destra in modo da garantire
un‘adeguata perfusione dei vasi della testa e del collo. E possibile
utilizzare anche l'ossimetria cerebrale per monitorare il flusso di
perfusione ai vasi della testa.

5. Unavolta che la funzione cardiaca é stata ristabilita, ritirare il dispositivo
IntraClude fino a quando le marcature con linea doppia dello stelo indicano che
il palloncino si trova oltre la punta della cannula arteriosa (vedere il
contrassegno 2 nella Figura 1).

6. Unavolta che il bypass @ stato interrotto, continuare a ritirare il dispositivo
IntraClude fino a quando il palloncino sgonfio non si ferma all'interno del
braccioaY della cannula, contro la valvola emostatica.

ATTENZIONE: nel caso in cui si incontri difficolta a ritrarre il palloncino
del dispositivo IntraClude nella cannula arteriosa, accertarsi che il
palloncino sia completamente sgonfio e ritrarre con cautela il
dispositivo IntraClude all'interno della cannula. Non ritrarre il
dispositivo IntraClude mentre si sta sgonfiando il palloncino.

In caso contrario, si potrebbe riscontrare difficolta a ritrarre il
dispositivo all'interno della cannula arteriosa e si potrebbe incorrere
in lesioni vascolari.

7. Clampare la sezione non rinforzata della cannula arteriosa.

ATTENZIONE: prima di clampare il tubo collegato alla valvola
emostatica della cannula arteriosa, assicurarsi che il palloncino del
dispositivo IntraClude sia stato ritirato fino alla valvola emostatica.
In caso contrario, si rischia di provocare involontariamente il
clampaggio della punta del dispositivo IntraClude all'interno della
cannula arteriosa.

8. Aprire la valvola emostatica della cannula e rimuovere il dispositivo IntraClude.

9. Faruscire 'aria dalla cannula aprendo momentaneamente il morsetto del tubo

e consentendo un leggero ritorno di sangue.

Stringere la guarnizione della valvola emostatica della cannula fino alla
chiusura completa.

Verificare che non sia entrata aria nel sistema.

AWERTENZA prima di iniziare il bypass cardiopolmonare, espellere

< I'aria dal si L'aria residua potrebbe causare un
embolo gassoso.

. Rimuovere il morsetto per tubi.

ATTENZIONE: smaltire i prodotti utilizzati secondo i protocolli
dell'ospedale stabllltl per i rischi blologm per rldurre al minimoil
rischio di ione ad agenti patogenia t ione ematica.

AVVERTENZA: questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito

esclusivamente come monouso. Non risterilizzare né riutilizzare. Non

esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita
del dispositivo dopo il ricondizionamento.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Conservare il dispositivo nella confezione sterile in un luogo fresco e asciutto fino al
momento dell'uso. Non esporre a solventi organici, radiazioni ionizzanti, luce
ultravioletta o liquidi a base alcolica.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

| dispositivi usati possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga a tuttii
rifiuti ospedalieri e ai materiali a rischio biologico. Non sussistono rischi particolari
per lo smaltimento di questi dispositivi.

ASSISTENZA TECNICA

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al seguente
numero telefonico:

In Italia: 02 5680 6503
In Svizzera: 041348 2126

=)
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Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, EndoReturn, IntraClude e
ThruPort sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica appartengono ai rispettivi titolari.

Prodotto nei Paesi Bassi

Nederlands (NL) Dutch

IntraClude intra-aortaal occlusie-instrument

Gebruiksaanwijzing
Zie de afbeeldingen aan het einde van de gebruiksaanwijzing.

BESCHRLUVING

Het IntraClude intra-aortale occlusie-instrument (modelnummer ICF100) is een
100 cm lange katheter van 10,5 F (3,5 mm), met drie [lumina en een ballon van
elastomeer nabij de distale tip, en is ontworpen om de aorta ascendens af te
sluiten om de aortawortel van de arteriéle circulatie af te snijden. De ballon
ontvouwt zich om een aorta met een doorsnede van 20 tot 40 mm af te sluiten.
Dit hulpmiddel is ontworpen om bij de femorale benadering te worden gebruikt
in combinatie met de Edwards EndoReturn (ER21B of ER23B) arteriéle canule of
de Edwards introducerschacht (IS19A). De schacht is voorzien van een verlengde
trekontlasting, die van 10,5 F terugloopt tot de 9 F van de katheter en is
ontworpen om knikken in de mof te voorkomen en om te vermijden dat de
schacht ingedrukt wordt als de hemostasekraan van de Edwards EndoReturn
arteriéle canule (ER21B of ER23B) of Edwards Introducerschacht (IS19A) stevig
gesloten wordt.

Het grote centrale lumen van het IntraClude -instrument heeft drie functies: een

doorgang bieden voor de voerdraad, cardioplegie-oplossing toevoeren naar de

aortawortel en vloeistof en lucht afvoeren uit de aortawortel. De twee overige
lumina dienen als leidingen voor het ophlazen/leeg laten lopen van de ballon en
voor het volgen van de druk in de aortawortel. De mof heeft twee buigzame
verlengbuisjes met een geintegreerde Luer-verbinding om accessoires op aan te
sluiten. De schacht is voorzien van markeringen om de insteekdiepte aan te geven.

Met een blauw Clamp-Lock-hulpmiddel, dat zich op het verlengde gedeelte voor

trekontlasting bevindt, kan het IntraClude -instrument in positie worden vastgezet.

Het IntraClude -instrument wordt geleverd met de volgende accessoires, die kunnen

worden gebruikt bij het IntraClude -instrument of die aansluiting op andere

apparatuur mogelijk maken:

- Eendraaihemostaseklep (RHV), met daaraan bevestigd een stopkraan met
groene handgreep, die verbonden is met het grote centrale lumen voor het
inbrengen van de voerdraad, het injecteren van vloeistof (d.w.z. toedienen van
cardioplegie-oplossing) en het afvoeren van lucht en vloeistof uit de
aortawortel door het IntraClude -instrument.

- EenY-connector, die aangesloten is op de groene stopkraan op de RHV en die
drie slangklemmen heeft, waarmee omschakeling tussen de afgifte van
cardioplegie-oplossing en afvoer uit de aortawortel mogelijk is.

- Een driewegkraan met blauwe handgreep die is aangesloten op het vul-/
leegverlengstuk van het IntraClude -instrument en waarmee het
vloeistofpad naar het lumen voor het vullen/legen van de ballon wordt
geregeld.

« Eendrukleiding van 244 cm (8 ft), met een stekker en contact luer-aansluiting
en een blauwe lijn/markering, voor het volgen van de ballondruk.

«  Een driewegkraan met rode handgreep die is aangesloten op het verlengstuk
voor de aortaworteldruk van het IntraClude -instrument om het vloeistofpad
naar het aortaworteldruklumen te regelen.

«  Eendrukleiding van 244 cm (8 ft), met een stekker en contact luer-aansluiting
en een rode lijn/markering, voor het volgen van de aortaworteldruk.

- Eeninjectiespuit van 35 ml voor het vullen van de ballon en het primen van het
IntraClude -instrument.

« Twee witte luer-doppen voor het afsluiten van de drukleidingen van de ballon
en aortawortel.

- Eenvoerdraad van 200 cm 0,97 mm (0,038 in.) met J-tip om het IntraClude
-instrument door de bloedvaten te voeren.

LEVERING

STERIEL en NIET-PYROGEEN als de verpakking niet geopend of beschadigd is. Gebruik
het IntraClude -instrument niet als er tekenen van schade zijn (bijv. sneetjes, knikken
of samengedrukte delen) of indien de verpakking beschadigd of open is.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het IntraClude intra-aortale occlusie-instrument is geindiceerd voor gebruik bij
patiénten die een cardiopulmonale bypass ondergaan. Na het vullen van de
ballon sluit het IntraClude intra-aortale occlusie-instrument de aorta ascendens
af en zorgt voor de afvoer van lucht en vloeistof uit de aorta ascendens. Via het
centrale lumen van het instrument kan de cardioplegie-oplossing toegevoerd
worden om het hart stil te laten staan. Via het druklumen kan de
aortaworteldruk gevolgd worden.

CONTRA-INDICATIES
RELATIEF

+ Matige tot ernstige atherosclerose van de aorta of perifere bloedvaten
« Geschiedenis van thoracaal trauma

ABSOLUUT

« Aneurysma van de aorta ascendens
- Ernstige aortaregurgitatie

COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen optreden tijdens of na gebruik van het

IntraClude -instrument:

« Verwonding van de aorta of aders waardoor het instrument ingebracht wordt,
waaronder perforatie en dissectie

- Plaque-embolisatie

- Beschadiging van de aortaklep

«  Beroerte
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« Allergische reactie op het contrastmiddel
Wondinfectie/sepsis

« Pijnop de plaats van inbrengen

+ Hematoom op de plaats van toegang
Aritmie

+ Arteriéle trombose

+ Myocardletsel
Hartfalen

« Schade aan perifere zenuwen
Ischemie van de onderste ledematen

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Dit instrument is uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor
eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik dit instrument niet opnieuw. Er
zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het instrument na herverwerking ondersteunen.
Controleer voor het inbrengen van de canule en gedurende de
cardiopulmonaire bypass of er voldoende antistollingsmiddelen worden
gebruikt om het risico op complicaties ten gevolge van trombusvorming
op of in de canule en in de bloedbaan te verminderen.

Vul de ballon van het IntraClude -instrument niet met lucht, want dit kan
een embolie veroorzaken.

Gebruik altijd een (bij het IntraClude -instrument geleverde of apart
verkrijgbare) goedgekeurde voerdraad. Als dit niet gebeurt, kan dit
leiden tot niet goed werken van het hulpmiddel.

Nadat het instrument in het lichaam is geplaatst, mag het alleen worden
gemanipuleerd wanneer de ballon leeg is en bij observatie door middel
van transoesofageale echocardlograf ie (TEE) en/of fluoroscopie. Laat de
ballon voor het herp Itelijk leeglopen. Als dit niet
gebeurt, kan dit leiden tot besthadlgmg van het vat.

Indien er verhoogde weerstand wordt gevoeld bij het inbrengen of
verwijderen van de voerdraad, dilatatoren, introducer of canule, dient u
de oorzaak hiervan te onderzoeken voordat u verdergaat. Als het niet
mogelijk is om deze hulpmiddelen gemakkelijk op te voeren of te
verwijderen, kan dit duiden op vaatlijden of -letsel. Onderzoek de positie
van het hulpmiddel binnen het vat nauwgezet met behulp van
fluoroscopie en/of transoesofageale echocardiografie (TEE) voordat u
verdergaat. Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot een verhoogd risico op
beschadiging van het vat en mogelijke dissectie.

Het is bekend dat producten ftalaten bevatten, die teruggevonden
kunnen worden in materiaal van instrumenten dat weekmakers bevat
zoals DEHP en BBP. Een hoge blootstellmg aan dergelijke ftalaten tijdens
medische behandeling van kind e die
borstvoeding geven, kan een risico vormen .Een beoordelmg vande
beschikbare geg en literatuur ond unt de conclusie dat de

pwegen tegen het algehele restrisico.

U dient de hulpmiddelen met zorg te hanteren. Het knikken of uitrekken
van de hulpmiddelen kan schade veroorzaken. Gebruik het hulpmiddel
niet als het is geknikt, omdat dit ertoe kan leiden dat de ballon niet leeg
kan lopen.

De medisch professional is delijk voor de toepassing van de
juiste chirurgische procedures en technieken. Beschreven procedures zijn
uitsluitend bedoeld ter informatie. Elke arts moet het geschikte gebruik
van dit instrument voor elke patiént bepalen op basis van medische
training, ervaring, de gebruikte procedure en de voordelen enrrisico’s die
gepaard gaan met het gebruik van het instrument.

GEBRUIKSAANWUZING
BENODIGDHEDEN

Het IntraClude -instrument mag alleen gebruikt worden in een operatiekamer die
is uitgerust voor conventionele hartchirurgie. Additionele apparatuur die aanwezig
moet zijn:
Transoefogeaal echocardiogram (TEE) en/of fluoroscopie
« Een pomp voor cardiopulmonale bypass voor toevoer van
cardioplegie-oplossing naar de aortawortel en afvoer ervan
Bij gebruik van fluoroscopie kan er radiopaak contrastmiddel gebruikt worden
dat verdund is met een steriele fysiologische zoutoplossing in een verhouding
van 6:1 zoutoplossing/contrastmiddel
« Drukbewakingssysteem van de aortaworteldruk dat ten minste 200 mm Hg
kan meten
« Drukbewakingssysteem van de ballondruk dat ten minste 500 mm Hg kan
meten
- Apparatuur voor het volgen van de arteria radialis en brachialis
WAARSCHUWING: als het contrastmiddel niet zoals aanbevolen wordt
verdund, kan er kristalvorming van het contrastmiddel ontstaan, wat
het leeg laten lopen van de ballon kan vertragen of hinderen.

HANTERING EN VOORBEREIDING

Voor het openen van de verpakking dient u de systemen voor het volgen van de
plaatsing van het IntraClude -instrument (TEE en/of fluoroscopie) voor te bereiden.
Controleer het volgende:

De thoracale aorta descendens op plaques
« Deaorta ascendens op plaques
« De diameter van de aorta net boven de sinotubulaire overgang

Het functioneren van de aortaklep
WAARSCHUWING: de aanwengheld van aorta-insufficiéntie kan de
afgifte van cardioplegieopl g belemmeren door het langer kan

duren voor het hart stopt.

Gebruik steriele technieken tijdens de voorbereiding en het gebruik van het
IntraClude -instrument.

HET INTRACLUDE -INSTRUMENT PREPAREREN
VOOR GEBRUIK

Controleer het IntraClude -instrument en de steriele verpakking visueel op tekenen

van beschadiging (bijv. scheuren). NIET GEBRUIKEN bij beschadigingen.

Tijdens het transport bevatten alle lumina, ook dat van de ballon, lucht. Deze lucht

moet voor het inbrengen vervangen worden om ervoor te zorgen dat de lumina

uitsluitend met vloeistof gevuld zijn. Doorloop de volgende stappen om de lucht te
vervangen:

1. Haal alle onderdelen it de verpakking en plaats ze op een steriele
preparatietafel.

2. Inspecteer alle onderdelen op zichtbare schade. Niet gebruiken indien er
tekenen van schade zijn.

3. Controleer of alle gemonteerde luer-koppelingen stevig aangedraaid zijn.

4. Prime de ballon en het lumen:

a) Vul de injectiespuit met 10 ml steriele fysiologische oplossing (verwijder
alle lucht uit de spuit) en sluit de spuit aan op de open poort van de
blauwe stopkraan. Houd de spuit verticaal (met de punt naar beneden) en
trek de plunjer langzaam en beheerst uit om lucht uit de ballon en het
lumen te verwijderen.

Terwijl de spuit nog steeds aangesloten en in verticale positie is, drukt u de

plunjer langzaam en beheerst in om steriele fysiologische oplossing in de

ballon te injecteren.

Terwijl de spuit nog steeds aangesloten en in verticale positie is, trekt u de

plunjer langzaam en beheerst uit om lucht uit de ballon te zuigen.

Opmerking: de tip van het IntraClude -instrument dient omlaag te wijzen

zodat lucht kan ontsnappen uit de ontluchtingsopening aan het proximale

uiteinde van de ballon.

Terwijl de spuit nog steeds aangesloten en in verticale positie is, drukt u de

plunjer langzaam en beheerst in om de ballon op te blazen (waarbij u er

op let geen lucht in de ballon te injecteren). Controleer of er geen lucht in
de hallon aanwezig is. Als er lucht aanwezig is, herhaalt u de twee vorige

stappen totdat alle lucht verwijderd is. Als alle lucht verwijderd is, kunt u

verdergaan met de volgende stap.

Trek de plunjer terug en sluit de stopkraan naar het IntraClude

-instrument. De ballon en het lumen zijn nu geprimed.
WAARSCHUWING: controleer of alle lucht is verwijderd. Laat de punt
van de ballon naar beneden wijzen om het verwijderen van lucht te
faciliteren. In een lumen achtergebleven lucht kan leiden tot een
embolie tijdens of na inbrenging.

WAARSCHUWING: het mjecteren en mdrukken van de zuiger van de

injectiespuit moet langzaam en beh om te voork

dat er lucht in het IntraClude -instrument terechtkomt. In een lumen

achtergebleven lucht kan leiden tot een embolie tijdens of na

inbrenging.

5. Prime het worteldruklumen:

a) Vul de injectiespuit met steriele fysiologische oplossing en sluit de spuit

aan op de open poort van de rode stopkraan.

b) Spoel het lumen met steriele fysiologische oplossing totdat er een
continue stroom steriele fysiologische oplossing uit de punt komt. Sluit de
stopkraan naar het IntraClude -instrument.

6. Steek de J-tip van de voerdraad in de roterende hemostaseklep (RHV), waarbij
u de bij de voerdraad geleverde rechttrekker gebruikt om de J-tip recht te
maken om deze gemakkelijk te kunnen inbrengen in de RHV. Voer vervolgens
de voerdraad door het IntraClude -instrument totdat de tip van de voerdraad
gelijk is met de tip van het IntraClude -instrument.

LET OP: gebruik het IntraClude -instrument alleen met de voerdraad

met J-tip van 0,97 mm (0,038 inch) met een lengte van 200 cm

(verpakt bij het IntraClude -instrument of apart verkrijgbaar). Het

gebruik van andere voerdraden kan leiden tot beschadiging van het

instrument, problemen bij het in de juiste positie plaatsen van het
instrument in de aorta ascendens of letsel bij de patiént.

7. Prime het cardioplegielumen en de Y-connector:

a) Verwijder de witte dop van de zijpoort op de groene stopkraan en sluit de
stopkraan naar de Y-connector.

Sluit de injectiespuit, gevuld met steriele fysiologische oplossing, aan op

de open zijpoort van de groene stopkraan.

Terwijl u de RHV naar beneden houdt, spoelt u de RHV en tikt er tegenaan

totdat er geen luchtbelletjes meer te zien zijn en er een continue stroom

steriele fysiologische oplossing uit de RHV komt. Draai de RHV goed vast
terwijl uspoelt.

Ga door met spoelen totdat een continue stroom steriele fysiologische

oplossing uit de tip van het IntraClude -instrument komt. Sluit de groene

stopkraan.

Zorg dat alle klemmen op de Y-connector open staan en spoel de

Y-connector terwijl u de uiteinden verticaal houdt. Als alle lucht

verwijderd is, sluit u alle slangklemmen.

f) Verwijder de injectiespuit en plaats de witte dop terug op de stopkraan.

WAARSCHUWING: controleer of alle lucht is verwijderd. Laat de punt

van de ballon naar beneden wijzen om het verwijderen van lucht te

faciliteren. In een lumen achtergebleven lucht kan leiden tot een
embolie tijdens of na inbrenging.

WAARSCHUWING: draai de RHV niet te strak aan om beschadiging van

de draad tijdens heti gen te

8. De controleleiding voor de ballondruk primen:

a) Sluit de 244 cm (8 ft) lange drukleiding met de blauwe markering aan op
de blauwe stopkraan.

Verwijder de witte dop van de zijpoort op de blauwe stopkraan en sluit

deze aan op de injectiespuit, die gevuld is met steriele fysiologische

oplossing, en spoel de drukleiding totdat er een continue stroom steriele
fysiologische oplossing uit het uiteinde komt.

¢) Sluit het uiteinde van de drukleiding af met de meegeleverde dop.

d) Plaats de dop terug op de stopkraan.
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9. De controleleiding voor de aortawortel primen:

a) Sluit de 244 cm (8 ft) lange drukleiding met de rode markering aan op de
rode stopkraan.
Verwijder de witte dop van de zijpoort op de rode stopkraan en sluit deze
aan op de injectiespuit, die gevuld is met steriele fysiologische oplossing,
en spoel de drukleiding totdat er een continue stroom steriele
fysiologische oplossing uit het uiteinde komt.
) Sluit het uiteinde van de drukleiding af met de meegeleverde dop.
d) Plaats de dop terug op de stopkraan.
WAARSCHUWING: alle lucht moet uit het systeem zijn verwijderd
voordat met de cardiopulmonaire bypass wordt begonnen.
Controleer of alle kraantjes zijn gesloten om te voorkomen dat er
lucht in het systeem komt. Als niet alle lucht uit het systeem is
verwijderd, kan een luchtembolie het gevolg zijn.

INBRENGEN EN PLAATSEN VAN HET INTRACLUDE
-INSTRUMENT

Zodra het IntraClude -instrument correct geprepareerd is, kan het bij de patiént
worden ingebracht. Het IntraClude -instrument dient te worden gebruikt met de
Edwards EndoReturn arteriéle canule (ER23B of ER21B) of de Edwards
introducerschacht (IS19A).

1. Behandel de patiént met heparine en plaats de Edwards EndoReturn arteriéle
canule of Edwards Introducerschacht volgens de gebruiksaanwijzing ervan.

2. Gebruik een slangklem om het niet-versterkte deel van de slang die aan de
hemostaseklep van de canule gekoppeld is, af te klemmen. Zo wordt de
hemostaseklep geisoleerd van de arteriéle druk.

3. Bevochtig het oppervlak van de IntraClude -instrumentballon met een steriele
fysiologische oplossing om het inbrengen door de hemostaseklep te
vereenvoudigen.

WAARSCHUWING: controleer de ballon vlak voor inbrenging om zeker
te zijn dat het vacuiim is gehandhaafd. Een verlies van vacuiim van de
ballon duidt op een lekkage in het systeem die kan leiden tot
onverwacht leeglopen van de ballon en verlies van occlusie van de
aorta. Als er lekkage wordt geconstateerd, vervangt u het

IntraClude -instrument of het lekkende onderdeel voor gebruik.

4. Open de hemostaseklep van de arteriéle canule volledig en steek de tip van
het IntraClude -instrument in de canule totdat deze de slangklem raakt. Zorg
dat de ballon voorbij de verzegeling van de hemostaseklep van de canule is.
LET OP: bevochtig het oppervlak van de ballon voor het inbrengen
altijd met een steriele fysiologische oplossing om het inbrengen van
het IntraClude -instrument door de hemostaseklep te
vergemakkelijken, anders kan het IntraClude -instrument beschadigd
raken.

LET OP: controleer of de hemostaseklep van de canule volledig open
is voordat het IntraClude -instrument wordt ingebracht, anders kan
het IntraClude -instrument beschadigd raken.

5. Ontlucht de arteriéle canule door de slangklem kortstondig los te maken,
zodat bloed terug kan stromen.

WAARSCHUWING: alle lucht moet uit het systeem zijn verwijderd
voordat met de cardiopulmonaire bypass wordt begonnen. Als niet
alle lucht uit het sy is verwijderd, kan een luchtembolie het
gevolg zijn.

6. Draai de hemostaseklep van de arteriéle canule zo ver dicht dat het IntraClude
-instrument er eenvoudig doorheen opgevoerd kan worden zonder dat er
bloed weglekt.

LET OP: draai de hemostaseklep van de canule niet te strak aan om te
voorkomen dat het IntraClude -instrument samengedrukt wordt. Als

zijn bij het op van het IntraClude -instrument,
draalt u de hemostaseklep losser.

7. Verwijder de slangklem van de canule. Zorg dat de markering voor lage
stroming (zie afbeelding 1) zichtbaar is buiten de hemostaseklep. Dit geeft aan
dat de ballon nog niet in het perfusiestroompad van de canule is gekomen.

8. Terwijl u het IntraClude -instrument in positie houdt, voert u de voerdraad
verder op naar de aorta descendens en controleert u door middel van TEE en/of
fluoroscopie of de voerdraad zich in het lumen bevindt. Voer de voerdraad
onder visualisatie met TEE en/of fluoroscopie verder in tot aan de aorta
ascendens.

WAARSCHUWING: voer de voerdraad niet op als u weerstand
ondervindt. Als het opvoeren van de voerdraad niet gemakkelijk
gaat, kan dit duiden op vaatlijden of -letsel.

WAARSCHUWING: als de voerdraad niet zichtbaar is in de aorta
ascendens, kan deze in de boogaderen terechtgekomen zijn. Trek de
voerdraad terug in de aorta descendens en voer deze opnieuw op in
de aorta ascendens.

WAARSCHUWING: voer de voerdraad niet verder op dan de aortaklep
omdat de klep beschadigd kan raken.

9. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, voert u het IntraClude -instrument op
naar de aorta descendens en controleert u door middel van TEE en/of
fluoroscopie of het instrument zich in het lumen bevindt. Terwijl u de
voerdraad in positie houdt, voert u het IntraClude -instrument op naar de
aorta ascendens met behulp van TEE en/of fluoroscopie. De ballon dient zich
net boven de sinotubulaire overgang te bevinden.

WAARSCHUWING: tudens het plaatsen van het IntraClude -instrument
kan de d; doeld worden opg d. De positie van de
voerdraad moet worden gecontroleerd en indien nodig moet de
draad opnieuw gepositioneerd worden om letsel aan de aorta en
omliggende structuren te vermijden.

WAARSCHUWING: controleer of de voerdraad voor het

IntraClude -instrument zit om beschadiging van de aortaklep of de
slagader te voorkomen. Het niet opvoeren over een voerdaad kan
leiden tot dissectie of perforatie van de slagader. Als dissectie of
perforatie wordt waargenomen, mag de bypass niet worden
geinitieerd of voortgezet, omdat de dissectie gepropageerd kan
worden.

b
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WAARSCHUWING: voer het IntraClude -instrument niet op als u
weerstand ondervindt. Als het opvoeren van het

IntraClude -instrument niet gemakkelijk gaat, kan dit duiden op
vaatlijden of -letsel.

WAARSCHUWING: voer het IntraClude -instrument niet verder op dan
de aortaklep, want de klep kan dan beschadigd raken.

10. Verwijder de voerdraad volledig uit het IntraClude -instrument. Laat wat bloed
terugstromen uit de RHV van het IntraClude -instrument om eventuele lucht te
verwijderen. Als alle lucht verwijderd is, sluit u de RHV van het IntraClude
-instrument.

WAARSCHUWING: als de voerdraad niet volledig uit het

IntraClude -instrument wordt verwijderd, kan dit leiden tot een
verminderde doorstroming van cardioplegie-oplossing.
WAARSCHUWING: alle lucht moet uit het systeem zijn verwijderd
voordat met de cardiopulmonaire bypass wordt begonnen. Als niet
alle lucht uit het sy is verwijderd, kan een luchtembolie het
gevolg zijn.

WAARSCHUWING: controleer of de RHV volledig dicht is om te
voorkomen dat er lucht in het IntraClude -instrument terechtkomt.

. Sluit de volledig geprimede cardioplegieleiding en de afvoerleiding voor de
aortawortel aan op de betreffende armen van de Y-connector. Verwijder waar
nodig de afkoppelbare slangaansluitingen (zie afbeelding 2).

. Terwijl de witte slangklem gesloten is, opent u de cardioplegie- en
afvoerleiding en circuleert u cardioplegieoplossing totdat de Y-connector
ontlucht is en de cardioplegieleiding volledig geprimed is.
WAARSCHUWING: gebruik altijd een overstroomventiel in de
ontluchtingslijn van de aortawortel. Te veel drukontlasting of het
niet gebruiken van een overstroomventiel kan ertoe leiden dat er
luchtin het IntraClude -instrument terechtkomt. Bovendien kan te
veel drukontlasting ertoe leiden dat de ballon in de richting van de
aortaklep migreert.

WAARSCHUWING: alle lucht moet uit het systeem zijn verwijderd
voordat met de cardiopulmonaire bypass wordt begonnen. Als niet
alle lucht uit het sy is verwijderd, kan een luchtembolie het
gevolg zijn.

. Sluit de slangklem van de cardioplegieleiding en laat de slangklem van de
afvoerleiding van de aortawortel open.

. Geef de rode drukleiding door aan de anesthesist en koppel aan een transducer
die een druk tot 200 mm Hg kan meten. Spoel zoals nodig en stel
de transducer op nul. Open de rode stopkraan op het IntraClude -instrument
om de druk in de aortawortel af te lezen.

. Geef de blauwe drukleiding door aan de perfusionist en koppel aan een
transductor die drukken van ten minste 500 mm Hg kan meten. Spoel zoals
nodig en stel de transducer op nul. Laat de blauwe stopkraan naar het
IntraClude -instrument dicht.

. Als voorbereiding voor de bypass controleert u of alle aansluitingen
(stopkranen, drukleidingen, enz.) goed aangesloten zijn en niet lekken, zorgt u
dat alle leidingen goed ontlucht zijn en stelt u de drukbewakingssystemen op
nul.
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. Begin geleidelijk met de cardiopulmonaire bypass terwijl u de druk in de
arteriéle lijn goed in de gaten houdt. Controleer de druk in de arteriéle lijn
gedurende de gehele ingreep.

WAARSCHUWING: wanneer de ballon door de canule wordt
opgevoerd, wordt het arteriéle instroomlumen beperkt. Staak de
bypass onmiddellijk in geval van hoge arteriéle druk om vaatletsel
en/of verstoringen van de slangen te voorkomen.

WAARSCHUWING: een hoge arteriéle lijndruk kan duiden op een

arteriéle dissectie en/of plaatsing van de arteriéle canule in een vals

lumen. Het niet onmiddellijk stoppen met de bypass kan dissectie

propageren en letsel veroorzaken aan de vasculatuur en/of de aorta.
18. Zet de afvoer van de aortawortel aan.

DE BALLON OPBLAZEN

1. Tervoorbereiding van het opblazen van de ballon sluit u de injectiespuit
(gevuld met steriele fysiologische oplossing of verdund contrastmiddel) aan op
de zijpoort op de blauwe stopkraan. Sluit de stopkraan naar het
drukbewakingssysteem.

LET OP: controleer bij gebruik van een contrastmiddel of het is
verdund met steriele fysiologische zoutoplossing in een verhouding
6:1 zoutoplossing/contrastmiddel. Anders kunnen er problemen
optreden bij het vullen/laten leeglopen van de ballon.

WAARSCHUWING: de patiént moet hemodynamisch stabiel zijn met
het hart in decompressie en goed gedraineerd voordat de ballon
opgeblazen wordt. Als het hart niet in volledige decompressie is
voordat de ballon opgeblazen wordt, kan de ballon zich tijdens het
opblazen verplaatsen.

2. Gebruik TEE en/of fluoroscopie om te controleren of de ballon correct in de
aorta geplaatst is, net boven de sinotubulaire overgang.

WAARSCHUWING: controleer of de ballon juist in de aorta is geplaatst
om beschadiging van de aortaklep of onvoldoende cerebrale perfusie
te voorkomen.

3. Trek het IntraClude -instrument voorzichtig terug om te zorgen dat het niet
slap hangt en om het te verankeren aan de binnenste kromming van de
aortaboog. Controleer visueel met TEE en/of fluoroscopie of de ballon zich van
de aortaklep weg verplaatst. Er is geen sprake meer van een eventueel slap
hangende schacht zodra waargenomen wordt dat de beweging bij de
proximale mof en die van de ballon synchroon zijn.

WAARSCHUWING: vermijd het overmatig terugtrekken van de
schacht, omdat dit kan leiden tot vaatletsel en/of onvoldoende
cerebrale perfusie als de brachiocefalische overgang geblokkeerd
wordt.

WAARSCHUWING: vermijd overmatige terugtrekking/tractie van de
schacht omdat dit kan leiden tot beschadiging van de katheter.

4. Blaas de ballon op onder visuele controle met TEE en/of fluoroscopie om een

occluderende afsluiting te vormen. Blaas de ballon op door middel van de
volgende stappen:

a) Gebruik de diameter die gemeten werd voorafgaand aan de ingreep en de
bijgeleverde compliantietabel (zie afbeelding 3) om de geschatte beoogde
ballondoorsnede en het hallonvolume (bij benadering) te bepalen.

Begin het opblazen met ongeveer 10 ml steriele fysiologische oplossing
terwijl u oplet of occlusie optreedt. Opmerking: occlusie is bereikt als de
aortaworteldruk nul is en kan geverifieerd worden door controle op
lekkage rond de ballon met behulp van TEE.

Injecteer langzaam nog eens 2 ml steriele fysiologische oplossing; kijk of
er occlusie optreedt.

Ga door met de vorige stap totdat er occlusie opgetreden is.

Zodra occlusie bereikt is, sluit u de (blauwe) stopkraan voor balloninflatie
naar de spuit en opent u de stopkraan naar het
ballondrukbewakingssysteem.

Opmerking: een normale initiéle ballondruk ligt tussen 300 en 400 mm Hg.
De ballondruk mag niet worden gebruikt als indicator voor occlusie, maar
alleen als referentie voor de functionaliteit van de ballon.

WAARSCHUWING: houd de schacht van het hulpmiddel strak tijdens
het opblazen van de ballon om het risico op proximale migratie van
de ballon en mogelijke beschadiging van de aortaklep te
verminderen.

WAARSCHUWING: overschrijd het maximale inflatievolume van 40 ml
niet, omdat de ballon anders kan openbarsten.

WAARSCHUWING: overinflatie van de ballon op basis van de
aortadiameter en de compliantietabel (zie afbeelding 3) kan leiden
tot trauma aan de aorta. Niet ver genoeg opblazen kan leiden tot
onvoldoende occlusie.

WAARSCHUWING: bewaak de druk altijd via de rechter radiale of
rechter brachiale arteriéle lijn om voldoende perfusie van de vaten in
het hoofd en de nek te waarborgen. Er kan ook cerebrale oximetrie
worden gebruikt om de perfusiestroming naar de vaten in het hoofd
te bewaken.

WAARSCHUWING: stop op dit punt niet met de bypass, omdat
migratie van de ballon kan optreden als de bypass opnieuw wordt
opgestart. Verminder de arteriéle terugstroming niet met meer dan
50% van de volledig ing als een vermindering van de stroming
in de pomp gewenst is.

)

o
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. Direct na het opblazen stopt u met de afvoer van de aortawortel. Als u de

cardiopulmonaire bypass verlaagd hebt, gaat u terug naar het standaard
cardiopulmonaire bypassdebiet op het moment dat u occlusie verkregen heeft.
Begin geleidelijk met infusie van de cardioplegie. Tijdens de
cardioplegieafgifte is een stijging van de worteldruk te verwachten.
WAARSCHUWING: leer of de d de hem klep van de
canule of de introducerschacht niet te strak aangedraaid is en dat er
geen overmatige terugtrekking/tractie op het hulpmiddel staat.
Anders kan de afgifte van cardioplegie beperkt worden.

. Als ballonverplaatsing nodig is, moet u de ballon gedeeltelijk leeg laten lopen,

de ballon verplaatsen en opnieuw opblazen onder toezicht met TEE en/of
fluoroscopie.

. Als de katheter tegen de binnenwand van de Y-arm rust, open dan de

canulehemostasekraan iets en schuif de katheterschacht verder in (niet meer
dan 0,5 cm) om de spanning in de schacht te verminderen.

. Sluit de roterende hemostaseklep opnieuw en let op dat u hem niet te strak

p

it. Bevestig het I

stappen.

a) Zethet IntraClude -instrument (afbeelding 2) vast door bevestiging van het
Clamp-Lock-hulpmiddel, terwijl dit op de verlengde 10,5 F-trekontlasting zit,
aan de hemostaseklep van de canule. In de ‘0'-positie kan het
Clamp-Lock-hulpmiddel schuiven en in de I'-positie is het vergrendeld.

WAARSCHUWING: vermijd overmatige terugtrekking/tractie van de

schacht, omdat dit kan leiden tot vaatletsel en/of onvoldoende

cerebrale perfusie als de brachiocefalische overgang geblokkeerd
wordt.

WAARSCHUWING: vermijd overmatige terugtrekking/tractie van de

schacht omdat dit kan leiden tot beschadiging van de katheter of een

afname in de afgifte van cardioplegie.

WAARSCHUWING: controleer of de ballon boven de smotubulalre
overgang zit, omdat een blokkade van de sinotubulai g kan
leiden tot onvoldoende coronaire perfusie van de cardloplegle

WAARSCHUWING: om het risico op migratie van het instrument en
beschadiging van de aortaklep te verminderen, moet het
Clamp-Lock-hulpmiddel worden vastgezet en tegen de
hemostaseklep van de canule/introducer zitten.

WAARSCHUWING: gebruik het vastzethulpmiddel alleen op de
daarvoor bedoelde plek (het verlengde gedeelte voor trekontlasting
bij de Clamp-Lock) om het risico op migratie van het instrument en
beschadiging van de aortaklep te verminderen.

Idelin positie via de hieronder weergegeven

. Dien opeenvolgende infusies met antegrade cardioplegie-oplossing toe door

het IntraClude -instrument om de hartstilstand te behouden en
myocardbescherming te bieden.

WAARSCHUWING: om een juiste afgifte van de cardioplegie te
waarborgen, moet voor de infusie van cardioplegieoplossing de
ontluchtingsverbinding van de aortawortel worden gesloten.

WAARSCHUWING: controleer of de druk in de aortawortel tijdens de
afgifte van cardioplegie lager is dan de systemische arteriéle druk.
Anders kan migratie van de distale ballon optreden.

Opmerking: door middel van zorgvuldige monitoring van het ECG kan worden
vastgesteld of cardioplegie bereikt is. Het vroeg terugkeren van hartactiviteit
duidt op onvoldoende initiéle cardioplegie, onvoldoende occlusie van de aorta
of onvoldoende veneuze drainage. Indien de initiéle toediening van de
cardioplegie-oplossing niet effectief is, moeten de integriteit en de positie van
de ballon worden bevestigd door middel van TEE en/of fluoroscopie.
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10. Voer, waar nodig, tijdens de ingreep vloeistof en lucht af uit de aortawortel.
WAARSCHUWING: te veel drukontlasting kan ertoe leiden dat er lucht
in het IntraClude -instrument terechtkomt en/of de ballon in de
richting van de aortaklep migreert.

WAARSCHUWING: een verlies van occlusie (duidelijk door bloed in het
chirurgische werkveld en/of een toename in de drukin de
aortawortel) in combinatie met een aanzienlijk drukverlies binnen de
ballon kan duiden op aantasting van de integriteit van de ballon.
Leeg de ballon volledig en verwijder het IntraClude -instrument
voorzichtig volgens de instructies voor terugtrekken om het risico op
letsel bij de patiént te verminderen.

WAARSCHUWING: voeg geen volume toe aan de ballon op basis van
een geleidelijke drukafname in de ballon omdat de ballon anders kan
openbarsten. Een geleidelijke drukafname in de ballon is normaal,
door ontspanning van het materiaal van de ballon, en duidt niet op
een verlies van occlusie in de aorta.

HET INTRACLUDE -INSTRUMENT LEEG LATEN
LOPEN EN VERWIJDEREN

Als de chirurgische ingreep is afgerond en het hart klaar is voor resuscitatie, voert u
de volgende stappen uit om de aortawortel te ontluchten, de ballon veilig te legen
en het IntraClude -instrument veilig te verwijderen.

1. Zet de afvoer van de aortawortel aan. Gebruik TEE-visualisatie om te kijken of
er lucht aanwezig is in de aortawortel.

2. Als alle lucht verwijderd is, kunt u kortstondig de bypass verminderen terwijl u
de afvoer van de aortawortel open houdt.

3. Sluit een lege injectiespuit aan op de blauwe stopkraan en sluit de stopkraan
naar de drukleiding. Trek de spuit terug en zuig de ballon volledig leeg. Ga
verder met volledige bypass.

WAARSCHUWING: controleer of de ballon volledig is leeggelopen door
te verifiéren of het teruggetrokken volume gelijk is aan het
geinjecteerde volume en dat de ballondruk 0 mm Hg of minder
bedraagt. Opmerking: de stopkraan voor het opblazen van de ballon
moet op de druklijn worden ingeschakeld om de ballondruk te meten.
Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot problemen bij het
terugtrekken van het hulpmiddel in de arteriéle canule en mogelijk
tot beschadiging van het bloedvat.

4. Ga door met afvoer uit de aortawortel om te garanderen dat alle lucht uit de
aortawortel is verwijderd.

WAARSCHUWING: bewaak de druk altijd via de rechter radiale of
rechter brachiale arteriéle lijn, om voldoende perfusie van de vaten
in het hoofd en de nek te waarborgen. De Ieeggelopen ballon kan de
vaten van het hoofd blokk Erkan ook cereb

worden gebruikt om de perfusiestroming naar de vaten in het hoofd
te bewaken.

5. Als de hartfunctie is hersteld, trekt u het IntraClude -instrument terug totdat
de dubbele markeringen op de schacht aangeven dat de ballon de tip van de
arteriéle canule is gepasseerd (zie markering 2 in afbeelding 1).

6. Als met de bypass gestopt is, trekt u het IntraClude -instrument verder terug
totdat de lege ballon zich in de Y-arm van de canule bevindt, tegen de
hemostaseklep.

LET OP: als u problemen ondervindt bij het terugtrekken van de
ballon van het IntraClude -instrument in de arteriéle canule,
controleer dan of de ballon volledig leeg is en trek het

IntraClude -instrument voorzichtig terug in de canule. Trek het
IntraClude -instrument niet terug tijdens het legen van de ballon.
Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot problemen bij het
terugtrekken van het hulpmiddel in de arteriéle canule en mogelijk
tot beschadiging van het bloedvat.

7. Klem het niet-versterkte deel van arteriéle canule af.

LET OP: controleer of de ballon van het IntraClude -instrument is
teruggetrokken tegen de h klep voordat u de slangen aan de
hemostaseklep van de arteriéle canule afklemt. Als u dit niet doet,
kan dit leiden tot onbedoelde afklemming van de tip van het
IntraClude -instrument in de arteriéle canule.

8. Open de hemostaseklep van de canule en verwijder het IntraClude -instrument.

9. Ontlucht de canule door de slangklem kortstondig los te maken en laat een
beetje bloed terug stromen.

Draai de hemostaseklep van de canule volledig dicht.

Controleer of er geen lucht in het systeem is gekomen.

WAARSCHUWING: alle lucht moet uit het systeem zijn verwijderd
voordat met de cardiopulmonaire bypass wordt begonnen. Als niet
alle lucht uit het systeem is verwijderd, kan een luchtembolie het
gevolg zijn.

10. Verwijder de slangklem.

LET OP: voer gebruikt product af volgens de vastgestelde
ziekenhuisprotocollen voor biologisch gevaarlijke materialen om het
risico op blootstelling aan via het bloed overgedragen pathogenen te
minimaliseren.

WAARSCHUWING: dit instrument is uitsluitend ontworpen, bedoeld en

gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik dit

instrument niet opnieuw. Er zijn geen gegevens die de steriliteit,
niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van het instrument na
herverwerking ondersteunen.

OPSLAG EN HANTERING

Bewaar het steriel verpakte instrument op een koele en droge plaats, totdat dit
klaar is voor gebruik. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, ioniserende
straling of ultraviolet licht, of aan vloeistoffen op alcoholbasis.

AFVOEREN VAN HET HULPMIDDEL

Gebruikte hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en afgevoerd
als ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal. Er zijn geen speciale risico’s
verbonden aan het afvoeren van deze hulpmiddelen.
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IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning

Brugsanvisning
Se figurerne sidst i brugsanvisningen.

BESKRIVELSE

IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning (model nummer ICF100) er

et 10,5 Fr (3,5 mm), 100 cm langt, tredobbelt lumenkateter med en elastomerisk
ballon taet ved den distale spids, som er designet til at okkludere aorta ascendens
med det formél at adskille aortaroden fra den arterielle cirkulation. Ballonen
udvides for at okkludere et spektrum af aortasterrelser fra 20 til 40 mm. Denne
anordning er udformet til brug i forhindelse med femoral adgang med

Edwards EndoReturn arteriekanylen (ER21B eller ER23B) eller Edwards
indfaringshylsteret (IS19A). Skaftet er forsynet med en forlenget aflaster, som
spidser til fra 10,5 Fr til det tilbageverende 9 Fr-kateter, og er designet til at
forebygge knaek ved muffen og til at undga sammenpresning af skaftet, nar
hamostaseventilen pa Edwards EndoReturn arteriekanylen (ER21B eller ER23B)
eller Edwards indfaringshylsteret (IS19A) er fast tillukket.

IntraClude anordningens store, centrale lumen tjener tre formal: at give plads til
guidewiren, at levere kardioplegisk oplosning til aortaroden og at ventilere vaeske
og luft fra aortaroden. De to tilbagevaerende lumener tjener som kanaler til
balloninflation/-temning og overvagning af trykket i aortaroden. Muffen har to
fleksible forlaengerslanger med en integreret luer-konnektor, som giver adgang til
tilbehor. Skaftet er forsynet med markeringer, som viser indferingsdybden. En bla
Clamp-Lock anordning pa den forlengede trykaflastningsdel gor det muligt at lase
IntraClude anordningen i position.

IntraClude anordningen er pakket med falgende tilbehar, som fungerer sammen

med IntraClude anordningen, eller som muliggr tilkobling af andet udstyr:
En roterende heemostaseventil (RHV) og tilkoblet stophane med grant
héndtag, forbundet til den store, centrale lumen til quidewireindfaring,
vaskeinjektion (dvs. levering af kardioplegisk oplasning) og
aortarodsventilation gennem IntraClude anordningen.

« EnY-konnektor, forbundet til den gronne stophane pa RHV-ventilen, med tre
slangeklemmer, som gar det muligt at skifte mellem levering af kardioplegisk
oplgsning og aortarodsventilation.

« En3-vejsstophane med blat handtag, forbundet til
inflations-/temningsforlaengelsen pa IntraClude anordningen til kontrol af
vaeskebanen til balloninflations-/ballontemningslumen.

En 244 cm (8 fod) lang trykslange med han- og hun-luer og en bla
linje/markering il at monitorere trykket i ballonen.

+ En3-vejsstophane med rodt handtag, forbundet til IntraClude anordningens
aortarodstrykforlzngelse til kontrol af vaeskebanen til aortarodstrykkets lumen.

+ En244 cm (8 fod) lang trykslange med han- og hun-luer og en rod
linje/markering til overvagning af trykket i aortaroden.

« En35ml-sprojte til inflation af ballonen og priming af IntraClude anordningen.

+ Hematom ved adgangsstedet
Arytmi

«  Arteriel trombose

+ Myokardieskade
Hjertesvigt

«  Perifer nerveskade
Iskaemi i underekstremiteterne

ADVARSI.ER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet til og distribueret
til engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke denne anordning. Der er
ingen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Sorg for, at der opretholdes korrekte niveauer af
antikoagulationshehandling, inden kanylen indferes og under hele den
kardiopulmonale bypass, for at reducere risikoen for komplikationer som
folge af trombedannelse pa eller i kanylen og i blodstrommen.
IntraClude anordningens ballon ma ikke fyldes med luft, da der kan
forekomme embolisme.

Brug altid den godkendte guidewire (emballeret med IntraClude
anordningen eller solgt separat). Undladelse heraf kan medfore fejl pa
anordningen.

Nér anordningen anbringes i kroppen, méa den kun manipuleres, nar
ballonen er tamt og under transgsofageal ekkokardiografi (TEE) og/eller
fluoroskopisk observation. Ved flytning skal ballonen vare delvist tomt.
Undladelse heraf kan medfare skader pa karret.

Hvis der pa noget tidspunkt maerkes gget modstand under indfering eller
fiernelse af guidewiren, dilatorer, indfgringsanordningen eller kanylen,
skal man stoppe, og arsagen skal undersoges, for der fortsttes. Hvis
disse anordninger ikke nemt kan fremfores eller fjernes, kan det veere
tegn pa vaskulzer sygdom eller skade Undersgg ngje
placering i karret vha. fl pi og/eller t fageal
ekkokardiografi (TEE), inden der fortsaettes Undladelse heraf kan oge
risikoen for skader pa kar og potentiel dissektion.
Produkter er kendte for at indeholde ftalater, der kan findes i
anordningers materialer, som indeholder plastificeringsmidler som f.eks.
DEHP og BBP. Hgj eksponering for sadanne ftalater under medicinsk
behandlmq af bern og gravide eller ammende kvinder kan vaere grund til
af tilgaeng data og litteratur
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understatter konklusmnen, at fordel opve]er deng |
residualrisiko.

Der skal udvises for5|gt|ghed under handtermg af anordningerne. Det
kan forarsage kadig hvis kinkes eller straekkes

s

mé ikke , hvis den er kinket, da det kan
medfare, at ballonen ikke tommes eIIer andre fejl pa anordningen.
Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er det medicinske
personales ansvar. De anfarte retningslinjer er udelukkende vejledende.
Hver enkelt lege skal afgare, om denne anordning er egnet til en given
patient, pa grundlag af medicinsk uddannelse, erfaring og den anvendte
proceduretype samt fordele og risici forbundet med anvendelse af
anordningen.

BRUGSANVISNING
PAKRAVET UDSTYR

IntraClude anordningen mé kun anvendes pa en operationsstue, der er udstyret til
konventionel hjertekirurgi. Yderligere udstyr skal inkludere:
« Udstyr til transgsofageal ekkokardiografi (TEE) og/eller fluoroskopi

To hvide luer-hztter til at saette pa ballon og aortarodstrykslangerne.
« En200 cmlang, 0,97 mm (0,038") guidewire med J-spids til at guide

IntraClude anordningen gennem vaskulaturen.

LEVERINGSVILKAR

STERIL og IKKE-PYROGEN i en udbnet og ubeskadiget pakke. IntraClude
anordningen ma ikke bruges, hvis den viser tegn pa beskadigelse (dvs. snit, knaek,
knuste omrader), eller hvis emballagen er beskadiget eller dben.

INDIKATIONER FOR BRUG

IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning er indiceret til brug pa patienter, som
gennemgar kardiopulmonal bypass. Intra(lude |ntra-aortisk okklusmnsanordning
okkluderer og ventilerer aorta ascendens, ndr b s. Anordningen
centrale lumen gardet muligt at levere kardlopleglsk oplasnmg tll at standse
hjertet. Tryklumen giver mulighed for at overvage trykket i aortaroden.

KONTRAINDIKATIONER
RELATIVE

+ Moderat til svaer perifer eller aortisk aterosklerose
« Torakalt traume i anamnesen

ABSOLUTTE

Aneurisme i aorta ascendens
« Sveer aortisk regurgitation

KOMPLIKATIONER

Falgende komplikationer kan forekomme under eller efter brug af IntraClude

anordningen:

« Skade pd aorta eller den arterie, som den er indfart gennem, herunder
perforering og dissektion

+  Plaque-embolisering

« Skade pd aortaklappen

« Slagtilfeelde

« Allergisk reaktion over for kontrastmediet
Sarinfektion/sepsis

« Smerter ved indfaringsstedet

Kardiopul | bypass-pumpe, som kan levere kardioplegisk oplasning og
ventilere aortaroden

« Ved brug af fluoroskopi kan der anvendes rantgenfast kontrastmedie fortyndet
med en steril fysiologisk oplasning af saltvand/kontrastmedie i forholdet 6:1.
Aortarodstrykovervagningssystem, som kan male tryk pd mindst 200 mmHg

- Ballontrykovervagningssystem, som kan male tryk pd mindst 500 mmHg

- Bilateral radial-/brachialarterieovervégning

ADVARSEL: Hvis ikke kontrastmediet fortyndes som anbefalet, kan det

medfore, at der dannes krfystaller i kontrastmediet, hvilket kan forsinke

eller forhind a

HANDTERING 0G KLARGORING

For pakken &bnes, klarggres IntraClude anordningens systemer til overvagning af
placeringen (TEE og/eller fluoroskop). Undersag falgende:
- Descenderende del af torakale aorta for plaque
Aorta ascendens for plaque
« Diameteren af aorta umiddelbart over den sinotubulzere overgang
Aortaklappens funktion
ADVARSEL: Forekomsten af aortainsufficiens kan kompromittere levering
af kardioplegisk oplasning og kan medfore forleenget tid til standsning
af hjertet.
Anvend sterile teknikker under klarggring og brug af IntraClude anordningen.

KLARGOR INTRACLUDE ANORDNINGEN TIL BRUG

Undersog IntraClude anordningen og den sterile emballage visuelt for tegn pa

skade (f.eks. rifter, flenger mv.). TAG IKKE PRODUKTET | BRUG, hvis det er

beskadiget.

Nar de er afsendt, indeholder alle lumener luft, ogsa ballonlumen. Denne luft skal

fjernes for indfaring for at sikre, at kun vaesker fylder lumenerne. Folg

nedenstdende trin for at fierne luften:

1. Tag alle komponenter ud af emballagen, og leg dem pa et sterilt
klarggringsbord.

2. Efterse visuelt alle komponenter for beskadigelse. Mé ikke anvendes, hvis der
ertegn pa skade.

3. Kontrollér, at alle pa forhdnd samlede luer-forbindelser er taette.
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4. Klargor ballonen og lumen:

a) Fyld sprojten med 10 ml steril fysiologisk oplasning (kontrollér, at der ikke
er lufti sprojten), og tilslut den til den bla stophanes abne port. Hold
sprajten vertikalt (med sprajtens spids nedad), og trek med en langsom,
kontrolleret bevagelse sprajtens stempel tilbage for at fierne luft fra
ballonen og lumen.

Mens sprajten er tilkoblet og holdes vertikalt, trykkes sprojtens stempel

med en langsom og kontrolleret bevgelse ned for at injicere steril

fysiologisk oplesning ind i ballonen.

Mens sprojten er tilkoblet og holdes vertikalt, traekkes der tilbage i

sprojtens stempel for at fierne luft fra ballonen. Bemzerk — IntraClude

anordningens spids skal pege nedad for at gere det nemmere at fjerne luft
gennem afluftningshullet, som sidder i ballonens proksimale ende.

Mens sprojten er tilkoblet og holdes vertikalt, trykkes sprojtens stempel

ned for at oppumpe ballonen (sorg for ikke at injicere luft ind i ballonen).

Kontrollér, at der ikke er luft i ballonen. Hvis der er luft i ballonen,

gentages de to forudgdende trin, indtil al luft er fiemet. Nar al luft er

fiernet, fortsattes der til naste trin.

Traek tilbage i sprojten, og luk stophanen til IntraClude anordningen.

Ballonen og lumen er nu klargjort.

ADVARSEL: Serg for, at al luft er fjernet. Ret ballonspidsen nedad for

at gore fjernelse af luft nemmere. Resterende luft i en lumen kan

emboliseres under eller efter indfering.

ADVARSEL: Injektion og tryk pé sprajtens stempel skal foretages pa

en langsom og kontrolleret made, sa der ikke traenger luftind i

IntraClude anordningen. Resterende luft i en lumen kan emboliseres

under eller efter indforing.

5. Klargor rodtrykslumen:

a) Fyld sprojten med en steril fysiologisk oplesning, og tilslut den til den rode

stophanes dbne port.

b) Skyl lumen med en steril fysiologisk oplasning, indtil en stadig strom af
steril fysiologisk oplesning laber ud af spidsen. Luk stophanen til
IntraClude anordningen.

6. St guidewirens J-spids ind i den roterende hamostaseventil (RHV) ved hjzlp
af udretningsanordningen, som fulgte med guidewiren, til at rette J-spidsen
ud med henblik p& nemmere indfgring ind i RHV-ventilen, og for guidewiren
ind i IntraClude anordningen, indtil quidewirens spids flugter med
IntraClude anordningens spids.

FORSIGTIG: Brug kun J-spids-guidewiren pa 0,97 mm (0,038"), 200 cm,

med IntraClude anordningen (inkluderet i pakken med IntraClude

anordningen eller solgt separat). Undladelse heraf kan medfere, at

anordningen beskadiges, og at anordningen er vanskelig at placere i

dens korrekte position i aorta ascendens, eller det kan medfare

patientskade.

7. Klargor den kardioplegiske lumen og Y-konnektoren:

a) Fjern den hvide hatte fra sideporten pa den granne stophane, og luk
stophanen til Y-konnektoren.

Tilslut sprojten fyldt med steril fysiologisk oplesning til den &bne sideport

pé den gronne stophane.

Mens RHV-ventilen holdes nede, skylles og bankes der let pd RHV-ventilen,

indtil der ikke er flere synlige luftbobler, og en stadig strom af steril

fysiologisk oplasning laber ud af RHV-ventilen. Stram RHV-ventilen, mens
derskylles.

Fortsaet med at skylle, indtil en stadig strom af steril fysiologisk oplosning

Igber ud af spidsen pa IntraClude anordningen. Luk den grenne stophane.

Kontrollér, at alle klemmer pa Y-konnektoren er dhne, og skyl

Y-konnektoren, mens enderne holdes vertikalt. Luk alle slangeklemmer,

nar al luft er fjernet.

f) Fjern sprojten, og set den hvide htte pa stophanen igen.

ADVARSEL: Serg for, at al luft er fjernet. Ret ballonspidsen nedad for

at gore fjernelse af luft nemmere. Resterende luft i en lumen kan

emboliseres under eller efter indfgring.

ADVARSEL: For at forhindre beskadigelse af guidewiren under

indforing ma RHV ikke strammes for meget.

8. Klargor ballonens trykovervégningsslange:

a) Tilkobl den 244 cm (8 fod) lange trykslange med den bla markering pa den
bld stophane.

Fjern den hvide hette fra sideporten pé den bla stophane, og tilkobl

sprajten fyldt med steril fysiologisk oplosning, og skyl trykslangen, indtil

en stadig strom af steril fysiologisk oplasning leber ud af enden.

) Satden medfalgende htte pa trykslangens ende.

d) Sathetten pd stophanen igen.

9. Klarger aortarodens trykovervagningsslange:

a) Tilkobl den 244 cm (8 fod) lange trykslange med den rade markering pa
den rode stophane.

Fjern den hvide hatte fra sideporten pa den rade stophane, og tilkobl

sprajten fyldt med steril fysiologisk oplasning, og skyl trykslangen, indtil

en stadig strom af steril fysiologisk oplasning laber ud af enden.

) St den medfolgende hatte pa trykslangens ende.

d) St hetten pa stophanen igen.

ADVARSEL: For start af kardiopulmonal bypass skal luft fjernes

fuldsteendigt fra systemet. Sorg for, at alle stophaner er lukket for at

forhindre luft i at treenge ind i systemet Manglende fjernelse af luft

b,
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fra systemet kan resultere i en luf
INTRACLUDE ANORDNINGENS INDF@RING 0G
LEVERING

Nar IntraClude anordningen er korrekt klargjort, kan den indfares i patienten.

IntraClude anordningen skal anvendes med Edwards EndoReturn arteriekanylen

(ER23B eller ER21B) eller Edwards indferingshylsteret (IS19A).

1. Hepariniser patienten, og placer Edwards EndoReturn arteriekanylen eller
Edwards indfaringshylsteret som beskrevet i brugsanvisningen til det
pageeldende udstyr.
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. Med en slangeklemme afklemmes den ikke-forstaerkede del af slangen, der er

koblet til kanylens haemostaseventil. Dette isolerer hazmostaseventilen fra
arterietrykket.

. Fugt IntraClude anordningens ballonoverflade med en steril fysiologisk

oplgsning for at gore indfaring gennem hamostaseventilen nemmere.
ADVARSEL: Kontrollér ballonen inden indfering for at 5|kre, atderer
opretholdt et vakuum. Et tab af ballonvakuum er tegn pa atderer
en lekage i sy hvilket kan medf gaf
ballonen og tab af aortaokklusion. Hvis der registreres en Iaekage,
skal IntraClude anordningen eller den utatte komponent udskiftes
inden brug.

. Abn arteriekanylens heemostaseventil helt, og indsaet spidsen af IntraClude

anordningen i kanylen, indtil spidsen er mod slangeklemmen. Kontrollér, at
ballonen er kommet fri af forseglingen pa kanylens haemostaseventil.
FORSIGTIG: Fugt altid ballonoverfladen med steril fysiologisk
oplosmng inden mdformg for at gore indforing af IntraClude

tilen , ellers kan

hackadinat

IntraClude anordni gen blive
FORSIGTIG: Sorg for, at kanylens haemostaseventil er helt dbnet inden
|ndfur|pg af IntraClude anordningen, ellers kan IntraClude

blive beskadi

. Afluft arteriekanylen ved kortvarigt at lesne slangeklemmen, hvilket muliggor

tilbagebladning.
ADVARSEL: For start af kardlopulmonal bypass skal luft fjernes
fuldstaendi Ise af luft fra sy

kan resultere i en luftemboli.

. Stram arteriekanylens hamostaseventil for at muliggore nem fremfering af

IntraClude anordningen, men uden blodlaekage.

FORSIGTIG: For at forhindre at IntraClude anordningen knuses, ma
kanylens hmostaseventil ikke overstrammes. Hvis det er vanskeligt
at fremfore IntraClude anordningen, skal heemostaseventilen lgsnes.

. Slangeklemmen fjernes fra kanylen. Kontrollér, at markeren for lav

gennemstremning (figur 1) er synlig uden for haemostaseventilen. Dette
indikerer, at ballonen endnu ikke er ndet ind i kanylens
perfusionsgennemstromningsbane.

. Mens IntraClude anordningen holdes pa plads, fores guidewiren frem og op til

aorta descendens, og det bekraftes, at guidewiren er intraluminal under TEE
og/eller fluoroskopi. Fortszt med at fore guidewiren frem og op til aorta
ascendens under brug af TEE og/eller fluoroskopi.

ADVARSEL: Fremfor ikke guidewiren, hvis der markes modstand. Hvis
guidewiren ikke nemt kan fremfares, kan det vaere tegn pa vaskulaer
sygdom eller skade.

ADVARSEL: Hvis guidewiren ikke er synlig i aorta ascendens, kan den
vare treengt ind i karbuerne. Traek guidewiren tilbage i aorta
descendens, og fremfor den igen i aorta ascendens.

ADVARSEL: Fremfor ikke g forbi aortaklappen, da det kan
beskadige aortaklappen.

. Mens guidewiren holdes pa plads, bringes IntraClude anordningen op til aorta
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. Fjern guidewiren helt fra IntraClude

descendens, og det bekraftes, at den er intraluminal under TEE og/eller
fluoroskopi. Mens guidewiren holdes pa plads, bringes IntraClude anordningen
op til aorta ascendens ved brug af TEE og/eller fluoroskopi. Ballonen skal
placeres lige over den sinotubulzere overgang.

ADVARSEL: Utilsigtet fremforing af guidewiren kan forekomme under
anbringelse af IntraClude anordningen. Korrekt placering af
guidewiren skal overvages, og den flyttes efter behov for at undgéa
skade pa aorta og de omkringliggende strukturer.

ADVARSEL: Serg for, at guidewiren kommer for IntraClude
anordningen for at forhindre skader pa aortaklappen eller arterien.
Manglende fremforing over en guidewire kan medfore dissektion
eller perforation af arterien. Hvis en dissektion eller perforation
registreres, ma der ikke indledes eller fortsattes med bypass, da det
kan sprede dissektion.

ADVARSEL: Fremfor ikke IntraClude anordningen, hvis der maerkes
modstand. Hvis IntraClude anordningen ikke nemt kan fremferes,
kan det vaere tegn pa vaskuler sygdom eller skade.
ADVARSEL: Fremfor ikke IntraClude dningen forbi aor
da det kan beskadige aortaklappen.

Ll
PPEl,

dningen. Tillad tilbagebladning fra
IntraClude anordningens RHV-ventil for at fjerne eventuel luft. Nar al luft er
fiernet, lukkes RHV-ventilen pa IntraClude anordningen.

ADVARSEL: Hvis ikke guidewiren fjernes helt fra IntraClude
anordningen, kan det medfore reduceret gennemstremning af
kardioplegisk oplgsning.

ADVARSEL For start af kardlopulmonal bypass skal luft fjernes

fi i jernelse af luft fra sy

kan resultere i en luftemboli.
ADVARSEL: Sorg for, at RHV er helt lukket for at forhindre luft i at
traenge ind i IntraClude anordningen.

. Kobl den fuldt primede kardioplegislange og ventilationsslangen til

aortaroden til de korrekte arme pa Y-konnektoren. Fjern de aftagelige
fastspaendingsanordninger fra slangen efter behov (se figur 2).

. Idet den hvide slangeklemme er lukket, abnes der for kardioplegi- og

ventilationsslangerne, og kardioplegisk oplgsning cirkuleres, indtil

Y-konnektoren er afluftet, og kardioplegislangen er helt primet.

ADVARSEL: Brug altid en vakuum-aflastningsventil i

ventilationsslangen til aortaroden Alt for kraftig ventilation eller
lende brug af en vak til kan lufti

IntraClude anordnmgen Endvidere kan alt for kraftig ventilation fa

ballonen til at migrere mod aortaklappen.

ADVARSEL For start af kardlopulmonal bypass skal luft fjernes

Id fjernelse af luft fra

Y

a
kan resultere i en luftemboli.

. Luk slangeklemmen til kardioplegislangen, og lad ventilationsslangeklemmen

til aortaroden vaere aben.

14. For den rade trykslange til ancestesi, og tilslut den til en transducer, som kan
male tryk op til 200 mmHg. Skyl efter behov, og nulstil transduceren. Abn den
rode stophane pa IntraClude anordningen for at aflse trykket i aortaroden.

. For den blé trykslange til perfusionisten, og tilslut den til en transducer, som
kan male tryk op til mindst 500 mmHg. Skyl efter behov, og nulstil
transduceren. Lad den bla stophane til IntraClude anordningen véere lukket.

. For at gore klar til bypass skal det sikres, at alle forbindelser (stophaner,
trykslanger osv.) er tette og ikke laekker, at alle slanger er korrekt afluftede, og
trykovervagningssystemerne skal nulstilles.
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17. Set gradvist den kardiopulmonale bypass i gang, mens det arterielle
slangetryk overvéges ngje. Det arterielle slangetryk skal overvages under hele
proceduren.

ADVARSEL: Nar ball fremfi kanylen, b den

arterielle tilstromningslumen. Stands omgaende bypass ved hgjt
arterietryk for at forhindre vaskulaere skader og/eller
slangesprangninger.
ADVARSEL: Hjt tryk i arterieslangen kan vare tegn pa en
arteriedissektion og/eller anbringelse af arteriekanylen i en falsk
lumen. Hvis ikke bypass standses omgaende, kan der opsta spredning
af dissektion og skader pa vaskulaturen og/eller aorta.

18. Teend for ventilationen af aortaroden.

INFLATION AF BALLONEN

1. Iforbindelse med klargering til balloninflation tilsluttes sprajten (fyldt med en
steril fysiologisk oplosning eller fortyndet kontrastmedie) til sideporten pa den
bla stophane. Luk stophanen til trykovervagningssystemet.

FORSIGTIG: Hvis der bruges et kontrastmedie, skal der sgrges for, at
det er blevet fortyndet med steril fysiologisk oplasning i et forhold
6:1 saltvand:kontrastmedie, ellers kan det vaere vanskeligt at
oppumpe/tsmme ballonen.

ADVARSEL: P: skal veere h dynamisk stabil med hjertet
dekompri t og veld inden ball pumpes op. Hvis
hjertet ikke dek heltinden balloninflation, kan det

ifore b Ise af ball under inflation.

9

2. Anvend TEE og/eller fluoroskopi for at sikre, at ballonen er placeret korrekt i
aorta lige over den sinotubulzre overgang.

ADVARSEL: Serg for, at ballonen er placeret korrekt i aorta for at
forhindre skader pa aortaklappen eller utilstraekkelig cerebral
perfusion.

3. Trak forsigtigt IntraClude anordningen tilbage for at fierne slaek og for at
forankre den pa aortas mindre bue. Under TEE og/eller fluoroskopi holdes der
gje med ballonens bevaegelse vk fra aortaklappen. Slaekket er vaek, nar der
ses direkte relation mellem bevaegelse ved den proksimale muffe og ballonen.
ADVARSEL: Undga overdreven tilbagetraekning af skaftet, da det kan
medfore vaskulaere skader og/eller utilstrakkelig cerebral perfusion,
hvis den brakiokefale overgang er blokeret.

ADVARSEL: Undga overdreven tilbagetraekning/straek af skaftet, da
det kan beskadige kateteret.

4. Der foretages inflation af ballonen under TEE og/eller fluoroskopi for at skabe

en okklusiv forsegling. Ballonen skal oppumpes iht. folgende trin:

a) Detanslaede ballondiametermal samt den omtrentlige inflationsvolumen
bestemmes vha. den aortadiameter, der blev malt inden procedurens
start, samt det medfolgend Isesdiagram (se figur 3).

overens:

Start oppumpning med ca. 10 ml steril fysiologisk oplasning, og hold gje

med okklusion. Bemaerk — okklusion opnds, nar trykket i aortaroden er

nul, og dette kontrolleres ved at holde gje med laekager omkring ballonen

ved brug af TEE.

Injicer langsomt yderligere 2 ml steril fysiologisk oplgsning, imens der

holdes gje med okklusion.

d) Gentag det foregdende trin, indtil der opnas okklusion.

e) Nar okklusion er opndet, lukkes der for balloninflationens stophane (bla)
il sprojten, og den dbnes til ballonens trykovervagningssystem.

Bemaerk: Et typisk indledende ballontryk er mellem 300 og 400 mmHg.

Ballontrykket skal ikke bruges som en indikator for okklusion, men kun som en

reference for ballonfunktionalitet.

ADVARSEL: Hold anordningens skaft stramt under balloninflation for
atreducere risikoen for proksimal migrering af ballonen og

p ielle skader pa aortaklapp
ADVARSEL Den maksimale inflationsvolumen pa 40 ml ma ikke

ov daball kan spraeng

ADVARSEL: Overinflation af ballonen pa basis af aortadiameteren og
overensstemmelsesdiagrammet (se figur 3) kan medfare skade pa
aorta. Underinflation kan medfore utilstraekkelig okklusion.
ADVARSEL: Overvag altid trykket via slangen til den hgjre arteria
radialis eller hgjre arteria brachialis for at sikre tilstraekkelig
perfusion til kar i hoved og hals. Cerebral oximetri kan ogsa bruges til
at overvage perfusionsgennemstremningen til karrene i hovedet.

ADVARSEL: Bypass ma ikke standses pa dette tidspunkt, da ballonen
kan migrere, nar bypass startes igen. Hvis der onskes en reduceret
ma arterietilb bet ikke reduceres

mere end 50 % af den fulde gennemstromnmg

5. Umiddelbart efter inflation skal ventilationen af aortaroden standses. Hvis den
kardiopulmonale bypass blev reduceret, skal standardgennemstremningen for
kardiopulmonal bypass genoptages, nar okklusion er opndet. Begynd gradvis
infusion af kardioplegisk oplgsning. Der kan forventes en stigning i rodtrykket
under levering af kardioplegisk oplasning.
ADVARSEL: Serg for, at k eller indfgringshy S
hamostaseventil ikke er overstrammet, og at der ikke er nogen
overdreven tilbagetraekning/straek pa anordningen, ellers kan
levering af kardioplegisk oplosning blive begraenset.

6. Hvis det er nadvendigt at flytte ballonen, skal ballonen delvist tommes, flyttes
0g oppumpes igen under brug af TEE og/eller fluoroskopi.
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7.

Hvis kateteret hvilerimod Y-armens indervaeg, skal kanylens hazmostaseventil
abnes en smule, og kateterskaftet skal fores frem (ikke mere end 0,5 cm) for at
reducere spendingen i skaftet.

. Luk den roterende hemostaseventil igen, og pas pa ikke at stramme den for

meget. Fastgor anordningen ved at folge trinene beskrevet herunder.
a) Fastgor IntraClude anordningen (figur 2) ved at lase Clamp-Lock
anordningen, imens den kun er pa aflastningsdelen med
10,5 Fr-forlengelsen, imod kanylens hamostaseventil. Clamp-Lock
anordningen skal drejes til positionen "0” for at kunne glide og til
positionen “I" for at lase.
ADVARSEL: Undga overdreven tilbagetraekning/straek af skaftet, da
det kan medfore vaskulaere skader og/eller utllstrakkellg cerebral
perfusion, hvis den braki gerk
ADVARSEL: Undga overdreven tllbagetraeknlng/straek af skaftet, da
det kan beskadige kateteret eller reducere levering af kardioplegisk
oplgsning.
ADVARSEL: Sorg for, at ballonen er over den sinotubulzere overgang,
da utilstraekkelig koronar perfusion af kardioplegisk oplasning kan
forekomme, hvis den sinotubulzere overgang er blokeret.

ADVARSEL: For at reducere risikoen for migrering af anordningen og
skader pa aortaklappen skal Clamp-Lock anordningen vare last og op
mod kanylens/indforing: dningens h il.
ADVARSEL: For at reducere risikoen for migrering af anordningen og
skader pé aortaklappen mé laseanordningen kun bruges pa det
tiltenkte omrade (forlenget trykaflastningsdel til Clamp-Lock).

. Efterfolgende infusioner af antegrad kardioplegisk oplasning gennem

=)

IntraClude anordningen skal gives for at fastholde hjertets standsning og yde
myokardial beskyttelse.

ADVARSEL: For at sikre korrekt levering af kardioplegisk oplgsning
skal ventilationsstilslutningen til aortaroden lukkes inden infusion af
kardioplegisk oplgsning.

ADVARSEL: Serg for, at aortarodens tryk under levering af
kardioplegisk oplgsning er mindre end det systemiske arterietryk,
ellers kan der forekomme distal migrering af ballonen.

Bemaerk: Omhyggelig overvagning af EKG afger, om levering af kardioplegisk
oplasning er effektiv. Tidligt tilbagelab af hjerteaktivitet tyder pa

utilstraekkelig indledende kardioplegi, utilstraekkelig aortaokklusion eller
utilstraekkelig venedraenage. Hvis den forste levering af kardioplegisk
oplasning er ineffektiv, skal ballonens integritet og position bekrzftes med TEE

og/eller fluoroskopi.

. Ventilér aortaroden for at fierne vaeske og luft efter behov under proceduren.

ADVARSEL: Alt for kraftig ventilation kan introducere luft i IntraClude
anordningen og/eller migrering af ballonen mod aortaklappen.

ADVARSEL: Et tab af okklusion (hvilket fremgar ved blod i det
kirurgiske omrade og/eller en stigning i aortarodens tryk) sammen
med et betydeligt tab af tryk i ballonen kan vaere tegn pa
kompromitteret balloni itet. Tom ball helt, og fjern
forsigtigt IntraClude anordningen iht. anvisningerne for
tilbagetraekning for at reducere risikoen for patientskade.

ADVARSEL: Tilfej ikke volumen til ballonen baseret pa et gradvist tab i
ballontrykket, da ball kan spraenge. Et gradvist fald i
ballontrykket er normalt, nar ballonmaterialet giver sig, og det er
ikke tegn pa tab af okklusion i aorta.

TOMNING 0G TILBAGETRAKNING AF
INTRACLUDE ANORDNINGEN

Nar den kirurgiske procedure er udfart, og hjertet er klart til at blive sat i gang,
udfores folgende trin for at aflufte aortaroden og for pa sikker vis at tomme
ballonen og fieme IntraClude anordningen.

1.

2.

3.

Taend for ventilationen af aortaroden. Undersgg aortaroden for luft under brug
af TEE.

Nar al luft er fjernet, skal bypass midlertidigt reduceres, mens ventilationen af
aortaroden opretholdes.

Tilslut en tom sprojte til den bla stophane, og luk stophanen til trykslangen.
Traek tilbage i sprojtens stempel, og tam ballonen helt. Genoptag den
komplette bypass-procedure.

ADVARSEL: Kontrollér, at ballonen er helt tomt, ved at bekraefte, at
den tilbagetrukne volumen svarer til den injicerede volumen, og at
ballonens tryk hgjst er 0 mmHg. Bemaerk - stophanen til
balloninflation skal veere slaet til for trykslangen mhp. at male
ballonens tryk. Undladelse heraf kan gore det vanskeligt at traekke
anordningen tilbage i arteriekanylen og kan medfere skade pa
karret.

. Fortset med at ventilere aortaroden for at sikre, at al luft er fjernet fra

aortaroden.

ADVARSEL: Monitorér altid trykket via slangen til den hgjre arteria
radialis eller hgjre arteria brachialis, da den tomte ballon kan blokere
kar i hovedet, for at sikre tilstraekkelig perfusion til kar i hoved og
hals. Cerebral oximetri kan ogsa bruges til at overvage
perfusionsgennemstremningen til karrene i hovedet.

. Nar hjertets funktion er genoprettet, traekkes IntraClude anordningen tilbage,

indtil dobbeltslangens skaftmarkeringer indikerer, at ballonen er lngere
fremme end arteriekanylens spids (se markering 2 pa figur 1).

. Nar bypass-proceduren er standset, fortsattes der med at traekke IntraClude

anordningen tilbage, indtil den tomte ballon hviler inden for kanylens Y-arm
mod hamostaseventilen.

FORSIGTIG: Hvis det er vanskeligt at treekke IntraClude anordningens
ballon tilbage i arteriekanylen, skal det sikres, at ballonen er helt
tomt, og IntraClude anordningen skal forsigtigt traekkes tilbage ind i
kanylen. IntraClude anordningen ma ikke traekkes tilbage, mens
ballonen tommes.

Undladelse heraf kan ggre det vanskeligt at traekke anordningen

tilbage i arteriekanylen og kan medfare skade pa karret.

. Afklem den ikke-forstaerkede del af arteriekanylen.
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FORSIGTIG: Inden slangen, som er fastgjort til haxmostaseventilen pa
arteriekanylen, afklemmes, skal det sikres, at IntraClude
anordningens ballon traekkes tilbage mod haemostaseventilen.
Undladelse heraf kan resultere i utilsigtet ki g af IntraClude
dningens spids i arteriek

8. Abn kanylens haemostaseventil, og fJern IntraClude anordningen.

9. Afluft kanylen ved kortvarigt at lasne slangeklemmen og tillade let
tilbageblgdning.
Stram kanylens haemostaseventilforsegling, sa den lukker helt.
Kontrollér, at der ikke er kommet luft ind i systemet.
ADVARSEL For start af kardlopulmonal bypass skal luft fjernes

Ise af luft fra

y

kan resultere i en luftemboli.

. Fjern slangeklemmen.
FORSIGTIG: Bortskaf det anvendte produkt iht. etablerede
hospitalsprotokoller for biologiske risici med henblik pa at minimere
risikoen for eksponering for blodbarne patogener.

ADVARSEL: Denne anordning er udelukkende designet, beregnet til og

distribueret til engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke denne
anordning. Der er ingen data, der underbygger, at anordningen er steril,
ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Den sterilt emballerede anordning skal opbevares keligt og tert, indtil den skal
bruges. Den ma ikke udsaettes for organiske oplasningsmidler, ioniserende straling,
ultraviolet lys eller alkoholbaserede vesker.

BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN

Brugte anordninger skal handteres og bortskaffes pd samme made som
hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er ingen szrlige risici forbundet
med bortskaffelse af disse anordninger.

TEKNISK HJELP

For teknisk assistance kontaktes venligst Edwards' tekniske support pa folgende
telefonnumre:

70223438,
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LEVERANSFORM

STERIL och ICKE-PYROGEN om forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte
IntraClude enheten om den visar tecken pa skador (dvs. skurna, vridna, hopklamda
omraden) eller om forpackningen ér skadad eller ppnad.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

IntraClude intraarteriell ocklusionsenhet ar indikerad for anvandning pa patienter
som genomgar hjértlungbypass. IntraClude intraarteriell ocklusionsenhet
ockluderar och ventilerar den uppétgdende aortan nar ballongen ér fylld. Enhetens
centrala lumen méjliggér tillforsel av kardioplegi for att stoppa hjartat. Trycklumen
mjliggor vervakning av trycket i aortaroten.

KONTRAINDIKATIONER
RELATIVA

Mattlig till allvarlig perifer eller aorta-ateroskleros
« Historia med torakal skada

ABSOLUTA

« Aneurysm i den uppatgdende aortan
Allvarlig aortaregurgitation

KOMPLIKATIONER

Foljande komplikationer kan uppstd under eller efter anvandning av IntraClude
enheten:

+  skada pa aorta eller den artar som enheten fors in i, inklusive perforation och
dissektion

«  plackembolisering
- skada pd aortaklaffen
stroke
«  allergisk reaktion pa kontrastmedel
« srinfektion/sepsis
smarta vid inforingsstéllet
+hematom vid atkomststéllet
arytmi
«  arteriell trombos

Lardckad

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, EndoReturn, IntraClude og
ThruPort er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

Fremstillet i Holland

Svenska (SV) Swedish

IntraClude intraarteriell ocklusionsenhet

Bruksanvisning
Se figurer i slutet av bruksanvisningen.

BESKRIVNING

IntraClude intraarteriell ocklusionsenhet (modellnummer ICF100) &r en 100 cm lang
kateter pa 10,5 Ch (3,5 mm) med trippellumen och med en elastomerisk ballong
nara den distala spetsen utformad for att ockludera den uppatgaende aortan och for
att avskilja aortaroten fran arteriell cirkulation. Ballongen expanderar och
ockluderar ett antal aortastorlekar fran 20 till 40 mm. Den hér enheten &r utformad
for att anvandas med den femorala metoden med Edwards EndoReturn artérkanyl
(ER21B eller ER23B) eller Edwards inforarhylsa (IS19A). Skaftet levereras med en
forlangd avlastare, som smalnar av fran 10,5 Ch till den kvarliggande 9 Ch-katetern,
och ar utformad for att forhindra vridning vid navet och att skaftet trycks ihop nar
hemostasventilen pa Edwards EndoReturn artarkanyl (ER21B eller ER23B) eller
Edwards inforarhylsa (IS19A) stangs och dras at.

IntraClude enhetens stora centrala lumen har tre funktioner: inrymma ledaren,
leverera kardioplegildsning till aortaroten och ventilera vatska och luft fran
aortaroten. De tva aterstaende lumen fungerar som ledningar vid fyllning och
tomning av ballongen och dvervakning av trycket i aortaroten. Navet har tva
flexibla forlangningsslangar med en integrerad lueranslutning for att ge atkomst
for tillbehdren. Skaftet har markeringar som anger inforingsdjupet. En bla
(lamp-Lock-enhet, som sitter pa den utstickande dragavlastningsdelen, gor det
majligt att Idsa fast IntraClude enheten i sitt lge.

IntraClude enheten levereras med foljande tillbehor som fungerar med IntraClude

enheten eller som ger méjlighet till anslutning till annan utrustning:

« Enroterande hemostasventil (RHV) och ansluten kran med gront handtag, som
dransluten till den stora centrala lumen for inforing av ledare, vétskeinjektion
(d.v.s. kardioplegitillforsel) och ventilering av aortaroten genom IntraClude
enheten.

En Y-koppling, ansluten till den grona kranen pa RHV med tre slangklammor,
som mdjliggor véxling mellan tillforsel av kardioplegildsning och ventilering
av aortaroten.

« Entrevdgskran med blatt handtag som dr ansluten till IntraClude enhetens
forlangning for fylining/tomning for styrming av vatsketillforseln till
ballongfylinings-/ballongtémningslumen.

+ Entryckledning pa 244 cm (8 fot) med en han- och en honluer och en bl linje/
markering for overvakning av ballongtryck.

En trevégskran med rott handtag som &r ansluten till aortarotens
tryckforldngning pa IntraClude enheten for styming av vétsketillforseln till
aortarotens trycklumen.

« Entryckledning pé 244 cm (8 fot) med en han- och en honluer och en réd linje/
markering for dvervakning av tryck i aortaroten.

+ En35ml-spruta for fylining av ballongen och flédning av IntraClude enheten.
« Tva vita luerlock for tillslutning av ballongen och tryckledningar till aortaroten.
En 200 cm, 0,97 mm (0,038 tum) ledare med J-spets for att leda IntraClude

enheten genom vaskulaturen.

hjartswkt
« skada pa perifer nerv
ischemi i nedre extremiteter

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Den hér produkten ar endast utformad, avsedd och distribuerad for
engangsbruk. Produkten fér inte omsteriliseras eller ateranvandas. Det
finns inga data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.
Sakerstall att ratt nivaer av antikoagulationsbehandling bibehalls fore
insattning av kanylen och under hjartlungbypass. Detta ar for att minska
rlsken for komplikationer orsakade av trombbildning pa eller inuti

len samt i blodomlopy

Fyllinte IntraClude enhetens ballong med luft eftersom detta kan orsaka
emboli.

Anvénd alitid den godkénda ledaren (forpackad tillsammans med
IntraClude enheten eller sald separat). Underlatenhet att gora detta kan
leda till felaktig funktion hos enheten.

Nar enheten ar p d i kroppen ska den endast manipuleras nar
ballongen &r tomd och under observation med transesofageal
ekokardiografi (TEE) och/eller fluoroskopi. Vid ompositionering ska
ballongen vara delvis tomd. Underlatenhet att gora detta kan orsaka

kérlskada.

Om ett kat motstand marks vid nagot tillflle under inforande eller
avldgsnande av| , dil , inforaren eller kanylen ska orsaken
undersokas innan du fortsitter. Om det inte gar att enkelt fora fram eller
avlagsna dessa enheter kan det tyda pé kérlsjukdom eller -skada.
Undersok noga enhetens position i karlet med fluoroskopl och/eller

| ekokard fi (TEE) innan ingreppet aterupptas.
Underlitenhet att gora detta kan oka risken for kiirlskada och mijlig
dissektion.

Det dr kant att produkterna innehéller ftalater, som kan finnas i material
innehallande mjukgdrare, t.ex. DEHP och BBP. Det utgor en halsorisk for
barn, gravida och ammande kvinnor att utsattas for stora mangder
ftalater i samband med medicinska behandlingar. En genomgang av
tillgangliga data och litteratur stoder slutsatsen att fordelarna uppvager
riskerna.

Forsiktighet ska vidtas vid hantering av enheten. Enheten kan skadas om
den bijs eller stracks. Anvénd inte enheten om den har bojts eftersom
detta kan leda till att ballongen inte kan tommas eller till andra
enhetsfel.

Lampliga operationsingrepp och -tekniker ar den medicinska
personalens ansvar. De beskrivna procedurerna ges endast i
informationssyfte. Varje lakare maste faststalla lamplig anvandning av
denna produkt for varje patient grundat pa medicinsk utbildning,
erfarenhet, typen av procedur som tillimpas samt fordelarna och
riskerna avseende anvandning av produkten.

BRUKSANVISNING
NODVANDIG UTRUSTNING

IntraClude enheten ska endast anvandas i operationssal utrustad for konventionell

hjartkirurgi. Tillaggsutrustning ska innefatta:

« utrustning for transesofageal ekokardiografi (TEE) och/eller fluoroskopi

« pump for hjdrtlungbypass kapabel att tillfora kardioplegildsning och ventilera
aortaroten

« om fluoroskopi anvénds kan rontgentatt kontrastmedel utspatt med steril
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fysiologisk [dsning i forhallande 6:1 saltlosning:kontrast anvandas.
tryckdvervakningssystem for aortaroten med kapacitet att mata tryck pa minst
200 mmHg

- tryckovervakningssystem for ballongen med kapacitet att méta tryck pa minst
500 mmHg

«  dvervakning av bilateral radial-/brakialartar

VARNING! Underlatenhet att spada kontrastmedIet enligt

rekommendationerna kan leda till kristallbildning i medlet, vilket kan

forsamra eller forhindra ballongtomning.

HANTERING OCH FORBEREDELSE

Innan farpackningen dppnas ska du forbereda dvervakningssystemen (TEE och/
eller fluoroskop) for placering av IntraClude enheten. Undersok foljande:

«  Plackinedatgaende torakal aorta

«  Plackiuppatgdende aorta

« Aortans diameter precis ovanfor den sinotubuléra dvergangen

«  Aortaklaffens funktion

VARNING! Forekomst av aortainsufficiens kan dventyra tillforseln av
kardioplegildsning och kan leda till forlangd stopptid for hjartat.

Anvand sterila tekniker under forberedelse och anvandning av IntraClude enheten.

FORBERED ANVANDNING AV INTRACLUDE
ENHETEN

Undersok IntraClude enheten och den sterila forpackningen visuellt och se efter
om de &r skadade (t.ex. revor eller hal). ANVAND INTE produkten om den &r skadad.
Vid leverans innehaller alla lumen, inklusive ballonglumen, luft. Denna luft maste
avlagsnas fore inforande for att garantera att endast vatska fyller lumen. For att
avldgsna luften, folj anvisningarna nedan:

1. Tautalla komponenter frén farpackningen och placera dem pé ett sterilt
prepareringshord.

2. Inspektera samtliga komponenter visuellt for tecken pa skador. Anvand dem
inte om det finns tecken pa skada.

3. Kontrollera att alla formonterade luerkopplingar ar dtdragna.

4. Floda ballongen och lumen:

a) Fyll sprutan med 10 ml steril fysiologisk 16sning (kontrollera att sprutan
inte innehaller luft) och anslut till den Gppna porten pa den bla kranen.
Hall sprutan vertikalt (med sprutspetsen nedat) och dra tillbaka
sprutkolven sakta och kontrollerat for att avidgsna luften fran ballongen
och lumen.

Medan sprutan &r ansluten och halls neddt, tryck in sprutkolven sakta och

kontrollerat for att injicera steril fysiologisk Iosning i ballongen.

Medan sprutan dr ansluten och halls nedat, dra tillbaka sprutkolven for att

avlagsna luft frén ballongen. Obs! IntraClude enhetens spets ska peka

nedat for att underldtta avlagsnande av luft genom avluftningshalet som
sitter vid ballongens proximala dnde.

Medan sprutan ar ansluten och halls nedat, tryck in sprutkolven for att

fylla ballongen (kontrollera att inte luft injiceras i ballongen). Kontrollera

om det finns luft i ballongen. Om det finns luft i ballongen, upprepa de
foregaende tva stegen tills all luft har avlagsnats. Nar all luft har
avldgsnats, fortsdtt till ndsta steg.

Dra tillbaka sprutan och stéang av kranen till IntraClude enheten. Ballongen

och lumen har nu flédats.

VARNING! Se till att all luft avldgsnas. Rikta ballongspetsen nedat for

att underldtta avlagsnande av luft. Kvarvarande luft i lumen kan

medfora emboli under eller efter inforande.

VARNING! Inférande och nedtryckning av sprutkolven ska utforas

langsamt och kontrollerat sa att luft inte ansamlas i IntraClude

enheten. Kvarvarande luft i lumen kan medféra emboli under eller
efterinforande.

5. Floda rottryckslumen:

a) Fyll sprutan med steril fysiologisk 16sning och anslut till den dppna porten

pa den roda kranen.

b) Spola lumen med steril fysiologisk Iosning tills en jamn strom med steril
fysiologisk [dsningen lamnar spetsen. Stang av kranen till IntraClude
enheten.

6. Forin ledarens J-spets i den roterande hemostasventilen (RHV) med hjalp av
den utrétare som levererats med ledaren for att réta ut J-spetsen och
underldtta inforingen i RHV. Mata in ledaren i IntraClude enheten tills ledarens
spets ar jamns med IntraClude enhetens spets.

VAR FORSIKTIG! Anviind endast ledaren med J-formad spets pa

0,97 mm (0,038 tum) och 200 cm lang med IntraClude enheten

(forpackad med IntraClude enheten eller sald separat).

Underlatenhet att gora detta kan leda till skada pa enheten och

svarigheter vid placering av enheten pa dess korrekta plats i den

uppatgaende aortan eller till patientskada.

7. Floda kardioplegilumen och Y-kopplingen:

a) Tabort det vita locket fran sidoporten pd den grona kranen och sténg av
kranen till Y-kopplingen.

Anslut sprutan fylld med steril fysiologisk ldsning till den 6ppna

sidoporten péd den grona kranen.

Medan RHV hlls nedat, spola och knacka pa RHV tills inga luftbubblor &

synliga och en jamn strom med steril fysiologisk [dsning lamnar RHV. Dra

at RHV under spolning.

Fortsdtt spola tills en jamn strom med steril fysiologisk [6sning kommer ut

ur IntraClude enhetens spets. Stang av den grona kranen.

Kontrollera att alla klammor pa Y-kopplingen dr dppna, spola Y-kopplingen

medan den halls vertikalt. Stang slangklammorna ndr all luft har avlagsnats.

f) Tabort sprutan och satt tillbaka det vita locket p kranen.

VARNING! Se till att all luft avldgsnas. Rikta ballongspetsen nedat for

att underlatta avlagsnande av luft. Kvarvarande luft i lumen kan

medfdra emboli under eller efter inforande.

VARNING! Dra inte at RHV for hart da detta kan orsaka skada pa
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ledaren under inforande.
8. Flada ballongens tryckévervakningsledning:

a) Anslut tryckledningen pd 244 cm (8 fot) med den bla markeringen till den
bl kranen.
Ta bort det vita locket fran sidoporten pa den bla kranen och anslut
sprutan som dr fylld med steril fysiologisk dsning och spola
tryckledningen tills en jamn strom med steril fysiologisk osning l&mnar
anden.
¢) Tillslut anden pa tryckledningen med det medféljande locket.
d) Satt tillbaka locket pd kranen.
9. Floda aortarotens tryckdvervakningsledning:

a) Anslut tryckledningen pa 244 cm (8 fot) med den roda markeringen till
den roda kranen.
Tabort det vita locket frén sidoporten pa den roda kranen och anslut
sprutan som ar fylld med steril fysiologisk [dsning och spola
tryckledningen tills en jamn strom med steril fysiologisk 16sning limnar
anden.
Tillslut &nden pa tryckledningen med det medfdljande locket.

b

b

C

d) Satttillbaka locket pa kranen.
VARNING! Tom ut all luft fran systemet innan hjértlungbypass inleds.
Se till att alla kranar ér stangda for att forhindra att luft k ini

systemet. Underlatenhet att avldgsna luft fran systemet kan leda till
luftemboli.

INTRACLUDE ENHET, INFORANDE OCH
TILLFORSEL

Nér IntraClude enheten har forberetts korrekt kan den foras in i patienten.
IntraClude enheten ska anvéndas med Edwards EndoReturn artérkanyl (ER23B
eller ER21B) eller Edwards inforarhylsa (IST9A).

1. Heparinisera patienten och placera Edwards EndoReturn artarkanyl eller
Edwards inforarhylsa i enlighet med respektive bruksanvisning.

2. Anvénd en slangkldmma pé den icke-forstérkta delen av slangen ansluten till
hemostasventilen pa kanylen. Detta isolerar hemostasventilen frén arteriellt
tryck.

3. Bldt IntraClude enhetens ballong med steril fysiologisk Iosning for att
underlatta inforande genom hemostasventilen.

VARNING! Kontrollera ballongen innan den fors in for att sdkerstalla
att dess vakuum har bevarats. Forlust av ballongvakuum indikerar att
det finns en lacka i systemet som kan leda till ovantad tomning av
ballongen och forlust av aortaocklusion. Om lackage upptacks ska du
byta ut IntraClude enheten eller den ldckande komponenten fore
anvéandning.

4. Oppna artérkanylens hemostasventil helt och for in IntraClude enhetens spets i
kanylen tills spetsen ligger mot slangkldmman. Kontrollera att ballongen har
forts forbi forseglingen pa kanylens hemostasventil.

VAR FORSIKTIG! Blot alltid ballongens yta med steril fysiologisk
losning fore inforing for att underlatta inforande av IntraClude

h genom h ilen och for att undvika skador pa
IntraClude enheten.
VAR FORSIKTIG! Sakerstall att kanylens hemostasventil dr helt 6ppen
innan IntraClude enheten fors in. Om detta inte gors kan IntraClude
enheten skadas.

5. Avlufta artérkanylen genom att tillfalligt oppna slangklamman och tillata
aterflode av blod.

VARNING! Avldgsna all luft fran systemet innan hjartlungbypass
inleds. Underlatenhet att avldgsna luft fran systemet kan leda till
luftemboli.

6. Dra dtartarkanylens hemostasventil for att enkelt kunna fora in IntraClude
enheten utan blodlackage.

VAR FORSIKTIG! Dra inte at kanylens hemostasventil for hart da detta
kan leda till att IntraClude enheten krossas. Om det &r svart att fora
fram IntraClude enheten ska du lossa pa hemostasventilen.

7. Avldgsna slangklamman fran kanylen. Kontrollera att markeringen for lagt
flode (figur 1) ar synlig utanfor hemostasventilen. Det indikerar att ballongen
annu inte trangt in i kanylens perfusionsflodesvag.

8. Medan du haller IntraClude enheten pa plats for du fram ledaren upp till den
nedatgdende aorta och kontrollerar att ledaren &r intraluminal med hjalp av
avbildning med TEE och/eller fluoroskopi. Fortst att fora fram ledaren upp till
den uppatgdende aortan med hjalp av TEE och/eller fluoroskopi.

VARNING! For inte fram ledaren om motstand uppstar. Ofdrmaga att
enkelt fora fram ledaren kan indikera karlsjukdom eller -skada.

VARNING! Om ledaren inte ar synlig i den uppatgaende aortan kan
den ha forts in i bagkarlen. Dra tillbaka ledaren in i den nedatgaende
aortan och for fram den till den uppatgaende aortan igen.

VARNING! For inte fram ledaren langre én till aortaklaffen eftersom
skada pa klaffen kan uppsta.

9. Medan du héller ledaren pa plats for du IntraClude enheten upp till den
nedatgdende aorta och kontrollerar att den ér intraluminal med hjalp av
avbildning med TEE och/eller fluoroskopi. Medan du héller ledaren pa plats for
du IntraClude enheten upp till den uppdtgaende aorta med hjélp av avbildning
med TEE och/eller fluoroskopi. Ballongen ska vara placerad precis dver den
sinotubuldra Gvergéngen.

VARNING! Oavsiktlig framflyttning av ledaren kan intréffa under
placering av IntraClude enheten. Korrekt position for ledaren ska
dvervakas och forflyttas vid behov for att undvika skada péa aorta och
narliggande strukturer.

VARNING! Se till att ledaren fors in fore IntraClude enheten for att
forhindra skada pa aortaklaffen eller artaren. Underlatenhet att fora
fram enheten over en ledare kan leda till dissektion eller perforering
av artdren. Om dissektion eller perforering upptéacks ska bypass inte
inledas eller fortsattas da detta kan utvidga dissektionen.

VARNING! Fér inte fram IntraClude enh om and uppsta
0férmaga att enkelt fora fram IntraClude enheten kan indikera

kérlsjukdom eller -skada.

VARNING! For inte fram IntraClude enheten langre én till aortaklaffen
eftersom skada pa klaffen kan uppsta.

. Avldgsna ledaren helt frén IntraClude enheten. Tillat &terflode av blod fran
IntraClude enhetens RHV for att avidgsna all luft. Nar all luft &r borta stanger
du RHV pa IntraClude enheten.

VARNING! Underlatenhet att helt avlagsna ledaren fran IntraClude
enheten kan leda till forsamrat kardioplegiflode.

VARNING! Avldgsna all luft fran systemet innan hjartlungbypass
inleds. Underlatenhet att avlagsna luft fran systemet kan leda till
luftemboli.

VARNING! Sékerstall att RHV ar helt stangd for att forhindra att luft
tranger in i IntraClude enheten.

. Anslut den helt flodade kardioplegiledningen och aortarotens
ventilationsledning till lampliga armar pa Y-kopplingen. Ta bort de lostagbara
slangféstena efter behov (se figur 2).

. Med den vita slangklamman sténgd, dppna kardioplegi- och
ventilationsledningarna och cirkulera kardioplegildsningen tills Y-kopplingen
artomd pa luft och kardioplegiledningen har flodats helt.

VARNING! Anvénd alltid en vak I gsventil i aor
ventilationsslang. For kraftig ventilering eller underlatenhet att

anda en val lastning il kan leda till att luft trangerin i
IntraClude enheten. Dessutom kan for kraftig ventilering leda till att
ballongen migrerar mot aortaklaffen.
VARNING! Tom ut all luft fréan systemet innan hjartlungbypass inleds.
Underlatenhet att avlagsna luft fran systemet kan leda till luftemboli.

. Sténg slangklimman pa kardioplegiledningen och Iimna klamman pa
ventilationsledning till aortaroten 6ppen.

. For dver den rdda tryckslangen till anestesi och anslut till en transduktor som
kan mata tryck upp till 200 mmHg. Spola efter behov och nollstall
transduktorn. Oppna den roda kranen pa IntraClude enheten och las av trycket
iaortaroten.

. For ver den bla tryckslangen till perfusionisten och anslut till en transduktor
som kan méta tryck upp till minst 500 mmHg. Spola efter behov och nollstall
transduktorn. Lat den bld kranen till IntraClude enheten vara stangd.

. For att forbereda bypass, kontrollera att alla anslutningar (kranar,
tryckledningar osv) ar tata och inte ldcker, kontrollera att alla ledningar &r
tomda pa luft och nollstall tryckdvervakningssystemen.

. Starta gradvis hjartlungbypass medan trycket i den arteriella ledningen
overvakas noga. Fortsatt dvervaka trycket i den arteriella ledningen under
ingreppet.

VARNING! Nar ballongen frs fram genom kanylen blockeras den
arteriella inflodesl Avbryt delbart bypass-ingreppet vid
hogt arteriellt tryck for att forhindra kérlskador och/eller
slangbristningar.

VARNING! Hogt tryck i artarslangen kan indikera en arteriell
dissektion och/eller att artarkanylen har placerats i en felaktig
lumen. Underlatenhet att omedelbart avbryta bypass-ingreppet kan
utvidga dissektionen och skada karlen och/eller aorta.

18. Satt pa ventilation i aortaroten.

FYLLA BALLONGEN

1. Forbered for fylining av ballongen genom att ansluta sprutan (fylld med steril
fysiologisk losning eller utspétt kontrastmedel) till sidoporten pa den bla
kranen. Koppla fran kranen fran tryckdvervakningssystemet.

VAR FORSIKTIG! Om kontrastmedel anvinds ska denna spadas med
steril fysiologisk Iosning till forhallandet 6:1 saltlosning till
kontrastmedel. Om detta inte gors kan svarigheter vid fylining/
tomning av ballongen uppsta.

VARNING! Patienten ska vara hemodynamiskt stabil med hjartat
dekomprimerat och ordentligt dranerat innan ballongen fylls.
Underlatenhet att helt dekomprimera hjértat innan ballongen fylls
kan leda till att ballongen rubbas under fyllning.
2. Anvénd TEE och/eller fluoroskopi for att kontrollera att ballongen & korrekt
placerad i aortan precis dver den sinotubuldra dvergéngen.
VARNING! Sakerstall att ballongen ér placerad korrekt for att
forhindra skada pa aortaklaffen eller otillrécklig cerebral perfusion.
3. Draforsiktigt tillbaka IntraClude enheten for att stracka den nagot och for att
fésta den till aortans mindre kurva. Med TEE och/eller fluoroskopi, iakttag
ballongens rorelse bort fran aortaklaffen. Strackningen ar tillracklig nar ett
direkt forhdllande mellan rérelsen vid det proximala navet och ballongen &r
synligt.
VARNING! Undvik for kraftig retraktion av skaftet eftersom kérlskada
och/eller otillrécklig cerebral perfusion kan leda till att forbindelsen
till brachiocephalica blockeras.
VARNING! Undvik for kraftig retraktion/traktion av skaftet eftersom
detta kan leda till skador pa katetern.
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4. Med ledning av TEE och/eller fluoroskopi, fyll ballongen for att skapa en

ocklusiv farslutning. Ballongen ska fyllas enligt fljande steg:

a) Anvand den diameter pa aortan som uppmétts tidigare i bérjan av
proceduren och diagrammet i figur 3, for att bestdimma uppskattad
diameter och ungefarlig fylinadsvolym for malballongen.

Bdrja med att fylla ballongen med ca 10 ml steril fysiologisk lsning. Obs!
Ocklusion uppstar nar aortarotens tryck &r noll och kan kontrolleras genom
att observera eventuellt Idckage runt ballongen med hjalp av TEE.
Injicera langsamt ytterligare 2 ml steril fysiologisk Iosning; var
uppmérksam pa ocklusion.

Fortsitt foregaende steg tills ocklusion har uppstatt.

Nér ocklusion har uppnatts, stang (den bla) kranen for ballongfylining pa
sprutan och dppna den till Gvervakningssystemet for ballongtryck.

Obs! Ett normalt inledande ballongtryck & mellan 300 och 400 mmHg.
Ballongtrycket ska inte anvandas som en indikator pa ocklusion, utan endast
som en hanvisning om ballongfunktion.

VARNING! Hall enhetens skaft strackt under ballongfyllning for att
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minska risken for proximal ballongmigrering och méjlig skada pa
aortaklaffen.

VARNING! Overskrid inte den maximala fyliningsvolymen pa 40 ml
eftersom ballongen da kan brista.

VARNING! Overfyllning av ballongen, baserat pa aortans diameter
och efterlevnadstabellen (se figur 3), kan leda till skada pa aorta.
Underfyllning kan leda till otillracklig ocklusion.

VARNING! Overvaka alltid trycket via den hogra radiala eller hogra
brakiala artarslangen for att sakerstalla tillracklig perfusioni
huvud- och halskarlen. Cerebral oximetri kan dven anvéndas for att
overvaka perfusionsflodet till huvudkarlen.

VARNING! Avbryt inte bypass-ingreppet vid denna tidpunkt eftersom
ballongmigrering kan intraffa nar bypass-ingreppet aterupptas. Om
en minskning av pumpflodet onskas ska det arteriella aterflodet inte
reduceras till mindre dn 50 % av fullt flode.

5. Stang omedelbart av aortaventilationen efter att ballongen fyllts. Om
hjartlungbypass har minskats, fortsatt med standardfldde for hjartlungbypass
da ocklusion har uppnatts. Pabdrja gradvis infusion med kardioplegi. Under
tillforsel av kardioplegi forvantas en okning av rottrycket.

VARNING! Sakerstall att kanylens eller inforarhylsans r d

hemostasventil inte r for hart atdragen och att for kraftig

retraktion/traktion inte tillimpas pa enheten eftersom detta kan
leda till begransad kardioplegitillforsel.

6. Om ballongen maste flyttas ska den delvis tommas, flyttas och fyllas igen med
hjélp av TEE och/eller fluoroskopi.

7. Om katetern ligger mot Y-armens innervagg, dppna kanylens hemostasventil
nagot och for in kateterskaftet (inte mer an 0,5 cm) for att minska spanningen
i skaftet.

8. Stang den roterande hemostasventilen igen och se till att inte dra at for hart.
Lds fast enheten i sitt Iage genom att folja nedanstéende steg.

a) Las fast IntraClude enheten (figur 2) i sitt Idge genom att lasa
Clamp-Lock-enheten, endast pa den 10,5 Ch utstickande avlastningen,
mot kanylens hemostasventil. Clamp-Lock-enheten maste vridas till laget
"0 for att skjuta fram och till Iaget “1" for att lasa.

VARNING! Undvik for kraftig retraktion/traktion av skaftet eftersom

detta kan leda till kirlskada och/eller otillracklig cerebral perfusion

om brachiocephalic-forbindelsen blockeras.

VARNING! Undvik for kraftig retraktion/traktion av skaftet eftersom

detta kan leda till skada pa katetern eller reducering av

kardioplegitillforseln.

VARNING! Sakerstll att ballongen sitter ovanfor den sinotubuldra
dvergangen eftersom blockering av densamma kan leda till
otillracklig hjartperfusion av kardioplegi.

VARNING! For att minska risken for enhetsmigrering och skada pa
aortaklaffen maste Clamp-Lock-enheten lasas och ligga emot

ylens/inforarens h il
VARNING! For att minska risken for enhetsmigrering och skada pa
aortaklaffen ska lasenheten endast anvindas pé dess avsedd
omrade (utstickande dragavlastning for Clamp-Lock).

9. Efterfoljande infusioner av antegrad kardioplegildsning genom IntraClude
enheten ska ges for att upprétthalla hjartstoppet och skydda hjartmuskeln.
VARNING! Sakerstall ordentlig kardioplegitillforsel genom att stinga
ventilkopplingen vid aortaroten innan kardioplegildsningen
infuseras.

VARNING! Se till att trycket i aortaroten &r mindre an det systemiska
artértrycket under kardioplegitillforsel for att forhindra
ballongmigrering.
Obs! Noggrann 6vervakning av EKG avgor huruvida kardioplegitillforseln &
effektiv. For tidig aterkomst av hjartaktivitet tyder pa otillrécklig initial
kardioplegi, otillracklig ocklusion av aorta eller otillrdckligt vendst dranage.
Om den initiala tillforseln av kardioplegi ar ineffektiv ska ballongens integritet
och position bekréftas med TEE och/eller fluoroskopi.

. Ventilera aortaroten for att avlagsna vatska och luft efter behov under
ingreppet.
VARNING! For kraftig ventilering kan leda till att luft tranger in i
IntraClude enheten och/eller att ballongen migrerar mot
aortaklaffen.
VARNING! Om ocklusionsforlust (indikeras av blod i det kirurgiska
omradet och/eller en tryckokning i aortaroten) tillsammans med
signifikant forlust av ballongtryck uppstér kan detta indikera att
ballongens funktion har forsamrats. Tom ballongen helt och ta
forsiktigt bort IntraClude enheten enligt anvisningarna for
avldgsnande, for att minska risken for patientskada.
VARNING! Tillsatt inte fyliningsvolym till ballongen baserat pa en
gradvis minskning av ballongtryck eftersom detta kan leda till att
ballongen brister. En gradvis ballongtryckminskning dr normalt och
beror pa att ballongens material tojs. Detta dr inte ett tecken pa
ocklusionsforlust i aorta.

TOMMA OCH TA BORT INTRACLUDE ENHETEN

Nar det kirurgiska ingreppet har avslutats och hjartat kan ateruppvéckas ska du
genomfora foljande steg for att tomma aortaroten pa luft och pa ett sakert satt
tomma ballongen och ta bort IntraClude enheten.

1. Sétt pa ventilation i aortaroten. Anvand TEE-visualisering och undersdk om det
finns luft kvar i aortaroten.

2. Nar all luft har avidgsnats, minska tillfalligt bypass medan
aortarotsventilationen dr pa.

3. Anslut en tom spruta till den bld kranen och sténg kranens tryckledning. Dra
tillbaka med sprutan och tom ballongen helt. Ateruppta avstéangd bypass.
VARNING! Sakerstall att tomningen av ballongen har utforts genom
att bekréfta att tomningsvolymen ér lika stor som den injicerade
volymen samt att ballongtrycket ar 0 mmHg eller lagre. Observera att
ballongens fyllningskran maste vara 6ppen mot tryckslangen nar
ballongtrycket mats. Underlatenhet att gora detta kan resultera i
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svarighet att dra tillbaka enheten in i artarkanylen och potentiell
karlskada.

4. Fortsétt att ventilera aortaroten for att sakerstélla att all luft har avldgsnats
fran den.

VARNING! Overvaka alltid trycket via den hdgra radiala eller hogra
brakiala artarslangen, eftersom den tomda ballongen kan blockera
huvudkarlen, for att sékerstalla tillracklig perfusion i huvud- och
halskarlen. Cerebral oximetri kan dven anvéndas for att 6vervaka
perfusionsflodet till huvudkarlen.

5. Nar hjrtfunktionen har aterstallts, dra tillbaka IntraClude enheten till de
dubbla linjerna i skaftmarkeringarna som indikerar att ballongen ér forbi
kanylens spets (se markering 2 i figur 1).

6. Nér bypass har avbrutits ska du fortsatta dra tillbaka IntraClude enheten tills
den tomda ballongen vilar i Y-armen pa kanylen, mot hemostasventilen.
VAR FORSIKTIG! Om det &r svart att dra tillbaka IntraClude enhetens
ballong in i artarkanylen ska du k llera att ball ar helt
tomd och forsiktigt dra tillbaka IntraClude enheten ini kanylen. Dra
inte tillbaka IntraClude enheten medan ballongen toms.
Underlatenhet att gora detta kan resultera i svarighet att dra
tillbaka enheten in i artérkanylen och potentiell karlskada.

7. Sétten klamma pa den icke-forstérkta delen av den arteriella kanylen.

VAR FORSIKTIG! Innan kiimmor sétts pa slangarna som ar kopplade
till artarkanylens hemostasventil ska du sékerstalla att IntraClude
enhetens ballong ligger an mot hemostasventilen. Underlatenhet att
gora detta kan leda till oavsiktlig klimning av IntraClude enhetens
spets inuti artarkanylen.

8. Oppna kanylens hemostasventil och avldgsna IntraClude enheten.

9. Avlufta kanylen genom att tillfélligt dppna slangklamman och tillt ndgot

aterflode av blod.

Dra at kanylens hemostasventil s den ar helt stangd.

Kontrollera att ingen luft trangt in i syslemet

VARNING! Tom ut all luft fran systemet innan hjértlungbyp
Underlatenhet att avldgsna luft fran systemet kan leda till
luftemboli.

. Tabort slangklamman.

VAR FORSIKTIG! Kassera anvind dukter enligt s
gallande foreskrifter for blologlskt riskavfall for att minska
blodsmittorisken.

VARNING! Den hdr produkten dr endast utformad, avsedd och

distrik d for engangsbruk. Produkten far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder produktens sterilitet,
icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

FORVARING OCH HANTERING

Forvara den sterilt forpackade enheten pd en sval, torr plats till dess att den ska
anvandas. Far inte utséttas for organiska losningsmedel, joniserande strlning,
ultraviolett ljus eller alkoholbaserade vétskor.

KASSERA ENHETEN

Anvénda enheter ska hanteras och kasseras pa samma satt som sjukhusavfall och
smittfarligt avfall. Det finns inga sarskilda risker forknippade med kassering av
dessa enheter.

TEKNISK ASSISTANS

Vid tekniska problem, var vanlig ring Edwards Technical Support pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

inleds.
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Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, EndoReturn,
IntraClude och ThruPort &r varumarken som tillhdr Edwards Lifesciences
Corporation. Alla 6vriga varumarken tillhdr respektive &gare.

Tillverkad i Nederlanderna.

EAAnvika (EL) Greek

Zuokevn evdoaoptiki¢ amdé@paéne IntraClude
O8nyiec xpriong

BA. Tig e1kdveg oo Tédog Twv 06ny16V XpIioTG.

NMEPITPAOH

H ovokeun evdoaoptiknc amogpaéng IntraClude (aptBudc povéhou ICF100) eiva
évag kaBetnpag 10,5 Fr (3,5 mm), tpiev avhav, piikoug 100 cm, pie éva prahovt
and ehaoTopePEC UNIKO KOVTA 0TO TEPIYEPIKG TOU AKPO, TIOU £l OXeIA0TE] yia TV
and@pasn e avioloag aopTr¢ e OKOMO TV amopovwen e aoptikii¢ pilag amd
™V aptnplaki kukhogopia. To pmahév SlaotéNhetal €101 WOTE va yivetal
and@pagn evog ebpou peyedwv aoptnc amd 20 éwg 40 mm. AuTr n GUOKeUN €xel
0xebla0TEl WOTE va XPNGIHOMOLETAL KATA TN Pnplaia mpooTéNaon e T aptnplaki
Kkavouha EndoReturn (ER21B 1y ER23B) tn¢ Edwards r e to Onkdpl el0aywyéa
(IS19A) ¢ Edwards. To 0TéNexoq mapéxetal e TPOEKTETAEVO QVAKOUPLOTIKO
Kkatanévnong, 1o omoio Aemtaivel otadiakd amé ta 10,5 Fr péypt tov umdhotmo
kaBetrpa 9 Fr kau éxet oxediaotel wote va anotpémetat ) 0TpéPAwan oto onpeio
TOU 0paNOU Kal va amo@edyTal i GUMITEEDN TOU OTEAEXOUC GTaV 1) AIHOOTATIKY
BaBida T aptnpraki kavouhag EndoReturn (ER21B 1y ER23B) g Edwards rj tou
Bnkaplov eloaywyéa Edwards (IS19A) eivat 6@IKTd KNewoT.
0 peydhog kevipikoc auho T ouokeunc IntraClude emehei Tig €§n¢ Tpeig
\ettoupyieg: umodéyetat To 0dnyd oppa, yopnyei Stdhupa kapdtomnyiag otnv
uopnxn pia Kau ekTov@VEL LYPA Kat aépa amd Ty aopTikiy pica. Ot dlo
EVATOJEVOVTEC auoi Aertoupyodv w¢ aywyo yia T 8dykwan/anodidykwon tov

A Karmy g AovBnon Tng mieong T aopTIKA¢ pl(uc 0 oppardg
élaesm 800 e0KapmTous OWARVEC TPOEKTAGNG e EVOWpATWpEVN olvdEan luer yia
napoy1 mpéoBacng yia ta Bondntika efaptipata. To atéexog dlabétel Seikteg mov
dnhavouy To BaBog elaywyric. Mia pmhe ouokeur} Clamp-Lock, mov mapéyetat oto
TUAHA TPOEKTETAEVOU AVAKOUPLOTIKOY KATATOVONG, EMTPEMEL TV A0QANoN T¢
ouokevni¢ IntraClude otn Béon .

H ouakeurj IntraClude ouokevaletal pe Ta €€i¢ Bondntika e€aptipara ta omoia

ettoupyoUv pie T ouokevrj IntraClude 1y mapéyouv aiviean pe aMov e§omhiopio:
Mia meptotpeopevn aipootatikn fahpida (rotating hemostasis valve, RHV)
Kal mpooaptnpévn aTpoglyya pe mpdotvn Aapr, cuvdedepévn otov peydho
KEVTPIKO AUAO yia TV €l0aywyr) Tou 08nyol GUPHATOC, TNV €yXUOT LYPWY
(8nAadn, T yopriynan dtahopatog kapdiomnyiac) kat o e§aepiopo e
aoprikii pidag dtapéoov T ovokeung IntraClude.

‘Evav alvdeopo oxipatog Y, ouvdedepiévo oty mpdotvn oTpo@Lyya eni g
BaBidac RHY, e Tpeic a@iykpe owhivwong, o omoiog avdeapog emTpénel
v evalayn petagl e xoprynong Stahpatog kapdtomnyiag kat tou
€aeplopiol TG aopTIKnC picag.

Mia tpiodn otpogiyya pe pmhe apn, ouvézéeuzvn |l TNV MpoékTaon
16ykwon¢/anodioykwong e uuaksunc Intra(lude ylatov s)\zvxo e
Sladpopric uyp@v aTov aud SidyKwanc/amod1oykwong Tou j .

+ M ypappn mieang 244 cm (8 mod1a), e apoevIkG Kat On)\uxo luer kat pmke
ypappi/orpaven, yia napakolodBnon g mieang Tou pmakoviod.

+ Miatpiodn otpo@iyya pe kOkkivn Aapr, cuvdedepévn e Ty mpoéktaon mieong
aoprikii¢ pidag g ouokeunc IntraClude, yia tov éNeyyo T Stadpopnc vypwv
070V AUAG Tieang aopTIKi¢ pidac.

Mia ypappn mieong 244 cm (8 modta), pe apoevikd kat OnAukd luer kat kokKvn
Yypappn/ofpavon, yia rapakododBnon tng mieong e aoptikng pidac.

+ M ovptyya twv 35 ml yia ™ 610ykwon Tou pmahoviod Kat Ty miijpwen Tng
ouokeun IntraClude.

Abo Aeukd mapata luer yia TPATIONO TV YPAPH®Y Tiang aopTikng pidag kat
pmahovioo.

« Eva odnyo avppa 200 cm, 0,97 mm (0,038"), e dkpo oxnpatoc J, yia v
kaBodrynon e ouokevc IntraClude Siapéoou Tou ayyelakol GuoTARATOC.

TPOMNOZ AIAOELHX

ANOZTEIPOMENO kat XQPIX YPETOTONEX OYZIEX eooov n ouokevaoia dev el
avolyTei kal ev éxel umooTei {npia. Mnv ypnotpomoteite T ovokeur IntraClude eav
napovotdlet evdei€elc {npudg (dnhadn kopipata, otpePAaoel, xTumipata) f €Gv n
oUOKeaoia éxet umooTel (niutd 1 éxel avoryTed.

ENAEIZEIX XPHZHX

H ouakeun evoaoptiknc améppadng Intra(lude evbeikvutal ya; Xprion o€ aoezvzlc
Tiou uroBaMovtat o€ uyn. H ouoKzun PTIKIC
andgpang IntraClude unoq)puaosl KaL EKTOVOVEL TV avioboa 4opt 1av To
umaov Sloyk@vertat. 0 Kevtpikdg auhdg Tng 6uokeun¢ kabiotd duvatr Ty mapoyi
SlaNupatog kapdtomnyiag yia avakomr g kapdidg. 0 avhdg mieang kablotd
duvati Ty napakohoiBnon ¢ miong Te aoptiki¢ pidac.

ANTENAEIZEIX
IXETIKEX

« Métpia éw Bapia mepigepiki 1y aoptikn abnpookhijpwon
loTopikd Bwpakikol Tpavpatog

AMOAYTEX

+ Avebpuopa T¢ avioboag aoptrg
« Baptd aoptiki mahwdpopnon

ENINAOKEX

Ot akoAouBeg emmhokég evbéxetal va eppavioTody Katd T Sidpketa e xpriong i
peta t xprion e ovokeun IntraClude:
« Tpavpatiopoc oy aopti 1y aptnpia Slapégou T omoiag elodyeTal, 0 omoiog
nephapPavel T diatpnon kat Tov Slaxwplopo
« EpPoq and aBnpwpatikn mdka
« BAaPn ot aoptikii ParBida
- Ayyelako eyke@ahiko emelsodio
ANepyiki avtibpaon oo oKlaypagiko péco
+ Noipwén tpadpatoc/onyn
« [ovog ot Béon eloaywyg
«  Apdtwpa otn 8¢on mpoomélaong
+ Appubyia
« Aptnpiakn Bpoppwon
+ Muokapdiakdg TpavpaTiopdg
-+ Kapdiaki avenapkeia
Nepipepikry vevptkny PAAPn
loyaupia TV KaTw GKpwV

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIX

H ovokevr} auti éxe oyediaotei, mpoopiletat kat Siavépetat yia pia pévo
Xerion. Mnv znavanomzlpwvatz KONV ENAVaypNOIUOOLETE QUTHY T

ouokeun. Aev umapy dopéva mov va empep m umpomm,
v éAewpn mupetoyovou Spaonc Kat Tn AEITOUPYIKOTNTA TG ¢

peTd amd emavenegepyacia.
BefaiwBeite o1t Ta kardAAnAa emimeda avrumnKTkiC aywynig
Statnpouvtal v amo TV El6aywyr) TG kavouag Kat 6€ OAn T Sidpkela
NG KAPSIOMVEVPOVIKIC MapAKApYNG, TPOKEWEVOU Va pElwOE 0 Kivduvog
EPPAVIONC EMMAOKGV AOyw oxnpatiopou OpopBov emdvw iy péoa oTnv
Kavoula, kaBwg kat 6TV KukAogopia Tov aiparog.
an yepilete 1o pmakovt ¢ ovokeviic IntraClude pe aépa, Kadwg
umlple (] :v&sxousvo mpoKkANoNG epPoArg.

{T€ MAVTOTE TO EYKEKPIPEVO 08NY0 OUPpa (MEPIEXETAN 0TN
oUoKEvasia ¢ ouokeun IntraClude i nwAeitat Ywpiotd). Aagpopetika,
UMIAP)EL EVOEXOIEVO AOTOYING TIC OUOKEVIC.

'Otav n ouokevr TonodzrEital 010 6@, 0 YEIPIOPGC TG Ba mpémetva
yivetat uovo 6av To pmah6vt ivar anodioykwiEvo Kau pe Tautoypovn
napakohouBnon pe n pdloypapnpa (TEE) n/xm

mmvooxonnoq Na snuvamnoﬂsmon, To pmaAévi Ba mpémet va givat
PETIKA, EvBéxeTat va mpokAnBei {npud

oto ﬂW;lo o
Edav nupumpnesl au{npsvn avtiotaon 01‘[0!(16“1[0'[8 onyun Kutu mv

ywyi i T\v agaipeon Tov 0dnyou cvppatog, Twv S , TOV
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£loaywyéa f e kdvouhag, Stakoyre T Stadikacia kat Siepeuvijote Ty
artiampw ovvastta H 8uakolia mpowBnong fy agaipsong autav Twv
evdeyopé avvﬂm(n vooo n Tpavpatiopd. EAéyére
npoo:mxa l'l] Béon g ouoxzuq( 1éoa 0T0 ayyeio pe akTooKomon
/Ko & ¢ ypagnpa (TEE) mpw ouveyioete.
Ala«popznxa, sv&zxztal va avén0zi o kivéuvog mpokAnong {npidc oto
ayyeio kat mOavou Siaywpiopov.
Tampoidvra mepiéxouv PBaNIKEG EVAGELG TOU PMOPEi va UTdpYOLV 6Ta
UMKG OUOKEV®V T omToia nzpls’xouv IIMGIIKOIIOlr]'I'i'(, omw¢ DEHP kat
BBP. H uynii zxeton O€ QUTEC TIC q;OaMK:c EVWOELC KATA TIC larpu(sc
BepansuTikéc aywyéc oe maidid kat eykooug i enhu(ouozc YuvaiKeg

amotehei mBavi) mmyn avnovyiag. H 1on v I

GTOIYEIWV Kat TN¢ ﬁlﬁhloyputpla( Ivop unzp TOU upmEpATpaTog Ot
Ta 0Q£AN UMEPTEPOUV TOU ko 60

0 x€1p1opo¢ TV GUOKEVWY Ba mpémet va vlvatal pe npoaoxn H
otpéfAwon i in Tavuen Twv i |,l1l0p£l va nipoKahéc (nplu Mn
XPTIOHOTIOLEITE T GUOKEVH) £GV EXEI unootsi utpz[!)\wuq, Kabag xcm
T€T010 zv&zxzml va mpoKahé Il Y 1 ToU

1} GAAN acTo)ia TNE GUOKEVNC.

0 Kamun)\z( lepouplez( 6m6||ma|£( Kt TEXVIKEC amoTeAovV zuOuvn
T0V laTp 01d IOV MepLypdpovTal mapéyovTat
Y10 EVREPWTIKOUC oKomoUG povo. Kabe 1atpog mpémet va kabopiet v
KatdAnAn XpRon auTic TRE GUOKEVR yia kaBe acBevi pe Bdon v
1aTPIKN KATAPTION, TV EPMEpia Kat Tov TUo Sladikacdiag mov
akohouBeitat, kaBa ¢ kat pe Paon Ta opéAn Kat Toug Kivdivoug mov
OXETI{ovVTan PE TN XPRON TIC OUOKEVIC.

OAHTIEZ XPHXHX
ANAITOYMENOZ EZOMAIZMOZ

H ouokevrj IntraClude Ba mpémel va xpnatpomoleitat povo o¢ yelpoupyeio

e€omiopiévo yia oupBartiki kapdioxelpoupyikiy. Ztov emméov e¢omhiopd Ba mpénmet

vanephapBavovtar ta e€ig:

« Dvvarétneg mpaypartormoinang Sloloogayetov nxwkapdioypagrpatog (TEE)
1{/kat aKkTIvooKomong

« Avthia kapdiomveupoviknig mapakapyng pe Suvatotnta yopriynong Stahopatog
kapdlominyiag Kat e§agpiapol Te aopTiki¢ pilag

«  Edvypnowy {ta1 akt 101, Hmopei va ypnotpomotnBei akTvookiepo
OKIAYPAPIKO PEGO, APAIWNIEVO HE AMOOTEIPWHEVO GUGIOAOYIKO 0pd O avahoyia
QUGLoAoYIKO 0poU TIPOG OKIaYPAPIKO €0 6:1.

« Ybotnpa napakohoiBnong mieang T aopTikng piCag pe Suvatétna pétpnong
mieang Touhdytotov 200 mmHg

« Zotnua mapakohovBnang mieang Tov prahoviol e SuvatoTTa HETPRONG
mieang Touhdytotov 500 mmHg

« Augimhevpn mapakohotBnon ¢ kepkidikne/Bpaxiéviag aptnpiag

MPOEIAOMOIHZH: H pn apaiwon Tou 6KIaypaQIKOU PEGOU GUPPWVA JIE TIG

GUOTACELC EVOEXETAL VO 03NYOEL O GXNPATIGHO KPUGTAAAWY

oKIaypaYIKol PEcov, yeyovog mov Ba propouce va KaBuoTeprioL 1 va

amotpéPel TRV amodioykwon tov pmahoviov.

XEIPIXMOZ KAI TPOETOIMAZIA

Mpw 4o T0 voIypal TrG GUOKEVAOiag, MIPOETONIGOTE Ta OUOTIUATA
napaKo}\ouenonc g tomoBémnong ¢ ouokeun IntraClude (dtot0o@dyeto
nxwkapdoypdenpa (TEE) fi/kat ak ). E€etdote ta akohouBa:

« Tnvkatioboa Bwpakiki aoptr yia mAdka

« Tnvavioboa aopti yia mhdka

« Tn didyetpo ¢ aopti¢ akpiBec Emdvw amd T aopTokoNTIKi GupBoA]

« Tn\etroupyia tTng aoptikiic BaABidag

MPOEIAOMOIHEH: H mapovcia aoptikiig i evdéyetatva
SiakuBevoet T yopriynon Stahvparoc kapdrominyiag kat pmopei va éxet
WG amoTéAEGHA TNV APATAGH TOU XPGVOU TTOV aaNTELTaL Yia T Stakomy
¢ Aettovpyiag Tng kapdidg.

AkohouBroTe GonmTeg TeVIKES Katd T Sidpkela ¢ mpoeTolpasiag kat Te Xprong
¢ ouokeuri¢ IntraClude.

MPOETOIMAZIA THZ LYZKEYHZ INTRACLUDE
MAXPHZH

E¢etdote omikd T ouokeun IntraClude kat Ty amootelpwyiévn 6uokeuacia yia

evdei€elc nuag (m.y. kowipara, oxioipata kth.). MH XPHEIMOMOIHZETE edv

undpyouy {npég.

TNV KaTdotaon mou amooTéNETal n Guokevr, Aot ol avloi, supmepthapBavopévou

Tou auob prahoviol, TEpIEKOLY aépa. AUTOC 0 a€pag MPEMEL v EKTOMOTE TpIV

anmd TV eloaywyr, TPOKeLIEVOU va SlacpaNioTei 0Tt ot auhoi yepiouv povo pe

vypd. Ma va ektomioete Tov aépa, akolouBrote Ta mapakdtw Pripata:

1. Agaipéote ONa Ta e€apTApaTa amd T GUoKeVasia Kal TomoBeTHoTE Ta 0TV
amooTelpwpEVN Tpdmela mpoeTolpaciag.

2. EmBewpriote omtikd 0Ma Ta e§aptipata yia {npié. Edv umapyouy onuddia

{npudg, pn xpnotpomouoeTe Ta eSaptipata.

3. BePawwbeite 011 0Aeg o1 mpoouvappoloynpéveg ouvSEoeic luer eival oTeyavég.
4. M\npwote To pmahdvi Kat Tov auhd:

a) [epiote ™ 00piyya pe 10 ml amootelpwiévou @uotoloyikol opol Kat, apol
BePawbeite 0TI dev umdpyel aépag oTn oUPLYYd, GUVEEOTE TRV OTNY AVOIKTH
00pa ¢ pmhe atpogtyyac. Kpatijote T 60plyya KaTakopupa (jie To dkpo
NG 60PLYYaC TPappEVO P0G Ta KAT) Kal e apyd Kat eAeyxdpievo Tpdmo
Tpapicre To éuBoho TG aUPLYYag MPOKEIHEVOL Va apaIPETETE ToV aépa
and o pnahdvt Kat Tov aulo.

Matnp@vrag T oUptyya ouvdedepévn kat o€ katakopupn Béon, pe apyd
Kat ENeyxOpEevo Tpomo mEOTE To £PPOAO TE GUPLYYag yia va eyyioETe
QAMOCTEIPWHEVO QUOLONOYIKG 0pO éGal 0TO UITaAOVL.

Matnpavag T oUptyya ouvdedepévn kat o€ katakopun Béon, Tpapnéte
70 épBoho TG GUPLYYAC YIa VA AQAIPEETE TOV A€PQ AMO TO HMAaAGVL.
Inpeiwon - To dkpo ¢ ouokeunc IntraClude Ba mpémet va eivat otpappévo
TIPOG T KATW TPOKEEVOU va SLEVKONVETAL N aaipean Tou aépa
Slapéoou TG omi¢ amaépwang, 1 omoia Bpioketal 6o eyyug Akpo Tou
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pmahovioo.

Niatnpwvtag T ovpiyya cuvSeSepévn Kat o katakdpugn Béon, méote 1o

£uBolo e abptyyag yia va SloykwOei to prrahovt (StaopahiCovtag 61t dev

€yxéeta aépa péoa oto pmahovt). EmBewpriote To pmaovi yia mapouia
aépa. Edv umdpyet aépag oto pmaovy, emavahdBete ta dUo mponyoUpeva

Bripata péxpt va agaipedei ohog o aépag. MoNig apaipedei 6Aog 0 aépag,

OUVEX(OTE 0TO EMOYIEVO Prijia.

Tpapnére 1o éuBoho TG alptyyag kat KAeioTe T 0TPO@LYYa mpog T

ouokeur IntraClude. Topa éyet emrevyBei n mApwon Tou pumakoviol Kat

ToU auhov.

MPOEIAONOIHEH: BeBatwBeite ot éxel apaipeBei 6Mog 0 aépag.

Ltpéyre 10 GKPo Tou prmalovio Pog Ta KATw yia va SieukoAvveTe Ty

apaipeon Tov aépa. 0 aépag mou mapapével o€ omolovdimote avAd

evdéyetat va mpokahéoe epPoln Katd tn Srdpkera Tn¢ ewcaywync i

HETA TNV EL0AYWYR.

NPOEIAOMOIHZH: H éyxuon kat n migon Tov eppoov Tng cupyyag Ba

MpémeL va eKTehovvTal pe apvé Kat z).zyxéusvo TPOMO WOTE Va PV

oupnapacvpetat aépac pioa oTn cuokevr IntraClude. 0 aépag mou

nupupaval o€ omotovdiimote avko sv&sxatal vampokahéoet epPoliy

Katd T Sidpkera G e10aywyic i pETd Ty eicaywyn

5. Minpoate Tov auhd mieong pidac:

a) Tepiote T 00pLyya He AMOOTEIPWHEVO PUGLONOYIKO 0O KAl OUVERTE Th e
™V avoIkth Bpa T KOKKIVNG 0TpOQIYYaC.

B) ExmhOvete Tov auhd jie amooTelpwiiEvo GUOLOAOYIKO 0po HeéXpLVa EGENBEL
amo T0 GKPO ML OUVEXTC POT| AMOOTEIPWHEVOU UTLoNoyikol opol. KheioTe
™ oTpoQLyya mpog T ouokeur IntraClude.

6. Ewoaydyete To akpo oxrjpatog J Tov 0dnyol olppato péoa oty
ieploTpepOpevn atpootatikiy PahBida (RHV), xpnatpomotwvtag  didtadn
€uBelaopo oV TapéxeTal pe T0 00nY6 GUPHa yia va euBeLGoETe To AKpo
oxnpatoc J kat va Steukohovete Ty eloaywyr ot BarBida RHV, kat wBRote To
00ny6 o0ppa péoa otn ouokeur IntraClude éwg 6Tou T0 AKPO TOU 05NYOL
0Uppatoq va eivat oty idta euBeia pie To dkpo T cuokevr¢ IntraClude.
NPOZOXH: quoluonmzit: povo to 0dnyo obppa 0,038in. (0,97 mm),
200 cm pe uxpo uxqputoc] pe™ ouaxzun IntraClude (mepiéyeat otn
ouoKsuuom e auaxzunc Intra(lude N mwAeitat xwpwm)

(POPETIKA, pmopei va mip i{nua om 1 Kat & Ai
ot TomoféTnon ¢ ouoxzun( 611 6woTi) 0£0n péoa omv aviouoa
A0PTA I} TPAVPATIONOG TOU agBevoU(.

7. M\npwate Tov auld Kapdtomnyiag kat tov ovvdeapo oyripatog Y:

a) AQaipéote T0 \evko mapa amé v mheupikr B0pa mavw oty mpdsvn
oTpOQIyya Kat KAeioTe T 0TpAQIyya 0Tov 0UVSEapo oxrparog Y.

B) Zuvdéote T aUPLYYa, YERIOPEVN e AMOOTEIPWHEVO PUGLONOYIKO 0P, 6TV
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avotkt mMevpIkr BUpa Mavw 0Ty mpdaivn aTpoPLyya.

Kpatavrag katw ™ BaBida RHV, ekmivete kat xumiote Ehagpd pe 10
ddktuho T BaABida RHV éwg 6tou va pnv ivat opatéc kaBohou guoahideg
aépa kava e§€NGet amo T BahBida RHV pa ouveyric porj amootelpwpévou
@uatohoyikol opov. Zi€te Tn BarBida RHV pe Tautoxpovn ékmiuon.
Tuveyiote T ékmuon £wg 6Tou va e§€pxeTal amé To kPO TS OUCKEVRG
IntraClude ya ouveyric pory amoatelpwpévou puatodoyikol opov. Kheiote
™V mpdavn oTpOPIyya.

AgoU BeBaiwBeite 6Tt OAot ol o@LyKTipeC aTov ahvdeapio axripatoc Y ivat
avoKToi, eKMUVETE Tov 6UVEeapo oyipatog Y KpatwvTag Ta dkpa
Kkatakopuga. K\eiote Ohoug Toug 0@iyKTipes cwhivwang poMG apatpedei
0Mog 0 aépag.

01) AQaIp£oTe T 0UpLyya Kal enmavatonoBeTiiote To Aeukd mwpa endve ot

oTpOQLYYa.

MPOEIAONOIHEH: BeBatwBeite o1 éxel apaipedei 6Mog 0 aspag.

Ltpéyre 10 GKPo ToU praovio Pog Ta KATw yia va SieukoAvvete TRV

apaipeon Tov aépa. 0 aépag mov mapapével o€ omolovdimote avAd

evdéyetat va mpokahéoe epPoln Katd tn Sdpkera Tn¢ elcaywync i

HETA TNV EL0AYWYR.

NPOEIAOMOIHZH: N, pévou va i n mpokAnon {npag oo

0dnyé euppa kard m Sidpketa g zwavquc, n opiyyete

unepBohka tn BaABida RHV.
8. Minpwote T ypapur mapakohoubnang micong pral

a) Tuvdéote m Ypappn mieang 244 cm (8 modia) e Ty pn)\e afjpaven otnv

umhe oTpO@LYYa.

B) Agaipéote To \evkd mapa amé Ty mheupikn B0pa oty pme oTpoOPLYYa,
OUVOEOTE T 0UPLYYQ, YEUIOEVN [E AMOOTEIPWHEVO GUGLOAOYIKO 0p0, Kal
eKmAOVETE T ypapp ieong €wg 0Tou va e§EpyeTal amo To dkpo piia
0UVEYT|G PON) AMOOTEIPWHEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU.

Y)  KahOyte To dKpo TG ypappng meong He To mapexopevo mwpa.
0) EmavatomoBeTioTe T0 Mpa 0TN OTPOPLYYa.
9. Minpwate ™ ypappr mapakohotBneng mieong Te aoptikig piac:

a) Zuvdéote vpauun mieong 244 cm (8 mod1a) pe TV KOKKIVN orpaven oty
KOKKIVI) 0TPOQIYYa.
Agaipéote 10 Aeukd mwpa and v mMevptki B0pa oV KOKKIVY 6TPOPIYYa,
OUVOEOTE T 0UPILYYQ, YEUIOEVN [E AMOOTEIPWHEVO GUGLOAOYIKO 0pO, Kal
€KMAOVETE T ypappn mieong éwg 0Tou va e§EpyeTat amo To akpo pia
GUVEYI|C POI) AMOOTEIPWHEVOU PUGLOAOYIKOU 0pOU.
y)  KahOyte To dKpo TG ypappng mieong He To mapexopevo mwpa.
6) EmavatomoBetiote To Mpa 0TN OTPOPLYYa.
NPOEIAOMOIHZH: Mpiv §eKvipoeTe TV KAPSIOMVEVHOVIKR
napakapyn, amopakpuvETe TEAEIWG TOV aépa amd To oUOTNHA.
BeBatwBeite 611 0AeC 01 GTPOPIYYEC Eivan KAELOTEG, IPOKEIPEVOL Va
amotpansi n €icodo¢ aépa 6o ovotnpa. Edv dev amopakpuvOei
Teleig 0 aépag amd 1o cvoTnpa, propsi va dnpoupynOsi epfoln
aépa.

EIZATQrH KAI TOMOOGETHZH THX LYZKEYHX
INTRACLUDE

H eioaywyn ¢ ouokeunc IntraClude otov aceviy pmopei va yivel poNi
ohokA\npwOei ) opBi mpoetopasia . H suokeun IntraClude mpoopiletat yia
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Xprion pe v aptnplakr kdvouha EndoReturn tn¢ Edwards (ER23B 1y ER21B) 1} 1o

Onkapt ewoaywyéa (IS19A) e Edwards.

1. Xopnynote otov aoBevi) nmapivn kat ToMOBETAOTE TNV ApTNPLAKR KAVOUAQ
EndoReturn g Edwards 1} o Onkapt eloaywyéa Edwards oopgwva pe Ti¢
avtiotolyec 0dnyiec xpriong.

2. Xpnotpomolvtag évav 6QIyKTiipa 6wAVKONG, CUOPIETE TO N EVIOKUREVO
THHA TG OWARVWONG MoV €ival TPosapTNEVO 0TNY atpooTatikr Barpida e
Kavouhag. Auto amopovavel Ty aipootatikiy BaBida amd v aptnplakn
mieon.

3. Yypdvete v emgdveia tov pmaoviod e ouokevic IntraClude pe
amooTElpWEVO PUOLONOYIKO 0pd TPOKENIEVOU va dleukohuvBei N eoaywyn
Slapéoou ¢ apootatiki farpidag.

MPOEIAOMOIHEH: EAéyEte To |m07\0w TpW ané Ty zloavwvn
npoxslpzvou va Bepaiwoeite 6 ou £xel 6mrnpn9£l Kdamoto kevo. H
DAEL KEVOU TOU i 0 umodnhwvet 61t umdpyet Sappori oo
uuompa n onoia av&xsml vampokahéoet pn avapievopevn
] Tou praAovioU Kat am@AELa T¢ aoptu(nc oppagng

RHV ot ouokeun IntraClude.
MPOEIAOMOIHIH: H pn mMijpn¢ agaipeon Tou 08nyou cUppatog amd
0 ovokev IntraClude pmopei va em@épst perwpévn pon
Kapdomhnyiac.
MPOEIAOMOIHEH: Mpwv {ekviioeTe T Kapdiomveupoviki
Tapdkapyn, amopakpUVeTe TeAEiWG ToV aépa amé o cuetnpa. Edv
Sev amopakpuvOsi Tekeing 0 aépag amd 1o cUOTNHA, popsi va
dnpioupyn0si epPoln) aépa.
MPOEIAOMOIHEH: BeBatwBeite 0Tt n BahBida RHV eivan tekeiwg
KAELOTH, WOTE va amoTpansi n €icodo¢ aépa o ouokevi IntraClude.
11. NMpooaptiote Ty M pw¢ e§aepwpiévn ypappn kapdtomnyiag kai T ypappn
€agpiopon aoptikng piCac otoug katdAnhoug Bpayioveg Tov ouvdéapiov
oxnuatoc Y. Apaipéote TIC akide amoomapevou EVKaumTov owhiva, EGv
amarreitat (BA. Eikova 2).
. Me Tov agiyktipa T Aeukiic 0whivwong KAELTO, avoi€Te Tig ypappiés
Kkapdlominyia kat e§agpiopol kat aprote va KukAogopnogl o Sdhupa

1

~

Edv awxv:um 6mppon, AVTIKATAOTIOTE TN ouuxzun IntraClude 0
eaptnpa mov epgpavilel m Siappon, mptv amd T xpron.

4. Avoite mnpw¢ Ty alootarikr BahBida T aptnptakic kavouag Kat
eloaydyete 10 dkpo ¢ ouokeuri¢ IntraClude oty kdvoula éwg 6Tou To dKpo
£€NBel o€ emagn pe Tov aQIyKTpa T owhivwong. BeBaiwBeite oti To prahovt
£X€l amOOTaon amd To 0TEYavOMoINTIKG TG atpooTatiki¢ BahBidag g
Kavoula.

MPOZOXH: Yypaivete mavta tnv emM@avela Tov pmakoviou pe
AMOGTELPWHEVO PUGLOAOYIKG 0pO TIPIV MO TNV E1GAYWYH,
TIPOKEWNEVOU Va SIEVKOAUVETE TNV €16aywyr) TG ouokevii¢ IntraClude
Stapéoov ¢ apootatikig PaABidac. ArapopeTika, eviéxetal va
npokAnBei {nud otn cvokevn IntraClude.

MPOXOXH: Bepaww0eite 6T n arpoostatikn BarBida T kavouhag ivat
EVTEAWC QVOIKTH TIPWV amd TV e6aywyn g ouokevi IntraClude,
KkaBwe, Sapopetikd, evdéxetatvamp Bei {npd o ouokevn
IntraClude.

5. Anagpwote Ty apmptakij Kivoula anodeojievovtag oTiypiaia Tov 0QIyKTipa
NG swAvwong, Kablotwvtag duvati my avuotpoq)n uluoppayla
MPOEIAOMOIHEH: I1p|v- TE TV Kap
apdKapn, amoPaKPUVETE TEAEIWG TOV aépa and 10 aumnua Edv
8ev amopakpuvBEi TeAeiwG 0 aépag amo To GUOTNHA, PMOPEi Va
Snpiovpyn0si epPoln) aépa.

6. Zoi€te v awpootatikn PahBida TG aptnplakic kavouag MPoKelpEVou va
Kataotei duvatr n evkohn mpowBnon ¢ ovokeuric IntraClude, ahd xwpic
Slappon aipartog.

NMPOXOXH: Hpoxsluavou va amotpanei n 6uvoAyn me GUOKEVIC
Intra(lude un a(plvyats unspBoAum TNV QUPOOTATIKY Bn).l}u&a me

otV mpowbnon g 1<
Intra(lude, xa)mpmotz v aipootatiki Barida.

7. Agaipéote Tov 6QIyKTipa TG 6wARVWAn amod Ty kdvoula. Befatwbeite ot o
deiktng xapnhi¢ pori¢ (Ekéva 1) eivat 0patoc £§w amd T aipootatiki
BaBida. Autd umodeikviel 6Tt To pmaovi Sev et e10éNBe akdpa ot
Sladpopr} uypav Siaxueng TG kavouhag.

8. Kpatwvrag t ouokeur IntraClude otn Béon ¢, mpowdijote To 0dnyo c0ppa
£w¢ TV Katloloa aoptr kat enahnBevote 6Tt To 0dnyo 0ppa PpiokeTar eviog
Tou aulov péow dlotgogayelou nxwkapﬁloyputpr]uawc (TEE) f/kat
aKTIVOOKOMINong. Zuveyiote va ipowdeite To oénvo 00pHa EWG TV QVioboa
A0PTH XPNOLHOTIOLWVTAG OTTTIKK ovion pe dlotoopay

nxwkapdloypdenpa (TEE) i/kat aktivookommon.
MPOEIAOMOIHEH: Mnv mpowBijoeTe To 08nyo cUppa edv aigOavOsite

pdtomAnyiac péxpt va anagpwBoly mijpwg o o0veapoq oxnpatoc Y kain
ypappn kapdomnyiac.
MPOEIAOMOIHEH: Xpnoluonolms navta uvaxoucplam(n Bamléu
Kevou ot ypappr s6aépwong ¢ aopriki¢ pidac. H umepp
évtovn e€agpwon i npn Xpiion avuKouq)wthn( Bak[}l&u( Kevou
evdéxetar va mpokahé Ty eloayayr aépa oty  IntraClude.
Emmhéov, n unepBolika évrovn zv6£x£ta| va mpoKaAé
PETAVAOTEVON TOU PAovIoy PO TNV AOPTIKY th[ll&u
MPOEIAOMOIHIH: Mpw & Te TV Kapd
mapaKkappn, AMOPaKpUVETE TeNEiwG TV aépa amd 0 amm]pa Eav
Sev amopakpuvBei TeAeiwg 0 aépag amd To GUOTNHA, PMOPE Val
dnpiovpyn0si epPon aépa.

. K\eiote Tov ogiyktipa owhijvwang e ypappic kapdtomnyiag, agrvovtag
QVOIKTO TOV 0QIYKTRpa TG 6wAivwang e§agpiopol aopTiki¢ pidac.

. Nepdote Ty KOKKIVN owAvwen mieong 6Tov Onatohdyo ki mpocaptiiote
0€ OPQOTPOTTEQ Ll SUVATOTNTA HETPNONG METEWV PEéXPL Ta 200 mmHg.
Ekm\OveTe oUPQwvVa e TIC avayKeS kat pndeviote Tov popeotpoméa. Avoiste
TNV KOKKIN 0Tp6@tyya ot cuakeur IntraClude yia va SlaBdoete v migon g
aopTikii¢ picag.

. Nepdote Ty ke GWAVWON TEONC 0TOV TEXVIKG EEWOWHATIKIC KUKNO@Opiag
Kt TPOGAPTAOTE O€ {OPYOTPOTEX e SuVaTOTNTA PETPRONG Mieang TOUNAXIOTOV
500 mmHg. Ekmhdvete a0ppwVa pe Tig avdykeg Kat pndeviote Tov
pHop@otpoméa. AQroTe TV UmAe 0TPO@LYYa KAEIOTH PO TN OUOKEUN
IntraClude.

X I'Ipoxslusvou Va TIPOETOIHAOTE(Te yia T Stadikaoi , 0 \iote
011 ONEC 01 0LVOEDELC (0TPOPIYYEC, qupus( mieong K\, ) lval mzyuvec Kat
Xwpic Stappoéc. Emmhéov, BeBaiwBeite 6Tt ONeg ot ypappiég €xouy amaepwBei
0WOTd Kat pndeviote Ta ouoTipata mapakohouBnong migong.

. Zexwiote fabpuiaia Tv kapdtomveupoviki mapdkapyn mapakohovBwvtag
OTEVA TNV TiEON TG APTNPLAKNAC YPAUMAC. ZuveyioTe va mapakoloubeite v
TIiEoN TG APTNPLAKNC YPAUMAC 6€ OAN T SIAPKELX TOU TIEPIOTATIKOU.
HPOEIAOI‘IOIHZH ‘Otav 1o pmahévt npoweznm Gmpzoou e

Aag, 0 auhé¢ aptnpiakiic e10pong nepropiCerar. Aakoyte
apéow T Stadikacia mapdkappne o€ mepimTwon VPNARg

APTNPLAKIG TTEDNC, WOTE VA AMOTPEPETE AYYEIAKO TPAVPATIONO 1}/Kat

Slakomé¢ poig 6TIC CWANVAOELC.

MPOEIAOMOIHEH: H ut|1r|)\r| mieon e apTNPELAKIC YPAPpRG Pmopei va

dewkvier aptnprako Sraywpiopo fj/kat tomoBétnon e
apInpLaKig Kuvouhac o€ Pevdij avho. Edv n Sradikacia mapdkapyng
dev diakomei npzowc, sv&sxzrul va emektadei o 6mxuplo|16g Katva
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avtiotaon. H duckolia mpo®6nong Tou 0dnyou Guppatog propsi va
UMOSEIKVUEL AyYELAKR VOGO I} TPAUPATIONO.
MPOEIAOMOIHXH: Edv To 08nyo 6Uppa Sev givat opatd 6TV aviovoa
aopti), eviéyeTat va éxel £16éAB€1 0Ta ayyeia Tov aopTikol Toou.
Amooupete 10 05ny6 GUPpA amo TV Katioloa aopTA Kat
€ powBoTE TO 6TV aopti.
MPOEIAOMOIHEH: Mv mpowBeite To 0dnyo cuppa mépa amd v
aoptikn BahBida, kaBag evoéxetat va mpokAnOei {npd otn PaABida.
9. Kpavawc 0] oénvo o0ppa ot Béon Tou, PépTe T m)uxsur] IntraClude éw¢
rnv Kato6oa aopr kat enahnBevote ot Bpioketat evrog Tov auhod pe
(payeto nywkapdioypdpnyia (TEE) n/K(llum ormon KpaTu)vm(ro
oénvo obppa ot ezon rou (pEpTE m GUOKEUR Intra(lude £w¢ TNV avioloa
aopth xpnotponmwvm( (paye10 nYwkapdioypdpnu (TEE) r]/ Kat
aktvookémon. To prahovi Ba "pETIEI va Bploszl MO emave amo Ty
A0pTOKOTTIKI) GUPBOA.
MPOEIAOMOIHZH: Kata T S1dpKela TG TOMoBETNONG TN CUOKEVIIC
IntraClude evdéxeral va mpokU el akovota mpowOnon Tou 0dnyov
cUpparog. H owatr) 0£on Tou 0dnyou cupparog Ba mpénet va
napakohouBeitat kat To 0dnyo cuppa va emavaromoBeteital
KataAARALG, WOTE Va AMOTPEMETAL 0 TPAVHATIGHOC TG AOPTHC Kat
TV nepIBarlovowv Sopwv.
MPOEIAOMOIHEH: BeBaiwBeite 611 T0 08nY6 GUppa mponyeital TG
ouokevn¢ IntraClude, wote va amotpansi n mpokAnon {npdg otnv
aoptikn BaABida 1y ety aptnpia. H anotuyia mpowdnong emdve and
£€va odnyo ouppa eviéyetat va mpokahéael Slaxwpiopd N Siarpnon
¢ aptnpiag. Edv SramotwOei Sraywpropdc i Sratpnon, pnv
EeKIVI|OETE Kan P ouveyioeTe T Siadikacia mapakapyng, Kabwg
pmop&i va emektadei o Sraywpiopog.
MPOEIAOMOIHIH: Mnv npoweznz m uuokzun IntraClude zav
Baveote uvtmaaq H&
IntraClude pmopei va umodeikvoel uyvzlm(n vooo ] tpuuputwuo

MPOEIAOMOIHEH: Miyv npowBeite T cuokeun IntraClude népa amd
v aoptikn BaABida, kaBag evdéxerar va mpokAnOei {nmd ot
BaApida.

. Apaipéote Teheiwg To 0dnyo obppa amd ™ ovokevn IntraClude. Emtpéyte Ty
avaotpogn aipoppayia and m PahBiéa RHV ¢ uokeuri¢ IntraClude yia va
agaipéoete TuYOV aépa. Aol amopakpuvBei 6hog 0 aépag, kheiote T PahBida
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POTIOTEL TO ayyELAKO GUOTNHA 1}/Kat 1) a0pTH).
18. AvotETz ToV €§0pIOpO TG A0PTIKAG pilac.

AIOTKQZH TOY MITAAONIOY

1. Kard v npoetotpaoia yia  816ykwon tov urahoviod, 6uvdote T abpiyya
(vepopévn e anootelpwii£vo guatohoyikd 0pd 1 ap 0
uzoo) otV mhevptkr B0pa eni e ume 0TPOQLYYaC. ~Khelote m mpotplvva pog
70 000Ny TapakohovBnang mieon.

MPOZOXH: Euv xpnouponolmz omavpaquxo pzoo leiauoeznz ont

£xe1 apalwBei pe amooTeIpwPEVO @ VK6 0p6 o€

q)ualohovlkou 0pov Tpog axmvpuq)lxo péco 6 1, Gote va pny umdpéet
10y 1¢/amodioy 1¢ Tou pmal

MPOEIAOMOIHXIH: 0 acBevii¢ Oa mpémet va ivat oTaBepoc
apoduvapikd, pe v Kapdid amocupmespévn Kat Kahd
mapoyetevpévn mpiv amd tn Siéykwon tou pmahoviov. H pun mAjpng
amogupmieon Tng kapdiag mpwv ané tn Sioykwon tov pmakoviod
EVOEXETAL VA EMPEPEL PETAKIVION TOU prTakoviou Katd T SidpKeta
¢ dioykwong.

2. Xpnowpomoote dtotoo@ayeto nywkapdioypdpnua (TEE) fi/kat axktivookomon
TIpOKE€voL va dlao@ahioeTe 6Tt To Pmahovt eival TomoBeTnpévo owoTd oty
a0pTH, EMAVW AMO TV A0PTOKONTIIKI) GURBOAR.

MPOEIAONOIHEH: BeBaiwBeite 6Tt To prrakovt sivat 6wotd
TomoBsTNpEVO 6TV A0PTH WOTE va amotpansi n mpokAnon {nmdg
otnv aoptikii ahBida i n avemapkiic eyke@aliki atpdrwon.

3. Tpaprére mpooekkd npog ta miow T ouokevrj IntraClude dote va pv undpyet
Xahaptnta kat koTe autr va aykupwBei endve oTn HIKpGTERN KaumoAn T
aopuiC. YO OTITIKI AMEKOVION Ke dlotgogdyeto nxwkapdioypdpnp

1)/Kal GKTIVOOKOTI N, IPOOEETE Yia TUKOV AMOpAKPUVON Tou pmaoviod amd
v aoptikn Bahpida. H xahapdtnta éxel e§ahetgpBei dtav Slamotwdei dpeon
Ox€on HeTagy TG Kivnong aTov eyyUc oppad Kat 0To Hmahovi.
MPOEIAOMOIHEH: Ano@Uyete TV unepBoliki) amocvpon Tov
oteléyou, kaBwe Ba pmopouoe va mpokAnOei ayyelakdg
TPAVPATIGNOC /KAt QVEAPKIC EYKEQAAIKI aipdTwon edv n
Bpaytovokepahiki) cupBol eivar amokAeropévn.
MPOEIAOMOIHIH: Amoguyete TN avacupon/EAEN Tov oTeENEXOUC P
unepPoAkn Suvapn, kabwe evdéxetat va mpokAnBei {npa otov
Kadetipa.

4. Yno kaBodriynon pe Slotcopdyeto nywkapdioypdgpnpa (TEE) i/kat
aKTIVOOKOMN N, O10YKWOTE T0 HMahovt POKEIEVOU va SnioupyRoeTe
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amo@pakTIkiy 6gpdyton. To pmahovi Ba mpénel va dloykwBei oOppwva pe Ta
€fic Brpara:

a) Xpnotpomolvrag ™ SIAPETPO TG aopm(, 1 oroja pzrplzml Tpw TV
évapén e eméppaon, Kai 1o GUUMEPIA
svéonkormac (BN, Ewkova 3), npocélopmrs mv sKnpwusvn
d1apeTpo-0ToX0 Tou Pahoviol Kal Tov Katd mpooéyylon Gyko SIoyKwong.
Apyiote va dtaotéMete pe mepimou 10 ml amooTelpwpévou puatoloyikod
0pol mapakohouBwvTac yia TV eupdvion amokelopoo.
Inpeiwon - Amogpadn emtuyyaverat otav n mieon e aoptiki pidag eivat
uneviki Kat pmopei va emalnBeutel péow eAéyxou yia Tuxov dlappoég
Y0pw amd To pmahovt e xpron Slolgogdyelou nywKapdloypagnpatog
(TEE).
Eyxvote apyd emmhéov 2 ml amootelpwpévou QuatoAoyikol opoo.
MapatnpRoTe yia Ty eppavion anokhelopou.
JuvexioTe To mponyolpevo Bripa éwg 6Tou MpoKOYEL amopash.
Mo emreuyBei anonppa{n, Kheiote T (pmhe) mpoq)lvva S10yKwong
Hmahoviod mipog T 0pIyYa Kat avoiETE TNV Tpog T0 GUOTNUA

\oUBnong mieong Tou

Znualwon Mua tumki apyiki meon pumahoviod ivat amd 300 £w¢ 400 mmHg.
H mieon tov pmahoviod dev Ba mpémet va xpnotpomoleital wg deikng
amo@pagng, ala povo we onpeio avapopdg yia Tn AerToupyIkoTnTa TOU
pmahovio.

HPOEIAOHOIHZH Amtl]pzn: 10 utz}.zxoc e auoKiunc TET(II,IEVO Ku'l'(l

=

=

=)

Stahvpatoc KapSromAnyiag, KAeioTe T 6UvSeon e€aépwong Tng
a0pTIKNG pilag mpwv amd v éyxuon Tou StaAupatog kapdiomAnyiag.
I'IPOEIAOI'IOIHZH Bz[}mwemz oun l'l'lEGI] mg uopm(r|< pilag kard

IPKELA TG XOpriynong Anyiac givar yapnhérepn
ano T cuoTNATIKY apmplaxn msan, Kabi, o avtlezm
MEPIMTLON, UTAP)EL EVOEYOEVO IEPIPEPIKIG PETAVAOTEVONC TOV
pmahoviov.

Inpeiwon: H mpooektiki mapakohovdnan tou HKI Ba kabopioel eav n
Xopriynon Stahvpatog kapdtomnyiag eivat anoteheopatikiy. H mpan
endvodog T kapdiaknc SpaotnpétTac umodnAwvel avenmapk apyikn
Kkapdomnyia, avemapkn aoptikiy amdppadn 1 avemapkr AEPIKR
napoyétevon. Edv n apyki xopriynon dlahopatog kapdiomhnyiag eivat
avanoteleopatiki, Ba mpémet va emBeBawbouy n akepadtnTa Kat n B¢on Tov
pmahoviol e Stotoopdyeto nxwkapdtoypdgnpa (TEE) fy/kat aktvookomnon.
. E§aepwate v aopriki piCa, mpokelpévou va apatpéoeTe uypd Kat aépa,
O0PPWVa He TG avdykeg Katd T Siapkela e eméppaong.
MPOEIAOMOIHXIH: H unepBolkd évrovn e§aépwon evdéxetat va
EMPEPEL TNV E16aywyl) aépa o cuokeun IntraClude ij/kat T
pETavaoTEvon Tou prahovio mpog TV aoptiki) faABida.
MPOEIAOMOIHIH: H amwAeia ané(ppaiq( (mov SramotaveTar ané my
povsia aiparog 0To Xepoupyiko medio I]/K(!l ano v au{nun me
migong m uoptu(nc pl(a() kadi pe onpavtikn anoewd migone péoa
oTo dnhwvet evdeyopévarc anwhewa Tng uxspalorntac ToU

=)

) Sidpeta me Sroykwong Tou va io
Kivuvog gyyuc petavaoteuong tou unal\ovtou Kat sv6£xo||zvn<
npokAnong BAapng oty aoptiki faApida.

NPOEIAOMOIHIH: Mnv unepBaivete Tov PéYI0TO OYKO SIOYKWONG TWV

40 ml 51671 umdpyer evdeyopEvo pnin( ToV pmahoviod.

NPOEIAOMOIHIH: H umepBohikn & ] Tou pradoviou, pe Baon T

S1dpETPO TNC AOPTIHC Kat TO 6|aypu|.|pa zv&onxommc (|})\ Eikéva3),

evdéxetar va mpokahéoel Tpavpatiopd e aoptiiq. H avemapkiig

S10yKwon evdéxetal va mpokahéoer avemapki amogpasn.

NPOEIA0NOIHEH: NMapakohouBeite mavra v micon péow T deiag

pridikiic 1y ¢ Seduag Ppayoviag aptnprakic ypappnc,

TipoKewpévou va S1ac@ali(eTe TV EMAPK AINATWON TWV ayyEiwy TG

KePAAN Kat Tov avyéva. Ma Ty p AoUOnon e ponc pd 1

TPOC Ta ayyeia TG Ke@alij¢ pmopei va XpnotponomnBei emiong

eyKe@aMKN ofupeTpia.

NPOEIAOMOIHIH: Mn Siakomtete T Stadikacia nupaxuutpn( o€ auto

T0 Xpoviké onpieio, kabu svésxatal vampokAn6zi petaviotevon Tov

pmad I,IO)\IC(, i {avaq ) puPng. Edv sivat

emBupnTi n peiwon e poric T avihiag, pn pElu)UEI'E mv

apTNPLOKN EMOTPOPI) KATA MEPIGGATEPO AN TO 50% NG MATjpouC

pong.

. Apéowg petd  d16ykwan, SlakoyTe Tov e€agpiopd T¢ aopTikng pidag. Edv

napatnpnOei peiwon e KapSomvevpovIKAG mapdkapyng, ouvexiote TV

Kavovikr por kapdiomveupovikng mapaxapyng poNg emrevyBei andppagn.

Zekwvote otadlakd Ty éyxuon kapdtomnyiac. Katd t didpketa g

Xopriynong Stahupartoc kapStomnyiag, avapévetat abénon oTny mieon e

picac.

NPOEIAONOIHIH: BeﬁuumOzlte ] nspmpapopevn mpoomtu(q

Bu)\BIGa e d ¢ 1j Tou Bnkap ywyéa dev givar

@Iypévn Kat 0Tt amopely Tain BoA

avuoupon/zh{n ot GUGKEUII, KaBw¢ pmopei va nsplopmzl n

Xopiiynon Stahvparog kapdiomhnyiag.

. Edv anateitat enavatomoBétnon tou pmahovio, amoSIoyKwoTe PEPIKC,

EMaVaTomoETHOTE, Kal EMAVadIoyK&oTe To pmakdvi umo kaBodriynon péow

do100gdyetov nywkapdioypagprpatog (TEE) /kat aktivookémong.

. Edv o kaBetiipac onpiletal mdvw 010 £0wTEPIKO Toiywpa ToU Ppayiova

ayiuatog Y, avoi€te ehagpa T aipootatiki) BahBida Tne kdvoulag kai

npowBroTe To oTéNex0g Tou KaBetrpa (Oxt meploodtepo amoé 0,5 cm)
POKEINEVOU va PelwBE 1) KAaTamovnon Tou OTEAEXOUC.

. Kheiote mah Ty meplotpe@opievn apootatikiy BahBida, mpooéyoviag wote va

N opiyei umepBolikd. Aogpahiote T cuokeur ot Béon T, akohouBwvtag T

napakdtw Prpata.

a) Ztepewote T ouokeur IntraClude (Ewova 2) otn Béon e aspahiCovtag
ouokeur Clamp-Lock, povov 6tav Bpioketal 0To mpoeKTeTapévo
avakouIoTIkG Katamovnang 10,5 Fr, kovtpa oty aootatikn Bahioa g
Kkavouhag. H ouakeun Clamp-Lock mpémei va otpagei otn Béon «0» yia va
oMoBroet Kar ot Béon «I» yia va aogahioet.

NPOEIAOMOIHIH: Amo@iyete Tnv umepPoAikii avacupon/EAEn Tou

oteléyouc, kaBwg Ba popoloe va mpokAnOei ayyelakdg

TPOAVHATIGOC 1}/Kat aVEMAPKIC EYKEPAMKN atpdTwon £av n

Bpaxtovokepalikr) cupPoij eivar amokAeiopévn.

NPOEIAONOIHIH: Amo@iyete Tnv umepPoAikii avacupon/EAEn Tou

utshzxouc, Kaﬂwc gvdéyetatva npoxhnetl lqplu oTov KaBetipa ij va

s

! n xopriynon Siahopatog kap viag.

NMPOEIAOMOIHIH: BeBaiwBeite Tt To pmaAdvi BpiokeTal emdvw amo
TNV a0pToKOATIKN GUpBOAN, KaBw¢ Oa pmopovse va MpoKUPEL
avemapkiiq oTepaviaia Sraxvon kapdiominyiag £av n aoprokoAmiki
oupBoAi eivat amokAEIGpEVN.

NPOEIAOMOIHZH: N, pévou va petwBei o kivéuvog petavaotevong
me auoKzun( Kat npoxhnan( (mllac otV aoptikiy BahBida, n

ovokeun Clamp-Lock mpémet va €xe1 acpahioTei kat va Bpioketat
KOvTpa 6TV arpostatikii farBida T kdvouhag/Tou eicaywyia.
NPOEIAOMOIHIH: Mpokepévou va pewwBsi o Kivbuvog petavaocteuon
me ¢ Kat mpokAnong {npiag otnv aoptiki PahBida,
XPNOPOTIONEITE TN CUOKEVI} AGPANIONC HOVO 6TV EVEEIKVUOPEV
TEPLOXN XPIONG TG (MPOEKTETAPEVO AVAKOUPIOTIKG KATAMOVNONG Yia
™ ovokevr) Clamp-Lock).

. 2T ovvéxela, Ba mpénel va dievepynBouv eyxuoeic dtahipatog opBodpopng
Kkapdlomnyiag dlapéoou e ¢ IntraClude, mpokeipévou va Statnpnei
1 dlakomn T Aettoupyiag Te kapdidg kat va mapaoyedei mpoatacia Tou
JHokapdiov.

NPOEIAOMOIHZH: Na T Stacpdhion TG 6waTIC Xopriynong

AovioU. AmoS10yK®OTE TeNEiwG TO PMAAGVL Kat apaipéoTe
npoozxtlxa ™m auoxzuq IntraClude oVpwva pe Tic 0dnyieg
amoouPoIC, TPOKEIPEVOU VO PEIWOETE TOV KiVUVO TpAUHATIGHOU TOU
agBevouc.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv npooemta 0OyKo 670 pmahovt e Baon
Babpaia mmon ™ migong Tou pmadoviou, xaewc av&zxstul va

Anf. R

pokAnOsi prién Tou padoviou. Mia ", ia mreon ¢ migong oo
pmalovt givar ¢ Ac Yk Adyw ¢ XaAdpwong Tov uAikol Tou
pmadoviov Kat eV umod @Vl anAela and@pagng 6TV aopty.

AMOAIOTKQZH KAI AMOXYPXH THX YIKEYHX
INTRACLUDE

'0tav mepatwBei n xelpoupyIkn emépBacn kat n Kapdid eivat £rotyn yia avavnyn,
ohokAnp@ate Ta €€R¢ Pripata yla Ty amaépwon e aopTikic piCac, v acpahy
amodidykwon Tov pmaoviod kat v agaipeon g ouokevrc IntraClude.

1. Avoiéte Tov e§aepiopo e aopTiki¢ pilag. Xpnotpomolwvag ok
e Sl01009dyelo nywkapdloypdpnpa (TEE), eetdote v aoptiki pida yia
aépa.

2. Mohic agaipeBei 0Nog 0 agpag, peiwate oTiypaia TV mapdkapyn dlatnpwviag
TaUTOXPOVA O AErToUpYia Tov E§aepIopd TG aopTikn¢ picac.

3. Zuvbéote pia ddewa ovptyya oty pmhe 6TPOQIYYa Kal KAEioTe T 0TpOPIYYa
TIPOG T ypappi mieonc. TpaBnéte To éuPolo T a0pyyag kat amodloykwote
TApwG To pmahovt. Zuvexiote v mhfjpn Sladikaoia mapdkapyng.
MPOEIAOMOIHEH: BeBaiwBeite 0Tt n amodidykwon tov pmakoviod
ivat mhijpn¢ emaAnBeuovtag 61 0 OYKOG IOV aalpeitat givat
1008UVap0¢ PE TOV OyKo Mov €iye £yXUBEi Kat 6Tt N migom Tov
pmadoviov givat 0 mmHg 1y xuun)\érspn. Znuaiuon - Hotpogiyya
6|ovxumq( oV una)\ovmu TPEMEL va €ival avoiKTi) PO T ypappn
msonq Yia va propei va petpnein mzaq Tou pmahoviov.

(POPETIKA, UTIApY £v6£xou£vo i poNG TG
GUOKEUN|C B€0a 0TIV apTNPLaKN Kavoula, KaBwg Ka tpaupuﬂuuol’:
TOV ayyeiov.

4. Yuvexiote Tov e€aeplopd T aoptikii¢ pidag mpokepévou va Slaopahiotei n
amopdkpuvon 6Aou Tov aépa amd T aopTIkr pila.

MPOEIAOMOIHEH: NMpokepévou va 6moq>ahi(zml 1 EMApKIC aipdroon
WV ayyeiwv Te Kepalrig kat Tou avxéva, mapakolouBeite névra my
migon péow g 6££m< KEPKISIKAC 1} me Sa&ag Bpayioviag
PTNPIAKIC YpapuT KuOm(To pévo pmao £v6£x£mlva
@pagel Ta ayyeia e Ke@aAAnG. rm mv P AovBnon e pon(
ulpdmun( PO Ta ayyeia TG KEQAARC pmopEi va Xpnotp |
emiong yke@aiki) o§upeTpia.

5. MoMi amokataotadei n kapdiaki Aettoupyia, amoovpeTe T oUoKeVR
IntraClude €wg 6Tou ot evdeiels Smng ypappric mou Ppiokovtal oTo aTéeyog
NG ouokevr¢ umodei€ouv 0TI To Pmahdvi éxet mEpAaEl T AKpO TG apTNPIAKAC
Kkavouhag (BA. évdeién 2 oty Ekova 1).

6. Mol Siakonei n Stadikaoia mapakapyng, ouveyiote Ty andovpon e
ouokeur¢ IntraClude péxpt va Ppedei to amodioykwpiévo pmahovt péoa otov
Bpayiova oxnpatog Y g Kdvou)\a(, KOVTPa 0TNV AIPOOTATIKY Eahﬂiéa.
MPOZOXH: Edv undpyet & Aia 6TV amooUpeN ToU pmal TI](
ouokeun¢ IntraClude péoa otnv aptnpluxn Kavovhu, BsBalmesltz on
10 unu)\ow ivat Teheiw amodioykwpévo Kat UPETE MPOOEKTIKA
m ouoxzuq IntraClude peoa oV Kavouha. Mnv amocUpete T
ouaxzun IntraClude eve uno&loykmvm T |.mu)\ow

PETIKA, UTApY: £v6£x0|.|£vo i 4014
uuoxzunc péoa 0NV apTNPLAKI} KAvoula, kaBeg Ka tpauputwuou
Tou ayyziov.

7. ZU0GiETe T0 N EVIOYUPEVO TRAHA TS apTNPLAKTC KAVOUAaC.

MPOZOXH: nplv anod T ouoién me OWAVWONG MoV gival
nposaptnpévn ot apostatiki} BahBiba e aptnpraki kdvoulag,
BeParwBeite 0Tt To prmaldvi Tng 1¢ IntraClude éxet tpapnyrei
PO Ta Miow, Kovtpu ot apootatiki) Bapida. Le avribetn
nepimTwon, eviéyetal va mpoKUYEL akovola 6UoPIEN TOU AKPOL TNG
ouokevn¢ IntraClude péoa oTnv aptnpraxi kavovha.

8. Avoite Ty aootatikn BahBida Te kdvouhag kat apatpéoTe Tn oUoKeun
IntraClude.

9. Amagpwote TNV kdvouha amodeopelovTag oTlyptaia Tov 6QIYKTpa TG
OWNVWONG Kat EMTPEMOVTAC ENapd avdoTpogn apoppayia.

Ti€Te T0 0TEYAVOMOINTIKG TNG AIpooTaTIKiG BahBidag Tg kavouhag péxptva
KAeioel Teheiwg.

BePaiwbeite 011 dev £el e10éNBeL kaBohov agpag oo oloTpA.
MPOEIAOMOIHEH: NMpwv {ekviioeTe TNV Kapdlomvevpoviki

210f60

napdkapyn, amopakpUVETe TeAEiwC Tov aépa amd to suetnpa. Eav
Sev amopakpuvOsi Tekeing 0 aépag amd 1o cUCTNA, pMoPEi va
SnpoupynOei epPoln agpa.

10. Apaip£oTe Tov 0QIYKTpa TG aw}\r']vwor]c.
HPOZOXH: Amoppiyte 1o Xenoty \HéVo TIPOToV GUPPWVA e Ta

HELaKA MPWTOKOAAa yia BrohoyiKag emKiviuva

uMKu npompavou va EAaI0TOMOIOETE ToV Kivouvo ékBsong o
aipatoyeveg petadidopevouc madoyovoug mapdayovreg.

MPOEIAOMOIHZH: H | auti €xel oxedlactei, mpoopileTat Kat
Savépetar yia pia uovo quaq Mnv snavunoompwvm Kat pny
EMAVAYPNOIPOMOLEITE uutnv TN OUOKEUK). Agv umdpy éva mou va
empefarwvouv ) oteipdTnTa, TV EAAEWPn MupeTOydvOU Spdong Kat T
AELTOUPYIKOTNTA TNC GUOKEVIIC PETA amo emaveneSepyaaia.

OYNAZH KAI XEIPIZMOX

DUNAGOETE TN OUGKEVAOHEVT AMOOTEIPWNEVT GUOKEUI O€ Spoaepd Kat Enpd Xwpo
péxpt va t xpnotpormotoete. Mnv ekBétete To mpoidv ae opyavikol S1aNUTE,
toviCouaa axtivoBolia i uEPIdES P, 1) Lypd oL £xouv WG Bdan To ovomveUpa.

ANOPPIWH LYZKEYHX

0 XEIPIGAC Kat 1) amdppLdn TwV XpNOIHOMOINUEVWY GUOKEVGV Ba mpéneLva
YivovTat pe Tov {10 Tpmo mou LoX Vel Kat Yl Ta voooKopielakd amoBAnTa Kai Ta
Brohoyikag emkivouva hikd. Aev umapyouv €id1koi kivouvol mou oyeTiCovtal pe Ty
amoppIYPN AUTGV TWV GUOKEUGV.

TEXNIKH BOHOEIA

Na TE)(VIKI] BorBeia, m)\chu)vnotz omv Edwards Technical Support atoug
AepuvIKolg apiBpovc: +30 210 28.07.111.

i

Ot emwvupies Edwards kat Edwards Lifesciences, To tumomomnpévo hoyétumo E,
KkaBwg kat ot emwvupie EndoReturn, IntraClude kat ThruPort ivat epmopikd orpata
¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa eumopika orpata anotehodv
1810KTNia TwV aVTIOTOIWY KATOXWV TOUG.

Kataokevdetar otnv OMavdia

Portugués (PT) Portuguese

Dispositivo de oclusao intra-adrtica IntraClude

Instrugdes de utilizacao
Consulte as figuras no final das instrugdes de utilizagdo.

DESCRICAO

0 dispositivo de oclusao intra-adrtica IntraClude (nimero do modelo ICF100) é um
cateter de 10,5 Fr (3,5 mm), de limen triplo e com 100 cm de comprimento com
um baldo elastomérico, junto a ponta distal, concebido para ocluir a aorta
ascendente, para criar uma particdo da raiz da aorta a partir da circulagdo arterial.
0 baldo expande-se de forma a permitir a oclusdo de uma gama de tamanhos de
aorta entre 20 e 40 mm. Este dispositivo foi concebido para ser utilizado na
abordagem femoral com a canula arterial Edwards EndoReturn (ER21B ou ER23B)
ou a hainha de introdugao Edwards (IS19A). A haste é fornecida com um alivio de
tensdo alargado, que afunila de 10,5 Fr para a restante parte do cateter de 9 Fre se
destina a impedir dobras no eixo e evitar a compressao da haste, quando a vélvula
hemostética da canula arterial Edwards EndoReturn (ER21B ou ER23B) ou da
bainha de introducao Edwards (IS19A) é fechada com firmeza.

0 limen central grande do dispositivo IntraClude tem trés fundes: acomodar o

fio-quia, administrar soludo de cardioplegia a raiz da aorta e ventilar fluido e ar

da raiz da aorta. Os outros dois limenes servem como passagens para a

insuflagdo/desinsuflaao do balao e monitorizagdo da pressao da raiz da aorta. 0

eixo tem dois tubos de extensao flexiveis com uma ligagao luer integrada para

permitir 0 acesso de acessérios. A haste é fornecida com marcadores para indicar a

profundidade de insercao. Um dispositivo Clamp-Lock azul, fornecido na porcéo

alargada de alivio de tensao, permite fixar o dispositivo IntraClude na devida
posicdo.

0 dispositivo IntraClude é embalado com os sequintes acessérios que funcionam

em conjunto com o dispositivo IntraClude ou permitem a ligacdo a outro

equipamento:

« Uma vélvula hemostatica rotativa (RHV) e torneira de passagem com pega
verde ligadas ao limen central grande para insercao do fio-guia, injecdo de
fluido (por exemplo, administracdo de cardioplegia) e ventilacdo da raiz da
aorta através do dispositivo IntraClude.

« Um conectoremY ligado a torneira de passagem verde na RHV, com trés
grampos da tubagem, que permite alternar entre a administracao de solugdo
de cardioplegia e ventilao da raiz da aorta.

« Uma torneira de passagem de 3 vias com pega azul ligada a extensao de
insuflagdo/desinsuflacao do dispositivo IntraClude para controlar o trajeto de
fluido para o limen de insuflacao/desinsuflacao do baldo.

+ Umallinha de pressdo de 244 cm (8 pés), com um luer macho e fémea e uma
marca/linha azul, para monitorizacao da pressao do balao.

+ Uma torneira de passagem de 3 vias com uma pega vermelha ligada a
extensdo de pressdo da raiz da aorta do dispositivo IntraClude para controlar o
trajeto do fluido para o limen de pressdo da raiz da aorta.

+ Uma linha de pressao de 244 cm (8 pés), com um luer macho e fémea e uma
marca/linha vermelha, para monitorizacdo da pressdo da raiz da aorta.

« Uma seringa de 35 ml para insuflar o baldo e preparar o dispositivo IntraClude.

+ Duas tampas luer brancas para tapar as linhas de pressdo do baldo e da raiz da
aorta.

« Umfio-guia de 200 cm com ponta em J de 0,038 pol. (0,97 mm) para orientar
o dispositivo IntraClude através dos vasos.

APRESENTACAO

ESTERILIZADO e NAO PIROGENICO numa embalagem fechada e néo danificada. Nao
utilize se o dispositivo IntraClude apresentar sinais de danos (ou seja, cortes,
dobras, dreas esmagadas) ou se a embalagem estiver danificada ou aberta.
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INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo de oclusao intra-adrtica IntraClude destina-se a ser utilizado em
doentes submetidos a um bypass cardiopulmonar. O dispositivo de oclusao
intra-adrtica IntraClude oclui e ventila a aorta ascendente quando o baldo é
insuflado. O limen central do dispositivo permite a administracao de cardioplegia
para induzir uma paragem cardiaca. O [imen de pressao permite a monitorizagao
da pressdo da raiz da aorta.

CONTRAINDICACOES
RELATIVAS

« Aterosclerose adrtica ou periférica moderada a grave
Historial de traumatismo tordcico

ABSOLUTAS

Aneurisma da aorta ascendente
+ Regurgitado adrtica grave

COMPLICACOES

Podem ocorrer as seguintes complicagdes durante ou no seguimento da utilizacao
do dispositivo IntraClude:
«Lesdo da aorta ou artéria através da qual € introduzido, incluindo perfuracdo e
disseccdo
- Embolizacdo de placa
+ Lesdo davdlvula adrtica
. AVC
Reacéo alérgica ao meio de contraste
+ Infecdo da ferida/sepsia
« Dornolocal de insercao
Hematoma no local de acesso
+  Arritmia
« Trombose arterial
Lesao do miocdrdio
+ Insuficiéncia cardiaca
« Lesao de nervo periférico
Isquemia dos membros inferiores

ADVERTEN(IAS E PRECAUCOES

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para uso

tinico. Nao voltar a esterilizar nem reutilizar este dispositivo. Nao
exlstem dados  que sustentem a esterilidade e a funcionalidade do

itivo apds o seu reproc to, ou que se vai manter
nao-pirogénico.
Assegure a manutengdo dos niveis adequados de terapia antic

antes da insercao da canula e durante o procedimento de bypass
cardiopulmonar, para reduzir o risco de complicagdes devido a formagao
de trombo na canula ou no seu interior e na corrente sanguinea.

Nao encha o balao do dispositivo IntraClude com ar, sob risco de ocorrer
uma embolia.

Utilize sempre o fio-guia aprovado (fornecido com o dispositivo
IntraClude ou vendido separadamente). Caso contrario, pode causar a
avaria do dispositivo.
Depois de ser colocado no corpo, o dispositivo s6 deve ser manipulado
quando o balao se encontrar desinsuflado e durante ecocardiografia
transesofagica (ETE) e/ou observagao fluoroscépica. Para o
reposicionamento, o balao deve estar parcialmente desinsuflado. Caso
contrario, pode provocar lesées no vaso.
Se, em qualquer momento, for sentida uma resisténcia aumentada
durante a inserc¢ao ou remogao do fio-guia, dos dilatadores, do
introdutor ou da canula, interrompa e investigue a causa antes de
prosseguir. A incapacidade de fazer avancar ou remover facilmente estes
dispositivos pode indicar doenca ou lesao vascular. Examine

te a posicao do dispositivo dentro do vaso recorrendo a
fluoroscopia e/ou ecocardiografia transesofagica (ETE) antes de
prosseguir. 0 ndo cumprimento desta acao pode aumentar o risco de
danos no vaso e potencial dissecagao.
Sabe-se que os produtos contém ftalatos, que podem ser encontrados em
material de dispositivos que contenham plastificantes tais como DEHP e
BBP. Uma exposicao elevada a estes ftalatos durante tratamentos
médicos em criangas e mulheres g| ouaam pode
preocupacoes. Uma revisao dos dados e da literatura disponiveis apoia a
conclusao de que os beneficios superam o risco residual global.
Deve ter-se muito cuidado ao manusear os dispositivos. Podem ocorrer
danos se dobrar ou esticar os dispositivos. Se o dispositivo estiver
dobrado, nao o utilize, uma vez que tal pode impedir a desinsuflagao do
balao ou provocar outras falhas no dispositivo.
A realizacao de técnicas e procedimentos cirtirgicos éda
responsabilidade do médico. Os procedimentos descritos sao fornecidos
apenas para fins informativos. Cada médico deve determinar a utiliza¢ao
adequada deste dispositivo para cada doente com base na sua formagao
médica, experiéncia, no tipo de procedimento utilizado, hem como nos
beneficios e nos riscos associados a utilizagao do dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
EQUIPAMENTO NECESSARIO

0 dispositivo IntraClude s deve ser utilizado num bloco operatério equipado para

cirurgia cardiaca convencional. 0 equipamento adicional deve incluir:

+ Recursos de ecocardiografia transesofagica (ETE) e/ou fluoroscopia

- Bomba de bypass cardiopulmonar com capacidade para administrar soluao de
cardioplegia e ventilacdo a raiz da aorta

« No caso de fluoroscopia, é possivel utilizar um meio de contraste radiopaco,
diluido com solugdo fisioldgica esterilizada numa proporcdo de 6:1 de solucao
salina:contraste.
Sistema de monitorizacdo de pressdo na raiz da aorta com capacidade para

dq d

medir pressdes de, pelo menos, 200 mmHg
Sistema de monitorizacdo de pressdo do baldo com capacidade para medir
pressoes de, pelo menos, 500 mmHg
+ Monitorizagdo bilateral da artéria radial/braquial
ADVERTENCIA: A néo diluigdo do meio de contraste conforme
recomendado pode dar origem a formacao de cristais no meio de
contraste, o que podera retardar ou impedir a desinsuflacao do balao.

MANUSEAMENTO E PREPARACAQ

Antes de abrir a embalagem, prepare os sistemas de monitorizacdo da colocacdo
do dispositivo IntraClude (ETE e/ou fluoroscépio). Examine o sequinte:
- Aorta tordcica descendente quanto a existéncia de placa
«Aorta ascendente quanto a existéncia de placa

0 didmetro da aorta imediatamente acima da juncdo sinotubular
« Funcdo da vélvula adrtica
ADVERTENCIA: A presenca de insuficiéncia adrtica pode (omprometer a
administragao da solucao cardioplégica e pode resultar num
prolongado de paragem cardiaca.
Siga técnicas estéreis durante a preparacdo e utilizacdo do dispositivo IntraClude.

PREPARAR 0 DISPOSITIVO INTRACLUDE PARA
UTILIZACAO

Examine visualmente o dispositivo IntraClude e a embalagem esterilizada para
verificar se existem sinais de danos (por exemplo, rasgdes, ruturas, etc.). Se estiver
danificado, NAO UTILIZE.

Quando o dispositivo é colocado no mercado, todos os limenes, incluindo o limen

do baldo, contém ar. Este ar deve ser deslocado antes da insercao, para garantir que

os limenes sao enchidos apenas com fluido. Para deslocar o ar, siga os passos

abaixo:

1. Retire todos os componentes da embalagem e coloque-os numa mesa de
preparacdo esterilizada.

2. Inspecione visualmente todos os componentes para detecdo de danos. Ndo
utilize se existirem sinais de danos.

3. Certifique-se de que todas as ligacdes luer pré-montadas estao devidamente
apertadas.

4. Purgue 0 baldo e o limen:

a) Encha aseringa com 10 ml de solugao fisioldgica esterilizada
(certificando-se de que ndo existe ar na seringa) e ligue a porta aberta da
torneira de passagem azul. Segure a seringa na vertical (com a ponta da
seringa a apontar para baixo) e, de forma lenta e controlada, puxe o
émbolo da seringa para trés para remover o ar do baldo e do ldmen.
Mantendo a seringa ligada e na vertical, de forma lenta e controlada,
pressione 0 émbolo da seringa para injetar solucdo fisioldgica esterilizada
para dentro do balao.

Mantendo a seringa ligada e na vertical, puxe a seringa para remover ar do
baldo. Nota: a ponta do dispositivo IntraClude deve ficar a apontar para
baixo para facilitar a remogdo do ar através do orificio de eliminacdo do ar,
localizado na extremidade proximal do baldo.

Mantendo a seringa ligada e na vertical, pressione o émbolo da seringa
para encher o halao (certificando-se de que nao € injetado ar no balao).
Verifique se existe ar no baldo. Se existir ar no baldo, repita os dois passos
anteriores até que tenha sido removido todo o ar. Uma vez removido todo
0 ar, continue com 0 passo sequinte.

Puxe a seringa para trds e desligue a torneira de passagem para o
dispositivo IntraClude. A purga do baldo e do Iimen estd agora concluida.
ADVERTENCIA: Certifique-se de que é removido todo o ar. Aponte a
ponta do balao para baixo para facilitar a remogao do ar. 0 ar deixado
em qualquer limen pode embolizar durante ou depois da insercao.

ADVERTENCIA: A injeo e pressdo no émbolo da seringa devem ser
realizadas de forma lenta e controlada, de modo a nao arrastar ar
para o dispositivo IntraClude. 0 ar deixado em qualquer limen pode
embolizar durante ou depois da inser¢ao.

5. Purgue o limen da pressao da raiz:

a) Encha aseringa com solugéo fisioldgica esterilizada e ligue a porta aberta
da torneira de passagem vermelha.

b) Purgue o limen com solugdo fisioldgica esterilizada até comegar a sair um
fluxo continuo de solugdo fisioldgica esterilizada pela ponta. Desligue a
torneira de passagem para o dispositivo IntraClude.

6. Insira a ponta em J do fio-guia na vélvula hemostatica rotativa (RHV),
utilizando o endireitador fornecido com o fio-guia para endireitar a ponta em

J, para facilitar a insercdo na RHV e, em sequida, insira o fio-guia no dispositivo

IntraClude até a ponta do fio-guia ficar ao mesmo nivel que a ponta do

dispositivo IntraClude.

AVISO: Utilize apenas o fio-guia de 200 cm com a ponta em J de

0,97 mm (0,038 pol.) com o dispositivo IntraClude (embalado com o

dispositivo IntraClude ou vendido separadamente). 0 nao

cumprimento desta acao pode causar danos no dispositivo e dificultar
a colocacdo do dispositivo na posicao correta na aorta ascendente,
bem como provocar lesdes no doente.
7. Purgue o limen de cardioplegia e o conector em Y:

a) Retire atampa branca da porta lateral da torneira de passagem verde e
desligue a torneira de passagem para o conector em Y.
Ligue a seringa, cheia com soludo fisioldgica esterilizada, a porta lateral
aberta na torneira de passagem verde.
Segurando a RHV virada para baixo, purgue e bata levemente na RHV até
nao serem visiveis quaisquer bolhas e comegar a sair um fluxo continuo de
solugdo fisioldgica esterilizada da RHV. Aperte a RHV durante a purga.
Continue a purga até comegar a sair um fluxo continuo de solugdo
fisioldgica esterilizada pela ponta do dispositivo IntraClude. Desligue a
torneira de passagem verde.
Certificando-se de que todos os grampos no conector em Y estdo abertos,
irrigue o conector em Y sequrando as extremidades na vertical. Feche
todos os grampos da tubagem depois de ter sido removido todo o ar.
f) Retire aseringa e volte a colocar a tampa branca na torneira de passagem.
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ADVERTENCIA: Certifique-se de que é removido todo o ar. Aponte a
ponta do balao para baixo para facilitar a remogao do ar. 0 ar deixado
em qualquer liimen pode embolizar durante ou depois da insercao.
ADVERTENCIA: Nao aperte demasiado a RHV para evitar danos no
fio-guia durante a insercao.
8. Purgue a linha de monitorizacdo de pressdo do baldo:
a) Ligue a linha de pressao de 244 cm (8 pés) com a marca azul a torneira de
passagem azul.
Retire a tampa branca da porta lateral na torneira de passagem azul e
ligue a seringa, cheia com solugdo fisioldgica esterilizada, e purgue a linha
de pressdo até comeqar a sair um fluxo continuo de solugdo fisiolégica
esterilizada pela extremidade.
) Tape aextremidade da linha de pressdo com a tampa fornecida.
d) Volte a colocar a tampa na torneira de passagem.
9. Purgue a linha de monitorizagdo de pressdo da raiz da aorta:
a) Liguealinha de pressao de 244 cm (8 pés) com a marca vermelha a
torneira de passagem vermelha.
Retire a tampa branca da porta lateral na torneira de passagem vermelha e
ligue a seringa, cheia com solugdo fisioldgica esterilizada, e purgue a linha
de pressao até comeqar a sair um fluxo continuo de solugdo fisioldgica
esterilizada pela extremidade.
¢) Tape aextremidade da linha de pressdo com a tampa fornecida.
d) Volte a colocar a tampa na torneira de passagem.
ADVERTENCIA: Antes de iniciar o bypass cardiopulmonar, faca expelir
totalmente o ar do sistema. Certifique-se de que todas as torneiras de
passagem estao fechadas para impedir a entrada de ar no sistema. A
nao eliminagao do ar do sistema pode provocar uma embolia gasosa.

INSERCAO E APLICACAO DO DISPOSITIVO
INTRACLUDE

Depois de preparado corretamente, o dispositivo IntraClude pode ser inserido no

doente. O dispositivo IntraClude destina-se a ser utilizado com a canula arterial

Edwards EndoReturn (ER23B ou ER21B) ou a bainha de introdugdo Edwards (IS19A).

1. Heparinize o doente e coloque a canula arterial Edwards EndoReturn ou a
bainha de introducao Edwards de acordo com as respetivas instrugdes de
utilizacdo.

2. Utilizando um grampo de tubagem, clampe a secco no reforcada da
tubagem ligada a vélvula hemostatica da cdnula. Isto isola a valvula
hemostética da pressao arterial.

3. Molhe a superficie do baldo do dispositivo IntraClude com soluo fisiolégica
esterilizada, para facilitar a introdugdo através da vélvula hemostética.
ADVERTENCIA: Verifique o baldo antes da insercao, para garantir que
0 vacuo foi mantido. Uma perda de vacuo no balao indica que existe
uma fuga no sistema, o que pode dar origem a uma desinsuflacao
inesperada do balao e perda da ocluséo adrtica. Caso seja detetada
uma fuga, substitua o dispositivo IntraClude ou 0 componente que
apresenta fuga antes de utilizar.

4. Abra completamente a valvula hemostatica da canula arterial e insira a ponta
do dispositivo IntraClude na canula até que esta fique encostada ao grampo da
tubagem. Certifique-se de que o baldo ultrapassou o vedante da vélvula
hemostética da canula.

AVISO: Molhe sempre a superficie do baldo com solugo fisioldgica
esterilizada antes da inser¢ao para facilitar a introdugao do
dispositivo IntraClude através da valvula hemostatica. Caso contrario,
o dispositivo IntraClude pode ficar danificado.

AVISO: Certifique-se de que a valvula hemostatica da canula esta
completamente aberta antes de inserir o dispositivo IntraClude para
evitar danos no mesmo.

5. Elimine 0 ar da canula arterial libertando momentaneamente o grampo da
tubagem para permitir o refluxo sanguineo.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar o bypass cardiopulmonar, faca expelir
completamente o ar do sistema. A nao eliminagao do ar do sistema
pode provocar uma embolia gasosa.

6. Aperte a valvula hemostatica da canula arterial para permitir o avanco facil do
dispositivo IntraClude sem fuga de sangue.

AVISO: Nao aperte demasiado a valvula hemostatica da canula para
evitar esmagar o dispositivo IntraClude. Se sentir dificuldade em
avangar o dispositivo IntraClude, desaperte a valvula h atica

7. Remova o grampo da tubagem da cénula. Certifique-se de que o marcador de
fluxo reduzido (Figura 1) é visivel na parte externa da valvula hemostatica. Isto
indica que o baldo ainda ndo entrou no percurso do fluxo de perfusao da
canula.

8. Mantendo a posicdo do dispositivo IntraClude, avance o fio-guia até a aorta
descendente e verifique se o fio-quia fica posicionado intraluminalmente
através de visualizagao por ETE e/ou fluoroscopia. Continue a avangar o
fio-guia até a aorta ascendente visualizando sob ETE e/ou fluoroscopia.
ADVERTENCIA: Néo faga avangar o fio-guia se sentir resisténcia. A
incapacidade de fazer avancar facilmente o fio-guia pode indicar
doenca ou lesdo vascular.

ADVERTENCIA: Se o fio-guia nao for visivel na aorta ascendente, é
possivel que tenha entrado nos vasos do arco. Recolha o fio-guia para
aaorta descendente e volte a avanga-lo para a aorta ascendente.
ADVERTENCIA: Néo faga avangar o fio-guia para além da valvula
adrtica, uma vez que podem ocorrer lesdes na valvula.

9. Mantendo a posicdo do fio-guia, introduza o dispositivo IntraClude até a aorta
descendente e verifique se 0 mesmo fica posicionado intraluminalmente
através de visualizacao por ETE e/ou fluoroscopia. Mantendo a posicao do
fio-quia, introduza o dispositivo IntraClude até a aorta ascendente e verifique
visualizando sob ETE e/ou fluoroscopia. 0 baldo deve ficar localizado
imediatamente acima da juncao sinotubular.

ADVERTENCIA: Pode ocorrer um avango acidental do fio-guia durante
a colocagao do dispositivo IntraClude. A posicao correta do fio-guia
deve ser monitorizada e alterada conforme necessario para evitar
lesdes na aorta e estruturas adjacentes.
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ADVERTENCIA: Certifique-se de que o fio-guia antecede o dispositivo
IntraClude para evitar lesdes na valvula ou artéria adrtica. Se nao
avangar o dispositivo por cima de um fio-guia, pode dar origem a
disseccao ou perfuracao da artéria. Caso seja detetada uma disseccao
ou perfuragao, nao inicie nem prossiga com o bypass, sob risco de
propagar a disseccao.

ADVERTENCIA: Nao faa avangar o dispositivo IntraClude se sentir
resisténcia. A incapacidade de fazer avancar facilmente o dispositivo
IntraClude pode indicar doenca ou lesao vascular.

ADVERTENCIA: Néo faga avangar o dispositivo IntraClude para além da
vélvula adrtica, uma vez que podem ocorrer lesdes na valvula.

. Retire completamente o fio-guia do dispositivo IntraClude. Permita que a RHV
do dispositivo IntraClude apresente refluxo sanguineo para remover todo o ar.
Depois de removido todo o ar, feche a RHV no dispositivo IntraClude.
ADVERTENCIA: Caso o fio-guia nao seja totalmente removido do
dispositivo IntraClude, tal podera resultar numa diminuicéo do fluxo
de cardioplegia.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar o bypass cardiopulmonar, faga expelir
completamente o ar do sistema. A nao eliminagao do ar do sistema
pode provocar uma embolia gasosa.

ADVERTEN(IA Certifique-se de quea RHV esta completamente
fechada para impedira dadearnod itivo IntraClude.

. Prenda a linha de cardioplegia e a linha de ventilacdo da raiz da aorta
totalmente purgadas aos bracos adequados do conector em Y. Retire os
encaixes de rosca destacaveis conforme necessario (ver Figura 2).

12. Com o grampo da tubagem branco fechado, abra as linhas de cardioplegia e
ventilagdo e faca circular a solugdo de cardioplegia até que o conector em Y
fique livre de ar e a linha de cardioplegia fique totalmente purgada.
ADVERTENCIA: Utilize sempre uma vélvula de alivio do vatuo nalinha

=)

vedacao oclusiva. 0 balao deve ser insuflado de acordo com os seguintes
passos:

a) Utilizando o didmetro da aorta medido antes do inicio do procedimento e o
grafico de conformidade incluido (ver Figura 3), determine o valor alvo
estimado do didmetro e o valor aproximado de insuflacao do baldo.
Comece a insuflar com aproximadamente 10 ml de solugdo fisioldgica
esterilizada enquanto observa a existéncia de oclusao. Nota: a oclusdo
ocorre quando a pressdo na raiz da aorta é zero, podendo ser verificada
através da observagdo de fugas em redor do baldo por meio de ETE.
Injete lentamente mais 2 ml de solucdo fisioldgica esterilizada, enquanto
aguarda a oclusao.

Continue o passo anterior até a oclusdo ocorrer.

Assim que a oclusao for obtida, feche a torneira de passagem (azul) de
insuflagdo do baldo para a seringa e abra-a para o sistema de
monitorizacdo de pressao do baldo.

Nota: A pressao inicial tipica do balao situa-se entre 300 e 400 mmHg. A
pressao do baldo ndo deve ser utilizada como um indicador de oclusao, mas
apenas como uma referéncia de funcionalidade do baldo.

ADVERTENCIA: Mantenha a haste do dispositivo esticada durante a
insuflagao do balao para reduzir o risco de migragao proximal do
baléo e eventuais lesdes na valvula adrtica.

ADVERTENCIA: Néo exceda o volume de insuflagio maximo de 40 ml,
uma vez que o balao pode rebentar.

ADVERTENCIA: Uma insuflagao excessiva do balao, com base no
diametro da aorta e no grafico de conformidade (consulte a Figura 3),
pode resultar num traumatismo da aorta. Por outro lado, uma
insuflagao insuficiente por resultar numa oclusao inadequada.
ADVERTENCIA: Monitorize sempre a pressao através da linha arterial
braquial direita ou radial direita para garantir uma perfusao
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de ventllagao daraiz da aorta. Uma ventllagao
ou a auséncia de uma vélvula de alivio de vacuo pode orlgmar a
introducao de ar no dispositivo IntraClude. Além disso, uma
ventilagao demasiado vigorosa pode levar a migragao do balao paraa
valvula adrtica.
ADVERTENCIA: Antes de iniciar o bypass cardiopulmonar, faga expelir

| oardosi Ando eliminagao do ar do si pode
provocar uma embolia gasosa.

. Feche o grampo da tubagem da linha de cardioplegia, deixando o grampo da
tubagem de ventilacdo da raiz da aorta aberto.

14. Passe a tubagem de pressdo vermelha para o anestesista e ligue-aa um
transdutor com capacidade para medir pressoes até 200 mmHg. Purgue
conforme necessario e coloque o transdutor a zeros. Abra a torneira de
passagem vermelha no dispositivo IntraClude para obter a pressao da raiz da
aorta.

. Passe a tubagem de pressao azul ao perfusionista e ligue-a a um transdutor
com capacidade para medir presses de, pelo menos, 500 mmHg. Purgue
conforme necessério e coloque o transdutor a zeros. Deixe a torneira de
passagem azul desligada para o dispositivo IntraClude.

16. No ambito da preparagdo para o bypass, certifique-se de que todas as ligacdes

(torneiras de passagem, linhas de pressao, etc.) estao devidamente apertadas
e ndo apresentam fugas, que a eliminagao de ar foi devidamente realizada em
todas as linhas e coloque os sistemas de monitorizacdo de pressao a zeros.

17. Inicieg | 0 bypass ¢ a0 mesmo tempo que
monitoriza atentamente a pressao na linha arterial. Continue a monitorizar a
pressao da linha arterial ao longo de todo o processo.

ADVERTENCIA: Quando o baldo é avanado através da canula, o limen
de influxo arterial fica restringido. Interrompa imediatamente o
bypass no caso de pressao arterial elevada para evitar lesoes
vasculares e/ou ruturas na tubagem.

ADVERTENCIA: Uma pressao elevada na linha arterial pode indicar
disseccao arterial e/ou colocagéo da canula arterial num falso limen.
A ndo interrupcao imediata do bypass pode propagar a dissec¢ao e
levar a lesao dos vasos e/ou da aorta.

18. Ligue a ventilagdo da raiz da aorta.

INSUFLAR 0 BALAO

. Noambito da preparacdo para a msuflagao do baldo, ligue a seringa (cheia com
solucdo fisioldgica esterilizada ou meio de contraste diluido) a porta lateral na
torneira de passagem azul. Feche a torneira de passagem para o sistema de
monitorizacdo de pressao.

AVISO: Caso seja utilizado meio de contraste, certifique-se de que foi
diluido com solugao fisioldgica esterilizada numa proporgao de 6:1 de
solucao salina:contraste. Caso contrario, pode encontrar dificuldades
nainsuflagao/desinsuflacao do balao.

ADVERTENCIA: 0 doente deve estar hemodinamicamente estavel com
o coragao descomprimido e bem drenado antes da insuflacao do
balao. Se nao descomprimir totalmente o coracao antes da insuflagao
do balao, pode provocar dobalaod ainsuflagao.

2. Utilize ETE e/ou fluoroscopia para garantir que o baldo estd corretamente
colocado na aorta, imediatamente acima da juncao sinotubular.
ADVERTENCIA: Certifique-se de que o balo esta corretamente
colocado na aorta para impedir a ocorréncia de uma lesao da valvula
adrtica ou uma perfusao cerebral inadequada.

3. Puxe o dispositivo IntraClude para trés com cuidado, para eliminar a folga e
para fixé-lo na curva inferior da aorta. Sob visualizagao por ETE e/ou
fluoroscopia, observe o movimento do baldo para longe da valvula adrtica.
Pode verificar que a folga foi eliminada quando constatar uma relacdo direta
entre 0 movimento no eixo proximal e 0 baldo.

ADVERTENCIA: Evite uma retragdo excessiva da haste, pois podem
ocorrer lesdes vasculares e/ou perfusao cerebral inadequada se a
juncao braquiocefalica for bloq

ADVERTENCIA: Evite uma retragio/tragio excessiva da haste, pois
podem ocorrer danos no cateter.

4. Sob orientacdo por ETE e/ou fluoroscopia, insufle o baldo para criar uma

1

oY)

[

d da dos vasos da cabeca e do pescoco. Também é possivel
utilizar a oximetria cerebral para monitorizar o fluxo de perfusao
para os vasos da cabega.

ADVERTENCIA: Nao interrompa o bypass nesta altura, uma vez que é
possivel que o balao migre assim que o bypass for reiniciado. Se
pretender uma redugao do fluxo da bomba, nao reduza o refluxo
arterial em mais de 50% do fluxo total.

. Imediatamente apés a insuflagdo, interrompa a ventilagdo da raiz da aorta. Se

0 bypass cardiopulmonar tiver sido reduzido, retome o fluxo de bypass
cardiopulmonar assim que se obtiver a oclusao. Inicie gradualmente a infusao
de cardioplegia. Espera-se um aumento na pressao da raiz durante a
administracdo de cardioplegia.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que a valvula hemostatica rotativa da
canula ou da bainha de introdugao nao esta demasiado apertada e
que o dispositivo ndo apresenta uma retracao/tracao excessiva que
possa limitar a administracao de cardioplegia.

. (as0 seja necessario o reposicionamento do haldo, desinsufle parcialmente,

reposicione e reinsufle o baldo recorrendo a orientagdo por ETE e/ou
fluoroscopia.

. Seo cateter estiver apoiado contra a parede interior do braco em Y, abra

ligeiramente a valvula hemostatica da canula e faca avangar a haste do cateter
(ndo mais de 0,5 cm) para reduzir a tensdo na haste.

. Feche novamente a vélvula hemostatica rotativa, tendo o cuidado de ndo

apertar demasiado. Fixe o dispositivo no devido lugar seguindo os passos

abaixo.

a) Fixe o dispositivo IntraClude (Figura 2) no devido lugar blogueando o
dispositivo Clamp-Lock na valvula hemostatica da canula, apenas i
enquanto se encontra na por¢ao alargada de alivio de tensdo de 10,5 Fr. E
necessério rodar o dispositivo Clamp-Lock para a posi¢do “0” para deslizar e
para a posicao“l" para bloquear.

ADVERTENCIA: Evite uma retragio/tragio excessiva da haste, pois

podem ocorrer lesdes vasculares e/ou perfusao cerebral inadequada

se a juncao braquiocefalica for blog|

ADVERTENCIA: Evite uma retragdo/tragao excessiva da haste, pois

podem ocorrer danos no cateter ou a redugao da administracao de

cardioplegia.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que o balao esta posicionado acima da

jungéo sinotubular, uma vez que pode ocorrer uma perfuséo

coronaria desadequada da solugao de cardioplegia se a jungao
estiverb

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de migragéo do dispositivo e lesdes

na valvula adrtica, o dispositivo Clamp-Lock deve estar fixo e

adjacente a valvula hemostatica da canula/introdutor.

ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de migragao do dispositivo e lesdes

na valvula adrtica, utilize o dispositivo de bloqueio apenas na drea a

que se destina (por¢ao alargada de alivio de tensao do Clamp-Lock).

. Devem ser administradas infusdes subsequentes de solugao de cardioplegia
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anterégrada através do dispositivo IntraClude para manter a paragem cardiaca
e assegurar a prote¢do do miocardio.

ADVERTENCIA: Para garantir uma administragdo de cardioplegia
adequada, feche a ligagao da ventilagao da raiz da aorta antes da
infusao da solugao cardioplégica.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que a pressao da raiz da aorta durante
a administracao de cardioplegia é inferior a pressao arterial
sistémica; caso contrario, podera ocorrer a migracao distal do balao.
Nota: Uma monitorizacdo cuidadosa do ECG vai determinar se a administracao
de cardioplegia é eficaz. Um regresso precoce da atividade cardiaca sugere
uma cardioplegia inicial inadequada, ocluséo adrtica inadequada ou drenagem
venosa inadequada. Se a administracdo inicial de cardioplegia ndo for eficaz, a
integridade e a posicao do halao devem ser confirmadas por ETE e/ou
fluoroscopia.

. Ventile a raiz da aorta, para remover liquido e ar, conforme necessério durante

0 procedimento.
ADVERTENCIA: Uma ventilagio demasiado vigorosa pode provocar a
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introdugao de ar no dispositivo IntraClude e/ou a migragao do balao
para avalvula aértica.

ADVERTENCIA: A perda de oclusao (evidente através da presenca de
sangue no campo cirtirgico e/ou de uma subida na pressao da raiz da
aorta) juntamente com uma perda significativa de pressao dentro do
balao pode indicar que a integridade do balao esta comprometida.
Desinsufle totalmente o balao e remova cuidadosamente o
dispositivo IntraClude, de acordo com as instrugées de remogao para
reduzir o risco de lesao no doente.

ADVERTENCIA: Nao adicione volume ao balao com base numa descida
gradual da pressao do baldo, uma vez que o balao pode rebentar.
Uma descida gradual da presséo do balao é normal, devido ao
relaxamento do material do balao, e nao indica uma perda de oclusao
naaorta.

DESINSUFLAR E RETIRAR 0 DISPOSITIVO
INTRACLUDE

Uma vez concluido o procedimento cirdrgico e quando o coragdo estiver pronto
para ser reanimado, execute os sequintes passos para eliminar o ar da raiz da aorta
e, em seguranca, desinsuflar o baldo e retirar o dispositivo IntraClude.

1. Ligue a ventilacdo da raiz da aorta. Através da visualizacdo por ETE, verifique se
existe ar na raiz da aorta.

2. Depois de todo o ar ter sido removido, reduza temporariamente o bypass,
mantendo a ventilacao da raiz da aorta ligada.

3. Ligue uma seringa vazia a torneira de passagem azul e feche a torneira de
passagem para a linha de pressdo. Puxe a seringa para tras e desinsufle
completamente o baldo. Restabeleca o bypass por completo.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que a desinsuflagao do baldo esta
concluida, confirmando que o volume retirado é equivalente ao
volume injetado e que a pressao do balao é de 0 mmHg ou inferior.
Nota: a torneira de passagem de insuflacao do balao deve ser ligada a
linha de pressao para medir a pressao do balao. 0 ndo cumprimento
desta acao pode dificultar a remogao do dispositivo na canula arterial
e causar potenciais lesdes no vaso.

4. Continue a ventilar a raiz da aorta para assegurar que todo o ar foi removido da
raiz da aorta.

ADVERTENCIA: Monitorize sempre a pressio através da linha arterial
braquial direita ou radial direita, uma vez que o balao desinsuflado
pode bloquear os vasos da cabega, para garantir uma perfusao
adequada dos vasos da cabeca e do pesco¢o. Também é possivel
utilizar a oximetria cerebral para monitorizar o fluxo de perfusao
para os vasos da cabega.

5. Assim que a fungdo cardiaca tiver sido restabelecida, retire o dispositivo
IntraClude até que as marcas de duas linhas na haste indiquem que o baldo
estd para |4 da ponta da canula arterial (procure a marca 2 na Figura 1).

6. Assim que o bypass tiver sido interrompido, continue a retirar o dispositivo
IntraClude até que o baldo desinsuflado assente no braco em Y da canula,
contra a valvula hemostatica.

AVISO: Caso tenha dificuldades em recolher o balao do dispositivo

IntraClude para a canula arterial, assegure-se de que o balao esta

totalmente desinsuflado e, com cuidado, recue o dispositivo

IntraClude para dentro da canula. Nao recue o dispositivo IntraClude
estiverad flar o balao.

0 nao cumprimento desta a¢ao pode dificultar a remogao do

dispositivo na canula arterial e causar potenciais lesdes no vaso.

7. Coloque 0 grampo na seccdo no reforcada da canula arterial.

AVISO: Antes de colocar o grampo na tubagem presa a valvula
hemostatica da canula arterial, certifique-se de que o balao do
dispositivo IntraClude esta puxado para tras, contra a valvula
hemostatica. Se nao o fizer, pode ocorrer uma clampagem acidental
da ponta do dispositivo IntraClude dentro da canula arterial.

8. Abraavalvula hemostética da canula e retire o dispositivo IntraClude.

9. Elimine o ar da canula libertando moment:
para permitir um ligeiro refluxo sanguineo.
Aperte o vedante da valvula hemostatica da canula até ao encerramento
completo.

Certifique-se de que ndo entrou ar no sistema.

ADVERTEN(IA Antes de iniciar o bypass cardlopulmonar faca expelir
t te o ardosi A nao eliminagao do ar do si: pode
provocar uma embolia gasosa.

. Retire 0 grampo da tubagem.

AVISO: Elimine o produto usado em conformidade com os protocolos
hospitalares estabelecidos para riscos bioldgicos a fim de minimizar o
risco de exposi¢ao a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

ADVERTENCIA: Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido
apenas para uso tnico. Nao voltar a esterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o seu reprocessamento, ou que se vai
manter nao-pirogénico.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Armazene o dispositivo embalado e esterilizado num local fresco e seco até estar
pronto para ser utilizado. Nao exponha a solventes organicos, radiacao ionizante,
luz ultravioleta ou liquidos a base de &lcool.

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

0s dispositivos usados devem ser manuseados e eliminados da mesma forma do
que os residuos hospitalares e os materiais que constituem risco bioldgico. Nao
existem riscos especiais relacionados com a eliminagdo destes dispositivos.

h

0 grampo da tubag
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Prostiedek pro intraaortalni okluzi IntraClude
Névod k pouZiti

Viz obrdzky na konci ndvodu k pouZiti.

POPIS

Prosttedek pro intraaortéIni okluzi IntraClude (model ¢islo ICF100) je
tfilumenovy katétr velikosti 10,5 Fr (3,5 mm) o délce 100 cm s elastomerovym
baldnkem blizko distaIniho konce, navrzeny pro uzavieni vzestupné aorty s cilem
oddeélit kofen aorty od arteridIniho obéhu. Baldnek je roztazitelny tak, aby mohl
uzaviit aorty o priimérech 20 az 40 mm. Tento prostredek je urcen

k femoraInimu pristupu za poufiti arteridIni kanyly Edwards EndoReturn

(ER21B nebo ER23B) nebo pouzdra zavadéce Edwards (IS19A). Télo katétru je

opatfeno prodlouzenou ¢asti pro uvolnéni napéti, kterd prechdzi z ¢dsti katétru

o velikosti 10,5 Fr do zbyvajici ¢asti o velikosti 9 Fr, a je navrZeno k prevenci

pekrouceni v misté spojky a vylouceni sevieni téla katétru, kdyz je pevné

uzavien hemostaticky ventil arterialni kanyly Edwards EndoReturn

(ER21B nebo ER23B) nebo pouzdro zavadéce Edwards (IS19A).

Velky centréIni lumen prostiedku IntraClude ma tfi funkce: umisténi vodiciho

dratu, pfivod kardioplegického roztoku ke kofenu aorty a odvod tekutiny a vzduchu

zkofrene aorty. Dva zbyvajici lumeny slouzi k pinéni/vypousténi balénku
akmonitorovani tlaku v kofenu aorty. Spojka ma dvé pruzné prodluzovaci hadicky

s integrovanou spojkou typu luer pro zajisténi pistupu pro aplikaci piislusenstvi.

Télo katétru je opatfeno znackami indikujicimi hloubku zavedeni. Modré svorka

Clamp-Lock, umisténa na rozsifené casti pro uvolnéni napéti, umoziuje, aby byl

prostiedek IntraClude zajistén v urcité poloze.

Prostredek IntraClude je balen s ndsledujicim pfislusenstvim, které funguje

s prostiedkem IntraClude nebo poskytuje pfipojent k jinému vybaveni:

+ otocny hemostaticky ventil (RHV) a pripojeny uzaviraci kohout se zelenou
rukojeti pfipojeny k velkému centralnimu lumenu pro zavadéni vodiciho dratu,
vstiikovani tekutiny (napfiklad kardioplegického roztoku) a vypousténi kofene
aorty pfes prostredek IntraClude

« Y-konektor pripojeny k zelenému uzaviracimu kohoutu na RHV se tremi
hadickovymi svorkami umoziiuje piepinani mezi pfivodem kardioplegického
roztoku a vypousténim kofene aorty
trojcestny uzaviraci kohout s modrou rukojeti pripojeny k prodluzovaci hadicce
prostredku IntraClude urcené k pInéni/vypousténi, ktery slouzi k usmémeéni
tekutiny do lumenu pro pInéni/vypousténi balénku

« tlakovd linka pro sledovéni tlaku v balénku dlouhd 244 cm (8 stop) se saméim
asamicim luer konektorem a modrou linkou / modrym znacenim

« trojcestny uzaviraci kohout s cervenou rukojeti pfipojeny k prodluzovaci
hadicce prosttedku IntraClude pro monitorovani tlaku v kofenu aorty, pro
usmérnéni tekutiny do lumenu pro monitorovani tlaku v kofenu aorty
tlakova linka pro sledovani tlaku v kofenu aorty dlouhd 244 cm (8 stop) se
samcim a samicim luer konektorem a cervenou linkou/znacenim

«injekeni stiikacka 35 ml na plnéni balénku a napousténi prostredku IntraClude
dvé bilé krytky typu luer pro zakryti hadicek pro pInéni baldnku a pro
monitorovani tlaku v kofenu aorty

« vodici drat se Spickou tvaru J dlouhy 200 cm, o velikosti 0,97 mm (0,038 palce)
pro zavédéni prostiedku IntraClude pres cévni systém

ZPSoB DODANi

STERILNI a NEPYROGENNI v neotevieném a neposkozeném baleni. Nepouzivejte,
pokud prostredek IntraClude vykazuje znamky poskozeni (napfiklad fezy,
zalomeni, rozdrcené Cdsti) nebo pokud je poskozeny ¢i otevieny obal.

INDIKACE POUZITi

Prostredek pro intraaortalni okluzi IntraClude je urcen k poufiti u pacienti
napojenych na kardiopulmonarni bypass. Kdyz je balének napustén, zajistuje
prostredek pro intraaortaini okluzi IntraClude uzavieni a vypousténi vzestupné
aorty. CentrdIni lumen prostfedku umoziiuje pfivod kardioplegického roztoku pro
docasné zastaveni srdce. Tlakové lumen umoziiuje sledovat tlak v kofenu aorty.

KONTRAINDIKACE
RELATIVNI

«  mirnd az zavazna periferni nebo aortalni ateroskleroza
«  anamnéza thorakédIniho traumatu

ABSOLUTNI

aneurysma vzestupné aorty
«  zdvaind aortalni regurgitace

KOMPLIKACE

Béhem poutiti nebo po pouZiti prostfedku IntraClude se mohou vyskytnout tyto
komplikace:
- poranéni aorty nebo artérie, kterou je prostfedek zavadén, véetné perforace
a disekce
+ embolizace platu
poskozeni aortaIni chlopné
+ mrtvice
«  alergickd reakce na kontrastni ltku
infekce rény / sepse
« bolest v misté zavedeni

« krevni vyron v misté vstupu
arytmie
arteridIni trombéza
+  poskozeni myokardu
« srdecni selhani
« poskozeni perifernich nervi
« ischemie dolnich koncetin

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento prostiedek je navrzen, urcen a distribuovan pouze

k jednorazovému poufiti. Neresterilizujte ani nepouZivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zadné udaje zarucujici, Ze tyto
prostiedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkeni.

Pied zavedenim kanyly a po celou dobu kardiopulmonalniho bypassu
zajistujte udrzovani vhodnych iirovni antikoagulani terapie, aby se
sniZilo riziko komplikaci v diisledku vytvoreni trombu na nebo v kanyle
avkrevnim obéhu.

Balonek prostredku IntraClude nepliite vzduchem, protoze by mohlo
dojit k embolii.

Vidy poutivejte schvaleny vodici drat (baleny s prostfedkem IntraClude
nebo prodavany zvlast). Nedodrzeni tohoto pokynu by mohlo vést

k selhani prostiedku.

Kdyi je prostedek umistén v téle pacienta, smi se s nim manipulovat
pouze tehdy, kdyi je balonek vyprazdnény a provadi se sledovani pomoci
transezofagealni echokardiografie (TEE) a/nebo skiaskopie. Pro zménu
polohy se musi balonek ¢astecné vypustit. Nedodrzeni tohoto pokynu
miiZe mit za nasledek poskozeni cévy.

Jestlize kdykoli pfi zavadéni nebo odstraiovani vodiciho drétu,
dilatatorii, zavadéce nebo kanyly pocitite zvySeny odpor, zastavte
avysetrete pricinu, predtim nez budete pokracovat. Nemoznost snadno
posouvat vpred nebo vyjimat tyto prostiedky miiZe signalizovat cévni
onemocnéni nebo poranéni cévy. Dfive nez budete pokracovat, pozorné
zkontrolujte polohu prostedku v cévé pomoci skiaskopie a/nebo
transezofagealni echokardiografie (TEE). NedodrZeni tohoto pokynu
miiZe zvysit riziko poskozeni cévy a mozné disekce.

Je znamo, Ze vyrobky obsahuji ftalaty, které se mohou nachazet

v materialech prostiedkii obsahujicich zmékcovaci latky, napi. DEHP

a BBP. Vysoka expozice ftalatim béhem léchy déti a téhotnych nebo
kojicich Zen miiZe vzbuzovat urcité obavy. Pfezkoumanim dostupnych
tidajui a literatury jsme dospéli k zavéru, Ze vyhody prevazuji nad
celkovymi zbytkovymi riziky.

Pfi manipulaci s prostfedky je nutno postupovat opatrné. Zalomeni nebo
natazeni prostfedki miiZe vést k jejich poskozeni. Nepouzivejte
prostiedek, jestliZe je zalomeny, protoze to miiZe mit za nasledek
neschopnost vyprazdnit balonek nebo jiné zévady prostredku.

Za pouzivani spravnych chlrurglcky(h pii a technik zodpovidaji
lékafi. Popsane postupy jsou uvadény pouze pro informacni ucely. Kazdy
lékai musi posoudit vhodnost pouzltl tohoto prostredku u kazdého
pacienta na zakladé svych losti, ia charakteru provadéného
vykonu a vyhodnoceni pfinosi a rizik spojenych s pouZitim prostredku.

NAVOD K POUZITi
POZADOVANE VYBAVEN|

Prostfedek IntraClude se smi pouZivat pouze na operacnich salech vybavenych pro

konvencni kardiochirurgii. Dalsi vybaveni by mélo zahmovat:

« zafizeni pro transezofagedIni echokardiografii (TEE) a/nebo skiaskopii
cerpadlo pro kardiopulmonaIni bypass schopné pfivédét kardioplegicky roztok
a odvadét tekutinu z kofene aorty

- pfi pouziti skiaskopie Ize pouZit rentgenkontrastni médium ziedéné v poméru
6:1 fyziologickym roztokem (6 dilti fyziologického roztoku a 1 dil kontrastniho
média).

« systém sledovani tlaku v kofenu aorty schopny méfit tlak pfinejmensim
200 mm Hg

« systém sledovéni tlaku v balénku schopny méfit tlak pfinejmensim 500 mm Hg
oboustranné sledovani radialni/brachidIni artérie

VAROVANI: Nejsou-li kontrastni média zfedéna tak, jak je doporuceno,

miiZe dojit k tvofeni krystalii kontrastniho média, které by mohly

pozdrzet vyprazdnéni balonku nebo vyprazdnéni zabranit.

MANIPULACE A PRIPRAVA

Pred otevienim baleni pfipravte systémy pro sledovani umisténi prostiedku
IntraClude (TEE a/nebo skiaskopie). Zkontrolujte nésledujici:

hrudni sestupnou aortu na pritomnost plaku
« vzestupnou aortu na piitomnost plaku
« primér aorty v misté tésné nad sinotubuldmi junkci

funkci aortdIni chlopné
VAROVANI: Prif aortalni &nosti miize narusit privod
kardioplegického roztoku a miiZe vést k prodlouzeni doby potiebné
k zastaveni srdce.

Bétlem piipravy a pouziti prostie‘gku IntraClude pouZivejte sterilni postupy.
PRIPRAVTE PROSTREDEK INTRACLUDE
KPpouziTi

VizudIné zkontrolujte prostiedek IntraClude a sterilni baleni, zda neni poskozené

(napiiklad praskliny, trhliny apod.). Pokud je vyrobek poskozen, NEPOUZIVEJTE JE).

V3echny lumeny, véetné lumenu baldnku, pfi dodani obsahuji vzduch. Pred

zavedenim se tento vzduch musi odstranit a je nutno se presvédcit, ze lumeny

obsahuji pouze tekutiny. K odstranéni vzduchu provedte nasledujici kroky:

1. Vyjméte vechny soucdsti z baleni a polozte je na sterilni pripravny stdl.

2. Prohlédnéte viechny soucésti, zda nejsou poskozeny. Zjistite-li zndmky
poskozeni, prostfedek nepouzivejte.
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3. Ujistéte se, Ze jsou vsechny predem sestavené luer konektory tésné.
4. Napustte balonek a lumen:

a) Napliite injekeni stikacku 10 ml sterilniho fyziologického roztoku (ujistéte
se, ze ve stiikacce neni zadny vzduch) a pfipojte k otevienému portu
modrého uzaviraciho kohoutu. Podrzte injekcni stfikacku svisle (hrot
stiikacky sméfuje dolii) a pomalu a kontrolované zatahnéte za pist
stfikacky, abyste odstranili z balonku a lumenu vzduch.

Drite nadale stfikacku pripojenou a svisle, pomalu a kontrolované stlacte
pist stiikacky, abyste vstfikli sterilni fyziologicky roztok do balénku.

Drite nadale pfipojenou stfikacku ve svislé poloze a zatdhnéte za pist
stfikacky, abyste odstranili vzduch z balonku. Pozndmka — hrot prostfedku
IntraClude by mél mifit dolti pro usnadnéni odstranéni vzduchu pres
odvzdusiovaci otvor, ktery je umistén na proximalnim konci balonku.
Drite nadale stfikacku pripojenou a svisle a stlacte pist stfikacky, abyste
naplnili balonek (ujistéte se, Ze do baldnku nevstfikujete vzduch).
Zkontrolujte, Ze v balénku neni z&dny vzduch. Pokud je v balonku vzduch,
opakujte predchozi dva kroky, dokud neni vzduch odstranén. Kdyz je
vechen vzduch odstranén, pokracujte dalSim krokem.

Inovu zatdhnéte za pist stfikacky a uzavrete uzaviraci kohout k prostfedku
IntraClude. Balonek a lumen jsou nyni naplnény.

VAROVANI: Presvédcte se, Ze viechen vzduch byl odstranén. Hrot

s balénkem namifte doli, aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.
Vzduch, ktery ziistane v jakémkoli lumenu, by mohl embolizovat
béhem zavadéni nebo i po ném.

VAROVANI Vstrlknutl a stlsknutl plstu strlkacky se musi provadét

k vniknuti vzduchu do
prostredku IntraClude. Vzduch ktery ziistane v jakemkoll lumenu, by
mohl embolizovat béhem zavadéni nebo i po ném.

5. Napustte lumen pro sledovani tlaku v kofenu aorty:

a) Napliite injekeni stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem a pripojte
k otevienému portu cerveného uzaviraciho kohoutu.

b) Proplachujte lumen sterilnim fyziologickym roztokem, dokud nezacne
z hrotu vytékat nepierusovany proud fyziologického roztoku. Uzaviete
uzaviraci kohout k prostfedku IntraClude.

6. Zavedte hrot tvaru J vodiciho dratu do otocného hemostatického ventilu (RHV)
za pouZiti napfimovace, ktery je dodavan s vodicim dratem a slouzi pro
narovnani hrotu tvaru J pro snazsi zavadéni do RHV, a zavedte vodici drét do
prostiedku IntraClude, dokud nent hrot vodiciho drétu vyrovnany s hrotem
prosttedku IntraClude.

VYSTRAHA: S prostiedkem IntraClude pouzivejte pouze vodici drat
velikosti 0,038 palce (0,97 mm) o délce 200 cm, s hrotem tvaruJ
(baleny s prostredkem IntraClude nebo prodavany zvlast). Jinak by
mohlo dojit k poskozeni prostiedku a potizim pii umistovani
prostredku ve spravné poloze ve vzestupné aorté nebo k poranéni
pacienta.

7. Napustte kardioplegicky lumen a Y-konektor:

a) Odstraiite bilou krytku z bocniho portu zeleného uzaviraciho kohoutu

a uzaviete uzaviraci kohout na strané Y-konektoru.

Pripojte injekéni stiikacku napInénou sterilnim fyziologickym roztokem

k otevienému bocnimu portu zeleného uzaviraciho kohoutu.

Drite RHV dole a za soucasného klepani na RHV provadéjte proplachovani,

dokud nezmizi vzduchové bubliny a z RHV nezacne vychazet nepfetrzity

proud sterilniho fyziologického roztoku. Béhem proplachovani utdhnéte

RHV.
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Provadéjte proplachovani, dokud z konce prostiedku IntraClude nezacne
vychazet nepietrzity proud sterilniho fyziologického roztoku. Uzaviete
zeleny uzaviraci kohout.
Ujistéte se, Ze jsou vsechny svorky na Y-konektoru oteviené, proplachnéte
Y-konektor pfi soucasném piidrzeni konci ve svislé poloze. Po odstranéni
veskerého vzduchu uzaviete viechny hadickové svorky.
f) Odstrarite injekcni stiikacku a vratte bilou krytku na uzaviraci kohout.
VAROVANI: Presvédéte se, 7 viechen vzduch byl odstranén. Hrot
s balonkem namifte dol, aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.
Vzduch, ktery ziistane v jakémkoli lumenu, by mohl embolizovat
béhem zavadéni nebo i po ném.
VAROVANI: Neutahujte RHV pfilis, aby se zabranilo poskozeni vodiciho
dratu béhem zavadéni.
8. Napustte linku pro sledovani tlaku v balénku:
a) Pripojte tlakovou linku dlouhou 244 cm (8 stop) s modrym znacenim
k modrému uzaviracimu kohoutu.
Sejméte bilou krytku z bocniho portu modrého uzaviraciho kohoutu
a piipojte stfikacku napInénou sterilnim fyziologickym roztokem
a proplachuijte tlakovou linku, dokud nezacne na jejim konci vytékat
neprerusovany proud fyziologického roztoku.
) Zakryjte konec tlakové linky pomoci dodané krytky.
d) Vratte krytku na uzaviraci kohout.
9. Napustte linku pro sledovani tlaku kofene aorty:
a) Pripojte tlakovou linku dlouhou 244 cm (8 stop) s cervenym znacenim
k cervenému uzaviracimu kohoutu.
Sejméte bilou krytku z bo¢niho portu cerveného uzaviraciho kohoutu
a pripojte stfikacku napInénou sterilnim fyziologickym roztokem
a proplachuijte tlakovou linku, dokud nezacne na jejim konci vytékat
neprerusovany proud fyziologického roztoku.
) Zakryjte konec tlakové linky pomoci dodané krytky.
d) Vratte krytku na uzaviraci kohout.
VAROVANI: Pfed zahajenim kardiopulmonalniho bypassu dokonale
vypudte vzduch ze systému. Zajistéte, aby viechny uzaviraci kohouty
byly uzavieny, aby nedoslo k vniknuti vzduchu do systému.
Neodstranéni vzduchu ze systému by mohlo mit za nasledek
vzduchovou embolii.
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ZAVEDENI A POUZITi PROSTREDKU INTRACLUDE

Kdyz je prostfedek IntraClude spravné pfipraven, miize byt zaveden do téla
pacienta. Prostfedek IntraClude je urcen pro poufiti s arteriaIni kanylou Edwards
EndoReturn (ER23B nebo ER21B) nebo s pouzdrem zavadéce Edwards (IS19A).

1. Heparinizujte pacienta a zavedte arteridIni kanylu Edwards EndoReturn nebo
pouzdro zavadéce Edwards podle navodu k poufiti.

2. Pomoci hadickové svorky zasvorkujte nezpevnénou ¢dst hadicky pripojené
k hemostatickému ventilu kanyly. Tim se izoluje hemostaticky ventil od
arteridlniho tlaku.

3. Navlhcete povrch balénku prostfedku IntraClude sterilnim fyziologickym
roztokem pro usnadnéni zavadéni pres hemostaticky ventil.

VAROVANI: Pied zavedenim balonek zk lujte, abyste ovéfili, Ze je
zachovan podtlak. Ztrata podtlaku v balonku naznacuje, Ze systém
neni utésnény, coz miiZe mit za nasledek neocekavané vyprazdnéni
balénku a ztratu aortalni okluze. Pokud je zjiSténa netésnost,
vyméiite prostfedek IntraClude nebo netésnici soucast jesté pred
pouiitim.

4. PIné oteviete hemostaticky ventil arteridIni kanyly a zasunujte hrot prostredku
IntraClude do kanyly, az se hrot dostane do polohy proti svorce hadicky. Ovéfte,
7e halonek odstranil tésnéni hemostatického ventilu kanyly.

VYSTRAHA: Povrch balonku pred zavadénim vidy navlhéete sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se usnadnilo zavadéni prostredku
IntraClude pies hemostaticky ventil, protoZe by jinak mohlo dojit

k poskozeni prostiedku IntraClude.

VYSTRAHA: Zajistéte, aby byl h icky ventil kanyly pied
zavadénim prostredku IntraClude pIné otevien, protoze jinak by
mobhlo dojit k poskozeni prostiedku IntraClude.

5. Odvzdusnéte arteriini kanylu chvilkovym uvolnénim hadickové svorky, aby
mohlo dojit k zpétnému toku krve.
VAROVANI: Pied zahajenim kardiopul
vypudte vzduch ze systému. Neodstranéni vzduchu ze systému by
mohlo mit za nasledek vzduchovou embolii.

6. Utdhnéte hemostaticky ventil arteridIni kanyly, aby se prostiedek IntraClude
mohl snadno posouvat vpred, ale nedochazelo k tniku krve.

VYSTRAHA: Neutahujte hemostaticky ventil kanyly pfilis, aby nedoslo
k rozdrceni prostiedku IntraClude. Pokud je posouvani prostredku
IntraClude vpied obtizné, povolte hemostaticky ventil.

7. Zkanyly odstrante hadickovou svorku. Ujistéte se, Ze kalibracni znacka nizkého
priitoku (obrazek 1) je viditelnd mimo hemostaticky ventil. To znaci, Ze balonek
jesté nevstoupil do perfizni priitokové drahy kanyly.

8. UdrZujte prostfedek IntraClude na misté, posuiite vodici drdt aZ do sestupné
aorty a ovéte pomoci TEE a/nebo skiaskopie, Ze je vodici drdt uvnitf lumenu.
Pokracujte v zavadéni vodiciho drdtu do vzestupné aorty za soucasného
sledovani TEE nebo skiaskopii.

VAROVANI: Jestlize pocitite odpor, nepokracujte v posouvani vodiciho
dratu vpied. Nemoznost snadného posunu vodiciho dratu vpied miize
signalizovat cévni onemocnéni nebo poranéni cévy.

VAROVANI: Pokud neni vodici drat ve vzestupné aorté vidét, mohl
vniknout do cév aortalniho oblouku. Zatahnéte vodici drat zpét do
sestupné aorty a znovu pokracujte v zavadéni do vzestupné aorty.
VAROVANI: Nezavadéijte vodici drat za aortalni chlopei, protoze by
mohlo dojit k jejimu poskozeni.

9. Udrzujte vodici drét na misté, zavedte prostredek IntraClude aZ do sestupné
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aorty a ovéfte pomoci TEE nebo skiaskopie, Ze je uvnitf lumenu. UdrZujte vodici

drét na misté a zavedte prostfedek IntraClude az do vzestupné aorty za stélého
sledovani pomoci TEE a/nebo skiaskopie. Balonek by mél byt umistén tésné
nad sinotubuldmi junkci.

VAROVANI: Béhem umistovani prostredku IntraClude miize dojit

k nechténému posunu vodiciho dratu. Je nutno sledovat spravnou
polohu vodiciho dratu a v piipadé potieby polohu upravit, aby se
zabranilo poranéni aorty a okolnich struktur.

VAROVANI: Zajistéte, aby vodici drat predchazel prostiedek
IntraClude, aby se zabranilo poskozeni aortalni chlopné nebo arterie.
V piipadé, Ze nedochazi k posunovani po vodicim dratu, miize dojit

k disekci nebo perforaci arterie. Je-li zjisténa disekce nebo perforace,
nezahajujte bypass ani v ném nepokracujte, protoze by mohlo dojit
ke zvétseni disekce.

VAROVANI: Nepokracujte v posouvani prostredku IntraClude, jestlize
pocitite odpor. Nemoznost snadného posunu prostiedku IntraClude
miiZe signalizovat cévni onemocnéni nebo poranéni cévy.

VAROVANI: Neposouvejte prostiedek IntraClude za aortalni chlopei,
protoze by mohlo dojit k jejimu poskozeni.

10. Zcela vyjméte vodici drét z prostfedku IntraClude. Umoznéte zpétny tok krve
2 RHV prostiedku IntraClude, aby se odstranil pripadny vzduch. Po odstranéni
veskerého vzduchu zaviete RHV na prostfedku IntraClude.

VAROVANI: Pokud nedojde k tiplnému vyjmuti vodiciho dratu

z prostiedku IntraClude, miize dojit k omezeni priitoku
kardioplegického roztoku.

VAROVANI: Pred zahajenim kardiopulmonalniho bypassu dokonale
vypudte vzduch ze systému. Neodstranéni vzduchu ze systému by
mohlo mit za nasledek vzduchovou embolii.

VAROVANI: Ovéfte, 7e je RHV zcela uzavien, aby se zabranilo vniknuti
vzduchu do prostiedku IntraClude.

. Pfipojte jiz napusténou linku pro kardioplegicky roztok a linku pro odsavéni
korene aorty k piislusnym ramentim Y-konektoru. Odstraiite odpojitelné
hadickové spojky (viz obrzek 2).

. Nechte bilou hadickovou svorku zavienou, otevrete linku kardioplegického
roztoku a odvzdusiiovani a provadéjte cirkulaci kardioplegického roztoku,
dokud neni Y-konektor odvzdusnén a linka kardioplegického roztoku zcela
napusténd.

VAROVANI: V odsavaci lince kofene aorty vidy pouzivejte podtlakovy
pojistny ventil. PFilis prudké odsavani nebo nepoutiti podtlakového
pojistného ventilu muze zpiisobit proniknuti vzduchu do prostiedku
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IntraClude. P¥ilis prudkeé odsavani miize navic zpisobit migraci
balénku smérem k aortalni chlopni.

VAROVANI: Pied zahajenim kardiopulmonalniho b dokonal
vypudte vzduch ze systému. Neodstranéni vzdu(hu ze systému by
mohlo mit za nasledek vzduchovou embolii.

13. Uzavrete svorku hadicky na kardioplegické lince a pfitom nechejte otevienou
svorku na hadicce odsdvani kofene aorty.

. Vyvedte cervenou tlakovou hadicku k anesteziologovi, ktery ji pfipoji
k prevodniku schopnému méfit tlak az do 200 mmHg. Proplachnéte podle
poteby a vynulujte prevodnik. Oteviete Cerveny uzaviraci kohout na
prostiedku IntraClude, abyste odecetli hodnotu tlaku kofene aorty.

15. Vyvedte modrou tlakovou hadicku vedouci k perfuzionistovi a pfipojte ji
k prevodniku schopnému méit tlak pfinejmensim 500 mmHg. Propléchnéte
podle poteby a vynulujte prevodnik. Modry uzaviraci kohout k prostiedku
IntraClude nechte zavieny.

. Pro pfipravu na bypass ovéfte, Ze vSechna pfipojeni (uzaviraci kohouty, tlakové
linky atd.) jsou tésnd a neunika z nich tekutina, ovéte, Ze jsou v3echny linky
fadné odvzdusnény a vynulujte systém monitorovani tlaku.

17. Postupné prejdéte na kardiopulmonadini bypass za peclivého sledovani tlaku
v arteridIni lince. Po celou dobu zakroku sledujte tlak v arteridlni lince.
VAROVANI: V dobé priichodu balénku kanylou je lumen arterialniho
vtoku ziizeny. V piipadé vysokého arterialniho tlaku okamzité preruste
bypass, abyste zabranili poranéni cévy nebo protrzeni hadicky.
VAROVANI: Vysoky tlak v arterialni lince miize signalizovat disekci
artérie a/nebo umisténi arterialni kanyly v nespravném lumenu.
Pokud ihned nepferusite bypass, miiZe dojit ke zvétseni disekce
ak poranéni vaskulatury a/nebo aorty.

18. Zapnéte odsévani kofene aorty.

PLNENI BALONKU

1. Pfipfipravé na napInéni balonku pipojte injekéni stfikacku (napinénou
sterilnim fyziologickym roztokem nebo ziedénym kontrastnim médiem)
k bocnimu portu modrého uzaviraciho kohoutu. Zavfete uzaviraci kohout
vedouci k systému sledovani tlaku.

VYSTRAHA: P¥i pouZiti k niho média se ujistéte, Ze bylo

v poméru 6 : 1 sterilnim fyziologickym roztokem (6 dili

fyziologického roztoku a 1 dil kontrastniho média), jinak by mohlo

dojit k potiZim pi pInéni/vypousténi balonku.

VAROVANI: Ped napInénim balénku by mél byt pacient

hemodynamicky stabilni, s dekomprimovanym a dobfe drénovanym

srdcem Pokud pred naplnemm balonku nebude srdce zcela
, miize L k béhem pInéni zménit polohu.

2. Pouzute TEE a/nebo sklaskopn pro ovéfeni, Ze je balonek spravné umistén
v aorté tésné nad sinotubularni junkdi.

VAROVANI: Ovéfte, Ze je balonek spravné umistén v aorté, aby

nedoslo k poskozeni aortélni chlopné nebo nedostatecnému

prokrvovani mozku.

3. Prostiedek IntraClude opatrné zatahnéte zpét pro odstranéni viile a ukotveni
v mensim oblouku aorty. Pomoci TEE nebo skiaskopie sledujte pohyb balénku
smérem od aortdIni chlopné. Viile je odstranéna, kdyz je vidét pfimy vztah
mezi pohybem proximalni spojky a pohybem baldnku.

VAROVANI: Vyvaruijte se pfilisného stahovani dFiku zpét, protoze by

mobhlo dojit k cévnimu poranéni a/nebo nedostatecnému prokrvovani

mozku, pokud by doslo k zablokovani brachiocefalické junkce.

VAROVANI: Vyvarujte se pfilisného stahovani dfiku zpét / tazeni dfiku,

protoze by mohlo dojit k poskozeni katétru.

4. Zakontroly TEE a/nebo skiaskopie napliite balonek a vytvofte uzévér. Balonek
by mél byt napInén podle nésledujicich krokd:

a) Zpriméru aorty, zméreného pred zacatkem zdkroku, a podle prilozeného
grafu (viz obrézek 3) odhadnéte cilovy primér a pfiblizny objem balonku.
Zacnéte baldnek plnit priblizné 10 ml sterilniho fyziologického roztoku
a sledujete, zda dochdzi k uzévéru. Pozndmka — k uzavéru dojde, kdyz je
tlak v kofenu aorty nulovy, coz Ize ovéfit sledovanim netésnosti okolo
balénku pomoci TEE.

Pomalu vstiiknéte dalsi 2 ml sterilniho fyziologického roztoku a sledujte,

zda doslo k uzdvéru.

d) Pokracujte v piedchozim kroku, dokud neni dosazeno okluze.

e) Po dosazeni okluze zaviete plnici uzaviraci kohout balénku (modry)
vedouc ke stfikacce a oteviete uzaviraci kohout vedouci k systému
monitorovani tlaku balénku.

Poznamka: Typicky pocatecni tlak v balénku je 300 az 400 mmHg. Tlak

v baldnku neni vhodné pouzivat jako indikétor okluze, ale pouze jako referenci

pro ovéeni funkénosti baldnku.

VAROVANI: Dik prostedku udrujte béhem pnéni balénku napnuty,

aby se sniilo riziko proximalni migrace balénku a mozného

poskozeni aortalni chlopné.

VAROVANI: Neprekracujte maximalni objem pinéni 40 ml, protoie by

balének mohl prasknout.

VAROVANI: PFilisné naplnéni balénku oproti priméru aorty

a diagramu (viz obrazek 3) miiZe zpiisobit trauma aorty.

Nedostate¢né napInéni miize mit za nasledek nedostatecnou okluzi.

VAROVANI: Stale monitorujte tlak na pravé radialni nebo pravé

brachidlni arterialni lince a ovéfujte dostatecné prokrveni cév hlavy

akrku. Ke sledovéni prokrveni cév hlavy Ize také pouzit cerebralni
oxymetrii.

VAROVANI: V tomto okamziku neprerusujte bypass, protoze po jeho

obnoveni by mohlo dojit k migraci balonku. Pokud je Zadouci sniZit

priitok pumpou, nesniZujte arterialni zpétny priitok o vice nez 50 %
piného pritoku.

5. OkamZité po napInéni preruste odvzdusiovani kofene aorty. Pokud doslo
k omezeni kardiopulmonalniho bypassu, obnovte standardni priitok
kardiopulmonalnim bypassem po dosazeni okluze. Postupné zacnéte vstfikovat
infuzi pro navozeni kardioplegie. Béhem navozovani kardioplegie se ocekava
zvysent kofenového tlaku.
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VAROVANI: Ovéite, Ze otoény hemostaticky ventil kanyly nebo
pouzdra zavadéce neni pfilis utazen a ze nedochazi k priliSnému
stahovani zpét / taZeni za prostfedek, protoze by mohl byt omezen
privod pro navozeni kardioplegie.

6. Pokud je zapotiebi upravit polohu baldnku, castecné baldnek vypustte, upravte
jeho polohu a znovu napliite za soucasného sledovani TEE nebo skiaskopif.

7. Pokud je katétr opfen o vnitfni sténu ramena Y, oteviete hemostaticky ventil na
kanyle a posurite télo katétru (maximalné o 0,5 cm), abyste sniZili napéti

v pouzdru.

8. Inovu zaviete otocny hemostaticky venti, pricemz dévejte pozor, abyste jej
pilis neutahli. Zajistéte prostredek na misté podle nasledujicich krok.

a) Prostfedek IntraClude (obrazek 2) umistéte vyhradné na rozsifené
uvoliiovaci ¢asti o velikosti 10,5 Fr a zabezpecte ho na misté zajisténim
svorky Clamp-Lock proti hemostatickému ventilu na kanyle. K posouvani
svorku Clamp-Lock otocte do polohy, 0, k zajisténi ji otocte do polohy,,I".

VAROVANI: Vyvarujte se pfilisného stahovani dfiku zpét / tazeni dfiku,

protoze by mohlo dojit k cévnimu poranéni a/nebo ned énému

prokrvovani mozku, pokud by doslo k zablokovani brachiocefalické
junkce.

VAROVANI: Vyvarujte se pfilisného stahovani dFiku zpét / tazeni dfiku,

protozZe by mohlo dojit k poskozeni katétru nebo snizeni piivodu

kardioplegického roztoku.

VAROVANI: Ovéite, Ze je balonek nad sinotubularni junkci, protoz

v pfipadé zablokovani sinotubularni junkce by mohlo dojit

k nedostatecné koronarni perfuzi kardioplegického roztoku.

VAROVANI: Aby se sniZilo riziko migrace prostfedku a poskozeni

aortalni chlopné, svorka Clamp-Lock musi byt zajisténa a musi byt

u hemostatického ventilu kanyly/zavadéce.

VAROVANI: Aby se snizilo riziko migrace prostredku a poskozeni aortalni
chlopné, pouZivejte zajiStovaci pomiicky pouze na pro né uréenych
mistech (rozsifend cast pro uvolnéni napéti pro svorku Clamp-Lock).

9. Nasledné infiize antegrddniho kardioplegického roztoku pres prostredek
IntraClude je tieba podévat, aby se srdce udrzelo v zastavé a aby se zajistila
ochrana myokardu.

VAROVANI: Aby byl zajistén Fadny piivod kardioplegického roztoku,
zaviete pied infuzi kardioplegického roztoku odvzdusiiovaci pfipojku
kofene aorty.

VAROVANI: Zajistéte, aby tlak koFene aorty héhem piivodu
kardioplegického roztoku byl mensi nez systémovy arterialni tlak,
protoze jinak by mohlo dojit k migraci balonku.

Poznamka: Peclivé sledovani EKG zjistuje, zda je kardioplegie dostatecné
Gicinnd. Brzky névrat srdecni aktivity naznacuje bud'nedostatecnou pocatecni
kardioplegii, nedostatecny aortaIni uzavér nebo nedostatecnou Zilni drendz.
Pokud je pocatecni kardioplegie netcinnd, méla by se zkontrolovat celistvost
a poloha baldnku prostiednictvim TEE a/nebo skiaskopie.

. B&hem zékroku podle potieby odsdvejte kofen aorty pro odstranéni tekutiny
avzduchu.
VAROVANI: Piili§ prudké odsavani miize zpiisobi iknuti vzduchu
do prostiedku IntraClude a/nebo migraci balénku smérem k aortalni
chlopni.
VAROVANI: Ztrata okluze (jejiz znamkou je krev v operaénim poli a/
nebo nariist tlaku kofenu aorty) spoleéné s vjznamnou ztratou tlaku
v balonku miiZe signalizovat naruseni integrity balonku. Balonek
zcela vyprazdnéte a opatrné vyjméte prostredek IntraClude podle
pokynil pro vytahovani, aby se sniZilo riziko poraném’ pacienta
VAROVANI: Nepfidavejte objem do balonk
pokles tlaku v balonku, protoze by mohlo do]lt k prasknutl balonku.
Postupny pokles tlaku v balonku je normalni z diivodu relaxace
materialu balonku a neindikuje ztratu uzavéru v aorté.

VYPOUSTENI A VYTAHOVANi PROSTREDKU
INTRACLUDE

Po dokonéeni chirurgického z&kroku a kdyz je srdce piipraveno na resuscitaci,
provedte nésledujici kroky pro odvzdusnéni kofene aorty a bezpecné vypusténi
baldénku a odstranéni prostredku IntraClude.

1. Zapnéte odsavani kofene aorty. Pomoci vizualizace TEE prozkoumejte kofen
aorty na pitomnost vzduchu.

2. Po odstranéni veskerého vzduchu snizte na chvili bypass a pritom soucasné
stale udrzujte odsdvani kofene aorty.

3. Pfipojte prazdnou stiikacku k modrému uzaviracimu kohoutu a zaviete
uzaviraci kohout tlakové linky. Zatdhnéte za pist stfikacky a balonek zcela
vypustte. Obnovte zcela bypass.

VAROVANI: Zkontrolujte dokonalé vyprazdnéni balénku ovérenim, Ze
odebrany objem je stejny jako injikovany objem a Ze tlak balonku je
0 mmHg nebo méné. Poznamka: Pro méreni tlaku v balonku musi byt
uzaviraci kohout plnéni balonku otevien smérem do tlakové linky.
Nedodrzeni tohoto pokynu miiZe mit za nasledek potize pii
vytahovani prostfedku do arteridlni kanyly a mozné poranéni cévy.

4. Pokracujte v odsévani kofene aorty, abyste zajistili, Ze je z ného odsaty veskery
vzduch.

VAROVANI: Stale monitorujte tlak na pravé radialni nebo pravé
brachialni arterilni lince, nebot vyprazdnény balének miize
zablokovat cévy hlavy, a ovéfujte dostatecné prokrveni cév hlavy
a krku. Ke sledovani prokrveni cév hlavy Ize také pouzit cerebralni
oxymetrii.

5. Po obnoveni srdecni funkce vytdhnéte prostfedek IntraClude az k dvojité
znacce na diiku, kterd indikuje, Ze je balének za hrotem arteridlni kanyly (viz
znacka 2 na obrazku 1).

6. Po preruseni bypassu pokracujte ve vytahovéni prosttedku IntraClude, dokud
vypustény balonek nespociva uvniti'Y ramene kanyly v pozici naproti
hemostatickému ventilu kanyly.

VYSTRAHA: Jestlize pfi stahovani balonku prostredku IntraClude zpét
do arterialni kanyly nastanou potize, ujistéte se, Ze je balonek zcela
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vyprazdnény, a opatrné vytahnéte prostiedek IntraClude do kanyly.
Nevytahujte prostiedek IntraClude béhem vypousténi balonku.
Nedodrzeni tohoto pokynu miiZze mit za nasledek potize pfi
vytahovani prostfedku do arteridlni kanyly a mozné poranéni cévy.
7. Zasvorkujte nezpevnénou cast arterialni kanyly.
VYSTRAHA: Pred svorkovanim hadicek pnpojenych k hemostatlckemu
ventilu arterialni kanyly se ujistéte, Ze je balé
IntraClude prltazen zpét k hemostatickému ventllu Pokud to
neudélate, mize dojit k neimysinému pfisvorkovani hrotu
prostiedku IntraClude uvnitf arterialni kanyly.
8. Oteviete hemostaticky ventil kanyly a vyjméte prostfedek IntraClude.
9. 0dvzdusnéte kanylu kratkym uvolnénim hadickové svorky, aby mohlo dojit
k mimému zpétnému toku krve.
Utdhnéte tésnéni hemostatického ventilu kanyly do tpIného uzavieni.
Presvédcte se, ze se do systému nedostal Zadny vzduch.
VAROVANI: Pted zahajenim kardiopulmonalniho bypassu dokonale
vypudte vzduch ze systému. Neodstranéni vzduchu ze systému by
mohlo mit za nasledek vzduchovou embolii.
. Odstrante svorku z hadicky.
VYSTRAHA: Pouzity vyrobek zlikvidujte v souladu se zavedenymi
nemocnicnimi protokoly pro biologicky nebezpecné odpady, aby se
minimalizovalo riziko vystaveni krevnim patogeniim.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan pouze
k jednorazovému poutziti. Neresterilizujte ani nepouZivejte tento
prostfedek opakované. Neexistuji Zadné uidaje zarucujici, Ze tyto
prostredky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni.

SKLADOVANi A MANIPULACE

Sterilné zabaleny prostredek uskladnéte na chladném a suchém misté az do doby
poutiti. Nevystavujte icinkiim organickych rozpoustédel, ionizacniho nebo
ultrafialového zéfeni i tekutin na bazi alkoholu.

LIKVIDACE ZARIZENI

S pouzitymi zafizenimi zachdzejte a likvidujte je stejné jako nemocnicni odpad
abiologicky nebezpecné materialy. S likvidaci téchto prostredkii nejsou spojena
7adnd zvlastni rizika.

TECHNICKA ASISTENCE

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici telefonni ¢islo -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
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Vyrobeno v Nizozemsku.

Magyar (HU) Hungarian
IntraClude intraaortas elzardeszkoz

Haszndlati utasitas
Ldsd a haszndlati utasitds végén szerepld dbrdkat.

LEIRAS

Az IntraClude intraaortds elzdréeszkoz (tipusszam: ICF100) egy 10,5 Fr (3,5 mm)

méreti, haromlumendi, 100 cm hosszd katéter a disztalis csticsanal elasztomer

ballonnal, mely a felszalld aorta elzérasdra szolgal az aortagyok artérids
keringéshdl torténd kirekesztéséhez. A kitaguld ballon 20-40 mm atmérdji aorta
elzdrdsara alkalmas. Az IntraClude eszkozt az Edwards EndoReturn artérids kaniillel

(ER21B vagy ER23B) vagy az Edwards bevezetdhiivellyel (IS19A) val6 hasznélatra

tervezték. A katéterszdr kiterjesztett torésgdtloja 10,5 Fr méretrdl 9 Fr méretre

vékonyodik el, és megakadalyozza a szdr csatlakozasandl a megtorést, valamint a

szar dsszenyomdddsat, amikor az Edwards EndoReturn (ER21B vagy ER23B)

artérids kaniil vagy az Edwards bevezetchiively (IS19A) vérzésgatlo szelepét
szorosan lezérjak.

Az IntraClude eszkdz nagy kdzponti lumene harom funkcidval is rendelkezik:

befogadja a vezetddrétot, kardioplégids oldatot juttat az aortagydkbe, valamint

eltévolitja a folyadékot és a levegdt az aortagydkbdl. A két tovabbi lumen a ballon

feltoltésére/leeresztésére és az aortagydknyomds monitorozasra hasznélhatd. A

csatlakozé két flexibilis hosszabbitd csovet tartalmaz, egy-eqgy integralt

Luer-csatlakozoval, mely a tartozékokhoz biztosit hozzaférést. A szaron jeldlések

taldlhatok, melyek a behelyezési mélységet jelolik. A kiterjesztett torésgétld részen

eqgy kék szinii Clamp-Lock eszkoz teszi lehetdvé az IntraClude eszkoz adott helyre
torténd rogzitését.

Az IntraClude eszkoz az alabbi tartozékokkal egyiitt van csomagolva, mely

tartozékok az IntraClude eszkozzel egyiitt mékodnek, illetve csatlakozast

biztositanak més eszkozokhdz:
Aforgd verzesgatlo szelep (rotating hemostasis valve, RHV) és a z6ld kard,
csatlakoztatott zdrécsap a nagy kozponti lumenhez csatlakozik a
vezetddrot-bevezetés, a folyadékbefecskendezés (pl. kardioplégia elvégzése)
és az aortagyok IntraClude eszkozon keresztiil torténd dekompresszidjanak
megkonnyitése érdekében.
Az RHV-n lév6 z6ld szini zdrocsaphoz csatlakozo,,Y" csatlakozd a harom
cs6szoritojaval lehetdvé teszi a valtast a kardioplégids oldat adagoldsa és az
aortagyok dekompresszidja kozott.

- Egy kék kard hdromutas zarécsap csatlakozik az IntraClude eszkéz
feltdltd/leereszt toldatdhoz, mely a ballon feltdltd/leeresztd lumenéhez
vezetd folyadékutvonalat szabdlyozza.

« Egy 244 cm (8 1ab) hosszd nyomasmérd szar, fid és lany Luer-csatlakozoval és
egy, a ballonnyomds monitorozésara szolgalé kék vonallal/jeldléssel.

Az IntraClude eszkz aortagydknyomds-toldatahoz piros kard, hdromutas
zarécsap csatlakozik, amely az aortagyoknyomast mérd lumenhez vezetd
folyadéktvonal vezérlését teszi lehetdvé.

- Egy 81ab (244 cm) hossziségu, az aortagydknyomés monitorozdsara szolgélo
nyoméasmérd szér, Luer-zaras csavaros, illetve anyds csatlakozéval, valamint

piros szinii vonallal/jeldléssel.
Egy 35 ml-es fecskendd a ballon feltdltéséhez és az IntraClude eszkéz
feltoltéséhez.

« Két darab, fehér szini Luer-zdras zrdsapka a ballon és az aortagyok
nyomasmérd szarainak ledugdzdsahoz.
Egy 200 cm hossz, 0,038" (0,97 mm) &tmérdji, )" végi vezetddrot az
IntraClude eszkoz érrendszeren keresztiil torténd bevezetéséhez.

KISZERELES

A csomag tartalma bontatlan és sériilésmentes csomagolds esetén STERIL és NEM
PIROGEN. Ne hasznélja, ha az IntraClude eszkozon sériilésnyomok (pl. vagas,
megtorés, benyomddas) latszanak, vagy ha a csomagolds sériilt vagy nyitott.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az IntraClude intraaortds elzdrdeszkdz haszndlata extrakorpordlis keringésben
végzendd miitétre vérd betegeknél javallt. Az IntraClude intraaortds elzardeszkoz
elzérja és dekomprimalja a felszllo aortat feltoltott ballon esetén. Az eszkoz kozponti
lumene a sziv ledllitaséra szolgald kardioplégia beaddséra biztosit lehetdséget. A
nyomaslumen az aortagyok nyomdsanak monitorozasat teszi lehet6vé.

RELATIV ELLENJAVALLATOK

A periférids erek vagy az aorta mérsékelt vagy stilyos érelmeszesedése
« Mellkasi trauma a korel6zményben

ABSZOLUT ELLENJAVALLATOK

- Felszdll aorta aneurizméja
Silyos aortabillentyd-elégtelenség

SZOVODMENYEK

Az alébbi szovédmények kbvetkezhetnek be az IntraClude eszkoz haszndlata soran
vagy azt kdvetden:
+ Abevezetéssel érintett aorta vagy az artéria sériilése, beleértve a perfordciot
és a disszekciot
+  Plakkembolizacié
+ Azaortabillentyii kirosodasa
Stroke
« Akontrasztanyaggal szembeni allergids reakcio
« Aseb infekcidja/szepszis
Féjdalomérzet a bevezetés helyén
+ Hematéma a bevezetés helyén
Aritmia
« Artérids trombézis
« Szivizomsériilés
Szivelégtelenség
« Periférids idegek kdrosoddsa
Als6 végtagi iszkémia

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az eszkozt k g egyszeri ilatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Ne sterilizalja vagy hasznlja fel ujra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, pirogénmentességét és mikodcoképességét.

Akaniilon vagy a kaniil | ében, illetve a véra kialakulé
trombus éltal okozott szovédmények kockazatanak csokkentése
érdekében a kaniil bevezetése elétt és az extrakorporalis keringés alatt
mindvégig gy6zddjon meg arrdl, hogy a véralvadasgatlas folyamatosan
megfelelé mértéki-e.

Ne toltse fel az IntraClude eszkoz ballonjét levegével, mert az embdliat
okozhat.

Mindig a jovahagyott vezetédrotot hasznalja (az IntraClude eszkozzel
egy csomagban vagy onalldan keriil forgalomba). Ellenkezé esetben az
eszkoz megsériilhet.

Ha az eszkdz mar a testen beliil helyezkedik el, akkor mozgatasa
kizardlag leengedett ballonnal és transzo alis echokardiografiaval
(TEE) es/vagy ﬂuoroszkoplaval torténd ellendrzés meIIett végezhetd. A
ballont az ath leg le kell i. Ennek
elmulasztasa esetén az ér karosodhat.

Ha barmikor megndvekedett ellendlldst érez a vezetddrot, tagitok,
bevezetd vagy kaniil bevezetésekor vagy eltavolitasakor, alljon meg, és
vizsgalja ki az okot a folytatas el6tt. Erbetegségre vagy érsériilésre
utalhat, ha a fenti eszkozoket nem lehet konnyen eléretolni vagy
eltavolitani. A tovabbhaladas elétt fluoroszkdpia és/vagy
transzozofagealis echokardiografia (TEE) segitségével gondosan
vizsgalja meg az eszkoz érben elfoglalt helyzetét. Ennek elmulasztasa
esetén ndhet az érkarosodas és a disszekcio kialakulasanak kockéazata.
A termékek ftalatokat tartalmaznak. A ftalatok az eszkozok
hajlékonysagat fokozo adalékokat — pl. DEHP-t és BBP-t — tartalmazo

yagokban talalhatok. Gy kek és varandés vagy szoptato anyak
orvosi kezelésének esetén az ezekkel a ftalatokkal valé intenziv
érintkezés aggodalomra adhat okot. Az elérhetd adatok és a
szakirodalom attekintése arra enged kovetkeztetni, hogy az eszkozok
hasznalatabol szarmazo eldnydk dsszességében ellensulyozzak a
kockazatokat.

Az eszkozok kezelésekor dvatosan jarjon el. Az eszkozok megtirése vagy
megnyiilasa azok karosodasahoz vezethet. Ne hasznalja az eszkozt, ha
megtort, mert ilyen esetben eléfordulhat, hogy nem lehet leengedni a
ballont vagy egyéb eszkdzhiba Iéphet fel.

A megfeleld sebészi eljarasok és technikak az orvosi szakma feleldsségi
korébe tartoznak. A leirt eljarasok kizarélag tajékoztaté célokat
szolgalnak. Minden orvosnak magéanak kell meghatéroznia az eszkdz
adott b torténd megfeleld h alati modjat az orvosi gyakorlat
és tapasztalat, az alkalmazott eljaras tipusa, illetve az eszkoz
hasznalataval kapcsolatos elonydk és kockazatok alapjan.
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HASZN[\LATI UTASITAS
A SZUKSEGES FELSZERELES

Az IntraClude eszkoz kizérdlag a hagyomanyos szivsebészeti eszkozokkel felszerelt

miitében hasznlhatd fel. A tovébbi sziikséges eszkozok tobbek kozott:

« Transzozofagedlis echokardiogréfids (TEE) és/vagy fluoroszképids felszerelés

« Sziv-tiidd késziilék, mely alkalmas a kardioplégias oldat adagolaséra és az
aortagyok dekompresszidjéra

«  Ha fluoroszképidt alkalmaz, haszndlhat rontgensugérfogd kontrasztanyagot,
mely steril fiziol6gids séoldatban van feloldva 6:1 s6:kontrasztanyag ardny
szerint.

«  Aortagydknyomas-monitorozd rendszer, amely legaldbb 200 Hgmm nyomds
mérésére alkalmas

- Ballonnyomds-monitorozé rendszer, amely legalabb 500 Hgmm nyomés
mérésére alkalmas

«  Bilaterdlis radidlis/brachialis artéria monitorozasa

FIGYELMEZTETES: Ha nem az ajanlas szerint higitja a kontrasztanyagot,

azl tanyagkristalyok képzddéséhez vezethet, ami késleltetheti

vagy megakadalyozhatja a ballon leengedését.

KEZELES ES ELOKESZITES

A csomagolds felbontdsa eldtt készitse eld az IntraClude eszkdz elhelyezésének
monitorozd rendszereit (TEE és/vagy fluoroszkdp). Vizsgalja meg a kbvetkez6ket:
« Plakk a leszallo mellkasi aortaban

- Plakk a felszallé aortaban

+ Azaorta dtmérdje, kozvetleniil a sinotubularis junkcio folott

« Azaortabillenty(i mikodése

FIGYELMEZTETES: Aortaelégtelenség esetén a kardioplégids oldat
bejuttatasa akadalyozott lehet, és hosszabb idére lehet sziikség a sziv
megallitasahoz.

Alkalmazzon steril eljarésokat az IntraClude eszkdz el6készitése és hasznalata sorn.

KESZITSE ELO AZ INTRACLUDE ESZKOZT A
HASZNALATRA

Vizsgdlja meg szemrevételezéssel az IntraClude eszkozt és steril csomagoldsat,
nincs-e rajtuk karosoddsnak (példdul hasaddsnak, szakadésnak stb.) nyoma. NE
HASZNALJA, ha sériilt.

Szallitaskor minden lumen, koztiik a ballon lumene is, levegdt tartalmaz. Ezt a

levegét el kell tévolitani a behelyezés el6tt, és biztositani kell, hogy kizdrélag

folyadékok toltsék fel a lumeneket. A levegd eltavolitésahoz kovesse az alabbi

|épéseket:

1. Vegyen ki minden részegységet a csomagoldshdl, és helyezze steril elgkészitd
asztalra.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a részegységek nem sériiltek-e. Ne
hasznélja, ha sériilés jelei lathatok.

3. Ellendrizze, hogy minden eldszerelt Luer-csatlakozd megfelelden szoros-e.

4. Toltse fel a ballont és a lument:

a) Toltse fel a fecskenddt 10 ml steril fizioldgids sooldattal (és ellendrizze, hogy
nincs levegd a fecskenddben), majd csatlakoztassa a kék zérécsap szabad
nyilésahoz. Tartsa fiiggdleges helyzetben a fecskenddt (a fecskendd csticsa
mutasson lefelé), és lasst, szabalyozott modon hiizza vissza a fecskendd
dugattydjat, hogy a levegdt a ballonbdl és a lumenbdl eltévolitsa.
Mikzben a csatlakoztatott fecskendét fiiggdlegesen tartja, lasst és
szabdlyozott médon nyomja be a fecskendd dugattydjat, és fecskendezze be
a steril fiziologids sooldatot a ballonba.

Mikézben a csatlakoztatott fecskendét fiiggdlegesen tartja, kissé huizza
vissza a fecskendd dugattyujat, hogy eltdvolitsa a levegdt a ballonbdl.
Megjegyzés — az IntraClude eszkdz csticsanak lefelé kell mutatnia a levegd
|égtelenitd nyilason keresztiili eltdvolitdsdnak megkdnnyitésére. A
|égtelenitd nyilds a ballon proximélis végén helyezkedik el.

Mikézben a csatlakoztatott fecskendét fiiggdlegesen tartja, nyomja be a
fecskendd dugattydjét, és toltse fel a ballont (kdzben ellendrizze, hogy
levegd ne keriilhessen a ballonba). Vizsgdlja meg, nincs-e levegd a
ballonban. Ha levegé maradt a ballonban, akkor ismételje meg az el6z6 két
|épést, amig minden levegét el nem tavolitott. Amint minden levegdt
eltévolitott, folytassa a kovetkezd lépéssel.

Huizza vissza a fecskenddt, és zrja el a zarocsapot az IntraClude eszkoz
irdnyaba. A ballon és a lumen most mar fel van téltve.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg réla, hogy az dsszes levegét
eltavolitotta. Iranyitsa a ballon csiicsat lefelé, hogy megkonnyitse a
Ievego eltavolitasat. Ha barmelyik Iumenben levegé marad, az

béliahoz vezethet a behelyezés kozben vagy azt kovetden.

FIGYELMEZT ETES: Az mjektalast és afecskendd dugattyu]anak

lassan és szabal t modon kell végezni, hogy ne jusson
levegd az IntraClude eszkozbe. Ha barmelyik Iumenben levegé marad,
azlégemboliahoz vezethet a behelyezés kozhen vagy azt kdvetden.

5. Azaortagyoknyomds-lumen feltoltése:

a) Toltse fel a fecskenddt steril fizioldgids sooldattal, és csatlakoztassa a piros
zdrdcsap szabad nyilaséhoz.

b) Oblitse at a lument steril fizioldgias sdoldattal, amig a steril fizioldgids
sdoldat folyamatos sugara ki nem Iép a katétercsticson. Zarja el a zardcsapot
az IntraClude eszkdz iranydba.

6. Helyezze be a, )" végii vezetddrotot a forgd vérzésgatld szelepbe (RHV) a
vezetddréthoz mellékelt egyenesitdvel, mellyel kiegyenesithetd a, )" vég az RHV
szelepbe torténd konnyebb bevezetés érdekében, és vezesse be a vezetddrotot
az IntraClude eszkdzbe addig, amig a vezetddrot csticsa egy szintbe nem keriil az
IntraClude eszkdz csticsval.

VIGYAZAT! Kizérélag a 0,97 mm (0,038 hiivelyk) méretd, 200 cm-es,

J csticsti vezetddrotot hasznalja az Intra(lude eszkozzel (az Intra(lude

eszkozzel egy ¢ gban vagy dnalléan keriil forgal El

esetben az eszkoz karosodhat, és nehézség léphet fel az eszkoz

megfeleld pozicionalasaban az aorta ascendensben, vagy megsériilhet

abeteg.
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7. Toltse fel a kardioplégids lument és az,Y" csatlakozét:

a) Tavolitsa el a fehér zdrésapkat a z6ld zérécsap oldalso csatlakozéjardl, és
zérja el a zarocsapot az,Y” csatlakozd irdnyaba.
Csatlakoztassa a steril fizioldgids sooldattal feltoltott fecskenddt a zold
zdrdcsap oldalsé szabad nyilasdhoz.
Mikdzben lefelé tartja az RHV-t, dblitse &t és finoman iitdgesse az RHV
szelepet, amig légbuborékok mar nem lathatdk, és a steril fiziologids
sooldat folyamatos sugara ki nem jut az RHV szelepen. Az dblités soran
szoritsa meg az RHV szelepet.
Folytassa az dblitést addig, amig a steril fizioldgids sdoldat folyamatos
sugarban ki nem Iép az IntraClude eszkdz csticsan. Zarja el a zold zarécsapot.
Ellendrizze, hogy az,Y" csatlakozon minden vezetékszoritd nyitva van-e, és
oblitse t az,Y” csatlakozot, mikozben a végeit fiiggdlegesen tartja. Zarjon
le minden cs6szoritét, amint minden levegét eltavolitott.
f) Tavolitsa el a fecskenddt, és helyezze vissza a zardcsapra a fehér zdrdsapkat.
FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg rola, hogy az dsszes levegét
eltavolitotta. Iranyitsa a ballon csticsat lefelé, hogy megkonnyitse a
levegd eltavolitasat. Ha barmelyik lumenben levegé marad, az
Iegembollahoz vezethet a behelyezés kozben vagy azt kovetoen
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eldretolasat a felszalld aortdig TEE és/vagy fluoroszkdpia segitségével torténd
kvetés mellett.

FIGYELMEZTETES: Ha ellendllast észlel, akkor ne tolja tovabb a
vezetddrotot. Erbetegségre vagy érsériilésre utalhat, haa
vezetddrétot nem lehet kdnnyen eléretolni.

FIGYELMEZTETES: Ha a vezet6drot nem lathaté az aorta
ascendenshen, eléfordulhat, hogy be]utott azarcus aortae
oldalagaiba. Huzza vissza a azaorta desc be, és
vezesse be ismét az aorta ascendensbe.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja elére a vezetddrétot az aortabillentyiin tdl,
mivel ez a billentyii karosodasahoz vezethet.

. Mikozben a vezetddrotot a helyén tartja, tolja fel az IntraClude eszkozt a

leszalld aortaig, és TEE és/vagy fluoroszkpia segitségével ellendrizze, hogy az
intralumindlis helyzet(i-e. Mikdzben a vezetddrotot a helyén tartja, tolja fel az
IntraClude eszkdzt a felszallé aortadgig TEE és/vagy fluoroszkopia segitségével
torténd kovetés mellett. A ballonnak éppen a sinotubularis junkcio folott kell
elhelyezkednie.

FIGYELMEZTETES: Az IntraClude eszkoz behelyezése kozben

elof hogya t6drot véletleniil mélyebl ', odik. A

FIGYELMEZTETES: A vezetddrét karosodasanak megelézé 6l
ne feszitse il az RHV-t (elforgathatd vérzésgatlo szelepet) a
bevezetés soran.
8. Toltse fel a ballon nyomasmonitorozd vezetékeét:
a) Csatlakoztassa a kék jeldléssel rendelkezd 244 cm (8 Iab) hosszd
nyomésmonitorozo vezetéket a kék zardcsaphoz.
Tavolitsa el a fehér zardsapkét a kék zérdcsap oldalso nyildsérdl,
csatlakoztassa a steril fizioldgids séoldattal feltdltott fecskenddt, és toltse
fel a nyomdsmonitorozd vezetéket, amig a steril fizioldgids séoldat
folyamatos sugara ki nem |ép a katétervégen.
¢) Zdrjale a nyomdsmonitorozo vezeték végét a mellékelt zarésapkaval.
d) Helyezze vissza a zarécsap zdrosapkdjat.
9. Toltse fel az aortagyok nyomdasmonitorozo vezetékét:
a) (Csatlakoztassa a piros jeldléssel rendelkez6 244 cm (8 ab) hosszd
nyomésmonitoroz6 vezetéket a piros zarécsaphoz.
Tavolitsa el a fehér zardsapkat a piros zardcsap oldalsé nyilésardl,
csatlakoztassa a steril fizioldgids sdoldattal feltdltott fecskenddt, s toltse
fel a nyomdsmonitorozd vezetéket, amig a steril fizioldgids séoldat
folyamatos sugara ki nem |ép a katétervégen.
¢) Zérjale a nyomésmonitorozé vezeték végét a mellékelt zardsapkaval.
d) Helyezze vissza a zardcsap zarosapkdjat.
FIGYELMEZTETES Az extrakorporalis keringés meginditasa el6tt
arendszert. A levegé rendszerbe keriilésének
megakadalyozasa érdekében iigyeljen, hogy a zarécsapok zarva
legyenek. Légemboliat okozhat, ha nem tavolitja el maradéktalanul
alevegdt a rendszerbél.

AZ INTRACLUDE ESZKOZ BEVEZETESE ES
FELHELYEZESE

Amint megfelelden el6készitette az IntraClude eszkdzt, behelyezheti a betegbe. Az
IntraClude eszkdz az Edwards EndoReturn artérids kaniillel (ER23B vagy ER21B)
vagy az Edwards bevezetdhiivellyel (IS19A) egyiittes hasznalatra szolgal.

1. Heparinizdlja a beteget, és helyezze el az Edwards EndoReturn artérids kaniilt
vagy az Edwards bevezet6hiivelyt a haszndlati utasitasanak megfelelden.

2. (sszoritd haszndlatdval szoritsa el a vezetéknek a kaniil vérzésgatlo
szelepéhez csatlakozo, nem merevitett részét. Ez zérja el az artérids nyomdst a
vérzésgatlo szeleptdl.

3. Nedvesitse meg az IntraClude eszkdz ballonjénak felszinét steril fiziologids
sdoldattal, hogy konnyebb legyen a bevezetése a vérzésgétld szelepen
keresztiil.

FIGYELMEZTETES: A behelyezés elétt ellenérizze a ballont, és
gy616dj6n meg arrdl, hogy fennmaradt benne a vakuum. A vakuum
megsziinése a ballonban azt jelu, hogy a rendszerben szwargas van,
ami a ballon varatlan | éséhez és az aorta okklu
megsziinéséhez vezethet. Ha szivargast észlel, akkor hasznalat elétt
cserélje ki az IntraClude eszkozt vagy a szivargast okozo alkatrészt.

4. Nyissa ki teljesen az artérids kaniil vérzésgatl6 szelepét, és helyezze be az
IntraClude eszkoz végét a kaniilbe, amig az eszkdz vége neki nem iitkozik a
csszoritonak. Gydzddjon meg réla, hogy a ballon atjutott a kaniil vérzésgatlo
szelepén.

VIGYAZAT! Mindig nedvesitse meg a ballon felszinét steril fizioldgias
sdoldattal a behelyezés elétt, ezaltal megkdnnyitve az IntraClude
eszkoz b ését a vérzésgatlo szel keresztiil, mert ellenkezé
esetben az IntraClude eszkoz karosodhat.

VIGYAZAT! Ugyeljen arra, hogy a kaniil vérzésgatlo szelepe teljesen
nyitva legyen, mielGtt bevezeti az IntraClude eszkozt, mert ellenkezd
esetben az IntraClude eszkoz karosodhat.

5. Légtelenitse az artérids kaniilt igy, hogy egy pillanatra megnyitja a csdszoritot,
és utat enged a visszavérzésnek.

FIGYELMEZTETES Az extrakorporalls kermges megmdltasa elott
hat, ha nem
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tavolltja el maradektalanul a Ievegot arendszerbél.

6. Szoritsa meg az artérids kaniil vérzésgatlo szelepét, hogy az IntraClude eszkoz

kiinnyede’n de vérszivargas nélkiil elore tudjon haladni.
VIGYAZAT' Az Intra(lude eszkoz osszenyomasanak megelozese

ne feszitse tuil a kaniil vérzésg t. Ha
nehézségbe iitkozik az IntraClude eszkoz eléretolasa soran, lazitsa
meg a vérzésgatlo szelepet.

7. Vegye le a csészoritot a kaniilrél. Gy6zdjon meg arrdl, hogy a lasst dramlas
jelolése (1. abra) ldthato-e a vérzésqatlo szelep kiilsején. Ez azt jelzi, hogy a
ballon még nem Iépett be a kaniil perfdzis dramlési titszakaszdba.

8. Mikdzben az IntraClude eszkdzt a helyén tartja, tolja eldre a vezetddrotot a
leszallo aortdig, és TEE és/vagy fluoroszkopia segitségével ellendrizze, hogy a
vezetddrot intralumindlis helyzetd-e. Folytassa tovébb a vezetddrét
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. Adja ki a piros ny

. Adja ki a kék nyoma:

ét ellendrizni kell, és sziikség szerint tjra kell
pozmonalnl az aorta és a kornyez6 képletek sériilésének elkeriilése
érdekében.

FIGYELMEZTETES: Az aortabillentyii és az artéria karosodasanak
megeldzése érdekében gy6zodjon meg arrdl, hogy a vezetddrot tilér
az IntraClude eszkézon. Ha nem vezetddrét mentén tolja elére a
katétert, azzal az artéria disszekciojat vagy perforaciéjat okozhatja.
Ha disszekciot vagy perforaciot észlel, akkor ne inditsa el, illetve ne
folytassa az extrakorporalis keringést, mivel az a disszekcio
tovabbterjedését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ha ellenallast észlel, akkor ne tolja elére az
IntraClude eszkozt. Erbetegségre vagy érsériilésre utalhat, ha az
IntraClude eszkozt nem lehet konnyen eldretolni.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja el6re az IntraClude eszkozt az
aortabillentyiin tul, mivel ez a billentyii karosodasahoz vezethet.

. Tévolitsa el teljesen a vezetddrétot az IntraClude eszkdzbdl. Hagyja, hogy vér

dramoljon vissza az IntraClude eszkoz RHV szelepén keresztiil, hogy az
esetlegesen bennrekedt levegdt eltavolitsa. Amint minden levegét eltavolitott,
zérja el az RHV szelepet az IntraClude eszkozon.

FIGYELMEZTETES: Csokkent kardioplégias aramlast okozhat, ha nem
tavolitja el teljesen a vezetddrdtot az IntraClude eszkozhél.
FIGYELMEZTETES: Az extrakorporalis keringés meginditasa el6tt
teljesen légtelenitse a rendszert. Légemboliat okozhat, ha nem
tavolitja el maradéktalanul a levegét a rendszerbdl.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy az RHV teljesen zarva legyen,
nehogy levegé keriiljon az IntraClude eszkdzbe.

. Csatlakoztassa a teljesen feltdltott kardioplégids vezetéket és az aortagyok

dekompresszids vezetékét az,Y" csatlakozo megfeleld szarahoz. Igény szerint
tavolitsa el a levalaszthatd bordds csatlakozot (lasd 2. dbra).

. Afehér szini csoszoritd zart dlldsa mellett nyissa ki a kardioplégids és a

dekompresszios vezetékeket, és keringtesse a kardioplégids oldatot addig,
amig az,Y" csatlakoz légtelenitve nincs, és a kardioplégids vezeték teljesen fel
nincs toltve.

FIGYELMEZTETES: Az aortagyok dekompressziés vezetékében mindig
hasznaljon vakuumcsokkentd szelepet. A til intenziven végzett
dekompresszié vagy a vakuumcsokkentd szelep hasznalatanak
mellozése kovetkeztében levegd juthat be az IntraClude eszkozbe.
Tovabba, atuli iven végzett del i0 a ballon
elvandorlasat okozhatja az aortabillentyii iranyaba.
FIGYELMEZTETES: Az extrakorporalis keringés meginditasa el6tt
teljesen légtelenitse a rendszert. Légemboliat okozhat, ha nem
tavolitja el maradéktalanul a levegét a rendszerbdl.

. Zarja ela kardlopleglas vezeték csdszoritdjat, és hagyja nyitva az aortagyck

d presszios szaranak vezetékszoritdjat.

6 csovet az anae! és csatlakoztasson
hozzé egy 200 Hgmm nyomés mérésére is alkalmas transzducert. Sziikség
szerint oblitse at, és nulldzza a transzducert. Nyissa ki a piros zdrdcsapot az
IntraClude eszkdzon, és olvassa le az aortagyok nyomasértékét.

6 vezetéket a kardiotechnikushoz, és
csatlakoztasson hozzd egy 500 Hgmm nyomds mérésére is alkalmas
transzducert. Sziikséq szerint oblitse at, és nulldzza a transzducert. Hagyja a
kék zérécsapot levéve az IntraClude eszkozrdl.

Az extrakorpordlis keringéshez elokésziilve gydzddjon meg rla, hogy minden
csatlakozds (zardcsapok, nyomdsmonitorozo vezetékek sth.) megfelelden szoros
és nem szivarog, illetve gy6zédjon meg arrdl, hogy minden vezeték megfelelden
légtelenitve lett-e, és llitsa alaphelyzetbe a nyomdsmonitorozd rendszereket.

haciih

. Fokozatosan inditsa el az extrakorporalis keringést, mikozben folyamatosan

monitorozza az artérids vezeték nyomasat. Folytassa az artérids vezeték
nyomasanak monitorozasat végig a mitét soran.

FIGYELMEZTETES: Amikor a ballont atjuttatja a kaniilon, akkor az
artérias bearamlas lumene besziikiil. Magas artérias nyomas esetén
azonnal allitsa le az extrakorporalis keringést, hogy megeldzze az
érsériilést és/vagy a csrendszer szétrepedését.

FIGYELMEZTETES: Az artérias vezeték magas nyomasa
artériadisszekciora és/vagy az artérias kaniil nem megfelelé lumenbe
tortént behelyezésére utalhat. Ha nem allitja le azonnal az
extrakorporalis keringést, akkor ez a disszekcid tovabbterjedését és
az érrendszer és/vagy az aorta sériilését okozhatja.

. Inditsa el az aortagyok dekompressziojat.

ABALLON FELTOLTESE

1.

Aballon feltdltésének elokészitéseként csatlakoztassa a steril fizioldgids
sdoldattal vagy higitott kontrasztanyaggal feltdltott fecskenddt a kék zarécsap
oldalso nyildsahoz. Zarja el a nyomésmonitorozé rendszeren lévé zarécsapot.
VIGYAZAT! Kontrasztanyag alkalmazésa esetén bizonyosodjon meg
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arrdl, hogy felhigitotta azt steril fizioldgias soldattal - a higitas
aranya legyen 6:1 fizioldgias so:kontrasztanyag, ellenkezd esethen
nehézséget okozhat a ballon feltdltése/leengedése.

FIGYELMEZTETES: A ballon feltoltése elétt a betegnek
hemodinamikailag stabilnak, a szivnek dekompresszaltnak és jol
drenaltnak kell lennie. Ha a ballon feltdltése el6tt a szivet nem
dekompresszalta teljes mértékben, akkor a ballon a feltdltés kozben
elmozdulhat.

. TEE és/vagy fluoroszkdpia segitségével ellendrizze, hogy a ballon megfeleléen

van-e elhelyezve az aortaban, a sinotubularis junkcié folott.
FIGYELMEZTETES: Az aortabillentyii-karosodas vagy a nem megfeleld
agyi perfuzié megeldzése érdekében iigyeljen, hogy a ballon

felelé modon helyezkedjen el az aortaban.

. Finoman huizza vissza az IntraClude eszkozt, hogy eltavolitsa a

vezetékfelesleget, és hogy lehorgonyozza az eszkdzt az aorta kisebbik ivén. TEE
és/vagy fluoroszkopia segitségével kivesse a ballon aortabillentyiitdl tavolodd
mozgasat. A vezetékfelesleg akkor van eltdvolitva, amint lathatéva valik a
proximalis csatlakozondl léve elmozdulds és a ballon kozotti kozvetlen
kapcsolat.

FIGYELMEZTETES: Keriilje az eszkoz szaranak tilzott visszahtzasat,
mivel érsériilést és/vagy nem megfelelé agyi perfiiziot okozhat, ha az
arteria brachiocephalica oszlasa elzarédik.

FIGYELMEZTETES: Keriilje az eszkoz szaranak tilzott
visszahuzasat/hizasat, mivel ez a katéter karosodasahoz vezethet.

. TEE és/vagy fluoroszképia segitségével torténd kovetés mellett tltse fel a

ballont, hogy okkltziét hozzon létre. A ballont az alabbi lépések szerint kell

feltdlteni:

a) Abeavatkozds megkezdése eltt lemért aortadtmérd és a mellékelt

mérettabldzat (14sd 3. &bra) alapjan hatdrozza meg a ballon becsiilt

célatmérdjét és a hozzavetdleges feltdltési térfogatot.

Kezdje el feltdlteni koriilbeliil 10 ml steril fizioldgids oldattal, mikizben

figyeli a zarodas mértékét. Megjegyzés — az okkluzid akkor teljes, ha az

aortagydknyomas nulldra csokken, illetve TEE képalkotd technikaval
igazolhatd, hogy nincs szivargés a ballon koriil.

Lassan injektaljon tovébbi 2 ml steril fizioldgids oldatot, és figyelje a

zdrodas mértéket.

d) Teljes okkluzidig ismételje az el6z 1épést.

) Amint kialakult az okkl(izi6, zrja el a ballon feltdItd (kék szini) zarécsapjat
a fecskendd felé, és nyissa meg a ballonnyomds-monitorozd rendszer
iranyaban.

Megjegyzés: A ballon kezdeti nyomésa jellemzéen 300-400 Hgmm kozotti. A

ballon nyomdsa nem haszndlhaté az okklizid jelzésére, csupén a ballon

miikodésére utal.

FIGYELMEZTETES: A ballon feltdltése alatt tartsa szorosan az eszkoz

szarat, ezzel csokkentve a ballon proximalis elmozdulasanak és az

aortabillentyii potencialis karosodasanak kockazatat.

FIGYELMEZTETES: Ne lépje tiil a 40 ml-es maximalis feltoltési

térfogatot, mert ellenkezd esetben a ballon kiszakadhat.

FIGYELMEZTETES: Az aorta atméréje és a megfelelési tablazat

(lasd 3. abra) szerinti ballontultdltés az aorta serulesehez vezethet A

kivantnal kisebb mértékii feltdltés elégtel

FIGYELMEZTETES: A fej-nyaki erek megfeleld perfiziéjanak

biztositasa céljabol mindig figyelje a nyomast a jobb arteria

radialishan vagy a jobb arteria brachialisban. Agyi oximetria is
alkalmazhaté a koponyaerek aramlasanak monitorozasara.

FIGYELMEZTETES: Ekkor ne allitsa le az extrakorporalis keringést,

mivel ballonelmozdulés torténhet annak djrainditasakor. Ha

csokkenteni kivanja a perctérfogatot, ne allitsa a teljes perctérfogat
50%-anal alacsonyabb értékre az artérias visszaaramlast.
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. Afeltdltést kovetden azonnal hagyja abba az aortagydk dekompressziojat. Ha

korabban csokkentette az extrakorporélis keringés perctérfogatat, akkor allitsa
vissza a normal perctérfogatot, amint az okkluzid létrejott. Fokozatosan kezdje
meg a kardioplégids oldat infuizidjat. A kardioplégids oldat infiiziéja soran
véarhatdan megemelkedik a gyoknyomas.

FIGYELMEZTETES: Uigyeljen arra, hogy a kaniil vagy a bevezetghiively
forgathato vérzésgatld szelepe ne legyen tiilzottan megszoritva, és
ne fejtsen ki tilzott visszahiizast/huzast az eszkozre, mert ellenkezd
esetben a kardioplégias oldat bejuttatdsa korlatozott lehet.

. Ha a ballon dthelyezése sziikséges, akkor részlegesen eressze le, majd helyezze

4t és toltse fel djra a ballont TEE és/vagy fluoroszképia segitségével torténd
kovetés mellett.

. Haakatéter azY kar belsd falanak tamaszkodik, akkor kissé nyissa meg a

Vérzésgatlo szelepet, és tolja eldre a katéter szarat (maximum 0,5 cm-rel),
hogy csokkenjen a szarban ébreda fesziilés.

. Zdrja el ismét a forgo vérzésgétld szelepet, tigyelve arra, hogy ne hizza tdl

szorosra. Rogzitse az eszkdzt a helyén az alabbi lépések szerint.

a) Rogzitse az IntraClude eszkzt (2. abra) a helyén a Clamp-Lock eszkoz
lezdrasaval, kizardlag a 10,5 Fr méretii kiterjesztett torésgatld részen, a
kaniil vérzésgétld szelepéhez iitkdztetve azt. A Clamp-Lock eszkdzt a,0”
dllésha kell csavarni, hogy cstisztatni lehessen, és az,|” dllasba, hogy
rogziiljon.

FIGYELMEZTETES: Keriilje az eszkoz szaranak tilzott

visszahiizasat/huizasat, mivel érsériilést és/vagy nem megfelelé agyi

perfiiziot okozhat, ha az arteria brachiocephalica oszlasa elzarodik.

FIGYELMEZTETES: Keriilje az eszkoz szaranak tilzott

visszahuzasat/hizasat, mivel ez a katéter karosodasahoz vagy a

kardioplégias oldat bearamlasanak csokkenéséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen, hogy a ballon a sinotubularis junkcié

felett helyezkedjen el, mivel a sinotubularis junkcio elzarasa eseten

eléfordulhat, hogy a kardioplégias oldat a nem megfelelé a

koszoruerekben.

FIGYELMEZTETES: Az eszkoz elmozdulasanak és az

aortabillentyii-kdrosodas kockazatanak csokkentése érdekében a
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Clamp-Lock eszkdznek zarva kell lennie, és a kaniil/bevezetd
vérzésgatlo szelepét is le kell zarnia.

FIGYELMEZTETES: Az eszkoz elmozdulasanak ésaz
aortabillentyii-karosodas kol anak csokkentése érdekében a
lezaro eszkozt csak az erre szolgalo teriileteken rogzitse (a
Clamp-Lock eszkozt a kiterjesztett torésgatld részen).

9. AzlIntraClude eszkdzon keresztiil tbbszor ismételje meg az anterograd
kardioplégiés oldat infundélsat a szivledllas fenntartdsa és a szivizom
védelme érdekében.

FIGYELMEZTETES: A kardioplégias oldat megfeleld bejuttatasahoz a
kardioplégias oldat infundalasa el6tt zarja le az aortagyok
dekompresszids szelepének csatlakozéjat.

FIGYELMEZTETES: Uigyeljen, hogy az aortagyok nyomasa a
kardioplégias oldat bejuttatasa kozben alacsonyabb legyen, mint a
szisztémas artérias nyomas, mert ellenkezd esetben disztalis
ballonelmozdulas kovetkezhet be.

Megjegyzés: Az EKG gondos monitorozasa hatdrozza meg, hogy a
kardioplégia hatdsos volt-e. A szivm(ikdés korai visszatérése elégtelen kezdeti
kardioplégidra, elégtelen aortaokkltizidra vagy elégtelen vénds drendzsra utal.
Ha a kezdeti kardloplegla hatastalan eIIenorlzze a ballon integritasat és

=)

. Dekompresszalja az aortagyokot a folyadék és a Ievegé eltdvolitdsahoz, a
beavatkozds i |genye| szerint.
FIGYELMEZTETES: Til i végzettd io
kovetkeztében levegd keriilhet az IntraClude eszkozbe, és/vagy a
ballon elmozdulhat az aortabillentyii felé.
FIGYELMEZTETES: Az okkliizié megsziinése (a miitéti teriileten vér
meg]elenese és/vagy az aortagyok nyomasanak emelkedese
jelezheti) és ezzel egyiitta beliil a ny I
csokkenése a ballon integritasanak karosodaséra utalhat. Hogy
csokkentse a beteg serulesenek ko(kazatat a visszahuizasra
vonatkozé le teljesen a ballont,
és ovatosan tavolitsa el az IntraClude eszkozt.,
FIGYELMEZTETES: Ha a ballon nyomasa fokozatosan csokken, ne
novelje a térfogatot, mert az a ballon kiszakadasahoz vezethet. A
ballon nyomasanak fokozatos csokkenése normalis jelenség, amely a
ballon anyaganak relaxécidja ko tében alakul ki, és nem az
aorta okklizidjanak megsziinésére utal.

AZ INTRACLUDE ESZKOZ LEERESZTESE ES
VISSZAHUZASA

Amint a sziven végzett miitéti beavatkozas befejezodott, és a szivet jra lehet
inditani, végezze el az alabbi Iépéseket az aortagydk légtelenitése, a ballon
biztonségos leeresztése és az IntraClude eszkoz eltavolitésa érdekében.

1. Inditsa el az aortagydk dekompresszidjat. TEE segitségével torténd kovetés
mellett vizsgdlja meg, az aortagydkben nem maradt-e levegé.

2. Hamaraz osszes levegd eltavolitasra keriilt, egy pillanatra csokkentse le az
extrakorporalis keringés perctérfogatat, de kozben folytassa az aortagyok
dekompresszidjat.

3. Csatlakoztasson eqy iires fecskenddt a kék zarocsaphoz, és zrja el a zdrocsapot
anyoméasmérd szar felé. Hizza vissza kissé a fecskenddt, és teljesen eressze le
aballont. Folytassa az extrakorporalis keringést teljes perctérfogaton.
FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballont teljes
mértékben leengedte. Ehhez ellendrizze, hogy a visszaszivott
terfogat megegyezik-e a befecskendezett terfogattal ésaballon
nyomasa 0 Hgmm vagy ennél alacsonyabb-e. Vegye lembe, hogy
a ballonfeltdlté zarocsapjat meg kell nyitni ahhoz, hogy a
nyomasmérd vezeték mérje a ballon nyomasat. Ellenkezé esetben
nehézséget okozhat az eszkoz visszahtizasa az artérias kaniilbe, és
érsériilés alakulhat ki.

4. Folytassa az aortagyok dekompresszidjat, és ellendrizze, hogy biztosan nem
maradt-e levegd az aortagyokben.

FIGYELMEZTETES: A fej-nyaki erek megfeleld perfiziéjanak
biztositasa céljabdl mindig figyelje a nyomast a jobb arteria
radialishan vagy a jobb arteria brachialishan, mivel a leengedett
ballon elzarhatja a fej-nyaki régio ereit. Agyi oximetria is
alkalmazhato a koponyaerek aramlasanak monitorozasara.

5. Amint visszadllt a szivmiikodés, hizza vissza az IntraClude eszkézt, amig a
szdron lévd kettds vonalas jeldlés nem jelzi, hogy a ballon a kaniil csticsan tdl
helyezkedik el (Idsd a 2-es jelet az 1. dbrdn).

6. Amint ledllitotta az extrakorpordlis keringést, folytassa tovabb az IntraClude
eszkoz kihdizdsét addig, amig a leeresztett ballon a kaniil,Y” szdréban neki
nem fekszik a vérzésgatlo szelepnek.

VIGYAZAT! Ha nehézséget észlel az IntraClude eszkoz ballonjanak az
artérias kaniilbe torténd visszahuzasa soran, akkor biztositsa, hogy a
ballon teljesen | dett allapotban legyen, és dvatosan hiizza
vissza az IntraClude eszkozt a kaniilbe. Ne htizza vissza az IntraClude
eszkozt a ballon Ieengedese kozben.

Ellanl h Ko7k

az eszkoz visszahtizasa az
artérias kaniilbe, és érsériilés alakulhat ki.

7. Szoritsa el az artérids kaniil nem merevitett részét.
VIGYAZAT! Mielétt leszoritana az artérias kaniil vérzésgatlo
szelepéhez csatlakoztatott csovet, gy6zodjon meg réla, hogy az
IntraClude eszkoz ballonjat visszahuzta a vérzésgatlo szelepig. Ennek
elmulasztasa azt eredményezheti, hogy véletleniil leszoritja az
IntraClude eszkoz csticsat az artérias kaniilon beliil.

8. Nyissa ki a kaniil vérzésgétld szelepét, és tévolitsa el az IntraClude eszkozt.

9. Légtelenitse a kaniilt igy, hogy egy pillanatra megnyitja a cs6szoritot, és utat
enged a visszavérzésnek.
Zarja el teljesen a kaniil vérzésgétld szelepét.
Gy6zddjon meg réla, hogy nem keriilt levegd a rendszerbe.
FIGYELMEZTETES Az extrakorporalls kermqes meglndltasa elétt

a t. hat, hanem

tavolltja el maradéktalanul a Ievegot arendszerbdl.

10. Tavolitsa el a csdszoritot.
VIGYAZAT! A hasznalt terméket a biolégiailag veszélyes anyagok
vonatkozo korhazi eldirasoknak megfelelen artalmatlanitsa, hogy
minimalizalja a vér itjan terjedd korokozdknak valé expozicio
kockazatat.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték,
szanjak és forgalmazzak. Ne sterilizélja vagy hasznalja fel djra az
eszkozt. Nincsenek olyan adatok amelyek alatamaszt]ak az eszkoz
felujitas utani sterilitasat, pirogénm égét és miikodoké 8

TAROLAS ES KEZELES

A sterilen csomagolt eszkozt annak felhasznéldsdig tartsa hiivds, szraz helyen. Ne
tegye ki szerves olddszerek, ionizald sugdrzas, ultraibolya fény és alkoholbdzisu
folyadékok hatésanak.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

A hasznélt eszkozoket ugyantgy kell kezelni és artalmatlanitani, mint az egyéb
kérhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszkozok artalmatlanitasaval
kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockdzat nem all fenn.

MUSZAKI SEGITSEGNYUJTAS

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a
kovetkezd telefonszmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, az EndoReturn, az IntraClude
ésaThruPort az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.

Készilt Hollandidban

Polski (PL) Polish

Wewnatrzaortalne urzadzenie okluzyjne
IntraClude

Instrukgja uzycia
Patrz rysunki na koricu instrukgji uZycia.

OPIS

Wewnatrzaortalne urzadzenie okluzyjne IntraClude (numer modelu ICF100) to
trojkanatowy cewnik w rozmiarze 10,5 Fr (3,5 mm) i dtugosci 100 cm, wyposazony
w balon elastomeryczny umieszczony w poblizu koricowki dystalnej, stuzacy do
zamkniecia aorty wstepujacej i odciecia w ten sposob korzenia aorty od krazenia
tetniczego. Balon powieksza sie, umozliwiajac okluzje aorty o wielkosci od

20 do 40 mm. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z dostepu udowego
wraz z kaniula tetnicza Edwards EndoReturn (ER21B oraz ER23B) lub koszulka
wprowadzajaca Edwards (IS19A). Trzon wyposazony jest w przedtuzong czes¢
odciaZajaca, ktora zweza sie od rozmiaru 10,5 Fr do cewnika 9 Fr; jest
skonstruowany tak, aby nie zginat sie przy obsadce i nie byt $ciskany, kiedy
zastawka hemostatyczna kaniuli tetniczej Edwards EndoReturn (ER21B oraz
ER23B) lub koszulki wprowaadzajacej Edwards (IS19A) jest szczelnie zamknigta.

Duzy kanat $rodkowy urzadzenia IntraClude spetnia trzy funkcje: miesci prowadnik,
dostarcza ptyn kardioplegiczny do korzenia aorty oraz odprowadza ptyn i powietrze
zkorzenia aorty. Dwa pozostate kanaty stuza jako przewody do
napefniania/oprozniania balonu oraz monitorowania cinienia w korzeniu aorty.
Itacze ma dwie elastyczne przedtuzki wyposazone w zintegrowane ztacze typu
Luer, co umozliwia stosowanie akcesoriow. Trzon wyposazony jest w znaczniki
wskazujace gtebokos¢ wprowadzenia. Niebieskie urzadzenie Clamp-Lock,
dostepne na przedtuzonej czesci odciazajacej, umozliwia zablokowanie urzadzenia
IntraClude na miejscu.

W opakowaniu urzadzenia IntraClude znajduja sie nastepujace akcesoria, ktore
nalezy stosowac z urzadzeniem IntraClude lub ktdre umozliwiaja jego potaczenie
zinnymi urzadzeniami:

+ Obrotowa zastawka hemostatyczna (RHV) z zamocowanym zaworem
odcinajacym z zielonym uchwytem, podtaczana do duzego kanatu $rodkowego
w celu wprowadzenia prowadnika, wstrzykniecia ptynu (tj. dostarczania ptynu
kardioplegicznego) oraz odpowietrzenia korzenia aorty za posrednictwem
urzadzenia IntraClude.

« Tréjnik podtaczany do zielonego zaworu odcinajacego na RHV, z trzema
zaciskami przewoddw, umozliwia naprzemienne podawanie ptynu
kardioplegicznego i wentylacje korzenia aorty.

« Tréjdrozny zawdr odcinajacy z niebieskim uchwytem, podtaczany do
przedtuzenia do napefniania/oprézniania balonu urzadzenia IntraClude w celu
kontrolowania drogi ptynu do kanatu napetniania/oprézniania balonu.
Przewdd cisnieniowy o dtugosci 244 cm (8 ft), z meskim i zeriskim zlaczem
typu Luer oraz niebieskim przewodem/znacznikiem, do monitorowania
csnienia w balonie.

«  Tréjdrozny zawér odcinajacy z czerwonym uchwytem, podtaczany do
przedtuzenia ci$nieniowego korzenia aorty urzadzenia IntraClude w celu
kontrolowania drogi ptynu do kanatu cisnieniowego korzenia aorty.

« Przewdd cisnieniowy o dtugosci 244 cm (8 ft), z meskim i zefiskim zlaczem
typu Luer oraz czerwonym przewodem/znacznikiem, do monitorowania
cinienia w korzeniu aorty.

Strzykawka o pojemnosci 35 ml do napetniania balonu oraz urzadzenia
IntraClude.

+ Dwie biate zatyczki typu Luer do zamykania przewodow cisnieniowych balonu
i korzenia aorty.

- Prowadnik 0,97 mm (0,038 cala) o dtugosci 200 cm, z koricowka w ksztatcie
litery J, do wprowadzania urzadzenia IntraClude przez uktad naczyniowy.

SPOSOB DOSTARCZANIA

STERYLNE | NIEPIROGENNE w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu.
Urzadzenia IntraClude nie nalezy uzywac, jesli jest uszkodzone (tzn. nosi oznaki
przecigcia, zagiecia, zmiazdzenia) lub jesli doszto do uszkodzenia badZ otwarcia
opakowania.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wewnatrzaortalne urzadzenie okluzyjne IntraClude jest wskazane do stosowania
u pacjentéw, u ktérych stosowane jest krazenie pozaustrojowe. Wewnatrzaortalne
urzadzenie okluzyjne IntraClude zamyka i wentyluje aorte wstepujaca, kiedy balon
jest napefniony. Centralny kanat urzadzenia umotzliwia stosowanie kardioplegii

w celu zatrzymania akgji serca. Kanat cinienia pozwala monitorowac cisnienie

w korzeniu aorty.

PRZECIWWSKAZANIA
WZGLEDNE

« Umiarkowana lub cigzka posta¢ miazdzycy naczyn obwodowych lub aorty
- Urazklatki piersiowej w wywiadzie

BEZWZGLEDNE

- Tetniak aorty wstepujacej
«  Ciezka niedomykalnos¢ zastawki aortalnej

POWIKEANIA

Nastepujace powikfania moga wystapi¢ podczas lub po zastosowaniu urzadzenia

IntraClude:

« Uraz aorty lub tetnicy, przez ktdra wprowadzono urzadzenie, w tym perforacja
lub rozwarstwienie

- Zator spowodowany przez ptytke miazdzycowq

«  Uszkodzenie zastawki aortalnej

« Udar mézqu

«  Reakda alergiczna na srodek kontrastowy

«  Iakazenie rany/posocznica

- Bol w miejscu wprowadzenia

« Krwiak w miejscu dostepu

«  Zaburzenia rytmu serca

«  Zakrzepica tetnic

« Uraz migsnia sercowego

« Niewydolnos¢ serca

«  Uszkodzenie nerwu obwodowego
Niedokrwienie konczyn dolnych

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany
wquczme do jednorazowego uzytku. Nie wwalawmt ponowme ani nle
uzywa: ponowme wyrobu Brak danych ierdzajacych zach

i, niep! iisp $ci wyrobu po przygotowaniu do
ponownego wykorzystama
Zapewnienie odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego przed
wprowadzeniem kaniuli i w trakcie stosowania krazenia
pozaustrojowego umozliwi minimalizacje ryzyka wystapienia powiktan
spowodowanych utworzeniem zakrzepow na lub wewnatrz kaniuli lub
w naczyniach krwionosnych.
Balonu urzqdzenla IntraClude nie wolno napetniac powietrzem,
poniewaz moze doprowadzlc to do powstania zatoru.
Zawsze ¢ zatwierd: dnik (dolqczony do urzadzenia
IntraClude lub sprzedawany odd1|eln|e) W przeciwnym wypadku moze
dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Po umieszczeniu urzadzenia w ciele nalezy nim manipulowac wylacznie
po opréznieniu balonu i pod kontrola echokardiografii przezprzetykowej
(TEE) i/lub fluoroskopii. Aby zmieni¢ potozenie, balon powinien zosta¢
czesciowo oprozniony. W przeciwnym wypadku moze dojsc do
uszkodzenia naczynia.

W przypadku wykrycia zwigkszonego oporu podczas
wprowadzania/wyjmowania prowadnika, rozszerzaczy, introduktora lub
kaniuli nalezy przerwac’ procedure i wyjas’nit’jego przyczyne. Jesli
urzqdzen tych nie da sie wprowadzlc lub wyth ¢ w fatwy sposob, moze
oznacza( to chorobg naczyn badz uraz naczyniowy. Przed

konty doktadnie zbadac potozenie urzadzenia w naczyniu,
korzystajac w tym celuz quoroskopll i/lub echokardiografii
przezprzetykowej (TEE). W przeciwnym razie moze dojs¢ do wzrostu
ryzyka uszkodzenia naczynia oraz potencjalnego rozwarstwienia.

Jest wiadome, ze produkty zawierajq ftalany, ktére moga wystepowac
w materiatach zawierajacych plastyfikatory, takie jak DEHP i BBP. Wysoki
poziom narazenia na dziatanie ftalanow podczas prowadzenia terapii
u dzieci oraz kobiet w ciazy lub karmiacych piersig moze wzbudzac
obawy Anallza dostepnych danych i pismiennictwa pozwala

K , 2e korzysci wynikajace z terapii pr ja nad og
ryzykiem szzzqtkowym
Podczas postepowania z urzadzeniem nalezy zachowac ostroznosc.
Zaginanie badz rozciaganie urzadzer moze spowodowac ich uszkodzenie.
Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli zostato zagigte, poniewaz moze to
uniemozliwic opréznienie balonu lub spowodowac inne uszkodzenie
urzadzenia.

0Odpowiedzialnosc za zastosowanie odpowiednich technik i procedur
chirurgicznych ponosi lekarz. Opisywane procedury sa przedstawiane
wylacznie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz musi okreslic sposob
wiasciwego uzycia wyrobu w przypadku konkretnego pacjenta w oparciu
o wlasne wyszkolenie medyczne, doswiadczenie, oraz rodzaj procedury
chirurgicznej, a takze przeanalizowac korzysci i zagrozenia zwigzane
zuzyciem wyrobu.

INSTRUKCJA UZYCIA )
NIEZBEDNE WYPOSAZENIE

Urzadzenie IntraClude nalezy stosowac wytacznie na sali operacyjnej

zwyposazeniem do wykonywania konwencjonalnych zabiegow kardiologicznych.

Dodatkowe wyposazenie powinno obejmowac:

+ Mozliwosc stosowania echokardiografii przezprzetykowej (TEE) i/lub
fluoroskopii
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« Pompe krazenia pozaustrojowego, ktdra moze dostarczac ptyn kardioplegiczny
oraz wentylowac korzeri aorty
W przypadku stosowania fluoroskopii mozna zastosowac radiocieniujacy
$rodek kontrastowy rozciericzony jatowym roztworem soli fizjologicznej
w proporgji 6:1 (sdl fizjologiczna:srodek kontrastowy)

- System monitorowania ci$nienia w korzeniu aorty, z mozliwoscia pomiaru
ci$nienia wynoszacego co najmniej 200 mmHg

« System monitorowania cisnienia w balonie, zmozliwoscia pomiaru cisnienia
wynoszacego co najmniej 500 mmHg
Obustronny monitoring tetnicy promieniowej/ramiennej

OSTRZEZENIE: Brak rozcieniczenia srodka kontrastowego zgodnie
z zaleceniami moze spowodowac jego krystalizacje, a w konsekwencji
opdznienie lub uniemozliwienie opréznienia balonu.

POSTEPOWANIE | PRZYGOTOWANIE

Przed otwarciem opak przyg ¢ systemy moni ia umieszczenia
urzadzenia IntraClude (echokardmgraﬁa przezprzetykowa (TEE) i/lub fluoroskopia).
Sprawdzi¢ nastepujace elementy:
Piersiowy odcinek aorty zstepujacej pod katem blaszki miazdzycowej
« Aorte wstepujaca pod katem blaszki miazdzycowej
« Srednice aorty tuz nad potaczeniem zatokowo-cylindrycznym
Funkcjonowanie zastawki aortalnej

OSTRZEZENIE: Wystepowanie niewydolnosci zastawki aortalnej moze
negatywnie wptynac na dostarczanie ptynu kardioplegicznego
i wydtuzac czas do zatrzymania akji serca.

W trakcie przygotowania i stosowania urzadzenia IntraClude nalezy stosowac
techniki jatowe.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA INTRACLUDE DO
STOSOWANIA

Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie IntraClude i jatowe opakowanie pod katem oznak
uszkodzenia (np. rozdar¢, pekniec itp.). W przypadku uszkodzenia NIE STOSOWAC.

W momencie wysytki wszystkie kanaty, w tym kanat balonu, s3 wypetnione

powietrzem. Powietrze nalezy usunac przed wprowadzeniem w celu zapewnienia,

ze kanaty sy wypetnione wytacznie ptynami. W celu usuniecia powietrza wykona¢

nastepujace czynnosci:

1. Wyjac wszystkie elementy z opakowania i umiescic je na jatowym stole
przygotowawczym.

2. Wszystkie elementy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen. Nie stosowac

w przypadku stwierdzenia oznak uszkodzenia.

3. Upewnic sig, ze wszystkie zmontowane wstepnie ztcza typu Luer s szczelne.
4. Napetnicbalon i kanat:

a) Strzykawke napetnic 10 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej (upewniajac
sie, ze w strzykawce nie ma powietrza) i podtaczy¢ do otwartego portu
niehieskiego zaworu odcinajacego. Strzykawke przytrzymac pionowo
(koricowka strzykawki skierowana do dotu) i powoli, w kontrolowany sposéb
odciggac thok w celu usunigcia powietrza z balonu i kanatu.

Trzymajac podtaczong strzykawke w pozycji pionowej, powoli,

w kontrolowany sposéb nacisnac ttok strzykawki w celu wstrzykniecia
jatowego roztworu soli fizjologicznej do balonu.

Trzymajac podtaczong strzykawke w pozycji pionowej, odciagnac thok
strzykawki w celu usuniecia powietrza z balonu. Uwaga — koricéwka
urzadzenia IntraClude powinna byc skierowana w dot, aby utatwic
usuwanie powietrza przez otwdr odpowietrzajacy, znajdujacy sie na
proksymalnym koricu balonu.

Trzymajac podtaczong strzykawke w pozycji pionowej, weisnac thok
strzykawki w celu napetnienia balonu (upewniajac sie, ze powietrze nie
jest wstrzykiwane do balonu). Sprawdzic, czy w balonie nie ma powietrza.
Jesli w balonie znajduje sie powietrze, powtarzac dwa poprzednie kroki az
do usuniecia powietrza. Po usunieciu catego powietrza przejs¢ do
kolejnego kroku.

Odciagnac strzykawke i zamknac¢ zawér odcinajacy od strony urzadzenia
IntraClude. Balon i kanat s3 teraz napetnione.
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a) Zdjac biata zatyczke z bocznego portu na zielonym zaworze odcinajacym
izamknac zawdr odcinajacy po stronie trojnika.
Podfaczyc strzykawke napetniona jatowym roztworem soli fizjologicznej
do otwartego portu bocznego na zielonym zaworze odcinajacym.
Trzymajac zastawke RHV skierowang do dotu, ptukac ja i stukac w nig, az
przestang by¢ widoczne babelki powietrza i wyptynie z niej ciagty strumien
jatowego roztworu soli fizjologicznej. Dokreci¢ RHV podczas
przeptukiwania.
Kontynuowac przeptukiwanie, az z koricéwki urzadzenia IntraClude zacznie
wyptywac ciagly strumien jatowego roztworu soli fizjologicznej. Zamkna¢
zielony zawdr odcinajacy.
Po upewnieniu sie, ze wszystkie zaciski na tréjniku sa otwarte, przeptukac
trojnik, trzymajac korice w pozycji pionowej. Po catkowitym usunieciu
powietrza zamkna¢ wszystkie zaciski na przewodach.
f) Usunad strzykawke i ponownle zatozy( biat zatyczke na zawor odcinaj 23y
OSTRZEZENIE: U i¢ sig, ze ieto cate powietrze.
konicowke balonu do dotu, aby ufatwi¢ usuwanie powmtrza.
Powietrze zalegajace w ktorymkolwiek z kanatéw moze doprowadzic
do powstania zatoru podczas wprowadzenia urzadzenia lub po jego
wprowadzeniu.
OSTRZEZENIE: Nie dokreca¢ zbyt mocno RHV, aby zapobiec
uszkodzeniu prowadnika podczas wprowadzania.
8. Napetnic przewdd monitorowania ci$nienia w balonie:
a) Podtaczyc przewdd cisnieniowy o dtugosci 244 cm (8 ft) z niebieskim
znacznikiem do niebieskiego zaworu odcinajacego.
b) Zdjac biata zatyczke z bocznego portu na niebieskim zaworze odcinajacym,
podtaczyc strzykawke napetniong jatowym roztworem soli fizjologicznej
i przeptukiwac przewdd cisnieniowy, az z korica wyptynie ciagty strumien
jatowego roztworu soli fizjologicznej.
) Na koniec przewodu cisnieniowego natozy¢ dofaczong zatyczke.
d) Ponownie natozyc zatyczke na zawér odcinajacy.
9. Napetnic przewdd monitorowania cisnienia w korzeniu aorty:
a) Podtaczy¢ przewdd cisnieniowy o diugosci 244 cm (8 ft) z czerwonym
znacznikiem do czerwonego zaworu odcinajacego.
Idjac biata zatyczke z bocznego portu na czerwonym zaworze
odcinajacym, podtaczy¢ strzykawke napetniong jatowym roztworem soli
fizjologicznej i przeptukiwac przewdd cisnieniowy, az z korica wyptynie
ciggly strumien jatowego roztworu soli fizjologicznej.
¢) Nakoniec przewodu ciSnieniowego natozy¢ dotaczon zatyczke.
d) Ponownie natozyc zatyczke na zawor odcinajacy.
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem stosowania krazenia
pozaustrojowego catkowicie usunac powietrze z sy
sie, ze wszystkie zawory odcinajace s3 zamknigte, aby zapohlet
przedostawaniu si¢ powietrza do systemu. Pozostawienie powietrza
w systemie moze doprowadzi¢ do powstania zatoru powietrznego.

WPROWADZANIE URZADZENIA INTRACLUDE
| PODAWANIE P£YNU KARDIOPLEGICZNEGO

Po prawidtowym przygotowaniu urzadzenia IntraClude mozna je wprowadzic do
ciata pacjenta. Urzadzenie IntraClude jest przeznaczone do stosowania z kaniula
tetnicza Edwards EndoReturn (ER23B lub ER21B) lub koszulkg introduktora
Edwards (IS19A).

1. Pacjentowi podac heparyne i umiesci¢ kaniule tetnicza Edwards EndoReturn
lub koszulke introduktora Edwards zgodnie z instrukcja uzycia.

2. Zapomoca zacisku przewodu zacisna¢ niewzmocniong czes¢ przewodu
przymocowang do zastawki hemostatycznej kaniuli. Oddziela to zastawke
hemostatyczn od cinienia tetniczego.

3. Zwilzy¢ powierzchnie balonu urzadzenia IntraClude jatowym roztworem soli
fizjologicznej w celu utatwienia wprowadzenia urzadzenia przez zastawke
hemostatyczna.

OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢ balon przed wprowadzeniem, aby mie¢
pewnos¢, ze utrzymano podcisnienie. Utrata pod(lsmema w balonie
wskazuje zew systemle |stmeje przeciek, ktory moze doprowadzic do
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OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze usunieto cate powietrze. Ski
konicowke balonu do dotu, aby utatwic usuwanie powietrza.
Powietrze zalegajace w ktorymkolwiek z kanatéw moze doprowadzi¢
do powstania zatoru podczas wprowadzenia urzadzenia lub po jego
wprowadzeniu.

OSTRZEZENIE: Wstrzyknigcie i nacisniecie tioku strzykawki nalezy
wykonac powoli i w kontrolowany sposéb, aby nie wprowadzi¢
powietrza do urzqdzema Intra(lude PoW|etrze zalega]qce

w ktérymkolwiek z kanatéw moze d o ia zatoru

podczas wprowadzenia urzadzenia lub po jego wprowadzeniu.

5. Napetnic kanat ci$nieniowy korzenia:

a) Strzykawke napetni¢ jatowym roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do
otwartego portu czerwonego zaworu odcinajacego.

b) Przeptukac kanat jatowym roztworem soli fizjologicznej do momentu,
kiedy z koricéwki wyptynie ciagty strumien jatowego roztworu soli
fizjologicznej. Zamknac zawdr odcinajacy od strony urzadzenia IntraClude.

6. Wprowadzi¢ koricowke prowadnika w ksztatcie litery J do obrotowej zastawki
hemostatycznej (RHV), uzywajac prostownika dostarczonego z prowadnikiem
do wyprostowania koricowki w ksztatcie litery J w celu utatwienia
wprowadzania do RHV, po czym wprowadzi¢ prowadnik do urzadzenia

IntraClude, tak aby koricowka prowadnika zréwnata sie z koricéwka urzadzenia

IntraClude.

PRZESTROGA: Z urzadzeniem IntraClude wolno uzywac wytacznie

prowadnika z koricowka w ksztatcie litery J o dtugosci 200 cm

iw rozmiarze 0,97 mm (0,038 cala) (dotaczonego do urzadzenia

IntraClude lub sprzedawanego oddzielnie). W przeciwnym wypadku
gtoby dojsc do uszkodzeni urzqdzema oraz trudnosci podczas
ieszczania go w odp: dnim potozeniu w aorcie wstepujacej lub

obrazen u pacjenta.

7. Napetni¢ kanat kardioplegiczny i tréjnik:

nieoc go op! ienia balonu lub utraty okluzji aortalnej.
W razie stwi przecieku wymienic urzadzenie IntraClude lub
jego nieszczelny element przed jego uzyciem.

4. Catkowicie otworzyc zastawke hemostatyczna kaniuli tetniczej i wprowadzac
koricwke urzadzenia IntraClude do kaniuli, az koricéwka zetknie sie
z zaciskiem przewodu. Upewnic sig, ze balon usunat uszczelnienie zastawki
hemostatycznej kaniuli.
PRZESTROGA: Zawsze przed wprowadzeniem zwilzac powierzchnie
balonu jatowym roztworem soli fizjologicznej w celu utatwienia
wprowadzenia urzadzenia IntraClude poprzez zastawke
hemostatyczng oraz aby nie dopusci¢ do uszkodzenia urzadzenia
IntraClude.
PRZESTROGA: Przed wprowadzeniem urzadzenia IntraClude upewnic¢
sig, ze zastawka hemostatyczna kaniuli jest catkowicie otwarta,
poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia
IntraClude.

5. Odpowietrzyc kaniule tetnicza poprzez krétkie zwolnienie zacisku przewodu,
umoZIiwiajqc cofnigcie sie krwi
OSTRZEZENIE: Przed uruch krazenia p j
nalezy catkowicie usunqc pOW|etrze zsystemu. Nleusumgtle
powietrza z sy moze dzi¢ do p ia zatoru
powietrznego.

6. Dokrecic zastawke hemostatyczng kaniuli tetniczej w celu utatwienia
wprowadzenia urzadzenia IntraClude bez wycieku krwi.
PRZESTROGA: Zastawki hemostatycznej kaniuli nie dokrecac zbyt
mocno, aby zapobiec zgnieceniu urzadzenia IntraClude. W razie
trudnosci z wprowadzaniem urzadzenia IntraClude poluzowac
zastawke hemostatyczna.

7. Idjac zacisk przewodu z kaniuli. Upewnic sig, ze znacznik niskiego przeptywu
(Rysunek 1) jest widoczny poza zastawka hemostatyczna. Oznacza to, ze balon
nie dotart jeszcze do drogi przeptywu ptynu perfuzyjnego w kaniuli.
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8. Utrzymujac urzadzenie IntraClude na miejscu, przesunac prowadnik do aorty
zstepujacej i za pomoca TEE i/lub fluoroskopii sprawdzic, czy znajdugje sie
wewnatrz kanatu. Kontynuowac przesuwanie prowadnika w gore aorty
wstepujacej, korzystajac z wizualizacji TEE i/lub fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Jezeli wyczuwalny jest opor, nie nalezy wprowadza¢
prowadnika. Jesli prowadnika nie da si¢ wprowadzic w fatwy sposob,
moze oznaczac to chorobe naczyn badz uraz naczyniowy.

OSTRZEZENIE: Jesli prowadnik nie jest widoczny w aorcie wstepujacej,
oznacza to, ze mogt zosta¢ wprowadzony do naczyn tuku aorty.
Wycofac prowadnik do aorty zstepujacej i ponownie wprowadzi¢ do
aorty wstepujacej.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ prowadnika poza zastawke aortalna,
poniewaz moze nastapic jej uszkodzenie.

9. Utrzymujac prowadnik na miejscu, przesunac urzadzenie IntraClude do aorty
zstepujacej i za pomoca TEE i/lub fluoroskopii sprawdzic, czy znajduje sie
wewnatrz kanatu. Utrzymujac prowadnik na miejscu, przesunac urzadzenie
IntraClude do aorty wstepujacej, korzystajac z TEE i/lub fluoroskopii. Balon
powinien znajdowac sie zaraz powyzej potaczenia zatokowo-cylindrycznego.
OSTRZEZENIE: Podczas umieszczania urzadzenie IntraClude moze
nastapi niezamierzone przesuniecie prowadnika. Nalezy

pozyq dnika i w razie potrzeby
dostosowac ja, aby unlknqc urazow aorty oraz otaczajacych struktur.

OSTRZEZENIE: Upewnic sig, ze prowadnik znajduje sie przed
urzadzeniem IntraClude, aby uniknac uszkodzenia zastawki aortalnej
lub tetnicy. Jesli urzadzenie nie zostanie przesuniete po prowadniku,
moze dojs¢ do rozwarstwienia lub perforadji tetnicy. W przypadku
wykrycia rozwarstwienia lub perforagji nie nalezy inicjowac ani
kontynuowac krazenia pozaustrojowego, poniewaz moze to
spowodowac rozprzestrzenienie rozwarstwienia.

OSTRZEZENIE: Jezeli wyczuwalny jest opor, nie nalezy wprowadza¢
urzadzenia IntraClude. Jesli urzadzenia IntraClude nie da sie
wprowadzi¢ w fatwy sposob, moze oznaczac to chorobe naczyn badz
uraz naczyniowy.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadzac urzqdzenla Intra(lude poza zastawke
aortalna, poni moze ¢ jej uszk

. Catkowicie usunac prowadnik z urzadzenia IntraClude. Umotzliwic cofanie sie
krwi poprzez obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) urzadzenia IntraClude
w celu usuniecia powietrza. Po usunieciu catosci powietrza zamknac¢ RHV
urzadzenia IntraClude.

OSTRZEZENIE: Niepetne usunigcie prowadnika z urzadzenia IntraClude
moze doprowadzic do ograniczenia przeptywu ptynu
kardioplegicznego.

OSTRZEZENIE: Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego
nalezy catkowicie usuna¢ powietrze z systemu. Nieusuniecie
powietrza z systemu moze doprowadzic do powstania zatoru
powietrznego.

OSTRZEZENIE: RHV nalezy catkowicie zamkna¢, aby do urzadzenia
IntraClude nie przedostawato si¢ powietrze.

. Przymocowac catkowicie napetniony przewdd kardioplegiczny oraz przewéd
wentylowania korzenia aorty do odpowiednich ramion tréjnika. Usunac¢
zdejmowane zaciski przewodu, jesli to konieczne (patrz Rysunek 2).

12. Po zamknieciu biatego zacisku przewodu otworzy¢ przewéd ptynu
kardioplegicznego i przewdd wentylacji oraz rozprowadzic ptyn
kardioplegiczny, az tréjnik zostanie odpowietrzony, a przewdd ptynu
kardioplegicznego zostanie catkowicie napetniony.

OSTRZEZENIE: Zawsze stosowac zawor podcisnieniowy na przewodzie
wentylaql korzenia aorty. Zbyt gwaltowna wentylaqa lub

ie zaworu podcis dowac
wprowadzenie powmtrza do urzqdzema IntraCIude Ponadto zbyt
gwattowna wentylacja moze spowodowac przemieszczenie si¢ balonu
w kierunku zastawki aortalnej.
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem stosowania krazenia
pozaustrojowego catkowicie usunac powietrze z systemu.
Nieusunigcie powietrza z systemu moze doprowadzic do powstania
zatoru powietrznego.

. Zamkna( zacisk przewodu ptynu kardioplegicznego, pozostawiajac otwarty
zacisk przewodu wentylagji korzenia aorty.

14. Przekazac czerwony przewdd cisnieniowy do anestezjologa, ktdry powinien

podfaczyc¢ go do przetwornika umozliwiajacego pomiar cinienia do

200 mmHg. Przeptukac, jesli to konieczne, i wyzerowac przetwornik.
Otworzy¢ czerwony zaw6r odcinajacy urzadzenia IntraClude, aby odczytac
cinienie w korzeniu aorty.

15. Przekazac niebieski przewdd cisnieniowy perfuzjoniscie i podtaczy¢ do
przetwornika umozliwiajacego pomiar cisnienia do 500 mmHg. Przeptukac,
jeslito konieczne, i wyzerowac przetwornik. Pozostawi¢ niebieski zawor
odcinajacy zamkniety po stronie urzadzenia IntraClude.

. Aby przygotowac sie do krazenia pozaustrojowego, nalezy upewnic sie, ze
wszystkie podfaczenia (zawory odcinajace, przewody cisnieniowe itp.) s
szczelne i nie przeciekaja, wszystkie przewody zostaty prawidtowo
odpowietrzone, i wyzerowac systemy monitorowania cisnienia.

17. Stopniowo uruchamiac krazenie pozaustrojowe, jednoczesnie uwaznie

monitorujac cisnienie w linii tetniczej. Kontynuowac monitorowanie cisnienia
w linii tetniczej przez obudowe.

OSTRZEZENIE: Podczas przemieszczania balonu przez kaniule kanat
naptywu tetniczego jest ograniczony. Niezwtocznie odtaczyc krazenie
pozaustrojowe przy wysokim cisnieniu tetniczym, aby unikna¢
uszkodzenia naczynia i/lub przerwania przewodow.

OSTRZEZENIE: Wysokie cinienie w linii tetniczej moze wskazywaé na
rozwarstwienie tetnicy i/lub umieszczenie kaniuli tetniczej

w niewfasciwym kanale. Jesli krazenie pozaustrojowe nie zostanie
natychmiast odtaczone, moze dojs¢ do rozprzestrzenienia
rozwarstwienia i uszkodzenia uktadu naczyniowego i/lub aorty.

18. Whaczy¢ wentylacje korzenia aorty.
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NAPELNIANIE BALONU

1. Podczas przygotowania do napetnienia balonu podtaczyc strzykawke

(napetniona jatowym roztworem fizjologicznym lub rozciericzonym
srodkiem kontrastowym) do portu bocznego na niebieskim zaworze
odcinajacym. Zamkna¢ zawér odcinajacy wzgledem systemu
monitorowania cisnienia.

PRZESTROGA: W przypadku korzystania ze srodka kontrastowego
nalezy upewnic sig, ze zostat on rozciericzony za pomoca jatowego
roztworu soli fizjologicznej w proporgji 6:1 (sdl fizjologiczna:srodek
kontrastowy), poniewaz w przeciwnym razie podczas
napetniania/oprézniania balonu moga wystapic trudnosci.
OSTRZEZENIE: Przed napetnieniem balonu pacjent powinien byé
stabilny hemodynamicznie, a serce odbarczone i dobrze zdrenowane.
Brak petnego odbarczenia serca przed napetnieniem balonu moze
doprowadzic do przesunigcia balonu podczas napetniania.

. Zapomoca TEE i/lub ﬂuoroskopu sprawdzic, czy balon zostat prawidtowo
umieszczony w aorcie powyzej potczenia zatokowo- cyllndrycznego

przekreci¢ urzadzenie Clamp-Lock do potozenia, 0" w celu jego
przesuniecia lub do potozenia,I" w celu zablokowania.
OSTRZEZENIE Unika¢ nadmlernego (ofama/przesuwama trzonu,
zmozetod ¢ do urazu naczynia i/lub niewfasciwej

7. Zamknac zaciskiem niewzmocniong czes¢ kaniuli tetniczej.
PRZESTROGA: Przed zacisnieciem przewodu przymocowanego do
zastawki hemostatycznej kaniuli tgtnlczej upewnic sig, ze balon
urzadzenia IntraClude zostat wy ty wzgledem tej

perfuz;l mézgowej w przypadku zablokowania potaczenia pnia

ramienno-gtowowego.

OSTRZEZENIE Unika¢ nadmlernego cofama/przesuwama trzonu,
z moze to dop! do dzenia cewnika lub do

ogram(zema dostarczania ptynu kardioplegicznego.

OSTRZEZENIE: Upewnic sig, ze balon znajduje sie powyzej potaczenia
zatokowo-cylindrycznego, poniewaz w przypadku zablokowania
potaczenia zatokowo-cylindrycznego moze wystapic niewtasciwy
przeptyw wiericowy ptynu kardioplegicznego.

OSTRZEZENIE: Aby ograniczy¢ ryzyko przemieszczenia urzadzenia

i uszkodzenia zastawki aortalnej, nalezy zablokowac urzadzenie
Clamp-Lock po stronie zastawki hemostatycznej kaniuli/introduktora.

OSTRZEZENIE Aby ogranlczyc ryzyko przemieszczenia urzadzenia

| aortalnej, urzadzenie blokujace nalezy

OSTRZEZENIE: Upewmc 5|g, ze balon zostat prawidt

w aorcle, aby pok i i aortalnej oraz
tasciwej perfuzji mézg

. Ostroznie odciagnac urzadzenie IntraCIude w celu zlikwidowania luzu

i zakotwiczenia go na tuku mniejszym aorty. Za pomocg wizualizacji TEE i/lub

fluoroskopii obserwowac przemieszczanie sie balonu z dala od zastawki aorty.

Luz zostanie usuniety, kiedy nastapi bezposrednia relacja pomiedzy ruchem

w zkaczu proksymalnym a balonem.

OSTRZEZENIE: Unika¢ nadmiernego cofania trzonu, poniewaz moze to

doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i/lub niewtasciwej perfuzji

mozgowej w przypadku zablokowania potaczenia pnia

ramienno-gtowowego.

OSTRZEZENIE: Unika¢ nadmiernego cofania/przesuwania trzonu,
poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia cewnika.

. Korzystajac z wizualizacji TEE i/lub fluoroskopii, napetnic balon w celu
utworzenia uszczelnienia okluzyjnego. W celu napefnienia balonu nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

a) Wykorzystujac wartosc Srednicy aorty zmierzong przed rozpoczeciem
zabiequ i zataczony wykres zgodnosci (patrz Rysunek 3), okresli¢
szacowang docelowa srednice balonu oraz przyblizong objetos¢
napetnienia.

Rozpocza¢ napetnianie za pomoca okoto 10 ml sterylnego roztworu soli
fizjologicznej, jednoczesnie obserwujac, czy dochodzi do okluzji.

Uwaga — okluzje uzyskuje sie, gdy ci$nienie w korzeniu aorty jest rowne
zeru, i mozna j3 potwierdzic poprzez obserwacje pod katem wyciekéw
woket balonu za pomoca TEE.

Powoli wstrzyknac dodatkowe 2 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej;
obserwowac pod katem okluzji.

Powtarzac poprzednia czynnos¢ do momentu uzyskania okluzj.

Po uzyskaniu okluzji zamkna¢ zawdr odcinajacy (niebieski) do napetniania
balonu po stronie strzykawki i otworzy¢ go po stronie systemu
monitorowania ci$nienia w balonie.

Uwaga: Typowe poczatkowe ciénienie w balonie wynosi pomiedzy

300 a 400 mmHg. Ciénienie w balonie nie powinno by¢ wykorzystywane jako
wskaznik okluzji, ale wytacznie jako odniesienie dla funkcjonowania balonu.

OSTRZEZENIE: Podczas napetniania balonu przytrzymac trzon
urzadzenia w pozycji naprezonej, aby zmniejszyc ryzyko
proksymalnego przemieszczenia balonu i ewentualnego uszkodzenia
zastawki aortalnej.

OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania
wynoszacej 40 ml, poniewaz balon moze peknac.

OSTRZEZENIE: Nadmierne napetnienie balonu w oparciu o srednice
aorty i wykres zgodnosci (patrz Rysunek 3) moze doprowadzic do
urazu aorty. Niewystarczajace napetnienie moze doprowadzi¢ do
uzyskania nieodpowiedniej okluzji.

OSTRZEZENIE: Zawsze nalezy monitorowac cisnienie za pomoca linii
tgtniczej w prawej tetnicy promieniowej lub ramiennej w celu
zapewnienia odpowiedniej perfuzji naczyn glowy oraz szyi. Do
monltorowama przeplywu perfuzn do naczyii w gtowie mozna

zony
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stosowac wylacznie w miejscu do tego przeznaczonym (przedtuzona
czes¢ odcigzajaca urzadzenia Clamp-Lock).

. Nalezy podawac kolejne wlewy ptynu kardioplegicznego za posrednictwem
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urzadzenia IntraClude w celu utrzymania zatrzymania czynnosci serca

i ochrony migsnia sercowego.

OSTRZEZENIE: Aby zapewni¢ odpowiednie dostarczanie ptynu
kardioplegicznego, nalezy zamkna¢ pofaczenie wentylacyjne
korzenia aorty przed podaniem ptynu kardioplegicznego.
OSTRZEZENIE: Upewnic sig, ze cisnienie w korzeniu 1 aorty podczas
podawama ptynu kardloplegl(znego jest nlzsze niz ukfadowe

cisnienie tetnicze, poni moze nastapic przemieszczenie balonu
w kierunku dystalnym.

Uwaga: Uwazne monitorowanie EKG umozliwi potwierdzenie skutecznosci
kardioplegii. Zbyt szybki powrdt czynnosci serca sugeruje niedostateczng
kardioplegie poczatkowa, niedostateczng okluzje aortalng lub niedostateczny
drenaz zylny. Jeli poczatkowe stosowanie kardioplegii okaze sie nieskuteczne,
nalezy potwierdzi¢ szczelnos¢ i potozenie balonu za pomocg echokardiografii
przezprzetykowej (TEE) i/lub fluoroskopii.

. Wedtug potrzeb podczas zabiegu wentylowac korzen aorty w celu usuniecia

plynu i powietrza.

OSTRZEZENIE: Zbyt gwattowna wentylacja moze spowodowacé
wprowadzenie powietrza do urzadzenia IntraClude i/lub
przemieszczenie balonu w kierunku zastawki aortalnej.
OSTRZEZENIE: Jesli nastapi utrata okluzji (potwierdzona obecnoscia
krwi w polu operacyjnym i/lub wzrostem cisnienia w korzeniu aorty)
wraz ze znazng utrata cisnienia w balonie, moze wskazywac to na
nieszczelnosc balonu. Catkowicie opréznic balon i ostroznie wycofac
urzadzenie IntraClude zgodnie z instrukcja wycofywania w celu
ograniczenia ryzyka obrazen ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie zwigkszac objetosci balonu w miare stopniowego
spadku ci$nienia w balonie, poniewaz mogtoby dojs¢ do jego
pekniecia. Stopniowy spadek ci$nienia w balonie jest normalny ze
wzgledu na rozszerzanie si¢ materiatu balonu i nie wskazuje na
utrate okluzji w aorcie.

OPROZNIANIE | USUWANIE URZADZENIA
INTRACLUDE

Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego i przygotowaniu serca do resuscytacji
wykonac ponizsze czynnosci w celu odpowietrzenia korzenia aorty oraz
bezpiecznego opréznienia balonu i wycofania urzadzenia IntraClude.

1.

2.

3.

Wiaczy¢ wentylacje korzenia aorty. Za pomocg wizualizacji TEE sprawdzic
korzen aorty pod katem obecnosci powietrza.

Po usunieciu catosci powietrza nalezy na chwile zmniejszyc krazenie
pozaustrojowe, utrzymujac wentylacje korzenia aorty.

Podtaczy¢ pusta strzykawke do niebieskiego zaworu odcinajacego i zamkna¢
zawor odcinajacy wzgledem przewodu cisnienia. Wycofac thok strzykawki

i catkowicie oproznic balon. Przywrdci¢ petne krazenie pozaustrojowe.
OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy balon zostat doktadnie oprézniony,
weryfikujac, czy usunigta objetosc jest rownowazna wstrzyknietej
objetosci i czy cisnienie w balonie ' wynosi 0 mmHg lub mniej.
Uwaga — w celu dokonania pomiaru cisnienia balonu zawér
odcma]qcy napelnlama balonu nalezy przelqczyc w po{ozenle otwarte

OSTRZEZENIE Nie wolno wtym czasie przerywac quzema

p j przy jego wz by dojs¢ do

przemi zenia balonu Jeslip jest zmme]szeme przeplywu
w pompie, nie nalezy ¢ tetniczego przeptywu p g

bal‘dllej niz do 50% petnego przeptywu.

. Tuz po napetnieniu przerwac wentylowanie korzenia aorty. Jesli krazenie
pozaustrojowe zostato zmniejszone, wznowic standardowy przeptyw krazenia
pozaustrojowego po uzyskaniu okluzji. Stopniowo rozpoczac podawanie ptynu
kardioplegicznego. Podczas dostarczania ptynu kardioplegicznego oczekiwany
jest wzrost cisnienia w korzeniu.

OSTRZEZENIE: U i¢sig, ze ol yazna
kaniuli lub koszulk| mtroduktora me jest zhyt mocno doqucona oraz

LA h,

e nie wystgpu]e dmi ne Lulalll:/ ur
moze tod ¢do ogram:zenla dostarczania ptynu
kardlopleglcznego

. Jedli wymagana jest zmiana potozenia balonu, oprézni¢ go cze$ciowo, zmienic

jego potozenie i ponownie napetnic, korzystajac z wizualizacji TEE i/lub

fluoroskopii.

. Jesli cewnik oparty jest o wewnetrzng $cianke ramienia Y, otworzy¢

nieznacznie zastawke hemostatyczna kaniuli i przesunac trzon cewnika (nie

wiecej niz 0 0,5 cm) w celu zmniejszenia naprezenia trzonu.

. Ponownie zamkna¢ obrotowa zastawke hemostatyczna, uwazajac, aby nie

dokrecic jej zbyt mocno. Zabezpieczy¢ urzadzenie na miejscu, wykonujac

opisane ponizej czynnosci.

a) Zabezpieczy¢ urzadzenie IntraClude (Rysunek 2) na miejscu, blokujac
urzadzenie Clamp-Lock, jedynie gdy znajduje sie na wydtuzonej czesci
odciazajacej 10,5 Fr po stronie zastawki hemostatycznej kaniuli. Nalezy

go. W przeciwnym razie moga
wystqpl( trudnosa z wytofanlem urzadzenia do kaniuli tetniczej
i ryzyko urazu naczyniowego.

. Kontynuowac wentylaje korzenia aorty, aby upewnic sie, ze powietrze zostato

zniego catkowicie usuniete.

OSTRZEZENIE: W celu zapewnienia odpowiedniej perfuzji naczyn
glowy oraz szyi nalezy zawsze monitorowac cisnienie za pomoca
przewodu tetniczego w prawej tgtnlcy promieniowej lub ramiennej,

p y balon moze blok naczynia zaopatruthe
glowg Do monltorowanla przepiywu perfuzll do naczyn w glowie
mozna ré ymetrie

. Po przywrdceniu czynnosci serca wy(ofa( urzqdzeme IntraClude, az podwdjne

znaczniki linii na trzonie wskaza, ze balon znajduje sie poza koricéwka kaniuli
tetniczej (patrz znacznik 2 na Rysunku 1).

. Po przerwaniu krazenia pozaustrojowego kontynuowac wycofywanie

urzadzenia IntraClude, az oprézniony balon znajdzie si¢ w ramieniu Y kaniuli,
przy zastawce hemostatycznej.

PRZESTROGA: W przypadku napotkania trudnosci podczas
wycofywania balonu urzadzenia IntraClude do kaniuli tetniczej
upewnic sig, ze balon jest catkowicie oprézniony, po czym ostroznie
wycofac urzadzenie IntraClude do kaniuli. Nie wycofywac urzadzenia
IntraClude podczas oprézniania balonu.

W przeciwnym razie moga wystapi¢ trudnosci z wycofaniem
urzadzenia do kaniuli tetniczej i ryzyko urazu naczyniowego.
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W przeciwnym razie moze dolsc do niezamierzonego zacisnigcia
koncowki urzadzenia IntraClude w kaniuli tetniczej.
8. Otworzyc zastawke hemostatyczn kaniuli i wyjac urzadzenie IntraClude.
9. Odpowietrzy¢ kaniule poprzez chwilowe zwolnienie zacisku przewodu
iumozliwienie nieznacznego cofniecia sie krwi.
Dokreci¢ uszczelnienie zastawki hemostatycznej kaniuli w celu petnego
zamkniecia.
Upewnic sig, ze do systemu nie dostato sie powietrze.
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem stosowania krazenia
pozaustrojowego catkowicie usunac powietrze z systemu.
Nieusunigcie powietrza z systemu moze doprowadzi¢ do powstania
zatoru powietrznego.
. Usunac zacisk przewodu.
PRZESTROGA Zuzyty produkt nalezy zutyli ¢ zgodnie z ustal
Inym dotyczacym ’r dé stanOW|qcych
zagrozeme blologl(zne, aby zminimalizowac ryzyko narazenia na
dziatanie patogenéw krwiopochodnych.

OSTRZEZENIE: Wyréb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany wqucznle do jednorazowego uzytku. Nie wyjatawia¢
ponownie ani nie uzywac ponownle wyrobu Brak danych
potwierdzajacych zachowanle i, Sciisp $ci
wyrobu po przyg dop g wykorzystama

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE

Do chwili uzycia zapakowany jatowo produkt przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu. Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
promieniowania jonizujacego lub ultrafioletowego ani ptynéw na bazie alkoholu.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Zuzyte urzadzenia nalezy traktowac i utylizowac w taki sam sposob jak odpady
szpitalne i materialy stanowiace zagrozenie biologiczne. Utylizacja tych urzadzen
nie wiaze sie ze specjalnym ryzykiem.

WSPARCIE TECHNICZNE

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwonic pod nastepujacy numer
telefonu Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

=)

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, EndoReturn,
IntraClude oraz ThruPort s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie inne znaki towarowe stanowia wfasnos¢ odpowiednich
whascicieli.

Wyprodukowano w Holandii

Slovensky (SK) Slovak

Pomacka IntraClude na intraaortalnu okluziu

Navod na pouZitie
Pozrite si obrdzky na konci ndvodu na pouZitie.

POPIS

Pomacka IntraClude na intraaortdlnu okliziu (€islo modelu ICF100) je

trojlimenovy katéter velkosti 10,5 Fr (3,5 mm) s dizkou 100 cm s elastomérovym

balénikom v blizkosti distalneho hrotu. Pomadcka je urcend na okliziu vzostupnej
aorty, ktorou sa oddeli aortalny korefi od tepnového obehu. Balonik po rozsireni
okluduje aortu s priemerom v rozpati od 20 do 40 mm. Tato pomdcka je urcend na
pouZitie pri femoralnom pristupe pomocou arteridinej kanyly Edwards EndoReturn

(ER21B alebo ER23B) alebo puzdra zavadzaca Edwards (IS19A). Driek pomacky je

vybaveny rozsirenym uvolfiovacom napnutia, ktory sa postupne zmensuje

zvelkosti 10,5 Fr na zvyskov velkost katétra 9 Fra je prispdsobeny tak, aby
nedochddzalo k zalomeniu v hrdle a stlaceniu drieku po pevnom uzavreti
hemostatického ventilu arterialnej kanyly Edwards EndoReturn (ER21B alebo

ER23B) aleho puzdra zavédzaca Edwards (IS19A).

Velky stredovy limen pomdcky IntraClude slizi na tri funkcie: obaluje vodiaci drot,

privadza kardioplegicky roztok do aortalneho korena a odsava tekutinu a vzduch

z aortélneho koreria. Zvy3né dva limeny sliiZia ako rirky na naplnenie/

vyprazdnenie balonika a monitorovanie tlaku v aortalnom koreni. Hrdlo mé dve

pruzné prediZovacie hadicky s integrovanym konektorom luer, ktoré zabezpecuji
pristup pre prislusenstvo. Na drieku pomacky st znacky oznacujtice hibku
zavedenia. Modrd pomadcka Clamp-Lock umiestnend na tseku rozsireného
uvoliiovaca napnutia umoziuje zaistit pomocku IntraClude na mieste.

Pomacka IntraClude je balend s nasledujticim prislusenstvom, ktoré funguje

s pomdckou IntraClude alebo zabezpecuje pripojenie dalSieho vybavenia:

«  rotacny hemostaticky ventil (RHV) a pripojeny uzatvaraci ventil so zelenou
rickou pripojeny k velkému stredovému limenu na zavedenie vodiaceho
drétu, vstrekovanie tekutin (napr. podanie kardioplégie) a odsévanie
aortdlneho korena cez pomdcku IntraClude,

« konektor v tvare pismena Y pripojeny k zelenému uzatvaraciemu ventilu na
ventile RHV s tromi svorkami hadiciek, ktory umoZiiuje striedat podavanie
kardioplegického roztoku a odsavanie aortalneho korena,

+ 3-cestny uzatvéraiventil s modrou rickou pripojenj
k napliiaciemu/vyprazdiiovaciemu predlZeniu pomacky IntraClude na ovladanie
drahy toku tekutiny do limenu na naplfianie/vyprazdiiovanie balonika,

- tlakova hadicka s dizkou 244 cm (8 stop) so zastrekovym a zésuvkovym
konektorom luer a modrou hadickou/znackou na monitorovanie tlaku
balonika,

« 3-cestny uzatvaraci ventil s cervenou riickou pripojeny k predizeniu pomdcky
IntraClude na meranie tlaku v aortalnom koreni na ovladanie dréhy toku
tekutiny do ldmenu na meranie tlaku v aortdlnom koreni,

«tlakovd hadicka s dlzkou 244 cm (8 stop) so zstrckovym a zdsuvkovym
konektorom luer a cervenou hadickou/znackou na monitorovanie tlaku
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v aortalnom koreni,
striekacka s objemom 35 ml na naplnenie balonika a pomdcky IntraClude,
« dva biele kryty konektora luer na uzavretie tlakovych hadiciek balonika
aaortélneho korefia,
« vodiaci drét s hrotom v tvare pismena J s dlzkou 200 cm,
s priemerom 0,97 mm (0,038 palca) na vedenie pomdcky IntraClude
cez vaskulatdru.

SPOSOB DODANIA

Obsah uzavretého a neposkodeného balenia je STERILNY a NEPYROGENNY.
Pomécku IntraClude nepouzivajte, ak st na nej stopy poskodenia (t. j. trhliny,
ohnuté alebo pomliazdené miesta) alebo ak je poskodeny alebo otvoreny obal.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomacka IntraClude na intraaortalnu okltziu je indikovand na pouZitie u pacientov
podstupujtcich kardiopulmonalny bypass. Pomacka IntraClude na intraaortalnu
okluziu po napIneni baldnika okluduje a odsava vzostupni aortu. Stredovy limen
pomdcky umoziiuje podévanie kardioplegického roztoku na zastavenie srdca.
Tlakovy limen umoziiuje monitorovanie tlaku v aortélnom koreni.

KONTRAINDIKACIE
RELATIVNE

Mierna az zévazna periféra alebo aortdlna aterosklerdza
« Poranenie hrudnika v anamnéze

ABSOLUTNE

+  Aneuryzma vzostupnej aorty
«  Z&vaznd aortalna regurgitdcia

KOMPLIKACIE

Pri alebo po pouzivani pomdcky IntraClude sa mozu vyskytnit nasledujtice
komplikdcie:
+ poranenie aorty alebo tepny, cez ktorti sa pomdcka zavédza, vratane perforacie
adisekdie,
embolizdcia plaku,
« poskodenie aortalnej chlopne,
mitvica,
« alergickd reakcia na kontrastnu latku,
« infekcia rany/sepsa,
bolest'v mieste zavedenia,
« hematom v mieste pristupu,
. arytmia,
arteridlna tromboza,
« poskodenie myokardu,
srdcové zlyhanie,
« poskodenie periférnych nervov,
ischémia dolnej koncatiny.

WSTRAHYA BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pomdcka je , uréena a distrik aiba na jed é
poufitie. Tito pomdcku nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Neexistuji Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost
a funkénost tejto pomacky po priprave na opakované pouZitie.
Este pred zavedenim kanyly apodas kardlopulmonalneho bypassu

te adekvatne tirovne antik lacnej liechy, aby sa zniZilo
riziko kompllkacu v dosledku vytvarania trombov na kanyle, v kanyle
alebo v krvnom obehu.
Baldnik pomdcky IntraClude nenapliiajte vzduchom, pretoze by to mohlo
zapricinit emboéliu.
Vidy pouzivajte schvéleny vodiaci drot (dodavany s pomackou IntraClude
alebo predavany samostatne). V opacnom pripade méze pomdcka zlyhat.
Ked'sa pomédcka nachadza v tele pacienta, méze sa s fiou manipulovat'len
vtedy, ked'je balonik vyprazdneny a Ien pri sticasnom sledovani
prostrednictvom t f: kardiografie (TEE) alebo
skiaskopie. Aby sa balonik mohol premlestmt musi sa Giastoéne
vyprazdnit. V opaénom pripade sa cieva méze poskodit.
Ak pocitite zvyseny odpor kedykolvek pocas zavadzania alebo
vytahovania vodiaceho drétu, dilatatorov, zavadzadov alebo kanyly,
pomdcku zastavte a pred pokracovanim vysetrite pricinu. Ak sa tieto
pomacky zasiivaju alebo vytahuji s odporom, méze to byt znamkou
vaskularneho ochorenia alebo p ia. Pred dalSim postup
dokladne skontrolu;te umiestnenie pomacky v cieve pomocou skiaskopie
alebo f j echokardiografie (TEE). V opacnom pripade
hrozi riziko poskodenla cievya prlpadne disekcia.
Je zname, Ze produkty obsahuijii ftalaty, ktoré sa mozu nachadzat
v materialoch pomdcky obsahujticich zméakcovadla, ku ktorym patri DEHP
a BBP. Zvysené vystavenie takymto ftalitom pocas lekarskeho oSetrenia
deti a tehotnych alebo dojéiacich Zien méze byt dévodom na
znepokojenie. Postidenie dostupnych tdajov a literatiry podporuje
zaver, Ze vyhody prevazuju nad celkovym rezidualnym rizikom.

Pri manipulacii s pomdckami postupuijte opatrne. Zalomenim alebo
natiahnutim sa pomacky mozu poskodit. Zalomeni pomécku
nepouZivajte, mohlo by sa stat, Ze sa balénik nebude dat vyprazdnit
alebo déjde k inému zlyhaniu pomadcky.
Pouzlvame spravnych chlrurqukych postupov a technik je

lekarov. 0 ép y sliZia len na infa né
utely Kazdy lekar musi uréit vhodné pou1|t|e tejto pomacky pre
jednotlivych pacientov na zaklade svojho lekérskeho vzdelania,
skisenosti, typu vykonavaného zakroku a vyhod a rizik spojenych
s pouzivanim pomacky.

NAVOD NA POUZITIE
POTREBNE VYBAVENIE

Pomacka IntraClude sa méze pouzivat iba v operacnej sdle vybavenej na konvencné
kard|och|rurg|cke zékroky. DalSie vybavenie musi obsahovat:
vybavenie na transezofagedlnu echokardiografiu (TEE) a/alebo skiaskopiu,
« pumpu na kardiopulmonalny bypass, ktord je schopné podavat kardioplegicky
roztok a odsdvat aortalny koren,
v pripade pouZitia skiaskopie je mozné poutit latku kontrastnd voci
réntgenovému Ziareniu zriedend sterilnym fyziologickym roztokom v pomere
6: 1 (fyziologicky roztok : kontrastnd latka),
+ systém na monitorovanie tlaku v aortlnom koreni, ktory dokéze merat
hodnoty tlaku minimélne 200 mmHg,
systém na monitorovanie tlaku baldnika, ktory dokéze merat hodnoty tlaku
minimélne 500 mmHg,
« bilaterdlne monitorovanie radidlnej/brachidlnej artérie.
VYSTRAHA: Ak sa kontrastna latka nerozriedi podla odporicania, mozu sa
vytvorit krystaly kontrastnej latky, ktoré dokazu spomalit alebo
znemoznit vyprazdnenie balonika.

MANIPULACIA A PRIPRAVA

Pred otvorenim balenia pripravte systémy na monitorovanie zavddzania pomacky
IntraClude (TEE alebo skiaskopiu). Vy3etrite:
« zostupnd hrudnikovd aortu na vyskyt plaku,

vzostupnd aortu na vyskyt plaku,
«  priemer aorty tesne nad sinotubularnym spojom,
« funkciu aortélnej chlopne.
VYSTRAHA: Pritomnostou aortalnej insuficiencie sa méze skomplikovat
aplikacia kardioplegického roztoku a méze sa predizit ¢as potrebny na
zastavenie srdca.
Pri priprave a pouzivani pomécky IntraClude dodrZiavajte sterilné postupy.

PRIPRAVA POMOCKY INTRACLUDE NA POUZITIE

Vizuélne skontrolujte pomdcku IntraClude a sterilny obal, ¢i nemaji zndmky
poskodenia (napr. trhliny, diery a pod.). V pripade poskodenia NEPOUZIVAJTE.

Vsetky limeny vratane baldnikového limenu pri dodani obsahuji vzduch. Tento
vzduch sa pred zavedenim musi odstranit, aby sa limeny mohli naplnit iba
tekutinou. Vzduch odstranite nasledujticim spdsobom:

1. Zbalenia vyberte vsetky stcasti a ulozte ich na sterilny pripravny stolik.

2. Vizudlne skontrolujte v3etky sticasti, i nie sti poskodené. Ak spozorujete
znédmky poskodenia, nepouzivajte ich.

3. Skontrolujte, i sti v3etky vopred namontované spojenia luer utiahnuté.

4. Napliite baldnik a lumen:

a) Striekacku napliite 10 ml sterilného fyziologického roztoku (tak, aby sa

v striekacke nenachddzal Ziadny vzduch) a pripojte ju k otvorenému portu

na modrom uzatvaracom ventile. Striekacku drzte zvislo (hrot striekacky

smeruje nadol) a pomaly a kontrolovane tahajte piest striekacky spat tak,
aby sa z baldnika a limenu odstrénil vzduch.

Striekacku ponechajte pripojend, drzte ju zvislo a pomalym

a kontrolovanym zatlacenim piestu striekacky vstreknite do balonika

sterilny fyziologicky roztok.

Striekacku ponechajte pripojend, drzte ju zvislo a odstraite vzduch

zbalénika potiahnutim piesta striekacky spat. Pozndmka — hrot pomacky

IntraClude musi smerovat nadol, aby vzduch mohol unikndit cez

odvzdusiovaci otvor, ktory sa nachadza na proximalnom konci balonika.

Striekacku ponechajte pripojend, drzte ju zvislo a zatlacte piest striekacky

tak, aby sa baldnik naplnil (dajte pozor, aby sa do balénika nedostal

vzduch). Skontrolujte, ¢ v baloniku nie je Ziadny vzduch. Ak je v baloniku
vzduch, opakujte predchddzajuice dva kroky, kym sa z balénika iplne
neodstrani vzduch. Po Gpinom odstraneni vzduchu pokracujte dalsim
krokom.

Piest striekacky potiahnite dozadu a zatvorte uzatvéraci ventil na pomdcke

IntraClude. Balonik a limen s( teraz naplnené.

VYSTRAHA: Uistite sa, ze unikol vietok vzduch. Spicku balénika

nasmerujte dolu, ¢im ulahcite unik vzduchu. Zvyskovy vzduch

v niektorom limene by pocas zavadzania alebo po fiom mohol

sposobit embéliu.

VYSTRAHA: Piest striekacky sa musi zatlacat'a vytahovat pomaly

akontrolovane, aby sa do pomadcky IntraClude nedostal vzduch.

Zvyskovy vzduch v niek la by pocas zavadzania alebo po

fiom mohol spdsobit embéliu.

5. Napliite limen na monitorovanie tlaku v koreni:

a) Striekacku napliite sterilnym fyziologickym roztokom a pripojte ju
k otvorenému portu na cervenom uzatvdracom ventile.

b) Limen preplachujte sterilnym fyziologickym roztokom, kym z hrotu
nevyteka neprerusovany prid sterilného fyziologického roztoku. Zatvorte
uzatvéraci ventil do pomacky IntraClude.

6. Zavedte hrot vodiaceho drotu v tvare pismena J do rotacného hemostatického
ventilu (RHV) pomocou vyrovnavaca dodaného s vodiacim drotom na
vyrovnanie hrotu v tvare pismena J, aby sa ulahcilo zavedenie do ventilu RHV.
Zastvajte vodiaci drot do pomécky IntraClude, kym sa hrot vodiaceho drotu
nezarovnd s hrotom pomacky IntraClude.

UPOZORNENIE: S pomédckou IntraClude pouZivajte len vodiaci drét

s prlemerom 0,97 mm (0,038 palca), dizkou 200 cm a s hrotom v tvare

pismena J (ktory sa dodava spolu s pomdckou IntraClude alebo sa

predava samostatne). V opacnom pripade sa méze poskodit pomécka
amoze byt komplikované umiestnit ju do spravnej polohy vo
vzostupnej aorte alebo méze dojst k poraneniu pacienta.

7. Napliite kardioplegicky limen a konektor v tvare pismena Y:

a) Odstréiite biely kryt na bocnom porte zeleného uzatvaracieho ventilu
a zatvorte uzatvdraci ventil do konektora v tvare pismena Y.

b) Striekacku naplnend sterilnym fyziologickym roztokom pripojte
k otvorenému bocnému portu na zelenom uzatvéracom ventile.
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Ventil RHV drzte dolu a preplachuijte a klopkajte po RHV, pokial nebudu
viditelné Ziadne vzduchové bubliny a z ventilu RHV nebude vytekat
neprerusovany prid sterilného fyziologického roztoku. Pocas
preplachovania ventil RHV utiahnite.
Pokracujte v preplachovani, kym z hrotu pomdcky IntraClude nevyteka
neprerusovany prid sterilného fyziologického roztoku. Zatvorte zeleny
uzatvaraci ventil.
Skontrolujte, ¢i st vSetky svorky na konektore v tvare pismena Y otvorené
a konektor v tvare pismena Y preplachnite. Konce drzte zvislo. Po Gplnom
odstréneni vzduchu zatvorte vsetky svorky na hadickdch.
f) Vyberte striekacku a na uzatvaraci ventil znova nasadte biely kryt.
VYSTRAHA: Uistite sa, e unikol vietok vzduch. Spicku balénika
nasmerujte dolu, ¢im ulahcite tnik vzduchu. Zvyskovy vzduch
v niektorom ltimene by pocas zavadzania alebo po fiom mohol
spdsobit embéliu.
VYSTRAHA: Ventil RHV sa nesmie utahovat nadmerne, aby sa
neposkodil vodiaci drot pocas zavadzania.
8. Napliite hadicku na monitorovanie tlaku v baldniku:
a) Pripojte tlakovi hadicku s dfzkou 244 cm (8 stop) s modrou znackou
k modrému uzatvaraciemu ventilu.
Odstrarite biely kryt z bocného portu na modrom uzatvaracom ventile,
pripojte striekacku napInend sterilnym fyziologickym roztokom
a preplachujte tlakovd hadicku, kym z konca nevytekd nepreruovany prid
sterilného fyziologického roztoku.
¢) Uzavrite koniec tlakovej hadicky dodanym krytom.
d) Na uzatvéraci ventil znova nasadte kryt.
9. Napliite hadicku na monitorovanie tlaku v aortdlnom koreni:
a) Pripojte tlakovii hadicku s dfzkou 244 cm (8 stop) s cervenou znackou
k cervenému uzatvaraciemu ventilu.
Odstrarite biely kryt z bocného portu na cervenom uzatvaracom ventile,
pripojte striekacku naplnent sterilnym fyziologickym roztokom
a preplachujte tlakovd hadicku, kym z konca nevyteka neprerusovany pruid
sterilného fyziologického roztoku.
) Uzavrite koniec tlakovej hadicky dodanym krytom.
d) Na uzatvdraci ventil znova nasadte kryt.
VYSTRAHA: Pred spustenim kardiopulmonalneho bypassu odstraiite
zo systému vietok vzduch. Uistite sa, Ze su v3etky uzatvaracie ventily
zavreté, aby do systému nemohol preniknut vzduch. V pripade
neodstranenia vzduchu zo systému hrozi vzduchova embélia.

ZAVEDENIE POMOCKY INTRACLUDE
A PODAVANIE TERAPIE

Po spravnej priprave je mozné pomacku IntraClude zaviest do tela pacienta.
Pomacka IntraClude sa musi pouZivat s arteridlnou kanylou Edwards EndoReturn
(ER23B alebo ER21B) alebo puzdrom zavadzaca Edwards (IS19A).

1. Heparinizujte pacienta a umiestnite arteridlnu kanylu Edwards EndoReturn
alebo puzdro zavadzaca Edwards podfa navodu na pouZzitie.

2. Pomocou svorky na hadicke zasvorkujte nezosilneny tsek hadicky pripojenej
k hemostatickému ventilu kanyly. Hemostaticky ventil sa tym izoluje od
arteridlneho tlaku.

3. Navlhcite povrch balonika pomacky IntraClude sterilnym fyziologickym
roztokom, aby sa zjednodusilo zavedenie cez hemostaticky ventil.

VYSTRAHA: Pred zavedenim skontrolujte balénik, aby ste sa
ubezpeqili, Ze sa udrzal podtlak. Strata podtlaku v baléniku znamena,
Ze systém nema vhodné tesnenie, co moze viest k neo¢akavanému
vyprazdneniu balénika a nedostatocnej oklizii aorty. Ak zistite tnik,
pred pouZitim vymeiite pomdcku IntraClude alebo komponent, ktory
netesni.

4. Uplne otvorte hemostaticky ventil arteridlnej kanyly a hrot poméacky
IntraClude zavedte do kanyly, kym sa hrot nedostane do polohy oproti svorke
na hadicke. Skontrolujte, i je balénik mimo uzaveru hemostatického ventilu
kanyly.

UPOZORNENIE: Aby sa pomécka IntraClude dala lahSie zaviest cez
hemostaticky ventil, povrch balénika vidy pred zavedenim navlhcite
sterilnym fyziologickym roztokom. V opacnom pripade by sa pomdcka
IntraClude mohla poskodit.

UPOZORNENIE: Pred zavedenim pomdcky IntraClude sa uistite, Ze
hemostaticky ventil kanyly je tplne otvoreny, inak by sa pomdcka
IntraClude mohla poskodit.

5. Odvzdusnite arteridlnu kanylu kratkym uvolnenim svorky na hadicke, ¢im sa
umozni spatny tok krvi.

VYSTRAHA: Pred spustenim kardiopulmonalneho bypassu odstraiite
zo systému vietok vzduch. V pripade neodstranenia vzduchu zo
systému hrozi vzduchova embdlia.

6. Utiahnite hemostaticky ventil arteridInej kanyly tak, aby bolo mozné lahko
postivat pomécku IntraClude, ale bez dniku krvi.

UPOZORNENIE: Hemostaticky ventil kanyly sa nesmie privelmi
utiahnut; aby sa predislo poskodeniu pomdcky IntraClude. Ak sa
vyskytnii tazkosti pri zavadzani poméacky IntraClude, uvolhite
hemostaticky ventil.

7. Odstrante svorku na hadicke z kanyly. Skontrolujte, i je spodnd znacka
prietoku (Obrazok 1) viditelnd mimo hemostatického ventilu. Toto znamend, ze
baldnik sa ete nedostal do drahy prefiizneho toku kanyly.

8. Pomdcku IntraClude stdle drZte na mieste, stcasne zastvajte vodiaci drot cez
zostupnu aortu a pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizicie kontrolujte, ¢i
sa vodiaci drot nachddza v intralumindinej polohe. Pokracujte v zavédzani
vodiaceho drétu cez vzostupni aortu pomocou transezofagedlnej
echokardiografie (TEE) a/alebo skiaskopickej vizualizacie.

VYSTRAHA: Nezastivajte vodiaci drot dalej, ak zacitite odpor. Ak sa
vodiaci drdt zastiva s odporom, mdze to byt znamkou vaskularneho
ochorenia alebo poranenia.

VYSTRAHA: Ak vodiaci drét nie je viditelny vo vzostupnej aorte, mohlo
sa stat, Ze vstupil do ciev aortalneho obluka. Vodiaci drot vytiahnite
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do zostupnej aorty a znova zasuiite do vzostupnej aorty.

VYSTRAHA: Vodiaci drdt neposiivajte az za aortalnu chlopiiu, pretoze
by to mohlo spasobit poskodenie chlopne.

9. Vodiaci drot stale drzte na mieste, sticasne zavedte pomacku IntraClude do
zostupnej aorty a pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizacie kontrolujte, i
sa nachddza v intralumindlnej polohe. Vodiaci drét stale drZte na mieste
asticasne zavedte pomadcku IntraClude do vzostupnej aorty pomocou TEE alebo
skiaskopickej vizualizcie. Balonik sa musi nachadzat tesne nad
sinotubuldrnym spojom.

VYSTRAHA: Pocas umiestiiovania pomécky IntraClude méze dojst

k netimyselnému zasunutiu vodiaceho drotu. Je nutné monitorovat’
a podla potreby upravovat polohu vodiaceho drétu, aby nedoslo

k poraneniu aorty a okolitych Struktir.

VYSTRAHA: Uistite sa, ze vodiaci drét predchadza pomdcku
IntraClude, aby nedoslo k poskodeniu aortélnej chlopne alebo
artérie. V pripade, Ze pomacka sa nezastiva po vodiacom drdte, moze
dojst k disekii alebo perforacii artérie. Ak zistite disekciu alebo
perforaciu, nezacinajte ani nepokracujte s bypassom, pretoze
disekcia by sa tym mohla rozsirit.

VYSTRAHA: Nezastivajte pomdcku IntraClude dalej, ak pocitite odpor.
Ak sa pomdcka IntraClude zastiva s odporom, méze to byt znamkou
vaskularneho ochorenia alebo poranenia.

VYSTRAHA: Pomécku IntraClude nepostivajte aZ za aortalnu chlopiiu,
pretoze by to mohlo spasobit poskodenie chlopne.

. Vodiaci drot GpIne vytiahnite z pomdcky IntraClude. Umoznite spatny tok krvi
zventilu RHV na pomécke IntraClude, aby sa ipine odstranil vzduch. Po
tiplnom odstréneni vzduchu zatvorte ventil RHV na pomdcke IntraClude.
VYSTRAHA: Ak by sa vodiaci drot z pomécky IntraClude neodstranil
tiplne, mohlo by to viest k znizenému prietoku kardioplegického
roztoku.

VYSTRAHA: Pred spustenim kardiopulmonalneho b Istran

20 systému vietok vzduch. V pripade neodstranema vzduchu 20
systému hrozi vzduchova embdélia.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze je ventil RHV upIne zavrety, aby do pomdcky
IntraClude nemohol prenikniit vzduch.

. Pripojte tpIne naplnend kardioplegickd hadicku a hadicku na odsavanie
aortalneho korenia k prislusnym ramendm konektora v tvare pismena Y. Podla
potreby odstrarite snimatelné hadickové vinutia (pozrite si Obrazok 2).

. Zatvorte bielu svorku na hadicke, otvorte hadicky na kardioplégiu a odsdvanie
a dirkulujte kardioplegicky roztok, kym sa konektor v tvare pismena Y
neodvzdusni a kardioplegickd hadicka sa ipIne nenaplni.

VYSTRAHA: V odvadzacej hadicke aortalneho korefia vidy pouzivajte
podtlakovy poistny ventil. Prilis intenzivne odsavanie alebo
nepouZivanie podtlakového poistného ventilu moze mat za nasledok
preniknutie vzduchu do pomocky IntraClude. Okrem toho prilis
intenzivne odsavanie moze spasobit iek

k aortélnej chlopni.

VYSTRAHA: Pred spustenim kardiopulmonalneho bypassu odstraiite
20 systému vetok vzduch. V pripade neodstranenia vzduchu zo
systému hrozi vzduchova embélia.

. Zatvorte svorku na kardoplegickej hadicke a svorku na hadicke na odsavanie
aortalneho korefa ponechajte otvorent.

14. Cervenii tlakovd hadicku podajte anesteziolégovi, ktory ju pripoji k sonde
schopnej merat tlak do hodnoty 200 mmHg. Sondu podla potreby preplachnite
avynulujte. Otvorte cerveny uzatvéraci ventil na pomdcke IntraClude
a odcitajte tlak v aortlnom koreni.

. Vyvedte modru tlakovd hadicku odbornikovi vykonavajicemu perfiiziu
a pripojte ju k sonde, ktoré dokaze merat tlak hodnoty najmenej 500 mmHg.
Sondu podla potreby preplachnite a vynulujte. Modry uzatvéraci ventil
nechajte zatvoreny smerom k pomdcke IntraClude.

. Pri priprave na bypass skontrolujte, i st vSetky spoje (uzatvéracie ventily,
tlakové hadicky a pod.) utiahnuté a tesné, skontrolujte, Ci boli vietky hadicky
spravne odvzdusnené a vynulujte systémy na monitorovanie tlaku.

. Postupne aktivujte kardiopulmonalny bypass, pozore pritom sledujte tlak
v arteridInej hadicke. V priebehu celého zékroku neustale monitorujte tlak
v arteridInej hadicke.

VYSTRAHA: Ak sa balonik posunie dalej cez kanylu, upcha tak limen
arterialneho pritoku. Pri vysokom arteridlnom tlaku ihned preruste
bypass, aby nedoslo k vaskularnemu poraneniu alebo poruseniu
hadiciek.

VYSTRAHA: Vysoky tlak v arterialnej hadicke moze byt prejavom
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3. Jemne potiahnite pomdcku IntraClude dozadu, aby nemala volu a primkla sa
k mensiemu obldku aorty. Pomocou TEE a/alebo skiaskopickej vizualizacie
sledujte pohyb baldnika smerom od aortdlnej chlopne. Pomdcka je spravne
napnuta, ked spozorujete priamy vztah medzi pohybom proximalneho hrdla
a pohybom baldnika.

VYSTRAHA: Nedovolte, aby na driek pdsobila nadmerna retrakcia,
pretoze by mohlo déjst k vaskularnemu poraneniu a/alebo
neadekvatnej cerebralnej perfiizii, ak sa upcha sutok
brachiocefalickych vén.

VYSTRAHA: Nedovolte, aby na driek pasobila nadmerna retrakcia/tah,
pretoze by mohlo dojst k poskodeniu katétra.

4. Pod dohladom TEE alebo skiaskopie napliite baldnik tak, aby sa vytvoril
okltzny uzéver. Spravne plnenie balonika prebieha podla nasledujtcich krokov:
a) Na zdklade priemeru aorty, ktory ste odmerali pred zaciatkom zékroku,

a prilozeného grafu elasticity (pozrite si Obrazok 3) stanovte odhad

cielového priemeru baldnika a odhadnite objem naplnenia baldnika.

Zacnite vstrekovat priblizne 10 ml sterilného fyziologického roztoku

a sledujte okltziu. Poznamka — oklizia sa dosiahne, ked'je tlak

v aortalnom koreni nulovy a da sa overit pomocou TEE pozorovanim tniku

okolo balénika.

Pomaly vstreknite dalSie 2 ml sterilného fyziologického roztoku a sledujte

okluziu.

d) Pokracujte predchddzajicim krokom, kym sa nedosiahne okldzia.

e) Po dosiahnuti oklizie zatvorte uzatvaraci ventil pinenia balénika (modry)
smerom do striekacky a otvorte ho do systému na monitorovanie tlaku
balénika.

Poznamka: Pociatocny tlak baldnika je spravidla medzi 300 az 400 mmHg.

Tlak baldnika nesmie sluzit ako indikator okluzie, ale len ako priznak

funkénosti baldnika.

VYSTRAHA: Pocas napliiania balonika drite driek pomdcky pevne, aby

sa zniZilo riziko proximalnej migracie balénika a potencialneho

poskodenia aortalnej chlopne.

VYSTRAHA: Neprekracujte maximalny plniaci objem 40 ml, aby

balénik nepraskol.

VYVSTRAHA: Prilisné naplneme balénika vzhladom na priemer aorty

a graf elastlclty (pozrite si Obrazok 3) mdze spasobit poranenie aorty.
¢éného naplnenia méze byt neadekvatna
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okluzia.

VYSTRAHA: Prostrednictvom pravej radidlnej alebo pravej brachialnej
artérie neustale monitorujte tlak na overenie adekvatnej perfuzie
ciev v hlave a krku. Na monitorovanie prietoku perfiizie v cievach
hlavy sa méze pouZit aj cerebralna oxymetria.

VYSTRAHA: V tomto ¢ase nepreruste bypass, pretoze po jeho
opatovnom spusteni by mohlo déjst k posunutiu balonika. Ak chcete
znizit prietok pumpy, neznizujte arterialny spatny tok na hodnotu
nizsiu ako 50 % pIného prietoku.

5. OkamdZite po naplneni preruste odsavanie z aortélneho korefia. Ak sa redukoval
kardiopulmonalny bypass, po dosiahnuti okldzie obnovte Standardny prietok
kardiopulmondlnym bypassom. Postupne zacnite s inftiziou kardioplégie.
Pocas podavania kardioplégie sa ocakdva zvy3enie tlaku v koreni.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze rotujiici hemostaticky ventil kanyly alebo
puzdra zavadzaca nie je prili zatiahnuty, a Ze na pomacku nepésobi
nadmerna retrakcia/tah, pretoze to by branilo pritoku
kardioplegického roztoku.

6. Ak je potrebné zmenit polohu baldnika, balonik ciastocne vyprazdnite,
premiestnite a znova napliite pod dohladom TEE alebo skiaskopie.

7. Ak je katéter umiestneny oproti vnitornej stene ramena v tvare pismenaY,
mierne otvorte hemostaticky ventil kanyly a posurite driek katétra (najviac
00,5 cm), aby sa zniZilo napnutie v drieku.

8. Znovu uzatvorte rotacny hemostaticky ventil, avsak davajte pozor, aby ste ho
neutiahli nadmerne. Pomdcku zaistite na mieste podla nasledujticich krokov.
a) Pomadcku IntraClude zaistite na mieste zamknutim pomdcky Clamp-Lock

(Obrézok 2), kym sa nachddza na 10,5 Fr rozsirenom uvolfiovaci napnutia
oproti hemostatickému ventilu kanyly. Pomacka Clamp-Lock sa pri
postivani musi otocit do polohy 0 a pri zaisteni do polohy I.
VYSTRAHA: Nedovolte, aby na driek pdsobila nadmerna retrakcia/tah,
pretoze by mohlo déjst k vaskuldrnemu poraneniu alebo
neadekvatnej cerebralnej perfuzii, ak sa upcha sutok
brachiocefalickych vén.
VYSTRAHA: Nedovolte, aby na driek pdsobila nadmerna retrakcia/tah,
mohol by sa tym poskodit katéter alebo obmedzit podavanie
legického roztoku.

disekcie artérie alebo zavedenia arterlalne] kanyly do sp
limenu. Ak sa bypass okamZite neprerusi, disekcia sa moze rozsirit
a spdsobit poskodenie vaskulatury a/alebo aorty.

18. Zapnite odsdvanie z aortéIneho korenia.

NAPLNENIE BALONIKA

Pri priprave na naplnenie baldnika pripojte striekacku (napInend sterilnym
fyZ|oIog|ckym roztokom alebo zriedenou kontrastnou latkou) k bocnému portu
na modrom uzatvéracom ventile. Zatvorte uzatvaraci ventil do systému
monitorovania tlaku.

UPOZORNENIE: Ak pouzivate kontrastnii latku, uistite sa, Ze bola
zriedend sterilnym fyziologickym roztokom v pomere6:1
(fyziologicky roztok : kontrastna Iatka), inak méze byt napliianie

a vyprazdiiovanie baldnika narocné.

VYSTRAHA: Pred naplnenim balonika musi byt pacient
hemodynamicky stabilny, srdce musi byt dekompresované a dobre
drénované. Ak by srdce nebolo dekompresované pred naplnemm
balénika, pocas napliiania by sa balénik mohol posundt.

2. Pomocou TEE a/alebo skiaskopie overte, i je balonik spravne umiestneny
v aorte nad sinotubularmym spojom.
VYSTRAHA: Uistite sa, 7e balonik je spravne umiestneny v aorte, aby
ste predisli poskodeniu aortélnej chlopne alebo neadekvatnej
cerebralnej perfizii.

VYSTRAHA: Uistite sa, ze balonik je nad sinotubularnym spojom,
pretoze by mohlo déjst k neadekvatnej koronarnej perfuzii
kardioplegického roztoku, ak sa upcha sinotubularny spoj.
VYSTRAHA: Aby sa zniZilo riziko posunu pomécky a poskodenia
aortalnej chlopne, pomacka Clamp-Lock musi byt zatvorena
a nachadzat'sa oproti hemostatickému ventilu kanyly/zavadzaca.
VYSTRAHA: Aby sa zniZilo riziko, e sa pomédcka posunie a poskodi
aortalnu chlopiiu, pouzivajte poistny prvok len v mieste, ktoré je na
to urcené (rozsireny uvoliiovac napnutia pre pomacku Clamp-Lock).
9. Na udrzanie zastavenia srdca a zabezpecenie ochrany myokardu sa musi cez
pomdcku IntraClude ndsledne podévat antegradny kard|op|eg|cky roztok.
VVSTRAHA: Na zabezpecenie sp kardlopleglckeho
roztoku zatvorte pred infiiziou kardlopleglckeho roztoku pripojenie
odséavania aortalneho korena.

VYSTRAHA: Zabezpecte, aby pocas pritoku kardioplegického roztoku
bol tlak aortalneho koreiia nizsi ako systémovy artériovy tlak, inak by
mohlo dojstk distélnej migracii balonika.

Poznamka: Dokladnym moni i EKGJe mozné urdit, ¢i je podévanie
kard|opleg|ckeho roztoku dostatocne Gcinné. Prilis skoré obnovenie srdcovej
Cinnosti mdze naznacovat nedostatocnt pociatocnt kardioplégiu,
nedostatocnu okluziu aorty alebo nedostatocni vendznu drendz. Ak je
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podiatocna kardioplégia nedcinnd, je potrebné preverit neporusenosta polohu
baldnika pomocou TEE alebo skiaskopie.

. Pocas zdkroku podla potreby odstrariujte tekutiny a vzduch odsévanim
aortdlneho korena.
VYSTRAHA: Prili§ intenzivne odsavanie méze spasobit prienik vzduchu
do pomdcky IntraClude alebo migraciu baldnika smerom k aortalnej
chlopni.
VYSTRAHA: Nedostatoéna okliizia (ktora sa prejavi pritomnostou krvi
v operacnom poli alebo zvysenim tlaku v aortalnom koreni) spolu
s vyraznym poklesom tlaku v baloniku méze byt znamkou poskodenia
baldnika. Balonik tplne vyprazdnite a opatrne vytiahnite pomocku
IntraClude podla pokynov na jej vytiahnutie, aby sa zniZilo riziko
poranenia pacienta.
VYSTRAHA: Postupny pokles tlaku baldnika nekompenzujte
zva(sovanlm jeho objemu, pretoze by baldnik mohol praskniit.

tlaku v baléniku je normalne, pretoze material

balonlka ochabuje, a teda pokles tlaku neznamena nedostatocnu
okluziu v aorte.

VYPRAZDNENIE A VYTIAHNUTIE POMOCKY
INTRACLUDE

Po dokonceni chirurgického zékroku, ked'je srdce pripravené na resuscitaciu,
vykonajte nasledujlice kroky na odsatie vzduchu z korenia aorty, bezpecné
vyprdzdnenie baldnika a vytiahnutie pomdcky IntraClude.

1. Zapnite odsavanie z aortdlneho korena. Pomocou vizualizdcie TEE preskimajte,
(i sav aortalnom koreni nenachédza vzduch.

2. Po tplnom odstréneni vzduchu na krétko znizte prietok bypassom, udrziavajte
pritom odsévanie aortdineho koreia.

3. Pripojte prézdnu striekacku k modrému uzatvaraciemu ventilu a zatvorte
kohitik k tlakovej hadicke. Striekacku potiahnite dozadu a tpIne vyprazdnite
balonik. Obnovte kompletny bypass.

WSTRAHA Ulstlte sa, Ze balénik sa uplne vyprazdnil, a to tak, Zze

hnuty a vstreknuty objem a sk lujete, i je tlak
balonlka 0 mm Hg alebo nizsi. Poznamka — aby sa dal odmerat tlak
v baléniku, uzatvaraci ventil plnenia balonika musi byt otvoreny
smerom k tlakovej hadicke. V opaénom pripade sa mozu vyskytnit
taikosti pri vytahovani pomécky do arterialnej kanyly a pripadné
poranenie cievy.

4. Pokracujte v odsévani aortalneho koreia, aby sa zabezpecilo tipIné odstranenie
vzduchu z aortaineho korefia.

VYSTRAHA: Prostredm(tvom pravej radlalnej alebo pravej brachlalnej
artérie jte tlak na j perfiizie
ciev v hlave a krku, pretoZe vyprazdneny balonik méze zablokovat
cievy v hlave. Na monitorovanie prietoku perfiizie v cievach hlavy sa
mdZe poutit aj cerebralna oxymetria.

5. Po obnoveni cinnosti srdca vytahujte pomdcku IntraClude, kym dvojciarkové
znacky na drieku nesignalizuju, Ze balonik je za hrotom arteridInej kanyly
(pozrite si znacku 2 na obr. 1).

6. Po preruseni bypassu pokracujte vo vytahovani pomocky IntraClude, kym sa
vyprazdneny balonik nedostane do ramena v tvare pismena Y kanyly oproti
hemostatictkému ventilu.

UPOZORNENIE: Ak sa pri vytahovani balénika pomécky IntraClude do
arterialnej kanyly vyskytnii tazkosti, uistite sa, Ze balonik je tplne
vyprazdneny a opatrne vtiahnite pomacku IntraClude do kanyly.
Nevtahujte pomdcku IntraClude sicasne pocas vyprazdiiovania
balénika.

V opaénom pripade sa mozu vyskytnut tazkosti pri vytahovani
pomacky do arterialnej kanyly a pripadné poranenie cievy.

7. Zasvorkujte nezosilnend cast arteridlnej kanyly.

UPOZORNENIE: Pred uzavretim hadiciek, ktoré su pripojené

k hemostatickému ventilu arteridlnej kanyly, sa uistite, Ze sa balonik
pomacky IntraClude vytiahol oproti hemostatickému ventilu.

V opacnom pripade sa hrot pomdcky IntraClude méze netimyselne
zovriet v arterialnej kanyle.

8. Otvorte hemostaticky ventil kanyly a vytiahnite pomdcku IntraClude.

9. 0dvzdusnite kanylu krétkym uvolnenim hadickovej svorky, ¢im sa umozni

mierny spétny tok krvi.

Utiahnite uzdver hemostatického ventilu kanyly tak, aby bol tplne uzavrety.
Skontrolujte, ¢i do systému nevnikol vzduch.

VYSTRAHA: Pred spustenim kardiopulmonalneho bypassu odstraiite
zo systému vietok vzduch. V pripade neodstranenia vzduchu zo
systému hrozi vzduchova embdlia.

. Odstraiite svorku na hadicke.

UPOZORNENIE: Pouzity produkt zlikvidujte v stilade so zavedenymi
nemocnicnymi protokolmi vztahujticimi sa na biologické rizikd, aby
riziko vy ia krvnym p bolo minimalne.

=)

=)

VVSTRAHA: Pomdcka je navrhnuta, uréena a distribuovana iba na
jednorazové poutZitie. Tito pomdcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuj Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po priprave na opakované
poutitie.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Sterilne zabalent pomadcku skladujte na chladnom a suchom mieste az do
momentu pouZitia. Nevystavujte organickym rozpastadlam, ionizujicemu
Ziareniu, ultrafialovému svetlu ani kvapalindm s obsahom alkoholu.

LIKVIDACIA POMOCKY

Pouzité pomdcky likvidujte a zaobchddzajte s nimi rovnakym sposobom ako
s nemocni¢nym odpadom a infekénym materidlom. S likvidaciou tychto pomdcok
nie st spojené Ziadne zvlastne rizikd.
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TECHNICKA ASISTENCIA

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefonnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, EndoReturn, IntraClude
aThruPort st ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Vyrobené v Holandsku.

Norsk (NO) Norwegian

IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning

Bruksanvisning
Sefigurene pd slutten av bruksanvisningen.

BESKRIVELSE

IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning (modellnummer ICF100) er et 100 cm
langt kateter pa 10,5 F (3,5 mm) med trippelt lumen og en elastomerballong naer
den distale spissen beregnet for okkludering av ascenderende aorta for d stenge
aortaroten fra arteriell sirkulasjon. Ballongen utvider seg, slik at den okkluderer en
rekke aortastorrelser fra 20 til 40 mm. Denne anordningen er utformet for bruk ved
femoral tilnaerming med Edwards EndoReturn (ER21B eller ER23B) arteriell kanyle
eller Edwards innforingshylse (IS19A). Skaftet har en forlenget strekkavlastning,
som smalner fra 10,5 F til det gjenvaerende kateteret pa 9 F. Det er utformet for @
hindre knekk ved navet og unnga komprimering av skaftet nar hemostaseventilen
pa Edwards EndoReturn (ER21B eller ER23B) arteriell kanyle eller Edwards
innfaringshylse (IS19A) er fullstendig lukket.

Det store sentrale lumenet pé IntraClude -anordningen har tre funksjoner: gi rom

for ledevaier, levere kardioplegilasning til aortaroten og ventilere vaeske og luft fra

aortaroten. De to gjenvaerende lumenene fungerer som kanaler for
ballongfylling/-tamming og overvking av aortarottrykket. Navet har to fleksible
forlengelsesror med en innebygd luerforbindelse som gir tilgang for tilbehgret.

Skaftet leveres med markorer som angir innsettingsdybden. En bla klemmelds pa

den forlengede strekkavlastningsdelen gjer at IntraClude -anordningen kan lases

pa plass.

IntraClude -anordningen er pakket med falgende tilbehor som fungerer med

IntraClude -anordningen, eller som danner forbindelse med annet utstyr:

«  Enroterende hemostaseventil (RHV) og pasatt stoppekran med grent handtak,
tilkoblet det store sentrale lumenet for innsetting av ledevaier, vaeskeinjeksjon
(dvs. kardioplegitilfarsel) og ventilering av aortaroten gjennom IntraClude
-anordningen.

+ EnY-kobling, koblet til den granne stoppekranen pa RHV, med tre
slangeklemmer, som gjor det mulig & veksle mellom tilfarsel av
kardioplegilasning og ventilering av aortaroten.

En treveis stoppekran med blatt handtak koblet il
fyllings-/temmingsforlengelsen pa IntraClude -anordningen, for kontroll av
vaeskebanen til ball fyllings-/tommings|

+ Entrykkslange pa 244 cm (8 fot) med en hann- og hunnluer og en bla
linje/markering til overvéking av ballongtrykk.

+ Entreveis stoppekran med rodt handtak koblet til aortarottrykkforlengelsen pa
IntraClude -anordningen, for kontroll av vaeskebanen til aortarottrykklumenet.

« Entrykkslange pa 244 cm (8 fot) med en hann- og hunnluer og en rod
linje/markering til overvéking av aortarottrykket.

+ En35mlsproyte til fylling av ballongen og priming av
IntraClude -anordningen.

+ Tohvite luerhetter for lukking av ballong- g aortarottrykkslanger.

En 200 cm lang ledevaier med J-spiss pa 0,97 mm (0,038 tommer) som forer
IntraClude -anordningen gjennom vaskulaturen.

LEVERANSEINNHOLD

STERIL og IKKE-PYROGEN i udpnet og uskadet pakke. IntraClude -anordningen skal
ikke brukes hvis den har tegn pa skade (f.eks. kutt, knekk, knuste deler), eller hvis
pakken er skadet eller apen.

INDIKASJONER FOR BRUK

IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning er indisert til bruk pa pasienter som
gjennomgar kardiopulmonal bypass. IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning
okkluderer og ventilerer ascenderende aorta nér hallongen er fylt. Anordningens
sentrale lumen muliggjer kardioplegitilfarsel for & stoppe hjertet. Trykklumenet
brukes til overvaking av aortarottrykket.

KONTRAINDIKASIONER
RELATIVE

Moderat til alvorlig perifer aterosklerose eller aterosklerose i aorta
« Historie med torakalt traume

ABSOLUTTE

+ Aneurisme i ascenderende aorta
Alvorlig aortaregurgitasjon

KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta under eller etter bruk av
IntraClude -anordningen:
+ Skade pa aorta eller arterie der den er innsatt, inkludert perforering og
disseksjon.
« Embolisering fra plakk
« Skade pa aortaklaffen
Slag
« Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel
« Sarinfeksjon/sepsis
+ Smerte pd innsettingsstedet
+ Hematom pa tilgangsstedet
Arytmi

+  Arterietrombose
Myokardskade

«  Hjertesvikt

«  Perifer nerveskade
Iskemi i nedre ekstremiteter

ADVARSI.ER 0G FORHOLDSREGLER

Innretningen er designet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk.
Denne anordningen ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes
ingen data som stgtter anordningens sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjenbehandling.

Serg for at korrekte nivaer av antikoagulerende behandling opprettholdes
for |nnfur|nq av kanylen og hele tiden under kardiopulmonal bypass Dette

sproytestempelet langsomt og kontrollert tilbake for & fierne luft fra
ballongen og lumenet.

Mens sproyten e tilkoblet og holdes i vertikal stilling, trykker du
sproytestempelet langsomt og kontrollert inn for & injisere steril
fysiologisk losning i ballongen.

Mens sproyten e tilkoblet og holdes i vertikal stilling, trekker du sprayten
tilbake for & fjerne luft fra ballongen. Merk — spissen pa

IntraClude -anordningen skal peke ned for & gjore det mulig & fierne luft
gjennom avluftingshullet, som befinner seg i den proksimale enden av
ballongen.

Mens sprayten er tilkoblet og holdes i vertikal stilling, trykker du
spraytestempelet inn for & fylle ballongen (sgrg for at det ikke injiseres luft
iballongen). Kontroller om det finnes luft i ballongen. Hvis det er luft i
ball gjentar du de to foregdende trinnene til all luft er fjernet. Nar
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erfor a redusere risikoen for komplikasjoner forarsaket av [

pa eller i kanylen og i blodstremmen.

Ikke fyll IntraClude -anordningens ballong med luft, da emboli kan
oppsta.

Bruk alltid godkjent ledevaier (pakket med IntraClude -anordningen
eller selges separat). Dersom du ikke gjor dette, kan det fore til svikt i
anordningen.

Nar anordningen er plassert i kroppen, skal den manipuleres kun nar
ballongen er tomt og under transgsofageal ekkokardlograf i (TEE)
og/eller fluoroskopisk observasjon. Ved g skal ball
tommes delvis. Dersom dette ikke gjores, kan det fore til skade pa Karet.
Hvis du merker akt motstand pa noe tldspunkt ved/under mnsettlng
eller fjerning av led dil , innfarer eller kanyle, ma du
stoppe og undersoke arsaken for du fortsetter. Dersom det er vanskelig a
fore frem eller fjerne disse anordningene, kan det indikere vaskulaer
sykdom eller skade. Undersgk ngye anordningens posisjon inne i karet
ved hjelp av fluoroskopi og/eller transgsofageal ekkokardiografi (TEE) for
du fortsetter. Dersom dette ikke gjores, kan det fore til skade pa karet og
potensiell disseksjon.

Produktene inneholder ftalater, som kan forekomme i
produktmaterialer som inneholder myknere, slik som DEHP og BBP. Hoy
eksponering for slike ftalater under medisinsk behandling hos barn og
gravide eller ammende kvinner, kan vaere bekymringsverdig. En
gjennomgang av tilgjengelige data og tilgjengelig litteratur stotter
konklusjonen om at fordelene veier opp for den generelle restrisikoen.
Vaer forsiktig nar du handterer anordningene. Det kan oppsté skade pa
anordningene hvis de knekkes eller strekkes. Ikke bruk anordningen hvis
den har knekk, da det kan fore til at ballongen ikke kan temmes, eller
andre feil pa anordningen.

Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er den medisinske
fagpersonens ansvar. De beskrevne prosedyrene er kun til orientering.
Hver lege ma bestemme egnet bruk av denne anordningen for den
enkelte pasient ut fra medisinsk opplaering, erfaring, type prosedyre
som brukes og fordelene og risikoene forbundet med bruken av
anordningen.

BRUKSANVISNING
NODVENDIG UTSTYR

IntraClude -anordningen skal bare brukes i et operasjonsrom som er utstyrt for

konvensjonell hjertekirurgi. Tilleggsutstyret skal omfatte:

« Transosofageal ekkokardiografi (TEE) og/eller fluoroskopisk kapasitet
Kardiopulmonal bypasspumpe som kan tilfgre kardioplegilasning og ventilere
aortaroten

« Huvis det brukes fluoroskopi, kan det brukes et rontgentett kontrastmedium,
fortynnet med steril fysiologisk lasning med saltvann-kontrast-forhold pé 6:1
Trykkovervakingssystem for aortarot som kan male trykk pa minst 200 mmHg

« Ballongtrykkovervakingssystem som kan male trykk pa minst 500 mmHg
Bilateral radial/brakial arterieoverviking

ADVARSEL: Dersom du ikke tynner ut kontrastmiddelet som anbefalt, kan

det fore til dannelse av krystaller av kontrastmiddelet, som kan forsinke

eller hindre ballongtsmming.

HANDTERING 0G KLARGJORING

For pakken dpnes, ma IntraClude -anordningens overvakningssystem klargjores
(TEE og/eller fluoroskopi). Undersok falgende:

Torakal aorta descendends for plakk
« Aorta ascendens for plakk
« Aortas diameter rett over det sinotubulaere knutepunktet

Aortaklaffens funksjon
ADVARSEL: Eventuell aortainsuffisiens kan kompromittere leveringen av
kardioplegilosning og kan fore til at det tar lengre tid for hjertet stopper.
Folg sterile teknikker ved klargjering og bruk av IntraClude -anordningen.

KLARGJOR INTRACLUDE -ANORDNINGEN FOR
BRUK

IntraClude -anordningen og den sterile emballasjen skal undersokes visuelt for
tegn pa skader (f.eks. revner, flenger osv.). SKAL IKKE BRUKES hvis den er skadet.
Ved forsendelsen inneholder alle lumener luft, inkludert ballonglumenet. Denne
luften ma fjernes far innsettingen, for & sikre at lumenene er fylt med bare vaesker.
Folg trinnene nedenfor for a fjerne luft:
1. Taalle komponentene ut av pakken, og legg dem pa det sterile
klargjeringsbordet.
2. Inspiser alle komponentene visuelt for skade. Ikke bruk komponentene hvis
det finnes tegn til skader pa dem.
3. Kontroller at alle forhandssammensatte luerforbindelser er strammet til.
4. Prime ballongen og lumenet:
a) Fyll sproyten med 10 ml steril fysiologisk lasning (pase at det ikke er luft i
sproyten) og koble den til den dpne porten pa den bla stoppekranen. Hold
sproyten vertikalt (med spraytespissen vendt ned) og trekk
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all luft er fjernet, fortsetter du til neste trinn.

Trekk sprayten tilbake og steng av stoppekranen mot

IntraClude -anordningen. Ballongen og lumenet er nd primet.
ADVARSEL: Sikre at all luft er fjernet. Pek ballongspissen nedover for
a lette luftfjerning. Luft som etterlates i ethvert lumen, kan
embolisere under eller etter innsetting.

ADVARSEL: Injeksjonen og inntrykkingen av spraytestempelet bor

utfores pa en sakte og kontrollert mate slik at det ikke forer luftinn i

IntraClude -anordningen. Luft som etterlates i ethvert lumen, kan

embolisere under eller etter innsetting.

5. Prime rottrykklumenet:

a) Fyll sproyten med steril fysiologisk lasning, og koble den til den &pne
porten pa den rade stoppekranen.

b)  Skyll lumenet med steril fysiologisk lasning til en kontinuerlig strom av
steril fysiologisk lasning kommer ut av spissen. Steng av stoppekranen
mot IntraClude -anordningen.

6. SettJ-spissen pa ledevaieren inn i den roterende hemostaseventilen (RHV), og
bruk utrettingsanordningen som folger med ledevaieren, il a rette ut
J-spissen, for & forenkle innsettingen i RHV. For deretter ledevaieren inn i
IntraClude -anordningen til spissen pa ledevaieren er pa linje med spissen pa
IntraClude -anordningen.

FORSIKTIG: Bruk bare ledevaieren med J-spiss pa 0,97 mm

(0,038 tommer) og 200 cm med IntraClude -anordningen (pakket med

IntraClude -anordningen eller selges separat). Dersom dette ikke

gjores, kan det fore til skade pa anordningen, vanskeligheter med

plassering av anordningen i riktig posisjon i aorta ascendens eller
pasientskade.

7. Prime kardioplegilumenet og Y-koblingen:

a) Fjern den hvite hetten fra sideporten pa den grenne stoppekranen, og

steng av stoppekranen mot Y-koblingen.

Koble sprayten, fylt med steril fysiologisk lsning, til den apne sideporten

pé den gronne stoppekranen.

Mens du holder nede RHV-en, skyller og banker du pa RHV-en til du ikke

lenger kan se luftbobler, og en kontinuerlig stram av steril fysiologisk

losning kommer ut av RHV-en. Stram til RHV-en mens den skylles.

Fortsett d skylle til en kontinuerlig stram av steril fysiologisk lesning

kommer ut av spissen til IntraClude -anordningen. Steng av den granne

stoppekranen.

Kontroller at alle klemmene pa Y-koblingen er &pne, og skyll Y-koblingen

mens du holder endene vertikalt. Lukk alle slangeklemmene nér all luft

har blitt fiernet.

f) Fjern sprayten, og sett den hvite hetten tilbake pa stoppekranen.

ADVARSEL: Sikre at all luft er fjernet. Pek ballongspissen nedover for

a lette luftfjerning. Luft som etterlates i ethvert lumen, kan

embolisere under eller etter innsetting.

ADVARSEL: Ikke stram RHV-en for mye, for & hindre skade pa

ledevaieren under innfgring.

8. Prime slangen for overvaking av ballongtrykk:

a) Koble trykkslangen pa 244 cm (8 fot) med den bla markeringen til den bla

stoppekranen.

Fjern den hvite hetten fra sideporten pa den bla stoppekranen og koble til

sproyten fylt med steril fysiologisk lasning. Skyll trykkslangen til en

kontinuerlig strom av steril fysiologisk lasning kommer ut av enden.

) Sett den medfalgende hetten pa enden av trykkslangen.

d) Sett hetten tilbake pa stoppekranen.

9. Prime slangen for overvaking av aortarottrykk:

a) Koble trykkslangen pa 244 cm (8 fot) med den rode markeringen til den

rade stoppekranen.

Fjern den hvite hetten fra sideporten pa den rade stoppekranen, koble til

sprayten fylt med steril fysiologisk lasning, og skyll trykkslangen til en

kontinuerlig strom av steril fysiologisk lasning kommer ut av enden.

) Sett den medfalgende hetten pa enden av trykkslangen.

d) Sett hetten tilbake pa stoppekranen.

ADVARSEL: For kardiopul | bypass begynner, m all luft fjernes

fra systemet. Forsikre deg om at stoppekranene er fullstendig lukket,

slik at luft ikke kommer inn i systemet. Hvis luft ikke elimineres fra
systemet, kan det oppsta luftemboli.

INNSETTING OG TILFORSEL AV INTRACLUDE
-ANORDNINGEN

Nar IntraClude -anordningen e riktig klargjort, kan den settes inn i pasienten.
IntraClude -anordningen skal brukes sammen med Edwards EndoReturn arteriell
kanyle (ER23B eller ER21B) eller Edwards innfgringshylse (IS19A).

1. Hepariniser pasienten, og plasser Edwards EndoReturn arteriekanyle eller
Edwards innfaringshylse i samsvar med bruksanvisningen.

2. Klem den uforsterkede delen av slangen som er koblet til hemostaseventilen
pé kanylen, med en slangeklemme. Dette isolerer hemostaseventilen fra
arterietrykket.

3. Fukt ballongoverflaten pa IntraClude -anordningen med steril fysiologisk
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lasning for 4 lette innfaringen gjennom hemostaseventilen.

ADVARSEL: Kontroller ballongen for innsettingen for a sikre at et
vakuum har blitt opprettholdt. Et tap av ballongvakuum indikerer at
det er en lekkasje i systemet, som kan fore til uventet tomming av
ballongen og tap av aortaokklusjon. Dersom en lekkasje oppdages,
skal IntraClude -anordningen eller komponenten som lekker, skiftes
ut for bruk.

4. Rpne hemostaseventilen p arteriekanylen helt, og sett spissen pa IntraClude
-anordningen inn i kanylen til spissen sitter mot slangeklemmen. Kontroller at
ballongen har gétt klar av forseglingen til hemostaseventilen pa kanylen.
FORSIKTIG: Ballongoverﬂaten ma alltid fuktes med steril fysiologisk
Iosmng for mnsettmg, for élette innforingen av IntraClude

gjennom h tilen, ellers kan det oppsta
skade pa IntraClude - -anordningen.
FORSIKTIG: Sikre at kanylens hemostaseventil er helt apen for
innsetting av IntraClude -anordningen, ellers kan det oppsta skade
pé IntraClude -anordningen.

5. Luft ut arteriekanylen ved & slippe opp slangeklemmen et ayeblikk, for a
muliggjore tilbakebladning.

ADVARSEL: For kardiopulmonal bypass begynner, ma all luft fiernes
fra systemet. Hvis luft ikke elimineres fra systemet, kan det oppsta
luftemboli.

6. Stram til hemostaseventilen pa arteriekanylen for & lette innferingen av
IntraClude -anordningen, men pase at det ikke oppstar blodlekkasje.
FORSIKTIG: Ikke stram kanylens hemostaseventil for mye, for a hindre
knusing av IntraClude -anordningen. Hvis det er vanskelig a fore
IntraClude -anordningen fremover, ma du lasne hemostaseventilen.

7. Fjern slangeklemmen fra kanylen. Kontroller at markaren for lite
gjennomstremning (figur 1) er synlig pa utsiden av hemostaseventilen. Dette
indikerer at ballongen enda ikke har gatt inn i perfusjonsstramningsbanen til
kanylen.

8. Mens IntraClude -anordningen holdes pa plass, forer du ledevaieren opp til
aorta descendens, mens du kontrollerer at ledevaieren er intraluminal ved
hjelp TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Fortsett & fore ledevaieren opp til
aorta ascendens ved hjelp av TEE og/eller fluoroskopisk visualisering.
ADVARSEL: Ikke for ledevaieren fremover hvis du faler motstand.
Dersom det ikke er enkelt a fore ledevaieren fremover, kan det vaere
tegn pa sykdom eller skade.

ADVARSEL: Dersom ledevaieren ikke er synlig i aorta ascendens, kan
den ha kommet inn i buekarene. Trekk ledevaieren tilbake inn i aorta
descendens og for den fremover igjen til aorta ascendens.

ADVARSEL: Ikke for ledevaieren forbi aortaklaffen, da det kan oppsta
skade pa klaffen.

9. Mens ledevaieren holdes pé plass, farer du IntraClude -anordningen opp til
aorta descendens, mens du kontrollerer at den er intraluminal ved hjelp av TEE
og/eller fluoroskopisk visualisering. Mens ledevaieren holdes pa plass, forer du
IntraClude -anordningen opp til aorta ascendens ved hjelp av TEE og/eller
fluoroskopisk visualisering. Ballongen skal befinne seq rett over det
sinotubulare knutepunktet.

ADVARSEL: Utilsiktet fremforing av ledevaieren kan oppsta under
plassering av IntraClude d |kt|g p i ing av
ledevaieren bor overvakes, og den bor omposisjoneres som
nodvendig, for 8 unnga skade pa aorta og omliggende strukturer.

ADVARSEL: Forsikre deg om at ledevaieren gér foran IntraClude
-anordningen, for & forhindre skade pa aortaklaffen eller -arterien.
Dersom du ikke forer den frem over en ledevaier, kan det fore til
disseksjon eller perforering av arterien. Dersom det oppdages
disseksjon eller perforering, skal du ikke starte eller fortsette bypass,
da det kan fore til at disseksjonen sprer seg.

ADVARSEL: Ikke for IntraClude -anordningen fremover hvis du foler
motstand. Dersom det er vanskelig & fore frem IntraClude
-anordningen, kan det vare en indikasjon pa vaskulzer sykdom eller
skade.

ADVARSEL: Ikke for IntraClude -anordningen forbi aortaklaffen, da
skade pa klaffen kan oppsta.

10. Ledevaieren mé fiernes helt fra IntraClude -anordningen. Tillat tilbakeblodning
fra IntraClude -anordningens RHV for & fjerne eventuell luft. Nar all luft er
fiernet, ma RHV-en pa IntraClude -anordningen lukkes.

ADVARSEL: Dersom du ikke klarer a fjerne ledevaieren helt fra
IntraClude -anordningen, kan det fore til svekket
kardioplegistromning.

ADVARSEL: For kardiopulmonal bypass begynner, ma all luft fjernes
fra systemet. Hvis luft ikke elimineres fra systemet, kan det oppsta
luftemboli.

ADVARSEL: Forsikre deg om at RHV-en er fullstendig lukket, for @
hindre at luft kommer inn i IntraClude -anordningen.

. Fest den fullstendig primede kardioplegislangen og
aortarotventilasjonsslangen til de aktuelle armene pa Y-koblingen. Fjern de
avtakbare slangehakene etter behov (se figur 2).

. Mens den hvite slangeklemmen er lukket, apner du kardioplegi- og
vennIaSJonssIangene og sirkulerer kardioplegilasningen til all luft er fiernet fra

og k legislangen er primet fullstendig.
ADVARSEL Bruk aIItld en vakuumavlastningsventil i
ventileringsslangen til aortaroten. Overenergisk ventilering eller
unnlatelse av a bruke vakuumavlastningsventilen kan fore til
innforing av luft i IntraClude -anordningen. I tillegg kan overenergisk
ventilering fore til ballongmigrering mot aortaklaffen.
ADVARSEL: For kardiopulmonal bypass begynner, mé all luft fiernes
fra systemet. Hvis luft ikke elimineres fra systemet, kan det oppsta
luftemboli.

. Lukk slangeklemmen pa kardioplegislangen, og la klemmen pa
ventilasjonsslangen til aortaroten veere dpen.

14. Gi den rade trykkslangen til anestesipersonell, og fest den til en transduser
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som kan male trykk pa opptil 200 mmHg. Skyll etter behov, og nullstill
transduseren. Apne den rade stoppekranen pé IntraClude -anordningen for @
lese av aortarottrykket.

15. Gi den bla trykkslangen til perfusjonisten, og fest den til en transduser som
kan male trykk pd minst 500 mmHg. Skyll etter behov, og nullstill
transduseren. La den bld stoppekranen véere stengt av mot
IntraClude -anordningen.

. Nar du klargjor til bypass, mé du kontrollere at alle koblinger (stoppekraner,
trykkslanger osv.) er strammet til, og at de ikke lekker. Du ma ogsd pase at all
luft er fiernet fra alle slanger, og at trykkovervakingssystemene er nullstilt.

. Start kardiopulmonal bypass gradvis mens du overvaker trykket i
arterieslangen noye. Fortsett a overvake trykket i arterieslangen gjennom hele
inngrepet.

ADVARSEL: Nar ballongen fares gjennom kanylen, er det arterielle
innstromningslumenet begrenset. Avslutt bypass umiddelbart ved
hoyt arterietrykk for a hindre vaskuleer skade og/eller skade pa
slangen.

ADVARSEL: Hoyt trykk i arterieslangen kan indikere en arteriell
disseksjon og/eller plassering av arteriekanylen i et feil lumen.
Unnlatelse av & avbryte bypass umiddelbart kan spre disseksjonen og
skade vaskulaturen og/eller aorta.

18. SIa pé aortarotventilasjonen.

FYLLING AV BALLONG

1. Nar du klargjer for fylling av ballongen, kobler du sprayten (fylt med steril
fysiologisk lasning eller fortynnet kontrastmiddel) til sideporten pa den bla
stoppekranen. Steng av stoppekranen mot trykkovervakingssystemet.
FORSIKTIG: Hvis kontrastmiddel benyttes, ma du sikre at det har blitt
tynnet ut med steril fysiologisk lasning i et saltvann-ko! forhold
pa 6:1, ellers kan det fore til vanskeligheter med fylling/tsmming av
ballongen.

ADVARSEL: Pasienten bor vaere hemodynamisk stabil med hjertet
trykkavlastet og godt drenert for fylling av ballongen. Unnlatelse av
a trykkavlaste hjertet helt for ballongfylling kan fore til bevegelse av
ballongen under fylling.

2. Bruk TEE og/eller fluoroskopi for & serge for at ballongen er riktig plassert i
aorta, over det sinotubulae knutepunktet.

ADVARSEL: Sikre at ballongen er korrekt plassert i aorta, for  hindre
skade pa aortaklaffen eller utilstrekkelig cerebral perfusjon.

3. Trekk IntraClude -anordningen forsiktig tilbake for a fiemne slakk og for &
forankre den pa den minste kurven pa aorta. Under TEE og/eller fluoroskopisk
visualisering skal det kontrolleres om ballongen beveger seg bort fra
aortaklaffen. Slakket har blitt fiernet nar det observeres et direkte forhold
mellom bevegelsen pa det proksimale navet og ballongen.

ADVARSEL: Unnga overdreven av skaftet, da vaskul
skade og/eller utilstrekkelig cerebral perfusjon kan oppsta dersom
brachiocephalicus-koblingen blir blokkert.

ADVARSEL: Unnga overdreven retraksjon/strekk av skaftet, da det
kan oppsta skade pa kateteret.
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4. Fyll ballongen ved hjelp av TEE og/eller fluoroskopi for & opprette en

okkluderende forsegling. Ballongen skal fylles i samsvar med fglgende trinn:

a) Ved a bruke aortas diameter, som ble malt for inngrepet startet, og det

medfolgende samsvarsdiag t (se figur 3), avgjer du den estimerte

maldiameteren for ballongen og omtrentlig fyllingsvolum.

Begynn & fylle med cirka 10 ml steril fysiologisk lesning mens du ser etter

okklusjon. Merk — okklusjon oppstar nar trykket i aortaroten er null, og

kan bekreftes ved d se etter lekkasje rundt ballongen ved & bruke TEE.

Injiser langsomt ytterligere 2 ml steril fysiologisk Iesning mens du ser etter

okklusjon.

d) Fortsett med forrige trinn til okklusjon er oppnadd.

e) Nar okklusjon er oppnadd, stenger du stoppekranen for ballongfylling
(bld) av mot sprayten og apner den mot systemet for overvaking av
ballongtrykk.

Merk: Et typisk starttrykk for ballongen er mellom 300 og 400 mmHg.

Ballongtrykket skal ikke brukes som en indikator pa okklusjon, men bare som

en referanse for ballongfunksjonalitet.

ADVARSEL: Hold anordmngens skaft stramt under ballongfylling for &
d risikoen for prok gmigrering og p iell skade
pa aortaklaffen.

ADVARSEL: Ikke overstig maksimalt fyllevolum pa 40 ml da ballongen
kan sprekke.

ADVARSEL: Overfylling av ballongen, basert pa aortadiameter og
samsvarsdiagrammet (se figur 3), kan fore til skade pa aorta.
Underfylling kan fore til utilstrekkelig okklusjon.

ADVARSEL: Overvak alltid trykket via hoyre radiale eller hoyre
brakiale arterieslange, for  sikre tilstrekkelig perfusjon av hode- og
halskarene. Cerebral oksymetri kan ogsa brukes til @ overvake
perfusjonsstramningen til hodekarene.

ADVARSEL: Ikke avslutt bypass pa dette tidspunktet, da
ballongmigrering kan oppsta nar bypass startes opp igjen. Dersom en
reduksjon i pumpestromning er gnsket, ma du ikke redusere arteriell
retur mer enn 50 % av full stromning.

5. Umiddelbart etter fylling ma du avbryte ventileringen av aortaroten. Hvis
kardiopulmonal bypass ble redusert, ma standard gjennomstremning for
kardiopulmonal bypass gjenopptas nér okklusjon er oppnadd. Begynn
infusjonen av kardioplegi gradvis. En gkning i rottrykk er forventet under
levering av kardioplegi.

ADVARSEL: Sikre at kanylens eller innfaringshylsens roterende
hemostaseventil ikke er strammet for mye, og at det ikke er
overdreven retraksjon/strekk pa anordningen, ellers kan det hemme
levering av kardioplegi.

6. Hvis det er nadvendig & reposisjonere ballongen, skal den tammes delvis,
reposisjoneres og fylles pa nytt ved hjelp av TEE og/eller fluoroskopi.
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7. Huis kateteret hviler mot den innvendige veggen til Y-armen, skal kanylens
hemostaseventil dpnes litt og kateterskaftet fares inn (ikke mer enn
0,5 cm) for & redusere spenningen i skaftet.

8. Lukk den roterende hemostaseventilen igjen. Pass pa at du ikke strammer for
mye. Fest enheten pa plass ved a folge trinnene nedenfor.

a) Fest IntraClude -anordningen (figur 2) pa plass ved & l&se klemmeldsen,
kun pé den forlengede avlastningen pa 10,5 F, mot kanylens
hemostaseventil. Klemmeldsen ma vris til posisjon «0» for & kunne skyves
og til posisjonen «l» for  lases.

ADVARSEL: Unnga overdreven retraksjon/strekk av skaftet, da det

kan oppsta vaskulzer skade og/eller utilstrekkelig cerebral perfusjon

dersom brachiocephalicus-koblingen blokkeres.

ADVARSEL: Unnga overdreven retraksjon/strekk av skaftet, da det

kan oppsta skade pa kateteret eller reduksjon i levering av

kardioplegi.

ADVARSEL: Sikre at ballongen er over det sinotubulare knutepunktet,

da det kan fore til utilstrekkelig koronar perfusjon av kardioplegi

dersom det sinotubulzre knutepunktet blokkeres.

ADVARSEL: For a redusere risikoen for migrering av anordningen og

skade pa aortaklaffen ma klemmelasen lases mot

kanylens/innfarerens hemostaseventil.

ADVARSEL: For a redusere risikoen for migrering av anordningen og

skade pa aortaklaffen ma du bruke laseanordningen kun pa det

tiltenkte stedet (forlenget strekkavlastning for klemmelasen).

9. Pafalgende infusjoner av antegrad kardioplegilosning gjennom IntraClude
-anordningen skal tilfares for & opprettholde hjertestansen og gi myokardial
beskyttelse.

ADVARSEL: For a sikre riktig levering av kardioplegi skal du lukke

koblingen for aortarotventilasjon far infusjon av kardioplegilasning.

ADVARSEL: Sikre at aortarotens trykk under levering av kardioplegi er
mindre enn det systemiske arterietrykket, ellers kan distal
ballongmigrering oppsta.

Merk: Noye overviking av EKG bestemmer hvorvidt kardioplegitilfarselen er
effektiv. Tidlig retur av hjerteaktivitet antyder enten utilstrekkelig begynnende
kardioplegi, utilstrekkelig aortaokklusjon eller utilstrekkelig venedrenasje.
Dersom den forste tilforselen av kardioplegi er ineffektiv, skal ballongens
integritet og posisjon bekreftes med TEE og/eller fluoroskopi.

. Ventiler aortaroten under inngrepet for & fjerne vaeske og luft etter behov.
ADVARSEL: Overenergisk ventilering kan fore til innforing av luft i
IntraClude -anordningen og/eller ballongmigrering mot aortaklaffen.
ADVARSEL: Tap av okkluslon (synlig ved blod i det kirurgiske omradet
og/eller en oknmg i aortarottrykk) sammen med et betydellg tap av
trykk inne i ball kan indikere komp tert ball
Tom ballongen helt og fjern IntraClude -anordningen for5|kt|g i
samsvar med instruksjonene om tilbaketrekking, for a redusere
risikoen for pasientskade.

ADVARSEL: Ikke legg til volum i ballongen basert pa et gradvis fall i
ballongtrykk, da ballongen kan sprekke. Et gradvis fall i ballongtrykk
er normalt, fordi materialet mister spenning, og er ikke en indikasjon
pa tap av okklusjon i aorta.

TOMMING 0G TILBAKETREKKING AV INTRACLUDE
-ANORDNINGEN

Nar det kirurgiske inngrepet er fullfart og hjertet er klart il & bli gjenopplivet, skal
folgende trinn utfores for & lufte ut aortaroten, for trygg temming av ballongen og
for fierning av IntraClude -anordningen.

1. SIa pé aortarotventilasjonen. Undersok aortaroten for luft ved hjelp av
TEE-visualisering.

2. Narall luften er fiernet, reduserer du bypass midlertidig mens
aortarotventilasjonen er pa.

3. Koble en tom sprayte til den bl stoppekranen, og steng av stoppekranen mot
trykkslangen. Trekk sproyten tilbake, og tom ballongen fullstendig. Gjenoppta
fullstendig bypass.

ADVARSEL: Sikre at tsmmingen av ballongen er fullstendig, ved a
verifisere at volumet som trekkes ut, tilsvarer volumet som injiseres,
og at ballongtrykket er 0 mmHg eller mindre. Merk — Stoppekranen
for ballongfylling ma apnes slik at trykkslangen kan male
ballongtrykket. Dersom dette ikke gjores, kan det fare til
vanskeligheter med tilbaketrekking av anordningen inn i
arteriekanylen og potensiell skade pa karet.

4. Fortsett a ventilere aortaroten for a sarge for at all luft har blitt fjernet fra
aortaroten.

ADVARSEL: Overvak alltid trykket via hoyre radiale eller hoyre
brakiale arterieslange, da den tomte ballongen kan blokkere
hodekarene, for a sikre tilstrekkelig perfusjon av hode- og
hals} Cerebral oksy i kan ogsa brukes til 4 overvake
pel’ , i il hodekarene.

5. Nar hjertefunksjonen er gjenopprettet, trekker du IntraClude -anordningen
tilbake, helt til den doble markeringen pa skaftet angir at ballongen har
passert spissen pa arteriekanylen (se markering 2 i figur 1).

6. Narbypass er avbrutt, fortsetter du & trekke ut IntraClude -anordningen til den
tomme ballongen er plassert i Y-armen pd kanylen, mot hemostaseventilen.
FORSIKTIG: Dersom det er vanskelig a trekke IntraClude
-anordningens ballong tilbake inn i arteriekanylen, skal du sikre at
ballongen er helt tomt og trekke IntraClude -anordningen forsiktig
tilbake inn i kanylen. Ikke trekk IntraClude -anordningen tilbake
under tomming av ballongen.

Dersom dette ikke gjores, kan det fore til vanskeligheter med
tilbaketrekking av anordningen inn i arteriekanylen og potensiell
skade pa karet.

7. Klem av den uforsterkede delen av arteriekanylen.

FORSIKTIG: For klemming av slangen festet til arteriekanylens
hemostaseventil, ma du sikre at IntraClude -anordningens ballong er
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trukket tilbake mot hemostaseventilen. Dersom dette ikke gjores,
kan det fore til utilsiktet klemming av IntraClude -anordningens spiss
inne i arteriekanylen.

8. Apne hemostaseventilen pa kanylen, og fiem IntraClude -anordningen.

9. Fjern luft fra kanylen ved & dpne slangeklemmen et ayeblikk og muliggjore lett
tilbakebladning.
Stram til kanylens hemostaseventil slik at den er helt lukket.
Kontroller at det ikke har kommet luft inn i systemet.
ADVARSEL: For kardiopulmonal bypass begynner, ma all luft fjernes
fra systemet. Hvis luft ikke elimineres fra systemet, kan det oppsta
luftemboli.

10. Fjern slangeklemmen.
FORSIKTIG: Kasser brukt produkt i henhold til etablerte sykehusregler
for farlig biologisk avfall for @ minimalisere risikoen for eksponering
for blodbarne patogener.

ADVARSEL: Anordningen er designet, tiltenkt og distribuert kun til

engangsbruk. Denne anordningen ma ikke resteriliseres eller
gjenbrukes. Det finnes ingen data som statter anordningens sterilitet,

ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Den sterilt pakkede anordningen skal oppbevares kjolig og tert til den er klar til
bruk. Ikke eksponer anordningen for organiske lasemidler, ioniserende stréling,
ultrafiolett lys eller alkoholbaserte vaesker.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Brukte anordninger m héndteres og kasseres pa samme mate som sykehusavfall
og biologisk farlige materialer. Det er ingen spesiell risiko forbundet med kassering
av disse anordningene.

TEKNISK ASSISTANSE

Huvis du vil ha teknisk assistanse, kan du ringe Edwards Technical Support [tekniske
statte] pa folgende telefonnumre:

22239840.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, EndoReturn, IntraClude og
ThruPort er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilharer sine respektive eiere.

Produsert i Nederland

Aortansisdinen IntraClude -okkluusiolaite
Kayttoohjeet

Katso kuvat kdyttdohjeiden lopussa.

KUVAUS

Aortansisdinen IntraClude -okkluusiolaite (mallinumero ICF100) on

10,5 F:n (3,5 mm:n) kolmiluumeninen 100 cm pitkd katetri, jossa on
elastomeeripallo lahelld katetrin distaalipadta. Laite on tarkoitettu tukkimaan
nouseva aortta aortan tyven eristimiseksi valtimoverenkierrosta. Pallo laajenee ja
tukkii 20-40 mm:n kokoiset aortat. Laite on suunniteltu kdytettavaksi
femoraalisesti yhdessa Edwards EndoReturn (ER21B tai ER23B) -valtimokanyylin
tai Edwards -siséanviejéholkin (IS19A) kanssa. Varressa on vedonpoistojatke, joka
kapenee 10,5 F:n koosta katetrin loppuosan 9 F:n kokoon. Jatke on suunniteltu
estamaan taittuminen kannan kohdalta ja varren puristuminen, kun

Edwards EndoReturn (ER21B tai ER23B) -valtimokanyylin tai

Edwards -sisaénviejaholkin (IST9A) hemostaasiventtiili suljetaan tiukasti.

IntraClude -laitteen suurta keskiluumenia kdytetaan kolmeen tarkoitukseen: sité

voidaan kéyttad ohjainlangalle, sen kautta voidaan antaa kardiopleginen liuos

aortan tyveen ja sen avulla voidaan poistaa neste ja ilma aortan tyvestd. Kahta

muuta luumenia kdytetadn vaylind pallon téyttémiseen/tyhjentdmiseen ja aortan

tyven paineen valvontaan. Kannassa on kaksi joustavaa, integroidulla

luer-liiténnalld varustettua putkijatketta tarvikkeita varten. Varressa on merkit,

jotka osoittavat sisdanvientisyvyyden. IntraClude -laite voidaan lukita paikalleen

vedonpoistojatkeessa olevan sinisen Clamp-Lock-laitteen avulla.

IntraClude -laitteen pakkauksessa on liséksi seuraavat tarvikkeet, joita kéytetaan

IntraClude -laitteen kanssa tai jotka toimivat liitantgina muille laitteille:
suureen keskiluumeniin liitetty, kdantyva hemostaasiventtiili ja siihen
kiinnitetty, vihredlld kahvalla varustettu hana ohjainlangan siséanvientia,
nesteen injektointia (kardioplegisen liuoksen syottdd) ja aortan tyven ilmausta
varten IntraClude -laitteen lapi

- kadntyvan hemostaasiventtiilin vihredan hanaan liitetty, kolmella
letkupuristimella varustettu Y-liitin, jonka avulla voidaan vaihdella
kardioplegisen liuoksen annon ja aortan tyven ilmauksen valilld

« siniselld kahvalla varustettu kolmitiehana, joka on liitetty IntraClude -laitteen
téyttd-/tyhjennysjatkoletkuun ja jolla ohjataan neste pallon tayttdluumeniin
244 cm (8 ft.) pitka luer-uros- ja naarasliitannalla ja sinisella merkkiviivalla
varustettu paineletku pallon paineen valvontaa varten

« punaisella kahvalla varustettu kolmitiehana, jolla saadelldan nesteen virtausta
aortan tyven paineen valvonnassa kaytettavaan luumeniin ja joka on liitetty
IntraClude -laitteen jatkeeseen, jolla valvotaan aortan tyven painetta

244 (8ft.) pitkd luer-naaras- ja urosliitinnélla ja punaisella merkkiviivalla
varustettu paineletku aortan tyven paineen valvontaa varten

« 35mbn ruisku pallon tdyttdd ja IntraClude -laitteen esitdyttod varten
kaksi valkoista luer-suojusta, joilla suojataan pallon ja aortan tyven paineen
valvonnassa kaytettavat letkut

+ 200 cm pitkd, 0,97 mm:n (0,038 tuuman) J-karkinen ohjainlanka, jonka avulla
IntraClude -laite ohjataan verisuoniston ldpi.

TOIMITUSTAPA

STERIILI ja PYROGEENITON avaamattomassa ja vaurioitumattomassa pakkauksessa.
Ald kdyta IntraClude -laitetta, mikali siind on nakyvid vaurioita (kuten viiltoja,
taittuneita tai murtuneita osia) ja/tai mikéli pakkaus on vaurioitunut tai auennut.

KAYTTOAIHEET

Aortansiséinen IntraClude -okkluusiolaite on tarkoitettu kéytettavaksi
sydan-keuhkokoneen kéyton aikana. Aortansiséinen IntraClude -okkluusiolaite
tukkii nousevan aortan ja poistaa siitd ilman, kun pallo on téytetty. Laitteen
keskiluumenin kautta voidaan sydttad kardiopleginen liuos sydamen
pysdyttamiseksi. Paineluumenin kautta voidaan valvoa aortan tyven painetta.

VASTA-AIHEET
SUHTEELLISET

+ keskivaikea tai vaikea perifeerinen tai aortan ateroskleroosi
- aiempi rintakehdvamma.

ABSOLUUTTISET

+ nousevan aortan aneurysma
vaikea aorttaldpan vuoto.

KOMPLIKAATIOT

Seuraavia komplikaatioita voi esiintyé IntraClude -laitteen kayton aikana tai sen
Jalkeen
laitteen siséanvientiin kaytetyn aortan tai valtimon vamma, perforaatio ja
dissekaatio mukaan lukien
- plakkiembolia
aorttaldppavaurio
«  aivohalvaus
«allerginen reaktio varjoaineelle
haavainfektio/sepsis
«  kipua sisdanvientikohdassa
«hematooma sisaénvientikohdassa
rytmihdirio
« valtimotromboosi
sydanlihasvaurio
«  syddmen vajaatoiminta
- perifeerinen hermovaurio
alaraajan iskemia.

VAROITUKSET JAVAROTOIMET
Laite on suunniteltu ja tarkojtettu ainoastaan kertakayttdiseksi, ja sita

myydaén kertakéyttoisend. Al steriloi tai kiyta vélinetts uudelleen.
Mltkaan tiedot eivat tue vélineen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai

ta uud asittelyn jalkeen.

Varmista, etta riittava antikoagulaatiohoito on kdytdssa ennen kanyylin
sisaanvientia ja koko sydan-keuhkokoneen kdyton ajan. Tama vahentaa
kanyylin pinnalle, sen sisélle tai muualle verenkiertoon muodostuvien
trombien aiheuttamien komplikaatioiden riskia.

Ala tayta IntraClude -laitteen palloa ilmalla, sill se voi aiheuttaa
ilmaembolian.

Kayta aina hyvaksyttya ohjainlankaa (sisaltyy IntraClude -laitteen
pakkaukseen tai myydéaan erikseen). Jos ndin ei tehdd, laite voi
vaurioitua.

Laitetta saa sisaanviennin jalkeen kasitelld vain, kun pallo on
tyhjennetty ja laitetta seurataan transesofageaalisella
kaikukardiografialla (TEE) ja/tai lapivalaisun avulla. Jos laitetta
siirretdan, pallo on tyhjennettava osittain. Taman laiminlydnti voi
vaurioittaa suonta.

Jos tunnet vastuksen kasvavan asettaessasi tai poistaessasi
ohjainlankaa, laajentimia, sisadnviejaa tai kanyylia, keskeyta
toimenpide ja selvité vastuksen syy, ennen kuin jatkat. Vaikeudet
vélineiden sisaanviennissa tai poistamisessa voivat viitata
verisuonisairauteen tai suonen vaurioihin. Tutki ennen toimenpiteen
jatkamista laitteen tarkka sijainti suonessa fluoroskopialla ja/tai
transesofageaalisella kaikukardiografialla (TEE). Taman laiminlydminen
voi lisdtd suonivaurioiden ja mahdollisen dissekaation riski

Tuotteiden tiedetdan sisaltavan ftalaatteja, kuten DEHP:td ja BBP:ta,
joita saattaa olla pehmittimia sisaltavissa laitemateriaaleissa. Lasten ja
raskaana olevien tal |mettaV|en naisten suuri altistuminen téllaisille
ftalaateille hoi dessa voi aiheuttaa terveyshaittoja. Saatavilla
olevat tiedot ja klrjalllsuus kuitenkin tukevat sitd johtopaatosta, etta
hyadyt ovat suuremmat kuin kokonaisjaannasriski.

Laitteita on kasiteltava varovasti. Taivuttaminen tai venyttaminen voi
vaurioittaa laitteita. /il kiyt taittunutta laitetta, silla tallgin pallon
tyhjentaminen ei valttamatta onnistu tai laite saattaa toimia muulla
tavoin puutteellisesti.

Oikeat kirurgiset menetelmat ja tekniikat ovat ladketieteen
ammattilaisen vastuulla. Kuvatut menetelmét esitetaan vain
havainnollistamistarkoituksessa. Ladkarin on aina paatettava valineen
asianmukaisesta kaytosta kunkin potilaan kohdalla ladketieteellisen
koulutuksen, kokemuksen, kdytettdavan menetelman ja vilineen
kayttoon liittyvien hydtyjen ja riskien perusteella.

KAYTTOOHJEET )
TARVITTAVA VALINEISTO

IntraClude -laitetta saa kayttda vain perinteiseen sydankirurgiaan varustetussa
leikkaussalissa. Lisdvalineistoon on sisllyttava seuraavat tarvikkeet:
laitteisto transesofageaaliseen kaikukardiografiaan (TEE) ja/tai fluoroskopiaan
« sydan-keuhkokoneen pumppu, jolla voidaan sydttdd kardiopleginen liuos ja
ilmata aortan tyvi
- ldpivalaisua kdytettdessd voidaan kdyttdd rontgenpositiivista varjoainetta,
joka on laimennettu steriililld fysiologisella liuoksella suhteessa 6:1 (6 osaa
keittosuolaliuosta, 1 osa varjoainetta)
« aortan tyven paineenvalvontajarjestelmd, jolla voidaan mitata vahintaén
200 mmHg:n paine
pallon paineenvalvontajarjestelmd, jolla voidaan mitata véhintaan
500 mmHg:n paine

350f60

« kaksipuolinen varttinavaltimon tai olkavarsivaltimon paineen valvonta.
VAROITUS: Mikali varj tta ei | ohjeen mukaisesti, se voi
kiteytya ja hid pallon tyhj a tai estda sen.

KASITTELY JA VALMISTELU

Valmistele IntraClude -laitteen asemoinnin valvontajérjestelmat (TEE ja/tai
|&pivalaisu) ennen pakkauksen avaamista. Tutki seuraavat:

« laskeva rinta-aortta plakin varalta

- nouseva aortta plakin varalta

- aortan ldpimitta heti sinotubulaarijunktion ylépuolella

- aorttaldpan toiminta.

VAROITUS: Aorttaldpan vuoto voi haitata kardioplegisen liuoksen antoa
ja viivyttaa sydamen pysahtymista.

Noudata IntraClude -laitteen valmistelussa ja kdytdssa steriilejd menetelmid.

INTRACLUDE -LAITTEEN VALMISTELU KAYTTOA
VARTEN

Tarkasta silmamaaraisesti, ettei IntraClude -laitteessa tai steriilissa pakkauksessa
ole merkkejé vaurioista (esim. halkeamia tai repeytymid tms.). Jos laite on
vaurioitunut, ALA KAYTA SITA.

Kaikki luumenit, pallon luumen mukaan luettuna, sisaltdvét toimitettaessa ilmaa.

lima on poistettava ennen sisdanvientia, jotta luumeneissa on varmasti vain

nestetta. Poista ilma suorittamalla seuraavassa kuvatut toimenpiteet:

1. Poista kaikki osat pakkauksesta ja aseta ne steriilille valmistelupdydalle.

2. Tarkasta kaikki komponentit silmdmaraisesti vaurioiden varalta. Al3 kayta
laitetta, jos siind on vaurion merkkeja.

3. Varmista, ettd kaikki valmiiksi asennetut luer-liitanndt ovat tiukasti kiinni.

4. Esitdytd pallo ja luumenit:

a) Taytd ruisku 10 ml:lla steriilid fysiologista liuosta (varmistaen, etta
ruiskussa ei ole ilmaa) ja liitd ruisku sinisen hanan avoimeen porttiin. Pida
ruiskua pystysuorassa (ruiskun karki alaspdin) ja vedd ruiskun mantad
taaksepdin hitaasti ja hallitusti, jolloin ilma poistuu pallosta ja luumenista.
Pida ruiskua liitettynd ja pystysuorassa ja injektoi steriili fysiologinen liuos
palloon painamalla ruiskun méntaa hitaasti ja hallitusti.

Pidd ruiskua liitettynd ja pystysuorassa ja poista ilma pallosta vetamalla
ruiskun mantda taaksepain. Huomautus: IntraClude -laitteen kérjen on
oltava alaspain, jotta ilma pédsee poistumaan pallon proksimaalipdassa
olevan ilmanpoistoreidn kautta.

Pidd ruiskua liitettynd ja pystysuorassa ja téyté pallo painamalla ruiskun
mantdd (varmistaen samalla, ettd ilmaa ei injektoida palloon). Tarkasta,
ettd pallossa ei ole ilmaa. Jos pallossa on ilmaa, toista kaksi edellistd
vaihetta, kunnes kaikki ilma on poistettu. Kun kaikki ilma on poistettu,
siirry seuraavaan vaiheeseen.

Veda ruiskua taaksepain ja sulje hana IntraClude -laitteeseen. Pallo ja
luumen on nyt esitéytetty.

VAROITUS: Varmista, etta kaikki ilma on poistunut. lima poistuu
helpommin, kun pallon kérki osoittaa alaspdin. Mihin tahansa
luumeniin ja@nyt ilma voi aiheuttaa embolian sisaanviennin aikana
tai sen jalkeen.

VAROITUS: Injektio ja ruiskun ménnan painaminen on tehtava
hitaasti ja hallitusti, jotta IntraClude -laitteeseen ei joudu ilmaa.
Mihin tahansa luumeniin ja@nyt ilma voi aiheuttaa embolian
sisaanviennin aikana tai sen jalkeen.

5. Esitdytd tyvipaineen luumen seuraavasti:

a) Taytd ruisku steriililla fysiologisella liuoksella ja liitd ruisku punaisen hanan
avoimeen porttiin.

b) Huuhdo luumenia steriililla fysiologisella liuoksella, kunnes steriili
fysiologinen liuos tulee ulos kérjestd jatkuvana virtana. Sulje hana
IntraClude -laitteeseen.

6. Tyonnd ohjainlangan J-kérki kdéntyvaan hemostaasiventtiiliin ja suorista
J-kérked mukana toimitetulla suoristimella sisadnviennin helpottamiseksi.
Sydtd ohjainlankaa IntraClude -laitteeseen, kunnes ohjainlangan kérki on
IntraClude -laitteen kdrjen tasalla.

VAROTOIMI: Kdyta IntraClude -laitteen kanssa ainoastaan 0,97 mm:n

(0,038 tuuman) paksuista 200 cm:n mittaista J-karkista ohjainlankaa

(sisaltyy IntraClude -laitteen pakkaukseen tai myydaan myos

erikseen). Taman laiminlyominen voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa

vaikeuksia laitteen asettamisessa oikeaan paikkaan nousevassa
aortassa tai aiheuttaa vammoja potilaalle.

7. Esitéytd kardioplegisen liuoksen luumen ja Y-liitin seuraavasti:

A) Poista valkoinen suojus vihrean hanan sivuportista ja sulje hana

Y-liittimeen.

Liitd steriililla fysiologisella liuoksella téytetty ruisku vihrean hanan

avoimeen sivuporttiin.

Pidd kiinni kadntyvésta hemostaasiventtiilistd ja huuhtele ja naputtele

venttiilid, kunnes ilmakuplia ei enaé nay ja steriili fysiologinen liuos tulee

ulos kadntyvéstd hemostaasiventtiilistd jatkuvana virtana. Kiristd kdantyva
hemostaasiventtiili huuhtelun aikana.

Jatka huuhtelua, kunnes steriili fysiologinen liuos tulee ulos IntraClude

-laitteen kérjestd jatkuvana virtana. Sulje vihred hana.

Varmista, ettd kaikki Y-liittimen puristimet ovat auki, ja huuhtele Y-liitin

pitden péita pystysuorassa. Sulje kaikki letkupuristimet, kun kaikki ilma on

poistettu.

f) Irrota ruisku ja laita valkoinen suojus takaisin paikalleen hanaan.

VAROITUS: Varmista, etta kaikki ilma on poistunut. llma poistuu

helpommin, kun pallon kérki osoittaa alaspain. Mihin tahansa

luumeniin jaanyt ilma voi aiheuttaa embolian sisa@nviennin aikana
tai sen jalkeen.

VAROITUS: Al kiristd kaantyvia hemostaasiventt

ohjainlanka vaurioidu sisaanviennin yhteydessa.

8. Esitdytd pallon paineenvalvontaletku seuraavasti:

a) Liitd 244 cm (8 ft.) pitka siniselld merkinnalld varustettu paineletku
siniseen hanaan.
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b) Poista valkoinen suojus sinisen hanan sivuportista, liita steriililla
fysiologisella liuoksella téytetty ruisku ja huuhtele paineletkua, kunnes
steriilia fysiologista liuosta tulee ulos letkun paasta jatkuvana virtana.

) Suojaa paineletkun pad mukana toimitetulla suojuksella.

d) Laita hanan suojus paikalleen.

9. Esitdytd aortan tyvipaineen valvontaletku seuraavasti:

a) Liitd 244 cm (8 ft.) pitkd, punaisella merkinnalld varustettu paineletku
punaiseen hanaan.
b) Poista valkoinen suojus punaisen hanan sivuportista, liita steriililla

fysiologisella liuoksella taytetty ruisku ja huuhtele paineletkua, kunnes
steriilia fysiologista liuosta tulee ulos letkun p&dstd jatkuvana virtana.
) Suojaa paineletkun pad mukana toimitetulla suojuksella.
d) Laita hanan suojus paikalleen.
VAROITUS: Poista kaikki ilma jérjestelmésta ennen sydan-
keuhkokoneen kayton aloittamista. Varmista, etta kaikki hanat on
suljettu, jotta jarjestelmaan ei padse ilmaa. Mikali jarjestelmasta ei
poisteta kaikkea ilmaa, seurauksena voi olla iimaembolia.

INTRACLUDE -LAITTEEN SISAANVIENTI JA
ASEMOINTI

Kun IntraClude -laite on valmisteltu asianmukaisesti, se voidaan tyontaa

potilaaseen. IntraClude -laitetta tulee kdyttadd Edwards EndoReturn

-valtimokanyylin (ER23B tai ER21B) tai Edwards -sisaanviejaholkin (IS19A) kanssa.

1. Heparinoi potilas ja sijoita Edwards EndoReturn -valtimokanyyli tai Edwards
-sisaanviejaholkki niiden kayttoohjeiden mukaisesti.

2. Sulje kanyylin hemostaasiventtiiliin liitetty letkun vahvistamaton osa
letkupuristimella. Nain hemostaasiventtiili saadaan eristettya
valtimopaineesta.

3. Kastele IntraClude -laitteen pallon pinta steriilillé fysiologisella liuoksella, jotta
se on helpompi tyontdd hemostaasiventtiilin lapi.

VAROITUS: Tarkista ennen sisaanvientia, etta pallon alipaine on
sailynyt. Pallon alipaineen menetys viittaa jarjestelmassa olevaan
vuotoon, joka saattaa aiheuttaa pallon odottamattoman
tyhjentymisen ja aortan sulun aukeamisen. Mikali havaitset vuodon,
vaihda IntraClude -laite tai vuotava osa ennen kayttoa.

4. Avaa valtimokanyylin hemostaasiventtiili téysin ja tyonna IntraClude -laitteen
kérked kanyyliin, kunnes kérki on vasten letkupuristinta. Varmista, etté pallo
on mennyt kanyylin hemostaasiventtiilin tiivisteen lapi.

VAROTOIMI: Kostuta aina pallon pinta steriililla fysiologisella
keittosuolaliuoksella ennen sisaanvientia. Tama helpottaa
IntraClude -laitteen vientia hemostaasiventtiilin lapi. Muussa
tapauksessa IntraClude -laite voi vaurioitua.

VAROTOIMI: Varmista ennen IntraClude -laitteen sisdanvientia, etta
kanyylinh ttiili on kok auki, silla

tapauksessa IntraClude -laite voi vaurioitua.

5. Poista ilma valtimokanyylista vapauttamalla letkupuristin hetkellisesti veren
takaisinvirtauksen sallimiseksi.

VAROITUS: Poista kaikki ilma jérjestelmésta ennen sydan-
keuhkokoneen kayton aloittamista. Mikali jarjestelmasta ei poisteta
kaikkea ilmaa, seurauksena voi olla ilmaembolia.

6. Kiristd valtimokanyylin hemostaasiventtiilid sen verran, ettd IntraClude -laite
liikkuu helposti mutta verta ei vuoda.

VAROTOIMI: Al kirista kanyylin hemostaasiventtiili liian tiukalle,
ettei IntraClude -laite murru. Mikali IntraClude -laitetta on vaikea
tyontaa eteenpdin, 1oysaa hemostaasiventtiilia.

7. Irrota letkupuristin kanyylista. Varmista, ettd hitaan virtauksen merkki (kuva 1)
nakyy hemostaasiventtiilin ulkopuolella. Se osoittaa, ettd pallo ei ole vield
siirtynyt kanyylin perfuusiovirtausvaylaan.

8. Pidd IntraClude -laitetta palkallaanja tyonna ohJalnIanka laskevaan aorttaan.
Varmista TEE- ja/tai fluorc lank

itamisella, ettd ohjai aon
luumenissa. Jatka ohjalnlangan tyontamistd nousevaan aorttaan TEE- ja/tai
quoroskoplaohjauksessa

VAROITUS: Aild tyonna ohjainlankaa eteenpin, jos havaitset vastusta.
Jos ohjainlangan tyontaminen eteenpdin on hankalaa, se voi viitata
verisuonisairauteen tai suonen vaurioihin.

VAROITUS: Mikali ohjainlankaa ei ndy nousevassa aortassa, se on
saattanut padtya aortankaaren suoniin. Veda ohjainlanka takaisin
laskevaan aorttaan ja tyonna sita uudestaan kohti nousevaa aorttaa.

VAROITUS: Alld tyonné ohjainlankaa aorttalapan ohi, silli se saattaa
vaurioittaa lappaa.

9. Pidé ohjainlankaa paikallaan ja tyonnd IntraClude -laite laskevaan aorttaan.
Varmista TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisella, ettd se on luumenissa. Pida
ohjainlankaa paikallaan ja tyonnd IntraClude -laite nousevaan aorttaan
TEE- ja/tai fluoroskopiaohjauksessa. Pallon tulisi olla valittomésti
sinotubulaarijunktion yldpuolella.

VAROITUS: IntraClude -laitetta asennettaessa ohjainlanka saattaa
tydntya tahattomasti eteenpdin. Ohjainlangan sijaintia on
seurattava ja sijaintia on tarvittaessa korjattava, jotta aortta tai sita
ympardivat rakenteet eivat vaurioituisi.

VAROITUS: Varmista, etta ohjainlanka on IntraClude -laitteen edella,
jotta aorttaldppa tai valtimo ei vaurioituisi. Jos sisadnvientia ei
tehda oh]amlankaa pitkin, seurauksena voi olla valtlmon
puhkeaminen tai dissekaatio. Mikali havaitset di tai
perforaation, ald aloita tai jatka sydan-keuhkokoneen kayttda, silla
se voi pahentaa dissekaatiota.

VAROITUS: Al3 tyonna IntraClude -laitetta eteenpiin, jos havaitset
vastusta. Jos IntraClude -laitteen tydntaminen eteenpdin on
hankalaa, se voi viitata verisuonisairauteen tai suonen vaurioihin.

VAROITUS: Ald tyonné IntraClude -laitetta aorttalapan ohi, silla se
saattaa vaurioittaa lappaa.

. Poista ohjainlanka kokonaan IntraClude -laitteesta. Poista kaikki ilma
sallimalla takaisinvirtaus IntraClude -laitteen kaantyvasta
hemostaasiventtiilista. Kun kaikki ilma on poistunut, sulje IntraClude -laitteen
kaantyva hemostaasiventtiili.
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VAROITUS: Jos ohjainlankaa ei poisteta kokonaan

IntraClude -laitteesta, kardioplegisen liuoksen virtaus heikkenee.
VAROITUS: Poista kaikki ilma jarjestelmastd ennen
sydan-keuhkokoneen kéytan aloittamista. Mikali jarjestelmasta ei
poisteta kaikkea ilmaa, seurauksena voi olla ilmaembolia.
VAROITUS: Varmista, ettd kadntyva hemostaasiventtiili on taysin
kiinni, jotta IntraClude -laitteeseen ei paase ilmaa.

. Liitd téysin esitdytetty kardioplegisen liuoksen letku ja aortan tyven
iimausletku Y-liittimen asianmukaisiin haaroihin. Poista irrotettavat
porrastetut letkuliittimet tarpeen mukaan (katso kuva 2).

. Avaa kardioplegisen liuoksen letku ja ilmausletku valkoinen letkupuristin
suljettuna ja kierratd kardioplegista liuosta, kunnes ilma on poistettu
Y-liittimestd ja kardioplegisen liuoksen letku on téysin esitaytetty.
VAROITUS Aort tyven |Imanpo|stoletkussa onaina kaytettava

~
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kayton Ialmlnlyontl voi paastaa ilmaa IntraClude -laitteeseen. Lisaksi
liian voimakas ilmanpoisto voi saada pallon siirtymaan aorttalappaa
kohti.
VAROITUS: Poista kaikki ilma jérjestelmasta ennen
sydan-keuhkok kéyton aloit . Mikali jarjestelmasta ei
poisteta kaikkea ilmaa, | voi ollaiil

. Sulje kardioplegisen liuoksen letkun letkupuristin ja jta aortan tyven
iimausletkun letkupuristin auki.

14. Anna punainen paineletku anestesiasta vastaavalle ja liitd se anturiin, joka
pystyy mittaamaan jopa 200 mmHg:n paineen. Huuhtele tarpeen mukaan ja
nollaa anturi. Avaa IntraClude -laitteen punainen hana aortan tyven paineen
nayttamiseksi.

. Anna sininen paineletku perfuusiohoitajalle (sydén-keuhkokoneesta
vastaavalle) ja liitd se anturiin, joka pystyy mittaamaan vahintdén
500 mmHg:n paineen. Huuhtele tarpeen mukaan ja nollaa anturi. Jtd sininen
hana kiinni IntraClude -laitteen suuntaan.

. Valmistaudu sydan-keuhkokoneen kayttoon varmistamalla, ettd kaikki
liiténndt (hanat, paineletkut jne.) ovat tiukasti kiinni ja ettd vuotoja ei ole.
Varmista lisaksi, ettd ilma on poistettu kaikista letkuista, ja nollaa
paineenvalvontajarjestelmét.

. Aloita sydan-keuhkokoneen kéyttd asteittain seuraten samalla tarkasti
valtimoletkun painetta. Jatka valtimoletkun paineen valvontaa koko
toimenpiteen ajan.

VAROITUS: Kun pallo tyénnetaan kanyylin lapi, valtimon
sisdanvirtausluumen pienenee. Keskeyta sydan-keuhkokoneen
kaytto valittomasti, jos valtimopaine nousee korkeaksi, jotta suonet
eivat vaurioidu tai letkut reped.

VAROITUS: Korkea valtimoletkuston paine voi viitata valtimon
dissekaatioon ja/tai siihen, etta valtimokanyyli on vaarassa
luumenissa. Jos sydan-keuhkok kayttoa ei k

valittomasti, dissekaatio voi pahentua ja aortta ja/tai muut suonet
vaurioitua.

18. Kéynnisté aortan tyven tyhjennys.

PALLON TAYTTO

1. Valmistele pallon téyttd liittamalla (steriilillé fysiologisella liuoksella tai
laimennetulla varjoaineella téytetty) ruisku sinisen hanan sivuporttiin. Sulje
hana paineenvalvontajarjestelmaan.
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VAROITUS: Ala ylita pallon enimmaistayttotilavuutta (40 ml), ettei
pallo repea.

VAROITUS: Jos pallo taytetddn aortan halkaisijaan ja
venyvyyskaavioon (katso kuva 3) ndhden liian tayteen, aortta voi
vaurioitua. Jos palloa ei tayteta riittavasti, sulku voi jaada
epataydelliseksi.

VAROITUS: Tarkkaile aina painetta oikean vérttinavaltimon tai
olkavarsivaltimon letkustosta, jotta paan ja kaulan verisuonten
perfuusio sailyy riittavana. Paan suonten perfuusiota voidaan valvoa
myds aivojen oksimetrialla.

VAROITUS: Al keskeyta sydéin-keuhkokoneen kayttoa téssi vaiheessa,
silla pallo saattaa liikkua, kun sydan-keuhkokone otetaan uudelleen
kayttoon. Mikali pumpun virtausta halutaan vihentad, valtimopaluuta
saa heikentéa enintaén 50 prosenttiin taydesta virtauksesta.

5. Lopeta aortan tyven ilmaus valittomasti pallon tdyton jélkeen. Jos

sydan-k perfuusi tta pienennettiin, jatka perfuusiota
vakiovirtauksella aortan tukkimisen jalkeen. Aloita vahitellen kardioplegisen
liuoksen infuusio. Tyven paineen tulisi kasvaa kardioplegisen liuoksen annon
aikana.

VAROITUS: Varmista, ettei kanyylin tai sisaanvientiholkin kaantyva

hemostaasiventtiili ole liian kirealla eika laitteeseen kohdistu

liiallista vetoa eika sitd vedeta liikaa takalslnpaln, silld tama voi
estad kardioplegisen liuoksen

6. Jos pallon sijoittaminen uudestaan on tarpeen, tyhjennd pallo osittain, sijoita
ja tdytd se sitten uudestaan TEE- ja/tai fluoroskopiaohjauksessa.

7. Jos katetri lepaa Y-varren sisaseinad vasten, avaa hieman kanyylin
hemostaasiventtiilid ja tyonnd katetrin vartta eteenpdin (korkeintaan 0,5 cm)
jannityksen véhentamiseksi varressa.

8. Sulje kddntyva hemostaasiventtiili uudestaan varoen kiristamasta sitd liikaa.
Kiinnitd laite paikalleen suorittamalla seuraavassa kuvatut toimenpiteet.

a) Kiinnitd IntraClude -laite (kuva 2) paikalleen lukitsemalla Clamp-Lock-laite
kanyylin hemostaasiventtiilid vasten vain 10,5 F:n vedonpoistojatketta
kéytetta'essa' Clamp-Lock-laite on kdd@nnettéva 0-asentoon liu'uttamista
varten ja |-asentoon lukitsemista varten.

VAROITUS: Al ved tai tyonna vartta liian voimakkaasti, silla mikali

kadenj ja paan valtimorungon aukko tukkeutuu aivojen perfuusio voi

heiketa. Lisaksi on suonen vaurioi

VAROITUS: Ala veda tai tyonna vartta liian voimakkaasti, silla se voi

vaurioittaa katetria tai haitata kardioplegisen liuoksen antoa.

VAROITUS: Varmista, etta pallo on sinotubulaarisen liitoskohdan
ylapuolella, silla mikali sinotubulaarinen liitoskohta sulkeutuu,
sepelvaltimoihin ei valttimatta paase tarpeeksi kardioplegista
liuosta.

VAROITUS: Jotta laite ei liikkuisi eika aorttalappa vaurioituisi,
Clamp- Lock laitteen on oltava lukittuna kanyylin/sisaanviejan

VAROITUS: Jotta laite ei I||kku|$| eika aorttalappa vaurioituisi, kayta
lukituslaitetta vain sellaisilla alueilla, mihin se on tarkoitettu
kaytettavaksi (vedonpoistojatke Clamp-Lock-laitteelle).

9. Kardioplegista liuosta on infusoitava lisdé antegradisesti IntraClude -laitteen
|&pi syd@menpysahdyksen ylldpitamistd ja sydénlihaksen suojaamista varten.
VAROITUS: Sulje aortan tyven ilmanpoistoletkun yhteys ennen
kardioplegisen liuoksen infusointia, jotta liuoksen anto varmasti

VAROTOIMI: Jos kaytat var]oametta varmlsta etta seonl ttu
steriililla fy lla keit 6:1
(kelttosuolalluos varjoaine). Muutoin palloa voi olla vaikea tayttaa ja
tyhjentaa.

VAROITUS: Ennen pallon tayttamista potilaan h y
oltava vakaa, sydamesta on poistettu paine ja se on hyvin
tyhjennetty veresta. Jos sydamen paineita ei ole poistettu taysin
ennen pallon tayttamistd, pallo saattaa liikkua tayttamisen aikana.

2. Varmista TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisella pallon oikea sijainti aortassa
valittomasti sinotubulaarijunktion yldpuolella.

VAROITUS: Varmista, etta pallo on oikealla paikalla aortassa, jotta
aorttalappa ei vaurioidu eika aivojen perfuusio heikkene.

3. Veda IntraClude -laitetta varovasti takaisinpdin, jotta sen lysyys saadaan
poistettua ja laite ankkuroitua aortan pienempaén kaareen. Seuraa pallon
liikettd poispdin aorttaldpasta TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisella. Loysyys
on poistettu, kun havaitaan samanaikainen proksimaalikannan ja pallon liike.
VAROITUS: Al veda vartta liikaa takaisinpdin, silla mikali kiden ja
paan valtimorungon aukko tukkeutuu, aivojen perfuusio voi heiketa.
Lisaksi vaarana on suonen vaurioituminen.

VAROITUS: Ala veda tai tyonna vartta liian voimakkaasti, silla se voi
vaurioittaa katetria.

iikan on

4. Sulje aortta tayttamalld pallo TEE- ja/tai fluoroskopiaohjauksessa. Pallo on

tdytettdva seuraavien vaiheiden mukaisesti:

a) Médritd pallon arvioitu tavoiteldpimitta ja likimaarainen tayttotilavuus

kéyttden ennen toimenpiteen alkua mitattua aortan ldpimittaa ja

toimitettua venyvyyskaaviota (katso kuva 3).

Aloita téyttd noin 10 ml:lla steriilid fysiologista liuosta samalla seuraten

tukkeutumista. Huomautus: aortta on tukittu, kun aortan tyven paine on

nolla, ja se voidaan varmentaa tarkkailemalla vuotoa pallon ympérilld

TEE-kuvantamisella.

Injektoi hitaasti vield 2 ml steriilid fysiologista liuosta; seuraa

tukkeutumista.

d) Jatka edellista vaihetta, kunnes aortta on tukittu.

e) Kun tukos on luotu, sulje pallon (sininen) téyttohana ruiskuun ja avaa se
paineenvalvontajarjestelmaan.

Huomautus: Pallon tyypillinen alkutayttopaine on 300—400 mmHg. Pallon

paine ei kerro luotettavasti sulun toimivuudesta, vaan ainoastaan pallon

toimivuudesta.

VAROITUS: Pida laitteen varsi kiredlla pallon tayttamisen aikana,
jotta pallo ei padse liilkkumaan proksimaalisesti ja vaurioittamaan
aorttalappaa.

)
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onnistuu.
VAROITUS: Varmista, etta aortan tyven pame on kardlopleglsen

liuoksen annon aikana syst ta valt
muussa tapauksessa pallo saattaa siirtya dlstaallsestl‘
H Kardioplegian tehokkuus saadaan selville seuraamalla EKG:td

tarkasti. Sydamen sahkisen toiminnan liian aikainen kéynnistyminen kertoo
alkuperdisen kardioplegian riittiméttomyydestd, aortan sulun
epatdydellisyydesté tai laskimopaluun riittiméttomyydestd. Jos alkuperéinen
kardioplegisen liuoksen anto oli riittimatontd, pallon eheys ja sijainti on
varmistettava TEE- ja/tai fluoroskopiaohjauksessa.

10. Poista neste ja ilma ilmaamalla aortan tyvi tarpeen mukaan toimenpiteen
aikana.
VAROITUS: Liian voimakas ilmanpoisto voi padstaa ilmaa IntraClude
-laitteeseen ja/tai saada pallon siirtyméén aorttalappaa kohti.

VAROITUS: Sulun aukeaminen (josta on merkkina leikkausalueelle
padseva veri ja/tai aortan tyven paineen nousu) seka pallon sisdisen
paineen merkittava lasku voivat viitata pallon rikkoutumiseen.
Tyhjenna pallo kokonaan ja poista IntraClude -laite varovasti
poisto-ohjeiden mukaisesti, jotta potilas ei saa vammoja.

VAROITUS: Jos pallon paine laskee vahitellen, dla tayta palloa lisad,
silld silloin se voi reveta. Pallon sisdisen paineen vahittainen lasku on
normaali, pallon materiaalin joustavuudesta johtuva ilmid, eika se
viittaa aortan sulun aukeamiseen.

INTRACLUDE -LAITTEEN TYHJENNYS JA POISTO

Kun kirurginen toimenpide on valmis ja sydén on valmis elvytettavéksi, poista ilma
aortan tyvesta ja tyhjennd pallo sekd poista IntraClude -laite turvallisesti
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1. Kéynnistd aortan tyven ilmaus. Tutki TEE-kuvantamisella, onko aortan tyvessa
ilmaa.

2. Kun kaikki ilma on poistettu, pienennd perfuusionopeutta hetkellisesti pitaen
samalla aortan tyven ilmaus kdynnissd.

3. Liitd tyhjd ruisku siniseen hanaan ja sulje paineletkun hana. Vedd ruiskun mantaa
taaksepain ja tyhjennd pallo tdysin. Jatka perfuusiota tdydelld nopeudella.
VAROITUS: Varmista pallon taydellinen tyhjentyminen tarkistamalla,
ettd polstettu tilavuus vastaa injektoitua tilavuutta ja etté pallon

inen pame on 0 mmHg tai vihemman. Huomautus: Pallon

si
sisdisen pameen mittaamiseksi pallon tayttohana on avattava

kun Taman | voi vaikeuttaa
Jaitteen vetamista valtimokanyyliin seka mahdollisesti aiheuttaa
suonivaurioita.
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4. Jatka aortan tyven ilmausta ja varmista, ettd kaikki ilma on poistettu aortan
tyvestd.

VAROITUS Tarkkaile aina painetta oikean varttinavaltimon tai

imon jotta paan ja kaulan verisuonten
perfuusio sailyy riittavana, silla tyhjennetty pallo saattaa tukkia
padn suonet. Paan suonten perfuusiota voidaan valvoa myds aivojen
oksimetrialla.

5. Kun sydamen toiminta on palautettu, veda IntraClude -laitetta ulospdin,
kunnes varren kaksoisviivamerkintd osoittaa, ettd pallo on valtimokanyylin
kérjen takana (katso merkkid 2 kuvassa 1).

6. Kun perfuusio on lopetettu, jatka IntraClude -laitteen ulosvetoa, kunnes
tyhjennetty pallo on kanyylin Y-haarassa kanyylin hemostaasiventtiilid vasten.
VAROTOIMI: Mikali IntraClude -laitteen palloa on vaikea vetda
takaisin valtimokanyyliin, varmista ensin, etté pallo on tdysin tyhja,
ja veda sitten IntraClude -laite varovasti kanyyliin. Ala veda
IntraClude -laitetta pallon tyhjentamisen aikana.

Taman laiminlydminen voi vaikeuttaa laitteen vetamista
valtimokanyyliin sekd mahdollisesti aiheuttaa suonivaurioita.

7. Purista kiinni valtimokanyylin vahvistamaton osa.

VAROTOIMI: Ennen kuin kdytat puristinta sulkeaksesi valtimokanyylin
hemostaasiventtiiliin liitetyn letkun, varmista, etté IntraClude
-laitteen pallo on vedetty takaisin hemostaasiventtiilia vasten.
Muussa tapauksessa valtimokanyylissa oleva IntraClude -laitteen
kérki saattaa jaada vahingossa puristimen valiin.

8. Avaa kanyylin hemostaasiventtiili ja poista IntraClude -laite.

9. Poista ilma kanyylistd vapauttamalla hetkellisesti letkupuristin ja sallimalla

pieni takaisinvirtaus.

Kirista kanyylin hemostaasiventtiilin tiiviste tdysin kiinni.

Varmista, ettd jérjestelmaan ei ole paassyt ilmaa.

VAROITUS: Poista kaikki ilma jarjestelmasta ennen
sydan-keuhkokoneen kayton aloittamista. Mikali jarjestelméasta ei
poisteta kaikkea ilmaa, seurauksena voi olla iimaembolia.

. Poista letkupuristin.

VAROTOIMI: Vahennd veren vélitykselld levidville patogeeneille
altlstumlsen r|sk|a hawttamalla kaytetty tuote salraalan
vaki antdjen

=)

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, ja sitd myydan kertakéyttoisend. Ala steriloi tai
kéyta vélinettd uudelleen. Mitkaan tiedot eivat tue valineen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkisittelyn jalkeen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Sailyta steriilisti pakattu laite viiledssd, kuivassa paikassa kayttdon asti. Ald altista
laitetta orgaanisille liuottimille, ionisoivalle sateilylle, ultraviolettivalolle tai
alkoholipohjaisille nesteille.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Kaytettyjen laitteiden kdsittelyssa ja havittamisessa pitdd noudattaa
sairaalajtettd ja biovaarallisia materiaaleja koskevia menettelytapoja. Naiden
laitteiden havitykseen ei liity erityisid riskeja.

TEKNINEN TUKI

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion numeroon:
+358(0)20 74300 41.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, EndoReturn, IntraClude ja
ThruPort ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Valmistettu Alankomaissa

bvarapcku (BG) Bulgarian
YctpoiicTBo 3a MHTpaaopTHa okny3us IntraClude

MHCprKLlVIVI 3d yn0Tpe6a
Buxme huzypume & kpas Ha UHcmpykyuume 3a ynompe6a.

OMWCAHKE

YCTpoiicTBOTO 33 MHTpaaopTHa okny3ua IntraClude (Homep Ha mopen ICF100)
npe/CTaBABa KateTbp C TPOEH NymeH ¢ pasmep 10,5 Fr (3,5 mm), ¢ abmikuHa
100 cm, c enactomepeH 6anoH B 61130CT A0 ANCTaNHMA My BPbX, NPeAHa3HaueH
[1a 3aNyLUBa aCLieH/ieHTHATa a0pTa, 3a Ja OTAENN A0PTHINA KOEH OT apTepHanHoTo
KpbBooGpaLLieHme. banoHbT ce pa3ayBa, 3a Aa 3anyLUBa a0PTH C pa3mepH oT

20 110 40 mm. Toa YCTPOVCTBO € NpeHa3HaueHo 3a ynotpeda npu demopaneH
JLI0CTBN ¢ apTepuanHara kantona Edwards EndoReturn (ER21B wnw ER23B) unu
MHTpOZtocepHOTO Ae3une Ha Edwards (IS19A). Wadrb ce npegoctass ¢
yIbMKaBaLLO0 Npucnocobnetye 3a o0bnekyasaHe Ha 06TAraHeTo, Koeto ce
crecHaBa ot 10,5 Fr 1o ocTaBawyya 9 Fr KaTeTbp 1 e npoekTipaHo a
NpeoTBPATABA Or'bBAHE HA HAKPaiiHIIKa 11 KOMMpecupaxe Ha wadra, Korato
XeMOCTa3HaTa Knana Ha apTepuantara kattona Edwards EndoReturn (ER21B wnu
ER23B) unv uuTpoatocepHoTo Ae3une Ha Edwards (IST9A) e 3apaso 3aTBopeHa/o.
[onemuaT LeHTpanex nymeH Ha ycrpolictoto IntraClude uma Tpu dyHKumu:
nobupae Ha TenexA BoAay, OCTABAHe Ha KapANoNAernyeH pasTeop Kb
A0PTHUA KOPeH 11 OTBEX/1aHe Ha TEYHOCT U Bb3/yX OT a0PTHUA KopeH. [lBata
0CTaBALLV NYMeHa UrpaAT PonATa Ha KaHanu 3a MOHUTOPUPaHe Ha
Pa3pyBaHeTo/M3NycKaHeTo Ha 6anoHa U Ha HaNAraHeTo B A0PTHIA KOpeH.
HakpaiiHukbT panonara ¢ 4Be rbBKaBy yAbMKaBalLy TpbOU ¢ BrpaeHa nyep
BPb3Ka 3 NPe0CTaBAHe Ha AOCTbN 3a NpuHaAnexHoctute. Wador ce
npe/iocTaBA ¢ MapKepy, KOUTo yKa3Bat Abn60ounHaTa Ha BbBex/aHe. (MHbO
ycrpoiictBo Clamp-Lock, nocTaBeHo BbpXy YacTTa ¢ yAbKeHOTO Npucnocobnexne
3a 06nekyaBaHe Ha 06TAraHeTo, No3BonABa Ha yctpoiictaoto IntraClude aa ce
3aKAI0YM B NO3NLNA.

Yerpoiictoro IntraClude e CbC CeHuTe Np DCTI, KOUTO
paborar c ycrpoiictaoro IntraClude unu npesocTaBAT CBbP3BaHe KbM Apyro
060pyzBaHe:

+ Bbprawa ce xemocrasHa knana (RHV) 1 npukpeneHo civparenHo kpaHue cbe

3e/1eHa APbXKKa, CBbP3aHO KbM roeMia LieHTpaneH NymeH 3a BbBexaaHe
Ha TeneHuA Bofiay, UHXEKTUaHe Ha TeYHOCTH (T.e. AOCTaBAHE Ha
KapAvonneruyeH pasTeop) i OTBEXJaHe Ha TEUHOCT U Bb3ZYX OT a0PTHUA
KopeH upe3 ycrpoiicTaoro IntraClude.

+ Y-06pa3eH KoHeKTOp, CBbP3aH KbM 3eIeHOTo ciupatento kpanye Ha RHY, ¢
TP TPBOHY CKOBY, KOiiTO NO3BONABA NPEBKAIOYBAHE MeX/Y A0CTaBAHE HA
KapavonnernyeH pasTBop 1 0TBEX/aHe Ha TEYHOCT U Bb3AYX OT a0PTHUA
KOpeH.

+ 3-MBTHO CMUPATENHO KPaHUe CbC CUHA APHKKA, (BbP3aHO KbM YAbIKEHIETO
3a pa3pyBaHe/u3nyckaxe Ha yctpoiictBoto IntraClude, 3a KoHTpoAMpaHe Ha
MBTA Ha TEYHOCTTA A0 lyMeHa 3a paszlyBaHe/u3nyckaHe Ha 6anoHa.

« Jluxua 32 Hanaraxe ¢ AbmKMHA 244 cm (8 dyTa), C MBXKKN 1 KeHCKV nyep

VIHWK ¥ CUHA NMHIA/MapKUPOBKA, 33 MOHU Ha HanAraHeto B

Pyp

p

6anoHa.

+ 3-MBTHO CMIUPATENHO KPaHUe C YepBeHa APbIKKa, CBbP3aHO KbM
YABIKEHNETO 3 HanAraHe B a0PTHUA KOpeH Ha ycTpoiicTBoTo IntraClude, 3a
KOHTPONMPaHe Ha MbTA Ha TEYHOCTTA J10 NyMeHa 33 HanAraHe B a0pTHUA
KOpeH.

« JIUHUA 32 HanAraxe ¢ AbmkuHa 244 cm (8 dyTa) C MBXKKM 1 XKeHCKW Nyep
HaKpaitHuK v YepBeHa NMHWA/MApPKIPOBKA 33 MOHUTOPUPaHE Ha HanAraHeTo
B A0PTHUA KOPEH.

+ CnpuHuoBKa c 06em 35 ml 3a pasyBaHe Ha 6anoHa v MbnHeHe Ha
ycrpoiictoto IntraClude.

« Jige 6enu nyep Kanauky 3a 3aTBapAHe Ha MHUNTE 33 HanAraHe B 6anoHa u
Q0PTHUA KOPEH.

« Tenen Bopauy ¢ AbmxkuHa 200 cm, ¢ pasmep 0,97 mm (0,038 nHua) u ¢
J-06pa3eH BPbX 3a HanpaenABaHe Ha yctpoiicteoo IntraClude npe3 cbioBata
cucTema.

KAK CE 0CTABA

CTEPUIHO u HENUPOTEHHO npu HeoTBOpeHa 1 HenoBpeAeHa onakoska. [la He ce
13n0138a, aKo ycTpoiicteoro IntraClude uma cnev ot noBpeaa (Hanp. npopesu,
nperbBaHuA, CMauKaHyt y4acTbLu) Wi ako ONakoBKaTa e noBpe/eHa Ui
oTBapsAHa.

MOKA3AHNA 3A YNOTPEBA

YcTpoitcTBOTO 3a MHTpaaopTHa okny3ua IntraClude e npeaHa3HayeHo 3a ynotpe6a
TIpU MauyenTH, Ha K pe baiinac. YcTpoiicTBOTO 33
VHTPaaopTHa 0Kny3ua IntraClude 3anyLUBa 1 OTBEX/A TEYHOCT U Bb3JLYX OT
aclieH/ieHTHaTa aopTa, KoraTo 6anoHsT ce pasaye. LieHTpankuaT nymen Ha
YCTPO/CTBOTO N03BONABA NO/JABaHe Ha KapAVONNIernueH pasTeop 3a ciupaxe Ha
Cbpuero. JlymeHbT 32 HanAraHe N03B0NABA MOHUTOPUPAHE Ha HanAraHeTo B
0PTHUA KOPEH.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
OTHOCUTENHU

+ YmepeHa Jjo TexKa nepudepHa unm aopTHa arepockeposa
+ AHaMHe3a 3a TopakanHa TpaBMa

ABCOJTIOTHH

+ AHeBpY3Ma Ha aclieHAeHTHaTa aopTa
« Texka aopTHa peryprutauus

YCNOXXHEHUA

Mo Bpeme Ha wnw cneg ynotpe6a Ha yctpoiicteoto IntraClude morat fa Bb3HUKHaT

CNefHUTE YCNOKHEHNA:

« HapasaBaHe Ha aopTara unv apTepuaTa, Npe3 KOATO Ce BbBeXAa
YCTPOVCTBOTO, BK/IOUMTENHO NepdopaLyta it AuceKaLus

- Em6onu3auua Ha nnaka

« HapanaBaHe Ha aopTHara knana

« WHeynt

« AnepruyHa peakuva KbM KOHTPACTHOTO BelLecTBO

« VHdekTupane Ha paHa/cencuc

+ bornka Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe

+ XemaToM Ha MACTOTO Ha AOCTBN

«  Aputmna

« Aprepuanta tpom6o3a

« TpaBMma Ha M1oKapaa

+ (bpleyHa HefoCTaTbuHOCT

« YBpexpaHe Ha nepudepHu Hepsi
Vcxemua Ha fonHuTe KpaiiHuLy

I'IPEII,VHPE)KIIEHMH W NPEANA3SHN MEPKU

ToBa ycTpoIiCTBO € NPOEKTUPaHO, NpeHA3HAYEHO U (e Pa3NpOCTPaHsABa
Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite NOBTOPHO U He
13non3BaiiTe NOBTOPHO TOBa ycTpoiicTBo. HAMa AaHHM B noaKkpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HENUPOTEHHOCTTA M PYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOIICTBOTO
cnep NoBTopHa 06paboTka.

OcurypeTe noaAbpiKaHe Ha NOAXOAALLM HUBA Ha AHTUKOAryNaHTHa
Tepanua npeiu BbBeX/aHe Ha KaHionata v no Bpeme Ha
KapauonynmoHapeH 6aiinac, 3a ia ce Hamanu pUCKBT 0T YCIOKHEHNA
nopaav o6pasyBaHe Ha TPOM6 BbPXY UNN BLTPE B KaHIONaTa U B
KPbBHUA NOTOK.

He nbnnere 6anoHa Ha ycrpoiicteoto IntraClude ¢ Bb3ayx, 3auioto e
Bb3MOXHO /Aa ce nonyun embonus.

BuHaru usnonssaiite opo6penus TeneH Bofay (onakoBaH ¢
ycrpoiicBoto IntraClude unu npopasan otaento). HensnbnHennero Ha
TOBa yKka3aHue MoXxe ja ioBe/ie 40 MOBPe/a Ha YCTPOiCTBOTO.

Korato ce BbBe/ie B TANOTO, C yCTPOIACTBOTO TPAGBa 12 Ce MaHUNYNMpa
Camo KoraTo 6anoHbT e U3MycHaT 1 nop HabnlopeHue ¢
Tpancesodareanta exokapauorpadus (TEE) u/unu dnyopockonus. 3a
npenosuLyuoHupane 6anoHbT TpAGBa Aa 6bAe YaCTUYHO U3NYCHAT.
Hec TO Ha ToBay MoXe 1a i0Be/ie 710 yBpex/aHe Ha
cbpa.
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AKo ce No4yBCTBa NOBULIEHO CHNPOTUBAEHKE B KOIATO 1 ia Guno
MOMEHT NPY BbBENK/JaHe WK 0TCTPaHABAHE Ha TeNleHUA BOfjaY,
[AvnatatopuTe, MHTPO/locepa UK KaHIoNaTa, cnpete i ycTaHoBeTe
KaKBa e IpUYNHaTa 3a ToBa, Npeay Aa npopbmkuTe. HeBb3MOXKHOCTTa
3a IecHo NPUABIKBaHE HaNpe UMK OTCTPaHABaHE Ha Te3N YCTPOiiCTBA
Moxe f1a 6b/le 3HaK 32 Cbl0BO 3a60nABaHe Unu HapauasaHe. lpean pa
NPOAB/KUTE, BHUMATENHO NPOBepeTe NO3ULNATA Ha YCTPOIACTBOTO B
Cbjia CU3noN3BaHe Ha Gnyopockonua u/unu Tpancesodareanta
exokapauorpadus (TEE). HecnasBaHeTo Ha ToBa yKa3aHue moxe fa
YBENMYN PUCKA OT yBPEXK/IaHe Ha CbAia M NOTeHLMANHa ANCeKaLmA.

W3BecTHO €, Ye NpoAyKTUTE CHABPMKAT pTanaTi, KOUTo MoraT Aa ce
OTKPUAT B MaTepuanuTe Ha ycTpoiicTBOTO, ChAbPIKALLM
nnacm¢ukaropu KaTto nuemnxel(twnd)ranar (DEHP) n

GyTun6 () T(BBP). 1 TO U3Narane Ha Takisa ¢ranatu
N0 Bpeme Ha MefJULIMHCKO npu Aeua, 6p WeHU unu
KbpMayKu MoXe ja npeAn3BuKa npobnemu. Mperneast Ha HaNMYHUTE
[aHHU U IUTepaTypa NoAKpens 3aKoYeHUeTo, Ye NoN3uTe HapAenABar
Hap 061MA 0cTaTbYeH PUCK.

Tpa6Ba pa ce BHUMaBa npu 6opaBeHe c ycTpoiicTBaTa. OrbBaHeTo WK
pasTAraHeTo Ha yCTpoiicTBaTa MoXe fia ioBefie fio noBpepa. He
u3non3Baiite yCTPOICTBOTO, aKO € OFbHATO, Thii KaTo TOBa MOXe Aa
[noBefie 10 HeBb3MOMXHOCT 3a U3MyckaHe Ha 6anoHa unu apyru
HeusnpaBHOCTH Ha YCTPOIACTBOTO.

MpunaraHeTo Ha NpaBUAHUTE XUPYPFUYHN NPOLIEAYPY U TEXHUKK €
OTrOBOPHOCT HA MeAULIMHCKUTE C TH. OnucanuTe ny ypi
npeAoCTaBAT camo ¢ MHpopmaTuBHa Lien. Bceku nekap e anbiken Aa
onpefieny noaxoAAwaTa ynotpe6a Ha ToBa YCTPOICTBO 32 BCeKM
OT/ieNIeH NALNEHT Bb3 0CHOBA Ha MeIMLIMHCKOTO c1 06y4enue, onur,
BU/Ja Ha NpUNaraHata npowe/iypa, KakTo v NON3MUTE U PUCKOBeTE,
(BbP3aHH C U3NON3BAHETO Ha YCTPOICTBOTO.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA
HEOBX0A1MMO O6O0PYIBAHE

Yerpoiictoto IntraClude Tpa6Ba Aa ce u3non3ga camo B onepaLMoHHa 3ana,

060py/ABaHA 32 KOHBEHLMOHANHA KapANoXIpypruA. JombaHUTeNHOTO

06opyzBaHe TpAOBa Aa BKNKoUBa:

« Bb3moxHoCT 3a TpaHce3odareanta exokapauorpadus (TEE) u/unu
dnyopockonua

- [lomna 3a kapavonynmoHapeH baiinac ¢ Bb T3 J0CTaBAHE Ha
KapavonnervyeH pastBop 1 0TBEX/aHe Ha TEYHOCT U Bb3/YX OT A0PTHUA
KopeH

« Ako u3non3sare Gnyopockonus, Moxe A ce U3non3Ba PeHTTeHOKOHTPACTHO
KOHTPACTHO BELLECTBO, Pa3PeeH0 CbC CTepuneH GU3MONoruyeH pasteop B
CbOTHOLLEHVe 6:1 GY3MONOrYEeH PasTBOP:KOHTPACTHO BELLECTBO.

« (1CTeMa 33 MOHUTOPYHT Ha HaNATaHeTo B Q0PTHUA KOPEH C Bb3MOXHOCT 3a
13MepBaHe Ha HanAraHe ot Haii-manko 200 mmHg

« (MCTeMa 33 MOHUTOPYHT Ha HanAraHeTo B 6anoHa ¢ Bb3MOXHOCT 3a
13MepBaHe Ha HanAraHe oT Haii-manko 500 mmHg

« [IBycTpaHeH MOHUTOPUHT Ha paAuanHa/bpaxvanHa aptepua

MPEAYNPEXAEHME: AKo KOHTPaCTHOTO BelLecTBO He 6bie pa3pefieHo

CbITIACHO NPenopbKuTE, e Bb3MOXKHO Aia ce 06pa3yBaT KpucTanu ot

KOHTPACTHO BeLecTBO, KOETo MoXKe fa 3a6aBy K nonpeun Ha

u3nycKaHeTo Ha 6anoxa.

BOPABEHE U NOJArOTOBKA

Mpeaw 0TBapsHe Ha ONaKoBKaTa NOATOTBETE CUCTEMMTE 33 MOHUTOPUHT Ha
noctasAHeTo Ha ycrpoiictaoro IntraClude (TEE u/unv gnyopockon). Mposepete
CNepHOTO:

« [lecuenaeHTHaTa TopakanHa aopTa 3a nnaka

+  AcueHpeHTHaTa aopTa 3a nnaka

+[lnameTbpa Ha aopTaTa TOUHO HaZ MACTOTO Ha CUHOTYBYNAPHOTO CbeaNHeHe
« (DyHKUNATA HA AOpTHATA KNana

NPEAYNPEXAEHUE: Hanuuneto Ha aopTHa MHCyGULMEHLMA MOXe Aa
KOMNpoMeTHpa A0CTaBAHETO Ha KapAUONAernyYeH pasTeop 1 Aa AoBeae
[0 yAb/MKaBaHe Ha BpeMETO 3a CupaHe Ha CbpLeTo.

Cna3BaiiTe CTepUHY TEXHUKY NO BPeMe Ha NOATOTOBKaTa 1 ynotpebata Ha
ycrpoiictoto IntraClude.

NMOArOTBAHE HA YCTPOICTBOTO INTRACLUDE
3AYNOTPEBA

MpoBepeTe Bu3yanHo yctpoiictaoro IntraClude v cTepunata onakoBka 3a cneayn
0T MOBpeAa (Hanp. LienHaTuHK, pakbeaanua U T.H.). HE 13MON3BANTE, ako uma
nospesa.

[py TpaHCNOpTUPaHe BCUUKM TIYMEHH, BKNIOYMTENHO NyMeHBT 3a 6anoHa,
CbAbPXKaT Bb3AYX. To31 Bb3AYX TPAGBA Aa e OTCTPaHY NpeAu BbBEXAaHe, 32 A
Ce rapaHTypa, Ye BCUYKM YMeHU ce MbAHAT camo ¢ TeyrocTi. Cnepgaiite
CTbIKUTE N0-A0NY, 32 1 OTCTPaHUTE Bb3AyXa:

1. OTCTpaHeTe BCUUKM KOMMOHEHTU OT OMaKOBKaTa ! 1 N0CTaBeTe BbpXy

CTepUIHA Maca 3a MOATOTOBKa.

2. VIHcnekTupaiiTe BU3yanHo BCUYKM KOMMOHeHTY 3a nopeaa. He ru

U3non3BaiiTe, ako Ma NpU3HaLY Ha NoBpeaa.

3. YBepeTe ce, ue BCUUKM NPeABAPUTENHO CrIoGeHN Nlyep Bpb3KH Ca 3aTerHaTy.
4. HanbnHere 6anoHa u nymeHa:

a) Hanbnwete cnpunLoBKara ¢ 10 ml crepunen ¢usnonoruyen pasraop
(KaTo ce yBepuTe, Ue B CIPUHLIOBKATA HAMA Bb3ZYX) U A CBbPXKETe KbM
OTBOPEHWA NOPT Ha CUHBOTO CMIUPATENHO KpaHue. [IpbXTe CNpUHLOBKaTa
BbB BEPTUKANHO MON0XeHYe (C HACcoYeH HaA0NY BPbX Ha CNPUHLIOBKaTa)
11 6aBHO M KOHTPOAMPaHO M3AbpNaiiTe Ha3ap 6yTanoTo Ha CIPUHLOBKATA,
3 /13 OTCTPaHUTe Bb3AyXa 0T 6anoHa 1 nymeHa.

[lokato nopbpxare CNPUHLOBKATa (BbP3aHa 11 BbB BEPTUKANHO

6aBHO 1 KOHTP HaTWCHeTe BYTanoTo Ha CNPUHLOBKATa,
33 [1a UHXKeKTUpaTe CTepuneH Gu3nonoruyeH pasteop B anoxa.
[lokaTo nogAbpxKaTe CNPUHLOBKATa (Bbp3aHa i BbB BEPTUKANHO
nonoxeHue, U3fbpnaiite GyTanoro i, 3a 4a 0TCTpaHUTe Bb3ayXa OT
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6anoHa. 3abenexka — BbpXbT Ha ycTpoiicteoto IntraClude Tpabea Aa
6bzle HacoueH Haony, 3a a e yNecHM 0TCTPaHABAHETO Ha Bb3AyXa npe3
0TBOPA 33 00€3Bb3AYLLABaHe, KOIiTO ce HaMUpa NpU NPOKCUMANHUA Kpail
Ha 6anoHa.

[lokaTo noAAbPKaTe CNPUHLIOBKATa (BbP3aHa it BbB BEPTUKANHO
MoNIOXeHVe, HaTUcHeTe 6yTanoTo Ha CNPUHLIOBKATA, 3a Jia pasayeTte
6anoHa (kaTo ce yBepuTe, Ye He MHXeKTVpaTe Bb3AYX B 6anoHa).
WHcnekTupaiiTe 3a ocTaan B 6anoHa Bb3ayx. Ako B 6anoHa nma Bb3ayx,
TOBTOpeTe NPeAULLHITE ABE CTBIKM A0 OTCTPAHABAHE HA BCAYKUA
Bb3ayX. (nef 0TCTpaHABaHe Ha BAYKYA Bb3AYX NPOABIKETE (bC
(neABalLaTa CTbrka.

V3pbpnaiite Ha3ag 6yTanoTo Ha CNPUHLLOBKAT 1 NOCTABETe B 3aTBOPEHO
NON0XeHVe CNUPATENHOTO KpaHye KbM ycTpoiictaoto IntraClude.
BanoHsT 1 NyMeHbT Beue (a HambHEH!.

NPEAYNPEXEHVE: YBepere ce, Ye e OTCTPaHEH BCUYKUAT Bb3AYX.
Hacouete Bbpxa Ha 6anoHa Hapiony, 3a ia ce ynecHU OTCTpaHABaHETO
Ha Bb3ayXa. 0cTaHanuAT B KoiiTo M ia 6uno nymeH Bb3AYX MoXe Aa
npuuMHM emGonumMpaHe no Bpeme Ha UNK cnepj BbBexaaHe.

NPEAYNPEXEHVUE: UnxeKkTMpaHeTo M HaTUCKaHETO Ha byTanoTo Ha
cnpuHLoBKaTa TpA6Ba Aa ce pLUAT 6aBHO 1 KOHTPONMPAHO TaKa,
ye B ycrpoiictoto IntraClude pa He ce BbBeae Bb3AyX. OcTaHanuAaT
B KOITO 1 1a 6uno nymeH Bb3ayx Moxe Aa np!
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BCHYKM CNUPaTeNHU KpaHyeTa ca 3aTBOpeHu, 3a ia NpeloTBpaTuTe
HaB/M3aHETO Ha Bb3AYX B cucTemarta. AKo Bb3yXbT He Gbae
eNUMUHMPaH OT CUCTeMaTa, TOBa MOXKe la A0BefE A0 Bb3AyLIEH
emb6on.

YCTPOICTBO INTRACLUDE — BbBEX/IAHE 1
DNOCTABAHE

Cnef npaBUNHo NoAroTBAHe Ha yctpoiictaoto IntraClude To Moxe Aa ce BbBe/e B
nauuenTa. ycrpoiictaoto IntraClude Tpa6Ba Aa ce u3non3ea c aptepuantara
KaHiona Edwards EndoReturn (ER23B unu ER21B) unm ¢ uHTpoAtoCcepHOTO Ae3une
Ha Edwards (IS19A).

1. XenapuHu3upaiiTe naweHTa 1 nocTaBeTe apTepuanHata katona Edwards
EndoReturn unwu uiTpoatocepHoTo Ae3une Ha Edwards cbraacko ¢
WHcTpyKumuTe 3a ynotpeba.

2. VI3non3Baiikv Tpb6Ha ckoba, knamnupalite HemoACUNeHaTa CeKLMA Ha
TpbbaTa, NpUKpeneHa KbM XeMocTa3HaTa Knana Ha kaHionara. Toa u3onmpa
XeMOCTa3Hara Knana oT apTepuanHoTo Hanaraxe.

3. HamokpeTe noBbpXHOCTTa Ha 6anoHa Ha ycrpoiictaoro IntraClude cbe
CTepuneH Gu3vonoruyeH pasTop, 3a a e yNecH! BbBEXaHeTo npe3
XeMOCTa3HaTa Knana.

MPEAYNPEXAEHUE: Npepv BbBeXpaHe npoBepeTe 6anoxa, 3a fa ce

p
N0 Bpeme Ha Wi ciep BbBeXaaHe.

HanbnHeTe nymeHa 3a HanArae B KopeHa:

a) HambnHeTe cnpuHL0BKaTa CbC CTepUeH GU3ronoryeH pasTeop 1 A
(BbPKETE KbM 0TBOPEHNA NOPT Ha YePBEHOTO CMUPATENHO KpaHye.
[pomuiiTe nymeHa Cbe CTepuneH GU3N0NoruyeH pastBop A0 U3THYaHe Ha
HenpeKbCHAT NOTOK CTepuneH Gu3uonoruueH pasTeop oT Bbpxa.
locTaBeTe CMUPaTeNHOTO KpaHue B 3aTBOPEHO MONOXKeEHME KbM
yctpoiicroro IntraClude.

BuBepere J-00pa3HiA BPbX Ha TeNeHyA Bofay BbB BbPTALLATA Ce XeMOCTa3Ha
knana (RHV), uanon3gaitku ycTpoiicTBOTO 3a U3npaBAHe, NpeoCTaBeHO C
TeneHuA Bogay, 3a a U3npasute J-06pa3HuA BPbX C LN ynecHsBaHe Ha
BbBexpaHeto B RHV, u BkapaiiTe Tenenusa Bopauy B ycrpoiictoto IntraClude,
JI0KaTo BbPXBT Ha TeNleHUA BOAAY Ce U3PaBHI C BbpXa Ha YCTPOIICTBOTO
IntraClude.

BHUMAHUE: Usnon3Baiite camo TeneHns Bofiay ¢ pasmep

0,97 mm (0,038 uHua), 200 cm, ¢ J-06pa3eH BPbX € yCTPOIACTBOTO
IntraClude (onakoBaH c ycrpoiictaoto IntraClude unu npopasan
otAienHo). Hec HaToBay MoXe fia ioBefie i0
noBpe/ia Ha YCTPOICTBOTO U 3aTPYAHEHIE NPY NOCTaBAHE Ha
YCTPOIiCTBOTO B NPaBM/IHATa NO3ULMA B aCLleHAeHTHaTa aopTa unu
HapaHsABaHe Ha nauyeHTa.

HanbnHeTe nymeHa 3a kapauonnerus u Y-06pasHus KoHeKTop:

a) OtcTpaHere 6Anata Kanauka ot CTPaHUYHUA NOPT Ha 3eNeHOTo
CNUPaTeNHO KpaHue 1 NoCTaBeTe CNUPATeNHOTO KpaHue B 3aTBOPEHO
nonoxeHue kbm Y-06pasHins KoHeKTop.

(BbpXeTe CNPUHLI0BKATA, HATbAHEHA CbC CTEPUNEH GU3NONOrMyeH
Pa3TBOp, KbM OTBOPEHIA CTPAHUYEH NOPT Ha 3eNeHOTO CMPaTeNHO
KpaHye.

[lokato gbpxute RHV, npomuiite RHV 1 4 notynaiite, fokato Hama
BUAMMY Bb3AYLUHY MexypueTa v ot RHV 3anoue Aa u3Tiua HenpekbcHat
T0TOK CTepuneH gusnonoruyen pateop. 3aterete RHV, fokato
npomuBarte.

MpogbkeTe Aa NpomuBaTe 0 U3TUYHE Ha HEMPeKbCHAT NOTOK
CTepuneH Gu3nonoruyeH pasteop oT Bbpxa Ha yctpoiictaoto IntraClude.
MocTaBeTe 3eN1€HOTO CNUPATENHO KPaHUe B 3aTBOPEHO NONOXKEHME.

Kato ce yBepuTe, Ye BcuuKi ckobu Ha Y-06pasHita KOHEKTOP ca 0TBOPEHH,
npomuiite Y-06pa3HiA KOHEKTOP, KaTo AbPXMTe Kpaulliata BepTUKaHo.
3aTBOpeTe BCUYKY TPHOHM CKO6W, Cef KaTo BCAYKIAT Bb3AYX bbae
OTCTpaHeH.

OTCTpaHeTe CNPUHLI0BKaTa 1 BbpHeTe 6Anata kanauka 06paTHoO Ha
CUPaTeNHOTO KpaHye.

NPEAYNPEX/IEHUE: YBepere ce, Ye e OTCTPaHEH BCUYKUAT Bb3AYX.
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yBepuTe, Ye ce NOAABPKA BaKyyM. 3ary6a Ha Bakyyma B 6anona
yKa3Ba, Ye B CMCTEMATa € HaNuLie Tey, KoilTo MoXe Aia loBefie A0
HeoyaKBaHo u3nyckaHe Ha 6anoHa v 3ary6a Ha aopTHaTa OKny3us.
AKo ce oTKpue Tey, noameHere ycrpoiicteoto IntraClude unu
KOMMOHEHTa ¢ Tey npepy ynotpe6a.

4. OTBOpeTe HAMH/HO XeMOCTa3HaTa kNana Ha apTepuantara kaxtona u
BbBefjeTe BbpXa Ha ycTpoiicTBoto IntraClude B kaHionata 4o AocTuraxe Ha
BbpXa A0 TpbOHaTa Ckoba. YBepeTe ce, e GanoHbT e npeogonan
YNITBTHEHNETO HA XeMOCTa3HaTa Knana Ha kaHtonara.

BHUMAHMUE: Bunaru HamoKpsiiTe NOBbPXHOCTTa Ha 6anoHa cbe
cTepuneH ¢pusnonornyeH pasTBop Npeay BbBeXAaHe, 3a Aa
ynecHuTe BbBeX/aHeTo Ha yctpoiictoto IntraClude npe3
XemocTa3HaTa knana. B npotuBeH cnyyaii e Bb3MOMHO YCTPOIACTBOTO
IntraClude pa ce nospeau.

BHUMAHME: YBeperte ce, 4e XemocTa3HaTa Knana Ha KaHionarta e
HaMb/IHO 0TBOPEHa, NpeAn Aa BbBeAeTe ycrpoiictBoto IntraClude. B
NPOTUBEH Cyyaii @ Bb3MoXHO ycTpoiicTBoto IntraClude pa ce
nospeau.

5. 06e3Bb3fyLUeTe apTepranHaTa kaHiona Ype3 MOMEHTHO OTMYCKaHe Ha
Tpb6HaTa Ckoba, No3BoNABANKM 06PATHO HABMU3aHE Ha KPbB.
NPEAYNPEXXAEHUE: Npepu pa 3anouHeTe KapauonynMoHapeH
6aiinac, HaNbAHO OTCTpaHeTe Bb3AYXa OT cUcTemMara. AKO Bb3AyXbT
He 6b/le eNMMUHMPaH OT CUCTEMATa, TOBa MOXe /13 loBefie 0
Bb3/lyLueH embon.

6. 3aTerHeTe xemMoCTa3Hata Kflana Ha apTepuanHata katona, 3a ia ynecHute
NpUABIXBAHETO Hanpe Ha ycTpoiicTaoTo IntraClude, Ho 6e3 u3TyaHe Ha KpbB.
BHUMAHME: He 3atAraiite npekomepHO XemMocTa3HaTa knana Ha
KaHionara, 3a la npe/loTBpaTuTe CMauKBaHETO Ha YCTPONCTBOTO
IntraClude. Ako npuaBIKBaHeTo HanpeA Ha ycrpoiictBoto IntraClude
€ TpyAHo, pasxnabete xemocTasHata knana.

7. OtcTpaHeTe Tpb6HaTa ckoba OT KaHionata. YBepeTe ce, Ye MapKepbT 3a cnab
notok (Ourypa 1) ce BUXAa U3BBH XeMocTa3Hata knana. Tosa ykassa, ye
6anoHbT Bee OLLie He € BNA3A B MbTA HA NePOY3MOHHINA NOTOK Ha KaHionaTa.

8. Mopabpxaiikv Ha macto ycTpoiictBoro IntraClude, npuasuxete TeneHua
BOJ1aY Harope 0 AecLieHzIeHTHaTa aopTa i MpoBepeTe Janu TeNeHuAT Bojay
e Hamupa B lymeHa upe3 TEE u/unu Gnyopockoncka u3yanu3sauus.
MpoabxeTe fa NPUABIKBATE TeNleHNA BOAAY Harope A0 acLieHeHTHaTa
aopTa c nomotuTa Ha TEE u/wnm dnyopockoncka Busyanusauma.
MPEAYNPEXAEHUE: He npupsuxBaiite TeneHns Bofay, ako ycetute
C Hes TTa 32 IeCHO NPUABIKBAHE Ha
TeneHus BoAay Moxe Aia yka3Ba Cb[0Bo 3a6onsasaHe unu
HapaHAaBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako TeneHuAT BoAjay He ce BUXAA B

Hacoyete Bbpxa Ha 6anona Hapiony, 3a i ce ynecHu oTcTp T0
Ha Bb3/lyXa. OCTaHanuAT B K0ilTo 1 ;a 6uno nymeH Bb3/lyX MOXe fia
NpUYNHK eMGONU3MpaHe No Bpeme Ha UK CNefi BbBEkAaHe.
NPEAYNPEMEHUE: He 3aTaraiite npexomepHo RHV, 3a pa ce
NpefoTBpaTH NOBPE/A Ha TeNeHNa BoJjay o Bpeme Ha
BbBeNAaHETo.

HambAHeTe NHMATa 32 MOHUTOPUPaHE Ha HaNAraHeTo B 6anoHa:

a) (BbpxeTe NMHNATA 32 HanAraHe ¢ AbMmxiHa 244 cm (8 hyTa) CbC CUHATA
MapKMPOBKa KbM CMHBOTO CMIMPATeNHO KpaHye.

OTcTpaHeTe 64nata kanayka OT CTPaHUYHIA NOPT Ha CUHBOTO CUPATENHO
KpaHue it CBbpxeTe (NPUHLIOBKATA, HAMbHEHa CbC CTepUneH
du3uonoruyeH pasTop, Cnes KOETo NPOMUIiTe MMHUATA 33 HanAraHe A0
U3TYaHe Ha HenpeKbCHaT NOTOK CTepunieH GU310NoriyeH pasTop oT
Kpas il.

3aTBoOpeTe Kpas Ha IMHUATA 32 HanAraHe, kaTo U3non3Bate
npefjocTaBeHaTa Kanauka.

1) BbpHeTe Kanaukara 06paTHO Ha CMMPaTeNHOTO KpaHye.

HanbnHeTe nuH1ATa 32 MOHUTOPUPaHE Ha HaNATAHETo B AOPTHUA KOPeH:

a) (BbpXeTe IMHNATA 33 HaNATaHe ¢ AbMKIMHA 244 cm (8 dyTa) € yepBeHaTa
MapKMPOBKa KbM YepBEHOTO CMMPaTeNHO KpaHue.

OTcTpaHeTe 6anata Kanauka oT CTPaHUYHIA MOPT HA YePBEHOTO
CMUpaTenHo KpaHue 1 CBbPXKeTe CIPUHLIOBKATA, HAbAIHEHa CbC CTepUneH
du3uonoruyeH pasTBop, Cef KOTo NPOMUIiTe MMHUATA 32 HanAraHe A0
U3TYaHe Ha HenpeKbCHaT NOTOK CTepunieH GU31oNoruyeH pasTeop ot
Kpas it.

3atBopeTe Kpas Ha NMHUATA 3a HanAraHxe, kato u3non3gate
npejocTaBeHaTa Kanauka.

r) BbpHeTe Kanaukara 06paTHO Ha CMPATENHOTO KpaHye.
NPEAYNPEXAEHUE: Npean na Te Kap y p

Gaiinac, Hamb/IHO OTCTPaHeTe Bb3/lyXa OT cMCTemara. YBeperte ce, ye
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ac HaTa aopTa, e Bb3MOXXHO TO/ 12 € MoNajjHaN B CbjjoBeTe
Ha ibrara. U3TerneTe TenenuA Bojjay B ieCLieH/IeHTHaTa aopTa U ro
NpUABIKETE OTHOBO HaNpep KbM aclieH/ieHTHaTa aopTa.
MPEAYNPEXAEHUE: He npupsuxBaiiTe Hanpep TeneHua Boaay
0TBb/] a0pTHaTa Knana, Thii KaTo e Bb3MOXHO Knanara Aa ce
yBpeaun.

9. Mopabpxaitkin Ha MACTO TeNneHUA BOZay, Npubnmxete ycTpoicToto
IntraClude Harope A0 AeclieHAeHTHaTa aopTa U NPOBEpETe i ce Hammupa B
nymeta upe3 TEE u/unu dpnyopockoncka Busyanusauus. Moaabpxaiiki Ha
MACTO TeneHuA Bopay, npubnuxerte ycrpoiicraoto IntraClude Harope fo
aclieH/ieHTHara aopTa, u3non3saiiku TEE u/unu dpnyopockoncka
BU3yanu3auua. banoHsT TpA6Ba Aa ce HaMUPa TOUHO Hajl CUHOTYOynapHaTo
CbefMHeHue.

MPEAYNPEXAEHUE: Mo Bpeme Ha pa3nonaraHe Ha yCTPoiicTBOTO
IntraClude e Bb3MOXHO i ce NONYYM HeYMULLINEHO NPUABINKBaHE
Ha Tenenuna Boaay Hanpep. IpaBUNHOTO NonoxeHue Ha TeneHna
Boja4 TpAGBa 12 ce MOHMTOPUPa U ia Ce Bb3CTaHOBABA cNopen
Heo6XoAMMOCTTa, 3a 2 Ce NPe/I0TBPATH HapaHABaHe Ha aopTaTa U
OKONHUTE CTPYKTYpH.

NPEAYNPEXXAEHUE: YBepeTe ce, e TeneHUAT BoAaY NpeMiuHaBa
npepu ycrpoiictoto IntraClude, 3a pa ce npepoTBpath yBpexaaHe
Ha a0pTHATa Knana unu aprepusaTa. AKo ycTpoiicTBOTO He ce
NpUABIKBA HaNpey No TeneH Bofjay, MoXe Aa Bb3HUKHE AuceKauus
unu nepdopauua Ha aprepuata. Ako 6b/e OTKpUTa AuceKaLua un
nepdopauua, He 3anoyBaiite U He NpoAbMKaBaiiTe 6aiinaca, Tbit
KaTo TOBa MOXe la Pa3npocTpaku AnceKaumaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: He npunsuxBaiite Hanpep ycTPoicTBOTO

IntraClude, ako yceTute cbnpotusnenue. HeBb3M0XKHOCTTa 3a NIECHO

npuasmKBaHe Ha ycrpoiicteoto IntraClude moxe aa ykasBa cboBo
6 wnmn
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NPEAYNPEXAEHUE: He npunsuxBaiiTe Hanpep yCTpoitcTBOTO
IntraClude npe3 aopTHata Knana, Tbil KaTo e Bb3MOXHO Knanarta a
e yBpeau.

. OTCTpaHeTe HaMbHO TeneruA Bopay ot ycrpoiicteoro IntraClude. Octaete
1a Hasne3e 06patHo kpbe ot RHV Ha yctpoiicraoo IntraClude, 3a aa
OTCTpaHUTe 0CTaHan Bb3ayX. (nefl OTCTPaHABaHe Ha BCYKMA Bb3YX
3aTBopete RHV Ha yctpoiictgoto IntraClude.

MPEAYNPEXAEHUE: Ako TeneHuAT BoAay He 6bAe oTCTpaHeH
Hamb/Ho oT ycTpoiicTBoTo IntraClude, e Bb3MOXHO Aa ce nonyym
HamaneH NoToK Ha KapAVoNNEernyHUA pasTBop.

NPEAYNPEXAEHWE: Mpeayu pa Te Kaf y i

6aiinac, HaNbAHO OTCTpaHeTe Bb3AYXa OT cUcTeMata. AKO Bb3AyXbT
He Gb/le eNMMUHMPAH OT CUCTEMATa, TOBa MOXe f1a ioBefie 10
Bb3/lyLueH embon.

NPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, ye BbpTALLATa Ce XeMOCTa3Ha Knana
(RHV) e HanbAHO 3aTBOpEHa, 32 A Ce NPeOTBPaTH HaBAN3aHe Ha
Bb3/yX B ycTpoiicTBoTo IntraClude.

. MpukpeneTe U3LAN0 HaMbAHEHaTa KA 32 KAPAUONAETUA U NMHNA 33
0TBEX/AaHe Ha TEYHOCT U Bb3AYX OT 0PTHYA KOPEH KbM CbOTBETHUTE pameHa
Ha Y-06pa3Hus koHekTop. OTCTpaHeTe OTAENALLUTe Ce LyLepy 3a MapKyy, ako
e Heobxoaumo (BxTe Gurypa 2).

12. Cb¢ 3aTBOpeHa 6na TpbOHa ckoba 0TBOpETe NMHUNTE 3a Kapauonnerua u
0TBEX/AaHe Ha TEYHOCT U Bb3AYX U PonyCcHeTe KapauonnernyeH pasreop Ao
06e3Bb3/yLIaBaHe Ha Y-06pa3HiA KOHEKTOP 1 LIANOCTHO HaMbAIBaHe Ha
NMHYATA 33 KapAVIONAerus.

NPEAYNPEXAEHME: Bunarn u3non3gaiite knana 3a ocBo6oxpaaBaHe
Ha BaKyyma B IMHUATa 32 OTBEX/JaHe Ha TEYHOCT M Bb3/1yX OT
aopTHMA KopeH. lpeKaneHo eHepriyHo OTBEX/AHe Ha TEYHOCT U
Bb3JyX WM HeU3NoN3BaHe Ha Knana 3a 0cBo6oXjaBaHe Ha BaKyyma
MOXe ia JoBe/ie 10 HaBNU3aHe Ha Bb3/lYX B YCTPOIICTBOTO
IntraClude. OceeH ToBa NpeKaneHo eHepPruyHOTO OTBEXKAAHE HA
TEYHOCT 1 Bb3AYX MOXe Jia NPUYMHY MUTpaLyA Ha 6anoHa Kbm
aopTHata Knana.

NPEAYNPEXAEHUE: Npepu pa 3anounete KapanonynmMoHapeH
6aiinac, HaNbAHO OTCTPaHeTe Bb3AYXa OT cUcTeMata. AKO Bb3AyXbT
He 6b/le eNMMUHMPaH OT CUCTEMATa, TOBa MOXKe f1a loBefie 0
Bb3/lyLueH embon.

. 3aTBopeTe TpbOHaTa Ck06a Ha IMHUATA 32 KApANONNeria, 0CTaBAiKY
0TBOPeHa TpbOHaTa (koha 3a 0TBEXAAHE Ha TEYHOCT U Bb3AYX OT a0PTHHUA
KOpeH.

14. NpexebpneTe yepBeHata Tpbha 3a HanAraHe KbM aHecTe3unonora u A
npuKpeneTe KbM TPAHCAKCEP ¢ Bb3MOXHOCT 33 U3MepBaHe Ha HanAraHua Ao
200 mmHg. Mpomuiite cnopen HeobxoAMMOCTTa I HyAMpaliTe TpaHCAloCepa.
(0TBOpeTe YepBEHOTO CNMPaTENHO KpaHye Ha yctpoictsoto IntraClude, 3a aa
OTyeTeTe HaNAraHeTo B a0PTHUA KOPEH.

15. Mpexgbpnete cuHATa TpbOa 33 HanAraHe KbM nepdy3noHUCTa U A
npuKpenete KbM TPAHCAICEP C Bb3MOXHOCT 33 U3MepBaHe Ha HanAraHe ot
Haii-manko 500 mmHg. lpomuiite cnopes HeobxoAMMOCTTa I HyAMpaiiTe
TpaHcaocepa. OcTaBeTe CUHBOTO CUPATENHO KpaHUe B 3aTBOPEHO
nonoxeHue kbM yctpoiictaoto IntraClude.

16. 3a pa ce noproTBUTe 3a Oaiinac, ce yBepeTe, Ye BCUYKM BPb3KM (CnupaTenHi
KpaHyeTa, IMHIN 32 HanAraHe 1 T.H.) ca 3aTerHa 1 6e3 TeyoBe, yBepere ce,
e BCUYKI IMHUV Ca NPaBUNIHO
00€3Bb3/YLUEHN, Y HyNMpaiiTe CUCTEMUTE 33 MOHUTOPUHT HA HaNATaHeTo.

17. 3anouHeTe nocTenexHo KapAnonynMoHapeH 6aiinac, 0Kato BHUMATeNHo
MOHUTOpUpaTe HanAraHeTo B apTepuanHata nuHuA. Mpogbmxere Aa
MOHUTOpUpaTe HaNAraHeTo B apTepuanHaTa IMHUA Npe3 LANOTO Bpeme Ha
paborata ¢ nauuenTa.
MPEAYNPEXEHUE: KoraTo 6anoHbT ce npupBIKBa Hanpep npe3
KaHIONaTa, ce OrpaHNyaBa apTepUaNHUAT YMeH 3a BXOAALL NOTOK.
Mpy BUCOKO apTepuanto HanAraHe npekpatete He3a6aBHo baiinaca,
3a [1a ce NPeioTBPaTH Cb/I0BO HapaHABaHe U/UNK paseIMHABAHNA
Ha Tpbba.
NPEAYNPEXEHMUE: BucokoTo HanAraHe B apTepuanHata niMHUA
MOXe f1a yKa3Ba apTepuanHa Aucekauus u/unu noctaBaHe Ha
apTepuanHata KaHiona B norpeiueH nymeH. Ako 6aiinacut He 6be
npeKpateH He3abaBHo, € Bb3MOXHO NcekaunaTa fa ce
PasnpocTpaHm v 1a HapaHy Cbf0BaTa CMCTeMa W/unu aopTara.

18. BKntoueTe 0TBEXAAHETO HA TEUHOCT 1 Bb3AYX OT A0PTHHA KOPEH.

PA3YBAHE HA BAJIOHA

1. MoaroTBAliKK ce 32 pa3yBaHe Ha 6anoHa, (BbpXeTe CNPUHLI0BKaTa
(HambAHeHa CbC CTepuneH Gu3noNoruyeH pasTBop UK paspeseHo
KOHTPACTHO BeLLECTBO) KbM CTPAHUYHIA MOPT Ha CUHBOTO CMIUPATENHO
KpaHue. 3aTBOpeTe CNUPATENHOTO KpaHuye KbM CiCTeMaTa 3a MOHUTOPYHT Ha
HanaraHero.

BHUMAHMWE: Ako n3non3Bare KOHTPaCTHO BELLECTBO, yBepeTe ce, Ye
T0 e pa3p (474 0] WYeH p pB
CbOTHOLEHNe 6:1 pU3nonorunyeH pasTBop:KOHTPACTHO BelLeCTBO, B
NPOTUBEH CNyYail MoXe 1a Bb3HUKHAT 3aTpyAHEHNA npu
paspyBaHeTo/u3nyckaneto Ha 6anona.

MPEAYNPEXAEHME: NauuenTobT TpA6GBa Aa 6bAE XeMOAUHAMUYHO
cTabuneH npu pekomnpecupaqo 1 fo6pe APeHUpaHo CbpLe Npeav
paspyBaHe Ha 6anoHa. AKo CbpLETo He ce ileKoMNpecupa HambHO
npeav paspayBaHeTo Ha 6a/ioHa, @ Bb3MOXKHO 6aNOHDbT f1a ce ABIKM
10 Bpeme Ha pa3fiyBaHeto.

2. V3non3saiite TEE u/wunu dpnyopockonus, 3a Aa ce yBepuTe, ye 6anoHvT e
pa3nonoxeH NpasunHo B aopTaTa TOUHO Haz CUHOTYBYNAPHOTO CbeAMHeHe.
NPEAYNPEXIEHUE: YBepeTe ce, Ye 6anoHbT e pasnonoxeH
NpaBUIHO B a0pPTaTa, 3a Aia (e NPei0TBPaTH YBpeXKAaHe Ha a0pTHaTa
Knana unu HefocTaTbyHa LepeGpanya nepdysus.

3. W3gbpnaiite BHuMatenHo ycrpoiictaoto IntraClude, 3a a onbHete
XnabaBuA yuacTbk M Aa ro QUKCUpate BbpXy Mo-MankaTa U3BuBKa Ha
aoprara. loa TEE u/unu ¢nyopockoncka Bu3yanusauus cnegete 3a
oT/janeyaBaHe Ha 6anoHa oT aopTHaTa knana. XnabaBuAT yuacTbk e
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npemaxHar, KoraTo ce BUAM AMPEKTHA BPb3ka MexXay ABIKEHUeTo Npu
NpOKCMMANHIA HaKpaitHuK 1 6anoHa.

NPEAYNPEX AEHUE: U36arBaiiTe npekomepHa peTpakuus Ha wadra,
Thil KaTo TOBa MOXe /12 l0Befle 10 Cb/I0BO Hap w/unu
Hefl0CTaTbyHa UepeGpanHa nepdysus, ako 6bae Gnokupano
6GpaxuouedanHoTo cheinHeHme.

IntraClude.
9. 06e3Bb3yLLeTe KaHIONATa YPE3 MOMEHTHO OTMYCKaHE Ha TPbOHaTa cKoba n

(yabmikeHo npucnocobnenue 3a Ha 06TAraHeTo 32
Clamp-Lock).
9. Tpa6Ba fa ce NpaBAT NOUIEABALLY BIMBAHIA HA HTErPAjEH Kap 4eH

pastBop npe3 ycrpoiicTBoto IntraClude, 3a a ce noaAbPKa CMMpaHeTo Ha
CbPLETO 1 J1a Ce 0CUrypY 3aLLUTa Ha MUOKapAA.
MPEAYNPEXAEHUE: 3a pa ce ocurypy npaBunHo AOCTaBAHE Ha

NPENYNPEXNEHUE: Us6arsaitre nf pe i

Ha WagTa, Thil KaTo MOXe Aa Ce NoNy4u nospena Ha Kare'rbpa.
Tog TEE u/unu dnyopockoncku KoHTpon paspyiiTe 6anoka, 3a Aa cb3paaeTe
OK/Y31IBHO ynbTHeHMe. banoHbT TpAGBa Aa e paspye CbrMacHo CleaHuTe
CTBAK:

a) 13non3Baiiku sameTbpa Ha aopTara, U3MepeH Npeau 3anouBaHeTo Ha
npoLielypaTa, 1 BKIoYeHaTa (xema 3a CboTBeTcTBye (BixTe Durypa 3),
onpezienete U34MCNEHNA Lienesy AMameTbp Ha 6anoHa u
npubnu3MTENHIA 06eM 3a pasayBaHe.

3anouHete Ja pa3aysare ¢ npubnuutento 10 ml crepuneH dusonoruyex
pa3TBop, HabntopaBaliku 3a 0kNy3us. 3abenexka — OKNy3nA ce NOCTUra,
KOraTo HanAraHeTo B a0PTHYA KOPEH e Hyna, i Mo3e Aa ce poBepH Ype3
Habnioaeve 3a Teyose 0Kono 6anoHa ¢ nomovuta Ha TEE.

WnxekTupaiite 6aBHO olue 2 ml cTepuneH Gpu3nonoruyeH pasreop;
CnefieTe 3a OKNy3us.

1) Mpoab iite cnp Ta CTbIKA A0 Bb Ha 0KNy3uA.
(neg kato Gbje NOCTUTHATA OKNY3A, 3aTBOPETE CMINPATENHOTO KpaHye 33
pa3pyBaHe Ha 6anoHa (CuHbo) KbM CPUHLIOBKATA 1 0 OTBOPETE KbM
CUCTEMATa 32 MOHUTOPUHT Ha HaNATaHeTo B 6anoHa.

3abenexka: 061yaiiHoTo HayanHo HanAraxe 3a pasyBate Ha 6anoHa e
mexay ot 300 40 400 mmHg. HanaraHeto B 6anoxa He Tpa6ea Aa ce
113N013Ba KaTo MHANKATOP 33 OKNY3¥A, @ CAMO KaTo CpaBka 3a
GYHKLMOHUPaHETO Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXAEHUE: ipbkTe WwadTa Ha yCTPONCTBOTO OMbHAT N0
BpeMme Ha pa3filyBaHeTo Ha 6anoHa, 3a ;a ce Haman PUCKBT OT
NPOKCUManHa MUrpaLya Ha 6anoHa u NOTEHLMANHO yBpeXAaHe Ha
aopTHaTa knana.

NPEAYNPEXEHUE: He npeBuwaBaiite makcumanuus o6em 3a
paspyBaHe o1 40 ml, Tbii KaTo e Bb3MOXHO CyKBaHe Ha GanoHa.
NPEAYNPEXEHVE: pekomepHoTo pa3pyBaHe Ha 6anoHa cnpamo
AnameTbpa Ha aopTaTa U (xemaTa 3a cboTBeTcTBue (BiKTe Durypa
3) moxe Aa NPUYMHY TPaBMa Ha aopTara. HepoctaTbuHoTO
paspyBaHe MoXe Jla J0Be/ie /10 HeloCTaTbYHa OKMy3Na.
NPERYNPEXAEHWNE: Bunaru moHutopupaiite HanaraHeTo upes

Ha fificHaTa | Unu AAcHaTa Gpaxuanya aprepus, 3a
i ce yBepuTe B A0CTaTbYHaTa Nepdy3na Ha CboBeTe Ha rMaBaTa u
wuATa. 3a MOHUTOpUPaHe Ha nepdy3MOHHMA NOTOK KbM Cbf0BETe
Ha rnaBaTa MoXe /la ce U3non3Ba i Lepebpanna okcumerpus.

NPEAYNPEXXAEHUE: He npekpataBaiite 6aiinaca B T031 MOMEHT, Tbii
KaTo MoXe /1a Bb3HNKHe MUTpauua Ha 6anoHa npu
Bb306HOBABaHETO Ha Gaitnaca. AKo ce Lienn HamanABaHe Ha NOTOKa
npe3 nomnarta, He HaManABaiiTe apTepuanHoTo BpbLUaHe C NoBeYe
0t 50% OT MbAHMA NOTOK.

HenocpencTBeHo cnep pasayBaHe npekpareTe 0TBeX/aHETO Ha TEYHOCT U
Bb3/lyX OT Q0PTHYA KOpeH. AKo kapavonynmMoHapHuAT 6aiinac e 6un
HaManeH, Bb306HOBETe CTaHAAPTHYA NOTOK 3a KapAMONyNMOHapHUA 6aiinac
lef| MOCTUTaHe Ha oKny3us. lTocTeneHHo 3anoyHeTe BAMBaHe Ha
Kapauonneruyen pasreop. Mo Bpeme Ha A0CTaBAHETO Ha KapAvonnernueH
Pa3TBOP Ce 04aKBA NOBULLIABAHE HA HANATAHETO B KOPEHa.
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NPERYNPEMAEHUE: YBepere ce, ye BbpTALLATA Ce XeMOCTa3Ha KNana

Ha KaHIonaTa unu HTPOAI0CEPHOTO fie3une He e npeKaneHo
3aTerHara v Ye BbpXy yCTPoiiCTBOTO HAMA NpeKaseHa peTpakuma/
Tpakums. B cnyyaii foc Ha Kap NyeH
pa3TBOp MoXe Aa 6be orpaHnyeHo.

AKo € Heo6XoAMMO NPeno3uLMoHIpaHe Ha 6anoHa, U3nycHeTe ro YacTYHo,

npeno3uLMoHNpaiite 1 0THOBO pa3ayiite 6anoHa nog TEE u/unu

dnyopockonckm KOHTpon.

AKO KaTeTbpBT NeXMu CpeLLly BTPELLHaTa (TeHa Ha Y-06pa3HoTo pamo,

0TBOpeTe NIeKO XeMoCTa3HaTa knana Ha kaHionara 1 npuaBIKeTe Hanpes

wadTa Ha kateTbpa (He noseye o1 0,5 cm), 3a 1a HaManwTe HanpexeHneTo B

wadra.

3aTBOpeTe OTHOBO BbPTALLATA Ce XeMOCTa3Ha KNana, kaTo BHUMaBare Aa He A

3aTerHeTe npekomepHo. DUKcupaiite yCTPOICTBOTO Ha MACTO, KaTo ClieBaTe

CTbNKUTE NO-A0NY.

a) Oukcvpaiite ycrpoiictaoro IntraClude (Ourypa 2) Ha mAcTo upe3
3aKntuBaHe Ha ycrpoiictoto Clamp-Lock, Aokato e camo Ha
npucnocobneHneTo 3a obnekyasaHe Ha obtaraxeto ¢ pasmep 10,5 Fr,
CpelLly XeMOCTa3HaTa Knana Ha kantonara. Yctpoiictsoro Clamp-Lock
TpA6Ba Aa ce 3aBbPTH A0 Nonoxerue 0%, 3a Aa e NTb3He, U 40
nonoxetue, ", 3 Aa ce 3aknioun.

NPENYNPEXNEHNE: Us6arsaitte np PHa peTy /

Ha WagTa, Thil KaTo TOBa MOXe A3 AoBezie 0 (bA0BO uapanusaue

W/unun HepoCTaTbYHa Liepe6p pdy3ua, ako 6bae 6

GpaxuouedanHoTo chepuHeHme.

NPEAYNPEXIEHVUE: U36arsaiiTe npekomepHa peTpaKkuua/Tpakuua

Ha WwadTa, Tbil KaTo MOXe 1a Bb3HUKHE NOBPe/ia Ha KaTeTbpa unn

HamansBaHe Ha I0CTaBAHETO Ha KapAUONNeruYeH pasTop.

NPEAYNPEX/IEHUE: YBepeTe ce, ye 6anoHbT e Hap cMHOTY6YnapHoTO
CbefiuHeHue, Thil KaTo npu 6nokupaHe Ha cuHoTy6ynapHoTO

P

MYEH p P, 3aTBOpeTe Bpb3KaTa 3a 0TBeX/AaHe Ha
TeuHOCT U Bb3AyX ot A0pPTHUSA KOPEH Npeay BANBaHETO Ha
KapauonneruyeH pasreop.

NPEAYNPEXXIEHUE: YBepeTe ce, ye HanAraHeTo B aOPTHUA KOPEH No
BpeMe Ha J0CTaBAHe Ha KapAMON/ernyeH pa3TBop e No-HUCKo oT
CUCTEMHOTO apTepuanHo Hanaraxe. B npotuBeH cnyyait moxe aa ce
nony4u AUCTaNnHa MUrpauus Ha 6anoxa.

3a6enexka: BHumatenHoto MonuTopupane Ha EKI we onpepenu sanu
JLOCTaBAHETO Ha KapauonnernyeH pasreop e epexTuBHo. PaHHoTo
Bb3(TaHOBABaHeE Ha CbP/eyHaTa iefiHOCT Npeanonara HeAoCTaTbuHa
HayanHa Kapauonnerna, HefoCTaTbuHa a0pTHa OKNY3UA UK HeLOCTaTbuYeH
BeH03eH ApeHax. AKO MbPBOHAYANHOTO JOCTaBAHE Ha KapAuonernien
Pa3TBop e HeedeKTUBHO, LENOCTTa N N03ULMAT Ha 6anoHa TpA6Ba Aa ce
notebpaAT ¢ TEE n/unm dnyopockonus.

10. U3non3BaiiTe 0TBOPA 3a OTBEX/JAHE Ha TEUHOCT U Bb3/YX OT d0PTHUA KOPEH
cnopezi HeobXoAUMOCTTa N0 BpeMe Ha NpoLieaypara.
MPEAYNPEXAEHUE: NpekaneHo eHepruyHo OTBENK/AAHE Ha TEYHOCT U
Bb3JyX MOXe /1a l0Be/ie 10 HABNM3aHe Ha Bb3/AYX B YCTPOICTBOTO
IntraClude /unu Murpauua Ha 6anoHa Kbm aopTHaTa Knana.

NMPEAYNPEXAEHWE: 3ary6a Ha okny3us (3a KoATO ce CbaN No
Hanu4meTo Ha KPbB B ONEPaTUBHOTO NoOAe /UAN NOBULLABAHE HA
HanAraHeTo B a0PTHNA KOPeH) 3aefJHO CbC 3HaumTeNHa 3ary6a Ha
Hansrae B 6anoHa moxe Aa yka3Ba KOMNPOMETUPaHa UANOCT Ha
6anona. HanbnHo usnycxete 6anona v oTCTpaHeTe BHUMATENHO
yctpoiicBoto IntraClude cbrnacHo MHCTpYKLMUTe 3a U3TernAHe, 3a
[\a e HAMaNW PUCKBT OT HapaHABAHE Ha NaLMeHTa.
NPEAYNPEMAEHUE: He no6aBsiite 06em KbM 6anoHa Bb3 0CHOBA Ha
N0CTeNeHHO CNajlaHe Ha HaNATaHeTo B HEro, Thil KaTo e Bb3MOXKHO
i ce nony4u cnykBaHe Ha 6anona. MocrenenHoTo cnapjane Ha
HanAraseto B 6anoHa e HopmanHo nopaay oTNyckaHe Ha MaTepuana
Ha 6anoHa v He yKa3Ba 3ary6a Ha OKNy3ua B aoprara.

U3NYCKAHE U U3TEMNAHE HA YCTPOICTBOTO
INTRACLUDE

(nefi KaTo XMpypruyHaTa npoLieAypa 3aBbpLUN 1 CbpLETO e roToBo Aa Gbae
PecycuMTIpaHo, U3BbpLLETE CNEAHNTE CTHIKM 33 00€3Bb3AYLLABAHE HA A0PTHUA
KOpeH 1t 6e30nacHo u3nyckaxe Ha 6anoHa v OTCTPaHABAHE Ha YCTPOICTBOTO
IntraClude.

1. BKnioueTe OTBEX/AAHETO Ha TEYHOCT M Bb3AYX OT Q0PTHUA KopeH. Upe3 TEE
BU3yanu3aLyia NpoBepeTe aopTHIA KOPEH 3a Bb3AyX.

2. (niep 0TCTpaHABaHe Ha BCUUKIA Bb3AYX HaMarneTe MOMeHTHO baiinaca,
J10KaTo MOAAABPIKATe BKIKUEHO OTBEX/AHETO HA TEYHOCT U Bb3YX OT
Q0PTHYA KOPEH.

3. (BbpxeTe Npa3Ha CNPUHLIOBKA KbM CMHBOTO CMPATeNHO KpaHye 1 3aTBopeTe
CNUPaTENHOTO KpaHue KbM NMHUATA 3a HanArake. /3abpnaiite Hasap
6yTanoTo Ha CNPUHLI0BKaTa 1 3MycHeTe HambAHO 6anoHa. Bb3o6HoseTe
MbAHuA 6aiinac.

MPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, ye u3nyckaneto Ha 6anoHa e nbaHo,
KaTo NpoBepuTe AaNK U3TErNEHUAT 06eM e eKBUBaNEHTEH Ha
MHKeKTUPaHuA 06em 1 Hanaraxeto B 6anoxa e 0 mmHg unu
no-marnko. 3a6 - cnup: KpaHue 3a pa3fy Ha
6anoHa TpA6Ba a ce NOCTaBU B OTBOPEHO NONOXKEHNE KbM TMHUATA
3a HanAraHe 3a MU3MepBaHe Ha HanAraHeTo B 6anoHa.
HeusnbnHeHueTo Ha TOBa yKa3aHUe MoXe Aia fOBeAE A0
3aTpyAHeHue Npy U3TerNsAHe Ha YCTPOICTBOTO B apTepuanHara
KaHI0Na 1 NOTeHLMaNHO HapaHsABaHe Ha CbAa.

4. Tpoabnxasalite i 0TBEX/ATe TEUHOCT U Bb3JlyX OT Q0PTHUA KOpeH, 3a Aa ce
YBEPHTE, Ye BCUYKMAT Bb3JYX € OTCTPaHeH 0T a0PTHNA KOpeH.
MPEAYNPEXAEHVE: Bunarun MonuTopupaiite HanAraHeTo ypes
NMHWATA Ha AiACHATa pauanHa unu AscHata 6paxuanya aprepus,
Thil KaTo 3NYCHaTUAT 6anoH Moxe Aa Gnokupa cboBeTe Ha
rnaBara, 3a ;a ce yBepuTe B J0CTaTbyHaTa nepdy3us Ha cbpoBeTe
Ha rnaBaTa v WKATa. 3a MOHMTOpPUPaHe Ha Nepy3NOHHNA NOTOK

Ha neKo 06paTHO HaBMM3aHe Ha KPbB.
3aTerHeTe ynAbTHEHMETO Ha XeMOCTa3HaTa Knana Ha KaHionata io MbiHo
3aTBapAHe.
YBepeTe ce, Ye B (UCTEMATa He € HaBNA3bA Bb3fyX.
NPEAYNPEXAEHUE: Mpean pa 3anouHeTe KapanonynMoHapeH
6aiinac, HaMbHO OTCTPaHeTe Bb3/lyXa OT cucTeMarta. AKO Bb3AyXbT
He 6b/le eNMMUHMPaH OT CUCTeMaTa, ToBa MOXKe fia loBefie 0
Bb3/lyLueH em6on.

. OTcTpaHeTe TpbOHara ckoba.
BHUMAHMWE: U3xebpnaiite n3non3sanna NpoAyKT B CbOTBETCTBUE C
ycTaHoBeHUTe 60/IHUYHM NPOTOKONM 32 61ONOTMYHO ONacHN
Matepuany, 3a fa ce cefie ;O MUHUMYM PUCKBT OT €KCNO3ULUA Ha
NPeHOCUMM Upe3 KPbBTa NaToreHu.

NPEAYNPEXEHUE: ToBa ycTpoiicTBO @ NPoeKTMPaHo, NPeiHa3HAYEHO U
e pa3npocTpaHABa camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiire

NOBTOPHO 1 He u3non3gaiite NOBTOPHO TOBa y(TpOﬁ(TBO. Hama paHuu B
nopKpena Ha CTepUAHOCTTa, HENUPOreHHOCTTa N GYHKLMOHANHOCTTa Ha

YCTPOIACTBOTO cnief; NoBTOPHa 06paboTka.

CbXPAHEHWE U bOPABEHE

CbXpaHABaiiTe CTePUNHO ONaKOBAHOTO YCTPOIACTBO Ha XNIaHO, CYX0 MACTO 10
ynotpe6ata my. He ro u3naraiie Ha BIUAHUETO Ha OpraHiUHM PasTBOpUTENH,
fioHM3VpaLL0 067TbYBaHe U YITPaBUONIETOBA CBETIINHA, KAKTO 1 Ha Gnynay Ha
anKOXONHa 0CHOBA.

U3XBBHPIAHE HA YCTPOMCTBOTO

113non3BatxuTe yctpoiicTa TpA6Ba Aa GbAAT TPETUPAHN M U3XBBPAEHN NO ChLUA
HauMH KaTo 6NHMYHWTE 0TNAABLI ¥ 6UONOTMYHO ONacHTe MaTepuany. Hama
CneLuanty pUckoBe, (BbP3aHu C N3XBbPAHETO Ha Te3N YCTPOIACTBA.

TEXHWYECKA oMol

3a TexHUyecka nomoLL ce cebpiere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon:
+420221602 251.
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Dispozitiv pentru ocluzie intra-aortica IntraClude

Instructiuni de utilizare
Consultati figurile de la sfarsitul instructiunilor de utilizare.

DESCRIERE

Dispozitivul pentru ocluzie intra-aortica IntraClude (model numarul ICF100) este
un cateter cu lumen triplu cu diametrul de 10,5 Fr (3,5 mm), cu lungimea de

100 cm, prevazut cu un balon elastomeric in apropierea varfului sau distal,
proiectat pentru ocluzia aortei ascendente in scopul separarii radacinii aortice de
circulatia arteriald. Balonul se umfla si produce ocluzia aortei, care poate fi de
marimi cuprinse intre 20 mm si 40 mm. Acest dispoxzitiv este conceput pentru a fi
utilizat in abordul femural impreund cu canula arteriald Edwards EndoReturn
(ER21B sau ER23B) sau cu teaca de introducere Edwards (IS19A). Tubul este
prevazut cu un dispozitiv de detensionare, a cérui grosime scade progresiv de la
10,5 Fr catre cateterul de 9 Fr rdmas; acest dispozitiv este proiectat pentru a
preveni torsionarea la nivelul amboului cateterului si pentru a evita comprimarea
tubului atunci cand valva hemostaticd a canulei arteriale Edwards EndoReturn
(ER21B sau ER23B) sau teaca de introducere Edwards (IS19A) este bine inchisa.

Lumenul mare central al dispozitivului IntraClude indeplineste trei functii:
introducerea firului de ghidaj, administrarea solutiei cardioplegice catre radécina
aortica si eliminarea fluidului si a aerului din radacina aorticd. Celelalte doua
lumene servesc drept canale pentru umflarea/dezumflarea balonului si pentru
monitorizarea presiunii la nivelul raddcinii aortice. Amboul prezinta doua extensii
alcétuite din tuburi flexibile prevazute cu o conexiune luer integratd, care asigura
accesul accesoriilor. Tija este prevazutd cu marcaje care indica adancimea de
|nsert|e Un dispozitiv Clamp-Lock de culoare albastra, fixat pe pomunea extinsda

KbM Cb/I0BETe Ha MaBaTa MOXe Aa ce 1 uepebp
OKCUMeTpHA.

5. (nep Bb3CTaHOBABAHE Ha Cbp/ieYHaTa GyHKLIA U3TerneTe yCTpoiicTBOTO
IntraClude, AOKaTO MapKMpOBKHTE C ABOIHA NIMHIA NO WAdTa NOKAXKaT, ue
6anoHbT e 0TBLA BbPXa Ha apTepuanHaTa KaHiona (BIKTe MapKUpoBKa 2 Ha
durypa 1).

6. (Cnen npekpatABaHe Ha 6aiinaca npofbmxete Aa U3Ternate yCTpoiicTBOTO
IntraClude, pokaTo u3nycHaTUAT 6anoH 3acTaHe B pamkuTe Ha Y-06pasHoto
PaMo Ha KaHionaTa cpellly XeMocTa3HaTa knana.

BHUMAHME: Ako uma 3aTpyaHeHue Npu U3TernAHeTo Ha 6anoHa Ha
ycrpoiicreoro IntraClude B ap Ta KaHIoNa, ce yBepete, ye
6anoHLT e HaMbAHO U3NYCHAT, U BHUMATENHO u3Ternete
yctpoiictBoto IntraClude B kKaHionara. He usrernsiite yctpoitctBoto
IntraClude, pokaro usnyckare 6anoxa.

HeusmbnHeHueTo Ha ToBa yKa3aHue MoXe a loBefie 10
3aTpyAHeHue NPU U3TernAHe Ha YCTPOIICTBOTO B apTepuanHara

1 NOTEHLMANHO HapaHABaHe Ha CbAa.

CbefIuHeHNe e Bb3MOXHO /1a ce NoNyuM HeflocTaTbyHa
nep¢ysua ¢ KapauonnernyeH pasreop.
NPEAYNPEX/IEHVE: 3a pa ce Hamanu puCKBT OT MUTPaLVMA Ha
YCTPOIiCTBOTO M NOBPE/ia Ha a0PTHATa KNana, yCTPoicTBOTO
Clamp-Lock Tpa6Ba na ce 3aknioum 1 Aa e cpellly XemocTa3Hata
Knana Ha KaHionata/uHTpoalocepa.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a pa ce Hamanu pUCKBT OT MUTpaLyA Ha
YCTPOIiCTBOTO M YBPEX/AaHe Ha aopTHaTa Knana, u3non3gaiite
(uKcupaLyoTo YCTpoiicTBO camo B NpeHa3HayeHata obnact

P

7. KnamnupaiiTe HenoacuneHara CeKuyA Ha apTepuanHaTa kauiona.
BHUMAHME: Npepy knamnupaHe Ha Tpbbata, npukpeneHa Kbm
XeMOoCTa3HaTa K/ana Ha apTepuanHara KaHiona, ce yepere, ue
6anoHbT Ha ycrpoiictBoto IntraClude e usternex Hasap Ao
XemocTa3Hata knana. HeusnbnHeHueTo Ha TOBa yKkasaHue Moxe Aa
[AoBefie 10 HEYMUILNEHO KNaMNUPaHe Ha BbpXa Ha yCTPOiCTBOTO
IntraClude B pamkuTe Ha apTepuanHaTta KaHiona.

8. (0TBOpeTe XeMOCTa3HaTa KNana Ha KaHionara 1 0TCTpaHeTe YCTpOiiCTBOTO
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i de detensionare, permite dispozitivului IntraClude sé fie blocat in pozitie.

Dispozitivul IntraClude este ambalat impreund cu urmatoarele accesorii care functioneaza

cu dispozitivul IntraClude sau care asigurd legdtura acestuia cu alte echipamente:

« 0valvd hemostatica rotativa (RHV), la care este atasat un robinet de inchidere
cuméner verde, conectat la un lumen mare central, utilizat pentru insertia
firului de ghidaj, pentru injectarea fluidului (adicd administrarea solutiei
cardioplegice) si pentru ventilarea radacinii aortice prin dispozitivul IntraClude.

« Un conectorinY, conectat la robinetul de inchidere verde de pe RHV, prevazut
cu trei pense clamp pentru tuburi, care permit alternarea procedurilor de
administrare a solutiei cardioplegice si de ventilare a radacinii aortice.

- Unrobinet de inchidere cu 3 cdi, cu maner albastru, conectat la extensia pentru
umflare/dezumflare a dispozitivului IntraClude, pentru controlul cdii de acces a
fluidului cétre lumenul de umflare/dezumflare a balonului.

« Un'tub de presiune cu lungimea de 244 cm (8 picioare), prevézut cu o
conexiune luer tatd si mama si marcat cu o linie/marcaj de culoare albastra,
pentru monitorizarea presiunii balonului.

« Unrobinet de inchidere cu 3 cdi, cu maner rosu, conectat la extensia
dispozitivului IntraClude pentru monitorizarea presiunii in radacina aortica si
care controleaza calea de acces a fluidului catre lumenul de monitorizare a
presiunii la nivelul radacinii aortice.

« Untub de presiune cu Iung|mea de 244 cm (8 picioare), prevazut cu o
conexiune luer tatd si mama si marcat cu o linie/marcaj de culoare rosie,
pentru monitorizarea pre5|un|| a nivelul radacinii aortice.

« 0seringd de 35 ml pentru umflarea balonului si pentru amorsarea
dispozitivului IntraClude.




Edwards Lifesciences | edwards.com | INTRACLUDE INTRA-AORTIC OCCLUSION DEVICE

« Doua capace luer de culoare albd pentru a astupa tuburile de presiune a
balonului si a rédacinii aortice.
Un fir de ghidaj de 200 cm, 0,97 mm (0,038"), cu varfin forma de J, pentrua
ghida dispozitivul IntraClude prin vasculatura.

FORMA DE PREZENTARE

STERIL 5i NON PIROGEN, intr-un ambalaj nedeschis si nedeteriorat. A nu se utiliza
dacd dispozitivul IntraClude prezintd semne de deteriorare (adicd taieturi,
torsiondri sau zone strivite) sau dacd ambalajul este deteriorat sau deschis.

INDICATII DE UTILIZARE

Dispoxzitivul pentru ocluzie intra-aorticd IntraClude este indicat pentru utilizarea la
pacientji care suferd o interventie de bypass cardiopulmonar. Dispozitivul pentru
ocluzie intra-aorticd IntraClude inchide si ventileaza aorta ascendentd atunci cand
balonul este umflat. Lumenul central al dispozitivului permite introducerea solutiei
cardioplegice pentru oprirea inimii. Lumenul pentru presiune permite
monitorizarea tensiunii la nivelul raddcinii aortice.

CONTRAINDICATII
RELATIVE

Ateroscleroza aorticd sau perifericd moderatd pand la severd
+ Antecedente de traume toracice

ABSOLUTE

« Anevrism al aortei ascendente
Regurgitare aorticd severa

COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot aparea in timpul utilizarii sau dupa utilizarea
d|spoznt|vu|un IntraClude:
Lezarea aortei sau a arterei prin care este inserat dispozitivul, inclusiv
perforarea si disectia acesteia
« Embolizarea placii
- Lezarea valvei aortice
Accident vascular cerebral
+ Reactie alergicd la substanta de contrast
Infectarea plagii/septicemie
« Durere la locul insertiei
+ Hematom la locul de acces
Aritmie
+ Tromboza arteriala
«  Leziune miocardica
Insuficientd cardiaca
« Deteriorarea nervilor periferici
Ischemie a membrelor inferioare

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Acest dispozitiv este prmettat destinat si distribuit exclusw pentru unica
folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date
care sa confirme ca dispozitivele vor continua sa fie sterile, non pirogene
si functionale dupa reprocesare.

Aslguratl va ca mentineti niveluri corespunzatoare ale terapiei de
lare inainte de in canulei si in timpul bypassului
cardlopulmonar, pentru a reduce riscul de compllcag i produse de
formarea trombusurilor pe sau in interiorul canulei si in fluxul sangvin.

Nu umpleti balonul dispozitivului IntraClude cu aer, deoarece se poate
produce o embolie.

Folositi intotdeauna firul de ghidaj aprobat (ambalat cu dispozitivul
IntraClude sau vandut separat). Nerespectarea acestei instructiuni poate
cauza defectarea dispozitivului.

Céand este introdus in corp, dispozitivul trebuie sa fie manipulat numai
cand balonul este dezumflat si sub observatie ecocardiografica
transesofagiana (ETE) si/sau fluoroscopica. Pentru repozitionare, balonul
trebuie sa fie dezumflat partial. Nerespectarea acestei instructiuni poate
cauza producerea unor leziuni la nivelul vasului.

Daca observati rezistenta crescuta in orice moment in timpul inserarii
sau a retragerii firului de ghidaj, a dilatatoarelor, a dispozitivului de
introducere sau a canulei, opriti-va si verificati cauza inainte de a
continua. Incapacitatea de a avansa sau de a retrage cu usurinta aceste
dispozitive poate indica o boala vasculara sau o leziune. Examinati
indeaproape pozitia dispozitivului in interiorul vasului folosind
fluoroscopia si/sau ecocardiografia transesofagiana (ETE) inainte de a
trece mai departe. Nerespectarea acestei instructiuni poate creste riscul
de producere a unor leziuni la nivelul vaselor si de potentiala disectie.

Se cunoaste ca produsele contin ftalati, care pot fi gasiti in materialele
dispozitivului ce includ plastifianti precum DEHP si BBP. Expunerea
prelungita la astfel de ftalati in timpul tratamentelor medicale la copii si
femei gravide sau care aldpteaza poate reprezenta o problema. 0 analiza
a datelor disponibile si a lucrarilor de referinta din domeniu sustine
concluzia ca beneficiile prevaleazé asupra riscurilor reziduale totale.
Procedati cu atentie atunci cand manevrati dispozitivele. in urma indoirii
sau intinderii dispozitivelor se pot produce deteriorari. Nu utilizati
dispozitivul daca este indoit, deoarece acest lucru poate duce la
incapacitatea de a dezumfla balonul sau la alte defectiuni la nivelul
dispozitivului.

Efectuarea procedurilor si a tehnicilor chirurgicale corecte reprezinta
responsabilitatea personalului medical de specialitate. Procedurile
descrise sunt ofente doar cu scop informativ. Fiecare medic trebuie sa
evalueze f a adecvata a acestui dispozitiv pentru fiecare pacient pe
baza preg; medicale, a experientei, a tipului de procedura folosit,
precum si a beneficiilor si riscurilor asociate utilizarii acestui dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ECHIPAMENT NECESAR

Dispozitivul IntraClude trebuie utilizat numai intr-o sald de operatie dotatd

corespunzator pentru chirurgia cardiacd conventionald. Instrumentarul

suplimentar trebuie sa includa:

« Posibilitdti de ecocardiografie transesofagiana (ETE) si/sau fluoroscopie

« Pompa pentru bypass cardiopulmonar prin intermediul careia se poate
administra solutia cardioplegica si se poate ventila radacina aortica
Daca se utilizeaza fluoroscopia, se poate folosi substanta de contrast
radioopaca, diluata cu ser fiziologic steril, cu un raport de 6:1 solutie
salind:substanta de contrast.

« Sistem de monitorizare a presiunii la nivelul raddcinii aortice, capabil sa
masoare o presiune de cel putin 200 mmHg

- Sistem de monitorizare a presiunii in balon, capabil s& méasoare o presiune de
cel putin 500 mmHg

+ Monitorizare bilaterala a arterei radiale/brahiale

AVERTISMENT: nediluarea substantei de contrast conform recomandarilor

poate duce la formarea de cristale de substanta de contrast, care ar

putea intarzia sau impiedica dezumflarea balonului.

MANIPULAREA S| PREGATIREA

Tnainte de a deschide ambaIaJuI pregatiti sistemele de monitorizare a amplasam

7. Amorsati lumenul pentru introducerea solutiei cardioplegice si conectorul in

formé de Y:

a) Inlaturati capacul alb de pe portul lateral al robinetului de inchidere de
culoare verde si inchideti robinetul de inchidere catre conectorul in .
Conectati seringa umpluta cu ser fiziologic steril la portul lateral deschis al
robinetului de inchidere de culoare verde.

Mentindnd valva RHV cu fata in jos, introduceti un jet de solutie si loviti
usor cu degetul valva RHV pénd cand nu mai sunt vizibile bulele de aer si
din valva RHV iese un flux continuu de ser fiziologic steril. Stréangeti valva
RHV in timpul spalarii cu jet de solutie.

Continuati sa spalati cu jet de solutie pana cand serul fiziologic steril iese
prin varful dispozitivului IntraClude in flux continuu. Inchideti robinetul de
inchidere de culoare verde.

Asigurandu-va ca toate pensele clamp de pe conectorul in Y sunt deschise,
spalati conectorul in Y cu jet de solutie, mentinand capetele acestuia in
pozitie verticald. Inchideti toate pensele (Iamp ale tubulaturii dupd ce a
fost indepartat tot aerul.

f) Scoateti seringa si puneti la loc capacul alb pe robinetul de inchidere.
AVERTISMENT: asigurati-va ca aerul a fost complet inlaturat.
Indreptati varful balonului in jos pentru a facilita inlaturarea aerului.
Aerul rdmas in orice lumen se poate emboliza in timpul insertiei sau
dupa insertie.

AVERTISMENT nu strangeti prea tare RHV pentru a preveni

firului de ghidaj in timpul insertiei.
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dispozitivului IntraClude (ETE si/sau fluoroscopul). Examinati urma

« Aorta descendentd toracicd pentru a vedea daca aceasta prezintd placa artenala
Aorta ascendenta pentru a vedea dacd aceasta prezintd placa arteriald

« Diametrul aortei exact deasupra nivelului jonctiunii sinotubulare
Functia valvei aortice

AVERTISMENT: prezenta insuficientei aortice poate compromite
administrarea solutiei de cardioplegie si poate prelungi durata de oprire
ainimii.

Respectati tehnicile sterile in timpul pregatirii si utilizarii dispozitivului IntraClude.

PREGATITI DISPOZITIVUL INTRACLUDE PENTRU
UTILIZARE

Examinati vizual dispozitivul IntraClude si ambalajul steril al acestuia pentru a
observa dovezi de deteriorare (de ex. sfasieri, rupturi etc.). NU UTILIZATI produsul
dacd este deteriorat.

Tn timpul transportului, toate lumenele, inclusiv lumenul balonului, contin aer.
Acest aer trebuie sd fie inlocuit inainte de insertia dispozitivului, pentru a vd
asigura cd lumenele sunt umplute numai cu lichide. Pentru a inlocui aerul, urmati
etapele de mai jos:

1. Scoateti toate componentele din pachet si asezati-le pe masa sterild de
pregatire.

2. Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele deteriorari.
Nu utilizati daca existd semne de deteriorare.

3. Asigurati-va ca toate conexiunile luer asamblate anterior sunt bine stranse.

4. Amorsati balonul si lumenul:

a) Umpleti seringa cu 10 ml de ser fiziologic steril (asigurandu-va ca nu a
ramas aer deloc in seringd) si conectati-o la portul deschis al robinetului de
inchidere de culoare albastra. Tineti seringa in pozitie verticala (cu varful
seringii indreptat in jos) si, cu o miscare lentd si controlatd, trageti de
pistonul seringii pentru a inlatura aerul din balon si din lumen.
Mentinand seringa conectatd i in pozitie verticald, cu o miscare lentd i
controlatd, apasati pe pistonul seringii pentru a injecta solutia de ser
fiziologic steril in balon.

Mentinand seringa conectatd i in pozitie verticala, trageti de pistonul

seringii pentru a inldtura aerul din balon. Nota - varful dispozitivului

IntraClude trebuie sa fie indreptat in jos, pentru a facilita inldturarea aerului

prin orificiul de evacuare a aerului, localizat la capatul proximal al balonului.

Mentindnd seringa conectata si in pozitie verticald, apasati pe pistonul

seringii pentru a umfla balonul (asigurdndu-va ca nu injectati aer in

balon). Verificati dacd exista vreo urma de aer in balon. Dacd exista aer in

balon, repetati cele doud etape anterioare pana la inldturarea completd a

aerului. De indatd ce aerul a fost inlaturat, continuati cu etapa urmatoare.

Trageti de pistonul seringii si inchideti robinetul de inchidere catre

dispozitivul IntraClude. Balonul si lumenul sunt acum amorsate.

AVERTISMENT: asigurati-va ca aerul a fost complet inlaturat.

Indreptatl varful balonului in jos pentru a facilita inlaturarea aerului.

Aerul ramas in orice lumen se poate emboliza in timpul insertiei sau

dupa insertie.

AVERTISMENT: injectia si apasarea pistonului seringii trebuie sa fie

efectuate in mod lent si controlat, pentru a nu antrena aer in

dispozitivul IntraClude. Aerul ramas in orice lumen se poate emboliza
in timpul insertiei sau dupa insertie.

5. Amorsati lumenul de presiune a raddcinii aortice:

a) Umpleti seringa cu ser fiziologic steril si conectati-o la portul deschis al

robinetului de inchidere de culoare rosie.

b) Spélati lumenul cu un jet de ser fiziologic steril pand cind serul fiziologic
steril iese prin varful acestuia in flux continuu. Inchideti robinetul de
inchidere catre dispozitivul IntraClude.

6. Inserati varful in forma de J al firului de ghidaj in valva hemostatica rotativa
(RHV), utilizdnd dispozitivul de indreptare furnizat impreuna cu firul de ghidaj
pentru a indrepta varful in formé de J, in asa fel incét acesta s fie introdus mai
usor in RHV, apoi faceti sa avanseze firul de ghidaj in dispozitivul IntraClude
pana cand vérful firului de ghidaj este la acelasi nivel cu varful dispozitivului
IntraClude.

ATENTIE: folositi numai fir de ghidaj cu varf in forma de J de

0,97 mm (0,038 in.) de 200 cm cu dispozitivul IntraClude (ambalat cu

dispozitivul IntraClude sau vandut separat). Nerespectarea acestei

instructiuni poate duce la deteriorarea dispozitivului si la dificultati
la amplasarea dispozitivului in pozitie corectd in aorta ascendenta
sau la ranirea pacientului.
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8. Amorsati linia de monitorizare a presiunii balonului:

a) Conectatilinia de presiune de 244 cm (8 picioare) cu marcajul de culoare
albastrd la robinetul de inchidere de culoare albastra.
Scoateti capacul alb de pe portul lateral al robinetului de inchidere de
culoare albastrd, conectati seringa umplutd cu ser fiziologic steril si spalati
linia de presiune cu un jet de ser fiziologic steril pand cand serul fiziologic
steril iese prin capatul acesteia in flux continuu.

) Puneti capacul la capatul liniei de presiune, utilizind capacul furnizat.

d) Punetila loc capacul pe robinetul de inchidere.
9. Amorsati linia de monitorizare a tensiunii la nivelul raddcinii aortice:

a) Conectatilinia de presiune de 244 cm (8 picioare) cu marcajul rosu la
robinetul de inchidere de culoare rosie.
Scoateti capacul alb de pe portul lateral al robinetului de inchidere de
culoare rosie, conectati seringa umplutd cu ser fiziologic steril si spalati
linia de presiune cu jet de ser fiziologic steril pand cand serul fiziologic
steril iese prin capatul acesteia in flux continuu.
¢) Puneti capacul la capatul liniei de presiune, utilizand capacul furnizat.
d) Punetila loc capacul pe robinetul de inchidere.
AVERTISMENT: inainte de a initia un bypass cardiopulmonar, eliminati
in totalitate aerul din sistem. Asigurati-va ca toate robinetele de
inchidere sunt inchise, pentru a impiedica patrunderea aerului in
sistem. Neeliminarea aerului din sistem poate duce la embolie
gazoasa.

INSERTIA SI POZITIONAREA DISPOZITIVULUI
INTRACLUDE

Dupa ce dispozitivul IntraClude a fost pregatit corespunzator, acesta poate fi inserat
in corpul pacientului. Dispozitivul IntraClude trebuie utilizat cu canula arteriala
Edwards EndoReturn (ER23B sau ER21B) sau cu teaca de introducere Edwards
(IS19A).

1. Heparinizati pacientul si amplasati canula arteriald Edwards EndoReturn sau
teaca de introducere Edwards in conformitate cu instructiunile de utilizare ale
acestora.

2. Utilizand pensa clamp a tubulaturii, clampati sectiunea nearmata a tubului
atasat de valva hemostaticd a canulei. Aceastd operatiune izoleaza valva
hemostatica de tensiunea arteriald.

3. Umeziti suprafata balonului dispozitivului IntraClude cu ser fiziologic steril,
pentru a facilita introducerea acestuia prin valva hemostatica.
AVERTISMENT: verificati balonul inainte de insertie pentru a va
asigura ca a fost mentinut vidul. 0 pierdere a vidului din balon indica
faptul ca exista o scurgere in sistem care poate duce la dezumflarea
neasteptata a balonului si la pierderea ocluziei aortice. Daca
detectati o scurgere, inlocuiti dispozitivul IntraClude sau componenta
care prezinta scurgeri inainte de utilizare.

4. Deschideti complet valva hemostatica a canulei arteriale i inserati varful
dispozitivului IntraClude in canuld pand cand varful atinge pensa clamp a
tubulaturii. Asigurati-va ca balonul a trecut de dispozitivul de etanseizare a
valvei hemostatice a canulei.

ATENTIE: umeziti intotdeauna suprafata balonului cu ser fiziologic
steril inainte de insertie, pentru a facilita introducerea dispozitivului
IntraClude prin valva hemostatica. In caz contrar, se poate produce
deteriorarea dispozitivului IntraClude.

ATENTIE: ti-va cavalva ica a canulei este complet
deschisi inainte de a insera dispozitivul IntraClude. in caz contrar, se
poate produce deteriorarea dispozitivului IntraClude.

5. Eliminati aerul din canula arteriala eliberand pentru scurt timp pensa clamp
pentru tubulaturd si permitand aspirarea usoard a sangelui.

AVERTISMENT: inainte de a initia un bypass cardiopulmonar eliminati
in totalitate aerul din sistem. Neeliminarea aerului din sistem poate
duce la embolie gazoasa.

6. Stréngeti valva hemostaticd a canulei arteriale pentru a permite avansarea
usoara a dispozitivului IntraClude, dar fara scurgerea séngelui.

ATENTIE: nu strangeti prea tare valva hemostatica a canulei, pentru a
preveni strivirea dispozitivului IntraClude. Daca apare o dificultate la
avansarea dispozitivului IntraClude, slabiti valva hemostatica.

7. Indepartati pensa clamp a tubulaturii de pe canuld. Asigurati-vé cd marcajul de
flux scazut (Figura 1) este vizibil in exteriorul valvei hemostatice. Acest lucru
indica faptul ca balonul nu a intrat inca pe traiectoria fluxului de perfuzie al
canulei.
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8. In timp ce mentineti dispozitivul IntraClude in pozitie, faceti s avanseze firul
de ghidaj pana la aorta descendenta si verificati daca acesta este pozitionat
intraluminal, cu ajutorul vizualizarii ETE si/sau al fluoroscopiei. Continuati s
faceti sa avanseze firul de ghidaj pand la aorta ascendentd utilizand
vizualizarea ETE si/sau fluoroscopia.

AVERTISMENT: nu avansati firul de ghidaj daca intampinati
rezistenta. Incapacitatea de a avansa usor firul de ghidaj poate indica
o boala sau o leziune vasculara.

AVERTISMENT: daca firul de ghidaj nu este vizibil in aorta ascendenta,
este posibil ca acesta sa fi intrat in vasele arcului. Retrageti firul de
ghidaj in aorta descendenta si avansati din nou cu acesta in aorta
ascendenta.

AVERTISMENT: nu avansati firul de ghidaj dincolo de valva aortica
deoarece se pot produce leziuni la nivelul valvei.

9. Intimp ce mentineti firul de ghidaj in pozitie, aduceti dispozitivul IntraClude
pand la aorta descendentd si verificati daca acesta este pozitionat intraluminal
cu ajutorul vizualizarii ETE si/sau al fluoroscopiei. In timp ce mentineti firul de
ghidaj in pozitie, aduceti dispozitivul IntraClude pana la aorta ascendenta,
utilizand vizualizarea ETE si/sau fluoroscopia. Balonul trebuie sé fie localizat
chiar deasupra jonctiunii sinotubulare.

AVERTISMENT: este posibil ca firul de ghidaj sa avanseze accidental in
timpul amplasarii dispozitivului IntraClude. Monitorizati pozitia
corect a firului de ghidaj si repozitionati-l in functie de necesitati
pentru a evita leziunile la nivelul aortei si al structurilor din jur.
AVERTISMENT: asigurati-va ca firul de ghidaj precede dispozitivul
IntraClude, pentru a preveni leziunile la nivelul valvei aortice sau al
arterei. Imposibilitatea de a avansa peste firul de ghidaj poate duce
la disectia sau perforarea arterei. Daca detectati o disectie sau
perforare, nu initiati si nu continuati bypassul, deoarece acest lucru
poate agrava disectia.

AVERTISMENT: nu avansati dispozitivul IntraClude daca intampinati
rezistenta. Incapacitatea de a avansa usor dispozitivul IntraClude
poate indica o boala sau o leziune vasculara.

AVERTISMENT: nu avansati dispozitivul IntraClude dincolo de valva
aortica, deoarece se pot produce leziuni la nivelul valvei.

10. Scoateti complet firul de ghidaj din dispozitivul IntraClude. Permiteti aspirarea
sangelui prin intermediul valvei RHV de pe dispozitivul IntraClude, pentrua
inldtura orice bule de aer. Dupa ce aerul a fost inlaturat, inchideti valva RHV de
pe dispozitivul IntraClude.

AVERTISMENT: neretragerea completa a firului de ghidaj din
dispozitivul IntraClude poate duce la diminuarea fluxului de
cardioplegie.

AVERTISMENT: inainte de a initia un bypass cardiopulmonar eliminati
in totalitate aerul din sistem. Neeliminarea aerului din sistem poate
duce la embolie gazoasa.

AVERTISMENT: asigurati-va ca RHV este complet inchisa, pentru a
impiedica patrunderea aerului in dispozitivul IntraClude.

. Atasati linia de administrare a solutiei cardioplegice si linia de ventilare a
radacinii aortice, ambele amorsate in intregime, la bratele corespunzatoare ale
conectorului in Y. Inldturati conectorii detasabili ai furtunului, in functie de
necesitati (a se vedea Figura 2).

12. Cu pensa clamp albd a tubului inchisa, deschideti linia de administrare a
substantei cardioplegice si linia de ventilare si circulati solutia cardioplegica
pana cand tot aerul este eliminat din conectorul inY si linia de administrare a
substantei cardioplegice este complet amorsatd.

AVERTISMENT: folositi intotdeauna o supapa de evacuare a vidului din
linia de ventilatie a radacinii aortice. Ventilarea excesiv de puternica
sau neutilizarea unei valve de evacuare a vidului poate cauza
patrunderea aerului in dispozitivul IntraClude. in plus, ventilarea
excesiv de puternica poate cauza migrarea balonului spre valva aortica.

AVERTISMENT: inainte de a initia un bypass cardiopulmonar, eliminati
in totalitate aerul din sistem. Neeliminarea aerului din sistem poate
duce la embolie gazoasa.

. Inchideti pensa clamp de pe tubul liniei de administrare a solutiei
cardioplegice, lasand deschisa pensa clamp de pe tubul de ventilare a radacinii
aortice.

. Indreptati tubul pentru presiune de culoare rosie catre anestezist si atasati-l la
un traductor care poate masura presiunea pana la valori de 200 mmHg. Spalati
cu jet de ser fiziologic in functie de necesitati si setati traductorul la zero.
Deschideti robinetul de inchidere de culoare rosie de pe dispozitivul IntraClude
pentru a citi presiunea la nivelul radacinii aortice.

. Indreptati tubul pentru presiune de culoare albastra cétre persoana care
efectueaza perfuzia si atasati-l la un traductor care poate mésura presiunea
pand la valori de cel putin 500 mmHg. Spalati cu jet de ser fiziologic in functie
de necesitati si setati traductorul la zero. Lasati inchis robinetul de inchidere de
culoare albastra catre dispoxzitivul IntraClude.

16. Pentru a pregati interventia de bypass, asigurati-va ca toate conexiunile
(robinete de inchidere, linii de presiune etc.) sunt bine stranse si ca nu au
scurgeri, asigurati-va cd s-a eliminat corect aerul din toate liniile si setati la
zero sistemele de monitorizare a presiunii.

. Initiati treptat interventia de bypass cardiopulmonar in timp ce monitorizati
atent presiunea de la nivelul liniei arteriale. Continuati sa monitorizati
presiunea de la nivelul liniei arteriale pe tot parcursul interventiei.
AVERTISMENT: cand balonul este avansat prin canul, lumenul de
intrare a fluxului arterial este restrictionat. Intrerupeti imediat
bypassul in caz de presiune arteriala ridicata, pentru a preveni
leziunile vasculare si/sau rupturile la nivelul tubulaturii.
AVERTISMENT: presiunea ridicata a liniei arteriale poate indica o
disectie arteriala si/sau amplasarea canulei arteriale intr-un lumen
fals. Nemtreruperea imediata a bypassului poate agrava disectia si
poate produce leziuni la nivelul vasculaturii si/sau aortei.

18. Porniti linia de ventilare a raddcinii aortice.
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UMFLAREA BALONULUI

1. Tn etapa de pregtire pentru umflarea balonului, conectati seringa (umpluta cu
ser fiziologic steril sau cu substantd de contrast diluata) la portul lateral al
robinetului de inchidere de culoare albastr. Tnchideti robinetul de inchidere
cétre sistemul de monitorizare a presiunii.

ATENTIE: daca utilizati o substanta de contrast, asigurati-va ca

aceasta a fost diluata cu ser fiziologic steril conform unei rate de

6 parti de ser fiziologic la 1 parte de substanta de contrast; in caz

contrar, este posibil sa apara dificultati la umflarea/dezumflarea

balonului.

AVERTISMENT: pacientul trebuie sa fie stabil hemodinamic, cu inima

decompresata si bine drenata inainte de umflarea balonului.

Nedecompresarea completa a inimii inainte de umflarea balonului

poate duce la miscarea balonului in timpul umflarii.

2. Utilizati ETE si/sau fluoroscopia pentru a va asigura ca balonul este amplasat
corect in aortd, chiar deasupra jonctiunii sinotubulare.

AVERTISMENT: asigurati-va ca balonul este plasat corect in aorta

pentru a preveni deteriorarea valvei aortice sau perfuzia cerebrala

neadecvata.

3. Trageti usor inapoi de dispozitivul IntraClude pentru a-| intinde si pentru a-|
ancora in curba mai mica a aortei. Utilizand vizualizarea ETE si/sau
fluoroscopia, urmariti deplasarea balonului care se indeparteaza de valva
aortica. Tubul se considerd intins daca se observa o relatie directd intre
miscarea de la amboul proximal si balon.

AVERTISMENT: evitati retragerea excesiva a axului deoarece se pot

produce leziuni vasculare si/sau perfuzie cerebrala neadecvata daca

jonctiunea brahiocefalica este blocata.

AVERTISMENT: evitati retragerea/tragerea excesiva a axului deoarece

aceasta poate cauza deteriorarea cateterului.

4. Sub ghidaj ETE si/sau fluoroscopic, umflati balonul pentru a crea o etanseizare
ocluziva. Balonul trebuie s fie umflat respectand etapele urmatoare:

a) Utilizand diametrul aortei care a fost msurat inainte de inceperea
procedurii si graficul de conformitate inclus (a se vedea Figura 3),
determinati diametrul prescris estimat al balonului si volumul aproximativ
de umflare a balonului.

Incepeti s& umflati cu aproximativ 10 ml de ser fiziologic steril in timp ce

urmariti ocluzia. Nota - ocluzia se obtine cand presiunea la nivelul raddcinii

aortice este zero si se poate verifica prin controlarea prezentei scurgerilor in
jurul balonului cu ajutorul ETE.

¢) Injectatiincetinca 2 ml de ser fiziologic steril; urmariti ocluzia.

d) Continuati pasul anterior pana cand se produce ocluzia.

e) Dup ce s-a obtinut ocluzia, inchideti robinetul de inchidere (de culoare
albastrd) de umflare a balonului in directia seringii si deschideti-1 ctre
sistemul de monitorizare a presiunii balonului.

Nota: o presiune initiala tipica a balonului este cuprinsa intre

300 si 400 mmHg. Presiunea balonului nu trebuie s fie folositd ca indicator al

ocluziei, ci doar ca referintd pentru functionalitatea balonului.

AVERTISMENT: tineti tubul dispozitivului in sus in timpul umflarii
balonului, pentru a reduce riscul de migrare a balonului proximal si
de eventuale leziuni la nivelul valvei aortice.

AVERTISMENT: nu depasiti volumul maxim de umflare de 40 ml
deoarece balonul se poate sparge.

AVERTISMENT: umflarea excesiva a balonului, pe baza diametrului
aortei si a graficului de conformitate (consultati Figura 3) poate cauza
traume la nivelul aortei. Umflarea insuficienta poate provoca o
ocluzie neadecvata.

AVERTISMENT: monitorizati intotd; i prinint diul
liniei arteriale radiale drepte sau brahlale drepte pentrua asigura
perfuzarea adecvata a vaselor de la nivelul capului si gatului. Pentru
amonitoriza debitul perfuziei la vasele de la nivelul capului se poate
utiliza si oximetria cerebrala.

AVERTISMENT: nu intrerupeti bypassul in acest moment deoarece se
poate produce migratia balonului dupé ce bypassul a fost reinitiat.
Daca se doreste o reducere a debitului pompei, nu reduceti returul
arterial cu mai mult de 50 % din debitul complet.

5. Imediat dupd umflare, intrerupeti ventilarea radécinii aortice. Daca fluxul
bypass-ului cardiopulmonar a fost redus, continuati fluxul standard al
bypass-ului cardiopulmonar de indatd ce ocluzia a fost obtinuta. Incepeti
administrarea progresiva a solutiei de cardioplegie. Este de asteptat ca
presiunea la nivelul radacinii aortice sa creascd in timpul administrarii solutiei
de cardioplegie.

AVERTISMENT: asigurati-va ca valva hemostatica rotativa a tecii de
introducere sau canula nu este strénsa prea tare si ca nu se produce o
retragere/tragere excesiva a dispozitivului. In caz contrar,
administrarea cardioplegiei poate fi restrictionata.

6. Dacd este necesara repozitionarea balonului, acesta se dezumfld partial, se
repozitioneaza si apoi se umfla din nou, utilizand ghidarea cu ajutorul ETE
si/sau al fluoroscopiei.

7. Tn cazul in care cateterul se sprijin de peretele interior al bratului Y, deschideti
usor valva hemostatica a canulei si faceti sd avanseze tubul cateterului (nu mai
mult de 0,5 cm) pentru a reduce tensiunea la nivelul tubului.

8. Inchideti din nou valva hemostatici rotativa, avand grij s nu o strangeti
excesiv. Fixati dispozitivul in pozitie, respectand pasii de mai jos.

a) Fixati dispozitivul IntraClude in pozitie (Figura 2), blocand dispozitivul
Clamp-Lock, in timp ce se afla exclusiv pe sistemul extins de detensionare de
10,5 Fr, langd valva hemostaticd a canulei. Dispozitivul Clamp-Lock trebuie sa
fie rsucit in pozitia,0” pentru a glisa siin pozitia,|” pentru a se bloca.

AVERTISMENT: evitati retragerea sau tragerea excesiva a axului,

deoarece se pot produce leziuni vasculare si/sau perfuzie cerebrala
inadecvata daca articulatia brahiocefalica este blocata.

)

AVERTISMENT: asigurati-va ca balonul se afla deasupra jonctiunii
sinotubulare, deoarece se poate produce perfuzia coronariana
inadecvata a cardioplegiei daca jonctiunea sinotubulara este blocata.
AVERTISMENT: pentru a reduce riscul de migrare a dispozitivului si de
lezare a valvei aortice, dispozitivul Clamp-Lock trebuie sa fie blocat si
sa se afle langa valva hemostatica a canulei/dispozitivului de
introducere.

AVERTISMENT: pentru a reduce riscul de migrare a dispozitivului si de
lezare a valvei aortice, utilizati dispozitivele de blocare doar in zona
destinata (dispozitivul extins de detensionare pentru Clamp-Lock).

9. Trebuie efectuate infuzii ulterioare cu solutie cardioplegica anterograda prin
dispozitivul IntraClude, pentru a mentine oprirea inimii si pentru a asigura
protectia miocardica.

AVERTISMENT: pentru a asigura administrarea corecta a cardioplegiei,
inchideti conexiunea de ventilatie a radacinii aortice inainte de
perfuzarea solutiei de cardioplegie.

AVERTISMENT: asigurati-va ca presiunea radacinii aortice in timpul
administrarii cardioplegiei este mai mica decat presiunea arteriala
sistemica. In caz contrar, se poate produce migratia distald a
balonului.

Nota: eficacitatea cardioplegiei va fi demonstrata cu ajutorul monitorizarii
atente a electrocardiogramei (ECG). Reluarea rapida a activitatii cardiace
sugereaza o cardioplegie inifiald inadecvatd, o ocluzie inadecvata a aortei sau
un drenaj venos inadecvat. In cazul in care introducerea initiald a solutiei
cardioplegice este ineficace, integritatea balonului si pozitia acestuia trebuie s&
fie confirmate cu ajutorul ETE si/sau al fluoroscopiei.

. Ventilati radacina aortica pentru a elimina lichidul si aerul, in functie de
necesitati, in timpul procedurii.
AVERTISMENT: ventilarea excesiv de puternica poate cauza
patrunderea aerului in dispozitivul IntraClude si/sau migrarea
balonului spre valva aortica.
AVERTISMENT: o pierdere a ocluziei (indicati de prezenta sang
campul chirurgical si/sau o crestere a presiunii la nivelul radacinii
aortice), insotita de o scadere semnificativi a presiunii in interiorul
balonului pot indica compromiterea integritatii balonului.
Dezumflati complet balonul si indepartati dispozitivul IntraClude cu
atentie, conform instructiunilor de retragere, pentru a reduce riscul
de vatamare a pacientului.
AVERTISMENT: nu cresteti volumul balonului in cazul scaderii treptate
a presiunii balonului, deoarece acesta se poate sparge. 0 scadere
treptata a presiunii din balon este normala avénd in vedere
intinderea materialului din care este confectionat balonul si nu
indica o pierdere a ocluziunii in aorta.

DEZUMFLAREA SI RETRAGEREA DISPOZITIVULUI
INTRACLUDE

Dupa finalizarea interventiei chirurgicale si dupa ce inima este pregatitd pentru a fi
resuscitatd, finalizati urmatoarele etape pentru a elimina aerul din radacina aortica
si pentru a dezumfla balonul in sigurantd, in scopul inlaturdrii dispozitivului
IntraClude.

1. Pornitilinia de ventilare a raddcinii aortice. Examinati radacina aortica
utilizand vizualizarea ETE, pentru a detecta eventuala prezentd a aerului.

2. Dupi ce a fost eliminat tot aerul, reduceti pentru moment bypassul in timp ce
pastrati deschis orificiul de ventilatie a radacinii aortice.

3. Conectati o seringd goala la robinetul de inchidere de culoare albastra si
inchideti robinetul de inchidere cétre linia de presiune. Trageti de pistonul
seringii si dezumflati total balonul. Reluati interventia completd de bypass.
AVERTISMENT: asigurati-va ca dezumflarea balonului este completa,
verificand daca vol I lumul injectat si
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I retras este echi @
daca presiunea din balon este de 0 mmHg sau mai scazuta. Nota
- robinetul de inchidere pentru umflarea balonului trebuie sa fie
pornit catre linia de presiune, pentru a mésura presiunea balonului.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la dificultatea de a
retrage dispozitivul prin canula arteriala si la potentiale leziuni la
nivelul vasului.

4. Continuati sd ventilati raddcina aortica pentru a v asigura cd a fost eliminat
tot aerul din rédacina aortica.

AVERTISMENT: monitorizati intotd prin intermediul
liniei arteriale radiale drepte si a liniei arteriale brahiale drepte,
deoarece balonul dezumflat poate bloca vasele de sange de la nivelul
capului, precum si pentru a asigura perfuzarea adecvata a vaselor de
la nivelul capului si gatului. Pentru a monitoriza debitul perfuziei la
vasele de la nivelul capului se poate utiliza si oximetria cerebrala.

5. Dupé restabilirea functiei cardiace, retrageti dispozitivul IntraClude pana cand
marcajele cu linie dubld de pe tija acestuia indica faptul ca balonul a trecut de
varful canulei arteriale (a se vedea marcajul 2 din Figura 1).

6. Dupd ce s-aintrerupt interventia de bypass, continuati retragerea
dispozitivului IntraClude pana cdnd balonul dezumflat este asezat pe bratul in
formé de Y al canulei, langa valva hemostatica.

ATENTIE: dacé se intampina dificultati la retragerea balonului
dispozitivului IntraClude in canula arteriala, asigurati-va ca balonul
este complet dezumflat si retrageti cu grija dispozitivul IntraClude in
canula. Nu retrageti dispozitivul IntraClude in timpul dezumflarii
balonului.

Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la dificultatea de a
retrage dispozitivul prin canula arteriala si la potentiale leziuni la
nivelul vasului.

7. (lampati sectiunea nearmata a canulei arteriale.

ATENTIE: inainte de a prinde, cu ajutorul pensei cdlamp, tubulatura
atasata la valva hemostatica a canulei arteriale, asigurati-vé ca
balonul dlspozltwulul IntraClude este tras inapoi langa valva

AVERTISMENT: evitati retragerea/tragerea excesiva a axului d e
se poate produce deteriorarea cateterului sau diminuarea
administrarii cardioplegiei.

410f60

ica. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la
prinderea accidentala a varfului dlspozmvulul IntraClude in canula
arteriala.
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8. Deschideti valva hemostatica a canulei si scoateti dispozitivul IntraClude.
9. Eliminati aerul din canuld eliberand pentru scurt timp pensa clamp pentru
tubulatura si permitand aspirarea usoard a sangelui.
Strangeti complet dispozitivul de etanseizare a valvei hemostatice a canulei.
Asigurati-va ca nu a intrat deloc aer in sistem.
AVERTISMENT: inainte de a initia un bypass cardiopulmonar, eliminati
in totalitate aerul din sistem. Neeliminarea aerului din sistem poate
duce la embolie gazoasa.
. Inlaturati pensa clamp a tubulaturii.
ATENTIE: eliminati produsul folosit in ¢ cu protocoalele
stabilite de spital pentru pericole biologice, pentru a minimiza riscul
de expunere la patogeni transmisi prin sange.
AVERTISMENT: acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit
exclusiv pentru unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa confirme ca dispozitivele vor continua
sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

DEPOZITAREA SI MANIPULAREA

Stocati dispozitivul ambalat steril intr-un loc rece si uscat pand cand acesta este
gata de utilizare. Nu expuneti la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina
ultravioletd sau la lichide pe bazé de alcool.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dispoxzitivele utilizate pot fi manevrate i eliminate la deseuri in acelasi mod in care
sunt manevrate si eliminate deseurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu
exista riscuri speciale cu privire la eliminarea la deseuri a acestor dispozitive.

ASISTENTA TEHNICA

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

=)

Edwards, Edwards Lifesciences, logo-ul cu litera E stilizatd, EndoReturn, IntraClude
si ThruPort sunt mérci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.

Fabricat in Olanda

Eesti (ET) Estonian

Aordisisene oklusiooniseade IntraClude

Kasutusjuhend
Vt jooniseid kasutusjuhendi lopus.

KIRJELDUS

Aordisisene oklusiooniseade IntraClude (mudeli nr ICF100) on 10,5 Fr (3,5 mm)
kolme valendikuga 100 cm pikkune kateeter, millel on distaalse otsa lahedal
elastomeerne balloon, mis on mdeldud iileneva aordi sulgemiseks eesmérgiga
eraldada aordijuur arteriaalsest vereringest. Balloon laieneb, et sulgeda aordid
suurusega 20 kuni 40 mm. See seade on ette nahtud kasutamiseks femoraalsel
sisestamisel koos ettevdtte Edwards arteriaalse kaniiiiliga EndoReturn

(ER21B vdi ER23B) voi ettevdtte Edwards sisestuskaniiiiliga (IS19A). Kaasas on
tuubus koos pikendatud tombetdkisega, mis aheneb kateetri suuruselt

10,5 Fr kuni suuruseni 9 Fr ning mis on ette nahtud valtima vaandumist muhvi
juures ja tuubuse kompressiooni, kui ettevotte Edwards arteriaalse kaniiiili
EndoReturn (ER21B vdi ER23B) vdi ettevotte Edwards sisestuskaniiili (IS19A)
hemostaasiklapp on tugevasti suletud.

Seadme IntraClude suur keskvalendik téidab kolme funktsiooni: juhtetraadi
hoidmine, kardiopleegialahuse juhtimine aordijuuresse ning 6hu ja vedeliku
eemaldamme aorduuurest Kaks iilejaanud valendikku véimaldavad ballooni tdita
ja tiihjendada ning jélgida aordijuure réhku. Muhvil on kaks elastset integreeritud
Luer-liitmikuga pikendusvoolikut, mis voimaldavad ligipadsu tarvikutele. Tuubusel
on margised, mis nditavad sisestussiigavust. Sinine klemmlukustuse seade, mis
asub valjatommatud tombetokise osal, aitab seadet IntraClude fikseerida.

Seade IntraClude tarnitakse koos jargmiste tarvikutega, mis téétavad koos

seadmega IntraClude voi voimaldavad ihendust muude seadmetega:

- poorlev hemostaasiklapp (RHV) ja selle kiiljes olev rohelise kdepidemega
kraan, mis on ihendatud suure keskse valendiku kiilge juhtetraadi ja vedelike
sisestamiseks (st kardiopleegia tegemine) ja aordijuure tiihjendamiseks
seadme IntraClude abil;

. Y- I||tm|k mis on tihendatud RHV rohelise kraani kulge koos kolme

iga, mis vdimaldab vaheldumisi kardiopleegialal
aordijuurt tiihjendada;

«  sinise kdepidemega 3-suunaline sulgurkraan, mis on iihendatud seadme
IntraClude téitmis-/ tiihjendusosa kiilge ja on ette nahtud ballooni
taitmis-/tiihjendamisvalendiku vedelikutee juhtimiseks;

244 cm (8-jalane) survevoolik koos pistik- ja pesa-tiiiipi Luer-ihenduse ning
sinise joone/tahistusega ballooni rohu jalgimiseks;

« punase kdepidemega 3-suunaline sulgurkraan, mis on tihendatud seadme
IntraClude aordijuure surveosa kiilge ja on ette nahtud aordijuure
rohuvalendiku vedelikutee juhtimiseks;

244 (8-jalane) survevoolik koos pistik- ja pesa-tiiiipi Luer-ihenduse
ning punase joone/tahistusega aordijuure rohu jalgimiseks;

« 35mlsiistal ballooni tditmiseks ja seadme IntraClude eeltditmiseks;

« kaks valget Luer-korki ballooni ja aordijuure survevoolikute sulgemiseks;

« 200 cm pikkune 0,97 mm (0,038-tollise) J-otsaga juhtetraat seadme
IntraClude juhtimiseks labi vereringesiisteemi.

TARNIMINE

STERIILSE ja MITTEPUROGEENSENA avamata ning kahjustamata pakendis. Arge
kasutage, kui seadmel IntraClude on ndha kahjustusi (nt sisseldiked, vaandumised,
muljutud alad) voi kui pakend on kahjustatud voi avatud.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Aordisisene oklusiooniseade IntraClude on ette nahtud kasutamiseks
kardiopulmonaalset Sunteerimist saavatel patsientidel. Aordisisene

sisestada ja

oklusiooniseade IntraClude suIebJa tuhjendab iileneva aord| kui baIIoon on
tdidetud. Seadme keskvalendik b sisestada kardiopleegi t
peatamiseks. Rohuvalendik voimaldab aordijuure rohku jélgida.

VASTUNAIDUSTUSED
SUHTELISED

« Keskmine kuni raske perifeerne voi aordi ateroskleroos
Varasem rindkeretrauma

ABSOLUUTSED

- Uleneva aordi aneuriism
+ Raske aordi regurgitatsioon

TUSISTUSED

Seadme IntraClude kasutamise kdigus voi parast seda voivad tekkida jérgmised
tiisistused:
«  sisestamiseks kasutatava aordi voi arteri vigastus, sh perforatsioon ja
dissektsioon;
naastude emboliseerumine;
« aordiklapi kahjustus;
insult;
- allergiline reaktsioon kontrastainele;
+haavainfektsioon/sepsis;
valu sisestuskohal;
« hematoom juurdepddsukohal;
- ariitmia;
arteriaalne tromboos;
« miiokardi vigastus;
«  siidamerike;
perifeerse narvi kahjustus;
alajdsemete isheemia.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav ainult iihekordseks
kasutuseks. Arge steriliseerige ega kasutage seda seadet korduvalt.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Kontrollige enne kanuull ist ja kardiopul Sunteerimise
ajal, kas antik on nouetekohane, et
vahendada kaniiiilil véi kaniiiilis ning vereringes trombi tekkest tingitud
tiisistuste riski.

Arge tiitke seadme IntraClude ballooni 3huga, sest sellega vdib
kaasneda emboolia.

Kasutage alati heakskiidetud jul i (pakendatud

IntraClude komplekti véi miiiigil eraldi). Selle juhise eiramisega vdib
kaasneda seadme torge.

Kui seade on kehasse palgutatud tohib seda manlpuleerlda vaid siis, kui
balloon on tiihjendatud, ning séogi di filisel
(TEE) ja/voi fluoroskoopilisel jalgimisel. Paigutuse muutmiseks peab
balloon olema osaliselt tiihjendatud. Selle juhise eiramisega voib
kaasneda veresoone kahjustus.

Kui tunnete juhtetraadi, dilataatorite, sisesti voi kaniiiili sisestamisel véi
eemaldamisel suuremat takistust, siis peatuge ja tehke enne jatkamist
kindlaks selle pohjus. Kui seadmeid ei saa hdlpsalt edasi viia voi
eemaldada, voib see osutada vaskulaarsele haigusele voi vigastusele.
Uurlge enne jatkamist hoolikalt seadme asendlt soones, kasutades
koopiat ja/véi sdgitorul kardiograafiat (TEE). Selle
juhise eiramine vdib tdsta soone kahjustumise ja potentsiaalse
dissektsiooni riski.
Tooted sisaldavad teadaolevalt ftalaate, mida leidub seadme
materjalides, mis sisaldavad plastifikaatoreid, nagu DEHP ja BBP.
Ulatuslik kokkupuude selliste ftalaatidega laste ja rasedate voi
imetavate naiste ravi ajal vaib tekitada probleeme. Olemasolevate
andmete j 'ja kirjanduse iilevaade toetab jareldust, et kasu kaalub iiles
iildise jaakriski.
Seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik. Seadmete vaéndumise véi
pingutumisega vdivad kaasneda kahjustused Arge kasutage vaandunud
seadet, sest sellega vdib k da ball di

Voi muu tiihj
nurjumine.

Kirurgiliste protseduuride ja tehnikate nouetekohasus kuulub
meditsiinispetsialisti vastutusalasse. Protseduuride kirjeldused on
esitatud iiksnes teabeotstarbel. Arst peab kindlaks maarama selle
seadme kasutuse asjakohasuse konkreetsel patsiendil, tuginedes
meditsiinilisele véljadppele, kogemusele, protseduuri tiiiibile ning
seadme kasutusega seotud kasudele ja riskidele.

KASUTUSJUHEND
NOUTAV VARUSTUS

Seadet IntraClude tohib kasutada iiksnes siidamekirurgia jaoks kohandatud

operatsiooniruumis. Lisavarustus peaks sisaldama jargmist:

« sodgitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) ja/vdi fluoroskoopia voimalus;

« tehisvereringeaparaadi pump, millega on vdimalik kardiopleegialahust iile
kanda ja aordijuurt tiihjendada;

«  kuikasutatakse fluoroskoopiat, siis voib kasutada rontgenkontrastset
kontrastainet, mis on lahjendatud steriilse fiisioloogilise lahusega vahekorras
6:1 (fiisioloogiline lahus : kontrastaine);
aordijuure rohujélgimissiisteem, mis mdddab vihemalt 200 mmHg rohku;

« ballooni réhujélgimissiisteem, mis mdddab vihemalt 500 mmHg rohku;

« bilateraalne kodarluu-/dlavarrearteri jalgimise vmmalus

HOIATUS. Kui kontrastainet ei lahjend kohaselt, vaib

sellega kaasneda kontrastaine kristallide teke, mis vib ballooni

tiihjenemist edasi liikata voi takistada.
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KASITSEMINE JA ETTEVALMISTAMINE

Enne pakendi avamist valmistage ette seadme IntraClude paigaldamise
jalgimissiisteemid (TEE ja/vdi fluoroskoop). Kontrollige jargmist:

- etalanevas rinnaaordis poleks naaste;

- etiilenevas aordis poleks naaste;

- aordi labimootu vahetult sinotubulaarse tihenduskoha kohal;

- aordiklapi funktsionaalsust.

HOIATUS. Aordi puudulikkus voib takistada kardiopleegia lahuse iilekannet
jasellega voib kaasneda siidame seiskamiseks kuluva aja pikenemine.
Seadme IntraClude ettevalmistamisel ja kasutamisel jargige steriilset tehnikat.

SEADME INTRACLUDE KASUTAMISEKS
ETTEVALMISTAMINE B

Kontrollige seadet IntraClude ja steriilset pak Vi Vi et

seadmel ei ole kahjustusi (avad, rebendid jne). Kahjustuste esinemise korral ARGE

KASUTAGE.

Tarnimisel on kdikides valendikes, sh ka ballooni valendikus dhku. See tuleb enne

sisestamist valjutada, nii et valendikud sisaldaksid ainult vedelikke. Ohu

véljutamiseks toimige jargmiselt.

1. Eemaldage kdik seadme osad pakendist ja asetage need steriilsele
ettevalmistuslauale.

2. Kontrollige visuaalselt kdiki komponente kahjustuste suhtes. Arge kasutage
kahjustuste esinemisel.

3. Veenduge, et kdik eelpaigaldatud Luer-iihendused oleks kindlalt kinni.

4. Eeltditke balloon ja valendik.

a) Taitke siistal 10 ml steriilse fiisioloogilise lahusega (veendudes, et siistlas
poleks dhku) ja iihendage see sinise kraani avatud porti. Hoidke siistalt
vertikaalselt (siistla ots allapoole) ning tommake sistla kolb aeglaselt ja
ettevaatlikult tagasi, et 8hk balloonist ning valendikust vélja tommata.
Hoidke siistalt seadme kiiljes vertikaalses asendis ning suruge siistla kolb
aeglaselt ja ettevaatlikult alla, et sisestada ballooni steriilne fiisioloogiline
lahus.

Hoidke siistalt seadme kiiljes vertikaalses asendis ja tommake siistla kolb
tagasi, et eemaldada balloonist 6hk. Mérkus. Seadme IntraClude ots peab
olema suunatud allapoole, et soodustada 6hu eemaldamist labi
véljastusava, mis asub ballooni proksimaalses otsas.

Hoidke siistalt seadme kiiljes vertikaalses asendis ja suruge siistla kolb
alla, et balloon tdita (jdlgige, et te ei sisestaks ballooni 6hku). Veenduge,
et ballooni ei satuks dhku. Kui balloonis on dhku, korrake kaht eelmist
toimingut, kuni kogu 6hk on eemaldatud. Kui kogu ohk on eemaldatud,
jatkake jargmist toimingut.

e) Tommake siistla kolb tagasi ja keerake seadme IntraClude kraan kinni.

Balloon ja valendik on niiid eeltéidetud.

HOIATUS. Veenduge, et kogu dhk oleks eemaldatud. Ohu
eemaldamise holbustamlseks suunake balloom ots aIIa Valendlkku
jaanud ohk voib si | voi parast si

HOIATUS. Siistimine ja siistlakolvi allavajutamine peab toimuma
aeglaselt ning ettevaatlikult, et seadmesse IntraClude ei satuks
ohku. Valendikku jadnud ohk vaib sisestamisel voi parast sisestamist
emboliseeruda.

5. Eeltditke aordijuure rohuvalendik.

a) Taitke siistal steriilse fiisioloogilise lahusega ja tihendage see punase
kraani avatud porti.

b) Loputage valendikku steriilse fiisioloogilise lahusega, kuni otsast véljub
tihtlane steriilse fiisioloogilise lahuse juga. Keerake seadme IntraClude
kraan kinni.

6. Sisestage juhtetraadi J-ots podrlevasse hemostaasiklappi (RHV), kasutades
koos juhtetraadiga saadud sirgestit, mis on ette nahtud J-otsa sirgestamiseks
ja RHV-sse sisestamise holbustamiseks, ning sisestage juhtetraat seadmesse
IntraClude, kuni juhtetraadi ots on seadme IntraClude otsaga tasa.
ETTEVAATUST! Kasutage koos seadmega IntraClude iiksnes J-otsaga
juhtetraati mdotmetega 0,97 mm (0,038 tolli), 200 cm (pakendatud
seadme IntraClude komplekti vi miiiigil eraldi). Selle juhise
eiramisel voib seade kahjustuda ja seadme néuetekohases asendis
iilenevasse aorti paigutamine olla keeruline véi see véib patsienti
vigastada.

7. Eeltditke kardiopleegiavalendik ja Y-liitmik.

a) Eemaldage rohelise kraani kiilgpordilt valge kork ja keerake Y-liitmikku viiv

kraan kinni.

Uhendage steriilse fiisioloogilise lahusega taidetud silstal rohelise kraani

avatud kiilgporti.

Hoidke RHV-d all ning loputage ja koputage seda, kuni enam humulle

naha pole ning RHV-st valjub pidev steriilse fiisioloogilise lahuse juga.

Keerake RHV loputamise ajal kinni.

Jatkake loputamist, kuni seadme IntraClude otsast valjub steriilse

fiisioloogilise lahuse juga. Keerake kinni roheline kraan.

Veenduge, et kdik Y-liitmiku klemmid oleksid avatud, ja loputage

Y-liitmikku, hoides kdiki otsi vertikaalselt. Sulgege kdik voolikuklemmid,

kui kogu ohk on eemaldatud.

f) Eemaldage siistal ja pange tagasi kraani valge kork.

HOIATUS. Veenduge, et kogu dhk oleks eemaldatud. Ohu

eemaldamise holbustamlseks suunake balloonl ots alla. Valendlkku

jaanud ohk voib si | voi parast b

HOIATUS. firge pingutage poorlevat hemostaasiklappi liigselt, et

véltida sisestamise ajal juhtetraadi kahjustamist.

8. Eeltditke ballooni rahujalgimisvoolik.

a) Uhendage sinise mérgistusega 244 cm (8-jalane) survevoolik sinise

kraaniga.

Eemaldage sinise kraani kiilgpordilt valge kork ja iihendage pordiga siistal,

mis on taidetud steriilse fiisioloogilise lahusega, ning loputage rohuvoolikut,

kuni selle otsast valjub iihtlane steriilse fiisioloogilise lahuse juga.

Sulgege rohuvooliku ots, kasutades selleks ette néhtud korki.
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d) Pange kraanile kork tagasi.

9. Eeltditke aordijuure rohujalgimisvoolik.

a) Uhendage punase mérgistusega 244 cm (8-jalane) réhuvoolik punase
kraaniga.

b) Eemaldage punase kraani kiilgpordilt valge kork ja ihendage pordiga
siistal, mis on tdidetud steriilse fiisioloogilise lahusega, ning loputage
rohuvoolikut, kuni selle otsast véljub iihtlane steriilse fiisioloogilise lahuse
juga.

) Sulgege rohuvooliku ots, kasutades selleks ette nahtud korki.

d) Pange kraanile kork tagasi.

HOIATUS. Enne kardiovaskulaarse Sunteerimise alustamist tuleb ahk

siisteemist taielikult eemaldada. Veenduge, et koik poordkraanid

oleksid kinni véltimaks 6hu sattumist siisteemi. Kui ohk ei ole
siisteemist eemaldatud, voib sellega kaasneda 6hkembol.

SEADME INTRACLUDE SISESTAMINE JA
PAIGALDAMINE

Kui seade IntraClude on Gigesti ette valmistatud, saab selle patsienti sisestada.
Seadet IntraClude tuleb kasutada koos ettevdtte Edwards arteriaalse kaniiiiliga
EndoReturn (ER23B vai ER21B) vdi ettevdtte Edwards sisestuskaniiiiliga (IS19A).
1. Hepariniseerige patsient ja paigaldage kasutusjuhendi kohaselt ettevdtte
Edwards arteriaalne kaniiiil EndoReturn voi ettevétte Edwards sisestuskaniiil.

2. Vooliku klemmi kasutades sulgege vooliku tugevdamata osa, mis on
kinnitatud kaniiili hemostaasiklapi kiilge. See isoleerib hemostaasiklapi
arteriaalsest rohust.

3. Niisutage seadme IntraClude ballooni pind steriilse fiisioloogilise lahusega, et
hdlbustada selle sisestamist hemostaasiklapi kaudu.

HOIATUS. Kontrollige enne sisestamist ballooni, et veenduda vaakumi
piisimises. Ballooni vaakuml kadumlne osutab siisteemi lekkele,
millega voib | d tiihj jaaordi

klusiooni kadu. Lekke t isel vahetage seade IntraClude voi
lekkiv komponent enne kasutamist vélja.

4. Avage taielikult arteriaalse kaniiili hemostaasiklapp ja sisestage seadme
IntraClude ots kaniiili, kuni ots asetseb vastu voolikuklemmi. Veenduge, et
balloon oleks ohutult labinud kaniiiili hemostaasiklapi tihendi.
ETTEVAATUST! Niisutage alati enne sisestamist ballooni pinda
steriilse fiisioloogilise lahusega, mis holbustab seadme IntraClude
sisestamist labi hemostaasiklapi. Selle juhise eiramisel voib seade
IntraClude kahjustuda.

ETTEVAATUST! Enne seadme IntraClude si d et
kaniiiili hemostaasiklapp oleks taielikult avatud. Selle juhlse
eiramisel voib seade IntraClude kahjustuda.

5. Eemaldage arteriaalsest kaniiilist dhk, vabastades hetkeks voolikuklemmi ja
vdimaldades tagasivoolu.

HOIATUS. Enne kardiovaskulaarse Sunteerimise alustamist tuleb hk
siisteemist taielikult eemaldada. Kui dhk ei ole siisteemist
eemaldatud, voib sellega kaasneda 6hkembol.

6. Keerake arteriaalse kaniiiili hemostaasiklapp kinni, et seadet IntraClude oleks
lihtne edasi liikata, ilma et verd lekkima hakkaks.

ETTEVAATUST! Arge pingutage kaniiiili hemostaasiklappi liigselt, et
valtlda seadme IntraClude purunemlst Kui seadme IntraClude
on raskendatud, lod ge hemostaasiklappi.

7. Eemaldage voolikuklemm kaniililt. Veenduge et aeglase voolu margis
(joonis 1) oleks hemostaasiklapi valiskiiljel nahtav. See nditab, et balloon ei ole
veel kaniili perfusioonivooluteesse sisenenud.

8. Hoidke seadet IntraClude paigal ja liikake juhtetraat alanevasse aorti,
veendudes TEE ja/vdi fluoroskoopilise vaatluse abil, et juhtetraat oleks
valendiku sees. Seejarel liikake juhtetraat TEE ja/vdi fluoroskoopilise vaatluse
abil iilenevasse aorti.

HOIATUS. firge viige juhtetraati edasi, kui tunnete takistust. Kui
juhtetraati ei saa holpsalt edasi viia, vdib see osutada vaskulaarsele
haigusele vai vigastusele.

HOIATUS Kui juhtetraat ei ole iilenevas aordis nahtaval, voib see olla
d aordikaare Tommake ji tagasi

alanevasse aorti ja viige see uuesti iilenevasse aorti.

HOIATUS. irge viige juhtetraati aordiklapist kaugemale, sest see vdib

kahjustada klappi.

9. Hoidke juhtetraati paigal ja viige seade IntraClude alanevasse aorti, veendudes
TEE ja/vdi fluoroskoopilise vaatluse abil, et juhtetraat oleks valendiku sees.
Hoidke juhtetraati paigal ja viige seade IntraClude TEE ja/vdi fluoroskoopilise
vaatluse abil ilenevasse aorti. Balloon peab asuma vahetult sinotubulaarse
iihenduskoha kohal.

HOIATUS. Seadme IntraClude paigaldamisel vaib juhtetraat
tahtmatult edasi liikuda. Juhtetraadi asendi digsust tuleb jilgida ja
vajaduse korral tuleb paigutust muuta, et viltida aordi ja
iimbritsevate struktuuride vigastamist.

HOIATUS Aordiklapi voi arteri kahjustamise valtimiseks veenduge, et
asuks seadmest IntraClude eespool. Kui edasivii ei
toimu iile juhtetraadi, voib sellega kaasneda arteri dissektsioon voi
perforatsioon. Kui tuvastate dissektsiooni véi perforatsiooni, drge
alustage ega jatkake Sunteerimist, sest see voib dissektsiooni
siivendada.
HOIATUS. Airge viige seadet IntraClude edasi, kui tunnete takistust.
Kui seadet IntraClude ei saa hélpsalt edasi viia, voib see osutada
vaskulaarsele haigusele vai vigastusele.
HOIATUS. irge viige seadet IntraClude aordiklapist kaugemale, sest
see voib klappi kahjustada.

. Eemaldage juhtetraat téielikult seadme IntraClude killjest. Ohu eemaldamiseks
seadme IntraClude RHV-st tekitage tagasivool. Kui kogu 6hk on eemaldatud,
sulgege seadme IntraClude RHV.

HOIATUS. Kui juhtetraati ei eemaldata seadmest IntraClude taielikult,
voib sellega kaasneda kardiopleegialahuse voolu vahenemine.
HOIATUS. Enne kardiovaskulaarse Sunteerimise alustamist tuleb hk

=)

siisteemist téielikult eemaldada. Kui ohk ei ole siisteemist
eemaldatud, vdib sellega kaasneda 6hkembol.

HOIATUS. Veenduge, et podrlev hemostaasiklapp oleks taielikult
suletud, et ohk ei paaseks seadmesse IntraClude.

. Uhendage taielikult eeltdidetud kardiopleegiavoolik ja aordijuure
tiihjendamisvoolik Y-liitmiku vastavate otste kiilge. Eemaldage vajaduse korral
lahtikaivad voolikukidad (vt joonist 2).

. Hoidke valge voolikuklemm suletud, avage kardiopleegia- ja
tiihjendamisvoolikud ning tsirkuleerige kardiopleegialahust, kuni Y-liitmik on
ohust tiihi ja kardiopleegiavoolik téielikult eeltdidetud.

HOIATUS. Aordijuure ventilatsioonikontuuris tuleb alati kasutada
ohuklappi. Ulemdarase ventileerimise voi 6huklapi
mittekasutamisega voib kaasneda ohu padsemine seadmesse
IntraClude. Lisaks vdib balloon iilemaarase ventileerimise korral
liikuda aordiklapi suunas.

HOIATUS. Enne kardiopulmonaarse Sunteerimise alustamist tuleb 6hk
siisteemist tdielikult eemaldada. Kui 6hk ei ole siisteemist
eemaldatud, voib sellega kaasneda 6hkembol.

. Sulgege kardiopleegiavooliku klemm ja jatke aordijuure tiihjendusvooliku
klemm lahti.

14. Andke punane rohuvoolik anestesioloogile ja iihendage modteanduriga, mis
maadab rohku kuni 200 mmHg. Vajaduse korral loputage andurit ja nullige
see. Avage seadme IntraClude punane kraan, et saada aordijuure rohu lugem.

. Andke sinine rohuvoolik perfusionistile ja ihendage modteanduriga, mis
maddab rohku vahemalt 500 mmHg. Vajaduse korral loputage andurit ja
nullige see. Jatke seadmesse IntraClude viiv sinine kraan suletuks.

. Sunteerimiseks valmistudes veenduge, et kdik ihendused (kraanid,
rohuvoolikud jne) oleksid korralikult kinnitatud ega lekiks, kdik voolikud
oleksid korralikult 6hust tiihjendatud, ja nullige rahujélgimissiisteemid.

. Tekitage jark-jargult kardiopulmonaalne Sunt, jélgides samal ajal hoolikalt
arteriaalse vooliku rohku. Jatkake arteriaalse vooliku rohu jalgimist kogu
protseduuri véltel.

HOIATUS Kui ballooni viiakse edasi kaniiiili kaudu, kitsendab see

ar Ise si lu valendikku. Katkestage korge arteriaalse rohu
korral viivitamatult Sunteerimine, et viltida vaskulaarset vigastust
ja/vdi vooliku purunemist.

HOIATUS. Korge arteriaalse kontuuri rohk véib osutada arteri
dissektsioonile ja/voi arterikaniiiili vadrvalendikku paigutamisele.
Kui Sunteerimist ei katkestata kohe, vaib see dissektsiooni
siivendada, mis pohjustab veresoonkonna ja/vai aordi vigastusi.

18. Liilitage sisse aordijuure tiihjendus.

BALLOONI TAITMINE

1. Ballooni téitmiseks valmistudes ihendage steriilse fiisioloogilise lahuse voi
lahjendatud kontrastainega tdidetud siistal sinise kraani kiilgporti. Sulgege
rohujalgimissiisteemi viiv kraan.

ETTEVAATUST! Kui kasutate kontrastainet, siis veenduge, et see oleks
lahjendatud steriilse fiisioloogilise lahusega vahekorras 6 : 1
(fiisioloogiline lahus : kontrastaine). Selle juhise eiramisel voib
ballooni taitmine/tiihjendamine olla komplitseeritud.

HOIATUS. Enne ballooni taitmist peab patsient olema
hemodiinaamiliselt stabiilne ning siida peab olema
dekompresseeritud ja korralikult dreenitud. Kui siida ei ole enne
ballooni téitmist taielikult dekompresseeritud, voib balloon taitmise
ajal liikuda.

2. Kasutage TEE-d ja/voi fluoroskoopiat, et veenduda ballooni diges asendis
aordis vahetult sinotubulaarse iihenduskoha kohal.

HOIATUS. Veenduge, et balloon oleks nouetekohaselt aorti
paigutatud, et véltida aordiklapi kahjustust véi ebapiisavat
tserebraalset perfusiooni.

3. Tommake seadet IntraClude ettevaatlikult tagasi, et eemaldada Iotk ja
ankurdada see aordi véiksemasse kdverasse. TEE ja/vdi fluoroskoopilise
vaatluse abil jdlgige, et balloon ei liiguks aordiklapist kaugemale. Lotk on
eemaldatud siis, kui ndete otsest seost proksimaalse muhvi ja ballooni
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liikumise vahel.

HOIATUS Viltige tuubuse ulemaarast tagasitombamist, sest
peatiive haru blok ga voib da vaskulaarne

ig ja/voi ebapiisav tserebraalne perfusi

HOIATUS. Viltige tuubuse iilemaarast tagasitombamist/tombamist,

sest see voib kateetrit kahjustada.

4. Taitke balloon TEE ja/vdi fluoroskoopilise kontrolli all, et luua sulgus. Balloon
tuleb tdita jargmiste juhiste kohaselt.

a) Kasutades enne protseduuri algust méadratud aordi labimootu ja
kaasasolevat vastavustabelit (vt joonist 3), maarake kindlaks ballooni
eeldatav 1&himaddt ja ligikaudne téitemaht.

Alustage taitmist umbes 10 ml steriilse fiisioloogilise lahusega, jalgides

samas sulguse tekkemomenti. NB! Sulgus tekib siis, kui aordijuure rohk on

null ja seda on voimalik kinnitada, kontrollides TEE abil lekkeid ballooni

imbruses.

Siistige aeglaselt veel 2 ml steriilset fiisioloogilist lahust, jélgige sulguse

teket.

d) Jitkake eelnevat toimingut, kuni sulgus on saavutatud.

e) Kuisulgus on saavutatud, sulgege siistlasse viiv ballooni taitmise (sinine)
kraan ja avage see ballooni rohujalgimissiisteemile.

Markus. Ballooni algrohk on iildjuhul 300 kuni 400 mmHg. Ballooni rohku ei

tohi késitleda oklusiooni indikaatorina, seda tuleb jélgida ballooni

funktsionaalsuse hindamiseks.

HOIATUS. Hoidke seadme tuubust ballooni taitmise ajal plngul et
viltida ballooni proksimaalset liikumist ja aordiklapi po
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trauma. Alatditmisega vdib kaasneda ebapiisav oklusioon.

HOIATUS. Jélgige alati p poolse radiaalse voi par

brahhlaalse arteriaalse kontuurl abll rohku, et oleks tagatud pea- ja
| piisav perfusi Perfusiooni voolu p saab

jalgida ka tserebraalset oksiimeetriat kasutades

HOIATUS. firge katl t, sest Sunteerimise
taasalustamisel véib balloon Illkuda Kul pumba voolumahtu tuleb
vahendada, drge vahendage ar g lu tdismahuga

vérreldes rohkem kui 50%.

5. Kohe pdrast taitmist Iopetage aordijuure tiihjendamine. Juhul kui
kardiopulmonaarset Sunteerimist aeglustati, taastage parast sulguse
saavutamist kardiopulmonaarse Sunteerimise tavaparane kiirus. Alustage
kardiopleegialahuse jark-jargulist infusiooni. Aordijuure rohk touseb
kardiopleegia tegemise ajal.

HOIATUS. Veenduge, et kaniiiil voi sisestuskaniiiili poorlev

hemostaasiklapp ei oleks liigselt pingutatud ning seadet ei

tommataks iileméaraselt, sest see voib takistada
kardiopleegialahuse liikumist.

6. Kui balloon on vaja iimber paigutada, siis tiihjendage see osaliselt, paigutage
timber ning téitke uuesti, kasutades TEE-d ja/vdi fluoroskoopilist vaatlust.

7. Kui kateeter toetub Y-haru seesmisele seinale, avage veidi kandiili
hemostaasiklappi ja liikake kateetri tuubust edasi (mitte iile 0,5 cm), et
vahendada kateetri tuubuse pinget.

8. Sulgege podrlev hemostaasiklapp uuesti, aga drge seda iile pingutage.
Kinnitage seade kohale, jargides allolevaid juhtndore.

a) Fikseerige seade IntraClude (joonis 2) kohale, lukustades klemmlukusti
seadme (ainult 10,5 Fr pikendatud tombetokisel) kaniiiili hemostaasiklapi
kiilge. Klemmlukusti seade peab libisemiseks olema pddratud asendisse
,0” ja lukustumiseks asendisse,,I".

HOIATUS Viltige tuubuse ulemaarast tagasnombamlst/tombamlst

sest & peatiive haru blok ga voib

vaskulaarne vigastus ja/voi ebapiisav tserebraalne perfusioon.

HOIATUS. Viltige tuubuse iilemaarast tagasitombamist/tombamist,

sest see voib kahjustada kateetrit voi takistada kardiopleegialahuse

liikumist.

HOIATUS. Veenduge, et balloon asuks sinotubulaarse haru kohal, sest

sinotubulaarse haru blokeerumisega véib kaasneda ebapiisav

kardiopleegia koronaarne perfusioon.

HOIATUS. Seadme paigaltnihkumise ja aordiklapi kahjustuste riski

vahendamiseks peab klemmlukusti seade olema suletud ning asuma

kaniiiili/sisestusseadme hemostaasiklapi vastas.

HOIATUS. Seadme paigaltnihkumise ja aordiklapi kahjustuste riski

vahendamiseks kasutage lukustusseadet ainult ette nahtud kohas

(klemmlukusti véljatommatud tombetokis).

9. Siidame seiskunud oleku sdilitamiseks ja miiokardi kansmmeks luleb seadme
IntraClude kaudu manustada antegraadse kardioplee
HOIATUS. Kardiopleegia digeks tegemiseks sul enne
kardiopleegialahuse infusiooni aordijuure ventilatsiooniiihendus.

HOIATUS. Veenduge, et aordijuure rohk oleks kardiopleegia tegemise
ajal siisteemsest arteriaalsest rohust madalam, et véltida ballooni
distaalset liikumist.

Markus. EKG hoolikas jélgimine aitab kindlaks teha, kas kardiopleegia
tegemine on efektiivne. Stidametegevuse kiire taastumine nditab ebapiisavat
esmast kardiopleegiat, ebapiisavat aordi sulgemist vdi venoosset &ravoolu. Kui
kardiopleegia esmane tegemine on ebaefektiivne, tuleb TEE ja/vdi
fluoroskoopiaga kontrollida ballooni asendit ja seda, kas balloon on terve.

. Tiihjendage aordijuur vedelikust ja 6hust protseduuri kdigus vastavalt
vajadusele.
HOIATUS. Uleméérase ventileerimisega véib kaasneda ohu
paasemine seadmesse IntraClude ja/vdi ballooni liikumine aordiklapi
suunas.
HOIATUS. Oklusiooni alanemine, millele viitab veri operatsioonikohas
ja/vai aordijuure rohu tous, ning rohu mérkimisvaarne alanemine
balloonis vdivad osutada ballooni kahjustustele. Tuhjendage balloon
téielikult ja eemaldage seade IntraClude ettevaatllkult ning
eemaldamisjuhtnddride jargi, et vahendada | g
ohtu.

HOIATUS. Arge tastke ballooni rohu jarkjargulise alanemise pohjal
ballooni mahtu, sest see vdib pohjustada ballooni Iohkemise.
Ballooni rohu jarkjarguline alanemine on ballooni materjali
|otvumise tottu normaalne ja see ei viita oklusiooni vihenemisele
aordis.

SEADME INTRACLUDE TUHJENDAMINE JA
VALJUTAMINE

Kui kirurgiline protseduur on I3petatud ja siida on elustamiseks valmis, tehke
aordijuure ohust tiihjendamiseks, ballooni ohutuks tiihjendamiseks ja seadme
IntraClude eemaldamiseks jargmised toimingud.

1. Liilitage sisse aordijuure tiihjendus. Uurige TEE-vaatluse abil, kas aordijuures
on hku.

2. Kui kogu ohk on eemaldatud, aeglustage hetkeks tehisvereringe voolu,
jatkates samas aordijuure tiihjendamist.

3. Uhendage tiihi silstal sinise kraaniga ja sulgege survevoolikusse viiv sinine
kraan. Tommake silstla kolb iles ja tiihjendage balloon taielikult. Jtkake
téielikku Sunteerimist.

HOIATUS. Veenduge, et ballooni tiihjenemine oleks taielik,
kontrollides, kas eemaldatud kogus iihtib siistitud kogusega ja
ballooni rohk on 0 mmHg voi vahem. Arvestage, et ballooni taitmise

=)

kahjustust.

HOIATUS. Arge iiletage maksimaalset taitmismahtu 40 ml, muidu
voib balloon Iohkeda.

HOIATUS. Ballooni iiletditmine ning aordi libimoddu ja
vastavustabeli (vt joonist 3) mittearvestamine voib pohjustada aordi
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kraan tuleb ballooni rohu mdatmiseks rohukontuurile avada.
Vastasel korral voib seadme arteri kaniiiili kaudu eemaldamine olla
komplitseeritud ning kaasneda vdib soone vigastus.

4. Jétkake aordijuure tiihjendamist, et tagada kogu 6hu eemaldamine
aordijuurest.
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HOIATUS. Jélgige alati parempoolse radiaalse voi parempoolse
brahhiaalse arteriaalse kontuuri abil rohku, et oleks tagatud pea- ja
kaelasoonte piisav perfusmon sest tiihjenenud balloon voib
blokeerlda Perf ivoolu p tesse saab jalgida ka
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5. Pdrast siidametdo taastamist tommake seadet IntraClude vélja seni, kuni varre
topeltjoonega mérgistused nditavad, et balloon asetseb arteriaalse kanili
otsast kaugemal (vt tahist 2 joonisel 1).

6. Kui Sunteerimine on katkestatud, jatkake seadme IntraClude valjutamist, kuni
tiihjendatud balloon asub kaniiili Y-haru sees vastu kaniiili hemostaasiklappi.
ETTEVAATUST! Kui seadme IntraClude ballooni arteri kaniiiili
tagasitombamine on raskendatud, kontrollige, kas balloon on
téielikult tiihjendatud, ning tommake seade IntraClude
ettevaatlikult tagasi kaniiiili. Airge tommake seadet IntraClude tagasi
ballooni tiihjendamise ajal.

Vastasel korral voib seadme arteri kaniiiili kaudu eemaldamine olla
komplitseeritud ning kaasneda vaib soone vigastus.

7. Kinnitage kaniiiili hemostaasiklapi tugevdamata osa klemmiga.
ETTEVAATUST! Enne arteri kaniiiili hemostaasiklapiga iihendatud
vooliku klambriga kinnitamist veenduge, et seadme IntraClude
balloon oleks tommatud tagasi vastu hemostaasiklappi. Selle
juhtnoori eiramisel voite seadme IntraClude otsa klambriga
tahtmatult arteriaalsesse kaniiiili kinnitada.

8. Avage kaniiili hemostaasiklapp ja eemaldage seade IntraClude.

9. Eemaldage kaniiiilist 6hk, vabastades hetkeks voolikuklemmi ja voimaldades

kerget tagasivoolu.

Keerake kaniiiili hemostaasiklapp taiesti kinni.

Veenduge, et siisteemi ei oleks sattunud dhku.

HOIATUS Enne kardiopul, Sunt alustamist tuleb ohk
ist taielikult eemaldada. Kui 6hk ei ole siisteemist

eemaldatud, voib sellega kaasneda dhkembol.

. Eemaldage voolikuklemm.

ETTEVAATUST! Kasutatud toode tuleb korvaldada haiglas kehtivate
bioloogiliselt ohtlikele jadtmetele kohalduvate protokollide jargi, et
minimeerida kokkupuuteriski veres leiduvate patogeenidega.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav ainult

iihekordseks kasutuseks. Arge steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks pérast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Hoidke steriilses pakendis seadet jahedas ja kuivas kohas kuni kasutamiseni.
Valtige kokkupuudet orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse, ultraviolettkiirguse
voi alkoholipohiste vedelikega.

KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kasutatud seadmeid vdib késitseda ja kdrvaldada samal viisil kui haiglajadtmeid
ning bioloogiliselt ohtlikke materjale. Nende seadmete kdrvaldamisega ei kaasne
eriohte.

TEHNILINE TUGI

Tehnilise abi saamiseks helistage ettevdtte Edwards jargmistel tehnilise toe
numbritel:

+358(0)20743 00 41.
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su aortos Saknies ventiliavimo funkdija.
Trikryptis ¢iaupas su mélyna rankenéle, prijungtas prie ,IntraClude” prietaiso
iSplétimo ir subliuskinimo ilginamosios dalies, skirtas kontroliuoti skyscio
padavima j balionélio isplétimo ir subliuskinimo spindj.

244 (8 pédy) ilgio slégio linija su kistukine ir lizdine Luerio jungtimis bei
mélyna juosta (Zymekliu) — slégiui balionélyje stebéti.
Trikryptis Ciaupas su raudona rankenéle, prijungtas prie ,IntraClude” prietaiso
aortos Saknies slégio ilginamosios dalies, skirtas kontroliuoti skyscio tekéjima j
aortos saknies slégio spindj.
244 cm (8 pédy) ilgio slégio linija su kistukine ir lizdine Luerio jungtimis bei
raudona juosta (Zymekliu) — aortos Saknies slégiui stebéti.

« 35ml3virkstas balionéliui pripildyti bei,IntraClude” prietaisui skysciu
uzpildyti.
Du balti Luerio dangteliai — balionélio bei aortos Saknies slégio linijjoms
uzdaryti.

200 cm, 0,97 mm (0,038 colio) kreipiamoji viela J formos galiuku
- IntraClude” prietaisui kraujagyslémis nukreipti.

KAIP TIEKIAMA

STERILUS ir NEPIROGENISKAS neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje.
Nenaudokite, jei pastebéjote,, IntraClude” prietaiso pazeidimo pozymiy (t.y.,
ipjovy, susisukimuy, suspausty viety) ar jei pakuoté pazeista ar atidaryta.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

JIntraClude” intraaortinj okliuzijos prietaisa rekomenduojama naudoti pacientams,
kuriems vykdoma dirbtiné kraujo apytaka. PripildZius balionélj,,,IntraClude”
intraaortinés okliuzijos prietaisas blokuoja kylanciaja aorta ir ja ventiliuoja.
Centriniu prietaiso spindziu tiekiamas kardiopleginis tirpalas, sustabdantis irdj.
Slégio spindis leidZia stebéti aortos Saknies slégj.

KONTRAINDIKACLJOS
SUSIJUSIOS

« Vidutiné arba sunki periferiniy kraujagysliy ar aortos aterosklerozé
«  Praeityje patirta krtinés I3stos trauma

ABSOLIUCIOSIOS

« Kylanciosios aortos aneurizma
Sunki aortos regurgitacija

KOMPLIKACIJOS

Naudojant,IntraClude” prietaisa ar po naudojimo gali pasireiksti Sios
komphkacuos
aortos ar arterijos, per kurig buvo jvestas prietaisas,
pazeidimas, jskaitant perforacija ir atsluoksniavima;
- embolija aterosklerozine plokstele;
aortos voztuvo pazeidimas;
« insultas;
«  alerginé reakcija kontrastinei medziagai;
Zaizdos infekcija / sepsis;
«  skausmas jvedimo vietoje;
hematoma prieigos vietoje;
. aritmija;
- arterijos trombozé;
iokardo pazeidimas;

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, EndoReturn, IntraClude ja
ThruPort on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud
kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Valmistatud Hollandis

Lietuviy (LT) Lithuanian

sIntraClude” vidinés aortos okliuzijos prietaisas

Naudojimo instrukcija
Paveikslélius rasite naudojimo instrukcijos pabaigoje.

APRASYMAS

JIntraClude” intraaortinés okliuzijos prietaisas (modelio numeris

1CF100) yra 10,5 Fr (3,5 mm) dydzio, trispindis, 100 cm ilgio kateteris su elastomero
balionéliu prie distalinio galiuko, sukurtas kylanciajai aortai blokuoti, siekiant
atskirti aortos Saknj nuo arterinés apytakos. Balionélis yra iSpleciamas, kad galéty
sudaryti jvairiy skersmeny nuo 20 iki 40 mm aortos okliuzij3. Prietaisas skirtas
naudoti femoralinés prieigos metodu su arterine kaniule ,Edwards EndoReturn”
(ER21B arba ER23B) arba, Edwards” jvediklio mova (IS19A). Kateterio kamienas
turi prailginta lanksty adapterj, kuris siauréja nuo 10,5 Friki 9 Fr likusioje kateterio
dalyje ir neleidzia kateteriui uzsilenkti ties Sakotuvu ir suspausti vamzdelio, kai
arterinés kaniulés, Edwards EndoReturn” (ER21B ar ER23B) arba,,Edwards”
ivediklio movos (IST9A) hemostatinis voZtuvas yra sandariai uzdarytas.

Didelis centrinis,, IntraClude” prietaiso spindis atlieka tris funkcijas: j jj galima jvesti
kreipiamaja viela, per jj galima tiekti kardiopleginj tirpalg j aortos Saknj ir
ventiliuoti skystj ir org i$ aortos Saknies. Like du spindziai naudojami kaip kanalai
balionéliui pripildyti (ar iStustinti) bei slégiui aortos Saknyje stebéti. Sakotuve yra
du lanksts prailginimo vamzdeliai su integruota Luerio jungtimi, per kuria
prijungiami kiti reikmenys. Kamienas yra suzymétas zymekliais, rodandiais jvedimo
gylj. Mélynas fiksatorius, pateikiamas ant prailgintos lankscios dalies, leidzia
JIntraClude” prietaisa uzfiksuoti tam tikroje padétyje.

Vienoje pakuotéje su, IntraClude” prietaisu teikiami Sie priedai, veikiantys su
,,Intra(lude prietaisu arba prijungiami prie kitos jrangos.
Sukamasis hemostatinis voztuvas (RHV) ir prijungtas ciaupas su Zalia
rankenéle, prijungti prie didZiojo centrinio spindzio, skirti kreipiamajai vielai
jvesti, skysciui (t. y. kardioplegijos tirpalui) jSvirksti ir aortos Sakniai ventiliuoti
per, IntraClude” prietaisa.
Y formos jungtis, prijungta prie RHV Zaliojo Ciaupo, su trimis vamzdeliy
spaustukais, kuriuos naudojant kardiopleginio tirpalo tiekima galima kaitalioti

«  Sirdies nepakankamumas;
- periferinio nervo pazeidimas;
apanmq galtniy iSemija.

]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinandiy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Uztikrinkite, kad pries jvedant kaniule ir taikant dirbtine kraujo apytaka,
buty taikoma tinkamo lygio antikoagulianty terapija, kad
sumazintuméte komplikacijy rizika dél trombo susidarymo ant kaniulés
ar jos viduje ir kraujo sraute.

Nepildykite ,IntraClude” prietaiso balionélio oru, nes tai gali sukelti
embolija.
Visada naudokite patvirtinta kreipiamaja viel (esancia,, IntraClude”
prietaiso pakuotéje ar parduodama atskirai). To nepadarius, prietaisas
gali sugesti.
|vedus prietaisa j kiin, juo galima manipuliuoti tik balionéliui esant
subliuskintam ir vykdant stebéjima transezofaginés echokardioskopijos
(TEE) ir (arba) fluoroskopijos priemonémis. Norint pakeisti padétj,
balionélis turi bati i$ dalies iSleistas. To nepadarius, galima pazeisti
kraujagysle.
Jei bet kada jvesdami ar istraukdami kreipiamaja viela, skétiklius,
ivediklj ar kaniule pajusite didesnj pasipriesinima, iSsiaiskinkite
priezastis pries tesdami procediira. Jei negalite lengvai stumti ar
iStraukti Siy prietaisy, tai gali reiksti kraujagysliy liga ar suzalojima.
AtidZiai apziurékite prietaiso padétj kraujagysléje, naudodami
fluoroskopuq ir (arba) perstemplmg echokardlografuq (TEE), prie$

dami toliau. To nepadarius, gali padidéti kraujagyslés pazeidimo ir
atsisluoksniavimo rizika.
Zinoma, kad gaminiuose yra ftalaty, kuriy randama prietaiso
medZiagose su plastifikatoriais, tokiais kaip DEHP ir BBP. Didelis tokiy
ftalaty povelkls gydant vaikus ir néscias arba zmdan(las moterls gali
kelti susiripinima. Turlmq y ir literatil ga patvirtina
teiginj, kad nauda nusveria bendra Ilkutlne rizika.
Tvarkant prietaisus reikia biti atsargiems. Sulenkus arba iStempus
prietaisus galima padaryti Zalos. Nenaudokite prietaiso, jeigu jis
susisukes, nes galite nesugebéti subliuskinti balionélio ar kitaip
sugadinti prietaisa.

P
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Tinkamos chirurginés procediros ir technikos yra medicinos profesijos.
Aprasomos procediiros pateikiamos tik informaciniais tikslais. Kiekvienas
gydytojas turi nuspresti, kaip tinkamai naudoti prietaisa kiekvienam
pacientui, remdamasis medicininiu pasiruo$imu, patirtimi, atliekamos
procediiros tipu ir su prietaiso naudojimu susijusia nauda bei pavojais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
REIKALINGA JRANGA

JIntraClude” prietaisas turi bati naudojamas tik operacinéje, kurioje yra jprastiné

Sirdies operacijoms bitina jranga. Reikalinga papildoma jranga:

« jranga, bitina transezofaginei echokardioskopijai (TEE) ir (arba) fluoroskopijai
atlikti;

- dirbtinés kraujo apytakos aparatas, galintis tiekti kardioplegin; tirpalg bei
vykdyti aortos Saknies ventiliavimo funkcija;

- jeitaikoma fluoroskopija, galima naudoti rentgenokontrastine medziaga,
atskiesta steriliu fiziologiniu tirpalu santykiu 6:1;

- aortos Saknies slégio stehéjimo sistema, galinti iSmatuoti bent 200 mmHg
slégj;

- balionélio slégio stebéjimo sistema, galinti iSmatuoti bent 500 mmHg slégj;

« dvipusé stipininés / Zasto artenjos stebejlmo sistema.

|SPEJIMAS. Neatskiedus kont dZiagos taip, kaip

rekomenduojama, joje gali susidaryti kristaly, galinciy pavélinti

balionélio subliuskima arba uzkirsti kelia jam iSleisti.

NAUDOJIMAS IR PARUOSIMAS

Pries atidarydami pakuote paruoskite ,IntraClude” prietaiso jvedimo stebéjimo

sistemas (TEE ir (arba) fluoroskopijos prietaisus). IStirkite:

« nusileidzianciaja kritinés aorta — ar néra ateroskleroziniy ploksteliy;

« kylanciaja aorta — ar néra ateroskleroziniy ploksteliy;

- aortos skersmenj vir$ sinotubulinés jungties;

- aortos voztuvo veikima.

lSPEJIMAS Dél aortos funkcijos sutrikimo gali buti nepakankamas
iopleginio tirpalo tieki todél gali prireikti daugiau laiko

sustabdytl Sirdziai.
Parengdami ir naudodami, IntraClude” prietais3 vadovaukités steriliais metodais.

,INTRACLUDE“ PRIETAISO PARUOSIMAS
NAUDOTI

Aptzirékite,IntraClude” prietaisq ir sterilig pakuote, ar nesimato pazeidimy (t. y.

ipjovy, jplésy ir pan.). Jei pazeista, NENAUDOKITE.

Transportuojant prietaisa, visuose jo spindZiuose, jskaitant balionélio spindj, yra

oro. Pries jvedant prietaisa, $j ora butina pasalinti ir uztikrinti, kad spindziai

uzpildyti vien skysciais. Orui pasalinti atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Bimkite i$ pakuotés visas sudedamasias dalis ir padékite jas ant sterilaus
paruosimo stalo.

2. Gerai apzidrékite visus komponentus, ar jie nepazeisti. Nenaudokite, jei yra
pazeidimo pozymiy.

3. Patikrinkite, ar visos i$ anksto sujungtos Luerio jungtys yra sandarios.

4. Paruoskite balionélj ir spindj:
a) Uipildykite virksta 10 ml steriliu fiziologiniu tirpalu (jsitikinkite, kad

swrkste néra oro) ir pri]unklte prie atviros mélyno;o uaupo;unglles.

kontroliuojamu budu traukite SvirkSto stimoklj, kad pasalmtumete or3 is

balionélio ir spindzio.

Laikydami Svirksta prijungta ir vertikalioje padétyje, étai ir kontroliuojamu

bdu jstumkite SvirkSto stamoklj, kad susvirkstuméte sterily fiziologinj

tirpala j balionélj.

Laikydami Svirksta prijungta ir vertikalioje padétyje, iStraukite Svirksto

stamoklj orui S balionélio paalinti. Pastaba: ,IntraClude” prietaiso

galiukas turi bati nukreiptas Zemyn, kad i oro pasalinimo angos, esancios
proksimaliniame balionélio gale, lengviau pasisalinty oras.

Laikydami Svirksta prijungta ir vertikalioje padétyje, jstumkite Svirksto

stimoklj, kad pripildytumeéte balionélj (jsitikinkite, kad j balionélj nejleisite

oro). Patikrinkite, ar balionélyje néra oro. Jei balionélyje yra oro, kartokite
du ankstesnius Zingsnius, kol visas oras bus pasalintas. Pasaline visg ora,
pereikite prie kito Zingsnio.

Patraukite Svirksto stamoklj ir uzsukite, IntraClude” prietaiso Ciaupa. Dabar

balionélis ir spindis yra paruosti.
|SPEJIMAS. Uztikrinkite, kad visas oras biity pasalintas. Nukreipkite
balionélio gala Zemyn, kad baty | i salinti ora. Bet kuri
spindyje likes oras gali sukelti embolija jvedimo metu ar po jo.
|SPEJIMAS. Injekcija vykdyti ir virksto stamoklj stumti bitina létai ir
kontroliuojamu bidu, kad j,IntraClude” prietaisg nepatekty oro. Bet
kuriame spindyje likes oras gali sukelti embolija jvedimo metu ar po jo.

5. Paruoskite Saknies spaudimo spindj:

a) Uzpildykite Svirksta steriliu fiziologiniu tirpalu ir prijunkite prie raudonojo
Ciaupo atvirosios jungties.

b) Praplaukite spindj steriliu fiziologiniu tirpalu, kol i galiuko vientisa srove
ims teketi sterilus fiziologinis tirpalas. Uzsukite,IntraClude” prietaiso
Giaupa.

6. [terpkite kreipiamosios vielos J formos galiuka j sukamajj hemostatinj voztuva
(RHV), naudodami su kreipiamaja viela pateikiama lyginimo jtaisq islyginkite J
formos galiuka, kad lengvai jterptumeéte jj j RHV ir kiskite kreipiamajq vielq j
JIntraClude” prietaisa, kol kreipiamosios vielos galiukas uzpildys ,IntraClude”
prietaiso galiuka.

PERSPEJIMAS. Su,,IntraClude” prietaisu naudokite tik 0,97 mm

(0,038 col.), 200 cm kreipiamaja viela su J formos galu (pateikta
JIntraClude” prietaiso pakuotéje arba parduodama atskirai). To
nepadarius, prietaisas gali buti sugadintas ir gali buti sunku tinkamai
idéti prietaisa j kylanciaja aortq arba galima suZeisti pacienta.

7. Paruoskite kardioplegijos spindj ir Y formos jungtj:

a) Nuimkite balta dangtelj nuo Soninés Zaliojo ciaupo jungties ir uzsukite
Ciaupa j Y formos jungtj.
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b) Prie atviros Soninés Zaliojo Ciaupo jungties prijunkite steriliu fiziologiniu
tirpalu uzpildyta virksta.
Laikydami Zemyn nuleista RHV, praplaukite ir pastuksenkite RHV, kol
nebebus matyti oro burbuliuky, ir iS RHV vientisa srove ims tekéti sterilus
fiziologinis tirpalas. Tebeplaudami uzverzkite RHV.
Plaukite toliau, kol i3 ,IntraClude” prietaiso galiuko vientisa srove ims tekéti
sterilus fiziologinis tirpalas. Uzsukite Zaliajj ciaupa.
Patikrine, ar visi Y formos jungties spaustukai atviri, praplaukite Y formos
jungtj, laikydami jos galus vertikaliai. Pasaline vis ora, uzspauskite visus
vamzdeliy spaustukus.
f) IStraukite Svirksta ir vél uzsukite ant ciaupo balta dangtelj.
ISPEJIMAS. Uitikrinkite, kad visas oras biity pasalintas. Nukreipkite
balionélio gala Zemyn, kad bity lengviau pasalinti ora. Bet kuriame
spindyje likes oras gali sukelti embolija jvedimo metu ar po jo.
|SPEJIMAS. Neuzverzkite RHV per stipriai, kad isvengtuméte
kreipiamosios vielos pazeidimy jvedimo metu.
8. Paruoskite balionélio slégio stebéjimo linija:
a) Prijunkite 244 cm (8 pédu) slégio linija su mélynuoju zymekliu prie
mélynojo Ciaupo.
Nuimkite balta dangtelj nuo Soninés mélynojo ciaupo jungties, prijunkite
Svirksta, uzpildyta steriliu fiziologiniu tirpalu, ir praplaukite slégio linija,
kol i$ galiuko vientisa srove ims teketi sterilus fiziologinis tirpalas.
) Uzdarykite slégio linijos gala pridedamu dangteliu.
d) Vel uzdékite dangtelj ant ciaupo.
9. Paruoskite aortos Saknies slégio stebéjimo linija:
a) Prijunkite 244 cm (8 péduy) slégio linijq su raudonuoju Zymekliu prie
raudonojo Ciaupo.
Nuimkite balta dangtelj nuo Soninés raudonojo ciaupo jungties, prijunkite
Svirksta, uzpildyta steriliu fiziologiniu tirpalu, ir praplaukite slégio linija,
kol i$ galiuko vientisa srove ims teketi sterilus fiziologinis tirpalas.
) Uzdarykite slégio linijos gala pridedamu dangteliu.
d) Vel uzdékite dangtelj ant Giaupo.
|SPEJIMAS. Pries pradédami taikyti dirbtine kraujo apytaka,
pasalinkite iS sistemos visa ora. Uztikrinkite, kad visi ¢iaupai yra
uzsukti, kad j sistema nepatekty oro. Nepasalinus i$ sistemos viso
oro, gali jvykti oro embolija.

+INTRACLUDE” PRIETAISO |VEDIMAS IR
PROCEDUROS ATLIKIMAS

Kai ,IntraClude” prietaisas tinkamai paruostas, jj galima jvesti j pacienta.
,IntraClude” prietaisas naudojamas su,Edwards EndoReturn” arterine kaniule
(ER23B ar ER21B) arba, Edwards” jvediklio mova (IS19A).

1. Paruoskite pacienta heparinu ir jstatykite ,Edwards EndoReturn” artering
kaniule arba,,Edwards” jvediklio mova, vadovaudamiesi jy naudojimo
instrukcijomis.

2. Vamzdelio spaustuku uzspauskite lanksciaja vamzdelio dalj, prijungta prie
kaniulés hemostatinio voztuvo. Taip hemostatinis voztuvas atskiriamas nuo
arterinio kraujospadzio.

3. Sudrékinkite ,IntraClude” prietaiso baliono pavirsiy steriliu fiziologiniu tirpalu,
kad palengvintuméte jvedima per hemostatinj voztuva.
|SPEJIMAS. Pries jvesdami, patikrinkite balionélj ir uztikrinkite, kad
jis islaiko vakuuma. ISnyk is vakuumas balionélyje rodo, jog
sistemoje yra nuotékis, dél kurio gali netikétai subliuksti balionélis ir
nutraukti aortos oklluzuq Jei aptinkamas nuotekls, pries naudodami
pakeiskite ,IntraClude” p is arba p i 3.

4. Visiskai atidarykite arterinés kamules hemostanm voztuvq ir k|sk|te
JIntraClude” prietaiso galiuka j kaniule, kol galiukas atsidurs prie$ vamzdelio

ka. sitikinkite, kad balionélis praéjo kaniulés hemostatinio voztuvo
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tarpiklj.
PERSPEJIMAS. Pries jterpdami visada sudrékinkite balionélio pavirsiy
steriliu fiziologiniu tirpalu, kad lengviau jvestuméte ,IntraClude”
prietaisa per hemostatinj voZtuva, antraip galima sugadinti
JIntraClude” prietaisa.

PERSPEJIMAS. Pries jvesdami,, IntraClude” prietaisa uztikrinkite, kad
kaniulés hemostatinis voztuvas yra iki galo atidarytas, nes kitaip
JntraClude” prietaisas gali buti sugadintas.

5. Pasalinkite org i$ arterinés kaniulés akimirkai atleisdami vamzdelio spaustukq
ir leisdami iSteketi trupuciui kraujo.
|SPEJIMAS. Pries pradedaml talkytl dlrbtme kraujo apytakq,
pasalinkite is sist visg ora. viso oro, gali
ivykti oro embolija.

6. Uzverzkite arterinés kaniulés hemostatinj voztuva, kad baty galima lengviau
jvesti, IntraClude” prietaisq be kraujo nutekéjimo.

PERSPEJIMAS. Per daug nepriverzkite kaniulés hemostatinio voztuvo,
kad nesutraiskytuméte ,IntraClude” prietaiso. Jei kyla sunkumy
jvedant, IntraClude” prietaisa, atlaisvinkite hemostatinj voztuva.

7. Nuimkite vamzdelio spaustuka nuo kaniulés. |sitikinkite, kad mazos tékmés
Zymeklis (1 pav.) yra matomas hemostatinio voztuvo iSoréje. Tai rodo, kad
balionélis dar nepateko j kaniulés perfuzijos tékmés kelia.

8. Laikydami,IntraClude” prietais vietoje jveskite kreipiamajq viela aukstyn j
kylanciaja aorta ir, naudodami TEE ir (arba) fluoroskopijos vaizdavimo
priemones, patikrinkite, ar kreipiamoji viela yra spindyje. Toliau veskite
kreiptuva aukstyn j kylanciaja aorta, naudodami TEE ir (arba) fluoroskopijos
vaizdavimo priemones.

JSPEJIMAS. Nestumkite kreipiamosios vielos, jei jauciamas
pasipriesinimas. Jei negalima lengvai vesti kreipiamosios vielos, tai
gali reiksti kraujagysliy liga arba suzalojima.

|SPEJIMAS. Jei kreipiamosios vielos nesimato kylanciojoje aortoje, ji
galbit pateko j aortos lanko kraujagysles. |traukite kreipiamaja viela
atgal j nusileidZianciaja aorta ir pakartotinai jveskite j kylanciaja
aorta.

|SPEJIMAS. Neveskite kreipiamosios vielos u7 aortos voztuvo, nes tai
gali paZeisti voztuva.

9. Laikydami kreipiamaja vielg vietoje, jveskite ,IntraClude” prietaisa aukstyn j
kylanciaja aortg ir, naudodami TEE ir (arba) fluoroskopijos vaizdavimo
priemones, patikrinkite, ar jis yra spindyje. Laikydami kreipiamaja viel3 vietoje,
veskite, IntraClude” prietaisa aukstyn j kylanciaja aorta naudodami TEE ir
(arba) fluoroskopijos vaizdavimo priemones. Balionélis turi bti vos vir$
smotubullneSJungtles
|SPEJIMAS. !vedant,,lntra(lude” prietaisa, kreipiamoji viela gali
netycia pasutumt prlekl Batina stebéti taisyklinga krelplamosms
vielos padét; ir, jei reikia, ja perstatyti, kad iSvengtuméte aortos ir
aplinkiniy struktiry suzalojimo.
|SPEJIMAS. Uztikrinkite, kad kreipiamoji viela eity pirma,,IntraClude”
prietaiso, kad aortos voztuvas ar arterija bity apsaugoti nuo
paieidimy. Vedant ne pro kreipiamaja viel, galimas arterijos
atsisluoksniavimas arba perforacija. Jei nustatoma, kad jvyko
atsisluoksniavimas ar perforacija, nepradékite arba neteskite
dirbtinés kraujo apytakos, nes tai gali didinti atsisluoksniavima.

|SPEJIMAS. Neveskite ,IntraClude” prietaiso gilyn, jei jauciate
pasiprieSinima. Jei negalima lengvai vesti  IntraClude” prietaiso, tai
gali reiksti kraujagysliy liga arba suzalojima.

|SPEJIMAS. Neveskite ,IntraClude” prietaiso uz aortos voztuvo, nes tai
gali pazeisti voztuva.

10. Visiskai istraukite kreipiamaja vielg i$ , IntraClude” prietaiso. Leiskite tekéti
griztamajam kraujui is, IntraClude” prietaiso RHV, kad pasisalinty oras. Kai
pasisalins visas oras, uzdarykite IntraClude” prietaiso RHV.
|SPEJIMAS. Nevisiskai istraukus kreipiamaja viel i ,IntraClude”
prietaiso, gali sumazéti kardiopleginio tirpalo tékme.
|SPEJIMAS. Pries pradedaml talkytl dlrbtlng kraujo apytakq,
pasalinkite i si visq ora. t viso oro, gali
ivykti oro embolija.
|SPEJIMAS. Uztikrinkite, kad RHV yra visiskai uzdarytas ir oras negali
patekti j,IntraClude” prietaisa.

. Prijunkite visiskai uzpildyta kardioplegijos linija bei aortos Saknies ventiliavimo
linija prie atitinkamy Y formos jungties atsaky. Pagal poreikj nuimkite Zarnelés
uzkarpas (zr. 2 pav.).

. Baltojo vamzdelio spaustukui esant uzspaustam, atidarykite kardioplegijos bei
ventiliavimo linijas ir leiskite cirkuliuoti kardiopleginiam tirpalui, kol i§ Y
formos jungties bus pasalintas oras ir kardioplegijos linija bus visiskai
uzpildyta.

]SPEJIMAS. Visada naudokite vakuumo apsauginj voztuva, esantj
aortos saknles ventlllawmo linijoje. Per stipriai ventiliuojant ar

ginio voztuvo, j IntraClude” prietaisa
gali patektl oro. Be to, per stiprus ventiliavimas gali sukelti balionélio
pasislinkima aortos voztuvo link.
|SPEJIMAS. Pries pradédami taikyti dirbtine kraujo apytaka,
pasalinkite i$ sistemos visa ora. Nepasalinus is sistemos viso oro, gali
ivykti oro embolija.

13. Uzspauskite kardioplegijos linijos vamzdelio spaustuka, palikdami atvir aortos
Saknies ventiliavimo vamzdelio spaustuka.

14. Perduokite raudonajj slégio vamzdelj anesteziologui ir prijunkite prie keitiklio,
galincio matuoti slégj iki 200 mmHg. Pagal poreikj keitiklj praplaukite ir
nustatykite ties nuliu. Atsukite raudong, IntraClude” prietaiso Ciaupa, kad
nuskaitytuméte aortos Saknies slégj.

15. Perduokite mélynajj slégio vamzdelj perfuzininkui ir prijunkite prie keitiklio,
galincio matuoti slégj bent iki 500 mmHg. Pagal poreikj keitiklj praplaukite ir
nustatykite ties nuliu. Mélynas,, IntraClude” prietaiso ciaupas turi bti
uzsuktas.

16. Pasiruosdami dirbtinei kraujo apytakai, uztikrinkite, kad visos jungtys (Ciaupai,
slégio linijos ir t. t.) bty sandariai uzsuktos ir nepraleisty, i$ visy linijy buty
tinkamai pasalintas oras, ir nustatykite ties nuliu slégio stebéjimo sistemas.

17. Palaipsniui pradékite dirbtine kraujo apytaka, atidZiai stebédami arterijos
linijos slégj. Slégj arterijos linijoje stebékite visos proceddros metu.
|SPEJIMAS. Balionélj jvedus pro kaniule, arterinio pritekéjimo spindis
yra apribotas. Esant aukstam arteriniam kraujospudziui, nedelsdami
nutraukite dirbtine kraujo apytaka, kad nebiity pazeistos
kraujagyslés ir (arba) netrikty vamzdeliai.
|SPEJIMAS. Didelis slégis arterijos linijoje gali reiksti, kad arterija
atsisluoksniavo ir (arba) arteriné kaniulé atsiduré netinkamame
spindyje. Jei dirbtiné kraujo apytaka neatjungiama nedelsiant,
kraujagysliy ir (arba) aortos atsisluoksniavimas ir pazeidimai gali
issiplésti.

18. Paleiskite aortos Saknies ventiliavima.

BAI.IONELIO PILDYMAS

. Pasiruo3dami balionélio pripildymui prijunkite Svirksta (pr|p||dy1q sterilaus
fiziologinio tirpalo arba atskiestos kontrastinés medziagos) prie Soninés
mélynojo Ciaupo jungties. Uzsukite Ciaupa j slégio stebéjimo sistema.
PERSPEJIMAS. Jeigu naudojate kontrasting medziaga, uztikrinkite,
kad ji bty praskiesta steriliu fiziologiniu tirpalu santykiu 6:1 arba
kitu atveju gali buti sunku iSplésti/ iSleisti balionélj.
|SPEJIMAS. Pries pripuciant balionélj, paciento hemodinaminé bitklé
turi buti stabili, jam turi bati atlikta Sirdies dekompresija ir drenazas.
Neatlikus visos Sirdies dekompresijos pries pripuciant balionélj,
putimo metu balionélis gali pasislinkti.

2. Naudokite TEE ir (arba) fluoroskopijos vaizdavimo priemones, kad
uztikrintuméte, jog balionélis yra tinkamai jstatytas j aorta vos vir$
sinotubulinés jungties.
|SPEJIMAS. Uztikrinkite, kad balionélis yra tinkamai jstatytas aortoje,
kad buty iSvengta aortos voztuvo suzalojimy ir nepakankamos galvos
smegeny perfuzijos.

3. Svelniai patraukite, IntraClude” prietaisa, kad pasalintuméte laisvumg ir
jtvirtintuméte mazesniame aortos linkyje. Naudodami TEE ir (arba)
fluoroskopijos vaizdavimo priemones, stebékite balionélio judéjima tolyn nuo
aortos voztuvo. Laisvumas yra paalintas, kai tik pastebimas tiesioginis rysys
tarp ties proksimalinio Sakotuvo judéjimo ir balionélio judéjimo.
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]SPEJIMAS. Venkite pernelyg jtraukti korpusa, nes uzblokavus

brachiocefaline jungtj galima sukelti kraujagysliy suzalojima ir (arba)

nepakankama galvos smegeny perfuzija.

|SPEJIMAS. Venkite per stipriai jtrauki ar traukti korpusa, nes taip

galima pazeisti kateterj.

Naudodami TEE ir (arba) fl kopijos priemones pripildykite balionélj, kad

suformuotuméte okliuzija. Balionélis turi biti pildomas atliekant Siuos veiksmus:

a) Pries pradedant procedirg iSmatuojamas aortos skersmuo ir pagal pateikta

atitikties diagrama (Zr. 3 pav.) apskaiciuojamas balionélio skersmuo ir

apytikris jo iSplétimo tris.

Pradékite plésti balionélj su mazdaug 10 ml sterilaus fiziologinio tirpalo,

stebédami okliuzijos pozymius. Pastaba: okliuzija pasiekiama, kai aortos

Saknies slégis tampa lygus nuliui, ir patvirtinama stebint prasisunkima

apie balionélj TTE priemonémis.

Létai suleiskite papildomus 2 ml sterilaus fiziologinio tirpalo, stebédami

okliuzijos pozymius.

d) Teskite ankstesnj veiksma, kol pasieksite okliuzija.

e) Sudare okliuzija, uzdarykite balionélio pildymo (mélynajj) ciaupa j Svirksta
ir atidarykite jj j balionélio slégio stebéjimo sistema.

Pastaba. Tipiskas pradinis balionélio slégis yra nuo 300 iki 400 mm Hg.

Balionélio slégis neturi bati naudojamas kaip okliuzijos indikatorius, o tik kaip

balionélio veikima reiskianti nuoroda.

|SPEJIMAS. Piisdami balionélj laikykite jtempta prietaiso korpusa,
kad sumazintuméte balionélio pasislinkimo proksimalia kryptimi ir
galimo aortos voztuvo pazeidimo rizika.

JSPEJIMAS. Nevirsykite didziausio 40 ml pripitimo tirio, nes
balionélis gali sprogti.

|SPEJIMAS. Per daug pripiitus balionélj, remiantis aortos skersmeniu
ir atitikties diagrama (Zr. 3 pav.), galima suzaloti aorta.
Nepakankamai pripitus, gali nesusidaryti uitektina okliuzija.
|SPEJIMAS. Nuolat stebékite slégj desini ininés arba
desiniosios Zasto arterijos linijoje, kad uztlkrmtumete pakankamq
galvos ir kaklo kraujagysliy perfuzija. Perfuziniam srautui j galvos
kraujagysles stebéti galima naudoti ir galvos smegeny oksimetrija.
|SPEJIMAS. Siuo metu nenutraukite dirbtinés kraujo apytakos, nes vél
ja atnaujinus balionélis gali pasislinkti. Jei reikia sumazinti siurblio
tékme, nesumazinkite arterinés grjztamosios tékmés daugiau kaip
iki 50 % visos tékmés.
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. I3pléte balionélj nedelsdami nutraukite aortos Saknies drenaza. Jei dirbtiné

kraujo apytaka buvo sumazinta, atkurkite standartine dirbtinés kraujo
apytakos tékme, kai tik pasieksite okliuzija. Palaipsniui pradékite
kardiopleginio tirpalo infuzija. LeidZiant kardiopleginj tirpala tikétinas
kraujospiidzio padidéjimas Saknyje.

|SPEJIMAS. Uztikrinkite, kad kaniulé arba jvediklio movos sukamasis
hemostatinis voztuvas néra per daug uzveriti ir prietaisas néra per
stipriai tempiamas / jtrauktas, nes tai gali apriboti kardiopleginio
tirpalo tiekima.

. Jei bitina pakeisti balionélio padétj, is dalies jj iSleiskite, perstatykite ir

pakartotinai pripildykite, naudodamiTTE ir (arba) fluoroskopijos priemones4
hemostatinj voztuva ir pastumkite j priekj kateterio kamiena (ne daugiau kaip
per 0,5 cm) kamieno tempimui sumazinti.

. Vél uzdarykite sukamajj hemostatinj voztuva, bet per daug neuzverzkite.

Pritvirtinkite jtaisa, atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

a) Pritvirtinkite, IntraClude” jtaisa (2 pav.) reikiamoje vietoje fiksatoriumi prie
kaniulés hemostatinio voztuvo, bet tik ant 10,5 Fr prailginto lankstaus
adapterio. Fiksatorius turi bati pasuktas j padétj, 0%, norint paslinkti, ir j, |
padétj, norint uzfiksuoti.

|SPEJIMAS. Venkite pernelyg jtraukti / jtempti korpusa, nes

uzblokavus brachiocefaline jungtj galima sukelti kraujagysliy

suzalojima ir (arba) nepakankama galvos smegeny perfuzija.
|SPEJIMAS. Venkite per daug jtraukti ar jtempti korpusa, nes taip
galima pazeisti kateterj arba sumazinti kardiopleginio tirpalo
tiekima.

JSPEJIMAS. Uztikrinkite, kad balionélis biity virs sinotubulinés

jungties, nes uzblokavus sinotubuling jungtj, kardiopleginio tirpalo

perfuzija j vainikines arterijas gali buti nepakankama.

|SPEJIMAS. Siekiant sumaZinti prietaiso pasislinkimo ir aortos

voituvo pazeidimo rizika, fiksatorius turi buti uzfiksuotas pries

kaniulés / jvediklio hemostatinj voituva.

JSPEJIMAS. Siekdami sumatzinti prietaiso pasislinkimo ir aortos

voztuvo pazeidimo rizika, fiksatoriy naudokite tik numatytoje srityje

(ant fiksatoriaus prailgintos lankscios dalies).

. Siekiant palaikyti Sirdies sustabdyma ir miokardo apsauga reikia atlikti

=)

tolesnes anterogradinés kardioplegijos tirpalo infuzijas naudojant,,IntraClude”
prietaisa.
|SPEJIMAS. Norédami uztikrinti tinkama kardiopleginio tirpalo
tiekima, uzdarykite aortos Saknies ventiliavimo jungtj pries
pradédami kardiopleginio tirpalo infuzija.
JSPEJIMAS. Uitikrinkite, kad atliekant kardloplegmlo tlrpalo |nfu1|]q
slégis aortos Saknyje biity mazesnis uz i i arterinj kraujospidj,
kitaip balionélis gali pasislinkti j distalyjj gala.
Pastaba. Kardioplegijos tirpalo veiksmi 3 galima matyti atidziai stebint
EKG. Ankstyvas Sirdies aktyvumas gali reiksti netinkamq prading kardioplegija,
netinkama aortos okliuzija arba netinkama veny drenaza. Jei pradiné
kardioplegija neefektyvi, balionélio sandaruma ir padétj reikia patvirtinti

fojant TEE ir (arba) fI kopijos prietaisus.

)

. Procediiros metu pagal poreikj ventiliuokite aortos Saknj orui ir skysciui

pasalinti.

JSPEJIMAS. Dél per stipraus ventiliavimo j  IntraClude” prietaisa gali
patekti oro ir (arba) balionélis gali pasislinkti aortos voztuvo link.
|SPEJIMAS. Jei prarandama okliuzija (kas akivaizdu sprendziant i$
kraujo operaciniame lauke ir (arba) padidéjusio spaudimo aortos
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Saknyje) ir tuo pat metu balionélyje Zymiai sumazéja slégis, tai gali
reiksti, kad balionélis tapo nesandarus. Visiskai subliuskinkite
balionélj ir atsargiai, vadovaudamiesi iStraukimo instrukcijomis, kad
sumazintuméte rizikq suzeisti pacienta, iStraukite ,IntraClude”
prietaisa.

|SPEJIMAS. Nedidinkite balionélio tiirio, remdamiesi tuo, kad slégis
balionélyje laipsniSkai mazéja, nes ballonells gall plysti. LaipsniSkas
slégio kritimas balionélyje yra délb élio medziagos
tempimosi ir nerodo okliuzijos aortoje sumazéjimo.

ISLEIDIMAS IR,,INTRACLUDE” PRIETAISO
ISTRAUKIMAS

Atlikus chirurgine procediira, kai Sirdis parengta atnaujinti Sirdies darba, atlikite
toliau nurodytus veiksmus, kad pasalintuméte ora is aortos Saknies, saugiai
subliuskintuméte balionélj ir iStrauktuméte,, IntraClude” prietaisa.

1. Paleiskite aortos Saknies ventiliavima. Transezofaginés echokardioskopijos
vaizdavimo priemonémis apzitrékite aortos Saknj, ar néra uzsilikusio oro.

2. Pasaline visa ora, trumpam sumazinkite dirbting kraujo apytaka,
nenutraukdami aortos Saknies ventiliavimo.

3. Prijunkite tuscia Svirksta prie mélynojo ciaupo ir uzdarykite ciaupa j slégio
linija. Patraukite Svirksto stamoklj ir visiskai iStustinkite balionélj. Vél paleiskite
d|rbt|ne kraujo apytaka.
|SPEJIMAS. Jsitikinkite, ar balionélis visiskai tuscias, patlkrmdaml, ar
iStrauktas turis atitinka suleista tarj ir spaudil jeyra
0 mm Hg arba mazesnis. Pastaba. Balionélio pripildymo & (laupas turi
biti atidarytas j slégio linija, kad bty galima iSmatuoti slégj
balionélyje. To nepadarius gali buti sudétinga iStraukti prietaisa j
arterine kaniule ir galima pazeisti kraujagysle.

4. Teskite aortos Saknies ventiliavima, kad uztikrintuméte, jog visas oras yra
pasalintas iS aortos Saknies.
|SPEJIMAS. Nuolat stebékite slégj deSiniosios stipininés arba
desiniosios Zasto arterijos linijoje, kad uztikrintuméte pakankama
galvos ir kaklo kraujagysliy perfuzija, nes isleistas balionélis gali
blokuoti galvos kraujagysles. Perfuzmlam srautui j galvos
kraujagysles stebéti galima iir galvos smegeny trijg.

5. Atkare Sirdies funkcija, iStraukite, IntraClude” prietaisa, kol dvigubos Zyméjimo
linijos ant kamieno parodys, kad balionélis yra uz kaniulés galiuko (zr.

2 zymeklj 1 pav.).

6. Nutrauke dirbtine kraujo apytaka toliau traukite ,IntraClude” prietaisa, kol
subliuskes balionélis atsirems kaniulés issisakojime priesais hemostatinj
VOZtUva.

PERSPEJIMAS. Jei istraukiant ,IntraClude” prietaiso balionélj j
artering kaniule kyla sunkumy, uztikrinkite, kad balionélis buty
visiSkai subliuskintas ir atsargiai iStraukite ,IntraClude” prietaisa j
kaniule. Netraukite,,IntraClude” prietaiso, kai iSleidZiate balionélj.
To nepadarius gali buti sudétinga istraukti prietaisa j arterine
kaniule ir galima pazeisti kraujagysle.

7. Uzspauskite lanksciaja kaniulés hemostatinio voztuvo dalj.

PERSPEJIMAS. Pries uzspausdami vamzdelius, pritvirtintus prie
arterijos kaniulés hemostatinio voztuvo, uztikrinkite, kad
JntraClude” prietaiso balionélis yra patrauktas atgal prle
hemostatinio voztuvo. To nepad ar
uisispausti,IntraClude” prietaiso galiukas.

8. Atidarykite hemostatinio voztuvo kaniulg ir iSimkite,IntraClude” prietaisa.

9. Pasalinkite org i$ kaniulés trumpam atleisdami vamzdelio spaustukg ir
sudarydami salygas nezymiam atgaliniam kraujavimui.

Uzverzkite kaniulés hemostatinio voztuvo sandariklj, kol visiskai uzdarysite.
Uztikrinkite, kad j sistema nepateko oro.
|SPEJIMAS. Prie3 pradedaml talkytl dlrbtmg kraujo apytakq,

je gali netycia

pasalinkite i si visg ora. viso oro, gali
ivykti oro embolija.

10. Nuimkite vamzdelio spaustuka.
PERSPEJIMAS. P: lota gaminj Salinkite pagal ligoninés nustatytus

biologiskai pavojingy atlieky Salinimo protokolus, kad

sumazintuméte per krauja perduodamy patogeny poveikio rizika.
|SPEJIMAS. Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas naudoti tik
viena karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai.
Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

SAUGOJIMAS IR TVARKYMAS

Steriliai supakuotg prietaisa laikykite vésioje, sausoje vietoje, kol bisite pasiruose ji
naudoti. Saugokite nuo organiniy tirpikliy, jonizuojancios spinduliuotés ar
ultravioletinés Sviesos bei alkoholiniy skysciy.

PRIETAISO SALINIMAS

Naudoti prietaisai turi bati tvarkomi ir Salinami taip pat kaip ir ligoniniy atliekos
arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy, kylanciy Salinant
Siuos prietaisus.

TECHNINE PAGALBA

Jeigu prireikty techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards” techninei pagalbai Siais
telefonais: +358 (0)20 743 00 41.

Edwards",, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas, ,EndoReturn”,
JIntraClude” ir,,ThruPort” yra,,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybe.

Pagaminta Nyderlanduose.

Latviesu (LV) Latvian

Intraaortala okluzijas ierice IntraClude

Lieto3anas instrukcijas
Attelus skatiet lietosanas instrukcijas beigds.

APRAKSTS

Intraaortala oklizijas ierice IntraClude (modefa numurs ICF100) ir 10,5 Fr (3,5 mm)
trislimenu 100 cm qars katetrs ar elastoméra balonu ta distala gala tuvuma; ta ir
paredzéta augsupejosas aortas oklizijai, lai atdalitu aortas sakni no arterialas
asinsrites. Balons izplesas, lai noslégtu aortu, kuras lielums ir no 20 lidz 40 mm. Si
ierice ir paredzéta izmantosanai ar femoralo metodi kopa ar Edwards EndoReturn
(ER21B vai ER23B) arterialo kanulu vai Edwards ievaditaja apvalku (IST9A). Korpuss ir
aprikots ar pagarinatu spriegojuma mazinataju, kurs sasaurinas no 10,5 Frlidz 9 Fr
paréjai katetra dalai un ir paredzéts, lai novérstu savisanos pie pieslégvietas un
nepielautu korpusa saspiesanu, kad Edwards EndoReturn (ER21B vai ER23B) arterialas
kanulas vai Edwards ievaditaja apvalka (IS19A) hemostazes varsts ir ciesi noslégts.
IntraClude ierices lielajam centralajam lamenam ir tris funkdijas: tas ietver
vaditajstigu, pa to ievada kardioplégijas skidumu lidz aortas saknei un izvada
Skidrumu un gaisu no aortas saknes. Divi paréjie lumeni darbojas ka caurulvadi balona
piepildisanai/iztukSo3anai un spiediena parraudzibai aortas sakné. Pieslégvietai ir
divas lokanas pagarinajuma caurulites ar iestradatu Luera savienojumu, lai
nodrosinatu piekluvi ar piederumiem. Uz korpusa ir markieri, kas norada ievadisanas
dzilumu. Zila Clamp-Lock ierice, kas atrodas uz pagarinatas spriegojumu mazinosas
dalas, lauj fiksét IntraClude ierici noteikta stavokIi.

IntraClude ierices komplektacija ir ieklauti ari talak uzskaititie piederumi, kas darbojas

kopa ar IntraClude ierici vai nodrosina savienojumu ar citam iericém.

« Rotéjoss hemostazes varsts (RHV) un pievienotais noslégkrans ar zalu rokturi, kas
savienots ar lielo centralo limenu vaditajstigas ievadisanai, skidruma injicésanai
(t.i., kardioplégijas Skiduma ievadianai) un aortas saknes iztukSosanai caur
IntraClude ierici.

Y veida savienotajs, kas pievienots uz RHV eso3ajam zalajam noslégkranam, ar
trim caurulites aizspiedniem, kas nodrosina parslégsanos no kardioplégijas
Skiduma ievadi3anas uz aortas saknes atsiksanu un pretéji.

« Trisvirzienu noslégkrans ar zilu rokturi, kas pievienots IntraClude ierices
piepildisanas/iztuk$osanas pagarinajuma caurulitei, lai kontrolétu Skidruma celu
uz piepildisanas/iztuk3osanas limenu.

- 8pédas (244 cm) gara spiediena caurulite ar aréjo un iek3gjo Luera savienotaju un
zilu liniju/mark&jumu balona spiediena uzraudzibai.

Trisvirzienu noslégkrans ar sarkanu rokturi, kas pievienots IntraClude ierices
aortas saknes spiediena pagarinajumam, lai kontrolétu Skidruma plismu uz
aortas saknes spiediena limenu.

« 8 pédas (244 cm) gara spiediena caurulite ar aréjo un iek3gjo Luera savienotaju un
sarkanu liniju/markgjumu aortas saknes spiediena parraudzibai.
35ml$lirce balona piepildisanai un IntraClude ierices uzpildei.

« Divibalti Luera vacini balona un aortas saknes spiediena caurulisu aizvérsanai.

« 200 cm gara 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstiga ar J veida galu IntraClude ierices
vadisanai asinsvados.

PIEGADES VEIDS

STERILA un NEPIROGENA neatvérta un nesabojata iepakojuma. Ja redzamas bojajumu
pazimes (piem., plésumi, savijumi, iespiestas zonas) vai ja iepakojums ir sabojats vai
atvérts, nelietojiet So IntraClude ierici.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Intraaortalas oklizijas ierice IntraClude ir indicéta lietosanai pacientiem, kam tiek
veikta kardiopulmonala Suntésana. Intraaortalas okliizijas ierice IntraClude noslédz un
iztukso augupejoso aortu, kad balons ir piepildits. lerices centralais lamens |auj
pievadit kardioplédijas Skidumu sirds apturésanai. Spiediena limens lauj uzraudzit
spiedienu aortas sakné.

KONTRINDIKACIJAS
RELATIVAS

+ Mérena lidz smaga periféra vai aortas ateroskleroze
Kraskurvja trauma slimibas vésturé

ABSOLUTAS

Augsupejosas aortas aneirisma
+  Smaga aortas requrgitacija

KOMPLIKACIJAS

IntraClude ierices lietoSanas laika vai p&c tam var rasties talak minétas
komplikacijas.
«  Aortas vai artérijas, caur kuru notiek ievietosana, ievainojums, ari perforacija
un disekcija
Pangas embolizacija
+ Aortas varstula bojajums
+ Insults
Alergiska reakcija uz kontrastvielu
« Briices infekcija/sepse
Sapes ievietosanas apvidu
+ Hematoma piekluves vieta
« Aritmija
Arteriala tromboze
+ Miokarda trauma
« Sirds mazspéja
Periféro nervu bojajums
Apaksgjo ekstremitasu isémija

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.
lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
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ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Parllecmletles, vai tiek nodrosina bilstosa antikoagulacijas

pirms kanulas ievadisanas un visu kardiopulmonalas $ $untésanas Ialku,
lai mazinatu komplikaciju rasanas risku trombu veidosanas dél uz
kanulas, kanula vai asinsrite.

Nepiepildiet IntraClude ierices balonu ar gaisu, jo var rasties gaisa
embolija.

Vienmer lietojiet apstlprlnatu vaditajstigu (ieklauta IntraClude ierices
komplektacija vai noperkama atseviski). Si nosacijuma neievéroanas
gadijuma iespéjama ierices atteice.

Kadiericeir i kermeni, lacijas ar to drikst veikt tikai tad,
ja balons iriztukSots, ka ari tikai transezofagealas ehokardlograf' ijas
(TEE) un/vai quoroskopuas kontrolé. Lai parvietotu balonu, tas ir daléji
jaiztukso. Si nosacijuma neievérosanas gadijuma iespéjams asinsvada
bojajuma risks.

Jairjutama palielinata pretestiba, kad tiek ievadita vai iznemta
vaditajstiga, dilatators, ievaditajs vai kanula, procediira ir japartrauc un
pirms darba tupinasanas ir janosaka célonis. Ja Sis ierices nav iespéjams
viegli virzit vai iznemt, tas var liecinat par asinsvadu slimibu vai traumu.
Pirms turpinat, ripigi parbaudiet ierices novietojumu asinsvada,
izmantojot fluoroskopiju un/vai transezofagealo ehokardiografiju (TEE).
Si nosacijuma neievérosanas gadijuma var palielinaties asinsvada
bojajuma un iesp&jamas disekcijas risks.

Izstradajumi satur ftalatus, kas var tikt konstatéti tados ierices
materialos, kuru sastava ir plastifikatori, pieméram, DEHP un BBP.
Bérnu, gratniecu un sievieSu, kas baro bérnu ar krati, ilgstosa
paklausana $adu ftalatu iedarbibai medicinisko proceduru laika var radit
sarezguumus Pieejamo datu un literatiiras avotu analize apstiprina

secinajumu, ka ieg parsniedz kopéjo ersto risku.
Rikojoties ar iericém, jaievéro piesardziba. Savijot vai izstiepjot ierici, to
var sabojat. Nei jiet ierici, ja ta ir savijusies, jo $ada gadijuma,

iesp&jams, balonu nevarés iztuksot vai radisies cita ierices atteice.

Par pareizu kirurgisko procediiru un metozu izmantosanu ir atbildigi
mediki. Procediiru apraksts ir sniegts tikai informativos nolikos. Arstam
irjanosaka katram pacientam pi akais Sis ierices li veids,
balstoties uz profesionalajam zinasanam, pieredzi, izmantotas
procediiras veidu un ar ierices lietosanu saistitajiem ieguvumiem un
riskiem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

IntraClude ierici drikst lietot tikai operaciju telpa, kas aprikota standarta sirds

kirurdijas vajadzibam. Talak noradits nepieciesamais papildu aprikojums.

«  Transezofagalas ehokardiografijas (TEE) un/vai fluoroskopijas ierices

- Kardiopulmonalas Suntésanas sknis, kas spéj pievadit kardioplégijas skidumu
un iztukSot aortas sakni

- Lietojot fluoroskopiju, var izmantot starojumu necaurlaidigu kontrastvielu, kas
atskaidita ar fiziologisko Skidumu attieciba 6:1

«  Aortas saknes spiediena parraudzibas sistéma, kas spéj izmérit vismaz
200 mmHg spiedienu

- Balona spiediena parraudzibas sistéma, kas spéj izmérit vismaz 500 mmHg
spiedienu

«  Bilaterala radialas/brahialas artérijas parraudziba

BRIDINAJUMS. Ja kontrastviela nav atskaidita atbilstosi ieteikumiem, var

veidoties kontrastvielas kristali, kas var kavét vai nepielaut balona

iztukSosanu.

RIKOSANAS UN SAGATAVOSANA

Pirms iepakojuma atvérsanas sagatavojiet IntraClude ierices ievietosanas
uzraudzibas sistémas (TEE un/vai fluoroskopu). Veiciet parbaudes, lai noteiktu:
- iespéjamas pangas lejupejosaja plausu aorta;

- iespéjamas pangas augsupejosaja aorta;

- aortas diametru tiesi virs sinotubulara savienojuma;

- aortas varstula darbibu.

BRIDINAJUMS. Aortas nepietiekamiba var apgritinat kardioplégijas
$kiduma ievadiSanu un pagarinat laiku lidz sirds apstadinasanai.
IntraClude ierices sagatavosanas un lietosanas laika ievérojiet sterilitati.

INTRACLUDE IERICES SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Vizuali parbaudiet, vai IntraClude iericei un sterilajam iepakojumam nav bojajuma

pazimju (piem., plisumu, caurumu u.c.). Ja izstradajums ir bojats, TO NEDRIKST

LIETOT.

Visi piegadatas ierices limeni, ieskaitot balona limenu, satur gaisu. Sis gaiss pirms

ievadisanas ir jaizspiez, lai nodrosinatu limenu piepildisanu tikai ar Skidrumiem. Lai

izspiestu gaisu, veiciet talak minétas darbibas.

1. lznemiet visus komponentus no iepakojuma un novietojiet uz sterila
sagatavosanas galda.

2. Vizuali parbaudiet, vai neviens komponents nav bojats. Nelietojiet, ja ir
bojajuma pazimes.

3. Parliecinieties, vai visi iepriek3&ji savienotie Luera savienojumi r ciesi pievienoti.

4. Uzpildiet balonu un limenu.

a) Uzpildiet irci ar 10 ml sterila fiziologiska skiduma (nodrosinot, ka slircé nav
qaisa) un pievienojiet pie zila noslégkrana atverta porta. Turiet lirci
vertikali (ar Slirces galu uz leju) un Iéni un uzmanigi atvelciet 8lirces virzuli,
lai izvaditu gaisu no balona un limena.

Turot 8lirci pievienotu vertikali, [éni un uzmanigi spiediet slirces virzuli,
injicgjot balona sterilu fiziologisko Skidumu.

Turot 3lirci pievienotu vertikali, atvelciet Slirces virzuli, izlaiZot gaisu no
balona. Piezime. IntraClude ierices galam ir jabat vérstam uz leju, lai
veicinatu gaisa izvadisanu pa atgaisosanas caurumu, kas atrodas balona
proksimalaja gala.

b

[¢
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Turot 8lirci pievienotu vertikali, spiediet Slirces virzuli, lai piepilditu balonu
(nodrosinot, lai balona neinjicétu gaisu). Parbaudiet, vai balona nav gaisa.
Ja balona ir gaiss, atkartojiet divas iepriek3éjas darbibas, lidz viss gaiss ir
izvadits. Kad viss gaiss ir izvadits, veiciet nakamo darbibu.

Atvelciet Slirces virzuli un aizveriet noslégkranu uz IntraClude ierici. Tagad

balons un lamens ir uzpilditi.

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai ir izvadits viss gaiss. Lai atvieglotu
gaisa izvadiSanu, balona gals javers uz leju. Limena palicis gaiss var
izraisit emboliju ievieto3anas laika un péc tas.

BRIDINAJUMS. InjicéSana un slirces virzula nospiesana ir javeic Iéni un

uzmanigi, lai IntraClude iericé neierautu gaisu. Limena palicis gaiss

var izraisit emboliju ievietosanas laika un péc tas.

5. Uzpildiet aortas saknes spiediena mérisanas limenu.

a) Piepildiet irci ar sterilu fiziologisko Skidumu un pievienojiet pie sarkana
noslégkrana atvérta porta.

b) Skalojiet lamenu ar sterilu fiziologisko Skidumu, lidz no gala sak plst
nepartraukta sterila fiziologiska $kiduma plisma. Aizveriet noslégkranu uz
IntraClude ierici.

6. levietojiet vaditajstigas J veida galu rotéjosaja hemostazes varsta (RHV),
izmantojot vaditajstigas komplektacija ieklauto taisnotaju, lai iztaisnotu J veida
galu értakai ievadisanai RHV, un virziet vaditajstigu IntraClude iericé, lidz
vaditajstigas gals ir viena [iment ar IntraClude ierices galu.

UZMANIBU! Kopa ar IntraClude ierici drikst lietot tikai

0,038 collu (0,97 mm), 200 cm vaditajstigu ar J veida galu (iepakota

kopa ar IntraClude ierici vai nopérkama atseviski). Ja Sis nosacijums

netiek ievérots, ierice var tikt sabojata un var bt apgratinata ierices
pareiza novietosana augSupejosaja aorta vai ari pastav risks radit
traumas pacientam.

7. Uzpildiet kardioplégijas limenu un Y veida savienotaju.

a) Nonemiet balto vacinu no zala noslégkrana sanu porta un noslédziet

noslégkranu uz Y veida savienotaju.

Pievienojiet slirci, kas piepildita ar sterilu fiziologisko Skidumu, zala

noslégkrana valéjam sanu portam.

Turot RHV uz leju, skalojiet un piesitiet pie RHV tik ilgi, kamér nav saskatami

gaisa pslisi un no RHV sak plist nepartraukta sterila fiziologiska Skiduma

plisma. Skalosanas laika pievelciet RHV.

Turpiniet skalosanu, lidz no IntraClude ierices gala sak plist nepartraukta

fiziologiska Skiduma pliisma. Aizveriet zalo noslégkranu.

Parliecinoties, ka visas spailes uz Y veida savienotaja ir atvértas, skalojiet

Y veida savienotaju, turot galus vertikali. Kad viss gaiss ir izvadits,

noslédziet visas caurulisu spailes.

f)  Nonemiet Slirci un uzlieciet balto vacinu atpakal uz noslégkrana.
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UZMANIBU! Parliecinieties, vai kanulas hemostazes varsts ir pilniba
atverts pirms IntraClude ierices ievietosanas, pretéja gadijuma var
sabojat IntraClude ierici.

. Atgaisojiet arterialo kanulu, uz su bridi atverot caurulites spaili un Jaujot

asinim plist atpakal.

BRIDINAJUMS. Pirms kardiopulmonalas Suntésanas sakSanas pilniba
izvadiet gaisu no sisté Janosiste da gaisu, var
veidoties gaisa embolija.

. Pievelciet arterialas kanulas hemostazes varstu, lai lautu virzit IntraClude ierici

viegli, bet bez asins noplides.

UZMANIBU! Nepievelciet kanulas hemostazes varstu parak ciesi, lai
neparspiestu IntraClude ierici. Ja IntraClude ierices virziSana ir
apgratinata, atlaidiet valigak hemostazes varstu.

. Nonemiet no kanulas caurulites spaili. Nodroiniet, lai [énas plismas atzime

(1. att.) butu redzama arpus hemostazes varsta. Tas norada, ka balons vél nav
iegajis kanulas perfuzijas plismas cela.

. Turot IntraClude ierici vieta, virziet vaditajstigu idz lejupejosajai aortai un ar

TEE un/vai fluoroskopijas vizualizaciju parliecinieties, vai vaditajstiga ir
limena. Turpiniet virzit vaditajstigu lidz augsupejoajai aortai, izmantojot TEE
un/vai fluoroskopijas vizualizaciju.

BRIDINAJUMS. Nevirziet vaditajstigu, ja ir jitama pretestiba. Ja
vaditajstigu nav iespéjams viegli virzit, tas var liecinat par asinsvadu
slimibu vai savainojumu.

BRIDINAJUMS. Ja vaditajstiga nav redzama augsupejosaja aorta, ta,
iesp&jams, iekluvusi aortas loka zaros. levelciet vaditajstigu atpakal
lejupejo3aja aorta un vélreiz virziet uz augsupejoso aortu.
BRIDINAJUMS. Nevirziet vaditajstigu aiz aortas varstula, lai
nesabojatu varstuli.

. Turot IntraClude ierici vietd, aizvadiet vaditajstigu [idz lejupejosajai aortai un ar

TEE un/vai fluoroskopijas vizualizaciju parliecinieties, vai vaditajstiga ir
limena. Turot vaditajstigu vieta un izmantojot TEE un/vai fluoroskopijas
vizualizadiju, aizvadiet IntraClude ierici lidz augSupejo3ajai aortai. Balonam ir
jaatrodas tiesi virs sinotubulara savienojuma.

BRIDINAJUMS. IntraClude ierices ievietoSanas laika var nejausi
izstumt vaditajstigu. Ir jakontrolg, vai vaditajstigas novietojums ir
pareizs, un ta ir japarvieto péc nepiecieSamibas, lai izvairitos no
aortas un apkartejo struktiiru traumésanas.

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai pirms IntraClude ierices tiek
ievadita vaditajstiga, lai nepielautu aortas varstula vai artérijas
bojajumu. Ja ierici nevirza pari vaditajstigai, iespéjama artérijas
disekcija vai perforacija. Ja tiek konstatéta disekcija vai perforacija,
nesaciet vai neturpiniet Suntésanu, jo tadéjadi disekcija var
paplainaties.

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai ir izvadits viss gaiss. Lai atvieg|
gaisa izvadisanu, balona gals javers uz Ieju Lamena palicis gaiss var
izraisit emboliju ievietosanas Ialka un péctas.
BRIDINAJUMS. Nepievelciet rotéj
ievadisanas laika nesabo]atu vadltajstlgu

8. Uzpildiet balona spiediena parraudzibas liniju.

varstu parak ciesi, lai

a) Pievienojiet 8 pédu (244 cm) spiediena liniju ar zilo markéjumu pie zila
noslégkrana.

b) Nonemiet balto vacinu no zila noslégkrana sanu porta, pievienojiet slirci,
kas piepildita ar sterilu fiziologisko skidumu, un skalojiet spiediena Iiniju,
[idz no tas gala sak plist nepartraukta sterila fiziologiska skiduma plasma.

) Noslédziet spiediena linijas galu ar komplektacija ieklauto vacinu.

d) Uzlieciet vacinu atpakal uz noslégkrana.

9. Uzpildiet aortas saknes spiediena parraudzibas liniju.

a) Pievienojiet 8 pédu (244 cm) spiediena liniju ar sarkano markéjumu pie
sarkana noslégkrana.
Nonemiet halto vacinu no sarkana noslégkrana sanu porta, pievienojiet
lirci, kas piepildita ar sterilu fiziologisko skidumu, un skalojiet spiediena
liniju, lidz no tas gala sak plust nepartraukta sterila fiziologiska Skiduma
plisma.
) Noslédziet spiediena linijas galu ar komplektacija ieklauto vacinu.
d) Uzlieciet vacinu atpakal uz noslégkrana.
BRIDINAJUMS. Pirms kardiopulmonalas Suntésanas saksanas pilniba
izvadiet gaisu no sistémas. Parliecinieties, vai visi noslégkrani ir
pilniba aizvérti, lai nepielautu gaisa ieklusanu sistéma. Ja no sistémas
neizvada gaisu, var veidoties gaisa embolija.

INTRACLUDE IERICES IEVADISANA UN NOGADE
VIETA

Kad IntraClude ierice ir pareizi sagatavota, to var ievadit pacientam. IntraClude
erice ir jalieto ar Edwards EndoReturn arterialo kanulu (ER23B vai ER21B) vai ar
Edwards ievaditaja apvalku (IS19A).

1. Heparinizéjiet pacientu un ievietojiet Edwards EndoReturn arterialo kanulu vai
Edwards ievaditaja apvalku saskana ar to lieto3anas instrukcijam.

2. Lietojot caurulites spaili, noslédziet kanulas hemostazes varstam pievienotas
caurulites nepastiprinato dalu. Tadéjadi hemostazes varsts tiek izoléts no
arteriala spiediena.

3. Samitriniet IntraClude ierices balona virsmu ar sterilu fiziologisko Skidumu, lai
atvieglotu ta ievadisanu pa hemostazes varstu.

BRIDINAJUMS. Pirms ievietosanas parbaudiet balonu, lai parliecinatos,
vai ir saglabats vakuums. Balona vakuuma zudums norada, ka sistéma
ir nopliide, kas var izraisit neparedzétu balona iztuk3os un aortas
okluzijas zudumu. Ja tiek noteil lide, pirms lietos nomainiet
IntraClude ierici vai komponentu, kurair noplide.

4. Pilniba atveriet arterialas kanulas hemostazes varstu un ievadiet IntraClude
ierices galu kanul, lidz tas gals novietojas pret caurulites spaili. Parliecinieties,
vai balons atrodas atstatus no kanulas hemostazes varsta aizvara.
UZMANIBU! Pirms ievietosanas vienmér samitriniet balona virsmu ar
sterilu fiziologisko Skidumu, lai atvieglotu IntraClude ierices
ievietosanu caur hemostazes varstu, pretéja gadijuma var sahojat
IntraClude ierici.
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BRIDINAJUMS. Nevirziet IntraClude ierici, ja ir jitama pretestiba. Ja
IntraClude ierici nav |espe]ams viegli virzit, tas var liecinat par

du slimibu vai i
BRIDINAJUMS. Nevirziet IntraClude ierici aiz aortas varstula, lai
nesabojatu varstuli.

. Pilniba iznemiet vaditajstigu no IntraClude ierices. Lai izvaditu visu gaisu, laujiet

asinim plust atpakal no IntraClude ierices rot&josa hemostazes varsta. Kad viss
qaiss ir izvadits, noslédziet IntraClude ierices rotéjoSo hemostazes varstu.
BRIDINAJUMS. Ja vaditajstigu pilniba neizvelk no IntraClude ierices,
var samazinaties kardioplédijas Skiduma pliasma.

BRIDINAJUMS. Pirms kardiopulmonalas suntesanas saksanas pilniba
izvadiet galsu no sisté Janosiste da gaisu, var
veidoties gaisa embolija.

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai RHV ir pilniba aizvérts, lai novérstu
gaisa ieklisanu IntraClude iericé.

. Pievienojiet pilniba uzpildito kardioplégijas cauruliti un aortas saknes

atsiksanas cauruliti pie athilstosajiem Y veida savienotaja zariem. Ja
nepieciesams, nonemiet atvienojamas caurulisu atkarpes (sk. 2. att.).

. Kamér balta caurulites spaile ir noslégta, atveriet kardioplégijas un atsiksanas

linijas un lieciet cirkulét kardioplégijas Skidumam, lidz Y veida savienotajs ir
atgaisots un kardioplégijas skiduma linija ir pilniba uzpildita.
BRIDINAJUMS. Aortas saknes iztuk$osanas caurulité vienmér
izmantojiet vakuuma mazinasanas varstu. Parak energiska
iztukSo3ana vai vakuuma mazinasanas varsta neizmantosana var
izraisit gaisa ieklasanu IntraClude iericé. Turklat parak energiska
iztukSo$ana var izraisit balona parvietosanos uz aortas varstuli.
BRIDINAJUMS. Pirms kardiopulmonalas Suntésanas saksanas pilniba
izvadiet gaisu no sistémas. Ja no sistémas neizvada gaisu, var
veidoties gaisa embolija.

. Noslédziet kardioplégijas skiduma linijas caurulites spaili, atstajot aortas

saknes atsiksanas caurulites spaili atvertu.

. Aizvadiet sarkano spiediena cauruliti lidz anestézijas iekartai un pievienojiet

devéjam, kas spéj izmérit spiedienu lidz 200 mmHg. Izskalojiet péc vajadzibas
un iestatiet devju uz nulli. Lai nolasitu spiedienu aortas sakné, atveriet
sarkano noslégkranu uz IntraClude ierici.

. Aizvadiet zilo spiediena cauruliti lidz perfiizijas iekartai un pievienojiet

devéjam, kas spéj izmeérit spiedienu vismaz [idz 500 mmHg. Izskalojiet péc
vajadzibas un iestatiet devéju uz nulli. Atstajiet zilo noslégkranu uz IntraClude
erici aizvertu.

. Lai sagatavotos suntésanai, parliecinieties, vai visi savienojumi (noslégkrani,

spiediena linijas u.c.) ir ciesi pievienoti un bez siicém, visas linijas ir pareizi
atgaisotas, un iestatiet spiediena parraudzibas sistémas uz nulli.

. Pakapeniski saciet kardiopulmonalo SuntéSanu, nepartraukti kontroléjot

spiedienu artérijas caurulite. Turpiniet kontrolét spiedienu artérijas caurulité
visu operacijas laiku.

BRIDINAJUMS. Kad balons tiek virzits cauri kanulai, arterialas
ieplides lumens tiek ierobeZots. Augsta arteriala asinsspiediena
gadijuma nekavéjoties partrauciet Suntésanu, lai novérstu asinsvadu
traumu un/vai caurulites plisumus.

BRIDINAJUMS. Augsts spiediens artérijas caurulité var liecinat par
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artérijas disekciju un/vai arterialas kanulas ievietoSanu nepareizaja
limena. Ja Suntésana netiek nekavéjoties partraukta, disekcija var
paplasinaties un rasties asinsvadu un/vai aortas bojajums.

18. leslédziet aortas saknes iztukSosanu.

BALONA PIEPILDISANA

1. Gatavojoties balona piepildisanai, pievienojiet zila noslégkrana sanu portam
Slirci (uzpilditu ar sterilu fiziologisko Skidumu vai atSkaiditu kontrastvielu).
Aizveriet noslégkranu uz spiediena parraudzibas sistému.

UZMANIBU! Ja tiek izmantota kontrastviela, ir japarliecinas, ka ta ir
atSkaidita ar sterilu fiziologisko Skidumu attieciba 6:1 (fiziologiskais
Skidums: kontrastviela), pretéja gadijuma bas grati uzpildit/iztukSot
balonu.

BRIDINAJUMS. Pacientam ir jabiit hemodinamiski stabilam, ir jabiit
veiktai sirds dekompresijai un sirdij ir jabat pilniba drenétai — Sie ir
nosadijumi, kas jaizpilda pirms balona uzpildianas. Ja pirms balona
uzpildisanas netiek veikta pilna sirds dekompresija, balons
uzpildisanas laika var izkustéties.

2. Lai nodrosinatu pareizu balona novietojumu aorta tiesi virs sinotubulara
savienojuma, izmantojiet TEE un/vai fluoroskopiju.

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai balons ir pareizi novietots aorta, lai
novérstu aortas varstula bojajumu vai nepietiekamu cerebralo
perfuziju.

3. Uzmanigi pavelciet atpaka] IntraClude ierici, lai novérstu atslabumu un
noenkurotu to uz aortas mazakas loka dalas. Izmantojot TEE un/vai
fluoroskopijas vizualizaciju, vérojiet balona attalinasanu no aortas varstula.
lerices atslabums ir novérsts, kad novérojama tiesa saistiba starp kustibu pie
proksimalas pieslégvietas un balona kustibu.

BRIDINAJUMS. Korpusu nedrikst parmérigi atvilkt, lai nesavainotu
asinsvadus un/vai nerastos nepietiekama cerebrala perfizija, ja tiks
blokeéts brahiocefalais savienojums.

BRIDINAJUMS. Korpusu nedrikst parmérigi atvilkt/stiept, lai
nesabojatu katetru.

4. Vadot procesu ar TEE un/vai fluoroskopijas palidzibu, piepildiet balonu, lai
raditu okluzivu slégumu. Lai piepilditu balonu, javeic talak minétas darbibas.
a) Pirms procediras izmérot aortas diametru un 3os datus ievadot atbilstibas

shéma (sk. 3. att.), nosakiet balona vélamo diametru un aptuveno ta

uzpildes tilpumu.

Vispirms uzpildiet balonu ar aptuveni 10 ml sterila fiziologiska skiduma un

vérojiet, vai ir panakta oklizija. Piezime. Oklizija ir nodrosinata, kad

spiediens aortas sakné ir nulle, un par to var parliecinaties, ar TEE novérojot
iespéjamo noplidi ap balonu.

) Leniievadiet vél 2 ml sterila fiziologiska skiduma; vérojiet okluziju.

d) Turpiniet iepriek$éjo darbibu, lidz ir nodrosinata oklizija.

e) Kad okluzija ir sasniegta, aizveriet balona piepildisanas noslégkranu (zilo)
uz 8lirci un atveriet to uz balona spiediena parraudzibas sistému.

Piezime. Parasti balona sakotnéjais spiediens ir 300—400 mmHg. Balona

spiedienu nedrikst izmantot oklizijas noteiksanai, bet tikai balona

funkcionalitates noskaidrosanai.

BRIDINAJUMS. Balona piepildisanas laika turiet ierices korpusu
nospriegotu, lai mazinatu balona proksimalas parvietosanas un
iespéjama aortas varsta bojajuma risku.

BRIDINAJUMS. Nedrikst parsniegt maksimalo uzp

jo balons var parplist.

BRIDINAJUMS. Balona parpildisana (var noteikt, izmantojot aortas

diametru un atbilstibas tabulu (sk. 3. att.) var traumét arteériju.

Nepietiekamas uzpildiSanas dé| iespéjama nepietiekama oklizija.

BRIDINAJUMS. Spiedienu vienmér k l&jiet, izm labas

radialas vai labas brahialas artérijas cauruliti, lai nodrosinatu

pietiekamu galvas un kakla asinsvadu perfiziju. Lai kontrolétu
perfizijas plusmu uz galvas asinsvadiem, var izmantot ari cerebralo
oksimetriju.

BRIDINAJUMS. Saja bridi nedrikst partraukt Suntésanu, jo péc

Suntésanas atsaksanas balons var parvietoties. Ja siikna plisma

jasamazina, artérijas plismu nedrikst samazinat vairak ka par50%

no pilnas plismas.

5. Tulit péc uzpildes partrauciet aortas saknes atsaksanu. Ja kardiopulmonala
suntésana ir samazinata, atjaunojiet standarta kardiopulmonalo Suntésanu,
tiklidz ir nodrosinata oklizija. Pakapeniski saciet kardioplédijas skiduma
infziju. Kardioplégijas Skiduma ievadi3anas laika sagaidama spiediena
paaugstinasanas aortas sakné.

BRIDINAJUMS. Parliecinieties, vai kanulas vai ievaditaja apvalka

rotéjosais hemostazes varsts nav parak ciesi pievilkts un ierice nav

parmérigi atvilkta/nostiepta, jo pretéja gadijuma var but
apgratinata kardioplégijas Skiduma ievadisana.

6. Jabalons ir dalgji jaiztukso, lai to parvietotu, parvietojiet un atkal piepildiet
balonu, vadot procesu ar TEE un/vai fluoroskopijas palidzibu.

7. Jakatetrs atduras pret Y veida atzara iek3€jo sieninu, nedaudz atveriet kanulas
hemostazes varstuli un atvelciet katetra apvalku (ne vairak ka 0,5 cm),
samazinot taja spiedienu.

8. Aizveriet rotéjoso hemostazes varstu vélreiz, uzmanoties, lai to nepievilktu
parak ciesi. Nostipriniet ierici vieta, veicot talak minétas darbibas.

a) Nostipriniet IntraClude ierici (2. att.) vietd, blokgjot Clamp-Lock ierici tikai
uz 10,5 Fr pagarinata spriegojuma mazinataja pret kanulas hemostazes
varstu. Clamp-Lock iericei ir jabut pagrieztai pozicija “0°, lai ta slidétu, un
pozicija“I’, lai ta batu blokéta.

BRIDINAJUMS. Korpusu nedrikst parmérigi atvilkt/stiept, lai

nesavainotu asinsvadus un/vai nerastos nepietiekama cerebrala

perfuzija, ja tiks blokéts brahiocefalais savienojums.

BRIDINAJUMS. Korpusu nedrikst parmérigi atvilkt/stiept, lai nesabojatu

katetru vai nesamazinatu kardioplégijas Skiduma ievadisanu.

BRIDINAJUMS Nodrosiniet, lai balons virs sinotubulara

k ara perfizija

(kardlopleguas sklduma) sinotubulara savienojuma blokésanas dél.
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BRIDINAJUMS. Lai mazinatu ierices parvietosanas un aortas varstula

bojajumu risku, Clamp-Lock ierice ir janobloke un janovieto pret
/ievaditaja h tazes varstu.

BRIDINAJUMS. Lai mazinatu ierices parvi as un aortas va

bojajumu risku, i |zmant01|et blokésanas ierici tikai tai paredzeta]a

vieta (pagarinatais spriegojuma mazinatajs Clamp-Lock iericei).

9. Lai uzturétu sirds apturéSanu un nodrosinatu miokarda aizsardzibu, ir jaturpina
antegrada kardioplégijas skiduma infazija caur IntraClude ierici.
BRIDINAJUMS. Lai nodrosinatu pareizu kardioplégijas Skiduma
ievadisanu, noslédziet aortas saknes atsiiksanas savienojumu pirms
kardioplégijas Skiduma ievadisanas.
BRIDINAJUMS. Nodrosiniet, lai sp aortas sakné | dij
Skiduma ievadisanas laika butu zemaks par sistémisko arterialo
spledlenu, pretéja gadijuma iespéjama balona distala parvietosanas.

Piezime. Veicot riipigu EKG uzraudzibu, var noteikt, vai kardioplégijas
Skiduma ievadisana ir efektiva. Agrina sirdsdarbibas atjaunosanas norada uz
nepietiekamu sakotnéjo kardioplégijas skiduma ievadisanu, nepietiekamu
aortas okliziju vai nepietiekamu vénu iztukSo3anu. Ja sakotnéja kardioplégijas
$kiduma ievadiSana ir neefektiva, jaizmanto TEE un/vai fluoroskopija, lai
parbauditu balona integritati un novietojumu.

. Janepieciesams, procediiras laika iztukSojiet aortas sakni, lai izvaditu
$kidrumu un gaisu.
BRIDINAJUMS. Parak enerdiska iztukSoana var izraisit gaisa
ieklusanu IntraClude iericé un/vai balona parvietosanos aortas
varstula virziena.
BRIDINAJUMS. Okluzijas zudums (par to liecina asinis operacijas lauka
un/vai spiediena kapums aortas sakné) lidz ar bitisku spiediena
zudumu balona var liecinat par balona integritates zudumu. Pilniba
iztukSojiet balonu, uzmanigi iznemiet IntraClude ierici, rikojoties
saskana ar iznemsanas noradijumiem, lai mazinatu pacienta
traumésanas risku.
BRIDINAJUMS. Nepapildiniet balonu, kad taja pakapeniski samazinas
spiediens, jo balons var parplist. Pakapeniska spiediena
samazinasanas balona ir normala, jo atslabst balona materials, un
tas neliecina par aortas oklizijas zudumu.

INTRACLUDE IERICES IZTUKSOSANA UN
IZNEMSANA

Kad kirurgiska procedira ir pabeigta un sirds ir gatava atdzivinasanai, veiciet talak
minétas darbibas, lai atgaisotu aortas sakni, drosi iztukSotu balonu un iznemtu
IntraClude ierici.

1. leslédziet aortas saknes iztukSosanu. lzmantojot TEE vizualizaciju, parbaudiet,
vai aortas sakné nav gaisa.

2. Tikko viss gaiss ir izvadits, nekavéjoties samaziniet Suntésanu, vienlaikus
turpinot aortas saknes iztuk$osanu.

3. Pievienojiet tukSu Slirci zilajam noslégkranam un aizveriet noslégkranu uz
spiediena cauruliti. lzvelciet lirces virzuli un pilniba iztuk3ojiet balonu.
Atsaciet pilnigu SuntéSanu.

BRIDINAJUMS. Nodroginiet, lai balons biitu pilniba iztuksots,
parliecinoties, ka izvilktais tilpums ir vienads ar injicéto tilpumu un
ka balona spiediens ir 0 mmHg vai mazaks. Piezime. Lai izméritu
spiedienu balona, balona uzpildisanas noslégkranam uz spiediena
liniju jabat atvértam. Ja Sis nosacijums netiek ievérots, var but grati
ievilkt ierici arterialaja kanula un var savainot asinsvadu.

4. Turpiniet aortas saknes iztukSosanu, lai nodrosinatu visa gaisa izvadi no aortas
saknes.

BRIDINAJUMS. Spiedienu vienmér kontroljiet, izmantojot labas
radialas vai labas brahialas arterl]as caurulltl ,jo |ztuksota|s balons
var blokét galvas asinsvadus, bet ir janod galvas un
kakla asinsvadu perfizija. Lai kontroletu perfuzuas plismu uz galvas
asinsvadiem, var izmantot ari cerebralo oksimetriju.

5. Kad sirds funkcija ir atjaunota, izvelciet IntraClude ierici, lidz dubultas linijas
markéjums uz apvalka norada, ka balons atrodas aiz arterialas kanulas gala
(skat. 2. markgjumu 1. attéla).

6. Kad Suntésana ir partraukta, turpiniet IntraClude ierices izvilksanu, lidz
iztuk3otais balons atrodas kanulas Y veida zara pret kanulas hemostazes
varstu.

UZMANIBU! Ja IntraClude ierices balonu ir griti ievilkt atpakal
arterialaja kanula, parliecinieties, vai balons ir pilniba iztuksots, un
uzmanigi ievelciet IntraClude ierici atpakal kanula. Nevelciet
IntraClude ierici, kamér notiek balona iztuksosana.

Ja sis nosacijums netiek ievérots, var but grati ievilkt ierici arterialaja
kanula un var savainot asinsvadu.

7. Uzlieciet spaili uz kanulas hemostazes varsta nepastiprinatas dalas.
UZMANIBU! Pirms arterialas kanulas h azes varstam pi
caurulites aizspiesanas parliecinieties, vai IntraClude ierices balons ir
atvilkts pie hemostazes varsta. Si nosacijuma neievérosanas
gadijuma var nejausi aizspiest IntraClude ierices galu arterialaja
kanula.

8. Atveriet kanulas hemostazes varstu un iznemiet IntraClude ierici.

9. Atgaisojiet kanulu, uz su bridi atverot caurulites spaili un nedaudz laujot

asinim plast atpakal.

Pievelciet kanulas hemostazes varsta aizvaru, pilniba to noslédzot.

Nepielaujiet gaisa iek|usanu sistéma.

BRIDINAJUMS. Pirms kardiopulmonalas Suntésanas saksanas pilniba
diet gaisu no sisté Jano sistémas neizvada gaisu, var

veidoties gaisa embolija.

. Nonemiet caurulites spaili.

UZMANIBU! Izlietotos izstradajumus likvidéjiet saskana ar slimnicas
noteikumiem par biologiski bistamiem materialiem, lai mazinatu
saskares risku ar asinis esoSiem patogéniem.

BRIDINAJUMS. Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai
vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
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datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

UZGLABASANA UN LIETOSANA

Sterili iepakoto ierici uzglabajiet vésa, sausa vietd, lidz esat gatavi to lietot.
Nepaklaujiet organisko skidinataju, jonizejosas radiacijas, ultravioletas gaismas vai
spirtu saturoSu skidrumu iedarbibai.

Rikojieties ar izmantotajam iericém un atbrivojieties no tam tada pasa veida ka no
slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. So iericu iznicinaSana
nav saistita ar ipasu risku.

TEHNISKA PALIDZIBA

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ladzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EndoReturn, IntraClude un
ThruPort ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Razots Niderlandé

Tiirkce (TR) Turkish
IntraClude intra-Aortik Okliizyon Cihazi

Kullanim Talimatlan
Kullanma Talimatlarinin sonundaki Sekillere bakin.

ACIKLAMA

IntraClude intra-aortik okliizyon cihazi (model numarasi ICF100), distal ucunun
yakinindaki aort kokiinii arteriyel sirkiilasyondan ayirmak amaciyla asendan aortu
tikamak iizere tasarlanmis bir elastomerik balonu bulunan, 3,5 mm (10,5 F)
dlciistinde, ¢ limenli, 100 cm uzunlugunda bir kateterdir. Balon, 20 ila 40 mm
araligindaki aort boyutlarini tikayacak bicimde genisler. Bu cihaz, Edwards
EndoReturn (ER21B veya ER23B) arteriyel kaniille ya da Edwards Introdiiser Kilif
(IS19A) ile birlikte femoral yaklasimda kullanilmak iizere tasarlanmistrr. Saft,
10,5 F dlgiisiinden ugtaki 9 F katetere dogru daralan ve Edwards Introdiiser Kilifi
(IS19A) veya Edwards EndoReturn (ER21B veya ER23B) arteriyel kaniiliinin
hemostaz valfi sikica kapatildiginda saft kompresyonunu ve gdbekte biikiilmeyi
onlemek amaciyla tasarlanmis bir uzatilmig gerilim azaltici bolimiyle birlikte
saglanmaktadir.

IntraClude cihazinin genis merkezi liimeninin g islevi vardir: Kilavuz telin
yerlestirilmesi, aort kikiine kardiyopleji soliisyonunun iletilmesi ve aort kdkiindeki
sivinin ve havanin disan atilmasi. Diger iki liimen ise balon sisirme/sondiirmede ve
aort kokil basing izlemesinde kanal islevi goriir. Gobek iizerinde, aksesuarlara
erisim olanagi saglamak iizere entegre luer baglantisina sahip iki esnek uzatma
tiipii bulunur. Saft iizerinde yerlestirme derinligini gdsteren isaretler bulunur.
Uzatilmis gerilim azaltici bolimiinde bulunan mavi bir Clamp-Lock cihaz,
IntraClude cihazinin yerine kilitlenmesini saglar.

IntraClude cihazi, IntraClude cihazi le birlikte calisan veya diger ekipmanlarla

KOMPLIKASYONLAR

IntraClude cihazinin kullanimi sirasinda veya sonrasinda su komplikasyonlar

meydana gelebilir:

« Perforasyon ve diseksiyon dahil olmak iizere, yerlestirmenin yapildigi aort veya
arterde yaralanma

- Plak embolizasyonu

- Aortkapaginda hasar

« Inme

- Kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon

« Yara enfeksiyonu/sepsis

«Insersiyon yerinde agn

«  Erisim bolgesinde hematom

«  Aritmi

« Arteriyel tromboz

- Miyokardiyal hasar

«+  Kalp yetmezligi

« Periferik sinir hasan
Alt ekstremitelerde iskemi

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmig, amaglanmis ve
dagitilmigtir. Bu cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Tekrar islemden gegirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Kaniil iizerinde ya da icinde ve kan akisinda trombiis olusumuna bagh
komplikasyon riskini azaltmak icin kaniiliin yerlestirilmesi dncesinde ve
kardiyopulmoner baypas boyunca uygun diizeylerde antikoagiilan
tedavisinin siirdiiriilmesini saglayin.

Emboli olusabileceginden IntraClude cihazi balonunu havayla
doldurmayin.

Her zaman onaylanmis kilavuz teli kullanin (IntraClude cihazi ile birlikte
verilir veya ayn olarak satilir). Aksi takdirde, cihazda ariza olusabilir.

Cihaz viicuda yerlestirildiginde, yalnizca balon sonmiis haldeyken ve
Transozofageal Ekokardiyografi (TEE) ve/veya floroskopik gozlem altinda
manipiile edilmelidir. Yeniden konumlandirma icin balonun kismen
sondiiriilmesi gerekir. Aksi takdirde damarda hasar olusabilir.

Kilavuz telin, dilatorlerin, introdiiserin veya kaniiliin yerlestirilmesi veya
¢ikariimasi sirasinda herhangi bir anda direncte artis hissedilirse iglemi
durdurun ve devam etmeden dnce nedenini aragtinin. Bu cihazlarin
kolaylikla ilerletilememesi veya ¢itkarilamamasi vaskiiler hastaliga ya da
yaralanmaya isaret edebilir. Devam etmeden dnce floroskopi ve/veya
transozofageal ekokardiyografi (TEE) kullanarak cihazin damar icindeki
konumunu dikkatle inceleyin. Aksi takdirde, damarin hasar gérme riski
ve diseksiyon olasiligi artabilir.

Uriinlerin, DEHP ve BBP gibi plastiklestirici ajanlari ieren cihaz
malzemelerinde bulunabilen ftalatlan icerdigi bilinmektedir. Tibbi
tedavi esnasinda ¢ocuklarin ve hamilelerin veya emziren kadinlarin bu
tiir ftalatlara agin maruz kalmasi sorun yaratabilir. Mevcut verilere iliskin

baglannolanag|saglayan asagidaki aksesuarlar ile birlikte pak istir:

lemeler ve literatiir, faydalarin toplam rezidiiel risklerden daha agir

IntraClude cihazi yoluyla aort kokii b0§alt|m| kilavuz tel insersiyonu ve sivi
enjeksiyonu (kardiyopleji iletimi) icin genis merkezi limene baglanan bir
doner hemostaz kapagi (RHV) ve yesil kulplu bitisik musluk.

+ RHV iizerindeki yesil musluga baglanan, kardiyopleji soliisyonun verilmesi ile
aort kokiiniin bosaltilmasi islemleri arasinda gegis yapilabilmesini saglayan, iig
hortum klempine sahip bir Y konektdrii.

- Balon sisirme/sondiirme liimenine giden sivi yolunun kontrol altinda tutulmas
icin IntraClude cihazinin sisirme/sondiirme uzantisina baglanan mavi kulplu
3 yonlii musluk.

Balon basincini izlemek amaciyla bir erkek ve disi luer baglantisiyla
244 cm (8 ft) uzunlugunda mavi cizgili/isaretli bir basing hatti.

+ Aort kokii basing liimenine giden sivi yolunun kontrol altinda tutulmasi igin
IntraClude cihazinin aort kkii basing uzantisina baglanan kirmizi kulplu
3 yonlii musluk.

+ Aort kdkii basiani izlemek amaciyla bir erkek ve disi luer baglantisiyla
244 cm (8 ft) uzunlugunda kirmizi gizgili/isaretli bir basing hatti.

- Balonu sisirmek ve IntraClude cihazini doldurmak icin 35 ml hacminde bir
sinnga.

« Balonu ve aort kdkii basing hatlarini kapatmak icin iki beyaz luer kapag.

+ IntraClude cihazini vaskiilatiir boyunca yonlendirmek icin kullanilan
200 cm uzunlugunda, 0,97 mm (0,038 ing) dlgiisiinde J uglu bir kilavuz tel.

TEDARIK SEKLI

Agilmamis ve zarar gérmemis bir ambalaj icerisinde STERIL ve NONPIROJENIK
olarak saglanir. IntraClude cihazinda hasar belirtileri (Grnedin kesik, biikiilme,
ezilme) varsa veya ambalaj zarar gormils ya da ailmigsa kullanmayin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

IntraClude intra-aortik okliizyon cihazi, kardiyopulmoner baypas operasyonuna
giren hastalarda kullanim icin endikedir. IntraClude intra-aortik okliizyon cihazi,
balon sisirildiginde asendan aortu tikar ve bosaltir. Cihazin merkezi liimeni kalbi
durdurmak amaciyla kardiyopleji soliisyonunun iletilmesine olanak saglar. Basing
limeni aort kokiindeki basincin izlenmesine imkan saglar.

ILGILi KONTRENDIKASYONLAR

« Ortaila siddetli periferik veya aortik ateroskleroz
Torasik travma dykiisi

MUTLAK

« Asendan aortta anevrizma
« Siddetli aort regiirjitasyonu
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bastigi sonucunu desteklemektedir.

Cihazlarla islem yaparken dikkatli olunmalidir. Cihazlarin biikiilmesi veya
gerilmesi sonucu hasar olusabilir. Balonun sondiiriilememesine veya
baska cihaz anizalarina yol acabileceginden, biikiilme durumunda cihazi
kullanmayin.

Uygun cerrahi prosediirlerin ve tekniklerin uygulanmasi tibbi personelin
sorumlulugundadr. Tarif edilen prosediirler yalnizca bilgilendirme
amaayla verilmigtir. Hekimler, tip egitimi ve deneyimi dogrultusunda,
uygulanacak prosediiriin tiirii ile cihaz kullanimina iligkin fayda ve
riskleri degerlendirerek her bir hasta icin bu cihazin uygun kullanimini
belirlemelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
GEREKLI EKIPMAN

IntraClude cihazi yalnizca konvansiyonel kardiyak cerrahi donanimli

ameliyathanelerde kullanilmalidir. Ek ekipmanlar sunlan icermelidir:

« Transozofageal Ekokardiyografi (TEE) ve/veya floroskopi olanaklan

- Kardiyopleji soliisyonunu iletme ve aort kokiinii bosaltma kapasitesine sahip
kardiyopulmoner baypas pompasi

« Floroskopi kullaniliyorsa 6:1 salin:kontrast madde oraninda steril fizyolojik
soliisyon ile seyreltilmis radyoopak kontrast madde kullanilabilir.

- Enaz 200 mmHg basing dlcebilen aort kdkii basing izleme sistemi

« Enaz 500 mmHg basing dlcebilen balon basing izleme sistemi

«  Bilateral radyal/brakiyal arter izleme

UYARI: Kontrast maddelerin dnerildigi sekilde seyreltilmemesi, balonun

sondiiriilmesini geciktirebilecek veya dnleyebilecek kontrast madde

kristallerinin olusmasina yol acabilir.

KULLANIM VE HAZIRLAMA

Ambalaji agmadan dnce IntraClude cihazi yerlestirme izleme sistemlerini (TEE
ve/veya floroskop) hazirlayin. Asagidakileri inceleyin:

- Plak bakimindan desendan torasik aortu

«  Plak bakimindan asendan aortu

« Sinotiibiiler Bilegkenin hemen yukanisindaki aort capini

- Aortkapaginin fonksiyonunu

UYARI: Aort yetmezliginin bulunmasi, kardiyopleji soliisyonunun
iletimini riske sokabilir ve kalbin durdurulmasina kadar gegen siirenin
uzamasina neden olabilir.

IntraClude cihazinin hazirlanmasi ve kullanimi sirasinda steril teknikleri uygulayin.
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INTRACLUDE CiHAZINI KULLANIMA HAZIRLAMA

IntraClude cihazini ve steril ambalaji goriiniir hasar bulgulari (yirtiima, yipranma
vh.) bakimindan gorsel olarak inceleyin. Hasarliise KULLANMAYIN.

Nakliye sirasinda, balon liimeni dahil tiim limenlerin icerisinde hava bulunur.

Liimenleri sadece sivi maddelerin doldurabilmesi igin bu hava yerlestirme

isleminden 6nce ¢lkanimalidir. Havay ¢lkarmak iin asagidaki adimlan uygulayin:

1. Ambalajdaki tiim bilesenleri gikarin ve steril hazirlama masasina yerletirin.

2. Tiim bilegenlerde hasar olup olmadigini gdzle kontrol edin. Hasar belirtileri
olmasi durumunda kullanmayin.

3. Onceden birlestirilmis tiim luer baglantilaninin siki oldugundan emin olun.

4. Balon ve limeni doldurun:

a) Sinngayi 10 mi steril fizyolojik soliisyon ile doldurun (siringanin ierisinde
hava kalmadigindan emin olun) ve mavi muslugun acik portuna baglayin.
Sinngay! dik konumda tutun (sinnga ucu asagi doniik olarak) ve yavas ve
kontrollii bir sekilde sinnga pistonunu geri gekerek balon ve liimen icindeki
havayi ¢ikanin.

Sinngay bagh ve dik konumda tutarken, yavas ve kontrollii bir sekilde

sirnganin pistonuna bastirarak steril fizyolojik soliisyonu balonun igine

enjekte edin.

Sinngay! bagli ve dik konumda tutarken, sinngayi geri cekerek balondaki

havayi ¢ikarin. Not: Balonun proksimal ucunda bulunan hava tahliye deligi

yoluyla havanin gikarilmasini kolaylagtirmak igin IntraClude cihazinin ucu
asadi doniik olmalidir.

Sinngay bagh ve dik konumda tutarken, sinnganin pistonuna bastirarak

balonu sisirin (balon igine hava enjekte etmediginizden emin olun).

Balonda hava olup olmadigini kontrol edin. Balonda hava varsa tiim hava

¢ikanlana kadar 6nceki iki adimi tekrarlayin. Tiim hava ¢ikanildiktan sonra,

siradaki adima gegin.

Sinngayi geri cekin ve IntraClude cihazina ait muslugu kapatin. Balon ve

limen artik doldurularak kullanima hazirlanmistir.

UYARI: Tiim havanin ¢ikarildigindan emin olun. Havanin ¢tkariimasini

kolaylastirmak i¢in balon ucunu asagi dogru tutun. Herhangi blr

liimende kalan hava, yerlegtirme da veya d li

olabilir.

UYARI: IntraClude cihazina hava eklenmemesi icin yavas ve kontrollii

bir bigimde siringa pistonuna basiimali ve enjeksiyon yapiimaldir.

Herhangi bir liimende kalan hava, yerlestirme sirasinda veya

sonrasinda embolize olabilir.

5. Kok Basing liimenini doldurun:

) Sinngayi steril fizyolojik soliisyon ile doldurun ve kirmizi muslugun agik
portuna baglayin.

b) Siirekli akis halindeki steril fizyolojik soliisyon ugtan disan ¢ikana kadar,
limenin icinden steril fizyolojik soliisyonu akitin. IntraClude cihazina ait
muslugu kapatin.

6. Doner Hemostaz kapagina (RHV) yerlesim kolayligi icin J ucunu diizlestirmek
lizere kilavuz tel ile birlikte saglanan dizlestiriciyi kullanarak, kilavuz telin J
ucunu RHV'nin igine yerletirin ve kilavuz telin ucu IntraClude cihazinin ucu ile
ayni seviyeye gelene kadar kilavuz teli IntraClude cihazinin igine sokun.
DIKKAT: IntraClude cihaziile yalnizca 0,97 mm (0,038 ing), 200 cm, J
uglu kilavuz tel kullanin (IntraClude cihazi paketinde yer alir veya ayni
olarak satilir). Aksi takdirde, cihaz hasar gorebilir ve asendan aortta
uygun konuma yerlestirilirken zorluk yasanabilir ya da hasta
yaralanabilir.

7. Kardiyopleji limenini ve Y konektdriini doldurun:

a) Yesil musluk iizerindeki yan portta bulunan beyaz kapagi ¢ikarin ve Y
Konektdriine ait muslugu kapatin.

Steril fizyolojik soliisyon ile doldurulan sinngayi yesil musluk iizerindeki

actk yan porta baglayin.

Goriiniir hava kabaragr kalmayana ve RHV'den siirekli steril fizyolojik

soliisyon ¢ikisi saglanana dek RHV'yi asagida tutarak yikayin ve kapaga

hafifce vurun. Yikama sirasinda RHV'yi sikin.

IntraClude cihazinin ucundan siirekli steril fizyolojik soliisyon ¢ikisi

saglanana kadar akitmaya devam edin. Yesil muslugu kapatin.

Y konektoriindeki tim klemplerin agik oldugundan emin olarak, uclar dik

tutarken Y konektorii icinden sivi akisi saglayin. Tiim hava ¢iktiginda, tim

hortum klemplerini kapatin.

f)  Sinngayi ¢ikarin ve beyaz kapadi musluga geri takin.

UYARI: Tiim havanin gikarildigindan emin olun. Havanin ¢ikariimasini

kolaylastirmak i¢in balon ucunu asagi dogru tutun. Herhangi b|r

liimende kalan hava, yerlestirme da veya d li

olabilir.

UYARI: Yerlestirme sirasinda kilavuz telin hasar grmesini dnlemek

icin RHV'yi agin sikmayn.

8. Balon basing izleme hattini doldurun:

a) Maviisaretli 244 cm (8 ft) uzunlugundaki basing hattini mavi musluga
baglaym.

Mavi musluk izerindeki yan portta bulunan beyaz kapag ¢ikarin, steril

fizyolojik soliisyon ile doldurulan siringayi baglayin ve siirekli akis

halindeki steril fizyolojik soliisyon uctan disan ¢ikana kadar, basing hatti
icinden soliisyonu akitin.

¢) Saglanan kapagi kullanarak basing hattinin ucunu kapatin.

d) Kapagi musluga geri takin.

9. Aort kdkii basing izleme hattini doldurun:

a) Kirmiziisaretli 244 cm (8 ft) uzunlugundaki basing hattini kirmizi musluga
baglaym.

Kirmizi musluk iizerindeki yan portta bulunan beyaz kapagi ¢ikarin, steril

fizyolojik soliisyon ile doldurulan sirngayr baglayin ve siirekli akis

halindeki steril fizyolojik soliisyon ugtan disan ¢ikana kadar, basing hatti
icinden soliisyonu akitin.

¢) Saglanan kapadi kullanarak basing hattinin ucunu kapatin.

d) Kapagi musluga geri takin.

UYARI: Kardiyopulmoner baypasi baglatmadan dnce sistemdeki
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havayi tamamen bosaltin. Sisteme hava girmesini onlemek icin tiim
musluklarin kapatildigindan emin olun. Sistemdeki havanin
bosaltiimamasi, hava embolisine yol acabilir.

INTRACLUDE CiHAZININ YERLESTIRILMESi VE
ILETIM

IntraClude cihazi gereken sekilde hazirlandiktan sonra hastanin viicuduna
yerlestirilebilir. IntraClude cihazi, Edwards EndoReturn arteriyel kaniilii (ER23B ya
da ER21B) veya Edwards Introdiiser Kilifi (IS19A) ile birlikte kullaniimalidir.
1.

2.

Hastaya heparin uygulaym ve Edwards EndoReturn arteriyel kaniiliinii ya da
Edwards introdiiser Kilifini Kullanim Talimatlanina gére yerlestirin.

Bir hortum klempi kullanarak, kaniiliin hemostaz kapagina takilan hortumun
desteklenmemis kesimini klempleyin. Bu sekilde hemostaz kapag arteriyel
basingtan izole edilmis olur.

. Hemostaz kapaginin iginden gegisi kolaylastirmak icin, IntraClude cihazi balon

yiizeyini steril fizyolojik soliisyon ile islatin.

UYARI: Yerle;tlrmeden once vakumun muhafaza edildiginden emin

olmak icin balonu kontrol edin. Balonda vakum kaybi, sistemde
bekl dik sekilde so ve aortik okliizyon kaybina

yol acabilecek bir sizinti oldugunu gdsterir. Bir sizinti saptanmasi

halinde kullanmadan 6nce IntraClude cihazini veya sizinti yapan

bileseni degistirin.

. Arteriyel kaniilin hemostaz kapagini tam olarak agin ve IntraClude cihazinin

ucu hortum klempine dayanana kadar ucu kaniiliin icine yerlestirin. Balonun
kaniil hemostaz kapaginin contasini gegtiginden emin olun.

DIKKAT: IntraClude cihazinin hemostaz kapagi iizerinden girisini
kolaylastirmak iin, yerlestirmeden dnce balon yiizeyini mutlaka
steril fizyolojik soliisyon ile islatin; aksi takdirde IntraClude cihazinda
hasar meydana gelebilir.

DIKKAT: IntraClude cihazim yerlestirmeden dnce kaniil hemostaz
kapaginin tamamen agik oldugundan emin olun; aksi takdirde
IntraClude cihazi hasar gdrebilir.

. Hortum klempini anlik olarak serbest birakarak ve geri kanamaya izin vererek,

arteriyel kanildeki havay! tahliye edin.

UYARI: Kardiyopulmoner baypasi baglatmadan dnce, sistemdeki
havayi tamamen bosaltin. Sistemdeki havanin bosaltiimamasi, hava
embolisine yol acabilir.

. IntraClude cihazinin kolay bicimde, ancak kan sizintisi olmadan ilerlemesini

saglamak amaciyla arteriyel kaniiliin hemostaz kapaglm stkin.

DIKKAT: IntraClude cihazinin ezilmesini 6nlemek icin kaniil h
kapagini asini sikmayin. IntraClude cihazini ilerletirken zorlanma
olursa hemostaz kapagini gevsetin.

. Hortum klempini kandilden ikarin. Diisiik akis isaretinin (Sekil 1) hemostaz

kapaginin disindan goriiniir oldugundan emin olun. Bu durum, balonun
kaniiliin perfiizyon akisi yoluna heniiz girmedigini gosterir.

. IntraClude cihazini yerinde tutarak, kilavuz teli desendan aorta kadar ilerletin

ve TEE ve/veya Floroskopik goriintiileme yardimiyla kilavuz telin intraluminal
oldugunu dogrulayin. TEE ve/veya Floroskopik gdriintiileme kullanarak kilavuz
teli asendan aorta kadar ilerletmeye devam edin.

UYARI: Direnc hissedilirse kilavuz teli ilerletmeyin. Kilavuz telin

kolaylikla ilerletil i vaskiiler | ga ya da yaralanmaya
isaret edebilir.
UYARI: Kilavuz tel dan aortta goriinmiiyorsa ark damarlara

girmis olabilir. Kilavuz teli desendan aorta geri ¢ekin ve tekrar
asendan aorta dogru ilerletin.

UYARI: Kapakta hasara yol acabileceginden, kilavuz teli aort kapagini
gececek sekilde ilerletmeyin.

. Kilavuz teli yerinde tutarak, IntraClude cihazini desendan aorta kadar getirin
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ve TEE ve/veya Floroskopik goriintiileme yardimiyla cihazin intraluminal
oldugunu dogrulayin. Kilavuz teli yerinde tutarak, TEE ve/veya Floroskopik
goriintiileme yardimiyla IntraClude cihazini asendan aorta kadar getirin.
Balon, sinotiibiiler bileskenin hemen yukarisinda yer almalidir.
UYARI: IntraClude cihazinin yerlestirilmesi sirasinda kilavuz telin
yanlighkla ilerletildigi durumlar giiriileblllr Aortun ve cevredeki
yapllann yaralanmasindan kaginmak icin kilavuz telin dogru konumu
ve gerekirse y konumlandiriimalidir.

UYARI: Aort kapaginin veya arterin hasar gormesini dnlemek icin
kilavuz telin IntraClude cihazinin dniinden gittiginden emin olun.
Kilavuz telin iizerinden ilerletilememesi arterde diseksiyona veya
perforasyona neden olabilir. Diseksiyon veya perforasyon saptanmasi
durumunda, diseksiyonu artirabileceginden baypasi baslatmayin
veya devam ettirmeyin.

UYARI: Direng hissedilirse IntraClude cihazini ilerletmeyin. IntraClude
cihazinin kolaylikla ilerletilememesi vaskiiler hastaliga ya da
yaralanmaya isaret edebilir.

UYARI: Kapakta hasara yol acabileceginden, IntraClude cihazini aort
kapagini gececek sekilde ilerletmeyin.

. Kilavuz teli IntraClude cihazindan tamamen ¢ikarin. Tiim havayi ¢lkarmak icin

IntraClude cihazi RHV'sinden geri kanamaya izin verin. Tim hava ¢iktiktan
sonra IntraClude cihazindaki RHV'yi kapatin.

UYARI: Kilavuz telin IntraClude cihazindan tamamen ¢tkarilmamasi,
kardiyopleji akisinda azalmaya yol acabilir.

UYARI: Kardiyopulmoner baypasi baglatmadan dnce, sistemdeki
havayi tamamen bosaltin. Sistemdeki havanin bosaltilmamasi, hava
embolisine yol acabilir.

UYARI: IntraClude cihazina hava girmesini 6nlemek icin RHV'nin
tamamen kapali oldugundan emin olun.

. Tamamen doldurulmus kardiyopleji hattini ve aort kikii bosaltma hattini Y

konektdriiniin uygun kollarina takin. Gerektiginde ayrilabilen hortum
kancalanni gikarin (bkz. Sekil 2).

. Beyaz hortum klempi kapali durumdayken, kardiyopleji ve bosaltma hatlarini

aqin ve Y konektoriindeki hava tahliye edilene ve kardiyopleji hatti tamamen
dolana kadar kardiyopleji soliisyonunu sirkiile edin.
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UYARI: Aort kdkii bosaltma hattinda her zaman bir vakum tahliye
valfi kullanin. Asin kuvvetli bosaltma olmasi ya da vakum tahliye
valfi kullaniimamasi IntraClude cihazina hava girmesine neden
olabilir. Ayrica, asin kuvvetli bosaltma balonun aort kapagina dogru
yer degistirmesine neden olabilir.

UYARI: Kardiyopulmoner baypasi baglatmadan dnce sistemdeki
havayi tamamen bosaltin. Sistemdeki havanin bosaltiimamasi, hava
embolisine yol acabilir.

. Rort kdkii bosaltma hortum klempini agik birakarak, kardiyopleji hatti hortum

klempini kapatin.

. Kirmizi basing hortumunu anestezi uzmanina iletin ve 200 mmHg'ye varan

basing degerlerini dlcebilen bir transdiisere baglayin. Gerektiginde icinden sivi
akitin ve transdiiseri sifirlayin. Aort kokii basincini okumak iin IntraClude
cihazindaki kirmizi muslugu agin.

. Mavi basing hortumunu perfiizyoniste gegirin ve en az 500 mmHg basing

degerini l¢ebilen bir transdiisere baglaymn. Gerektiginde icinden sivi akitin ve
transdiiseri sifirlayin. IntraClude cihazina giden mavi muslugu kapali birakin.

. Baypasa hazirlanmak icin tiim baglantilarin (musluklar, basing hatlan vb.)

sikica kapatilmis ve sizdirmaz durumda oldugundan, tiim hatlardaki havanin
gereken sekilde tahliye edildiginden emin olun ve basing izleme sistemlerini
sifirlayin.

. Arteriyel hattaki basina dikkatle izlerken, kardiyopulmoner baypasi asamali

olarak baslatin. Islemin basindan sonuna kadar arteriyel basinci izlemeye
devam edin.

UYARI: Balon kaniil boyunca ilerletildiginde arteriyel ice akis liimeni
kisitlanir. Vaskiiler hasari ve/veya hortum bozulmalarini 6nlemek icin
yiiksek arteriyel basing halinde | derhal durd

UYARI: Yiiksek arteriyel basing, arteriyel diseksiyonun ve/veya
arteriyel kaniiliin yanlis bir limene yerlestirildiginin gostergesi
olabilir. Baypasin derhal durdurulmamas: diseksiyonun artmasina ve
vaskiilatiirde ve/veya aortta yaralanmaya neden olabilir.

Aort kokii b0§altma hattini ain.

BALONUN SISIRILMESI

. Balon sisirme islemine hazirlanirken, (steril fizyolojik solisyon ya da

seyreltilmis kontrast madde ile doldurulan) siningayr mavi musluk iizerindeki
yan porta baglayin. Basing izleme sistemine giden muslugu kapatin.
DIKKAT: Kontrast madde kullaniliyorsa steril fizyolojik soliisyon ile
6:1 salin:kontrast madde oraninda seyreltildiginden emin olun; aksi
takdirde balonu sisirmede/sondiirmede zorluk yasanabilir.

UYARI: Balonun sigirilmesinden once hasta hemodinamik olarak

stabil olmali ve kalbi dekomprese ve |y| drene edilmelidir. Balonun
;l;lrllmesmden once kalbin komprese edil i
sisirme sirasinda balonun hareket etmesine yol acabilir.

. Balonun aort icinde sinotiibiiler bilegkenin hemen yukanisina dogru sekilde

yerlesmesini saglamak icin TEE ve/veya floroskopi kullanin.

UYARI: Aort kapaginin hasar gormesini veya yetersiz serebral
perfiizyonu dnlemek icin balonun aorta dogru sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

. Gevsekligi gidermek ve IntraClude cihazini aortun daha kiiiik olan kavisinin

iizerine sabitlemek icin cihazi nazikge geri cekin. TEE ve/veya Floroskopik
goriintiileme sirasinda, balonun hareket ederek aort kapagindan uzaklastigini
gozlemleyin. Proksimal gobekteki hareket ile balon arasinda dogrudan iliski
goriildiigiinde, gevseklik giderilmis demektir.

UYARI: Brakiyosefalik bilegkenin tikanmasi vaskiiler
yaralanma ve/veya yetersiz serebral perfiizyon meydana
gelebileceginden, agin saft retraksiyonundan kaginin.

UVARI: K | hasar d lebil

halind.

y g eginden, agin saft
' kaginin.

. TEE ve/veya floroskopi yard|m|yla balonu tikayici bir kapak olusturacak sekilde

sisirin. Balon su adimlara uygun olarak sisirilmelidir:

a) Prosediire baslamadan dnce lciilen aort capini ve verilen uyumluluk

grafigini (bkz. Sekil 3) kullanarak, tahmini hedef balon capini ve yaklasik

sisirme hacmini belirleyin.

Okliizyonu gdzlemleyerek yaklagik 10 ml steril fizyolojik soliisyon ile sisirme

islemine baslayin. Not: Okliizyon, aort kokii basinai sifir oldugunda elde edilir

ve TEE kullanilarak balon ¢evresindeki sizinti gozlemlenerek dogrulanabilir.

Yavasca 2 ml steril fizyolojik soliisyon daha enjekte edin; okliizyonu

gozlemleyin.

d) OKliizyon gerceklesene kadar dnceki adima devam edin.

e) Okliizyon elde edildikten sonra, balon sisirme (mavi) muslugunu siringa
yoniinde kapatin ve balon basing izleme sistemi yoniinde agin.

Not: Tipik baslangi¢ balon basinci 300 ile 400 mmHg arasindadir. Balon basinci

bir okliizyon gdstergesi olarak degil, yalnizca balonun fonksiyonelligi agisindan

bir referans olarak kullaniimalidir.

UYARI: Proksimal balon yer degisimi riskini ve aort kapaginin hasar
gorme olasiigini azaltmak icin balonu sisirirken cihaz saftini gergin
tutun.

UYARI: Maksimum 40 ml sisirme hacmini agmayn; aksi takdirde balon
patlayabilir.

UYARI: Balonun agin sisirilmesi, aort capina ve uyumluluk grafigine
bagh olarak (bkz. $ekil 3) aortta travmaya yol acabilir. Yetersiz
sisirme, yetersiz okliizyona neden olabilir.

UYARI: Bag ve boyun damarlarinin yeterli perfiizyonunun saglanmasi
icin, her zaman sag radyal veya sag brakiyal arteriyel hat aracihigiyla
basina izleyin. Bas damarlarina perfiizyon akisini izlemek igin
serebral oksimetri de kullanilabilir.

UYARI: Baypas yeniden baglatildiginda balon yer
degistirebileceginden, bu sirada baypasa ara vermeyin. Pompa
akisinin azaltilmasi istenirse arteriyel doniisii tam akigin
%50'sinden agagi diigiirmeyin.
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5. Sisirme isleminin hemen ardindan, aort kokiiniin bosaltimini durdurun.

Kardiyopulmoner baypasin azaltilmig olmasi durumunda, okliizyon elde
edildiginde standart kardiyopulmoner baypas akisini siirdiiriin. Kardiyopleji
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soliisyonunun infiizyonunu agamali olarak baslatin. Kardiyopleji soliisyonunun

iletimi esnasinda kok basincinda bir yiikselme olmasi beklenir.

UYARI: Kaniil veya introdiiser kilifi doner hemostaz kapaginin asini

sikilmadigindan ve cihaz iizerinde agir retraksiyon/traksiyon

bulunmadigindan emin olun; aksi takdirde kardiyopleji iletimi
kisitlanabilir.

6. Balonun yeniden konumlandinimas gerekirse TEE ve/veya Floroskopi
yardimiyla balonu kismi olarak sondiiriin, yeniden konumlandirin ve yeniden
sisirin.

7. KateterY kolunun i duvarina yaslanmis durumdaysa safttaki gerginligi
azaltmak icin kanil hemostaz valfini hafife acin ve kateter saftini
(0,5 cm’yi gegmeyecek sekilde) ilerletin.

8. Gereginden fazla sikmamaya dikkat ederek doner hemostaz kapagini tekrar
kapatin. Asagidaki adimlan uygulayarak cihazi yerine sabitleyin.

a) Clamp-Lock cihazini, sadece 10,5 F uzatilmis gerginlik giderme
bélimiindeyken, kaniil hemostaz kapagina dogru kilitleyerek IntraClude
cihazini yerine sabitleyin (Sekil 2). Clamp-Lock cihazi, kaydirma islemi icin
“0"konumuna, kilitleme islemi icin ise “I” konumuna cevrilmelidir.

UYARI: Brakiyosefalik bileskenin tikanmasi halinde vaskiiler

yaralanma ve/veya yetersiz serebral perfiizyon meydana

gelebileceginden, agin saft retraksiyonundan/traksiyonundan
kaginin.

UYARI: Kateterde hasar veya kardiyopleji iletiminde azalma meydana

gelebileceginden, agin saft retraksiyonundan/traksiyonundan

kaginin.

UYARI: Sinotiibiiler bileskenin tikanmasi halinde yetersiz koroner
kardiyopleji perfiizyonu olabileceginden, balonun sinotiibiiler
bileskenin yukanisinda bulundugundan emin olun.

UYARI: Cihazin yer degistirmesi ve aort kapaginin hasar gormesi
riskini azaltmak icin Clamp-Lock cihazi kilitli olmahdir ve
kaniil/introdiiser h kapagina dayali olmald

UYARI: Cihazin yer degistirme ve aort kapaginin hasar gérme riskini
azaltmak icin kilitleme cihazim yalnizca amaglanan bolgede kullanin
(Clamp-Lock cihazi icin uzatilmis gerilim azaltici).

9. Kalp arrestini siirdiirmek ve miyokardiyal koruma saglamak icin IntraClude
cihazi yoluyla antegrad kardiyopleji soliisyonunun sonraki infiizyonlari
uygulanmalidir.

UYARI: Uygun kardiyopleji iletimini saglamak iin kardiyopleji
soliisyonunun infiizyonundan dnce aort kakii bogaltma baglantisini
kapatin.

UYARI: Kardiyopleji iletimi sirasinda aort kokii basincainin sistemik
arteriyel basingtan diisiik oldugundan emin olun; aksi takdirde
balonda distal yer degistirme goriilebilir.

Not: EKG'nin dikkatle izlenmesiyle kardiyopleji iletiminin etkili olup olmadigi
belirlenecektir. Kardiyak aktivitenin erken donisi, ilk kardiyoplejinin yetersiz
oldugunu, aort okliizyonunun yetersiz oldugunu veya vendz drenajin yetersiz
oldugunu gosterir. llk kardiyopleji iletiminin etkisiz olmast durumunda, TEE
ve/veya floroskopiyle balonun saglamligi ve konumu dogrulanmalidir.
. Prosediir sirasinda ihtiyag duyuldukga sivi ve havayi cikarmak icin aort kdkiini
bosaltin.
UYARI: Asin kuvvetli bosaltma islemi uygulanmasi IntraClude
cihazina hava gi ine ve/veya bal aort kapagina dogru yer
degistirmesine neden olabilir.
UYARI: Okliizyon kaybi (cerrahi alanda kan olmasi ve/veya aort kokii
basinanda bir artis bunun kanitidir) ile birlikte balon icinde 6nemli
bir basing kaybi, balon biitiinliigiiniin bozuldugunun gostergesi
olabilir. Balonu tamamen sondiiriin ve hastanin yaralanma riskini
azaltmak icin IntraClude cihazini, geri cekme talimatlarina uygun
olarak dikkatli bir sekilde ¢ikarin.
UYARI: Balon basinainin kademeli olarak diisiisiinii esas alarak balon
hacmini artirmayin; aksi takdirde balon patlayabilir. Bal materyal
gevsemesine bagh olarak balon basinanda kademeli bir diisiis olmasi
normalidir ve bu, aortta okliizyon kaybi oldugunu gostermez.

SONDURME VE INTRACLUDE CiHAZINI GERI
CEKME

Cerrahi prosediir tamamlandiktan ve kalp resiisitasyona hazir hale geldikten sonra,
aort kdkiindeki havayi tahliye etmek, balonu giivenli sekilde sondiirmek ve
IntraClude cihazini glkarmak icin asagidaki adimlan tamamlayin.

1. Aort kokii bosaltma hattini agin. TEE gdriintiileme olanagindan yararlanarak,
aort kokiinde hava olup olmadigini kontrol edin.

2. Havanin tamami gikarildiktan sonra, aort kokii bosaltma hattini agik tutarak
baypasi kisa bir siire azaltin.

3. Mavi musluda bos bir sirnga baglayin ve basing hattina giden muslugu
kapatin. Siringay1 geri ¢ekin ve balonu tamamen sondiiriin. Tam baypasa
kaldiginiz yerden devam edin.

UYARI: Geri ¢ekilen hacmin enjekte edilen hacme esit oldugunu ve
balon basincinin 0 mmHg veya altinda oldugunu dogrulayarak balon
sondiirme isleminin tamamlandigindan emin olun. Not - Balon
basinani dl¢ebilmek icin balon sisirme muslugu, basing hattina dogru
cevirerek agilmalidir. Aksi takdirde cihazin arteriyel kaniile ¢ekilmesi
zor olabilir ve damar hasar gorebilir.

4. Aort kokiindeki havanin tamamen iktigindan emin olmak icin, aort kokiinii
bosaltmaya devam edin.

UYARI: Sonmiis balon bas damarlarini tikayabileceginden, bag ve
boyun damarlarinin yeterli perfiizyonunun saglanmasi icin her
zaman sag radyal veya sag brakiyal arteriyel hat arachigiyla basina
izleyin. Bas damarlarina perfiizyon akisini izlemek icin serebral
oksimetri de kullanilabilir.

5. Kalp fonksiyonu eski haline geri getirildikten sonra, cift cizgili saft isaretleri
balonun arteriyel kaniiliin ucunun ilerisinde oldugunu gdsterene kadar (Sekil
1'deki 2. isarete bakin), IntraClude cihazini geri ¢ekin.

6. Baypas durdurulduktan sonra, sondiriilen balon hemostaz kapagina
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dayanacak sekilde kaniiliin Y koluna girene kadar IntraClude cihazini geri
cekmeye devam edin.
DIKKAT: IntraClude cihazi balonu arteriyel kaniiliin icine geri
cekilirken zorlukla karsilagilmasi durumunda, balonun tamamen
sondiiriildiigiinden emin olun ve IntraClude cihazini kaniiliin igine
dogru dikkatle geri ¢ekin. Balonu sondiiriirken IntraClude cihazini
geri cekmeyin.
Aksi takdirde cihazin arteriyel kaniile ¢ekilmesi zor olabilir ve damar
hasar gorebilir.
7. Arteriyel kaniiliin desteklenmeyen kismini klempleyin.
DIKKAT: Arterlyel kaniil hemostaz kapagina takili hortumlarl
klemplemeden dnce IntraClude cihazi bal
dogru ¢ekildiginden emin olun. Aksi takdirde IntraClude cihazinin ucu
arteriyel kaniil iginde yanhslikla klemplenebilir.
8. Kaniil hemostaz kapagini agin ve IntraClude cihazini gikarin.
9. Hortum klempini anlik olarak serbest birakarak ve bir miktar geri kanamaya
izin vererek, kaniildeki havayi tahliye edin.
Kaniil hemostaz kapaginin contasini sikarak tamamen kapatin.
Sisteme hig hava girmediginden emin olun.
UYARI: Kardiyopulmoner baypasi baglatmadan once sistemdeki
havay t bosaltin. Si d bosaltiimamasi, hava
embolisine yol acabilir.
. Hortum klempini ¢ikarin.
DIKKAT: Kan yoluyla geen patojenlere maruz kalma riskini en aza
indirmek icin kullamilmig iiriinii hastanenin yerlesik biyolojik tehlike
protokollerine uygun olarak atin.

UYARI: Bu cihaz sadece tek kullamim i¢in tasarlanmig, amaglanmis ve

dagitilmistir. Bu cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Tekrar islemden gegirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

SAKLAMA VE KULLANIM

Kullanima hazir olana kadar, steril paketlenmis cihazi serin ve kuru bir yerde
saklayin. Cihazi organik coziciilere, iyonizan radyasyona, ultraviyole isija veya
alkol bazli sivilara maruz birakmayin.

CiHAZIN ATILMASI

Kullanilmis cihazlar, hastane atigi ve biyozararli materyallerle ayni sekilde
islenmeli ve atilmalidir. Bu cihazlarin imha edilmesine iliskin herhangi bir ozel risk
bulunmamaktadir.

TEKNIK SERVIS

Teknik yardim icin liitfen asagidaki telefon numaralarindan Edwards Teknik Destek
hattini arayin: +-41 21823 4377.
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Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EndoReturn, IntraClude ve
ThruPort; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Dier tiim
ticari markalar, ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Hollanda'da diretilmistir
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Figure 1. Edwards ThruPort IntraClude Intra-Aortic Occlusion Device

Figure 1. Dispositif d'occlusion intra-aortique IntraClude Edwards ThruPort

Abbildung 1. Edwards ThruPort IntraClude intraaortaler Okklusionskatheter

Figura 1. Dispositivo de oclusion intradrtica Edwards ThruPort IntraClude

Figura 1: dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude ThruPort Edwards

Afbeelding 1. Edwards ThruPort IntraClude intra-aortaal occlusie-instrument

Figur 1. Edwards ThruPort IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning

Figur 1. Edwards ThruPort IntraClude intraarteriell ocklusionsenhet

Ewova 1. Zuokeun evboaoptikiic amdgppang IntraClude Edwards ThruPort

Figura 1. Dispositivo de oclusdo intra-adrtica IntraClude Edwards ThruPort
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Obrdzek 1. Prostfedek pro intraaortaini okluzi Edwards ThruPort IntraClude

1. dbra. Edwards ThruPort IntraClude intraaortds elzéréeszkoz

Rysunek 1. Wewnatrzaortalne urzadzenie okluzyjne Edwards ThruPort IntraClude

0Obrdzok 1. Pomdcka IntraClude Edwards ThruPort na intraaortdinu okluziu

Figur 1. Edwards ThruPort IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning

Kuva 1: Aortansisdinen Edwards ThruPort IntraClude -okkluusiolaite

Ourypa 1. YcrpoiicTo 3a uHTpaaoptHa okny3ua ThruPort IntraClude Ha Edwards

Figura 1. Dispozitiv pentru ocluzie intra-aortica IntraClude ThruPort Edwards

Joonis 1. Ettevotte Edwards aordisisene oklusiooniseade ThruPort IntraClude

1 pav. ,Edwards ThruPort IntraClude ” vidinés aortos okliuzijos prietaisas

1. attéls. Edwards ThruPort intraaortala oklizijas ierice IntraClude

0000606060086

Sekil 1. Edwards ThruPort IntraClude Intra-Aortik Okliizyon Cihazi
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1 2 3 4 5 6
Low-flow marker indicates that the guidewire may be advanced Balloon-outside marker indicates that End of 10.5 Fr 60 cm marker (distance 70 cm marker 80 cm marker
and the balloon has not entered the flow path of the cannula balloon has exited the cannula tip strain relief. to catheter tip)
Le repére de faible débit indique que le fil-quide peut étre avancé Le repére de ballonnet a I'extérieur indique que Fin de la réduction de Re%ireuqslggfgé?tiétglrjlce Repére de 70 cm Repre de 80 cm
et que le ballonnet n'est pas entré dans le passage de débit de la canule le ballonnet est sorti de 'embout de la canule tension de 10,5F. Jusq cathéter) P P
Eine niedrige Flussmarkierung deutet darauf hin, dass der ) u ) . Ende von
Fiihrungsdraht vorgeschoben werden kann und dass der Ballon dg':se&'franlal:H;ff:s']d;hrﬂgﬁls{élr?g ?égtael: Sdaertargg:r:;t 10,5-Fr- 60-ch— :ﬁﬁg’;::su\i?;;)and w 70-cm-Marker 80-cm-Marker
sich noch nicht im Flussweg vder Kaniile befindet P 9 Zugentlastung P
El marcador de flujo bajo indica que la guia puede haber avanzado El'balon fuera del marcador indica que Extremo de aliviode | Marcador de 60 cm (distancia
y que el balon atn no ha entrado en la ruta de flujo de la cdnula. el balon ha salido de la punta de la cdnula. presion de 10,5 Fr apunta del catéter) Marcador de 70 cm Marcador de 80 cm
La marcatura del basso flusso indica che il filo guida pud essere I . - Fine della porzione .
fatto avanzare e il palloncino non & ancora entrato nel i Lglmgzguémuglﬁglmgn?jmg%gg‘z;gﬁl a antitensione da Mggcl?gurjni: geclng ;tdelgerlg)za Marcaturaa 70 cm Marcatura a 80 cm
percorso del flusso di perfusione della cannula P P 10,5Fr P
Demarkering voor lage stroming geeft aan dat de voerdraad De huitenste markering van de ballon geeft aan dat Uiteinde van Markering van 60 cm (afstand
kan worden ingebracht en dat de ballon nog niet in het 9 Markeringvan70 cm | Markering van 80 cm

stroompad van de canule is gekomen

de ballon uit de canuletip is gekomen

10,5 F-trekontlasting.

tot kathetertip)

" o 3

-
marker

Den lave atg kan fi
og at ballonen ikke er ndet ind i kanylens gennemstramningshane

“Ballon uden for"-markeren indikerer, at
ballonen er kommet ud af kanylespidsen

Enden af
10,5 Fr- aflaster.

60 cm-marker (afstand
til kateterspids)

70 cm-marker

80 cm-marker

Lagfladesmarkdren indikerar att ledaren kan foras fram och Markéren ballong forbi spets indikerar att Slut for 10,5 Ch 60 cm markdr (avstand till . "
att ballongen inte trangt in i kanylens flodesvig ballongen har forts ut ur kanylens spets. dragavlastning I spets) 70 qm markor 80 cm markor
0 deiktng xapnhi¢ porc umodeikvuel 6ti To 0dnyo abppa pmopei 0 8eiktng 070 EWTEPIKO TOU Pmaloviod , , . X
va mpowdnBei kat To pmakdvi dev éxet e10éNBel otn umodelkvUel 0Ti To Pmahovi éxel eGENDEL AKP&?X“%‘??‘“” éﬁlgngfooc&(%ggqog) Aeiktng 70 cm Aeiktng 80 cm
Sladpopn pori¢ TG kavouhag ano 10 akpo TG kavovhag ne o> < P P
0 marcador de fluxo reduzido indica que o fio-guia pode ser introduzido 0 marcador exterior do baldo indica que (E;(tarzrgled:ﬁ;g?j . Marcador de 60 cm (disténcia Marcador de 70 cm Marcador de 80 cm
e que 0 baldo ndo entrou no percurso do fluxo da canula 0 baldo saiu da ponta da canula 'ftengséo de 105 r até a ponta do cateter)
Kalibracni znacka nizkého pritoku (Low. flow) znamens, Kalibra¢ni znacka vystupu balénku ukazuje, Cést pro uvolnénd 60 cm kalibracni znacka 70cm 80cm

7e vodici drdt mlze byt posunovan déle a ze balonek

Ze balének prestoupil hrot kanyly

napéti o velikosti

(vzdalenost k hrotu katétru)

kalibracni znacka

kalibracni znacka

jesté neni v lumenu priitokové dréhy kanyly. 10,5Fr

Alasst dramlds jelolése azt jelzi, hogy a vezetddrot tovabbhaladhat és a Aballon kiilsd jeldlése azt jelzi, hogy a IR 60 cm-es jeldlés (a katéter iopa il

ballon még nem Iépett be a kaniil perfuizios dramldsi titszakaszaba. ballon kilépett a kaniil csticsabdl. 10,5 Fr tbrésgatld vége csticsdig mért tavolsag) 70 am-gsjelflés 80 cm-es jelflés
Inacznik niskiego przeptywu oznacza, ze prowadnik zostat Z . . . L . y
: } f h nacznik balonu na zewnatrz wskazuje, Koniec czesci Inacznik 60 cm (odlegtos¢ ’ )
wprowadzony oraz ze balon nie dotart jeszcze do drogi ; ’ P A Lo - Inacznik 70 cm Inacznik 80 cm
przeptywu plynu perfuzyjnego w kaniuli. 7e balon wydostat sie z koricowki kaniuli. odciazajacej 10,5 Fr do koricéwki cewnika)
Znacka nizkeho prietoku informuje, Ze je mozné zasunit Inacka oznaujtica vonkajsiu polohu baldnika Koniec 10,5 Fr Znacka 60 cm (vzdialenost Znacka 70 am Znacka 80 am
vodiaci drét a balonik nevstdpil do dréhy kanyly informuje, Ze balonik vystdpil z hrotu kanyly uvoliiovaca napnutia. k hrotu katétra)

Markgren for lite gjennomstramning indikerer at ledevaieren kan fares inn, Ballong utenfor-marker indikerer at Endenav10,5F Marker ved 60 cm (avstand Markar ved 70 cm Markar ved 80 cm

og at ballongen ikke har kommet inn i kanylens stramningsbane.

ballongen har kommet ut av kanylespissen

strekkavlastning.

til kateterspiss)

Hitaan virtauksen merkki osoittaa, ettd ohjainlankaa voidaan tyontaa Pallon ulostulosta kertova merkki osoittaa, ettd 10,5 F:n vedonpoisto- 60 cm:n merkki (etdisyys 70 cmen merkki 80 cm:n merkki
eikd pallo ole vield siirtynyt kanyylin perfuusiovirtausvaylaan. pallo on kanyylin kérjen ulkopuolella. jatkeen pad. katetrin karkeen) . :
MapKepbT 3 HUCbK MOTOK MOCOYBA, Ue TENEHUAT BOAAY MOXe MabKeDT 33 U336 GanoH N0COuBa, e 0 ncnﬁgggnﬂeaume 2 Mapkep Ha 60 cm

112 6b/ie NpuaBIKEH HaNpes 1 Ye 6anoHbT He e BAA3BA ﬁang%‘; ¢ M3NA3b1 0T BBXa Ha Kamﬁm %GnemBaHe va (pascTosHve po Mapkep Ha 70 cm Mapkep Ha 80 cm
B TA Ha Nep¢yy3MOHHNA NOTOK Ha KaHlonata obTraHeto 10,5 Fr BbpXa Ha KaTeTbpa)
Marcajul pentru debit scézut indica faptul ca firul de ghidaj poate fi avansat Marcajul exterior al balonului indica faptul ca (a;:iaetglegelsng?g:::?eJIUI Marcaj 60 cm (distantd fata Marcai 70 cm Marcai 80 cm
si cd balonul nu a intrat pe traiectoria fluxului de perfuzie al canulei balonul a iesit prin varful canulei de 105 Fr. de varful cateterului) ) )
Madala voolukiiruse marker nditab, et juhtetraat voib olla edasi Valjaspool oleva ballooni marker nitab, 10,5 Fr 60 cm marker (kaugus 70 cm marker 80 cm marker
likatud ja balloon ei ole kaniiiili vooluteesse sisenenud et balloon on kaniili otsast valjunud tombetokise ots. kateetri otsani)

Mazos tékmés Zymeklis rodo, kad galima jvesti kreipiamaja viela

Belionélio iSorés zymeklis rodo, kad

10,5 Fr lankscios

60 cm Zymeklis
(atstumas iki

70 cm Zymeklis

80 cm Zymeklis

© 060606 6 0600600606606 060660606 e6e

ir balionélis dar nepateko j kaniulés tékmeés kelia balionélis islindo pro kaniulés galiuka dalies galas. Kateterio galiuka)
Lénas pliismas atzime norada, ka vaditajstigu var virzit uz Balona izejas atzime norada, ka balons 10,5 Fr spriegojuma 60 cm atzime (attalums 70 cm atzime 80 cm atzime

prieksu un ka balons nav iegajis kanulas plismas cela irizgajis no kanulas gala mazinataja gals [idz katetra galam)
Diisiik akig isareti kilavuz telin ilerletilebilecegini ve balonun Balonun dis tarafindaki isaret, balonun 10,5 F gerilim 60 cm isareti (kateter ucuna 70 cm areti 80 cm iareti

kaniiliin akis yoluna heniiz girmedigini gdsterir

kanil ucundan giktigini gdsterir

azaltianin sonu.

olan mesafe)
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FIGURE 2

MIS038

Figure 2: Edwards ThruPort IntraClude Intra-Aortic Occlusion Device Connection Diagram

Figure 2 : Schéma de raccordement du dispositif d‘occlusion intra-aortique IntraClude Edwards ThruPort

Abbildung 2: Schaubild zum Anschluss des Edwards ThruPort IntraClude intraaortalen Okklusionskatheters

Figura 2: Diagrama de conexidn del dispositivo de oclusin intradrtica Edwards ThruPort IntraClude

Figura 2: schema di collegamento del dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude ThruPort Edwards

Afbeelding 2: verbindingsdiagram Edwards ThruPort IntraClude intra-aortaal occlusie-instrument

Figur 2: Tilslutningsdiagram over Edwards ThruPort IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning

Figur 2: Edwards ThruPort IntraClude intraarteriell ocklusionsenhet, anslutningsdiagram

Ewova 2: A

fic anéppagng IntraClude Edwards ThruPort

YPURH I | PRI Y

Figura 2: Diagrama de ligacdo do dispositivo de oclusdo intra-adrtica IntraClude Edwards ThruPort

0060066000686

Obrazek 2: Schéma piipojeni prostiedku pro intraaortaIni okluzi Edwards ThruPort IntraClude

2. bra: Edwards ThruPort IntraClude intraaortds elzardeszkoz csatlakoztatasi diagramja

Rysunek 2: Schemat potaczeri wewnatrzaortalnego urzadzenia okluzyjnego Edwards ThruPort IntraClude

Obrazok 2: Diagram pripojenia pomdcky IntraClude Edwards ThruPort na intraaortalnu okltziu

Figur 2: Bilde av koblinger pa Edwards ThruPort IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning

Kuva 2: Aortansisdinen Edwards ThruPort IntraClude -okkluusiolaite, liiténtdkaavio

Ourypa 2: [lnarpama 3a (Bbp3BaHe Ha yCTpoiicTBO 3a MHTpaaopTHa okny3wA ThruPort IntraClude Ha Edwards

Figura 2: diagrama de conectare pentru dispozitivul pentru ocluzie intra-aortica IntraClude ThruPort Edwards

Joonis 2. Ettevotte Edwards aordisisese oklusiooniseadme ThruPort IntraClude iihendamise joonis

2 pav.,Edwards ThruPort IntraClude” vidinés aortos okliuzijos prietaiso prijungimo schema

2. attéls. Edwards ThruPort intraaortalas oklizijas ierices IntraClude savienojuma shéma

0006066006060 86

Sekil 2: Edwards ThruPort IntraClude intra-Aortik Okliizyon Cihazi Baglanti Semasi
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1 2 3 4 5 6 7 8 9
@ Toaorta | 35 mL Syringe Blue Stopcock (Balloon Balloon Pressure Monitoring Balloon Pressure Root Pressure Monitoring (to Aortic Root Pressure Red Stopcock (Aortic | Rotating Hemostasis
yring Inflation and Deflation) (to Perfusionist) Line (Blue) Anesthesiologist) Line (Red) Root Pressure) Valve
) RSN Surveillance de la pression . ’ | ) . . ) Robinet d‘arrét rouge . .
. Seringue de Robinet d‘arrét bleu (gonflage et Ligne de pressiondu | Surveillance de la pressionde | Ligne de pression de la racine N . Valve hémostatique
Vers l'aorte ‘ du ballonnet (vers le : . P . (pression de la racine .
® 35mL dégonflage du ballonnet) perfusionniste) ballonnet (bleue) la racine (vers I'anesthésiste) aortique (rouge) aortique) rotative
e Blauer Absperrhahn (Ballonbefiillung Ballondruckiiberwachung Ballondruckleitung Wurzeldruckiiberwachung : Roter Absperrhahn Rotierendes
@ Zurhorta | 35-ml-Spritze und -entleerung) (zum Kardiotechniker) (blau) (zum Andsthesisten) Rortenwurzeldruckleitung (rot) (Aortenwurzeldruck) Hamostaseventil
) ) Monitorizacién de la . ” N, ” . ” Llave de paso roja .
Jeringa de Llave de paso azul (inflado ) . Linea de presion del | Monitorizacién de la presion Linea de presién de la > " Valvula de
Alaaorta ) . presion del balén . . . P, (presién de la raiz O
@ 35ml y desinflado del balén) {al perfusionista) balén (azul) del balén (al anestesista) raiz adrtica (rojo) abrtica) hemostasia giratoria
- . . . . ) . ; . . ) . . ’ Rubinetto di arresto .
Verso Siringa da Rubinetto di arresto blu (gonfiaggio | Monitoraggio della pressione | Linea della pressione | Monitoraggio della pressione Linea della pressione (pressione della radice Valvola emostatica
l'aorta 35ml e sgonfiaggio del palloncino) del palloncino (al perfusionista) | ~ del palloncino (blu) della radice (all'anestesista) della radice aortica (rossa) P aortica) rotante (RHV)
Naar aorta Injectiespuit Blauwe stopkraan (opblazen Drukbewaking ballon Drukslang ballon Drukbewaking aortawortel Drukslang Rode stopkraan (druk Roterende
35ml en leeglopen ballon) (naar perfusionist) (blauw) (naar anesthesist) aortawortel (rood) aortawortel) hemostaseklep
y . BIa stophane (balloninflation Ballontrykovervagning . Rodtrykovervagning (il Aortarodtryk- Red stophane Roterende
@ Tlzorta | 35 mh-sprojte 0g -temning) (til perfusionist) Ballontrykslange (ld) anastesiolog) slange (rod) (aortarodtryk) haemostaseventil
) . . P Ballongtrycksovervakning Ballongtryckledning Rottrycksdvervakning - Rod kran (tryck i Roterande
@ Tillaorta | 35mlspruta | Bl kran (ballongfyllning och -témning) (il perfusionst) (bl3) (tll narkoslakare) Aortarotstryckledning (rod) aortarot) hemostasventil
, , NapakolouBnan niong .- NapakolotBnon niong - , . , ,
O 5 o | Mmoo | o ueos | S| Ccouicptace | Bomiteeonutc | oo | Teomien
££WOWPATIKIC Kukhoopiac) avaoBnatohdyo)
) ’ ; . Monitorizacao da . < I N Linha de pressao Torneira de passagem . o
@) [roosooe| S |Pringpmmematioatodoe|  pocpiohizy | Wadton | Wmiwmdbtopeds | Griilny | wmdpesn | sbenosiio
(para o perfusionista) (vermelha) raiz da aorta)
. Lo P - - . - . Monitorovéni tlaku Linka (¢ervend) pro Cerveny uzaviraci . e
Vedouci Injekéni Modry uzaviraci kohout (pInéni Monitorovani tlaku v balonku | Tlakova linka baldnku o . PN . Otocny hemostaticky
M L I . L . ofene aorty (vedouci monitorovani tlaku v kohout (tlak kofene :
@ kaorté |stfikacka 35 ml avypousténi balonku) (vedouci k perfuzionistovi) (modrd) Kanesteziologovi) Kofenuaorty aorty) ventil
Az 35ml-es Kék zdrocsap (ballon Ballon nyomdsmonitorozo (a nyom a’E?r!lg:it oroz6 Ballon nyomdsmonitorozé | Aortagydk nyomésmonitorozé Piros zérocsap Forgé vérzéscsillapito
aortdhoz fecskendd feltoltése/leeresztése) kardiotechnikushoz) 4 (kék) (az aneszteziologushoz) (piros) (aortagydk-nyomds) szelep
Niebieski zawdr odcinajacy . T e . T PR . Czerwony zawdr
@ v | e | oot | vt | Moo el | e ko s | iy G | 0100
i opréznianie balonu) y y y w korzeniu aorty) y
35ml Modry uzatvaraci ventil (naplnenie Monitorovanie tlaku v baléniku Tlakové hadicka Monitorovanie tlaku v koreni | Tlakova hadicka aortalneho Cerveny uzatvraci Otocny hemostaticky
Kaorte striekacka a vyprazdnenie baldnika) (smerom k odbornikovi baldnika (modra) (smerom k anestezioldgovi) korena (ervend) ventil(tlak ventil
y vykondvajticemu perfiiziu) 9 aortalneho korefa)
Tilaorta | 35ml sprayte BIa stoppekran (ballongfylling Ballongtrykkovervaking Ballongtrykkslange Rottrykkovervaking (til Slange for Rod stoppekran Roterende
proy 0g -tomming) (til perfusjonist) (bld) anestesiolog) aortarottrykk (rod) (aortarottrykk) hemostaseventil
Aorttaan | 35 ml:n ruisku Sininen hana (pallon téyttd Pallon paineenvalvonta Pallon paineletku Tyven paineen valvonta Aortan tyven Punainen hana Pyoriva
. ja tyhjennys) (perfuusiohoitajalle) (sininen) (anestesiahoitajalle) paineletku (punainen) (aortan tyven paine) | hemostaasiventtiili
(MHBO CMpaTenHo KpaHue MoHUTOPUHT Ha HanAraHeTo YepBeHo cnupatenHo
D o, | e (paanyeane 8 Ganoka N Sanos o) | sapes o wecesonors) | aopms sopes epnon) | P2 bamrnes | (R
13MycKaHe Ha 6anoxa) (KbM nepdy3uonmcta) A0PTHUA KOpeH)
! - - - - . Robinet de inchidere
Catre Seringd de ct?l?)glr:eglg: S'{]rgh(lg s\rfe] adrz a bﬁgsﬁﬁﬂz(gg?epfﬂgg:: a Lln;ebtlel OTSISlIJlime Monitorizarea presiunii Linie de presiune a raddcinii de culoare rosie Valva hemostatica
aortd 35ml ) - € persoa < radacinii (cdtre anestezist) aortice (de culoare rosie) (presiunea la nivelul rotativa
si dezumflarea balonului) care efectueaza perfuzia) (de culoare albastra) e
raddcinii aortice)
Aotti 35 ml siistal Sinine kraan (ballooni téitmine Ballooni rohu jélgimine Ballooni rohuvoolik Juure rdhu jélgimine Aordijuure Punane kraan Poorlev
ja tiihjendamine) (perfusionistile) (sinine) (anestesioloogile) rdhuvoolik (punane) (aordijuure rohk) hemostaasiklapp
Jaortg | 35 ml virkitas Mélynas ciaupas (balionélio Balionélio slégio stebéjimas | Balionélio slégio linija Saknies slégio stebéjimas Aortos saknies slégio Raudonas iaupas | Sukamasis hemostazés
2 isplétimas ir iSleidimas) (perfuzininko link) (mélyna) (anesteziologo link) linija (raudona) (aortos Saknies slégio) voztuvas
Uzaortu | 35miglirce Zilais noslégkrans (balona Balona spiediena parraudziba Balona spiediena Saknes spiediena parraudziba Aortas saknes spiediena Sarkar(lglsi:(;)iilssgkréns Rotgjosais hemostazes
4 piepildisana un iztuksosana) (uz perfuzijas iekartu) linija (zila) (uz anesteziologijas iekartu) linija (sarkana) a or?a s sakng) varsts
Mavi Musluk (Balon Balon Basini izleme Balon Basing Kok Basing Izleme Aort Kokii Basing Kirmiz Musluk (Aort "
® Aorta 35 ml Sirnga Sisirme ve Séndiirme) (Perfiizyoniste) Hatti (Mavi) (Anestezi uzmanina) Hatti (Kirmizi) Kokii Basincr) Daner Hemostaz Valfi
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10 1 12 13 14 15 16 17 18
@ Guidewire (200 cm, 0.038" | White Tubing | Tubing Clamps (Red Cardioplegia Delivery Line Aortic Root Vent Line Detachable Hose Y-Connector Green Stopcock (Cardioplegia Clamp-Lock
(0.97 mm), J-tip) Clamp and Blue) (from Perfusionist) (to Perfusionist) Barbs (2) delivery and Root Venting) Device
- Clipde : Ligne d'administration de la Ligne d'aspiration de la . Robinet d‘arrét vert (administration -
@ F['(I) g;"gﬁn(]zioxtcgm?{gisn '};’ tubulure C;:gzd: Eltlmﬂ;e solution cardioplégique (depuis racine aortique (vers le Barlziilglrlesaze(c;)bles ConnecteurenY de la solution cardioplégique (g'rs[f OfLI‘t)IIk
' ' blanc 9 le perfusionniste) perfusionniste) y et aspiration de la racine) P
Fiihrungsdraht Weie Zufuhrleitung fiir Entliiftungsleitung fiir Griiner Absperrhahn (Verabreichung Tacke
@ (200 cm, 0,038 Zoll bzw. Schlauchklem- Sd(1r|g:1 E:Iélf;g:])en Kardioplegieldsung (von Aortenwurzel (zu 5 cfﬁgﬂiﬁgﬁsae(l) Y-Verbindung von Kardioplegieldsung und E/lir]ri'c)hlt-::;k
0,97 mm, J-Spitze) me Kardiotechniker) Kardiotechniker) Entliiftung der Leitung) 9
@ Guia (200 cm, 0,97 mm Pinza de Pinzas de tubos Llneadgiaa:jrir;i:liesjti;acion nggal :;Yf:;lrltaligm Puas del tubo Conector en Llave de paso verde (administracion Dispositivo
[0,038in], punta de J) tubo blanca (roja y azul) (desde el perfusionista) (al perfusionista) desmontable (2) formadeY de cardioplejia y ventilacion de laraiz) | Clamp-Lock
G Filo guida (200 cm, puntaa | Morsetto del Morsetti dei tubi Linea di somministrazione Linea di evacuazione radice Raccordi per tubo Connettore aY Rub(i?oe;]t&?riiiggggx:rde Dispositivo
Jda 0,97 mm[0,038"]) tubo bianco (rosso e blu) cardioplegica (dal perfusionista) aortica (al perfusionista) staccabili (2) cardioplegica ed evacuazione radice) Clamp-Lock
Voerdraad (200 cm, 0,038 inch Witte Slangklemmen (rood |  Cardioplegie-aanvoerslang Aortawortel-afvoerslang Afkoppelbare Y-connector Groene stopkraan (cardioplegie-aanvoer | Clamp-Lock-
(0,97 mm), J-tip) slangklem en blauw) (van perfusionist) (naar perfusionist) slangaansluitingen (2) en wortelafvoer) hulpmiddel
- . Slange til levering af Ventilationsslange til Aftagelige fastspaend- Gron stophane (levering af |
@ Gu|de\(ngr()eaggo JCT|337 mm slan ':‘I::gmm e Slzzrﬂ%elglegwlg;er kardioplegisk oplasning aortaroden- ingsanordninger Y-konnektor kardioplegisk oplgsning og gﬂg‘rﬂnﬁﬁm
’ ISP g 9 (fra perfusionist) (til perfusionist) til slanger (2) rodventilering) 9
Ledare (200 cm, 0,038 tum Vit Slangklammor Kardioplegitillforselledning | Aortarotens ventilationsslang | Ldstagbara slangkrokar Y-anslutnin Gron kran (kardioplegitillforsel Klamlas-
(0,97 mm), J-formad spets) | slangklamma (R6d och bla) (frén perfusionist) (till perfusionist) () 9 och rotventilation) anordning
- o | Zgyktipag ; . Tpappn xopriynong Stahupatog |  Tpappn e€aépwong aopTikig . . . Mpdawn otpogiyya (Xopriynon .
@ (()06 g\;org;’rs“glfzgzcm'g{gg ?) Neukng ZQD('VK';L?(?;S z:’l}‘n:ﬁ ;’”c Kkapdtomnyiag (amé Tegviko piCac (mpog TeyvIko Eﬁﬁ?&"gg;’“\fg%’) ‘?Uyé‘iggf\i Stahopatoc kapdlomnyiag kat (Iilr]r?K-E&]ck
§ - AKPO OXTH awhvweng W £§WOWNATIKNAG KUKAOGOpil £€WOWNATIKAG KuKAoOpiac) W f A €aépwon aopki¢ picac) P
— Grampo da Linha de administracdo de Linha de ventilacao : Torneira de passagem verde S
@ ?nglg;ﬁ)g([rgbg%m?ﬂeﬂ] tubagem Gr(a‘zﬁzzl?]aa?gsgﬁ m cardioplegia daraiz da aorta Egggﬁ;gggga ConectoremY (administragao de cardioplegia (I)lgsr;:]os_ﬂ/&
. 936 pol. branca (do perfusionista) (para o perfusionista) e ventilao da raiz) P
Vodici drat (délka 200 cm, . s . I, Odsavaci linka aortalniho L Zeleny uzaviraci kohout
@ velikost 0,97 mm (0,038 palce), Blla:’%?;(cakova (ﬁ::iv'echgv:a’gélg) Kgg:miﬁ']%ka (?r?t‘ll;?)[r:shtnl)(a korene (vedouci Odpo;geLqE h&(}lckove Y-konektor (kardioplegicky pfivod a odvadéni (Iasr‘rl10r-kLaock
Spicka ve tvaru J) P Y k perfuzionistovi) POty tekutiny z kofene aorty) P
Vezetddrét (200 cm, 0,038" Fehér Cs@szoritok (piros Kardioplégias infazids vezeték |  Aortagyok dekompresszios | Levalaszthatd bordds Vocsatlakozé Z6ld zérécsap (kardioplégids infuzié és |  Clamp-Lock
(0,97 mm), J-cstics) csdszoritok és kék) (a kardiotechnikustol) vezeték (a kardiotechnikushoz) csatlakozo (2) gyokdekompresszid) eszkéz
Prowadnik (200 cm, 0,97 mm ) ’ - . Linia dostarczajaca ptyn . ) ) ) L Zielony zaw6r odcinajacy .
H Biaty zacisk Zaciski przewodow N . Linia wentylacyjna korzenia | Zdejmowane zaciski - . " 4 Urzadzenie
(0,038 cala), koricowka U kardioplegiczny (od L Tréjnik (dostarczanie ptynu kardioplegicznego ¥
@ wksztatdelitery ) przewodu | (czerwony i niebieski) perfuzjonisty) aorty (do perfuzjonisty) przewodu (2) i wentylaa korzenia) Clamp-Lock
. Hadicka na podévanie Odvddzacia hadicka
Vo?(;aé;gro‘:l(é())ohcrr:t, 3 t?;r':m Svorka bielej Svorky hadiciek kardioplégie (smerom od aortdlneho korenia (smerom | Snimatelné hadickové | Konektorvtvare | Zeleny uzatvéraci ventil (podavanie | Zariadenie na
036 p ism e’n a)) hadicky (Cervend a modrd) odbornika vykondvajiiceho k odbornikovi pripojky (2) pismena Y kardioplégie a odsdvanie korefia) zaistenie svorky
P perfiiziu) vykondvajticemu perfiiziu)
Ledevaier (200 cm, 0,038" Hvit Slangeklemmer Slange til levering av Slange for aortarotventilasjon Avtakbare V-koblin Grann stoppekran (levering av Klemmelss
(0,97 mm), J-spiss) slangeklemme (rod og bld) kardioplegi (fra perfusjonist) (til perfusjonist) slangehaker (2) 9 kardioplegi og rotventilering)
Ohjainlanka (200 cm, 0,97 mm | Valkoinen Letkupuristimet Kardioplegisen liuoksen letku | Aortan tyven ilmanpoistoletku | Irrotettavat porrastetut Valitin Vihred hana (kardiopleginen Clamp-
(0,038 tuumaa), J-karki) letkupuristin | (punainen ja sininen) (perfuusiohoitajalta) (perfuusiohoitajalle) letku-liittimet (2) liuos ja tyven ilmaus) Lock-laite
JInku 33 oTBEXAaHE Ha 3eneHo CupatenHo KpaHye
J%%HMBH‘)&&(LI()%??“(,?)' bana pbbHa Tpb6HY ckoby Kﬂ”":gnﬁe‘mz‘:m:;:g TEYHOCT 1 Bb3AYX Omen:u:uage Y-06pasen (nocTaBAHe Ha Kapauonnernyex Ycpoiicteo
. J-06 a3eH;3 X) . Koba (yepBeHa it cuna) QﬂT nepd 3MOHE(Ta) P 0T a0PTHUA KOpeH m [L 2 KOHEKTop Pa3TBOp 1 OTBEX/aHe Ha TEUHOCT U Clamp-Lock
P P Poy. (KbM nepdy3voHucta) PKY Bb3/lYX 0T Q0PTHUA KOPeH)
Fir de ghidaj [200 cm, 0,97 mm Pensjnctlraump Pense clamp pentru | Linie de administrare a solutiei | Linie de ventilare a radacinii Conectori detasabil Robinet de inchidere de culoare verde Dispozitiv
@ (0 0;18”) Jérfin for;né' deJ] tubSIaturé de tubulaturd (de culoare | cardioplegice (de la persoana | aortice (catre persoana care aifurtunului ) ConectorinY (administrare a solutiei Clan? “Lock
e culoare albi rosie si albastra) care efectueaza perfuzia) efectueaza perfuzia) cardioplegice si ventilarea radacinii) P
Juhtetraat (200 cm, 0,97 mm Valge Voolikuklemmid Kar;iiggslfjsg‘lig:)alit:(use Aordijuure tiihjendusvoolik Eemaldatavad Vdiitmik Roheline kraan (kardiopleegialahuse | Klemmlukusti
(0,038-tolline) J-otsak) voolikuklemm | (punane ja sinine) (perfusionistlt) (perfusionistile) voolikukidad (2) sisestamine ja juure tiihjendamine) seade
Kreipiamoji viela (200 cm, Baltas . . . . - . e . Y R - . .
. Vamzdeliy spaustukai | Kardiopleginio tirpalo jleidimo |  Aortos Saknies ventiliavimo Nuimamos Zarnelés — Zalias Ciaupas (kardiopleginio tirpalo . )
0,038 col. (0,97 mm), vamzdelio e v, Al A AN \ Y formos jungtis | 50 S AT AL Fiksatorius
0 Jormos galiukas) spaustukas (raudonas ir mélynas) linija (nuo perfuzininko) linija (perfuzininko link) uzkarpos (2) {leidimo ir Saknies ventiliavimo linija)
Vaditajstiga Baltais o Kardioplégijas skiduma Aortas saknes . Zalais noslégkrans |
® (200 cm, 0,038 collas caurules (cszw(:l?::'j;pz'ﬁgg; piegades linija iztuksosanas linija NOUZ?I](ZT‘E((;')"U!U sazi‘é?:t%'s (kardioplédijas skiduma Clarizgctock
(0,97 mm), J-veida gals) aizspiednis (no perfizijas ierices) (uz perfuzijas ierici) P ) pievadisana un saknes iztukSo3ana)
Kilavuz Tel (200 cm, 0,97 mm | Beyaz Hortum |  Hortum Klempleri Kardiyopleji Soliisyonu iletim Aort Kokii Bosaltma Hatti Cikanlabilir Hortum Y Konektirii Yesil Musluk (Kardiyopleji Soliisyonunun | Clamp-Lock
(0,038 ng), J uglu) Klempi (Kirmizi ve Mavi) Hatti (Perfiizyonistten) (Perfiizyoniste) Kancalan (2) Iletimi ve Kokiin Bosaltilmasi) Cihazi
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Figure 3: Edwards ThruPort IntraClude Intra-Aortic

Balloon Diameter

Inflation Volume

Note - This chart is to be used as a reference only and should not be used to determine the inflation volume required to occlude
the aorta. Occlusion of the aorta is determined by monitoring the aortic root and systemic arterial pressure during

Ocdusion Balloon Compliance Chart (mm) (mL) balloon inflation. When the aortic root pressure drops to zero, occlusion of the aorta has occurred.
Figure 3 : Tableau de conformité du ballonnet Diameétre du Volume de Remarque : ce tableau doit étre utilisé comme référence uniquement et non pas pour déterminer le volume de gonflage requis pour
d'occlusion intra-aortique ballonnet onflage (mL) obstruer 'aorte. Locclusion de I'aorte est déterminée en surveillant la racine aortique et la pression artérielle systémique au cours du
IntraClude Edwards ThruPort (mm) gonfiag gonflage du ballonnet. Lorsque la pression de la racine aortique chute a zéro, l'occlusion de I'aorte sest produite.

Abbildung 3: Konformitatsdiagramm zum Anschluss des
Edwards ThruPort IntraClude intraaortalen
Okklusionsballons

Ballondurchmesser
(mm)

Aufdehnungsvolumen
(ml)

Hinweis — Dieses Diagramm ist nur zur Referenzzwecken bestimmt und sollte nicht zur Bestimmung des Aufdehnungsvolumen
fiir die Okklusion der Aorta verwendet werden. Die Okklusion der Aorta wird durch die Uberwachung der Aortenwurzel
und des systemischen arteriellen Drucks wahrend der Ballonaufdehnung bestimmt. Wenn der Aortenwurzeldruck auf
null sinkt, ist die Okklusion der Aorta eingetreten.

Figura 3: Tabla de conformidad del dispositivo de

Didmetro del balon

Volumen de inflado

Nota: Esta tabla debe usarse como referencia tinicamente y no debe usarse para establecer el volumen de inflado necesario para ocluir
la aorta. La oclusion de la aorta se determina mediante la monitorizacion de la presion arterial sistémica y de la raiz aértica durante el

odlusidn intrartica Edwards ThruPort IntraClude (mm) (mb inflado del balén. Cuando la presion de la raiz adrtica haya descendido hasta cero, se habré producido la oclusién de la aorta.
Nota: questo grafico & esclusivamente a scopo indicativo e non deve essere utilizzata per determinare il volume

Figura 3: grafico di riferimento del palloncino per Diametro del Volume di gonfiaggio di gonfiaggio necessario per occludere I'aorta. Locclusione dell'aorta deve essere determinata mediante il monitoraggio

occlusione intra-aortica IntraClude ThruPort Edwards palloncino (mm) (ml) della pressione della radice aortica e della pressione arteriosa sistemica durante il gonfiaggio del palloncino. Quando la
pressione della radice aortica scende a zero si & verificata l'occlusione dell'aorta.
" — Rallnnd Virlval Opmerking: deze tabel dient alleen ter referentie en mag niet worden gebruikt om het vulvolume te bepalen dat noodzakelijk is voor
Afbeelding 3: compliantietabel Edwards ThruPort y y ] -
IntraClude intra-aortaal occlusie-ballon (mm) (ml) occlusie van de aorta. Occlusie van de aorta wordt bepaald door het bewaken van de aortawortel en de systemische arteriéle druk tijdens

het opblazen van de ballon. Wanneer de druk in de aortawortel naar nul daalt, dan is de occlusie van de aorta geslaagd.

Figur 3: Overensstemmelsesdiagram for Edwards
ThruPort IntraClude intra-aortisk okklusionsballon

Ballondiameter
(mm)

Inflationsvolumen
(ml)

Bemaerk — Dette diagram er kun beregnet som en reference og ma ikke bruges til at bestemme den inflationsvolumen,
der er nodvendig for at okkludere aorta. Okklusion af aorta bestemmes ved at overvage aortaroden og det
systemiske arterietryk under balloninflation. Nar aortarodtrykket falder til nul, er okklusion af aorta opnéet.

Figur 3: Edwards ThruPort IntraClude intraarteriell

Ballongdiameter

Fyllningsvolym

Obs! — Detta diagram ska endast anvandas som referens och ska inte anvéndas for att faststélla den fyllningsvolym som krévs for att
ockludera aorta. Ocklusion av aorta faststalls genom dvervakning av trycket i aortaroten och det systemiska arteriella trycket under

ocklusionsballong, fterlevnadsdiagram (mm) (mm) ballongfylining. Nér trycket i aortaroten faller till noll har ocklusion av aorta intraffat.
Inpeiwon - AuTo To Sidypayipia mpEMeL va Xpnoly {at povo w¢ avagopd kat dev Ba mpémel va xpnotponoleitat yia Tov
Ekova 3: Aidypappa evdotikdTnTag Midpetpog prahoviod '0ykog S1oykwong Kaeoploué U 6yKou'616yKu)on( mou (lnﬂl"[il"ml yla v anégpagn e aoptrc. H qnd(ppa{n G aoptnc kaBopidetal pe
evboaoptiknc ano@paéne IntraClude Edwards ThruPort (mm) (ml) napakohovBnon Tng mieong T aopTIKA¢ pilag Kat e oLGTNHATIKIE apTnplaki mieong katd m didpkela T S1oyKwong

Tou prahoviov. Otav n mrieon ¢ aopTiki pidag méael aTo Pndév, n amd@padn e aopti¢ éxel emrevyBei.

Figura 3: Diagrama de conformidade do baldo

Diametro do baldo

Volume de insuflagdo

Nota: este grfico deve ser utilizado apenas como referéncia e no deve ser utilizado para determinar o volume de insuflacdo necessério
para ocluir a aorta. A oclusdo da aorta é determinada pela monitorizagdo da raiz da aorta e da pressao arterial sistémica

de oclusao intra-aérica IntraClude Edwards ThruPort (mm) (mD) durante a insuflacéo do balo. Quando a pressao da raiz da aorta desce para zero, significa que a oclusdo da aorta ocorreu.
Obrézek 3: Graf priiméru a objemu balénku Obiem plnéni Pozndmka — Tento graf je pouze orientacni a nesmi byt poutit ke stanoveni objemu pinéni potiebného k uzavieni aorty.
prostredku pro intraaortaini okluzi Primér balonku (mm) ) (mllj) Uzavireni aorty je stanoveno monitorovanim kofene aorty a systémového arteridlniho tlaku béhem pnéni balénku.

Edwards ThruPort IntraClude

Kdyz tlak kotene aorty klesne na nulu, doslo k uzavieni aorty.

3. dbra: Edwards ThruPort IntraClude intraaortds
elzéréballon megfelelési tabldzata

Ballonatmérg (mm)

Feltdltési térfogat (ml)

Megjegyzés - Ez a téblazat csak hivatkozasként haszndlhato, és nem alkalmas az aorta elzérdséhoz sziikséges feltoltési
térfogat meghatdrozasara. Az aorta elzérasét az aortagyok és a szisztémas artérids nyomds monitorozasaval kell
meghatdrozni a ballon feltdltésekor. Ha az aortagyok nyomasa nulldra csokken, az aorta elzérodasa megtortént.

Uwaga — ten wykres moze by¢ stosowany wytacznie jako odniesienie; nie nalezy stosowac go w celu ustalenia objetosci napetniania

Rysuurge(li(zzr:livaygﬁ; ZZg.?lgngsEc('iaﬂ%’;‘#mﬁ‘ggﬁﬁ?&gﬂxgo S redn(l;lanll))a lonu Objetosc(rrllal[))elnlanla niezbednej do uzyskania okluzji aorty. Okluzje aorty ustala sie, monitorujac korzen aorty i ustrojowe cisnienie tetnicze
2 yineg w trakcie napetniania balonu. Kiedy cisnienie w korzeniu aorty spadnie do zera, doszto do okluzji aorty.
Obrazok 3: Graf elasticity balonika Priemer balénika Plniaci obiem Pozndmka — Tento graf sliZi iba na ilustracné ticely. NepouZivajte ho na stanovenie plniaceho objemu
IntraClude Edwards ThruPort na (mm) (ml) ) potrebného na okliziu aorty. Oklizia aorty sa stanovuje monitorovanim aortélneho korefia a systémového arteridIneho
intraaortdInu okldziu tlaku v priebehu plnenia balénika. Ked'tlak v aortalnom koreni poklesne na nulu, dosiahli ste okluziu aorty.
Figur 3: Samsvarsdiagram for Ballonadiameter Fyllinasvolum Merk — Dette diagrammet ma kun brukes som referanse, og ma ikke brukes til & bestemme hvilket fyllingsvolum som
Edwards ThruPort IntraClude intraaortisk (gmm) Y (?nl) ernodvendig for & okkludere aorta. Okklusjon av aorta bestemmes ved hjelp av overvaking av aortaroten og
okklusjonshallong systemisk arterietrykk under ballongfylling. Nar aortarottrykket faller ned til null, er okklusjon av aorta oppnadd.
X . - S, Huomautus: tétd taulukkoa tulee kéyttaa vain viitteend, eikd sitd saa kdyttdd aortan okkluusion edellyttdman tayttomédran
Kuva3: A%ﬁﬁmﬁz"gﬂ OE dxzr?f TE{:Eﬂmgm(lu“ Pallo?mh?]:l;msua Taytt(r)nr{;aara méarittamiseen. Aortan okkluusio méaritelldan valvomalla aortan tyven painetta ja systeemista valtimopainetta
pallo, venyvyy: pallon téyton aikana. Kun aortan tyven paine laskee nollaan, aortan okkluusio on tapahtunut.
3abenexka — Ta3u cxema TpAGBa f1a e U3NM0N3Ba CAMO 3a CNpaBKa I He TpAGBA Ja Ce U3M013Ba 32 onpeaenaHe Ha
Ourypa 3: (xema 3a CbOTBETCTBIE Ha 6anoHa 3a [Jnametbp Ha 6anoHa | 06em Ha pasnyBaHe obema Ha paspyBaHe, He 330K Ha aopraTa. AopTHaTa OK/Ty3us ce Onpezens 0T MOHUTOPUHIA
uHTpaaoptHa okny3us ThruPort IntraClude Ha Edwards (mm) (ml) Ha AOPTHYA KOPEH 1 CUCTEMHOTO apTepuanHo HanAraxe No Bpeme Ha pa3fyBaHe Ha 6anoa. Korato Hanaraxeto

B a0PTHUA KOPEH CNaaHe 10 HyNa, e HaCTbnuna OKNy3nA Ha aopTaTa.

Figura 3: grafic de conformitate pentru balonul pentru

Diametrul balonului

Volumul de umflare

Notd - Acest grafic va fi utilizat doar ca referintd si nu trebuie s fie utilizat pentru a determina volumul de umflare
necesar pentru ocluzia aortei. Ocluzia aortei este determinatd prin monitorizarea raddcinii aortice si a tensiunii arteriale sistemice in

ocluzie intra-aortica IntraClude ThruPort Edwards (mm) (m) timpul umflrii balonului. Cand presiunea la nivelul rédacinii aortice este zero, inseamna cd ocluzia aortica s-a produs.
. ~ . - R Markus. Seda diagrammi tuleb kasutada ainult viitena, mitte aordi sulgemiseks vajaliku taitemahu
Joonis 3. ;m’;ﬁ Ii(:gglrﬂ;:zr;igzissz&klras:gro;:useadme Balloo(nn|1I;l))|moot Ta|t($nn|1)a ht kindlaksmaéramiseks. Aordi sulgemine méératakse kindlaks aordijuure ja siisteemse arteriaalse rdhu jalgimisega
9 ballooni téitmise ajal. Kui aordijuure rohk langeb nulli, on aort suletud.
3 pav., Edwards ThruPort IntraClude” vidinés aortos Balionélio Pastaba. Si diagrama yra tik nuoroda ir neturéty bati naudojama siekiant nustatyti reikiama iSplétimo tarj, sudarantj aortos
oklizjos balianelio atitiktes diagrama skersmuo {mm) 1$plétimo tiris (ml) okliuzija. Aortos okliuzija nustatoma stebint aortos Saknies ir j arterinj kraujospadj, kai pleciamas

Aortos okliuzija jvyksta, kai aortos Saknies slégis nukrenta iki nulio.

3. attéls. Edwards ThruPort intraaortalas oklizijas
ierices IntraClude balona atbilstibas diagramma

Balona diametrs
(mm)

Piepildisanas tilpums
(ml)

Piezime. S diagramma ir lietojama tikai atsaucei, un to nedrikst lietot, lai noteiktu aortas oklizijai vajadzigo izplesanas
tilpumu. Aortas okldziju nosaka, uzraugot aortas saknes un sistémas arterialo spiedienu balona piepildisanas laika.
Kad spiediens aortas sakné nokrit lidz nullei, ir sasniegta aortas okluzija.

© 66 606 6 666606 06 66 066060 06 06e6ose

Sekil 3: Edwards ThruPort IntraClude intra-Aortik
Okliizyon Cihazi Balon Uyumluluk Grafigi

Balon Capt (mm)

Sisirme Hacmi (ml)

Not - Bu grafik sadece referans olarak kullanma amacina ydneliktir ve aortu tikamak icin gerekli sisirme
hacmini belirlemek icin kullanilmamalidir. Aort okliizyonu, balonun sisirilmesi sirasinda aort kdkiiniin ve sistemik
arteryal basinain izlenmesi ile belirlenir. Aort kékii basinai sifira diistiigiinde aort okliizyonu gerceklesir.
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@ Til enganasbruk Sterilisert Ikke-nyrogen Skal ikke brukes hvis Lotnummer Brukes innen Autorisert representant i
9ang med etylenoksid pyrog pakningen er skadet Det europeiske fellesskap
Q Kertakdyttdinen Steriloitu etyleenioksidilla Pyrogeeniton N kayta, 105 pakkaus Erdnumero Kaytettéva ennen Valtuutettu edys}a]g
on vaurioitunut Euroopan yhteisossa
3a eiHOKpaTHa Crepunmsupano ¢ He n3non3Baiite, ako YMbAHOMOLLEH NpefcTaBuTen
HenuporexHo Maptupen Hovep CpoK Ha ropHoCT N
ynotpeba €TUNEHOB OKCUA 0NaKoBKaTa e noBpefieHa 8 EBponefickata o6wHocT
@ De unici folosints Sterilizat cu Non pifogen Anusse utiliza daca Numir delot Valabil pani la Reprezentant autorizat in
’ oxid de etilend pirog ambalajul este deteriorat P Comunitatea Europeand
Uhekordseks Steriliseeritud — Arge kasutage, kui . B Volitatud esindaja
@ kasutamiseks etiileenoksiidi kasutades Mittepilrogeenne pakend on kahjustatud Parti number Kolblik uni Euroopa Uhenduses
Vienkartinio Sterilizuota ’ . Nenaudoti, jei " ) o |galiotasis atstovas
- 8 . Nepirogeniskas e Partijos numeris Naudoti iki .
naudojimo etileno oksidu pakuoté paZeista Europos Bendrijoje
Vienreizéjai Sterilizéts ar N Nelietojiet, ja N - - Pilnvarotais parstavis
AR e N Nepirogéns . P Partijas numurs Deriguma termin$ . -
lietoSanai etiléna oksidu iepakojums ir bojats Eiropas Kopiena
® Tek kullanimliktir Etilen Oksit Kulanilarak Nonpirojeniktir Ambala; hasarlysa Lot Numaras Son Kullanma Tarihi: Avrupa Toplulugu
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( ol | [# W B Rx only
DBP
@ Consult instructions for use Caution Manufacturer Quantity Contains phthalates Catalogue Number Caution: Federal (USA) law restrcts th.' s‘dewce tosale
by or on the order of a physician.
@ Consulter le mode d'emploi Avertissement Fabricant Quantité Contient des phtalates Référence catalogue
@ Gebrauchsanweisung Vorsicht Hersteller Menge Enthalt Phthalate Artikelnummer
beachten
@ . Conlsulte las Aviso Fabricante Cantidad Contiene ftalatos Nimero de catalogo
instrucciones de uso
o . Copsu!tare I/e Attenzione Produttore Quantita Contiene ftalati Numero di catalogo
istruzioni per I'uso
@ Ragdpleeg de Letop Fabrikant Hoeveelheid Bevat ftalaten (atalogusnummer
gebruiksaanwijzing
@ Se brugsanvisningen Forsigtig Producent Mangde Indeholder ftalater Katalognummer
@ Se bruksanvisningen Var forsiktig Tillverkare Antal Innehéller ftalater Katalognummer
@ 2uypovheureite Mpoooyi Kataokevaotrig MosdtnTta Meptéxet pBalikéc evoel Ap1Bpoc katahdyou
Ticodnyiec priong
@ (onst(liltar as nstrugoes Aviso Fabricante Quantidade Contém ftalatos Nimero de catalogo
e utilizacdo
@ qutupujte poﬂlel Vystraha Vyrobce Mnozstvi Obsahuje ftalaty Katalogové cislo
navodu k pouZiti
Olvassa el a o P - c . .
|
@ haszndlati utasitist Vigydzat! Gydrto Mennyiség Ftaldtokat tartalmaz Kataldgusszam
0 ) Zapozr!aj slez Przestroga Producent llos¢ Zawiera ftalany Numer katalogowy
instrukeja uzycia
@ Preitajte SJ.'].aVOd Upozomenie Vyrobca Mnozstvo Obsahuje ftalaty Kataldgové cislo
na pouzitie
@ Se bruksanvisningen Forsiktig Produsent Antall Inneholder ftalater Katalognummer
m Katso kéyttoohjeet Tarked huomautus Valmistaja Maara Sisdltad ftalaatteja Luettelonumero
Hanpaere cnpaBka ¢
BHumanue Mpou3soguten Konnuectso Coabpxa hranamm KaTanoxeH Homep
UHCTPYKLWWTE 32 ynoTpe6a
@ Consuitat |p§trucglun|le Atentie Producdtor Cantitate Contine ftalati Numar de catalog
de utilizare ; I !
@ Lugege kasutusjuhtnddre Ettevaatust! Tootja Kogus Sisaldab ftalaate Kataloogi number
Q Ir.naudojimo instrukcijas Perspéjimas Gamintojas Kiekis Sudétyje yra ftalaty Katalogo numeris
m Skatit lietosanas instrukcijas Uzmanibu! RazZotajs Daudzums Satur ftalatus Kataloga numurs
@ KuIIanll;n talimatlarina Dikkat Uretici Miktar Ftalat icerir Katalog Numarasi
asvurun

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett
aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: het label van dit product bevat misschien niet alle
symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. - Znpeiwon: Evoéxetat va pnv cupmepihapBdvovtat 0ha Ta 60pBoha oTn orjpavon auto Tou
Tipoi6vtog. - Nota: Podem ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimb6lum.
+ Uwaga: Nie wszystkie symbole musza znajdowac sie na etykiecie niniejszego produktu. - Poznamka: Je mozné, Ze na oznaceni obalu pre tento produkt nie sti uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
« Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttamattd ole kaytetty timéan tuotteen pak kinndissd. - 3a6 B € He BCUUKM CUMBONN 13 a BKIOYEHN B eTUKeTa Ha To3v npopyKT. « Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. - Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biiti pateikti ne visi simboliai. - Piezime. Si izstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim
semboller yer almamis olabilir.
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