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            PN 66455 Revision C 03/12 Page 1 of 56 ENGLISH CAUTION: Federal law (USA) 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 9 Fr (3mm), 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. 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. For situations where the 9 Fr section of the device is outside of the ER21B/ER23B cannula or the IS19A introducer sheath, a white suture loop/box clamp is provided for locking the catheter in position. The IntraClude Device is packaged with the following accessories that function with the IntraClude Device or provide connection to other equipment: • A rotating 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. • A Y-connector, connected to the green stopcock on the RHV, with three tubing clamps, which enables alternation between cardioplegia solution delivery and aortic root venting. • A 3-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. • An 8 ft. (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. • An 8 ft. (244 cm) pressure line, with a male and female luer and a red line/marking, for aortic root pressure monitoring. • A 35 ml syringe 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. • A suture loop/box clamp provided to be used solely on the 9 Fr catheter shaft, especially with the IS19A (Note: Cannot be used on extended strain relief portion of the catheter). 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 ABSOLUTE • Aneurysm of the ascending aorta • Severe aortic regurgitation COMPLICATIONS The following complications may occur during or following use of the IntraClude Device: • Injury to the aorta or artery through which it is inserted, including perforation and dissection • Plaque embolization • Damage to the aortic valve • Stroke • Allergic reaction to contrast medium • Wound infection/sepsis • Pain at the insertion site • Hematoma at the access site • Arrhythmia • Arterial thrombosis • Myocardial injury • Cardiac failure • Peripheral nerve damage • Lower limb ischemia WARNINGS AND PRECAUTIONS 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. Appropriate anticoagulant therapy must be provided to the patient prior to insertion of the IntraClude Device. 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). When placed in the body, the IntraClude 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. If resistance is met during advancement or withdrawal of the IntraClude Device through the vasculature, stop, re-evaluate, and proceed according to the Instructions for Use. 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. 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 ThruPort™ Systems TABLE OF CONTENTS English������������������������������������������������ 1 Français����������������������������������������������� 2 Deutsch����������������������������������������������� 4 Español����������������������������������������������� 7 Italiano����������������������������������������������� 8 Nederlands����������������������������������������� 10 Dansk����������������������������������������������� 12 Svenska��������������������������������������������� 14 Ελληνική�������������������������������������������� 16 Português������������������������������������������ 18 Česky������������������������������������������������ 20 Magyar ��������������������������������������������� 22 Polski ����������������������������������������������� 24 Slovensky������������������������������������������� 26 Norsk������������������������������������������������ 28 Suomi����������������������������������������������� 29 Български����������������������������������������� 31 Română��������������������������������������������� 33 Eesti������������������������������������������������� 35 Lietuvių��������������������������������������������� 37 Latviešu�������������������������������������������� 39 Türkçe����������������������������������������������� 41 Figure 1��������������������������������������������� 44 Figure 2��������������������������������������������� 48 Figure 3��������������������������������������������� 52 Figure 4��������������������������������������������� 53 IntraClude™ Intra-Aortic Occlusion Device • 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 • 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.g. 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: • Fill the syringe with 10 mL of sterile physiologic solution (making sure there is 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 after insertion. 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: • Fill the syringe with sterile physiologic solution and connect to the open port of the red stopcock. • 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). 7. Prime the cardioplegia lumen and Y-connector: • 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 stopcock to the IntraClude Device. • 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. Hold unit vertically, 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: • Connect the 244 cm (8 ft.) pressure line with the blue marking to the blue stopcock. • 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. • Cap the end of the pressure line using the supplied cap. • Replace the cap on the stopcock. 9. Prime the aortic root pressure monitoring line: • 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. • Replace the cap on the stopcock. WARNING: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize during or after insertion. Ensure that all stopcocks are closed to prevent air from entering the system. 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 that a 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: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize during or after insertion. 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. 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. 
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PN 66455 Revision C 03/12 Page 1 of 56
 ENGLISHCAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
 See Figures at the end of the Instructions for Use.
 DESCRIPTIONThe IntraClude Intra-Aortic Occlusion Device (model number ICF100) is a 9 Fr (3mm), 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. 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. For situations where the 9 Fr section of the device is outside of the ER21B/ER23B cannula or the IS19A introducer sheath, a white suture loop/box clamp is provided for locking the catheter in position. The IntraClude Device is packaged with the following accessories that function with the IntraClude Device or provide connection to other equipment:• A rotating 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.
 • A Y-connector, connected to the green stopcock on the RHV, with three tubing clamps, which enables alternation between cardioplegia solution delivery and aortic root venting.
 • A 3-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.
 • An 8 ft. (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.
 • An 8 ft. (244 cm) pressure line, with a male and female luer and a red line/marking, for aortic root pressure monitoring.
 • A 35 ml syringe 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.
 • A suture loop/box clamp provided to be used solely on the 9 Fr catheter shaft, especially with the IS19A (Note: Cannot be used on extended strain relief portion of the catheter).
 HOW SUPPLIEDSTERILE 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 USEThe 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.CONTRAINDICATIONSRELATIVE• Moderate to severe peripheral or aortic atherosclerosis• History of thoracic traumaAbSOLUTE• Aneurysm of the ascending aorta• Severe aortic regurgitationCOMPLICATIONSThe following complications may occur during or following use of the IntraClude Device:• Injury to the aorta or artery through which it is inserted,
 including perforation and dissection• Plaque embolization• Damage to the aortic valve• Stroke• Allergic reaction to contrast medium• Wound infection/sepsis• Pain at the insertion site• Hematoma at the access site• Arrhythmia• Arterial thrombosis• Myocardial injury • Cardiac failure• Peripheral nerve damage• Lower limb ischemiaWARNINGS AND PRECAUTIONSThis 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.
 Appropriate anticoagulant therapy must be provided to the patient prior to insertion of the IntraClude Device.
 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).
 When placed in the body, the IntraClude 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.
 If resistance is met during advancement or withdrawal of the IntraClude Device through the vasculature, stop, re-evaluate, and proceed according to the Instructions for Use.
 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.
 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 USEREQUIRED EQUIPMENTThe 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
 ThruPort™ Systems
 TAbLE OF CONTENTS
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 IntraClude™ Intra-Aortic Occlusion Device
 • 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
 • 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 PREPARATIONPrior 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 functionWARNING: 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 USEVisually examine the IntraClude Device and sterile packaging for evidence of damage (e.g. 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: • Fill the syringe with 10 mL of sterile physiologic solution
 (making sure there is 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 after insertion.
 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:• Fill the syringe with sterile physiologic solution and connect
 to the open port of the red stopcock.• 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).7. Prime the cardioplegia lumen and Y-connector:• 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 stopcock to the IntraClude Device.
 • 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. Hold unit vertically, 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:• Connect the 244 cm (8 ft.) pressure line with the blue
 marking to the blue stopcock.• 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.
 • Cap the end of the pressure line using the supplied cap.• Replace the cap on the stopcock.9. Prime the aortic root pressure monitoring line:• 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.• Replace the cap on the stopcock.WARNING: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize during or after insertion. Ensure that all stopcocks are closed to prevent air from entering the system.
 INTRACLUDE DEVICE INSERTION AND DELIVERyOnce 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 that a 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: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize during or after insertion.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.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.
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 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 during placement of the IntraClude Device. Correct position of the guidewire should be monitored and repositioned as required.
 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.10. 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: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize during or after insertion.
 WARNING: Ensure the RHV is completely closed to prevent air entering the IntraClude Device.11. 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).
 12. 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: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize during or after insertion.13. Close the cardioplegia line tubing clamp, leaving the aortic
 root vent tubing clamp open.14. 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.
 15. 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.
 16. 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.
 17. 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. Immediately 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 result in movement of the balloon during inflation.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.4. Under TEE and/or fluoroscopy guidance, inflate the balloon
 to create an occlusive seal. The balloon should be inflated per the following steps:
 • Using the diameter of the aorta measured prior to the start of the procedure and the included compliance chart (see Figure 4), 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 IntraClude Device shaft taut during balloon inflation. Slack in the IntraClude Device shaft may result in movement of the IntraClude Device towards 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 4), may cause trauma to the aorta. Under inflation may cause inadequate occlusion.
 WARNING: Always monitor pressure via the right radial or right 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. If balloon repositioning is required partially deflate,
 reposition, and re-inflate the balloon using TEE and/or Fluoroscopy guidance.
 7. If the 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. Close the rotating hemostasis valve again, taking care not to overtighten. Secure the device in place following the steps below.A. Secure the IntraClude device 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 ‘l’ position to lock.B. If the 9 Fr section of the catheter is outside of the ER21B/ER23B cannula or IS19A introducer sheath, the suture loop/box clamp should be used. To use the suture loop/box clamp, identify area of where suture loop/box clamp is to be placed (ideal location should be just proximal to the hemostasis valve cap and on 9 Fr portion of the catheter only).
 • While holding the catheter, place the suture loop onto the non strain relief area of the catheter by spreading the suture loop wings and pressing onto the catheter (see Figure 3)at the desired location.
 • Snap the box clamp over the suture loop to secure both components to the catheter.
 • To remove or reposition the suture loop/box clamp, first remove box clamp while holding suture loop tab. Reposi-tion as necessary and repeat the previous steps to place in desired location.
 WARNING: Avoid excessive shaft retraction/traction, 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 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: The Clamp-Lock device or suture loop/box clamp must be locked and adjacent to the cannula/introducer hemostasis valve to prevent movement of the IntraClude Device towards the aortic valve.
 WARNING: Use the locking devices on their intended areas only (extended strain relief for the Clamp-Lock and 9 Fr catheter shaft for the suture loop/box clamp) use otherwise may result in migration of the IntraClude device towards the aortic valve.9. Subsequent infusions of antegrade cardioplegia solution
 through the IntraClude Device should be given to maintain heart arrest and provide myocardial protection.
 Warning: Ensure that the aortic root vent is closed prior to infusion of cardioplegia solution.
 Warning: Ensure that the aortic root pressure during cardioplegia delivery is less than the systemic arterial pressure or distal balloon 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 aortic valve.
 WARNING: If loss of occlusion (evident by blood in the surgical field and/or a rise in aortic root pressure) along with a significant loss of pressure within the balloon occurs, deflate the balloon and remove the IntraClude Device carefully according to the withdrawal instructions.
 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.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 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 cannula 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.7. Clamp the non-reinforced section of the cannula
 hemostasis valve.CAUTION: Before clamping the tubing attached to the 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 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.
 FRANçAISATTENTION : En vertu de la loi fédérale des États-Unis, ce dispositif ne peut être vendu que par un médecin sur prescription médicale.
 Voir les figures à la fin du mode d’emploi.
 DESCRIPTIONLe dispositif d’occlusion intra-aortique IntraClude (modèle ICF100) est composé d’un cathéter 9 Fr (3 mm), à trois lumières et de 1 m de long équipé d’un ballonnet en élastomère à proximité de son extrémité distale, conçu pour obstruer l’aorte ascendante afin de séparer la racine aortique de la circulation artérielle. Le ballonnet peut se gonfler jusqu’à obstruer une aorte de diamètres allant de 20 à 40 mm. Le corps est prolongé d’un dispositif réducteur de tension, qui se rétrécit de 10,5 Fr jusqu’au cathéter 9 Fr et qui est conçu pour empêcher toute torsion au niveau de l’orifice et la compression du corps lorsque la valve hémostatique de la canule artérielle Edwards EndoReturn (ER21B ou ER23B) ou la gaine d’introduction Edwards (IS19A) est bien fermée.La grande lumière centrale du dispositif IntraClude a trois fonctions : contenir le guide, administrer la solution de cardioplégie à la racine aortique et ventiler le fluide et l’air contenus dans la racine aortique. Les deux lumières restantes sont utilisées comme conduits pour le gonflage/dégonflage du ballonnet et la surveillance de la pression de la racine aortique. L’orifice dispose de deux tubes d’extension flexibles avec une connexion Luer intégrée fournissant un accès aux accessoires. Le corps est équipé de marqueurs indiquant la profondeur d’insertion. Un dispositif bleu Clamp-Lock, monté sur la partie de réduction de tension étendue, permet de verrouiller le dispositif IntraClude en position. Dans les situations où la section 9 Fr du dispositif se trouve en dehors de la canule ER21B/ER23B ou du système d’introduction IS19A, une boucle de suture/bride carrée est fournie pour verrouiller le cathéter en position. Le dispositif IntraClude est livré avec les accessoires suivants, qui sont utilisés avec le dispositif IntraClude ou qui fournissent un raccordement à d’autres éléments :• Une valve hémostatique rotative (RHV) reliée à un robinet
 avec une poignée verte, raccordée à la grande lumière centrale servant à l’insertion du guide, à l’injection de fluide (par exemple la cardioplégie) et la ventilation de la racine aortique par le dispositif IntraClude.
 • Un raccord en Y, connecté au robinet vert sur la RHV, avec trois serre-tubes qui permettent d’alterner entre l’injection de la solution de cardioplégie et la ventilation de la racine aortique.
 • Un robinet 3 voies avec une poignée bleue connecté à l’extension de gonflage/dégonflage du dispositif IntraClude pour contrôler le passage du fluide vers la lumière de gonflage/dégonflage du ballonnet.
 • Une ligne de pression de 244 cm (8 pi) avec un luer mâle et un luer femelle ainsi qu’un repère/ligne bleue pour surveiller la pression du ballonnet.
 • Un robinet 3 voies avec une poignée rouge connecté à l’extension de pression à la racine aortique du dispositif IntraClude pour contrôler le passage du liquide vers la lumière de pression de la racine aortique.
 • Une ligne de pression de 244 cm (8 pi) avec un luer mâle et un luer femelle ainsi qu’un repère/ligne rouge pour surveiller la pression à la racine aortique.
 • Une seringue de 35 ml pour gonfler le ballonnet et amorcer le dispositif IntraClude.
 • Deux bouchons luer blancs pour boucher le ballonnet et les lignes de pression à la racine aortique.
 • Un guide à extrémité en J de 200 cm de long et 0,97 mm (0,038 po) pour guider le dispositif IntraClude au travers le système vasculaire.
 • Une boucle de suture/bride carrée est prévue afin d’être exclusivement utilisée sur la tige du cathéter 9 Fr, surtout avec le IS19A (remarque : elle ne peut être utilisée sur la partie de réduction de tension étendue du cathéter).
 Tighten the cannula hemostasis valve seal to full closure. Ensure that no air has entered the system.WARNING: Ensure all air is removed. Air left in any lumen may embolize.10. Remove tubing clamp.11. Dispose of used product in accordance with established
 hospital protocols for biohazards.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 HANDLINGStore 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 DISPOSALUsed 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.CUSTOMER SERVICEFor customer service, please contact your Edwards Lifesciences sales representative, or call Edwards Customer Service at 800-424-3278 or Edwards Technical Support at 800-822-9837.
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 CONDITIONNEMENTSTÉRILE et APYROGÈNE, sauf si l´emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si le dispositif IntraClude présente des signes de dommages (coupures, pliures, écrasement) ou si l’emballage est ouvert ou endommagé.
 INDICATIONSLe 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 et de ventiler l’aorte ascendante lorsque le ballonnet est gonflé. La lumière centrale du dispositif permet l’injection de cardioplégie pour arrêter le cœur. La lumière de pression permet de surveiller la pression à la racine aortique.
 CONTRE-INDICATIONSRELATIVES• Athérosclérose aortique ou périphérique modérée à sévère• Antécédents de trauma thoraciqueAbSOLUES• Anévrisme de l’aorte ascendante• Régurgitation aortique sévèreCOMPLICATIONSLes complications suivantes peuvent se produire pendant ou suite à l’utilisation du dispositif IntraClude :• Lésions aortique ou artérielle (perforation ou dissection)
 dans la zone dans laquelle il a été inséré • Embolisation de la plaque• Lésion de la valve aortique• Accident vasculaire cérébral• Réaction allergique au produit de contraste• Infection de la plaie/sepsie• Douleurs dans le site d’insertion• Hématome au niveau du site d’accès • Arythmie• Thrombose artérielle• Lésion du myocarde • Insuffisance cardiaque• Lésion des nerfs périphériques• Ischémie des membres inférieurs
 AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONSCet appareil est conçu et distribué pour un usage unique seulement. Ne pas restériliser ou réutiliser cet appareil. Il n’existe aucune donnée pour soutenir la stérilité, l’apyrogénicité et la fonctionnalité de cet appareil après un retraitement.
 Le traitement anticoagulant approprié doit être mis en place avant l’insertion du dispositif IntraClude.
 Ne pas remplir le ballonnet du dispositif IntraClude avec de l’air pour éviter une embolie.
 Toujours utiliser le guide approuvé (fourni avec le dispositif IntraClude ou vendu séparément).
 Une fois placé dans le corps, le dispositif IntraClude ne doit être manipulé qu’avec le ballonnet dégonflé et surveillé sous échocardiographie transoesophagienne (TEE) et/ou radioscopie. Pour le repositionnement, le ballonnet doit être partiellement dégonflé.
 Si une résistance se présente lors de la progression ou du retrait du dispositif IntraClude dans le système vasculaire, s’arrêter, ré-évaluer puis continuer en suivant le mode d’emploi.
 Ces produits sont connus pour contenir des phtalates. Ils peuvent se trouver dans les matériaux du dispositif contenant des plastifiants tels que le DEHP et BBP. Une exposition importante à ces phtalates chez les enfants et les femmes enceintes ou allaitant lors de traitements médicaux peut poser un problème. Une révision des données disponibles et de la littérature soutient la conclusion selon laquelle les bénéfices supplantent le risque résiduel global.
 Le dispositif doit être manipulé avec le plus grand soin. Éviter de tordre ou d’étirer le cathéter pour ne pas l’endommager. Ne pas utiliser un dispositif qui été tordu.
 Les procédures et les techniques chirurgicales appropriées sont de la responsabilité du corps médical. Les procédures décrites sont fournies à titre indicatif seulement. Chaque médecin doit déterminer, pour chaque patient, l’utilisation appropriée de ce dispositif en fonction de sa formation et de son expérience médicales, selon le type d’intervention exécutée ainsi qu’en fonction des avantages et risques associés à l’utilisation de ce dispositif.
 MODE D’EMPLOIÉQUIPEMENT NÉCESSAIRELe dispositif IntraClude ne doit être utilisé que dans une salle d’opération équipée pour la chirurgie cardiaque conventionnelle. L’équipement supplémentaire doit comprendre :• L’équipement nécessaire à une échographie œsophagienne
 (TEE) et/ou à une radioscopie• Une pompe de circulation extracorporelle capable
 d’injecter la solution de cardioplégie et de ventiler la racine aortique
 • Connecter la seringue, remplie de solution physiologique, au port latéral ouvert du robinet vert.
 • Tout en maintenant la RHV vers le bas, rincer et tapoter sur celle-ci jusqu’à ce qu’aucune bulle d’air ne soit visible et qu’un flot continu de solution physiologique stérile s’échappe de la RHV. Serrer la RHV tout en rinçant.
 • Continuer le rinçage jusqu’à ce qu’un flot continu de solution physiologique stérile s’échappe de l’extrémité du dispositif IntraClude. Fermer le robinet du dispositif IntraClude.
 • S’assurer d’abord que tous les serre-tubes du raccord en Y sont ouverts, puis rincer le raccord en Y tout en maintenant les extrémités à la verticale. Une fois que tout l’air a été retiré, fermer tous les serre-tubes.
 • Retirer la seringue et replacer le bouchon blanc sur le robinet.
 AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Maintenir l’unité à la verticale pour faciliter le retrait de l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion.
 AVERTISSEMENT : Ne pas serrer excessivement la RHV pour éviter d’endommager le guide durant l’insertion.8. Amorcer la ligne de surveillance de pression du ballonnet :• Raccorder la ligne de pression de 244 cm (8 pi) avec le
 repère bleu sur le robinet bleu.• Retirer le bouchon blanc du port latéral du robinet bleu
 et connecter la seringue, remplie avec une solution physiologique stérile, puis rincer la ligne de pression jusqu’à ce qu’un flot continu de solution physiologique stérile s’échappe de son extrémité.
 • Boucher l’extrémité de la ligne de pression en utilisant le bouchon fourni.
 • Replacer le bouchon sur le robinet.9. Amorcer la ligne de surveillance de pression à la racine
 aortique :• Connecter la ligne de pression de 244 cm (8 pi) avec le
 repère rouge sur le robinet rouge.• Retirer le bouchon blanc du port latéral du robinet rouge et
 connecter la seringue, remplie de solution physiologique stérile. Rincer la ligne de pression jusqu’à ce qu’un flot continu de solution physiologique stérile s’échappe de son extrémité.
 • Boucher l’extrémité de la ligne de pression en utilisant le bouchon fourni.
 • Replacer le bouchon sur le robinet.AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion. S’assurer que tous les robinets sont fermés pour éviter que de l’air s’infiltre dans le système.
 INSERTION ET MISE EN PLACE DU DISPOSITIF INTRACLUDEUne fois le dispositif IntraClude préparé selon les instructions, il peut être inséré dans le patient. Le dispositif IntraClude doit être utilisé avec la canule artérielle Edwards EndoReturn (ER23B ou ER21B) ou avec la gaine d’introduction Edwards (IS19A).1. Placer le patient sous héparine et placer la canule
 artérielle Edwards EndoReturn ou la gaine d’introduction Edwards selon le mode d’emploi.
 2. En utilisant un serre-tube, pincer la partie non renforcée du tube relié à la valve hémostatique de la canule. Cela isole la valve hémostatique de la pression artérielle.
 3. Mouiller la surface du ballonnet du dispositif IntraClude avec une solution physiologique stérile pour faciliter son introduction dans la valve hémostatique.
 AVERTISSEMENT : Vérifier le ballonnet avant de l’insérer pour s’assurer de maintenir le vide. Une perte de vide du ballonnet indique une fuite dans le système qui peut entraîner un dégonflage imprévu 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 complètement la valve hémostatique de la canule
 artérielle puis insérer l’extrémité du dispositif IntraClude dans la canule jusqu’à ce que son extrémité rencontre le serre-tube. S’assurer que le ballonnet a libéré l’étanchéité de la valve hémostatique de la canule.
 ATTENTION : Toujours mouiller la surface du ballonnet avec une solution physiologique stérile avant de l’insérer pour faciliter l’introduction du dispositif IntraClude dans la valve hémostatique et éviter d’endommager le dispositif IntraClude.
 ATTENTION : S’assurer que la valve hémostatique de la canule est complètement ouverte avant d’insérer le dispositif IntraClude pour éviter de l’endommager.5. Purger l’air de la canule artérielle en relâchant un court
 instant le serre-tube, permettant un reflux sanguin.AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion.6. Serrer la valve hémostatique de la canule artérielle pour
 permettre une progression aisée du dispositif IntraClude mais sans fuite de sang.
 ATTENTION : Ne pas trop serrer la valve hémostatique de la canule pour éviter un écrasement du dispositif IntraClude. Si une résistance est ressentie lors de la progression du dispositif IntraClude, desserrer la valve hémostatique.
 7. Retirer la clamp de tube de la canule.8. Tout en conservant le dispositif IntraClude en place, faire
 progresser le guide le long de l’aorte descendante et vérifier que le guide passe par la lumière sous visualisation TEE et/ou radioscopique. Continuer de faire progresser le guide le long de l’aorte ascendante sous visualisation TEE et/ou radioscopique.
 AVERTISSEMENT : Ne pas forcer la progression du guide en cas de résistance. L’impossibilité de faire progresser le guide facilement peut indiquer une maladie vasculaire ou une blessure.
 AVERTISSEMENT : Si le guide n’est pas visible dans l’aorte ascendante, il peut avoir été introduit dans les arcs aortiques. Retirer le guide à l’intérieur de l’aorte descendante puis le faire progresser à nouveau dans l’aorte ascendante.
 AVERTISSEMENT : Ne pas faire progresser le guide au delà de la valve aortique pour éviter toute lésion.9. Tout en conservant le guide en place, faire progresser le
 dispositif IntraClude le long de l’aorte descendante et vérifier sous visualisation TEE et/ou radioscopique que celui-ci passe par la lumière. Tout en conservant le guide en place, ramener le dispositif IntraClude le long de l’aorte ascendante sous visualisation TEE et/ou radioscopique. Le ballonnet doit se trouver juste au-dessus de la jonction sinotubulaire.
 AVERTISSEMENT : Une progression involontaire du guide peut se produire durant la mise en place du dispositif IntraClude. La position correcte du guide doit être vérifiée et celui-ci repositionné le cas échéant.
 AVERTISSEMENT : S’assurer que le guide précède le dispositif IntraClude pour éviter tout dommage à la valve ou à l’artère aortique. L’impossibilité de passer par un guide peut entraîner une dissection ou une perforation de l’artère. Si une dissection ou une perforation sont détectées, ne pas lancer ou continuer la circulation extracorporelle car celle-ci pourrait étendre la dissection.
 AVERTISSEMENT : Ne pas forcer la progression du dispositif IntraClude en cas de résistance. L’impossibilité de faire progresser le dispositif IntraClude facilement peut indiquer une maladie vasculaire ou une blessure.
 AVERTISSEMENT : Ne pas faire progresser le dispositif IntraClude au delà de la valve aortique pour éviter toute lésion.10. Retirer complètement le guide du dispositif IntraClude.
 Permettre un reflux sanguin à partir de la RHV du dispositif IntraClude pour éliminer entièrement l’air. Une fois l’air éliminé, fermer la RHV du dispositif IntraClude.
 AVERTISSEMENT : Afin d’éviter une diminution du flux de solution de cardioplégie retirer entièrement le guide du dispositif IntraClude.
 AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion.
 AVERTISSEMENT : S’assurer que la RHV est complètement fermée pour empêcher l’air de pénétrer dans le dispositif IntraClude.11. Fixer la ligne de cardioplégie entièrement amorcée et la
 ligne de ventilation de la racine aortique aux branches appropriées du raccord en Y. Retirer les ergots du tuyau détachables tel que requis (voir la figure 2).
 12. Le serre-tube blanc étant fermé, ouvrir les lignes de cardioplégie et de ventilation et faire circuler la solution de cardioplégie jusqu’à ce que le raccord en Y soit purgé et la ligne de cardioplégie entièrement amorcée.
 AVERTISSEMENT : Toujours utiliser une soupape de dépression sur la ligne de ventilation de la racine aortique. Toute ventilation excessive ou la non utilisation d’une soupape de dépression risque de provoquer la pénétration d’air dans le dispositif IntraClude. Cela risque également de provoquer la migration du ballonnet vers la valve aortique.
 AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion.13. Fermer le serre-tube de ligne de cardioplégie, en laissant
 ouvert le serre-tube de ventilation de la racine aortique.14. Faire passer le tube pression rouge sur anesthésie et le
 fixer à un transducteur capable de mesurer des pressions allant jusqu’à 200 mmHg. Rincer le cas échéant et mettre à zéro le transducteur. Ouvrir le robinet rouge sur le dispositif IntraClude pour lire la pression à la racine aortique.
 15. Faire passer le tube de pression bleu au perfusionniste et afin qu’il le fixe à un transducteur capable de mesurer des pressions d’au moins 500 mmHg. Rincer le cas échéant et mettre à zéro le transducteur. Laisser le robinet bleu fermé sur le dispositif IntraClude.
 16. En préparation à la circulation extracorporelle, s’assurer que toutes les connexions (robinets d’arrêt, lignes de pression, etc.) sont bien serrées et ne comportent pas de fuites, s’assurer que toutes les lignes ont été correctement purgées, et mettre à zéro les systèmes de surveillance de pression.
 17. Commencer graduellement une circulation extracorporelle tout en surveillant étroitement la pression de la ligne artérielle. Continuer à surveiller la pression de la ligne artérielle tout au long de la procédure.
 • Lors de l’utilisation de la radioscopie, utiliser un produit de contraste radio-opaque dilué avec une solution physiologique à un rapport solution saline/produit de contraste de 6 pour 1.
 • Un système de surveillance de la pression de la racine aortique capable de mesurer une pression d’au moins 200 mmHg
 • Un système de surveillance de la pression du ballonnet capable de mesurer une pression d’au moins 500 mmHg
 • Un moyen de surveillance de l’artère bilatérale radiale/brachiale
 AVERTISSEMENT : Pour éviter la formation de cristaux dans le produit de contraste pouvant retarder ou empêcher le dégonflage du ballonnet, suivre les recommandations de dilution du produit de contraste.
 MANIPULATION ET PRÉPARATIONAvant d’ouvrir le paquet, préparer les systèmes de surveillance du placement du dispositif IntraClude (TEE et/ou fluoroscope). Examiner les éléments suivants :• Aorte thoracique descendante pour repérer la plaque• Aorte ascendante pour repérer la plaque• Le diamètre de l’aorte juste au-dessus de la jonction
 sino-tubulaire• La fonction de la valve aortiqueAVERTISSEMENT : La présence d’une insuffisance aortique peut compromettre l’injection de la solution de cardioplégie et entraîner un arrêt cardiaque plus long à obtenir.Utiliser des techniques stériles pour la préparation et l’utilisation du dispositif IntraClude.PRÉPARATION À L’UTILISATION DU DISPOSITIF INTRACLUDEExaminer visuellement le dispositif IntraClude ainsi que son emballage stérile pour détecter tout dommage (déchirures, coupures etc.). En cas de dommages, NE PAS UTILISER. Lors de la livraison, toutes les lumières, y compris celle du ballonnet, contiennent de l’air. Éliminer l’air avant l’insertion pour assurer de remplir les lumières avec des liquides uniquement. Pour ce faire, suivre les étapes ci-dessous :1. Retirer tous les composants de l’emballage et les placer sur
 une table de préparation stérile.2. Inspecter visuellement tous les composants pour déceler
 d’éventuels dommages. Ne pas utiliser en présence de signes de dommages.
 3. S’assurer que toutes les connexions luer pré-assemblées sont bien serrées.
 4. Amorcer le ballonnet et la lumière : • Remplir la seringue avec 10 ml de solution physiologique
 stérile (s’assurer qu’il n’y a pas d’air dans la seringue) et connecter au port ouvert du robinet bleu. Maintenir la seringue verticale (avec son aiguille pointant vers le bas) puis d’un mouvement lent et contrôlé, tirer sur le piston de la seringue pour évacuer l’air du ballonnet et de la lumière.
 • Tout en conservant la seringue connectée et à la verticale, d’un mouvement lent et contrôlé, appuyer sur le piston de la seringue pour injecter la solution physiologique stérile dans le ballonnet.
 • Tout en conservant la seringue connectée et à la verticale, tirer sur le piston de la seringue pour retirer l’air du ballonnet. Remarque - l’extrémité du dispositif IntraClude doit être orientée vers le bas pour faciliter le retrait de l’air par le trou de purge d’air qui se situe à l’extrémité proximale du ballonnet.
 • Tout en conservant la seringue connectée et à la verticale, appuyer sur le piston de la seringue pour gonfler le ballonnet (s’assurer de ne pas injecter d’air dans celui-ci). Vérifier toute présence d’air dans le ballonnet. Si le ballonnet contient de l’air, recommencer les deux étapes précédentes jusqu’à éliminer entièrement l’air. Une fois tout l’air retiré, passer à l’étape suivante.
 • Tirer sur la seringue et fermer le robinet du dispositif IntraClude. Le ballonnet et la lumière sont désormais amorcés.
 AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Orienter l’extrémité du ballonnet vers le bas pour faciliter le retrait de l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion.
 AVERTISSEMENT : L’injection par et la pression sur le piston de la seringue doivent être effectuées d’une manière lente et contrôlée pour ne pas entraîner d’air dans le dispositif IntraClude. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie, pendant ou après l’insertion.5. Amorcer la lumière de pression à la racine :• Remplir la seringue avec une solution physiologique stérile
 et la connecter au port ouvert du robinet rouge.• Rincer la lumière avec une solution physiologique stérile
 jusqu’à ce qu’un flot continu s’en échappe de l’extrémité. Fermer le robinet du dispositif IntraClude.
 6. Insérer l’extrémité en J du guide dans la valve hémostatique rotative (RHV) en utilisant le redresseur fourni avec le guide pour redresser l’extrémité en J et faciliter l’insertion de la RHV. Insérer le guide dans le dispositif IntraClude jusqu’à ce que l’extrémité du guide soit à ras de l’extrémité du dispositif IntraClude.
 ATTENTION : N’utiliser que le guide à extrémité en J de 0,97 mm (0,038 po) de diamètre et de 200 cm de longueur avec le dispositif IntraClude (fourni avec le dispositif IntraClude ou vendu séparément).7. Amorcer la lumière de cardioplégie et le raccord en Y :• Retirer le bouchon blanc du port latéral du robinet vert et
 fermer le robinet du raccord en Y.

Page 4
                        

Page 4 of 56 PN 66455 Revision C 03/12
 AVERTISSEMENT : La progression du ballonnet à travers la canule réduit la lumière du débit artériel entrant. Interrompre immédiatement la circulation extracorporelle avec pression artérielle élevée pour éviter des lésions vasculaires et/ou des perturbations de la tubulure.
 AVERTISSEMENT : 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 lumière. Pour éviter de propager la dissection et de provoquer des lésions du système vasculaire et/ou à l’aorte, interrompre immédiatement la circulation extracorporelle.18. Activer la ventilation de la racine aortique.GONFLAGE DU bALLONNET 1. En préparation au gonflage du ballonnet, raccorder la
 seringue (remplie de solution physiologique stérile ou un produit de contraste dilué) sur l’orifice latéral du robinet bleu. Fermer le robinet du système de surveillance de la pression.
 ATTENTION : En cas d’utilisation de produit de contraste, s’assurer que ce dernier a été dilué dans une solution physiologique stérile à un rapport solution saline/produit de contraste de 6 pour 1, pour éviter des difficultés de gonflage/dégonflage du ballonnet.
 AVERTISSEMENT : Avant le gonflage du ballonnet, le patient doit être hémodynamiquement stable, le cœur décompressé et bien drainé. Pour éviter le déplacement du ballonnet pendant le gonflage, décompresser entièrement le cœur avant de gonfler le ballonnet.2. Sous visualisation TEE et/ou radioscopique, s’assurer que
 le ballonnet est placé correctement dans l’aorte juste au-dessus de la jonction sinotubulaire.
 AVERTISSEMENT : S’assurer que le ballonnet est placé correctement dans l’aorte pour éviter toute lésion de la valve aortique ou une perfusion cérébrale insuffisante.3. Tirer doucement sur le dispositif IntraClude pour supprimer
 le mou et l’ancrer sur la petite courbe de l’aorte. Sous visualisation TEE et/ou radioscopique, observer le mouvement du ballonnet à distance de la valve aortique. Le mou est supprimé en cas de relation directe entre le mouvement au niveau de la garde proximale et le ballonnet.
 AVERTISSEMENT : Éviter toute rétraction excessive de la tige afin de ne pas entraîner de blessure vasculaire et/ou de perfusion cérébrale inadéquate au cas où la jonction brachiocéphalique deviendrait obstruée.
 AVERTISSEMENT : Éviter toute rétraction/traction excessive de la tige afin de ne pas endommager le cathéter.4. Sous guidage TEE et/ou radioscopique, gonfler le ballonnet
 pour former une occlusion étanche. Pour gonfler le ballonnet procéder comme suit :
 • À l’aide du diamètre de l’aorte mesuré avant le début de la procédure et du tableau du respect des conformités fourni (voir Figure 4), déterminer le diamètre estimé du ballonnet cible et le volume de gonflage approximatif.
 • Commencer à gonfler avec environ 10 ml de solution physiologique stérile tout en faisant attention à l’occlusion. Remarque : il y a occlusion lorsque la pression de la racine aortique est nulle et peut être vérifiée en observant une fuite autour du ballonnet à l’aide du TEE.
 • Injecter lentement 2 ml supplémentaires de solution physiologique stérile ; faire attention à l’occlusion.
 • Poursuive l’étape précédente jusqu’à ce que l’occlusion se produise.
 • Une fois l’occlusion obtenue, fermer le robinet de gonflage du ballonnet (bleu) sur la seringue et l’ouvrir sur le système de surveillance de pression du ballonnet.
 Remarque : Une pression initiale de ballonnet typique se situe entre 300 et 400 mmHg. Ne pas utiliser la pression du ballonnet comme un indicateur d’occlusion, mais seulement comme référence pour la fonctionnalité du ballonnet.
 AVERTISSEMENT : Maintenir tendu le corps du dispositif IntraClude pendant le gonflage du ballonnet. La présence de mou dans le corps du dispositif IntraClude peut entraîner le déplacement du dispositif IntraClude vers la valve aortique.
 AVERTISSEMENT : Pour éviter la rupture du ballonnet, ne pas dépasser le volume de gonflage maximum de 40 ml.
 AVERTISSEMENT : Un surgonflage du ballonnet, par rapport au diamètre aortique et au tableau de conformité (voir la Figure 4), peut entraîner des traumatismes à l’aorte. Le sous-gonflage peut entraîner une occlusion inadéquate.
 AVERTISSEMENT : Toujours surveiller la pression via la ligne radiale droite ou la ligne artérielle brachiale droite pour assurer une perfusion adéquate des vaisseaux de tête et du cou. L’oxymétrie cérébrale peut aussi être utilisée pour surveiller le débit de perfusion des vaisseaux de la tête.
 AVERTISSEMENT : Ne pas arrêter la circulation à cet instant, car la migration du ballonnet peut survenir en cas de reprise de la circulation. Si on désire réduire le débit de la pompe, ne pas réduire le retour artériel à moins de 50 % de son plein débit.
 5. Immédiatement après le gonflage, arrêter l’aération de la racine aortique. Si la circulation extracorporelle a été réduite, en reprendre son débit normal une fois l’occlusion obtenue. Commencer graduellement l’infusion de solution cardioplégique, il faut s’attendre à une augmentation de la pression de la racine.
 AVERTISSEMENT : S’assurer que la canule ou la valve hémostatique rotative du système d’introduction n’est pas trop serrée et qu’il n’y a pas de rétraction/traction excessive sur le dispositif ou de restreinte à la diffusion de la solution cardioplégique.6. Si le repositionnement du ballonnet nécessite qu’il soit
 partiellement dégonflé, le repositionner et le regonfler sous guidage TEE et/ou radioscopique.
 7. Si le cathéter repose contre la paroi interne du bras en Y, ouvrir légèrement la valve hémostatique de la canule et avancer la tige du cathéter (pas plus de 0,5 cm) afin de réduire la tension dans la tige.
 8. Fermer de nouveau la valve hémostatique rotative en veillant à ne pas trop serrer. Fixer le dispositif en suivant les étapes ci-dessous.A. Monter le dispositif IntraClude en verrouillant le dispositif Clamp-Lock, sur la section 10.5 Fr du cathéter de réduction de tension étendue uniquement, contre la valve de la canule hémostatique. Le dispositif Clamp-Lock doit être placé en position « 0 » pour coulisser et en position « l » pour être verrouillé.B. Si la section 9 Fr du cathéter est à l’extérieur de la canule ER21B/ER23B ou du système d’introduction IS19A, il faudra utiliser la boucle de suture/bride carrée. Pour l’utiliser, identifier la zone où elle devra être placée (l’emplacement idéal est immédiatement à côté du bouchon de la valve hémostatique et sur la portion 9 Fr du cathéter uniquement).
 • Tout en maintenant le cathéter, placer la boucle de suture sur la partie non réductrice de tension du cathéter en déployant ses ailes et en appuyant sur le cathéter (voir la Figure 3) à l’emplacement désiré.
 • Emboîter la bride carrée sur la boucle de suture pour monter les deux composants sur le cathéter.
 • Pour retirer ou replacer la boucle de suture/bride carrée, d’abord retirer la bride carrée en maintenant les languettes de la boucle de suture. Replacer si nécessaire et répéter les étapes précédentes pour un positionnement à l’emplacement désiré.
 AVERTISSEMENT : Éviter toute rétraction excessive de la tige afin de ne pas entraîner de blessure vasculaire et/ou de perfusion cérébrale inadéquate au cas où la jonction brachiocéphalique deviendrait obstruée.
 AVERTISSEMENT : Éviter toute rétraction/traction excessive de la tige afin de ne pas endommager le cathéter ou réduire la diffusion de la solution cardioplégique.
 AVERTISSEMENT : Veiller à ce que le ballonnet se situe au-dessus de la jonction sinotubulaire pour éviter une perfusion coronaire insuffisante de cardioplégie si la jonction sinotubulaire est bloquée.
 AVERTISSEMENT : Il faut verrouiller le dispositif Clamp-Lock ou la boucle de suture/bride carrée, et le/la positionner adjacent(e) à la canule/introducteur de valve hémostatique afin d’éviter tout mouvement du dispositif IntraClude vers la valve aortique.
 AVERTISSEMENT : N’utiliser les dispositifs de verrouillage que sur leurs zones prévues (réduction de tension étendue pour le Clamp-Lock et la tige de cathéter 9 Fr pour la boucle de suture/bride carrée) afin d’éviter toute migration du dispositif IntraClude vers la valve aortique.9. Administrer des transfusions ultérieures de solution de
 cardioplégie antérograde à travers le dispositif IntraClude afin de maintenir l’arrêt cardiaque et fournir une protection du myocarde.
 AVERTISSEMENT : S’assurer que la ventilation de la racine aortique est arrêtée avant la transfusion de solution de cardioplégie.
 AVERTISSEMENT : Pour éviter la migration du ballonnet , s’assurer que la pression au niveau de la racine aortique lors de l’administration de la solution de cardioplégie est inférieure à la pression artérielle systémique.
 REMARQUE : Une surveillance attentive de l’ECG permettra de déterminer si la cardioplégie est efficace. Un retour précoce de l’activité cardiaque indique une cardioplégie initiale insuffisante, une occlusion aortique insuffisante, ou une insuffisance du drainage veineux. Si l’administration initiale de solution de cardioplégie est inefficace, l’intégrité et la position du ballonnet doivent être confirmées par TEE et/ou radioscopie.10. Ventiler la racine aortique pour retirer le liquide et l’air,
 selon les besoins de l’intervention.AVERTISSEMENT : Toute ventilation excessive risque d’entraîner une pénétration d’air dans le dispositif IntraClude et/ou la migration du ballonnet vers la valve aortique.
 AVERTISSEMENT : Si une perte de l’occlusion (confirmée par la présence de sang dans le site chirurgical et/ou une augmentation de la pression au niveau de la racine aortique), avec perte significative de la pression dans le ballonnet se produit, dégonfler le ballonnet et retirer soigneusement le dispositif IntraClude conformément aux instructions de retrait.
 AVERTISSEMENT : Ne pas ajouter de volume au ballonnet en s’appuyant sur une chute de pression progressive du ballonnet car il y a risque de rupture du ballonnet. 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 de l’occlusion dans l’aorte.
 DÉGONFLAGE ET RETRAIT DU DISPOSITIF INTRACLUDE Une fois la procédure chirurgicale terminée et le cœur prêt à être remis en route, effectuer les étapes suivantes pour purger l’air de la racine aortique, dégonfler sans danger le ballonnet et retirer le dispositif IntraClude.1. Mettre en marche la ventilation de la racine aortique.
 Sous visualisation TEE, examiner la racine aortique pour déterminer la présence d’air.
 2. Une fois que tout l’air a été purgé, réduire momentanément la circulation tout en laissant fonctionner l’aération de la racine aortique.
 3. Raccorder une seringue vide au robinet bleu et fermer le robinet relié à la ligne de pression. Tirer sur le piston de la seringue pour dégonfler entièrement le ballonnet. Reprendre la circulation extracorporelle complète.
 AVERTISSEMENT : S’assurer que le dégonflage du ballonnet est terminé en vérifiant que le volume retiré est équivalent au volume injecté et que la pression du ballonnet est égale ou inférieure à 0 mmHg. Remarque - pour mesurer la pression du ballonnet le robinet de gonflage du ballonnet doit être ouvert dans la ligne de pression.4. Continuer de ventiler la racine aortique pour s’assurer que
 l’air a été entièrement retiré de cette dernière.AVERTISSEMENT : Toujours surveiller la pression en passant par la ligne artérielle radiale droite ou brachiale droite pour assurer une perfusion adéquate des vaisseaux de la tête et du cou, car le ballonnet, une fois dégonflé, peut bloquer les vaisseaux de la tête. L’oxymétrie cérébrale peut aussi être utilisée pour surveiller le débit de perfusion des vaisseaux de la tête.5. Une fois la fonction cardiaque rétablie, retirer le dispositif
 IntraClude jusqu’à ce que les repères du corps à la double ligne indiquent que le ballonnet se trouve au-delà de l’extrémité de la canule (voir repère 2 sur la figure 1).
 6. Une fois la circulation extracorporelle arrêtée, continuer de retirer le dispositif IntraClude jusqu’à ce que le ballonnet dégonflé repose dans la branche en Y de la canule, contre la valve hémostatique de la canule.
 ATTENTION : En cas de difficultés à rétracter le ballonnet du dispositif IntraClude dans la canule artérielle, s’assurer que le ballonnet est entièrement dégonflé et retirer soigneusement le dispositif IntraClude dans la canule. Ne pas retirer le dispositif IntraClude lors du dégonflage du ballonnet.7. Clamper la partie non renforcée de la valve hémostatique
 de la canule.ATTENTION : Avant de clamper le tube fixé à la valve hémostatique de la canule, s’assurer que le ballonnet du dispositif IntraClude est tiré vers l’arrière contre la valve hémostatique, et ce pour éviter de clamper par inadvertance l’extrémité du dispositif IntraClude à l’intérieur de la canule.8. Ouvrir la valve hémostatique de la canule et retirer le
 dispositif IntraClude.9. Purger l’air de la canule artérielle en relâchant
 momentanément le serre-tube pour permettre un léger reflux sanguin.
 Serrer le joint de la valve hémostatique de la canule pour assurer une fermeture complète. S’assurer qu’aucun air ne pénètre dans le système.AVERTISSEMENT : S’assurer d’éliminer entièrement l’air. Tout air restant dans une lumière risque de provoquer une embolie.10. Retirer le serre-tube.11. Jeter le produit usagé conformément aux protocoles établis
 de l’hôpital concernant les déchets biologiques dangereux.Cet appareil est conçu et distribué pour un usage unique seulement. Ne pas restériliser ou réutiliser cet appareil. Il n’existe aucune donnée pour soutenir la stérilité, l’apyrogénicité et la fonctionnalité de cet appareil après un retraitement.
 CONSERVATION ET MANIPULATIONConserver le dispositif dans son emballage stérile dans un endroit frais et sec, jusqu’à son utilisation. Ne pas l’exposer à des solvants organiques, des radiations ionisantes, des rayons ultraviolets ni à des liquides alcoolisés.ÉLIMINATION DU DISPOSITIFLes dispositifs usagés doivent être manipulés et éliminés selon les mêmes procédures que les déchets et matières présentant un risque biologique à l’hôpital. Leur mise au rebut ne présente aucun risque particulier.SERVICE APRÈS-VENTEPour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numero suivant :En France : . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 01 30 05 29 29En Suisse : . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 041 348 2126En Belgique : . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 481 30 50
 DEUTSCHVORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt in den USA nur an Ärzte oder auf ärztliche Anordnung verkauft werden.
 Siehe Abbildungen am Ende der Gebrauchsanweisung.
 bESCHREIbUNGDer intraaortale IntraClude-Okklusionskatheter (Modellnummer ICF100) ist ein dreilumiger Katheter mit 100 cm Länge und einem Durchmesser von 9 Charrière (3 mm) und hat an seiner distalen Spitze einen Ballon aus Elastomer. Dieser Katheter hat den Zweck, die Aorta ascendens zu verschließen, um die Aortenwurzel vom arteriellen Kreislauf zu trennen. Durch die Ausdehnung des Ballons kann ein Aortenbereich von einer Größe von 20 bis 40 mm verschlossen werden. Am Schaft befindet sich eine lange Zugentlastung, die sich von einem Durchmesser von 10,5 Charrière (3,5 mm) bis zum verbleibenden Katheter von 9 Charrière (3 mm) verjüngt. Diese Zugentlastung verhindert ein Abknicken am Katheteranschluss und ein Zusammendrücken des Schafts, wenn das Hämostaseventil der Edwards EndoReturn-Arterienkanüle (ER21B bzw. ER23B) oder der Edwards-Einführschleuse (IS19A) fest geschlossen wird.Das große Zentrallumen des IntraClude-Katheters erfüllt drei Funktionen: Es bietet Platz für den Führungsdraht, es dient zum Durchleiten von Kardioplegielösung zur Aortenwurzel, und es ermöglicht ein Ableiten von Flüssigkeit und Luft aus der Aortenwurzel. Die anderen beiden Luminaf fungieren als Leitung zum Befüllen/Entleeren des Ballons und zur Überwachung des Aortenwurzeldrucks. Am Katheteranschluss befinden sich zwei flexible Verlängerungsleitungen mit einem integrierten Luer-Lock-Anschluss für den Zugang zu den Zubehörteilen. Der Schaft ist mit Markierungen versehen, um die Einführtiefe zu kennzeichnen. Mithilfe eines blauen Clamp-Lock-Geräts, das sich am verlängerten Zugentlastungsteil befindet, kann das IntraClude-Gerät fixiert werden. In Situationen, bei denen der 9 Fr-Teil des Geräts sich außerhalb der ER21B/ER23B-Kanüle oder der IS19A-Einführschleuse befindet, steht eine weiße Fadenschlaufe/Boxklemme zur Verfügung, um den Katheter zu fixieren. Der IntraClude-Katheter wird mit den folgenden Zubehörteilen geliefert, die zusammen mit dem IntraClude-Katheter verwendet werden oder als Übergang zu anderen Vorrichtungen dienen:• Ein mit Absperrhahn mit grünem Griff versehenes,
 rotierendes Hämostaseventil (RHV), das an das große Zentrallumen angeschlossen und zum Einführen des Führungsdrahts, zum Einbringen von Flüssigkeiten (z. B. Zufuhr von Kardioplegielösung) und zum Ableiten von Luft aus der Aortenwurzel durch den IntraClude-Katheter vorgesehen ist.
 • Eine Y-Verbindung (angeschlossen an den grünen Absperrhahn am rotierenden Hämostaseventil) mit drei Schlauchklemmen, die einen Wechsel zwischen der Zufuhr von Kardioplegielösung und dem Entlüften der Aortenwurzel ermöglichen.
 • Ein Dreiwegehahn mit blauem Griff (angeschlossen an die Verlängerung des IntraClude-Katheters zum Befüllen/Entleeren), mit dem der Flüssigkeitsweg zum Befüllungs-/Entleerungs-Lumen des Ballons geregelt wird.
 • Eine Druckleitung von 244 cm (8 Fuß) Länge mit einem männlichen und weiblichen Luer-Lock-Anschluss und blauer Linie/Markierung zur Überwachung des Ballondrucks.
 • Ein Dreiwegehahn mit rotem Griff (angeschlossen an die Verlängerung des IntraClude-Katheters zur Messung des Aortenwurzeldrucks), mit dem der Flüssigkeitsweg zum Lumen für den Aortenwurzeldruck geregelt wird.
 • Eine Druckleitung von 244 cm (8 Fuß) Länge mit einem männlichen und weiblichen Luer-Lock-Anschluss und einer roten Linie/Markierung zur Überwachung des Aortenwurzeldrucks.
 • Eine 35 ml-Spritze zum Befüllen des Ballons und Vorspülen des IntraClude-Katheters.
 • Zwei weiße Luer-Lock-Verschlusskonen zum Verschließen der Ballon- und Aortenwurzeldruckleitungen.
 • Ein 200 cm-Führungsdraht mit J-Spitze (0,038 Zoll bzw. 0,97 mm) zur Führung des IntraClude-Katheters durch das Gefäßsystem.
 • Eine Fadenschlaufe/Boxklemme, die ausschließlich am 9 Fr-Katheterschaft verwendet wird, insbesondere an der IS19A (Hinweis: Kann nicht am Zugentlastungsteil des Katheters verwendet werden).
 LIEFERFORMSTERIL und NICHT-PYROGEN in ungeöffneter und unbeschädigter Verpackung. Den IntraClude-Katheter nicht verwenden, wenn dieser Anzeichen von Beschädigung (z. B. Einschnitte, Knicke, eingedrückte Stellen) aufweist oder die Verpackung beschädigt bzw. geöffnet ist.
 ANWENDUNGSGEbIETEDer intraaortale IntraClude-Okklusionskatheter ist bei Patienten indiziert, die einen kardiopulmonalen Bypass erhalten. Der intraaortale IntraClude-Okklusionskatheter verschließt und entlüftet die Aorta ascendens, wenn der Ballon befüllt ist. Mit dem Zentrallumen des Katheters kann Kardioplegielösung zugeführt werden, um einen Herzstillstand herbeizuführen. Mit dem Lumen für die Druckmessung kann der Aortenwurzeldruck überwacht werden.
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 WARNUNG: Wenn das Kontrastmittel nicht wie empfohlen verdünnt wird, kann es zur Kristallbildung im Kontrastmittel kommen, sodass die Entleerung des Ballons verzögert oder verhindert wird.
 HANDHAbUNG UND VORbEREITUNGBereiten Sie vor Öffnen der Verpackung die Überwachungssysteme (TEE und/oder Fluoroskop) für den Einsatz des IntraClude-Katheters vor. Untersuchen Sie Folgendes:• Thorakale Aorta descendens auf Vorhandensein von Plaque• Aorta ascendens auf Vorhandensein von Plaque• Aortendurchmesser direkt oberhalb des sinotubulären
 Übergangs• Funktion der AortenklappeWARNUNG: Bei Aorteninsuffizienz kann die Zufuhr von Kardioplegielösung beeinträchtigt werden, und es kann länger dauern, einen Herzstillstand herbeizuführen.Achten Sie bei der Vorbereitung und Anwendung des IntraClude-Katheters auf sterile Arbeitsweise.
 VORbEREITEN DES INTRACLUDE-kATHETERS ZUR ANWENDUNGPrüfen Sie den IntraClude-Katheter und die sterile Verpackung visuell auf Schäden (z. B. Risse, geöffnete Ecken usw.). Bei Beschädigung NICHT VERWENDEN.Bei der Lieferung befindet sich in allen Lumina Luft, auch im Ballonlumen. Diese Luft muss vor dem Einführen entfernt werden, und es muss sichergestellt sein, dass die Lumina nur mit Flüssigkeit gefüllt sind. Führen Sie zum Entlüften die folgenden Schritte aus:1. Nehmen Sie alle Komponenten aus der Verpackung und
 legen Sie diese auf einen sterilen Vorbereitungstisch.2. Kontrollieren Sie alle Komponenten optisch auf
 Unversehrtheit. Bei Anzeichen von Beschädigung nicht verwenden.
 3. Stellen Sie sicher, dass alle vormontierten Luer-Lock-Anschlüsse fest sitzen.
 4. Vorspülen von Ballon und Lumen: • Füllen Sie die Spritze mit 10 ml steriler physiologischer
 Kochsalzlösung (in der Spritze darf sich keine Luft befinden) und setzen Sie diese auf den offenen Anschluss des blauen Absperrhahns auf. Halten Sie die Spritze senkrecht (mit dem Spritzenkonus nach unten), und ziehen Sie den Spritzenkolben langsam und kontrolliert zum Entfernen der Luft aus dem Ballon und dem Lumen zurück.
 • Drücken Sie mit der aufgesetzten und senkrecht gehaltenen Spritze langsam und kontrolliert den Spritzenkolben, um sterile physiologische Kochsalzlösung in den Ballon zu injizieren.
 • Ziehen Sie mit der weiterhin aufgesetzten und senkrecht gehaltenen Spritze wieder am Spritzenkolben, um die Luft aus dem Ballon zu entfernen. Hinweis: Die Spitze des IntraClude-Katheters muss abwärts zeigen, um das Entfernen der Luft durch die sich am proximalen Ende des Ballons befindliche Entlüftungsöffnung zu erleichtern.
 • Drücken Sie mit der aufgesetzten und senkrecht gehaltenen Spritze zum Befüllen des Ballons den Spritzenkolben (und achten Sie hierbei darauf, keine Luft in den Ballon zu injizieren). Prüfen Sie, ob sich Luft im Ballon befindet. Wenn sich Luft im Ballon befindet, wiederholen Sie die vorangegangenen beiden Schritte so lange, bis jegliche Luft entfernt wurde. Sobald jegliche Luft entfernt wurde, fahren Sie mit dem nächsten Schritt fort.
 • Ziehen Sie den Spritzenkolben zurück und schließen Sie den Absperrhahn zum IntraClude-Katheter. Der Ballon und die Lumina sind jetzt vorgespült.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Halten Sie die Ballonspitze zum einfacheren Entfernen von Luft nach unten. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen.
 WARNUNG: Die Injektion und das Drücken des Spritzenkolbens müssen langsam und kontrolliert erfolgen, damit keine Luft in den IntraClude-Katheter eingeschleust wird. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen.5. Vorspülen des Lumens für den Aortenwurzeldruck:• Füllen Sie die Spritze mit steriler physiologischer
 Kochsalzlösung und schließen Sie diese an den offenen Anschluss des roten Absperrhahns an.
 • Spülen Sie das Lumen mit steriler physiologischer Kochsalzlösung, bis ein kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlösung aus der Spitze austritt. Schließen Sie den Absperrhahn zum IntraClude-Katheter.
 6. Führen Sie die J-Spitze des Führungsdrahts in das rotierende Hämostaseventil (RHV) ein. Verwenden Sie hierbei die mit dem Führungsdraht gelieferte Streckvorrichtung, damit die J-Spitze leicht in das rotierende Hämostaseventil eingeführt werden kann. Schieben Sie den Führungsdraht in den IntraClude-Katheter ein, bis sich die Spitze des Führungsdrahts mit der Spitze des IntraClude-Katheters auf einer Höhe befindet.
 ACHTUNG: Verwenden Sie nur den 200 cm-Führungsdraht mit J-Spitze (0,038 Zoll bzw. 0,97 mm) zusammen mit dem IntraClude-Katheter (mit dem IntraClude-Katheter in der Verpackung bzw. einzeln erhältlich).7. Vorspülen des Lumens für die Kardioplegielösung und der
 Y-Verbindung:• Entfernen Sie den weißen Verschlusskonus vom seitlichen
 Anschluss am grünen Absperrhahn und schließen Sie den Absperrhahn zur Y-Verbindung.
 kONTRAINDIkATIONENRELATIV• Moderate bis starke Arteriosklerose in der Peripherie oder
 Aorta• Thoraxtrauma in der AnamneseAbSOLUT• Aneurysma der Aorta ascendens• Schwere AortenklappeninsuffizienzkOMPLIkATIONENFolgende Komplikationen können während oder nach der Verwendung des IntraClude-Katheters auftreten:• Verletzung der Aorta oder der Arterie, durch die der
 Katheter eingeführt wird, einschließlich Perforation und Dissektion
 • Embolisation von Plaquebestandteilen• Beschädigung der Aortenklappe• Schlaganfall• Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel• Wundinfektion/Sepsis• Schmerzen an der Insertionsstelle• Hämatom an der Zugangsstelle• Arrhythmie• Arterielle Thrombose• Myokardverletzung • Herzversagen• Schäden an peripheren Nerven• Ischämie der unteren ExtremitätenWARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMENDieses Produkt ist für den einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt nicht erneut sterilisieren und es nicht wieder verwenden. Es gibt keine Daten über die Sterilität, Nicht-Pyrogenität und Funktionsfähigkeit nach einer Wiederaufbereitung.
 Vor dem Einführen des IntraClude-Katheters muss der Patient einer entsprechenden Antikoagulanzientherapie unterzogen werden.
 Befüllen Sie den Ballon des IntraClude-Katheters nicht mit Luft, da sonst eine Embolie auftreten kann.
 Verwenden Sie stets den zugelassenen Führungsdraht (zusammen mit dem IntraClude-Katheter in der Verpackung bzw. einzeln erhältlich).
 Wenn sich der IntraClude-Katheter im Körper befindet, darf dieser nur mit entleertem Ballon und unter transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Röntgenkontrolle bewegt werden. Zur Neupositionierung muss der Ballon teilweise entleert werden.
 Wenn beim Vorschieben oder Herausziehen des IntraClude-Katheters durch das Gefäßsystem ein Widerstand auftritt, innehalten, die Situation neu bewerten und gemäß der Gebrauchsanweisung fortfahren.
 Es ist bekannt, dass die Produkte Phthalate enthalten, die in Gerätematerialien vorkommen können, die Weichmacher enthalten wie DEHP und BBP. Eine starke Exposition von Kindern, Schwangeren und stillenden Frauen gegenüber diesen Phthalaten während der medizinischen Behandlungen könnte Bedenken aufkommen lassen. Eine Prüfung verfügbarer Daten und Literatur unterstützt die Schlussfolgerung, dass die Vorteile das Gesamtrestrisiko überwiegen.
 Die Vorrichtungen müssen vorsichtig gehandhabt werden. Wenn der Katheter und seine Zubehörteile abgeknickt oder gedehnt werden, können Beschädigungen auftreten. Den Katheter nicht verwenden, wenn er abgeknickt ist.
 Die Entscheidung über die geeigneten chirurgischen Verfahren und Techniken liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes. Die beschriebenen Verfahren werden nur zu Informationszwecken zur Verfügung gestellt. Jeder Arzt muss aufgrund seiner medizinischen Ausbildung, seiner Erfahrung, der Art des chirurgischen Verfahrens und den mit dem Gebrauch des Produkts verbundenen Vorteilen und Risiken den angemessenen Gebrauch dieses Produkts für jeden einzelnen Patienten bestimmen.
 GEbRAUCHSANWEISUNGERFORDERLICHES ZUbEHÖRDer IntraClude-Katheter darf nur in Operationsräumen verwendet werden, die mit Zubehör zur konventionellen Herzchirurgie ausgestattet sind. Zusätzliche Vorrichtungen müssen Folgendes beinhalten:• Vorhandene Vorrichtungen zur transösophagealen
 Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie• Eine kardiopulmonale Bypass-Pumpe (Herz-Lungen-
 Maschine) für die Zufuhr von Kardioplegielösung und zum Entlüften der Aortenwurzel
 • Beim Einsatz von Fluoroskopie kann ein röntgenstrahlenundurchlässiges Kontrastmittel verdünnt mit steriler physiologischer Kochsalzlösung (Kochsalzlösung und Kontrastmittel in einer Verdünnung von 6:1) verwendet werden.
 • Ein Überwachungssystem zum Messen des Aortenwurzeldrucks von mindestens 200 mmHg
 • Ein Überwachungssystem zum Messen des Ballondrucks von mindestens 500 mmHg
 • Ein Überwachungssystem zur bilateralen Überwachung der Radial- und Brachialarterien
 • Schließen Sie die mit steriler physiologischer Kochsalzlösung gefüllte Spritze an den offenen seitlichen Anschluss am grünen Absperrhahn an.
 • Während Sie das rotierende Hämostaseventil (RHV) nach unten halten, spülen Sie das RHV und klopfen leicht dagegen, bis keine Luftblasen mehr zu sehen sind und ein kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlösung aus dem RHV austritt. Ziehen Sie das RHV beim Spülen an.
 • Spülen Sie weiter, bis ein kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlösung aus der Spitze des IntraClude-Katheters austritt. Schließen Sie den Absperrhahn zum IntraClude-Katheter.
 • Stellen Sie sicher, dass alle Klemmen an der Y-Verbindung geöffnet sind, und spülen Sie die Y-Verbindung, während Sie die Enden senkrecht halten. Schließen Sie alle Schlauchklemmen, sobald jegliche Luft entfernt wurde.
 • Entfernen Sie die Spritze und setzen Sie am Absperrhahn den weißen Verschlusskonus auf.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Halten Sie das Katheterstück zum einfacheren Entfernen von Luft senkrecht. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen.
 WARNUNG: Ziehen Sie das rotierende Hämostaseventil (RHV) nicht zu fest an, damit der Führungsdraht beim Einführen nicht beschädigt wird.8. Vorspülen der Druckleitung für die Überwachung des
 Ballondrucks:• Schließen Sie die Druckleitung von 244 cm (8 Fuß) Länge
 an der blauen Markierung zum blauen Absperrhahn an.• Entfernen Sie den weißen Verschlusskonus vom seitlichen
 Anschluss am blauen Absperrhahn und schließen Sie die mit steriler physiologischer Kochsalzlösung gefüllte Spritze an. Spülen Sie die Druckleitung, bis ein kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlösung aus dem Ende austritt.
 • Verschließen Sie das Ende der Druckleitung mit dem mitgelieferten Verschlusskonus.
 • Setzen Sie den Verschlusskonus wieder am Absperrhahn auf.
 9. Vorspülen der Druckleitung für die Überwachung des Aortenwurzeldrucks:
 • Schließen Sie die Druckleitung von 244 cm (8 Fuß) Länge an der roten Markierung zum roten Absperrhahn an.
 • Entfernen Sie den weißen Verschlusskonus vom seitlichen Anschluss am roten Absperrhahn und schließen Sie die mit steriler physiologischer Kochsalzlösung gefüllte Spritze an. Spülen Sie die Druckleitung, bis ein kontinuierlicher Fluss von steriler physiologischer Kochsalzlösung aus dem Ende austritt.
 • Verschließen Sie das Ende der Druckleitung mit dem mitgelieferten Verschlusskonus.
 • Setzen Sie den Verschlusskonus wieder am Absperrhahn auf.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen. Stellen Sie sicher, dass alle Absperrhähne geschlossen sind, um zu verhindern, dass Luft in das System gelangt.
 EINFÜHREN DES INTRACLUDE-kATHETERS UND FLÜSSIGkEITSZUFUHRWenn der IntraClude-Katheter ordnungsgemäß vorbereitet wurde, kann er in den Patienten eingeführt werden. Der IntraClude-Katheter muss zusammen mit der Edwards EndoReturn-Arterienkanüle (ER21B bzw. ER23B) oder der Edwards-Einführschleuse (IS19A) verwendet werden.1. Heparinisieren Sie den Patienten und platzieren
 Sie die EndoReturn-Arterienkanüle oder die Edwards-Einführschleuse gemäß der jeweiligen Gebrauchsanweisung.
 2. Klemmen Sie mit einer Schlauchklemme den nicht-verstärkten Abschnitt der Leitung ab, die an dem Hämostaseventil der Kanüle befestigt ist. Dadurch wird das Hämostaseventil vom arteriellen Druck getrennt.
 3. Befeuchten Sie die Ballonoberfläche des IntraClude-Katheters mit steriler physiologischer Kochsalzlösung, um das Einführen durch das Hämostaseventil zu erleichtern.
 WARNUNG: Prüfen Sie den Ballon vor dem Einführen, um sicherzustellen, dass weiterhin ein Vakuum vorhanden ist. Ein Mangel an Vakuum im Ballon weist auf eine Undichtigkeit im System hin, die zu einem unerwarteten Entleeren des Ballons und zu einem Verlust der aortalen Okklusion führen kann. Wenn Sie eine Undichtigkeit finden, tauschen Sie vor der Verwendung den IntraClude-Katheter bzw. die undichte Komponente aus.4. Öffnen Sie das Hämostaseventil der Arterienkanüle
 vollständig und führen Sie die Spitze des IntraClude-Katheters in die Kanüle ein, bis die Spitze die Schlauchklemme erreicht. Stellen Sie sicher, dass der Ballon die Dichtung des Hämostaseventils der Kanüle passiert hat.
 ACHTUNG: Befeuchten Sie vor dem Einführen stets die Ballonoberfläche mit steriler physiologischer Kochsalzlösung, um das Einführen des IntraClude-Katheters durch das Hämostaseventil zu erleichtern. Andernfalls kann der IntraClude-Katheter beschädigt werden.
 ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass das Hämostaseventil der Kanüle vollständig geöffnet wurde, bevor der IntraClude-Katheter eingeführt wird. Andernfalls kann der IntraClude-Katheter beschädigt werden.
 5. Entlüften Sie die Arterienkanüle, indem Sie für einen Moment die Schlauchklemme lösen und einen Rückstrom zulassen.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen6. Ziehen Sie das Hämostaseventil der Kanüle an, damit der
 IntraClude-Katheter ohne Durchsickern von Blut leicht vorwärts geschoben werden kann.
 ACHTUNG: Ziehen Sie das Hämostaseventil der Kanüle nicht zu fest an, damit der IntraClude-Katheter nicht gequetscht wird. Wenn das Vorschieben des IntraClude-Katheters schwergängig ist, lockern sie das Hämostaseventil.7. Entfernen Sie die Schlauchklemme von der Kanüle.8. Schieben Sie den Führungsdraht bis zur Aorta
 descendens, während Sie den IntraClude-Katheter in seiner Position beibehalten. Vergewissern Sie sich mittels transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle), dass sich der Führungsdraht im Lumen befindet. Schieben Sie den Führungsdraht unter Einsatz von transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle) weiter bis zur Aorta ascendens vor.
 WARNUNG: Schieben Sie den Führungsdraht nicht weiter, wenn Sie einen Widerstand spüren. Wenn der Führungsdraht nicht mit Leichtigkeit vorwärts geschoben werden kann, deutet dies gegebenenfalls auf eine Gefäßerkrankung oder eine Verletzung hin.
 WARNUNG: Wenn der Führungsdraht in der Aorta ascendens nicht zu sehen ist, ist er gegebenenfalls in die Abgänge des Aortenbogens gelangt. Ziehen Sie den Führungsdraht in die Aorta descendens zurück und schieben Sie ihn erneut bis zur Aorta ascendens vor.
 WARNUNG: Schieben Sie den Führungsdraht nicht über die Aortenklappe hinaus, da die Aortenklappe dabei beschädigt werden kann.9. Schieben Sie den IntraClude-Katheter bis zur Aorta
 descendens, während Sie den Führungsdraht in seiner Position beibehalten. Vergewissern Sie sich mittels transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle), dass sich der IntraClude-Katheter im Lumen befindet. Schieben Sie den IntraClude-Katheter unter Einsatz von transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle) bis zur Aorta ascendens, während Sie den Führungsdraht in seiner Position beibehalten. Der Ballon muss sich genau über dem sinotubulären Übergang befinden.
 WARNUNG: Beim Platzieren des IntraClude-Katheters kann es zu unbeabsichtigtem Vorschieben des Führungsdrahts kommen. Die ordnungsgemäße Position des Führungsdrahts muss überwacht und nach Bedarf angepasst werden.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass der Führungsdraht dem IntraClude-Katheter vorausgeht, um Schäden an der Aortenklappe oder der Arterie zu vermeiden. Wenn ein Vorschieben über den Führungsdraht nicht möglich ist, kann dies zu Dissektion oder Perforation der Arterie führen. Wenn eine Dissektion oder Perforation auftritt, darf der Bypass nicht eingeleitet oder fortgeführt werden, weil dadurch die Dissektion vergrößert werden kann.
 WARNUNG: Schieben Sie den IntraClude-Katheter nicht weiter, wenn Sie einen Widerstand spüren. Wenn der IntraClude-Katheter nicht mit Leichtigkeit vorwärts geschoben werden kann, deutet dies gegebenenfalls auf eine Gefäßerkrankung oder eine Verletzung hin.
 WARNUNG: Schieben Sie den IntraClude-Katheter nicht über die Aortenklappe hinaus, da die Aortenklappe dabei beschädigt werden kann.10. Entfernen Sie den Führungsdraht vollständig aus dem
 IntraClude-Katheter. Ermöglichen Sie zum Entfernen jeglicher Luft einen Rückfluss vom rotierenden Hämostaseventil (RHV) des IntraClude-Katheters. Sobald jegliche Luft entfernt wurde, schließen Sie das RHV am IntraClude-Katheter.
 WARNUNG: Wenn ein vollständiges Entfernen des Führungsdrahts aus dem IntraClude-Katheter nicht möglich ist, kann dies zu einem verringerten Fluss der Kardioplegielösung führen.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass das rotierende Hämostaseventil (RHV) vollständig geschlossen ist, um zu verhindern, dass Luft in den IntraClude-Katheter gelangt.11. Schließen Sie die vollständig vorgespülte
 Kardioplegieleitung und die Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel an den entsprechenden Schenkeln der Y-Verbindung an. Entfernen Sie nach Bedarf die abnehmbaren Schlauchtüllen (siehe Abbildung 2).
 12. Öffnen Sie bei geschlossener weißer Schlauchklemme die Leitungen für die Kardioplegielösung und zum Entlüften, und lassen Sie die Kardioplegielösung zirkulieren, bis die Y-Verbindung entlüftet und die Kardioplegieleitung vollständig vorgespült ist.
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 • Bestimmen Sie den geschätzten Zielballondurchmesser und das ungefähre Befüllungsvolumen anhand des Aortendurchmessers, den Sie vor Beginn der Prozedur gemessen haben, und anhand des vorhandenen Konformitätsdiagramms (siehe Abbildung 4).
 • Beginnen Sie die Befüllung mit etwa 10 ml steriler physiologischer Lösung, während Sie auf Okklusionen achten. Hinweis - Zu einer Okklusion kommt es, wenn der Aortenwurzeldruck Null beträgt. Die Okklusion kann durch Beobachtung auf Lecks um den Ballon herum mit TEE geprüft werden.
 • Injizieren Sie langsam weitere 2 ml sterile, physiologische Kochsalzlösung, und achten Sie darauf, ob die Okklusion eintritt.
 • Fahren Sie mit dem vorangegangenen Schritt fort, bis die Okklusion eingetreten ist.
 • Sobald die Okklusion eingetreten ist, schließen Sie den (blauen) Absperrhahn für die Ballonbefüllung in Richtung Spritze und öffnen ihn zum Überwachungssystem für den Ballondruck.
 Hinweis: Ein typischer Anfangsbefüllungsdruck des Ballons liegt zwischen 300 bis 400 mmHg. Der Ballondruck darf nicht als Gradmesser für die Okklusion angesehen werden, sondern nur als Hinweis auf die Funktionsfähigkeit des Ballons.
 WARNUNG: Halten Sie den Schaft des IntraClude-Katheters während der Ballonbefüllung straff. Wenn der Schaft des IntraClude-Katheters gelockert ist, kann sich der IntraClude-Katheter in Richtung Aortenklappe bewegen.
 WARNUNG: Überschreiten Sie nicht ein Maximalbefüllungsvolumen von 40 ml, da der Ballon andernfalls zerplatzen kann.
 WARNUNG: Eine Überfüllung des Ballons gemäß dem Compliance- und Aortendurchmesser-Diagramm (siehe Abbildung 4) kann zu einem Aortentrauma führen. Eine zu geringe Befüllung kann eine ungenügende Okklusion verursachen.
 WARNUNG: Überwachen Sie stets den Druck mittels des rechten radialen oder brachialen Arterienkatheters, um eine adäquate Durchblutung der Kopf- und Halsgefäße zu gewährleisten. Zur Überwachung des Durchblutungsflusses zu den Kopfgefäßen kann auch Cerebraloxymetrie eingesetzt werden.
 WARNUNG: Unterbrechen Sie den Bypass jetzt nicht, da es zu einer Migration des Ballons kommen kann, sobald der Bypass wieder aufgenommen wird. Ist eine Senkung des Pumpenflusses erwünscht, senken Sie den Arterienfluss nicht auf weniger als 50% des vollen Durchflusses5. Unterbrechen Sie den Druckausgleich der Aortenwurzel
 direkt nach der Befüllung. Wurde der kardiopulmonale Bypass gesenkt, nehmen Sie den normalen kardiopulmonalen Bypass-Durchfluss wieder auf, sobald die Okklusion erreicht wurde. Beginnen Sie langsam mit der Befüllung der Kardioplegie. Während der Kardioplegiezugabe ist ein Anstieg des Wurzeldrucks zu erwarten.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die mitlaufende Hämostaseklappe der Kanüle oder der Einführschleuse nicht zu stark zugedreht ist und dass bei dem Gerät keine übermäßige Retraktion/Traktion vorliegt, da ansonsten die Kardioplegiezugabe möglicherweise eingeschränkt wird.6. Wenn eine Neupositionierung des Ballons erforderlich
 ist, müssen Sie den Ballon unter Kontrolle mit transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie teilweise entleeren, neu positionieren und dann neu befüllen.
 7. Wenn der Katheter an der Innenwand des Y-Arms liegt, öffnen Sie die Hämostaseklappe der Kanüle leicht und führen Sie den Katheterschaft (nicht mehr als 0,5 cm) vor, um die Spannung im Schaft zu senken.
 8. Schließen Sie die mitlaufende Hämostaseklappe erneut und achten Sie darauf, dass Sie sie nicht zu stark zudrehen. Fixieren Sie das Gerät mit den unten beschriebenen SchrittenA. Sichern Sie das IntraClude-Gerät, indem Sie das Clamp-Lock-Gerät, während es sich nur an der verlängerten10,5 Fr-Entlastung befindet, an der Hämostaseklappe der Kanüle fixieren. Das Clamp-Lock-Gerät muss zum Verschieben auf die ‚0’-Position und zum Einrasten auf die ‚I’-Position gedreht werden.B. Wenn der 9 Fr-Teil des Katheters sich außerhalb der ER21B/ER23B-Kanüle oder der IS19A-Einführschleuse befindet, sollte die Fadenschlaufe/Boxklemme verwendet werden. Um die Fadenschlaufe/Boxklemme zu verwenden, identifizieren Sie den Bereich, an dem die Fadenschlaufe/Boxklemme angebracht werden soll (die ideale Position sollte genau proximal von der Kappe der Hämostaseklappe und am 9 Fr-Teil des Katheters liegen).
 • Halten Sie den Katheter fest und platzieren Sie die Faden-schlaufe außerhalb des Zugentlastungsteils des Katheters, indem Sie die Flügel der Fadenschlaufe auseinander halten und sie an der gewünschten Position auf den Katheter drücken (siehe Abbildung 3).
 • Lassen Sie die Boxklemme über der Fadenschlaufe einras-ten, um beide Komponenten am Katheter zu befestigen.
 • Um die Fadenschlaufe/Boxklemme zu entfernen oder zu verschieben, entfernen Sie zuerst die Boxklemme, während Sie Fadenschlaufenlasche festhalten. Verschieben Sie sie wie benötigt und wiederholen Sie die vorherigen Schritte, um sie an der gewünschten Stelle zu befestigen.
 WARNUNG: Verwenden Sie in der Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel stets ein Vakuumsicherheitsventil. Wenn Sie übermäßig stark entlüften oder kein Vakuumsicherheitsventil verwenden, kann es zum Eindringen von Luft in den IntraClude-Katheter kommen. Außerdem kann ein übermäßig starkes Entlüften dazu führen, dass der Ballon in Richtung Aortenklappe wandert.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies während oder nach der Insertion zu Embolie führen.13. Schließen Sie die Schlauchklemme an der
 Kardioplegieleitung, und lassen Sie die Schlauchklemme der Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel geöffnet.
 14. Überlassen Sie den roten Druckschlauch der Anästhesie, und schließen Sie einen Messwandler an, der Druckwerte bis zu 200 mmHg messen kann. Spülen Sie nach Bedarf, und nullen Sie den Messwandler ein. Öffnen Sie zum Ablesen des Aortenwurzeldrucks den roten Absperrhahn am IntraClude-Katheter.
 15. Überlassen Sie den blauen Druckschlauch dem Kardiotechniker, und schließen Sie einen Messwandler an, der Druckwerte bis zu 500 mmHg messen kann. Spülen Sie nach Bedarf, und nullen Sie den Messwandler ein. Lassen Sie den blauen Absperrhahn zum IntraClude-Katheter geschlossen.
 16. Bereiten Sie den Bypass vor, indem Sie sicherstellen, dass alle Anschlüsse (Absperrhähne, Druckleitungen usw.) fest sitzen und dicht sind. Vergewissern Sie sich, dass alle Leitungen ordnungsgemäß entlüftet wurden, und nullen Sie die Drucküberwachungssysteme ein.
 17. Leiten Sie den kardiopulmonalen Bypass unter genauer Überwachung der Druckwerte des Arterienkatheters allmählich ein. Kontrollieren Sie die Druckwerte des Arterienkatheters weiterhin während der gesamten Prozedur.
 WARNUNG: Wenn der Ballon durch die Kanüle vorgeschoben wird, ist das Lumen des arteriellen Zustroms eingeschränkt. Brechen Sie den Bypass bei hohem arteriellem Druck sofort ab, um Gefäßverletzungen und/oder Schlauchrisse zu vermeiden.
 WARNUNG: Ein hoher Druckwert des Arterienkatheters kann auf eine arterielle Dissektion und/oder die Platzierung der arteriellen Kanüle in einem falschen Lumen hinweisen. Wenn das sofortige Abbrechen des Bypasses fehlschlägt, kann dies zu einer Vergrößerung der Dissektion und zu Verletzungen am Gefäßsystem und/oder an der Aorta führen.18. Aktivieren Sie die Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel.bEFÜLLEN DES bALLONS 1. Vorbereiten der Ballonbefüllung: Schließen Sie die Spritze
 (gefüllt mit steriler physiologischer Kochsalzlösung oder verdünntem Kontrastmittel) an den seitlichen Anschluss des blauen Absperrhahns an. Schließen Sie den Absperrhahn zum Drucküberwachungssystem.
 ACHTUNG: Wenn Sie Kontrastmittel verwenden, stellen Sie sicher, dass dieses mit steriler physiologischer Kochsalzlösung verdünnt wurde (Kochsalzlösung und Kontrastmittel in einer Verdünnung von 6:1). Andernfalls können Probleme beim Befüllen/Entleeren des Ballons auftreten.
 WARNUNG: Der Patient muss sich in einem hämodynamisch stabilen Zustand befinden, wenn das Herz vor dem Befüllen des Ballons dekomprimiert und gründlich entleert wird. Wenn ein vollständiges Dekomprimieren des Herzens vor dem Befüllen des Ballons nicht gelingt, kann der Ballon beim Befüllen in Bewegung geraten.2. Stellen Sie mittels transösophagealer Echokardiographie
 (TEE) und/oder Fluoroskopie sicher, dass der Ballon ordnungsgemäß in der Aorta genau über dem sinotubulären Übergang platziert ist.
 WARNUNG: Vergewissern Sie sich, dass der Ballon ordnungsgemäß in der Aorta platziert ist, um Schäden an der Aortenklappe oder eine ungenügende Durchblutung des Gehirns zu vermeiden.3. Ziehen Sie den IntraClude-Katheter leicht zurück,
 um ihn zu straffen und im kleineren Bogenanteil der Aorta zu verankern. Achten Sie unter Einsatz von transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie (Sichtkontrolle) darauf, ob sich der Ballon von der Aortenklappe wegbewegt. Der Katheter ist gestrafft, sobald das Bewegen des proximalen Katheteranschlusses zu einer Bewegung des Ballons führt.
 WARNUNG: Vermeiden Sie ein übermäßiges Zurückziehen am Schaft, da andernfalls Gefäßverletzungen und/oder eine ungenügende Durchblutung des Gehirns auftreten können, wenn die Brachiocephalica-Verbindung blockiert ist.
 WARNUNG: Vermeiden Sie ein übermäßiges Zurückziehen/Schieben am Schaft, da dies zu Beschädigungen des Katheters führen kann.4. Befüllen Sie den Ballon unter Kontrolle mit
 transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie, um eine okklusive Dichtung herbeizuführen. Folgende Schritte müssen zum Befüllen des Ballons befolgt werden:
 WARNUNG: Vermeiden Sie ein übermäßiges Zurückziehen/Schieben am Schaft, da andernfalls Gefäßverletzungen und/oder eine ungenügende Durchblutung des Gehirns auftreten können, wenn die Brachiocephalica-Verbindung blockiert ist.
 WARNUNG: Vermeiden Sie ein übermäßiges Zurückziehenam Schaft, da andernfalls Gefäßverletzungen und/oder eine ungenügende Durchblutung des Gehirns auftreten können, wenn die Brachiocephalica-Verbindung blockiert ist.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass sich der Ballon über dem sinotubulären Übergang befindet, da ein ungenügender Durchfluss von Kardioplegielösung durch die Koronargefäße auftreten kann, wenn der sinotubuläre Übergang blockiert ist.
 WARNUNG: Das Clamp-Lock-Gerät bzw. die Fadenschlaufe/Boxklemme müssen an der Hämostaseklappe an der Kanüle/Einführung fixiert werden, um eine Bewegung des IntraClude-Geräts in Richtung der Aortenklappe zu verhindern.
 WARNUNG: Verwenden Sie die Einrastgeräte nur an deren vorgesehenen Bereichen (verlängerte Zugentlastung für das Clamp-Lock und den 9 Fr-Katheterschaft für die Fadenschlaufe/Boxklemme), da es andernfalls zu einer Migration des IntraClude-Geräts in Richtung der Aortenklappe kommen kann.9. Um einen Herzstillstand aufrechtzuerhalten und das
 Myokard zu schützen, sollten nachfolgende Infusionen von antegrader Kardioplegielösung durch den IntraClude-Katheter verabreicht werden.
 Warnung: Vergewissern Sie sich, dass die Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel vor der Infusion von Kardioplegielösung verschlossen ist.
 Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Aortenwurzeldruck während der Zufuhr von Kardioplegielösung niedriger ist als der systemische arterielle Druck. Andernfalls kann es zu einem Wandern des Ballons kommen.
 HINWEIS: Eine sorgfältige Überwachung des EKG ist entscheidend für eine effektive Zufuhr von Kardioplegielösung. Eine frühe Wiederkehr von Herzaktivität kann auf Folgendes hinweisen: ungenügende Anfangszufuhr von Kardioplegielösung, ungenügende Aortenokklusion oder ungenügende venöse Drainage. Wenn die Anfangszufuhr von Kardioplegielösung wirkungslos ist, müssen die Unversehrtheit und die Lage des Ballons mit transösophagealer Echokardiographie (TEE) und/oder Fluoroskopie überprüft werden.10. Entlüften Sie während der Prozedur nach Bedarf die
 Aortenwurzel, um Flüssigkeit und Luft zu entfernen.WARNUNG: Ein übermäßig starkes Entlüften kann dazu führen, dass Luft in den IntraClude-Katheter eindringt und/oder der Ballon in Richtung Aortenklappe wandert.
 WARNUNG: Wenn ein Mangel an Okklusion (erkennbar am Vorhandensein von Blut im operativen Bereich und/oder an einem Anstieg des Aortenwurzeldrucks) zusammen mit einem signifikanten Druckverlust innerhalb des Ballons auftritt, müssen Sie den Ballon entleeren und den IntraClude-Katheter gemäß der Anleitung zum Zurückziehen vorsichtig entfernen.
 WARNUNG: Fügen Sie dem Ballon bei einem allmählichen Absinken des Ballondrucks kein Volumen hinzu, da der Ballon andernfalls zerplatzen kann. Ein allmähliches Absinken des Ballondrucks ist aufgrund der Lockerung des Ballonmaterials normal und weist nicht auf einen Mangel an Okklusion in der Aorta hin.
 ENTLEEREN UND ZURÜCkZIEHEN DES INTRACLUDE-kATHETERS Wenn die Operation abgeschlossen und das Herz bereit ist, wieder aktiviert zu werden, führen Sie die folgenden Schritte aus, um die Aortenwurzel zu entlüften, den Ballon sicher zu entleeren und den IntraClude-Katheter zu entfernen.1. Aktivieren Sie die Entlüftungsleitung für die
 Aortenwurzel. Untersuchen Sie die Aortenwurzel mittels einer Sichtprüfung mit der transösophagealen Echokardiographie (TEE) auf Vorhandensein von Luft.
 2. Sobald sämtliche Luft entfernt wurde, senken Sie den Bypass für einen Moment und fahren Sie mit der Entlüftung der Aortenwurzel fort.
 3. Schließen Sie eine leere Spritze am blauen Absperrhahn an und schließen Sie den Absperrhahn zur Druckleitung. Ziehen Sie den Spritzenkolben zurück und entleeren Sie den Ballon vollständig. Setzen Sie den gesamten Bypass fort.
 WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollständig entleert ist, indem Sie überprüfen, dass das entzogene Volumen dem injizierten Volumen entspricht und der Ballondruck 0 mmHg oder weniger beträgt. Hinweis: Zum Messen des Ballondrucks muss der Absperrhahn zur Ballonbefüllung in Richtung Druckleitung aufgedreht werden.4. Fahren Sie mit der Entlüftung der Aortenwurzel fort, um
 sicherzustellen, dass sämtliche Luft aus der Aortenwurzel entfernt wurde.
 WARNUNG: Überwachen Sie stets den Druck mittels des rechten radialen oder brachialen Arterienkatheters, um eine adäquate Durchblutung der Kopf- und Halsgefäße zu gewährleisten (der entleerte Ballon kann die Kopfgefäße blockieren). Zur Überwachung des Durchblutungsflusses zu den Kopfgefäßen kann auch Cerebraloxymetrie eingesetzt werden.5. Wenn die Herzfunktion wieder hergestellt ist, ziehen
 Sie den IntraClude-Katheter zurück, bis die doppelten Schaftmarkierungen anzeigen, dass sich der Ballon unterhalb der Kanülenspitze befindet (siehe Markierung 2 in Abbildung 1).
 6. Wenn der Bypass eingestellt wurde, ziehen Sie den IntraClude-Katheter weiterhin zurück, bis sich der entleerte Ballon im Y-Schenkel der Kanüle beim Hämostaseventil befindet.
 ACHTUNG: Wenn beim Zurückziehen des Ballons des IntraClude-Katheters in die Arterienkanüle Probleme auftreten, stellen Sie sicher, dass der Ballon vollständig entleert ist. Ziehen Sie dann den IntraClude-Katheter vorsichtig in die Kanüle zurück. Ziehen Sie den IntraClude-Katheter nicht während der Entleerung des Ballons zurück.7. Klemmen Sie den nicht-verstärkten Abschnitt des
 Hämostaseventils der Kanüle ab.ACHTUNG: Stellen Sie vor dem Abklemmen der an das Hämostaseventil der Kanüle angeschlossenen Schläuche sicher, dass der IntraClude-Katheter zum Hämostaseventil zurückgezogen ist. Andernfalls kann es zu einem unbeabsichtigten Einklemmen der Spitze des IntraClude-Katheters in der Kanüle kommen.8. Öffnen Sie das Hämostaseventil der Kanüle und entfernen
 Sie den IntraClude-Katheter.9. Entlüften Sie die Kanüle, indem Sie für einen Moment
 die Schlauchklemme lösen und einen leichten Rückstrom zulassen.
 Ziehen Sie die Dichtung am Hämostaseventil der Kanüle bis zum vollständigen Verschluss fest. Vergewissern Sie sich, dass keine Luft in das System gelangt ist.WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass jegliche Luft entfernt wurde. Wenn in den Lumina Luft verbleibt, kann dies zu Embolie führen.10. Entfernen Sie die Schlauchklemme.11. Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch gemäß den
 internen Klinikrichtlinien für biologische Gefahrstoffe.Warnung: Dieses Produkt ist für den einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt nicht erneut sterilisieren und es nicht wieder verwenden. Es gibt keine Daten über die Sterilität, Nicht-Pyrogenität und Funktionsfähigkeit nach einer Wiederaufbereitung.
 LAGERUNG UND HANDHAbUNGLagern Sie den steril verpackten Katheter bis zur Verwendung an einem kühlen, trockenen Ort. Bringen Sie den Katheter nicht in die Nähe von organischen Lösungsmitteln, ionisierender Strahlung bzw. Ultraviolettlicht oder Flüssigkeiten auf Alkoholbasis.ENTSORGUNGGebrauchte Katheter müssen wie sonstiger Krankenhausabfall und biologischer Gefahrenmüll gehandhabt und entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieser Katheter bestehen keine besonderen Risiken.kUNDENDIENSTBei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der folgenden Nummer an:In Deutschland: . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 089-95475-527In Osterreich: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (01) 24220-0In der Schweiz: . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . 041 348 2126
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 ESPAñOLPRECAUCIÓN: la ley federal de los EE.UU. sólo autoriza la venta de este dispositivo a un médico o por prescripción facultativa.
 Consulte las figuras que se encuentran al final de las Instrucciones de uso.
 DESCRIPCIÓNEl dispositivo de oclusión intraaórtica IntraClude (número de modelo ICF100) es un catéter de 100 cm de longitud, con lumen triple 9 Fr (3 mm) y un balón elastomérico cerca de su punta distal diseñado a fin de ocluir la aorta ascendente para la partición de la raíz aórtica de la circulación arterial. El balón se expande para ocluir un rango de la aorta que va desde 20 hasta 40 mm. El eje se facilita con un alivio de tensión extendido, que disminuye gradualmente desde 10,5 Fr hasta el catéter de 9 Fr, y está diseñado para evitar torceduras en el eje principal y la compresión del eje cuando la válvula de compresión de la cánula arterial Edwards EndoReturn (ER21B o ER23B) o la funda del introductor Edwards (IS19A) estén firmemente cerradas.El gran lumen central del dispositivo IntraClude tiene tres funciones: acomodar el cable guía, ofrecer una solución de cardioplegia para la raíz aórtica y ventilar fluidos y aire de la raíz aórtica. Los dos lúmenes restantes sirven como conductos para el inflado/desinflado del balón y la supervisión de la presión de la raíz aórtica. El eje principal tiene dos tubos de extensión flexibles con una conexión luer integrada con objeto de ofrecer acceso para los accesorios. El eje se facilita con marcadores que indican la profundidad de inserción. Un dispositivo Clamp-Lock de color azul, dispuesto en la parte prolongada de alivio de tensión, permite que el dispositivo IntraClude quede bloqueado en su posición. Para las situaciones en las que la sección de 9 Fr del dispositivo se encuentre fuera de la cánula ER21B/ER23B o de la vaina de introducción IS19A, se incluye una mariposa para sutura/pinza a presión de color blanco que permite bloquear el catéter en su posición. El dispositivo IntraClude se entrega empaquetado con los siguientes accesorios que funcionan con él u ofrecen conexión a otro equipo.• Una válvula de hemostasis giratoria (RHV) y una llave de
 paso fijada con mango verde, conectados al gran lumen central para la inserción del cable guía, inyección de líquidos (p. ej. suministro de cardioplegia) y un respiradero para la raíz aórtica a través del dispositivo IntraClude.
 • Un conector con forma de Y, conectado a la llave de paso verde en la RHV, con tres pinzas para tubos, lo que permite alternar entre el suministro de una solución de cardioplegia y la ventilación de la raíz aórtica.
 • Una llave de paso de 3 vías con un mango azul conectada a la extensión de inflado/desinflado del dispositivo IntraClude para controlar la ruta de fluidos hasta el lumen de inflado/desinflado del balón.
 • Una línea de presión de 244 cm con luer macho y hembra y una marca/línea azul, para la supervisión de la presión del balón.
 • Una llave de paso de 3 vías con un mango rojo conectada a la extensión de la presión de la raíz aórtica del dispositivo IntraClude para controlar la ruta de fluidos hasta el lumen de presión de la raíz aórtica.
 • Una línea de presión de 244 cm, con luer macho y hembra y una marca/línea roja, para la supervisión de presión de la raíz aórtica.
 • Una jeringa de 35 ml para inflar el balón y alimentar el dispositivo IntraClude.
 • Dos tapas luer blancas para sellar el balón y las líneas de presión de la raíz aórtica.
 • Un cable guía con punta en forma de J de 0,97 mm y 200 cm para guiar el dispositivo IntraClude a través de la vasculatura.
 • La mariposa para sutura/pinza a presión se debe utilizar únicamente en el eje del catéter de 9 Fr, en particular con la vaina de introducción IS19A (Nota: no se puede utilizar en la parte prolongada de alivio de tensión del catéter).
 FORMA DE SUMINISTROESTÉRIL y NO PIROGÉNICO en un paquete no abierto y sin daños. No usar si el dispositivo IntraClude muestra señales de daños (p.ej.: cortes, enroscamientos, áreas aplastadas), o si el paquete está estropeado o abierto.
 INDICACIONES DE USOEl dispositivo de oclusión intraaórtico IntraClude está indicado para ser utilizado en pacientes que se sometan a un bypass cardiopulmonar. El dispositivo de oclusión intraaórtica IntraClude ocluye y ventila la aorta ascendente cuando el balón está inflado. El lumen central del dispositivo permite el suministro de cardioplegia para detener el corazón. El lumen de presión permite la supervisión de la presión de la raíz aórtica.
 CONTRAINDICACIONESRELATIVAS• Ateroesclerosis periférica o aórtica de moderada a grave• Historial de trauma torácicoAbSOLUTAS• Aneurisma de la aorta ascendente• Regurgitación aórtica grave
 COMPLICACIONESLas siguientes complicaciones pueden ocurrir durante o después del uso del dispositivo IntraClude:• Daños en la aorta o arteria por la que se inserta, incluida la
 perforación y la disección• Embolización de placa• Daños en la válvula aórtica• Apoplejía• Reacción alérgica al medio de contraste• Infección/sepsis de la herida• Dolor en el sitio de la inserción• Hematoma en el sito de acceso• Arritmia• Trombosis arterial• Lesiones de miocardio• Insuficiencia cardiaca• Daños en los nervios periféricos• Isquemia de miembro inferiorADVERTENCIAS y PRECAUCIONESEste producto está diseñado, pensado y se distribuye para un solo uso. No volver a esterilizar o reutilizar este producto. No existen datos que confirmen la esterilidad, la característica de no ser inflamable y la funcionalidad del producto después de volver a procesarlo.
 Se debe ofrecer al paciente una terapia anticoagulante apropiada antes de la inserción del dispositivo IntraClude.
 No llene el balón del dispositivo IntraClude con aire, puesto que podría provocarse un embolismo.
 Use siempre el cable guía aprobado (empaquetado con el dispositivo IntraClude o vendido por separado).
 Cuando se coloque en el cuerpo, el dispositivo IntraClude debería manipularse sólo cuando el balón esté desinflado y durante la observación fluoroscópica o la ecocardiografía transesofágica (ETE). Para volver a colocarlo, el balón debería desinflarse parcialmente.
 Si encuentra resistencia durante el avance o la retirada del dispositivo IntraClude a través de la vasculatura, deténgase, vuelva a evaluar y proceda de acuerdo a las instrucciones de uso.
 Se tiene constancia de que estos productos contienen ftalatos, un tipo de compuestos químicos presentes en materiales para dispositivos con plastificantes 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 compuestos durante un tratamiento médico. No obstante, con los datos y estudios disponibles se ha llegado a la conclusión de que los beneficios compensan el riesgo residual global.
 Extreme el cuidado cuando manipule los dispositivos. Si se doblan o se estiran, pueden resultar dañados. No usar si el dispositivo está doblado.
 El profesional de la medicina es responsable del seguimiento de técnicas y procedimientos quirúrgicos adecuados. Los procedimientos aquí descritos tienen únicamente finalidad informativa. Cada médico debe determinar cuándo utilizar este dispositivo en un paciente en función de su formación médica, su propia experiencia, el tipo de procedimiento empleado y las ventajas y riesgos que conlleva el uso del dispositivo.
 INSTRUCCIONES DE USOEQUIPO NECESARIOEl dispositivo IntraClude debería utilizarse sólo en un quirófano equipado para cirugía cardiaca convencional. El equipo adicional debería incluir:• Equipos para ecocardiografía transesofágica (ETE) o
 fluoroscopia.• Bomba bypass cardiopulmonar capaz de suministrar
 solución de cardioplegia y ventilar la raíz aórtica.• Si usa la fluoroscopia, se puede usar un medio de contraste
 radioopaco, diluido con una solución fisiológica estéril en una proporción de 6:1 salina:contraste.
 • Sistema de supervisión de la presión de la raíz aórtica capaz de medir la presión de al menos 200 mmHg.
 • Sistema de supervisión de la presión del balón capaz de medir la presión de al menos 500 mmHg.
 • Supervisión de la arteria braquial / radial bilateral.ADVERTENCIA: Si no se diluye el medio de contraste como se recomendó anteriormente podría provocarse la formación de cristales del medio de contraste que podría retrasar o evitar el desinflado del balón.
 MANIPULACIÓN y PREPARACIÓNAntes de abrir el paquete, prepare los sistemas de supervisión de la colocación del dispositivo IntraClude (ETE o fluoroscopia). Examine lo siguiente:• La aorta torácica descendente para ver si hay placa• La aorta torácica ascendente para ver si hay placa• El diámetro de la aorta justo por encima de la unión
 sinotubular• Función de la válvula aórticaADVERTENCIA: La presencia de una insuficiencia aórtica podría comprometer el suministro de solución de cardioplegia y podría provocar un tiempo más prolongado para detener el corazón.Siga las técnicas estériles durante la preparación y la utilización del dispositivo IntraClude.
 PREPACIÓN DEL DISPOSITIVO INTRACLUDE PARA SU USOExamine visualmente el dispositivo IntraClude y el empaquetado estéril para ver si hay evidencias de daños (p. ej. desgarros, roturas, etc.). NO USAR si está dañado.Cuando se envían, todos los lúmenes, incluido el lumen del balón, contienen aire. Este aire debe ser desplazado antes de la inserción para asegurar que sólo los fluidos llenen los lúmenes. Para desplazar el aire, siga los pasos que se indican a continuación:1. Retire todos los componentes del paquete y colóquelos en
 una mesa de preparación estéril.2. Inspeccione visualmente todos los componentes para
 comprobar que no haya daños. No los use si hay señales de daños.
 3. Asegúrese de que todas las conexiones luer previamente ensambladas estén apretadas.
 4. Alimente el balón y el lumen:• Llene la jeringa con 10 mL de solución fisiológica estéril
 (asegurándose 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 atrás el émbolo de la jeringa para eliminar el aire del balón y el lumen.
 • Mientras mantiene la jeringa conectada y sujeta verticalmente, de forma lenta y controlada, presione el émbolo de la jeringa para inyectar solución fisiológica estéril en el balón.
 • Mientras mantiene la jeringa conectada y sujeta verticalmente, tire hacia atrás de ella para eliminar el aire del balón. Nota: la punta del dispositivo IntraClude debería señalar hacia abajo para facilitar la salida del aire a través del orificio para eliminar el aire, que se encuentra en el extremo proximal del balón.
 • Mientras mantiene la jeringa conectada y sujeta verticalmente, presione el émbolo de la jeringa para inflar el balón (asegurándose de no inyectar aire dentro del balón). Inspeccione para ver si hay aire en el balón. En caso afirmativo, repita los dos pasos anteriores hasta que se haya eliminado todo el aire. Una vez que se haya eliminado, continúe con el próximo paso.
 • Tire hacia atrás de la jeringa y desconecte la llave de paso del dispositivo IntraClude. El balón y el lumen estarán ahora alimentados.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se ha eliminado. Apunte la punta del balón hacia abajo, para facilitar la eliminación de aire. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción.
 ADVERTENCIA: La inyección y presión del émbolo de la jeringa debería realizarse de forma lenta y controlada para que no entre aire en el dispositivo IntraClude. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción.5. Alimentación del lumen de presión de la raíz:• Llene la jeringa con solución fisiológica estéril y conecte el
 puerto abierto de la llave de paso roja.• Irrigue el lumen con solución fisiológica estéril hasta que
 una corriente continua de solución fisiológica estéril salga por la punta. Desconecte la llave de paso del dispositivo IntraClude.
 6. Inserte la punta con forma de J del cable guía en la válvula de hemostasis giratoria (RHV), usando el enderezador provisto con el cable guía para enderezar la punta con forma de J, a fin de facilitar la inserción en la RHV y alimentar el cable guía en el dispositivo IntraClude hasta que la punta del cable guía esté a nivel con la punta del dispositivo IntraClude.
 PRECAUCIÓN: Use sólo el cable guía de 0,97 mm y 200 cm con el dispositivo IntraClude (empaquetado con el dispositivo IntraClude o vendido por separado).7. Alimente el lumen de cardioplegia y el conector con
 forma de Y:• 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 solución fisiológica estéril, al puerto lateral abierto de la llave de paso verde.
 • Mientras sostiene hacia abajo la RHV, irrigue y dé golpecitos suaves a la RHV hasta que no queden burbujas de aire visibles y salga por ella una corriente continua de solución fisiológica estéril. Tensione la RHV mientras irrigue.
 • Continúe la irrigación hasta que una corriente continua de solución fisiológica estéril salga por la punta del dispositivo IntraClude. Desconecte la llave de paso del dispositivo IntraClude.
 • Una vez 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 sujeciones de tubos una vez que todo el aire haya sido eliminado.
 • Retire la jeringa y vuelva a colocar la tapa blanca de la llave de paso.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se ha eliminado. Sostenga la unidad verticalmente para facilitar la extracción del aire. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción.
 ADVERTENCIA: No apriete excesivamente la RHV para evitar dañar el cable guía durante la inserción.8. Alimentación de la línea de supervisión de presión del
 balón:
 • Conecte la línea de presión de 244 cm con la marca azul a la llave de paso azul.
 • Retire la tapa blanca del puerto lateral de la llave de paso azul y conecte la jeringa, llena con solución fisiológica estéril, e irrigue la línea de presión hasta que una corriente continua de solución fisiológica estéril salga por la punta.
 • Tape la punta de la línea de presión usando la tapa facilitada.
 • Vuelva a poner la tapa blanca en la llave de paso.9. Alimentación de la línea de supervisión de la presión de
 la raíz aórtica:• Conecte la línea de presión de 244 cm con la marca roja a la
 llave de paso roja.• Retire la tapa blanca del puerto lateral de la llave de paso
 roja y conecte la jeringa, llena con solución fisiológica estéril, e irrigue la línea de presión hasta que una corriente continua de solución fisiológica estéril salga por la punta.
 • Tape la punta de la línea de presión usando la tapa facilitada.
 • Vuelva a poner la tapa blanca en la llave de paso.ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se ha eliminado. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción. Asegúrese de que todas las llaves de paso estén cerradas para evitar que el aire entre en el sistema.
 INSERCIÓN y SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO INTRACLUDEUna vez que el dispositivo IntraClude haya sido correctamente preparado, puede insertarse en el paciente. El dispositivo IntraClude está diseñado para utilizarse con la cánula arterial Edwards EndoReturn (ER23B o ER21B) o la funda del introductor Edwards (IS19A).1. Heparinice al paciente y coloque la cánula arterial Edwards
 EndoReturn o la funda del introductor Edwards de acuerdo a las instrucciones de uso.
 2. Usando una sujeción de tubo, sujete la sección no reforzada del tubo fijado a la válvula de hemostasis de la cánula. Esto aislará la válvula de la presión arterial.
 3. Humedezca la superficie del balón del dispositivo IntraClude con solución fisiológica estéril para facilitar la introducción a través de la válvula de hemostasis.
 ADVERTENCIA: Compruebe el balón antes de la inserción para asegurarse de que se ha mantenido un vacío. Una pérdida de vacío de balón indica que hay una filtración en el sistema que podría dar como resultado un desinflado inesperado del balón y una pérdida de la oclusión aórtica. Si se detecta una filtración, sustituya el dispositivo IntraClude o el componente con la filtración antes del uso.4. Abra completamente la válvula de hemostasis de la cánula
 arterial e inserte la punta del dispositivo IntraClude en la cánula hasta que la punta quede contra la pinza del tubo. Asegúrese de que el balón haya pasado el sello de la válvula de hemostasis de la cánula.
 PRECAUCIÓN: Humedezca siempre la superficie del balón con solución fisiológica estéril antes de la inserción para facilitar la introducción del dispositivo IntraClude a través de la válvula de hemostasis o se podrían provocar daños en el dispositivo IntraClude.
 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que la válvula de hemostasis de la cánula esté completamente abierta antes de insertar el dispositivo IntraClude o se podrían producir daños en el dispositivo IntraClude.5. Elimine el aire de la cánula arterial liberando
 momentáneamente la sujeción del tubo y permitiendo un sangrado retrógado.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se haya eliminado. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción.6. Apriete la válvula de hemostasis de la cánula arterial para
 permitir un avance fácil del dispositivo IntraClude pero sin filtración de sangre.
 PRECAUCIÓN: No apriete excesivamente la válvula de hemostasis de la cánula para evitar el aplastamiento del dispositivo IntraClude. Si hay alguna dificultad al avanzar el dispositivo IntraClude, afloje la válvula de hemostasis.7. Retire la sujeción del tubo de la cánula.8. Mientras mantiene el dispositivo IntraClude en su sitio,
 haga avanzar el cable guía hacia arriba hasta la aorta descendente y verifique que el cable guía está intraluminal mediante visualización ETE o fluoroscopia. Continúe avanzando el cable guía hacia arriba hasta la aorta ascendente usando visualización ETE o fluoroscopia.
 ADVERTENCIA: No haga avanzar el cable guía si siente resistencia. La incapacidad para hacer avanzar fácilmente el cable guía puede indicar una enfermedad o lesión vascular.
 ADVERTENCIA: Si el cable guía no es visible en la aorta ascendente podría haber entrado en los vasos en arco. Retraiga el cable guía en la aorta descendente y vuelva a hacerlo avanzar hasta la aorta ascendente.
 ADVERTENCIA: No haga avanzar el cable guía más allá de la válvula aórtica porque podría dañar la válvula.
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 9. Mientras mantiene el cable guía en su sitio, traiga el dispositivo IntraClude hacia arriba hasta la aorta descendente y verifique que está intraluminal mediante visualización ETE o fluoroscopia. Mientras mantiene el cable guía en su sitio, traiga el dispositivo IntraClude hacia arriba hasta la aorta ascendente usando visualización ETE o fluoroscopia. El balón debería estar ubicado justo por encima de la unión sinotubular.
 ADVERTENCIA: Es posible que el cable guía avance de forma inadvertida durante la colocación del dispositivo IntraClude. La posición correcta del cable guía debería ser supervisada y volverse a colocar si es preciso.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que el cable guía precede al dispositivo IntraClude para evitar dañar la válvula aórtica o la arteria. Si no avanza sobre un cable guía podría provocar una disección o perforación de la arteria. Si se detecta una disección o perforación, no inicie ni continúe el bypass porque podría propagar la disección.
 ADVERTENCIA: No haga avanzar el dispositivo IntraClude si siente resistencia. La incapacidad para hacer avanzar fácilmente el dispositivo IntraClude podría indicar una enfermedad o lesión vascular.
 ADVERTENCIA: No haga avanzar el dispositivo IntraClude más allá de la válvula aórtica porque podría dañar la válvula.10. Retire completamente el cable guía del dispositivo
 IntraClude. Permita el sangrado retrógado desde la RHV del dispositivo IntraClude para eliminar el aire. Una vez que se haya eliminado todo el aire, cierre la RHV en el dispositivo IntraClude.
 ADVERTENCIA: Si no retira completamente el cable guía del dispositivo IntraClude puede provocar una disminución de flujo de cardioplegia.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se haya eliminado. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que la RHV esté completamente cerrada para evitar que el aire entre en el dispositivo IntraClude.11. Fije la línea de cardioplegia completamente alimentada y la
 línea de ventilación de la raíz aórtica a las patas apropiadas del conector con forma de Y. Retire las púas del tubo desmontable como sea preciso (véase la figura 2).
 12. Con la sujeción del tubo blanco cerrada, abra las líneas de cardioplegia y ventilación y haga circular la solución de cardioplegia hasta que el conector con forma de Y haya sido liberado de aire y la línea de cardioplegia esté completamente alimentada.
 ADVERTENCIA: Use siempre una válvula de alivio de vacío en la línea de ventilación de raíz aórtica. Una ventilación excesivamente vigorosa o no usar una válvula de alivio de vacío podría provocar una introducción de aire en el dispositivo IntraClude. Además, una ventilación excesivamente vigorosa podría causar la migración del balón hacia la válvula aórtica.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se haya eliminado. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse durante o después de la inserción.13. Cierre la sujeción del tubo de la línea de cardioplegia,
 dejando la sujeción del tubo de ventilación de la raíz aórtica abierta.
 14. Haga pasar el tubo de presión rojo a la anestesia y fije un transductor capaz de medir presiones hasta 200 mmHg. Irrigue como sea necesario y ponga a cero el transductor. Abra la llave de paso roja en el dispositivo IntraClude para leer la presión de la raíz aórtica.
 15. Haga pasar el tubo de presión azul al perfusionista y fije a un transductor capaz de medir una presión de al menos 500 mmHg. Irrigue como sea necesario y ponga a cero el transductor. Deje la llave de paso azul fuera del dispositivo IntraClude.
 16. Para la preparación del bypass, asegúrese de que todas las conexiones (llaves de paso, líneas de presión, etc.) estén apretadas y no tengan filtraciones, asegúrese de que en todas las líneas se haya eliminado el aire adecuadamente y que los sistemas de supervisión de la presión estén a cero.
 17. Inicie gradualmente el bypass cardiopulmonar mientras supervisa atentamente la presión de la línea arterial. Continúe supervisando la presión de la línea arterial a lo largo de todo el caso.
 ADVERTENCIA: Cuando esté haciendo avanzar el balón a través de la cánula el lumen de afluencia queda restringido. Descontinúe el bypass inmediatamente cuando haya presión arterial alta para evitar lesiones vasculares o interferencias en los tubos.
 ADVERTENCIA: La presión de la línea arterial alta podría indicar una disección arterial o una colocación de la cánula arterial en un falso lumen. Si no se descontinúa el bypass de forma inmediata se podría propagar la disección y dañar la vasculatura o la aorta.18. Conecte la ventilación de la raíz aórtica.INFLADO DEL bALÓN1. Para la preparación del inflado del balón conecte la
 jeringa, (llena con solución fisiológica estéril o un medio de contraste diluido) al puerto lateral de la llave de paso azul. Cierre la llave de paso al sistema de supervisión de presión.
 PRECAUCIÓN: Si usa un medio de contraste, asegúrese de que haya sido diluido con una solución fisiológica estéril en una proporción de 6:1 salina:contraste o podría haber dificultades para inflar/desinflar el balón.
 ADVERTENCIA: El paciente debería ser hemodinámicamente estable y tener el corazón descomprimido y bien drenado antes del inflado del balón. Si no se descomprime completamente el corazón antes del inflado del balón podría provocarse el movimiento del balón durante el inflado.2. Use ETE o fluoroscopia para asegurarse de que el balón esté
 correctamente colocado en la aorta, justo por encima de la unión sinotubular.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que el balón esté correctamente colocado en la aorta para evitar dañar la válvula aórtica o una perfusión cerebral inadecuada.3. Tire suavemente hacia atrás del dispositivo IntraClude
 para eliminar la holgura y fijarlo sobre la curva menor de la aorta. Vigile el movimiento del balón al alejarse de la válvula aórtica utilizando visualización ETE o fluoroscópica. La holgura habrá sido retirada una vez que haya una relación directa entre el movimiento en el eje principal proximal y se vea el balón.
 ADVERTENCIA: Evite la retracción excesiva del eje, porque se podrían ocasionar lesiones vasculares o una perfusión cerebral inadecuada si la unión braquiocefálica se bloquea.
 ADVERTENCIA: Evite la tracción/retracción excesiva del eje, porque se podrían ocasionar daños en el catéter.4. Infle el balón para crear un sello oclusivo utilizando una
 guía ETE o fluoroscópica. El balón debería inflarse siguiendo los siguientes pasos:
 • Determine el diámetro de balón objetivo estimado y el volumen de inflado aproximado usando el diámetro de la aorta medido antes de empezar el procedimiento y la tabla de conformidad incluida (véase la figura 4).
 • Comience a inflar con aproximadamente 10 mL de solución fisiológica estéril y observe si se logra la oclusión. Nota: la oclusión se obtiene cuando la presión de la raíz aórtica es cero y se puede verificar observando que no haya fugas alrededor del balón mediante ETE.
 • Inyecte lentamente una solución fisiológica estéril adicional de 2 mL; observe si se logra la oclusión.
 • Continúe con el paso previo hasta que haya tenido lugar la oclusión.
 • Una vez que se haya obtenido la oclusión, cierre la llave de paso (azul) del inflado del balón a la jeringa y ábrala al sistema de supervisión de presión del balón.
 Nota: Una presión de balón inicial típica va desde 300 hasta 400 mmHg. La presión del balón no debería usarse como un indicador de la oclusión, sino sólo como una referencia para la funcionalidad del balón.
 ADVERTENCIA: Sostenga el eje del dispositivo IntraClude tirante durante el inflado del balón. La holgura del eje del dispositivo IntraClude podría provocar el movimiento del dispositivo IntraClude hacia la válvula aórtica.
 ADVERTENCIA: NO sobrepase el volumen de inflado máximo de 40 ml porque podría reventarse el balón.
 ADVERTENCIA: El inflado excesivo del balón, basado en el diámetro de la aorta y la tabla de conformidad (véase figura 4), podría ocasionar traumatismos en la aorta. Un inflado insuficiente podría provocar una oclusión inadecuada.
 ADVERTENCIA: Supervise siempre la presión mediante la línea arterial braquial derecha o radial derecha para asegurar la perfusión adecuada de los vasos de la cabeza y del cuello. También se puede usar la oximetría cerebral para supervisar el flujo de perfusión a los vasos de la cabeza.
 ADVERTENCIA: NO interrumpa el bypass en este momento, dado que podría producirse la migración del balón una vez que se reinicie el bypass. Si desea conseguir una reducción en el flujo de la bomba, no reduzca el retorno arterial más del 50% del flujo total.5. Inmediatamente después del inflado, deje de ventilar la raíz
 aórtica. Si el bypass cardiopulmonar se redujo, reanude el flujo normal de bypass cardiopulmonar una vez que se haya obtenido la oclusión. Comience gradualmente la infusión de cardioplejía. Es previsible que se produzca un aumento de la presión de la raíz durante la administración de cardioplejía.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que la válvula hemostática giratoria de la cánula o la vaina de introducción no estén demasiado apretadas y que el dispositivo no presente una excesiva retracción/tracción; de lo contrario, la administración de cardioplejía podría verse restringida. 6. Si se requiere volver a colocar el balón desinfle
 parcialmente, vuelva a colocar y a inflar el balón usando una guía ETE o fluoroscópica.
 7. Si el catéter está descansando contra la pared interior del brazo en Y, abra ligeramente la válvula hemostática de la cánula y haga avanzar el eje del catéter (no más de 0,5 cm) con el fin de reducir la tensión en el eje.
 8. Vuelva a cerrar la válvula hemostática giratoria, teniendo cuidado de no apretarla demasiado. Fije el dispositivo en su sitio siguiendo los pasos indicados a continuación.
 ITALIANOATTENZIONE: la legge federale statunitense consente la vendita del prodotto solo dietro prescri zione medica.
 Vedere le figure alla fine delle istruzioni per l’uso.
 DESCRIZIONEIl dispositivo di occlusione intra-aortico IntraClude (modello numero ICF100) è un catetere lungo 100 cm, a triplo lume, 9 Fr (3 mm), con un palloncino elastomerico in prossimità della punta distale avente la funzione di occludere l’aorta ascendente al fine di separare la radice aortica dalla circolazione arteriosa. Il palloncino, una volta gonfiato, è in grado di occludere aorte di varie dimensioni da 20 a 40 mm. Lo stelo è dotato di un gommino antitensione allungato, per cui il catetere si assottiglia da 10,5 Fr ai restanti 9 Fr, e ha la funzione di impedire la torsione del raccordo ed evitare di comprimere lo stelo quando la valvola emostatica della cannula arteriale Edwards EndoReturn (ER21B o ER23B) o della guaina dell’introduttore Edwards (IS19A) è ben chiusa.
 A. Fije el dispositivo IntraClude en su lugar bloqueando el dispositivo Clamp-Lock, solamente cuando esté colocado en la prolongación de alivio de 10,5 Fr, contra la válvula hemostática de la cánula. El dispositivo Clamp-Lock se debe colocar en la posición ‘0’ para que se deslice y en la posición ‘l’ para bloquearlo.B. Si la sección de 9 Fr del catéter se encuentra fuera de la cánula ER21B/ER23B o de la vaina de introducción IS19A, se debe utilizar la mariposa para sutura/pinza a presión. Para usar la mariposa para sutura/pinza a presión, identifique las zonas en las que se va a colocar la mariposa para sutura/pinza a presión (la ubicación ideal debe ser justo por encima de la tapa de la válvula hemostática y únicamente en la parte de 9 Fr del catéter).
 • Mientras sujeta el catéter, coloque la mariposa para sutura sobre el área no de alivio de tensión del catéter desplegando las alas de la mariposa para sutura y presionándola sobre el catéter (véase la figura 3) en el lugar deseado.
 • Coloque la pinza a presión sobre la mariposa para sutura, afianzando así ambas piezas al catéter.
 • Para retirar o cambiar la posición de la mariposa para sutura/pinza a presión, retire en primer lugar la pinza a presión mientras sujeta la lengüeta de la mariposa para sutura. Cambie la posición según resulte necesario y repita los pasos anteriores para colocarla en el lugar deseado.
 ADVERTENCIA: Evite la retracción excesiva del eje, porque se podrían ocasionar lesiones vasculares o una perfusión cerebral inadecuada si la unión braquiocefálica se bloquea.
 ATENCIÓN: Evite la retracción/tracción excesiva del eje, porque podría ocasionar daños en el catéter o reducir la administración de cardioplejía.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que el balón quede por encima de la unión sinotubular porque podría provocarse una perfusión coronaria inadecuada de cardioplegia si la unión sinotubular está bloqueada.
 ADVERTENCIA: El dispositivo Clamp-Lock o la mariposa para sutura/pinza a presión deben estar bloqueados y adyacentes a la válvula hemostática de la cánula/vaina de introducción con el fin de evitar el movimiento del dispositivo IntraClude hacia la válvula aórtica.
 ADVERTENCIA: Utilice los dispositivos de bloqueo únicamente en las zonas previstas (parte prolongada de alivio de tensión en el caso del Clamp-Lock y eje del catéter de 9 Fr en el caso de la mariposa para sutura/pinza a presión). De lo contrario, se puede producir la migración del dispositivo IntraClude hacia la válvula aórtica.9. Deben suministrarse infusiones subsiguientes de solución
 cardioplegia anterógrada a través del dispositivo IntraClude para mantener la parada del corazón y ofrecer una protección al miocardio.
 Advertencia: Asegúrese de que la ventilación de la raíz aórtica esté cerrada antes de la infusión de la solución de cardioplegia.
 Advertencia: Asegúrese de que la presión de la raíz aórtica sea menor que la presión arterial sistémica durante el suministro de cardioplegia o el balón podría migrar.
 NOTA: La supervisión atenta del ECG determinará si el suministro de cardioplegia es efectivo. Un retorno temprano de la actividad cardiaca sugiere una cardioplegia inicial, una oclusión aórtica o un drenaje venoso inadecuados. Si el suministro inicial de cardioplegia no es efectivo, la integridad y la posición del balón deberían confirmarse con ETE o fluoroscopia.10. Ventile la raíz aórtica, para eliminar el fluido y el aire, como
 sea necesario durante el procedimiento.ADVERTENCIA: Una ventilación excesivamente vigorosa podría provocar una introducción de aire en el dispositivo IntraClude o la migración del balón hacia la válvula aórtica.
 ADVERTENCIA: Si tuviera lugar la pérdida de oclusión (evidente por la sangre en el campo quirúrgico o una elevación de la presión de la raíz aórtica) junto con una pérdida significativa de presión dentro del balón, desinfle el balón y retire el dispositivo IntraClude con cuidado siguiendo las instrucciones de retirada.
 ADVERTENCIA: No añada volumen al balón debido a una caída de presión del balón gradual porque podría explotar. Una caída de presión gradual del balón es normal, debido a la relajación del material del balón y no indica pérdida de oclusión en la aorta.
 DESINFLADO y RETIRADA DEL DISPOSITIVO INTRACLUDE Una vez que el procedimiento quirúrgico haya sido completado y el corazón esté listo para ser resucitado, siga los siguientes pasos para eliminar el aire de la raíz aórtica y para desinflar con seguridad el balón y retirar el dispositivo IntraClude.1. Conecte la ventilación de la raíz aórtica. Examine la raíz
 aórtica para ver si queda aire usando visualización ETE.2. Una vez que se haya eliminado todo el aire, reduzca
 momentáneamente el bypass mientras mantiene la ventilación de la raíz aórtica funcionando.
 3. Conecte una jeringa vacía a la llave de paso azul y ciérrela a la línea de presión. Tire hacia atrás de la jeringa y desinfle por completo el balón. Continúe con el bypass completo.
 ADVERTENCIA: Asegúrese de que el desinflado del balón sea completo verificando que el volumen retirado sea equivalente al volumen inyectado y que la presión del balón sea 0 mmHg o menor. Nota: la llave de paso del inflado del balón debe conectarse a la línea de presión para medir la presión del balón.4. Continúe para ventilar la raíz aórtica a fin de asegurar que
 todo el aire haya sido eliminado desde la raíz aórtica.ADVERTENCIA: Para asegurar la perfusión adecuada de los vasos de la cabeza y del cuello, supervise siempre la presión mediante la línea arterial braquial derecha o radial derecha, porque el balón desinflado podría bloquear los vasos de la cabeza. También se puede usar la oximetría cerebral para supervisar el flujo de perfusión a los vasos de la cabeza.5. Una vez que se haya restaurado la función cardiaca, retire
 el dispositivo IntraClude hasta que las marcas del eje de la línea doble indiquen que el balón está más allá de la punta de la cánula (véase la marca 2 de la figura 1).
 6. Una vez que se haya descontinuado el bypass, continúe la retirada del dispositivo IntraClude hasta que el balón desinflado descanse dentro del brazo en forma de Y de la cánula, contra la válvula de hemostasis de la cánula.
 PRECAUCIÓN: Si encuentra dificultad al retraer el balón del dispositivo IntraClude en la cánula arterial, asegúrese de que el balón esté completamente desinflado y retire cuidadosamente el dispositivo IntraClude en la cánula. No retire el dispositivo IntraClude mientras desinfla el balón.7. Sujete la sección no reforzada de la válvula de hemostasis
 de la cánula.PRECAUCIÓN: Antes de pinzar el tubo fijado a la válvula de hemostasis de cánula, asegúrese de que el balón del dispositivo IntraClude se tire hacia atrás contra la válvula de hemostasis. Si no lo hace así podría provocarse un pinzamiento inadvertido de la punta del dispositivo IntraClude dentro de la cánula.8. Abra la válvula de hemostasis de la cánula y retire el
 dispositivo IntraClude.9. Elimine el aire de la cánula liberando momentáneamente la
 sujeción del tubo y permita un sangrado retrógrado ligero.Apriete el sello de la válvula de hemostasis de la cánula hasta que cierre por completo. Asegúrese de que no haya entrado aire en el sistema.ADVERTENCIA: Asegúrese de que todo el aire se haya eliminado. El aire que se quede en un lumen podría embolizarse.10. Retire la sujeción del tubo.11. Elimine el producto utilizado en conformidad con los
 protocolos clínicos estipulados en materia de riesgos biológicos.
 Este producto está diseñado, pensado y se distribuye para un solo uso. No volver a esterilizar o reutilizar este producto. No existen datos que confirmen la esterilidad, la característica de no ser inflamable y la funcionalidad del producto después de volver a procesarlo.
 ALMACENAMIENTO y MANIPULACIÓNConserve el dispositivo envasado en condiciones de esterilidad en un lugar fresco y seco hasta que esté listo para su utilización. No lo exponga a disolventes orgánicos, a radiación ionizante, luz ultravioleta o a líquidos a base de alcohol.ELIMINACIÓN DEL DISPOSITIVOLos dispositivos usados deben manipularse y desecharse del mismo modo que los residuos hospitalarios y los materiales biopeligrosos. No hay riesgos especiales relacionados con la eliminación de estos dispositivos.SERVICIO AL CLIENTEPara solicitar asistencia tecnica, pongase en contacto con el Servicio Tecnico de Edwards llamando al siguiente numero:En Espana: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (96) 305 3700
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 Prima di inserire il dispositivo Intraclude, somministrare al paziente una terapia anticoagulante adeguata.
 Non gonfiare il palloncino del dispositivo IntraClude con aria perché potrebbe verificarsi un’embolia.
 Usare sempre il filo guida approvato (presente nella confezione del dispositivo IntraClude o venduto separatamente).
 Quando è inserito nel corpo, manipolare il dispositivo IntraClude solo quando il palloncino è sgonfio e sotto ecocardiografia transesofagea (TEE) e/o osservazione fluoroscopica. Per riposizionarlo, sgonfiare parzialmente il palloncino.
 Se si incontra resistenza durante l’avanzamento o il ritiro del dispositivo IntraClude attraverso il sistema vascolare, fermarsi, rivalutare e procedere secondo quanto indicato nella sezione Istruzioni per l’uso.
 È noto che questi prodotti contengono ftalati, che possono essere presenti nei materiali contenenti plasticizzanti, come il DEHP e il BBP. Una esposizione elevata a queste sostanze da parte di bambini o donne in stato di gravidanza o che allattano può essere fonte di preoccupazione. L’esame dei dati e dei documenti disponibili sostiene la conclusione che i vantaggi superano il rischio residuo complessivo.
 Maneggiare i dispositivi con cautela. I dispositivi possono essere danneggiati se vengono piegati o tirati. Non utilizzare il dispositivo se piegato.
 La scelta delle procedure e delle tecniche chirurgiche più adatte spetta al chirurgo. Le procedure descritte sono fornite solo a scopo informativo. Ogni chirurgo dovrà valutare, caso per caso, l’utilizzo più appropriato del dispositivo in base alla propria formazione ed esperienza e al tipo di procedure utilizzate, nonché ai vantaggi e ai rischi associati a tale uso.
 ISTRUZIONI PER L’USOATTREZZATURA RICHIESTAUtilizzare il dispositivo IntraClude solo in sale operatorie attrezzate per la chirurgia cardiaca convenzionale. Devono essere presenti ulteriori attrezzature:• Apparecchiatura per ecocardiografia transesofagea (TEE)
 e/o fluoroscopia• Pompa per bypass cardiopolmonare in grado di
 somministrare la soluzione cardioplegica ed evacuare la radice aortica
 • Se si utilizza la fluoroscopia, è possibile utilizzare un mezzo di contrasto radiopaco, diluito con soluzione fisiologica sterile in soluzione salina in rapporto 6:1 .
 • 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 mmH
 • Monitoraggio bilaterale dell’arteria radiale/brachialeAVVERTENZA: se non si diluisce il mezzo di contrasto nel modo consigliato, è possibile provocare la formazione di cristalli del mezzo di contrasto che potrebbero ritardare o impedire lo sgonfiaggio del palloncino.
 MANIPOLAZIONE E PREPARAZIONEPrima di aprire la confezione, preparare i sistemi di monitoraggio della posizione del dispositivo IntraClude (TEE e/o fluoroscopio). Esaminare i seguenti elementi:• Presenza di placca nell’aorta toracica discendente• Presenza di placca nell’aorta ascendente• Diametro dell’aorta, appena sopra la giunzione sino-
 tubulare• Funzionamento della valvola aorticaAVVERTENZA: la presenza di insufficienza aortica può compromettere la somministrazione della soluzione cardioplegica e può rendere più lungo il tempo di arresto del cuore.Applicare tecniche sterili durante la preparazione e l’uso del dispositivo IntraClude.
 PREPARAZIONE PER L’USO DEL DISPOSITIVO INTRACLUDE Eseguire il controllo visivo per verificare che non siano presenti danni nel dispositivo IntraClude e nella confezione sterile (ad es. strappi, lacerazioni, ecc.). NON UTILIZZARE, se danneggiato. Al momento della spedizione, tutti i lumi, compreso il lume del palloncino, contengono aria. È necessario rimuovere tale aria prima dell’inserimento per garantire che il lume venga riempito esclusivamente dai liquidi. Per eliminare l’aria, utilizzare la seguente sequenza di fasi:1. Rimuovere tutti i componenti dalla confezione e porli su un
 tavolo di preparazione sterile.2. Eseguire il controllo visivo di tutti i componenti per
 verificare che non presentino danni. Non utilizzare se ci sono segni di danni.
 3. Assicurarsi che tutti i connettori luer pre-assemblati siano stretti.
 4. Effetture il priming del palloncino e del lume: • Riempire la siringa con 10 ml di soluzione fisiologica sterile
 (assicurandosi che non ci sia aria nella siringa) e collegarla alla porta aperta del rubinetto blu. Tenere la siringa in posizione verticale (siringa con la punta rivolta verso il basso) e, in modo lento e controllato, tirare indietro lo stantuffo della siringa per togliere l’aria dal palloncino e dal lume.
 Il lume grande centrale 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. I due lumi rimanenti servono come condotti per gonfiare/sgonfiare il palloncino e monitorare la pressione della radice aortica. Il raccordo è dotato di due tubi di prolunga flessibili con connettore luer integrato in modo da consentire l’inserimento di accessori. Lo stelo è dotato di marcatori indicanti la profondità di inserimento. Un dispositivo blu Clamp-Lock, preinstallato sulla prolunga anti-tensione, consente il bloccaggio nella posizione desiderata del dispositivo IntraClude. Nelle condizioni in cui la sezione da 9 Fr del dispositivo è esterna alla cannula ER21B/ER23B o all’introduttore IS19A, viene fornito un fermaglio per sutura/morsetto per il bloccaggio in posizione del catetere. Il dispositivo IntraClude è confezionato con i seguenti accessori che funzionano con il dispositivo IntraClude o consentono il collegamento ad altre apparecchiature:• Una valvola emostatica rotante (RHV), e il relativo
 rubinetto con maniglia verde, collegata al lume centrale grande per l’inserimento del filo guida, l’iniezione di liquidi (ovvero la somministrazione della soluzione cardioplegica) e l’evacuazione della radice aortica tramite il dispositivo IntraClude.
 • Un connettore a Y, collegato al rubinetto verde sulla valvola RHV, con tre morsetti per tubi, che permettono di alternare la somministrazione della soluzione cardioplegica con l’evacuazione della radice aortica.
 • Un rubinetto a 3 vie con maniglia blu collegato alla prolunga di gonfiaggio/sgonfiaggio del dispositivo IntraClude per controllare la circolazione dei liquidi nel lume per il gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.
 • Una linea di pressione da 244 cm (8 ft), con connettori luer maschio e femmina e una linea con marchiatura blu, per il monitoraggio della pressione del palloncino.
 • Un rubinetto a 3 vie con maniglia rossa collegato alla prolunga per la pressione della radice aortica del dispositivo IntraClude per controllare la circolazione dei liquidi nel lume per la pressione della radice aortica.
 • Una linea di pressione da 244 cm (8 ft), con connettori luer maschio e femmina e una linea con marchiatura rossa, per il monitoraggio della pressione della radice aortica.
 • Una siringa da 35 ml per il gonfiaggio del palloncino e il priming del dispositivo IntraClude.
 • Due tappi luer bianchi per chiudere le linee del palloncino e della pressione della radice aortica.
 • Un filo guida J-tip 0,97 mm (0,038”) da 200 cm per inserire il dispositivo IntraClude attraverso il sistema vascolare.
 • Il fermaglio per sutura/morsetto forniti devono essere utilizzati unicamente sullo stelo del catetere da 9 Fr, soprattutto con l’introduttore IS19A (Nota: non devono essere utilizzati sulla prolunga anti-tensione del catetere).
 FORNITURASTERILE e APIROGENO se la confezione non è danneggiata né aperta. Non utilizzare il dispositivo Intraclude se sono evidenti segni di danneggiamento (ad es. tagli, pieghe, parti schiacciate) o se la confezione è lesionata o aperta.
 INDICAZIONI PER L’USOIl dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude è indicato per l’utilizzo in pazienti sottoposti a bypass cardiopolmonare. Il dispositivo di occlusione intra-aortica IntraClude occlude ed evacua l’aorta ascendente, quando il palloncino è gonfio. Il lume centrale del dispositivo consente la somministrazione di soluzione cardioplegica per arrestare il cuore. Il lume di pressione permette il monitoraggio della pressione della radice aortica.
 CONTROINDICAZIONIRELATIVE• Aterosclerosi periferica o aortica da moderata a grave• Anamnesi di trauma toracicoASSOLUTE• Aneurisma dell’aorta ascendente• Grave insufficienza aorticaCOMPLICANZELe seguenti complicanze possono insorgere durante o dopo l’uso del dispositivo IntraClude:• Lesione dell’aorta e dell’arteria attraverso la quale viene
 inserito, comprese la perforazione e la dissezione• Embolizzazione dovuta a placca• Danneggiamento della valvola aortica• Ictus• Reazione allergica al mezzo di contrasto• Infezione della ferita/sepsi• Dolore al sito di inserimento• Ematoma al sito di accesso• Aritmia• Trombosi arteriosa• Lesione del miocardio• Insufficienza cardiaca• Danni al sistema nervoso periferico• Ischemia degli arti inferiori
 AVVERTENZE E PRECAUZIONIQuesto dispositivo è stato progettato, predisposto e distribuito esclusivamente per monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilità, l’apirogenicità e la funzionalità del dispositivo sottoposto a tale rielaborazione
 • 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 togliere l’aria dal palloncino. Nota: rivolgere verso il basso la punta del dispositivo IntraClude per favorire l’eliminazione dell’aria attraverso il foro di sfiato che si trova all’estremità 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 ci sia aria nel palloncino. Se c’è aria nel palloncino, ripetere i due passaggi precedenti fino a quando tutta l’aria è stata eliminata. Una volta che tutta l’aria è stata eliminata, passare alla fase successiva.
 • Tirare indietro lo stantuffo della siringa e chiudere il rubinetto collegato al dispositivo IntraClude. Il priming del palloncino e del lume è 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’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo.
 AVVERTENZA: eseguire l’iniezione e ritrarre lo stantuffo della siringa in modo lento e controllato per non trascinare aria nel dispositivo IntraClude. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo.5. Effettuare il priming del lume di pressione della radice:• Riempire la siringa con soluzione fisiologica sterile e
 collegarla alla porta aperta del rubinetto rosso.• Lavare il lume con soluzione fisiologica sterile fino a far
 uscire dalla punta un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile. Chiudere il rubinetto collegato al dispositivo IntraClude.
 6. Inserire la punta a J della guida nella valvola emostatica rotante (RHV), utilizzando il raddrizzatore in dotazione con il filo guida per raddrizzare la punta a J in modo da favorirne l’inserimento nella valvola RHV, e far avanzare il filo guida nel dispositivo IntraClude fino a quando la punta del filo guida è allineata con la punta del dispositivo IntraClude.
 ATTENZIONE: con il dispositivo IntraClude utilizzare solo il filo guida con J-tip 0,97 mm (0,038”), da 200 cm (presente nella confezione del dispositivo IntraClude o venduto a parte).7. Effettuare il priming del lume per la soluzione cardioplegica
 e del connettore a Y:• Togliere il tappo bianco dalla porta laterale del rubinetto
 verde e chiudere il rubinetto collegato al connettore a Y.• Collegare la siringa, riempita con soluzione fisiologica
 sterile, alla porta laterale aperta del rubinetto verde. • Tenendo la valvola RHV in basso, lavarla e percuoterla fino
 a quando sono presenti bolle d’aria visibili ed esce un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile dalla valvola RHV. Stringere la valvola RHV durante il lavaggio.
 • Continuare il lavaggio fino a quando esce dalla punta del dispositivo IntraClude un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile. Chiudere il rubinetto collegato al dispositivo IntraClude.
 • Accertandosi che tutti i morsetti sul connettore a Y siano aperti, lavare il connettore a Y tenendo le estremità in posizione verticale. Chiudere tutti i morsetti per tubi una volta che è stata eliminata tutta l’aria.
 • Rimuovere la siringa e rimettere il tappo bianco sul rubinetto.
 AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l’aria sia stata eliminata. Tenere l’unità in posizione verticale, per favorire l’eliminazione dell’aria. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo.
 AVVERTENZA: non stringere eccessivamente la valvola RHV, per prevenire danni al filo guida durante l’inserimento.8. Effettuare il priming della linea di monitoraggio della
 pressione del palloncino:• Collegare la linea di pressione da 244 cm (8 piedi) con la
 marcatura blu al rubinetto blu.• Togliere il tappo bianco dalla porta laterale del rubinetto
 blu, collegare la siringa, riempita con soluzione fisiologica sterile, e lavare la linea di pressione fino a quando esce dall’estremità un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile.
 • Chiudere l’estremità della linea di pressione utilizzando il tappo in dotazione.
 • Rimettere il tappo sul rubinetto. 9. Effettuare il priming della linea di monitoraggio della
 pressione aortica:• Collegare la linea di pressione da 244 cm (8 piedi) con la
 marcatura rossa al rubinetto rosso.• Togliere il tappo bianco dalla porta laterale del rubinetto
 rosso, collegare la siringa, riempita con soluzione fisiologica sterile, e lavare la linea di pressione fino a quando esce dall’estremità un flusso continuo di soluzione fisiologica sterile.
 • Chiudere l’estremità della linea di pressione utilizzando il tappo in dotazione.
 • Rimettere il tappo sul rubinetto.
 AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l’aria sia stata eliminata. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo. Assicurarsi che tutti i rubinetti siano chiusi per evitare che entri aria nel sistema.
 INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO INTRACLUDE E SOMMINISTRAZIONEUna volta che il dispositivo IntraClude è stato adeguatamente preparato, è possibile inserirlo nel paziente. Utilizzare il dispositivo IntraClude con la cannula arteriosa EndoReturn Edwards (o ER23B ER21B) o con la guaina dell’introduttore Edwards (IS19A). 1. Eparinizzare il paziente e posizionare la cannula arteriosa
 EndoReturn Edwards o l’introduttore Edwards seguendo le rispettive istruzioni per l’uso.
 2. Utilizzando un morsetto per tubi, fissare la sezione non rinforzata del tubo collegata alla valvola emostatica della cannula. In questo modo si isola la valvola emostatica dalla pressione arteriosa.
 3. Bagnare la superficie del palloncino del dispositivo IntraClude con soluzione fisiologica sterile per favorirne l’introduzione attraverso la valvola emostatica.
 AVVERTENZA: prima dell’inserimento controllare il palloncino per garantire che sia stato mantenuto il vuoto. Una perdita di vuoto del palloncino indica la presenza di una perdita nel sistema che può provocare lo sgonfiamento del palloncino e la perdita imprevista dell’occlusione aortica. Se si rileva una perdita, sostituire il dispositivo IntraClude o il componente che perde prima dell’uso.4. Aprire completamente la valvola emostatica della cannula
 arteriosa e inserire la punta del dispositivo IntraClude nella cannula fino a quando la punta si trova contro il morsetto per tubi. Assicurarsi che il palloncino non ingombri la guarnizione della valvola emostatica della cannula.
 ATTENZIONE: prima dell’inserimento bagnare sempre la superficie del palloncino del dispositivo IntraClude con soluzione fisiologica sterile per favorire l’introduzione 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 altrimenti potrebbe verificarsi un danno al dispositivo IntraClude. 5. Far uscire l’aria dalla cannula arteriosa rilasciando
 momentaneamente il morsetto del tubo consentendo un ritorno di sangue.
 AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l’aria sia stata eliminata. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo.6. Stringere la valvola emostatica della cannula arteriosa per
 favorire l’avanzamento del dispositivo IntraClude ma senza perdita di sangue.
 ATTENZIONE: non stringere eccessivamente la valvola emostatica della cannula per non schiacciare il dispositivo IntraClude. In caso di difficoltà nel far avanzare il dispositivo IntraClude, allentare la valvola emostatica.7. Togliere dalla cannula il morsetto per tubi.8. Continuando a tenere il dispositivo IntraClude in posizione,
 far avanzare il filo guida fino all’aorta discendente e verificare che il filo guida sia in posizione intraluminale mediante visualizzazione TEE e/o fluoroscopia. Continuare a far avanzare il filo guida fino all’aorta ascendente utilizzando la visualizzazione TEE e/o la fluoroscopia.
 AVVERTENZA: non far avanzare il filo guida se si avverte resistenza. L’impossibilità di far avanzare facilmente il filo guida può indicare malattie o lesioni vascolari.
 AVVERTENZA: se il filo guida non è visibile nell’aorta ascendente, è possibile che sia entrato nei vasi dell’arcata. Ritrarre il filo guida nell’aorta discendente e farlo nuovamente avanzare 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 dispositivo IntraClude in
 posizione, portare il filo guida fino all’aorta discendente e verificare che si trovi in posizione intraluminale mediante visualizzazione TEE e/o la fluoroscopia. Pur mantenendo il dispositivo IntraClude in posizione, portare il filo guida fino all’aorta ascendente e verificare che la guida sia in posizione intraluminale utilizzando la visualizzazione TEE e/o la fluoroscopia. Posizionare il palloncino appena sopra la giunzione sinotubulare.
 AVVERTENZA: durante il posizionamento del dispositivo IntraClude può verificarsi un avanzamento involontario della guida. Controllare costantemente che il filo guida sia nella corretta posizione e correggere la posizione se necessario.
 AVVERTENZA: assicurarsi che il filo guida preceda il dispositivo IntraClude per evitare danni alla valvola o all’arteria aortica. Se si trascura di far precedere il filo guida è possibile provocare la perforazione o dissezione dell’arteria. Nel caso in cui venga rilevata una dissezione o perforazione, non avviare o proseguire il bypass poiché potrebbe propagarsi la dissezione.
 AVVERTENZA: non far avanzare il dispositivo IntraClude se si avverte resistenza. L’impossibilità di far avanzare facilmente il dispositivo Intraclude può indicare malattie o lesioni vascolari.
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 3. Tirare delicatamente indietro il dispositivo IntraClude per eliminare l’allentamento e ancorarlo sulla curva piccola dell’aorta. Utilizzando la visualizzazione TEE e/o la fluoroscopia, controllare che il palloncino non si allontani dalla valvola aortica. Il gioco è stato eliminato quando si vede un rapporto diretto tra il movimento del connettore prossimale e quello del palloncino.
 AVVERTENZA: evitare un’eccessiva ritrazione 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.4. Con la guida della TEE e/o della fluoroscopia, gonfiare il
 palloncino per creare una chiusura a tenuta. Gonfiare il palloncino eseguendo le seguenti operazioni:
 • Utilizzando la misura del diametro dell’aorta rilevata prima dell’inizio della procedura e la tabella di conformità in dotazione (vedere la Figura 4), stabilire quanto deve essere il diametro e il volume d’inflazione finale approssimativo del palloncino.
 • Iniziare a iniettare 10 ml circa di soluzione fisiologica sterile verificando che non si formino occlusioni. Nota – l’occlusione si produce quando la pressione della radice aortica è zero e si verifica osservando che non vi siano perdite attorno al palloncino con l’ecocardiogramma transesofageo (TEE).
 • Iniettare lentamente altri 2 ml di soluzione fisiologica sterile, verificando che non si sia prodotta un’occlusione.
 • Ripetere l’operazione precedente fino a quando si verifica l’occlusione.
 • Una volta ottenuta l’occlusione, chiudere il rubinetto (blu) di gonfiaggio del palloncino collegato alla siringa e aprirlo verso il sistema di monitoraggio della pressione del palloncino.
 Nota: di solito la pressione del palloncino iniziale è tra 300 e 400 mmHg. Non utilizzare la pressione del palloncino come indicatore di occlusione, ma solo come riferimento per verificare la funzionalità del palloncino.
 AVVERTENZA: tenere lo stelo del dispositivo IntraClude teso durante il gonfiaggio del palloncino. Un gioco sullo stelo del dispositivo IntraClude potrebbe provocare lo spostamento del dispositivo IntraClude verso la valvola aortica.
 AVVERTENZA: non superare il volume di gonfiaggio massimo di 40 ml perché potrebbe verificarsi lo scoppio del palloncino.
 AVVERTENZA: un gonfiaggio eccessivo del palloncino, in relazione al diametro dell’aorta e alla tabella di conformità (vedere la figura 4), può provocare un trauma dell’aorta. Un gonfiaggio insufficiente può dare origine a un’occlusione inadeguata.
 AVVERTENZA: monitorare costantemente la pressione tramite la linea arteriosa radiale destra o brachiale destra per garantire un’adeguata perfusione dei vasi della testa e del collo. È 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 aortico di oltre il 50% del flusso totale.5. Subito dopo l’inflazione, sospendere l’evacuazione della
 radice aortica. Se il bypass cardiopolmonare è stato ridotto, riaprire il flusso standard del bypass cardiopolmonare una volta ottenuta l’occlusione. Avviare gradualmente l’infusione cardioplegica. Durante la somministrazione della cardioplegia è prevedibile un aumento della pressione radicale.
 AVVERTENZA: verificare che la cannula o la valvola emostatica rotante (RHV) dell’introduttore non siano sovraserrate o che sul dispositivo non si eserciti una retrazione/trazione eccessiva o la somministrazione della cardioplegia potrebbe risultare ridotta.6. Se è necessario riposizionare il palloncino, sgonfiare
 parzialmente, riposizionare e rigonfiare il palloncino con la guida della TEE e/o della fluoroscopia.
 7. Se il catetere preme sulla parete interna del braccio a Y, aprire leggermente la valvola emostatica della cannula e far avanzare lo stelo del catetere (non oltre 0,5 cm) al fine di ridurre la tensione nello stelo.
 8. Chiudere nuovamente la valvola emostatica rotante avendo cura di non sovraserrare. Fissare il dispositivo in posizione secondo la procedura di seguito designata.A. Fissare il dispositivo IntraClude unicamente in posizione sulla prolunga anti-tensione 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 ‘l’ per bloccare.B. Se la sezione da 9 Fr del catetere è esterna alla cannula ER21B/ER23B o all’introduttore IS19A, utilizzare il fermaglio per sutura o il morsetto. Per utilizzare il fermaglio per sutura/morsetto, identificare l’area su cui posizionarli (la posizione ideale deve essere appena prossimale al cappuccio della valvola emostatica e solo sulla porzione da 9 Fr del catetere).
 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 uscire del sangue dalla valvola RHV del dispositivo IntraClude per eliminare l’aria. Una volta che tutta l’aria è stata eliminata, chiudere la valvola RHV sul dispositivo IntraClude.
 AVVERTENZA: se non si rimuove del tutto il filo guida dal dispositivo IntraClude, è possibile provocare una riduzione del flusso della soluzione cardioplegica.
 AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l’aria sia stata eliminata. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo.
 AVVERTENZA: assicurarsi che la valvola RHV sia completamente chiusa per evitare che entri aria nel dispositivo IntraClude. 11. Dopo aver completato il priming della linea della
 soluzione cardioplegica e di quella della radice aortica, collegarle ai corrispondenti bracci del connettore a Y. Rimuovere i raccordi per tubo flessibile staccabili come necessario (vedere la figura 2).
 12. Con il morsetto per tubi bianco chiuso, aprire la linea della soluzione cardioplegica e quella per l’evacuazione e far circolare la soluzione cardioplegica fino a quando è stata eliminata l’aria dal connettore a Y e il priming della linea della soluzione cardioplegica è 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 può provocare l’ingresso di aria nel dispositivo IntraClude. Inoltre, un’evacuazione troppo vigorosa può provocare lo spostamento del palloncino verso la valvola aortica.
 AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l’aria sia stata eliminata. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia durante o dopo l’inserimento del dispositivo.13. Chiudere il morsetto per tubi della linea della soluzione
 cardioplegica, lasciando aperto il morsetto per tubi di evacuazione della radice aortica.
 14. Far passare il tubo di pressione rosso all’anestesista e attaccarlo a un trasduttore in grado di misurare pressioni fino a 200 mmHg. Lavare come necessario e azzerare il trasduttore. Aprire il rubinetto rosso sul dispositivo IntraClude per leggere la pressione della radice aortica.
 15. Passare il tubo blu a pressione al perfusionista e collegarlo a un trasduttore in grado di misurare una pressione di almeno 500 mmHg. Lavare come necessario e azzerare il trasduttore. Lasciare chiuso il rubinetto blu collegato al dispositivo IntraClude.
 16. Per prepararsi al bypass, verificare che tutti i collegamenti (rubinetti, linee di pressione, ecc.) siano stretti e che non perdano, assicurarsi che sia stata correttamente eliminata l’aria da tutte le linee e azzerare i sistemi di monitoraggio della pressione.
 17. Gradualmente avviare il bypass cardiopolmonare, monitorando con attenzione la pressione di linea arteriosa. Continuare a monitorare la pressione di linea arteriosa per tutta la durata dell’intervento.
 AVVERTENZA: quando il palloncino viene fatto avanzare attraverso la cannula si limita il lume del flusso arterioso. Interrompere immediatamente il bypass in caso di alta pressione arteriosa per evitare lesioni vascolari e/o interruzioni dei tubi.
 AVVERTENZA: una pressione di linea arteriosa alta può indicare una dissezione arteriosa e/o il posizionamento della cannula arteriosa in un falso lume. Se non si interrompe immediatamente il bypass, è possibile provocare la propagazione della dissezione e danneggiare il sistema vascolare e/o l’aorta. 18. Attivare l’evacuazione della radice aortica.GONFIAGGIO DEL PALLONCINO1. Per prepararsi al gonfiaggio del palloncino, collegare
 la siringa (riempita con soluzione fisiologica sterile o con mezzi di contrasto diluiti) alla porta laterale del rubinetto blu. Chiudere il rubinetto 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 difficoltà 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 è 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 garantire che
 il palloncino sia posizionato correttamente nell’aorta appena sopra la giunzione sinotubulare.
 AVVERTENZA: assicurarsi che il palloncino sia posizionato correttamente nell’aorta per evitare danni alla valvola aortica o un’inadeguata perfusione cerebrale.
 NEDERLANDSLET OP: In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
 Zie de afbeeldingen aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
 bESCHRIJVINGHet IntraClude intra-aortale occlusie-instrument (modelnummer ICF 100) is een 100 cm lange katheter van 9 Fr. (3 mm), met drie lumina en een elastomere ballon nabij de distale tip en is ontworpen om de aorta ascendens af te sluiten teneinde de aortawortel van de arteriële circulatie af te snijden. De ballon zet uit om een aorta van 20 tot 40 mm grootte af te sluiten. De schacht is voorzien van een verlengde trekontlasting, die van 10,5 Fr. terugloopt tot de 9 Fr. 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 arteriële canule (ER21B of ER23B) of Edwards Introducerschacht (IS19A) stevig gesloten wordt.
 • Tenendo il catetere, posizionare il fermaglio per sutura sulla sezione anti tensione del catetere aprendo le alette del fermaglio per sutura e premendo sul catetere (vedere la Figura 3) nella posizione desiderata.
 • Bloccare il morsetto sul fermaglio per sutura opzionale in modo da fissare entrambi i componenti sul catetere.
 • Per rimuovere o riposizionare il fermaglio per sutura/morsetto, rimuovere inizialmente il morsetto tenendo contemporaneamente la linguetta del fermaglio per sutura. Riposizionare all’occorrenza e ripetere le fasi precedenti per riposizionarlo nella posizione desiderata.
 AVVERTENZA: evitare un’eccessiva retrazione/trazione dello stelo, per non 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 cardioplegia.
 AVVERTENZA: assicurarsi che il palloncino sia al di sopra della giunzione sinotubulare dato che potrebbe verificarsi una non adeguata perfusione coronarica della soluzione cardioplegica in caso di blocco della giunzione sinotubulare.
 AVVERTENZA: il dispositivo Clamp-Lock o il fermaglio per sutura/morsetto devono essere bloccati e adiacenti alla valvola emostatica della cannula/introduttore onde prevenire il movimento del dispositivo IntraClude in direzione della valvola aortica.
 AVVERTENZA: utilizzare i dispositivi di bloccaggio unicamente sulle aree previste (prolunga anti-tensione del Clamp-Lock e stelo del catetere da 9 Fr per il fermaglio per sutura/morsetto). Un diverso utilizzo può determinare lo spostamento del dispositivo IntraClude in direzione della valvola aortica.9. Somministrare successive infusioni di soluzione
 cardioplegica anterograda attraverso il dispositivo IntraClude per mantenere l’arresto cardiaco e fornire protezione miocardica.
 Avvertenza: assicurarsi che la linea di evacuazione della radice aortica sia chiusa prima dell’infusione della soluzione cardioplegica.
 Avvertenza: assicurarsi che la pressione della radice aortica durante la somministrazione della soluzione cardioplegica sia inferiore alla pressione arteriosa sistemica altrimenti potrebbe verificarsi la migrazione del palloncino.
 NOTA: un attento monitoraggio dell’ECG dovrà stabilire se la somministrazione della soluzione cardioplegica è efficace. Un ritorno anticipato dell’attività cardiaca indica cardioplegia iniziale non adeguata, insufficiente occlusione aortica o inadeguato drenaggio venoso. Se la somministrazione iniziale della soluzione cardioplegica è inefficace, verificare con la TEE e/o la fluoroscopia che il palloncino sia integro e nella posizione corretta. 10. Far evacuare la radice aortica, per rimuovere liquido e aria,
 come si rende necessario durante la procedura. AVVERTENZA: un’evacuazione eccessivamente vigorosa può provocare l’ingresso di aria nel dispositivo IntraClude e/o la migrazione del palloncino verso la valvola aortica.
 AVVERTENZA: se si verifica perdita di occlusione (evidenziata da sangue in campo chirurgico e/o da aumento della pressione della radice aortica) insieme a una significativa perdita di pressione all’interno del palloncino, sgonfiare il palloncino e rimuovere il dispositivo IntraClude facendo attenzione e seguendo le istruzioni di ritiro.
 AVVERTENZA: non aumentare il volume del palloncino in base al calo progressivo di pressione del palloncino perché potrebbe verificarsi lo scoppio del palloncino. Una progressiva caduta di pressione del palloncino è normale, in seguito al rilassamento del materiale del palloncino e non indica perdita di occlusione nell’aorta.
 SGONFIAGGIO E RITIRO DEL DISPOSITIVO INTRACLUDEUna volta che la procedura chirurgica è stata completata e il cuore è pronto per essere rianimato, completare le seguenti operazioni per eliminare l’aria presente nella radice aortica, sgonfiare in modo sicuro il palloncino e rimuovere il dispositivo IntraClude. 1. Attivare il venting della radice aortica. Utilizzando la
 visualizzazione TEE, esaminare la radice aortica per individuare la presenza di aria.
 2. Una volta eliminata tutta l’aria, ridurre momentaneamente il bypass pur continuando a evacuare la radice aortica.
 3. Collegare una siringa vuota al rubinetto blu e chiudere il rubinetto 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, è necessario che il rubinetto di gonfiaggio del palloncino sia aperto verso la linea di pressione. 4. Continuare il venting della radice aortica per garantire che
 tutta l’aria sia stata eliminata dalla radice aortica.
 AVVERTENZA: monitorare costantemente la pressione tramite la linea arteriosa radiale destra o brachiale destra, dato che il palloncino sgonfio potrebbe bloccare i vasi della testa, in modo da garantire un’adeguata perfusione dei vasi della testa e del collo. È possibile utilizzare anche l’ossimetria cerebrale per monitorare il flusso di perfusione ai vasi della testa.5. Una volta che la funzione cardiaca è stata ristabilita, ritirare
 il dispositivo IntraClude fino a quando le marchiature con linea doppia dello stelo indicano che il palloncino si trova oltre la punta della cannula (Vedere il contrassegno 2 nella figura 1).
 6. Una volta che il bypass è stato interrotto, continuare a ritirare il dispositivo IntraClude fino a quando il palloncino sgonfio si ferma all’interno del braccio a Y della cannula, contro la valvola emostatica della cannula.
 ATTENZIONE: nel caso in cui si incontri difficoltà a ritrarre il palloncino del dispositivo IntraClude nella cannula arteriosa, accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio e ritirare, facendo attenzione, il dispositivo IntraClude nella cannula. Non ritirare il dispositivo IntraClude mentre si sta sgonfiando il palloncino. 7. Bloccare con un morsetto la sezione non rinforzata della
 valvola emostatica della cannula. ATTENZIONE: prima di bloccare con morsetto il tubo collegato alla valvola emostatica della cannula, assicurarsi che il palloncino del dispositivo IntraClude sia stato ritratto contro la valvola emostatica. In caso contrario è possibile provocare involontariamente il bloccaggio della punta del dispositivo IntraClude all’interno della cannula. 8. Aprire la valvola emostatica della cannula e rimuovere il
 dispositivo IntraClude. 9. Far uscire l’aria dalla cannula rilasciando
 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.AVVERTENZA: assicurarsi che tutta l’aria sia stata eliminata. L’aria rimasta in qualsiasi lume può provocare embolia.10. Rimuovere il morsetto per tubi.11. Smaltire i prodotti utilizzati secondo il protocollo
 ospedaliero stabilito per i rischi biologici.Questo dispositivo è stato progettato, predisposto e distribuito esclusivamente per monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilità, l’apirogenicità e la funzionalità del dispositivo sottoposto a tale rielaborazione.
 CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONEConservare 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 DISPOSITIVOTrattare e smaltire i dispositivi utilizzati in maniera analoga a tutti i rifiuti ospedalieri e ai materiali a rischio biologico. Non sussistono rischi particolari per lo smaltimento di questi dispositivi.
 ASSISTENZA CLIENTIPer l’assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della Edwards al seguente numero telefonico:In Italia: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 5680 6503In Svizzera: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 041 348 2126
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 Het grote centrale lumen van het IntraClude-instrument heeft drie functies: toegang geven aan de voerdraad, het toevoeren van cardioplegie-oplossing naar de aortawortel en het afvoeren van vloeistof en lucht uit de aortawortel. De twee overige lumina dienen als leidingen voor het opblazen/leeg laten lopen van de ballon en voor het volgen van de druk in de aortawortel. De mof heeft twee buigzame verlengbuisjes 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-hulpmiddel in positie vergrendeld worden. Voor situaties waarbij het 9 Fr-deel van het hulpmiddel zich buiten de ER21B/ER23B-canule of de IS19A-introducerschacht bevindt, wordt een witte hechtdraadlus/doosklem geleverd voor het in positie vergrendelen van de katheter. Het IntraClude-instrument wordt geleverd met de volgende accessoires die nodig zijn voor de functionering van het IntraClude-instrument of die aansluiting aan andere apparatuur verschaffen:• Een draaihemostasekraan (RHV), met een daaraan
 verbonden stopkraan met groene handgreep, die aangesloten is op het grote centrale lumen voor het inbrengen van de voerdraad, het injecteren van vloeistof (d.w.z. afgifte van cardioplegie) en de afvoer uit de aortawortel door het IntraClude-instrument.
 • Een Y-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 op het opblaas/leegloop-verlengstuk van het IntraClude-instrument aangesloten is om het vloeistofpad naar het lumen voor opblazen/leeglopen van de ballon te regelen.
 • Een drukleiding van 8 ft (244 cm), met een stekker en contact luer-aansluiting en een blauwe lijn/markering, voor het volgen van de ballondruk.
 • Een driewegkraan met rode handgreep die op het verlengstuk voor de aortaworteldruk van het IntraClude-instrument aangesloten is om het vloeistofpad naar het aortaworteldruklumen te regelen.
 • Een drukleiding van 8 ft (244 cm), met een stekker en contact luer-aansluiting en een rode lijn/markering, voor het volgen van de aortaworteldruk.
 • Een 35 ml injectiespuit voor het opblazen 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.
 • Een 200 cm voerdraad van 0,038” (0,97 mm) met J-punt om het IntraClude-instrument door de bloedvaten te voeren.
 • Een meegeleverde hechtdraadlus/doosklem, uitsluitend voor gebruik op de 9 Fr katheterschacht, in het bijzonder met de IS19A (Opmerking: kan niet gebruikt worden op het verlengde gedeelte voor trekontlasting van de katheter.)
 LEVERINGSTERIEL en APYROGEEN als de verpakking niet geopend of beschadigd is. Gebruik het IntraClude-instrument niet als er tekenen van schade (bijv. sneetjes, knikken of samengedrukte zones) zijn of indien de verpakking beschadigd of open is.
 INDICATIES VOOR GEbRUIkHet IntraClude intra-aortale occlusie-instrument is geïndiceerd voor gebruik bij patiënten die een cardiopulmonale bypass ondergaan. Na het opblazen van de ballon sluit het IntraClude intra-aortale occlusie-instrument de aorta ascendens af en zorgt voor afvoer uit de aorta ascendens. Via het centrale lumen van het instrument kan cardioplegie toegevoerd worden om het hart stil te laten staan. Via het druklumen kan de aortaworteldruk gevolgd worden.
 CONTRA-INDICATIESRELATIEF• matige tot ernstige atherosclerose van de aorta of perifere
 bloedvaten• geschiedenis van thoracaal traumaAbSOLUUT• aneurysma van de aorta ascendens• ernstige aortaregurgitatieCOMPLICATIESDe volgende complicaties kunnen optreden bij 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• allergische reactie op het contrastmedium• infectie/sepsis van de wond• pijn op de plaats van inbrengen• hematoom op de plaats van toegang• aritmie• arteriële trombose• myocardletsel • hartfalen• schade aan perifere zenuwen• ischemie van de onderste ledematenWAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELENDit apparaat is ontworpen, bedoeld en verspreid voor uitsluitend eenmalig gebruik. Dit apparaat niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van het apparaat na herverwerking ondersteunen.
 De patiënt dient de juiste antistollingstherapie te krijgen voorafgaand aan het inbrengen van het IntraClude-instrument.
 Vul de IntraClude-instrumentballon niet met lucht omdat dan embolie kan optreden.
 Gebruik altijd een goedgekeurde voerdraad (verpakt met het IntraClude-instrument of afzonderlijk verkocht).
 Als het IntraClude-instrument in het lichaam is ingebracht, mag het alleen in leeggelopen toestand en onder toezicht door middel van transoesofageale echocardiografie (TEE) en/of fluoroscopie gemanipuleerd worden. Voor het opnieuw positioneren moet men de ballon gedeeltelijk leeg laten lopen.
 Indien tijdens het inbrengen in of verwijderen uit bloedvaten van het IntraClude-instrument weerstand ervaren wordt, dient men hiermee te stoppen en een hernieuwde evaluatie uit te voeren volgens de gebruiksinstructies voordat men verdergaat.
 È noto che questi prodotti contengono ftalati, che possono essere presenti nei materiali contenenti plasticizzanti, come il DEHP e il BBP. Una esposizione elevata a queste sostanze da parte di bambini o donne in stato di gravidanza o che allattano può essere fonte di preoccupazione. L’esame dei dati e dei documenti disponibili sostiene la conclusione che i vantaggi superano il rischio residuo complessivo.
 De instrumenten dienen met zorg gehanteerd te worden. Knikken of uitrekken van de instrumenten kan schade veroorzaken. Gebruik het instrument niet als dit geknikt is.
 De juiste chirurgische procedures en technieken zijn de verantwoordelijkheid van het medische beroep. Beschreven procedures worden uitsluitend ter informatie gegeven. Elke arts moet het geschikte gebruik van dit instrument voor elke patiënt bepalen op basis van medische training, ervaring, gebruikte procedure en voordelen en risico’s die gepaard gaan met het gebruik van het instrument.
 GEbRUIkSAANWIJZINGbENODIGDHEDENHet IntraClude-instrument mag alleen gebruikt worden in een operatiekamer die voorzien is van de apparatuur voor conventionele hartchirurgie. Additionele apparatuur die aanwezig moet zijn:• apparatuur voor transoesofageale echocardiografie (TEE)
 en/of fluoroscopie• een pomp voor cardiopulmonale bypass voor toe- en
 afvoer van cardioplegie-oplossing naar de aortawortel en ontluchting ervan
 • bij gebruik van fluoroscopie kan er radiopaak contrastmedium gebruikt worden dat verdund is met een steriele fysiologische zoutoplossing in een verhouding van 6:1 zoutoplossing:contrastmedium.
 • een systeem voor het volgen van de aortaworteldruk dat ten minste 200mm Hg kan meten
 • een systeem voor het volgen van de ballondruk dat ten minste 500 mm Hg kan meten
 • apparatuur voor het volgen van de arteria radialis en brachialis
 WAARSCHUWING: Als het contrastmedium niet zoals aanbevolen verdund wordt, kunnen zich uit het contrastmedium kristallen vormen die het opblazen van de ballon kunnen vertragen of belemmeren.
 HANTEREN EN PREPARATIEVóór het openen van de verpakking dient u de monitorsystemen (TEE en/of fluoroscopie) van het IntraClude-instrument te prepareren. Controleer het volgende:• de thoracale aorta descendens op plaques• de aorta ascendens op plaques• De diameter van de aorta net boven de sinotubulaire
 overgang• het functioneren van de aortaklep
 WAARSCHUWING: Indien er sprake is van een gebrek aan de aorta(functie) kan dit het toevoeren van cardioplegie-oplossing bemoeilijken, waardoor het langer duurt om het hart stil te laten staan.
 Gebruik steriele technieken tijdens de preparatie en het gebruik van het IntraClude-instrument.
 HET INTRACLUDE-INSTRUMENT PREPAREREN VOOR GEbRUIkControleer het IntraClude-instrument en de verpakking visueel op tekenen van schade (bijv. scheuren, enz.). Indien beschadigd, NIET GEBRUIKEN. 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 uit de verpakking en plaats ze op een
 steriele preparatietafel.2. Controleer alle onderdelen visueel op beschadiging. 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:
 • Vul de injectiespuit met 10 ml steriele fysiologische oplossing (verwijder alle lucht uit de spuit) en sluit de spuit aan op 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 punt van het IntraClude-instrument dient naar beneden te wijzen zodat lucht gemakkelijk kan ontsnappen uit het ontluchtingsgat dat zich aan het proximale einde van van de ballon bevindt.
 • 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 ballon 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: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Richt de ballonpunt naar beneden om gemakkelijker lucht te verwijderen. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.
 WAARSCHUWING: Het injecteren en indrukken van de spuitplunjer dient langzaam en beheerst te gebeuren, zodat er geen lucht in het IntraClude-instrument meegevoerd wordt. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.5. Prime het worteldruklumen:• Vul de injectiespuit met steriele fysiologische oplossing
 (verwijder alle lucht uit de spuit) en sluit de spuit aan op de rode stopkraan.
 • Spoel het lumen met steriele fysiologische oplossing totdat er een continue stroom steriele fysiologische oplossing in de punt is. Sluit de stopkraan naar het IntraClude-instrument.
 6. Steek de J-punt van de voerdraad in de draaihemostasekraan (RHV), waarbij u de rechttrekker die meegeleverd wordt bij de voerdraad gebruikt om de J-punt recht te maken voor gemakkelijk inbrengen in de RHV, en voer de voerdraad door het IntraClude-instrument totdat de punt van de voerdraad gelijk is met de punt van het IntraClude-instrument.
 Let op: Gebruik alleen een 200 cm lange voerdraad van 0,038” (0,97 mm) met J-punt met het IntraClude-instrument (verpakt met het IntraClude-instrument of afzonderlijk verkocht).7. Prime het cardioplegielumen en de Y-connector:• 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 op 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 u spoelt.
 • Ga door met spoelen totdat een continue stroom steriele fysiologische oplossing uit de punt van het IntraClude-instrument komt. Sluit de stopkraan naar het IntraClude-instrument.
 • 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.
 • Verwijder de injectiespuit en plaats de witte dop terug op de stopkraan.
 WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Houd de eenheid verticaal om lucht gemakkelijker te verwijderen. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.
 WAARSCHUWING: Draai de RHV niet te strak aan om beschadiging van de voerdraad tijdens het inbrengen te voorkomen.8. De controleleiding voor de ballondruk primen:• 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 totdat er een continue stroom steriele fysiologische oplossing uit het uiteinde komt.
 • Sluit het uiteinde van de drukleiding af met de meegeleverde dop.
 • Plaats de dop terug op de stopkraan.9. De controleleiding voor de aortawortel primen:• 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 totdat er een continue stroom steriele fysiologische oplossing uit het uiteinde komt.
 • Sluit het uiteinde van de drukleiding af met de meegeleverde dop.
 • Plaats de dop terug op de stopkraan.
 WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen. Controleer of alle stopkranen dicht zijn om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.
 INbRENGEN EN PLAATSEN VAN HET INTRACLUDE-INSTRUMENTAls het IntraClude-instrument correct geprepareerd is, kan het bij de patiënt ingebracht worden. Het IntraClude-instrument dient met de Edwards EndoReturn arteriële canule (ER21B of ER23B) of Edwards Introducerschacht (IS19A) gebruikt te worden.1. Behandel de patiënt met heparine en plaats de Edwards
 EndoReturn arteriële canule of Edwards Introducerschacht volgens de gebruiksinstructies.
 2. Gebruik een slangklem om het niet-versterkte deel van de slang die aan de hemostasekraan van de canule gekoppeld is, af te klemmen. Zo wordt de hemostasekraan geïsoleerd van de arteriële druk.
 3. Bevochtig het oppervlak van de IntraClude-instrumentballon met steriele fysiologische oplossing om inbrengen door de hemostasekraan gemakkelijker te maken.
 WAARSCHUWING: Controleer de ballon voor het inbrengen op vacuüm. Als de ballon niet meer vacuüm is, is dit een aanwijzing voor een lek in het systeem die het onverwacht leeglopen en verlies van aorta-occlusie tot gevolg kan hebben. Vervang bij lekkage het IntraClude-instrument of lekkende onderdeel voordat u het gaat gebruiken.4. Open de hemostasekraan van de arteriële canule volledig
 en steek de punt van het IntraClude-instrument in de canule totdat de punt de slangklem raakt. Zorg dat de ballon voorbij de verzegeling van de hemostasekraan van de canule is.
 LET OP: Bevochtig het oppervlak van de ballon altijd met steriele fysiologische oplossing voorafgaand aan het inbrengen, om passage van het IntraClude-instrument door de hemostasekraan gemakkelijker te maken, anders kan het IntraClude-instrument beschadigd raken.
 LET OP: Controleer of de hemostasekraan van de canule volledig geopend is voordat u het IntraClude-instrument er in steekt, omdat anders het IntraClude-instrument beschadigd kan raken.5. Ontlucht de arteriële canule door de slangklem
 kortstondig los te maken, zodat bloed terug kan stromen.WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.6. Draai de hemostasekraan van de arteriële canule zodanig
 dicht dat het IntraClude-instrument er gemakkelijk doorheen gevoerd kan worden zonder dat er bloed weglekt.
 LET OP: Draai de hemostasekraan van de arteriële canule niet te strak aan om te voorkomen dat het IntraClude-instrument in elkaar gedrukt wordt. Als het moeilijk is om het IntraClude-instrument verder te voeren, draait u de hemostasekraan iets losser.7. Verwijder de slangklem van de canule.8. Terwijl u het IntraClude-instrument in positie houdt,
 voert u de voerdraad verder naar de aorta descendens en controleert u m.b.v. 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: Breng de voerdraad niet verder in als u weerstand voelt. Het niet gemakkelijk kunnen inbrengen van de voerdraad kan op een vasculaire aandoening of verwonding duiden.
 WAARSCHUWING: Als de voerdraad niet zichtbaar is in de aorta ascendens, kan het zijn dat hij in één van de boogvaten is ingetreden. Trek de voerdraad terug naar de aorta descendens en voer hem opnieuw naar de aorta ascendens.
 WAARSCHUWING: Breng de voerdraad niet voorbij de aortaklep, omdat hierdoor de klep beschadigd kan raken.9. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, voert u het
 IntraClude-instrument verder naar de aorta descendens en controleert u m.b.v. TEE en/of fluoroscopie of het instrument zich in het lumen bevindt. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, voert u onder visualisatie met TEE en/of fluoroscopie het IntraClude-instrument verder in tot aan de aorta ascendens. De ballon dient zich net boven de sinotubulaire overgang te bevinden.
 WAARSCHUWING: Tijdens het plaatsen van het IntraClude-instrument kan het gebeuren dat de voerdraad onbedoeld verder gevoerd wordt. Controleer de juiste positie van de voerdraad en positioneer, indien nodig, de voerdraad opnieuw.
 WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de voerdraad voor het IntraClude-instrument uitgaat om beschadiging van de aortaklep of slagader te voorkomen. Als u het IntraClude-instrument niet over de voerdraad inbrengt kan er dissectie of perforatie van de slagader optreden. Als u een dissectie of peroratie constateert, mag u niet aanvangen of doorgaan met de bypass omdat hierdoor de dissectie groter kan worden.
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 WAARSCHUWING: Breng het IntraClude-instrument niet verder in als u weerstand voelt. Het niet gemakkelijk kunnen inbrengen van het IntraClude-instrument kan op een vasculaire aandoening of verwonding duiden.
 WAARSCHUWING: Breng het IntraClude-instrument niet voorbij de aortaklep, omdat hierdoor de klep beschadigd kan 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 de lucht verwijderd is, sluit u de RHV van het IntraClude-instrument.
 WAARSCHUWING: Als de voerdraad niet volledig uit het IntraClude-instrument verwijderd wordt, kan de stroming van cardioplegie lager worden.
 WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.
 WAARSCHUWING: Controleer of de RHV volledig gesloten is om te voorkomen dat er lucht in het IntraClude-instrument komt.11. 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).
 12. Terwijl de witte slangklem gesloten is, opent u de cardioplegie- en ontluchtingsleiding en circuleert u cardioplegie-oplossing totdat de Y-connector ontlucht is en de cardioplegieleiding volledig geprimed is.
 WAARSCHUWING: Gebruik altijd een vacuümaflaatklep in de afvoerleiding voor de aortawortel. Door al te rigoreuze afvoer of het niet gebruiken van een vacuümaflaatklep kan er lucht in het IntraClude-instrument komen. Bovendien kan al te rigoreuze afvoer verplaatsing van de ballon in de richting van de aortaklep tot gevolg hebben.
 WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.13. Sluit de slangklem van de cardioplegieleiding en laat
 de slangklem van de afvoerleiding van de aortawortel open.
 14. Geeft de rode drukleiding door aan de anesthesist en koppel aan een transductor die drukken tot 200 mm Hg kan meten. Spoel zoals nodig en stel de transductor op nul. Open de rode stopkraan op het IntraClude-instrument om de druk in de aortawortel af te lezen.
 15. Geef de blauwe drukleiding door aan de perfusionist en koppel aan een transductor die drukken tot 500 mm Hg kan meten. Spoel zoals nodig en stel de transductor op nul. Leid de blauwe stopkraan naar het IntraClude-instrument.
 16. 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 drukmeetsystemen op nul.
 17. Begin geleidelijk met de cardiopulmonale bypass terwijl u de druk in de arteriële leiding goed in de gaten houdt. Controleer de druk in de arteriële leiding gedurende de gehele ingreep.
 WAARSCHUWING: Als de ballon door de canule gevoerd wordt, is de toevoer in het arteriële lumen beperkt. Stop onmiddellijk met de bypass bij een hoge arteriële druk om te vorkomen dat er vasculaire verwondingen en/of van scheuren in de slangen ontstaan.
 WAARSCHUWING: Een hoge druk in de arteriële leiding kan duiden op een arteriedissectie en/of plaatsing van de canule in een verkeerd lumen. Als u niet onmiddellijk stopt met de bypass kan de dissectie groter worden en het vaatstelsel en/of de aorta beschadigen.18. Zet de afvoer van de aortawortel aan.DE bALLON OPbLAZEN 1. Ter voorbereiding van het opblazen van de ballon sluit
 u de injectiespuit (gevuld met steriele fysiologische oplossing of verdund contrastmedium) aan op de zijpoort op de blauwe stopkraan. Sluit de stopkraan naar het drukmeetsysteem.
 LET OP: Bij gebruik van contrastmedium dient u te controleren of het verdund is met een steriele fysiologische zoutoplossing in een verhouding van 6:1 zoutoplossing:contrastmedium, anders kunnen er moeilijkheden ontstaan bij het opblazen/leeglopen van de ballon.
 WAARSCHUWING: Voor het opblazen van de ballon moet de patiënt moet hemodynamisch stabiel zijn, met een hart in decompressie en goed gedraineerd. Als het hart niet in volledige compressie is voor het opblazen van de ballon, kan de ballon zich tijdens het opblazen verplaatsen.2. Gebruik TEE of fluoroscopie om te controleren of de
 ballon correct in de aorta geplaatst is, net boven de sinotubulaire overgang.
 WAARSCHUWING: Controleer of de ballon correct geplaatst is in de aorta, 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 veranker het aan de kleine boog van de aorta. Controleer visueel met TEE en/of fluoroscopie de verplaatsing van de ballon van de aorta af. Het eventueel slap hangen van de schacht is opgeheven zodra waargenomen wordt dat de beweging bij de proximale mof en die van de ballon synchroon zijn.
 WAARSCHUWING: Trek de schacht niet te ver terug, omdat dit tot vaatletsel en/of onvoldoende cerebrale perfusie kan leiden als de branchiocefale vertakking geblokkeerd is.
 WAARSCHUWING: Trek de schacht niet te ver terug/rek hem niet te ver uit, omdat hierdoor de katheter beschadigd kan raken.4. Blaas, onder visuele controle met TEE en/of fluoroscopie, de
 ballon op om een occluderende afsluiting te vormen. Blaas de ballon op door middel van de volgende stappen:
 • Gebruik de diameter die gemeten werd voorafgaand aan de ingreep en de bijgeleverde compliantietabel (zie afbeelding 4) om de geschatte beoogde ballondoorsnede en het ballonvolume (bij benadering) te bepalen.
 • Begin het opblazen met ongeveer 10 ml steriele fysiologische zoutoplossing terwijl u oplet of occlusie optreedt. Opmerking: occlusie wordt verkregen als de aortaworteldruk nul is en kan geverifieerd worden door te controleren 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.• Als er er occlusie opgetreden is, sluit u de (blauwe) stopkraan
 voor balloninflatie naar de spuit en opent u de stopkraan naar het ballondrukmeetsysteem.
 Opmerking: Een kenmerkende ballondruk ligt tussen 300 en 400 mm Hg. De ballondruk mag niet als indicator van occlusie gebruikt worden, maar slechts als controle van de ballonfunctionaliteit.
 WAARSCHUWING: Houd het IntraClude-instrument strak tijdens het opblazen van de ballon. Als het IntraClude-instrument slap hangt, zou het in de richting van de aortaklep kunnen bewegen.
 WAARSCHUWING: Gebruik niet meer dan het maximale opblaasvolume van 40 ml, omdat de ballon hierdoor zou kunnen barsten.
 WAARSCHUWING: Als de ballon te ver wordt opgeblazen, uitgaande van de aortadiameter en compliantietabel (zie afbeelding 4), kan dit trauma van de aorta tot gevolg hebben. Als de ballon niet genoeg wordt opgeblazen kan de occlusie onvoldoende zijn.
 WAARSCHUWING: Controleer altijd de druk via de rechter arteria radialis of de rechter arteria brachialis om te zien of de perfusie van de hoofd- en halsaderen voldoende is. De perfusiestroming naar de hoofdaderen kan ook gecontroleerd worden d.m.v. cerebrale oximetrie.
 WAARSCHUWING: Stop op dit moment niet met de bypass aangezien de ballon kan verschuiven bij het opnieuw starten van de bypass. Als verlaging van het pompdebiet gewenst is, mag u de arteriële terugloop maximaal 50% van het volledige debiet verlagen.5. Direct na het opblazen stopt u met de afvoer vaan de
 aortawortel. Als u de cardiopulmonale bypass verlaagd hebt, gaat u terug naar het standaard cardiopulmonale 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: Zorg dat de canule of roterende introducerschacht-hemsostasekraan niet te strak aangedraaid is en dat het hulpmiddel niet te ver teruggetrokken/uitgerekt is, dit kan de cardioplegieafgifte beperken.6. 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.
 7. Als de katheter tegen de binnenwand van de Y-arm rust, open dan de canulehemostasekraan iets en schuif de katheterschacht iets verder in (niet meer dan 0,5 cm) om de spanning in de schacht te verminderen.
 8. Sluit de roterende hemostasekraan opnieuw en let op dat u hem niet te strak aandraait. Bevestig het hulpmiddel in positie met de hieronder weergegeven stappen.A. Zet het IntraClude-hulpmiddel vast door het Clamp-Lock-hulpmiddel, terwijl dit op de 10,5 Fr verlengde trekontlasting zit, aan de hemostasekraan van de canule te bevestigen. In de ‘0’-positie kan het Clamp-Lock-hulpmiddel schuiven en in de ‘1’-positie is het vergrendeld.B. Als het 9 Fr-gedeelte van het hulpmiddel zich buiten de ER21B/ER23B-canule of de IS19A-introducerschacht bevindt, moet de hechtdraadlus/doosklem gebruikt worden. Identificeer voor het gebruik van de hechtdraadlus/doosklem het gebied waar de hechtdraadlus/doosklem geplaatst moet worden (de ideale locatie is net proximaal van de hemostasekraan en uitsluitend op het 9 Fr-gedeelte van de katheter).
 • Terwijl u de katheter vasthoudt, plaats u de hechtdraadlus op het gebied zonder trekontlasting door de vleugels van de hechtdraadlus te spreiden en op de gewenste locatie van de katheter te drukken (zie afbeelding 3).
 • Klik de doosklem over de hechtdraadlus om beide onderdelen aan de katheter te bevestigen.
 DANSkFORSIGTIG: Amerikansk lovgivning begrænser salget af dette udstyr af eller på vegne af en læge.
 Se figurerne sidst i brugsanvisningen.
 bESkRIVELSEIntraClude Intra-aortisk okklusionsanordning (model nummer ICF100) er et 9 Fr (3mm) triple-lumen, 100 cm langt kateter med en elastomerisk ballon tæt ved den distale spids, designet til at okkludere den ascenderende aorta med det formål at adskille aortaroden fra den arterielle cirkulation. Ballonen udvides til at okkludere et spektrum af aortastørrelser fra 20 til 40 mm. Skaftet er forsynet med en forlænget aflaster, som spidser til fra 10,5 Fr til de tilbageværende 9 Fr kateter, og som er designet til at forebygge at den knækker ved midten og til at undgå at sammenpresse skaftet, når hæmostaseventilen på Edwards EndoReturn (ER21B eller ER23B) arteriekanyle eller Edwards indføringshylster (IS19A) er fast tillukket.IntraClude-anordningens store, centrale lumen tjener tre formål.: at give plads til guidewiren, at levere den kardioplegiske opløsning til aortaroden, og at udlufte væske og luft fra aortaroden. De to tilbageværende lumen tjener som kanaler for ballonopfyldning/tømning og overvågning af trykket på aortaroden. Midten har to fleksible forlængninger med en integreret luer-konnektor til at give adgang for tilbehør. Skaftet er forsynet med markeringer, som viser indføringsdybden. En blå Clamp-Lock-anordning til brug på den forlængede trykaflastningsdel muliggør, at IntraClude-anordningen kan låses i position. For situationer hvor anordningens 9 Fr-sektion er udenfor ER21B/ER23B-kanylen eller IS19A-indføringshylstret, følger der en hvid sutur-løkke/boksklemme med til at låse katetret i position. IntraClude-anordningen er pakket med det følgende tilbehør, som fungerer sammen med IntraClude-anordningen eller som forbindelse til andet udstyr:
 • Om de hechtdraadlus/doosklem te verwijderen/opnieuw te plaatsen, verwijdert u eerst de doosklem terwijl u het lipje van de hechtdraadlus vasthoudt. Positioneer opnieuw zoals nodig en herhaal de eerdere stappen om op de gewenste locatie te plaatsen.
 WAARSCHUWING: Trek de schacht niet te ver terug/rek hem niet te ver uit, omdat dit tot vaatletsel en/of onvoldoende cerebrale perfusie kan leiden als de branchiocefale vertakking geblokkeerd is.
 WAARSCHUWING: Trek de schacht niet te ver terug/rek hem niet te ver uit, omdat hierdoor de katheter beschadigd kan raken of de cardioplegieafgifte beperkt kan worden.
 WAARSCHUWING: Controleer of te ballon zich boven de sinotubulaire overgang bevindt, omdat de sinotubulaire overgang bij onvoldoende coronaire perfusie met cardioplegie geblokkeerd kan raken.
 WAARSCHUWING: Het Clamp-Lock-hulpmiddel of de hechtdraadlus/doosklem moeten vergrendeld zijn en zich aangrenzend aan de canule/introducer-hemostatsekraan bevinden om verplaatsing van het IntraClude-hulpmiddel in de richting van de aortaklep te voorkomen.
 WAARSCHUWING: Gebruik de vergrendelhulpmiddelen alleen in de daartoe beoogde gebieden (verlengde trekontlasting voor het Clamp-Lock-hulpmiddel en 9 Fr-katheterschacht voor de hechtdraadlus/doosklem); ander gebruik kan verplaatsing van het IntraClude-hulpmiddel in de richting van de aortaklep tot gevolg hebben.9. Vervolgens dient infusie met anterograde cardioplegie-
 oplossing door het IntraClude-instrument uitgevoerd te worden, om de hartstilstand vast te houden en myocardbescherming te verschaffen.
 Waarschuwing: Controleer voorafgaand aan infusie van de cardioplegie-oplossing of de afvoer van de aortawortel gesloten is.
 Waarschuwing: Controleer of de druk in de aortawortel tijdens toevoer van cardioplegie lager is dan de systemische arteriële druk, anders kan ballonverplaatsing op treden.
 OPMERKING: Door het ECG zorgvuldig te bestuderen kunt u vaststellen of de afgifte van cardioplegie succesvol is. Als in een vroeg stadium hartactiviteit wordt waargenomen, duidt dit op een onvoldoende aanvankelijke cardioplegie, onvoldoende aorta-occlusie of onvoldoende drainage van de venen. Als de aanvankelijke afgifte van cardioplegie niet effectief is, dient u de ballonintegriteit en -positie te controleren m.b.v. TEE en/of fluoroscopie.10. Voer, waar nodig, tijdens de ingreep vloeistof en lucht af
 uit de aortawortel.WAARSCHUWING: Door al te rigoreuze afvoer kan er lucht in het IntraClude-instrument komen en/of kan de ballon in de richting van de aortaklep bewegen.
 WAARSCHUWING: Als er verlies van occlusie (zoals blijkt door bloed in het operatiegebied en/of een stijging van de druk in de aortawortel) optreedt samen met een significante daling van de druk in de ballon, dient u de ballon leeg te laten lopen en het IntraClude-instrument voorzichtig te verwijderen, waarbij u de instructies voor verwijdering volgt.
 WAARSCHUWING: Voeg geen volume toe aan de ballon als de ballondruk geleidelijk gedaald is, de ballon zou kunnen barsten. Een geleidelijke daling van ballondruk is normaal als gevolg van ontspanning van ballonmateriaal en wijst niet op een vermindering van occlusie van de aorta.
 HET INTRACLUDE-INSTRUMENT LEEG LATEN LOPEN EN VERWIJDEREN Als de chirurgische ingreep afgerond is en het hart klaar is voor resuscitatie, voert u de volgende stappen uit om de aortawortel te ontluchten en de ballon veilig leeg te laten lopen 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 geheel leeg is door te verifiëren of het weggezogen volume equivalent is aan het geïnjecteerde volume en dat de ballondruk 0 mm Hg of lager is. Opmerking - de stopkraan voor het opblazen van de ballon dient naar de drukleiding geschakeld te zijn om de ballondruk te meten.4. Ga door met afvoer uit de aortawortel om te garanderen
 dat daar alle lucht uit verwijderd is.WAARSCHUWING: Controleer altijd de druk via de rechter arteria radialis of de rechter arteria brachialis, omdat de leeggelopen ballon de hoofdaderen kan blokkeren, om te garanderen dat er voldoende perfusie is van de hoofd- en halsaderen. De perfusiestroming naar de hoofdaderen kan ook gecontroleerd worden d.m.v. cerebrale oximetrie.
 5. Als de hartfunctie hersteld is, trekt u het IntraClude-instrument terug totdat de dubbele schachtmarkeringen aangeven dat de ballon de punt van de canule gepasseerd is (zie markering 2 in afbeelding 1).
 6. Als met de bypass gestopt is, trekt u het IntraClude-instrument verder terug totdat de leeggelopen ballon zich in de Y-arm van de canule bevindt, tegen de hemostasekraan van de canule aan.
 LET OP: Als het moeilijk is om de IntraClude-instrumentballon in de arteriële canule te trekken, controleert u of de ballon helemaal leeggelopen is en trekt u het IntraClude-instrument voorzichtig in de canule. Trek het IntraClude-instrument niet terug terwijl u de ballon leeg laat lopen.7. Gebruik een slangklem om het niet-versterkte deel van de
 slang die aan de hemostasekraan van de canule gekoppeld is, af te klemmen.
 LET OP: Voordat u de slangen terugtrekt die aan de hemostasekraan van de canule gekoppeld zijn, dient u te controleren of de IntraClude-instrumentballon geheel tegen de hemostasekraan getrokken is. Anders kan onbedoeld de punt van het IntraClude-instrument in de canule afgeklemd worden.8. Open de hemostasekraan 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 hemostasekraan van de canule volledig dicht. Controleer of er geen lucht in het systeem gekomen is.WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is. Als er lucht achterblijft in het lumen kan dit embolie veroorzaken tijdens of na het inbrengen.10. Verwijder de slangklem.11. Gooi gebruikt product weg volgens de vastgestelde
 ziekenhuisprotocollen ten aanzien van biologisch gevaarlijke materialen.
 Waarschuwing: Dit apparaat is ontworpen, bedoeld en verspreid voor uitsluitend eenmalig gebruik. Dit apparaat niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van het apparaat na herverwerking ondersteunen.
 OPSLAG EN HANTERENHet steriel verpakte instrument op een koele en droge plaats bewaren, tot dit klaar is voor gebruik. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht, of aan op alcohol gebaseerde vloeistoffen.AFVOEREN VAN HET HULPMIDDELGebruikte instrumenten moeten op dezelfde manier als ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal worden behandeld en afgevoerd. Er zijn geen speciale risico’s verbonden aan het wegwerpen van deze instrumenten.kLANTENSERVICEGelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de Technische Dienst van Edwards op het volgende telefoonnummer:in Belgie: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 481 30 50in Nederland: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0800 339 27 37
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 • En roterende hæmostaseventil (RHV), og tilknyttet stophane med grønt håndtag, forbundet til den store, centrale lumen for guidewire-indføring, væskeinjektion (altså kardioplegi-levering) og aortarodsudluftning gennem IntraClude-anordningen.
 • En Y-konnektor, forbundet til den grønne stophane på RHV, med tre slangeklemmer, som muliggør skifte mellem levering af kardioplegiopløsning og aortarodsudluftning.
 • En trevejs stophane med det blå håndtag forbundet til opfyldning/tømningsforlængelsen af IntraClude-anrdningen til at kontrollere væskens bane til ballonens oppustning/deflationslumen.
 • En 8 ft (244 cm) trykslange, med han og hun-luer og en blå linje/markering, til at monitorere trykket i ballonen.
 • En 3-vejs stophane med rødt håndtag, forbundet til IntraCluden-anordningens aortarodstrykforlængelsen, til at kontrollere væskens bane til aortarodstryklumen.
 • En 8 ft (244 cm) trykslange, med han og hun-luer og en blå linje/markering, til at monitorere trykket i ballonen.
 • En 35 ml sprøjte til opfyldning af ballonen og priming af IntraClude-anordningen.
 • To hvide luer-hætter til at sætte på som hætte på ballonen og aortarodstrykslangerne.
 • En 200 cm, 0,038” (0,97 mm) J-tip guidewire til at guide IntraClude-anordningen gennem vaskulaturen.
 • Den medfølgende sutur-løkke/boksklemme må kun anvendes på 9 Fr-kateterskaftet, specielt hvis det bruges sammen med IS19A (bemærk: Må ikke anvendes til den forlængede trykaflastningsdel af katetret).
 LEVERINGSTERILT og IKKE-PYROGENT i en uåbnet og ubeskadiget pakke. IntraClude-anordningen må ikke bruges, hvis den viser tegn på beskadigelse (dvs. skår, knæk, knuste steder), eller hvis emballagen er beskadiget eller åben.
 INDIkATIONER FOR bRUGIntraClude Intra-aortisk anordning er indiceret til brug på patienter, som modtager kardiopulmonal bypass. IntraClude Intra-aortisk okklusionsanordning okkluderer og udlufter den ascenderende aorta, når ballonen fyldes op. Anordningens centrale lumen tillader levering af kardioplegi til at standse hjertet. Tryklumen tillader monitorering af trykket i aortaroden.
 kONTRAINDIkATIONERRELATIVE• Moderat til svær perifer eller aortisk aterosklerose• Historie med torakalt traumeAbSOLUTTE• Aneurisme i den ascenderende aorta• Svær aortisk regurgitationkOMPLIkATIONERDe følgende komplikationer kan opstå under eller efter brug af IntraClude-anordningen:• Skade på aorta eller den arterie gennem hvilken den er
 indført, herunder perforering og dissektion• Plaque embolisering• Skade på aortaventilen• Slagtilfælde• Allergisk reaktion på kontrastmidlet• Sepsis/infektion i såret• Smerte ved indstiksstedet• Hæmatom på adgangsstedet• Arytmi• Arteriel thrombose• Myokardial skade • Hjertesvigt• Perifær nerveskade• Iskæmi i underekstremiteterneADVARSLER OG FORHOLDSREGLERDenne anordning er kun designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Denne anordning må ikke resteriliseres eller bruges flere gange. Der er ingen data, som understøtter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionel efter genforarbejdning.
 Patienten skal have hensigtsmæssig antikoagulationsbehandling, inden IntraClude-anordningen føres ind.
 Fyld ikke IntraClude-anordningens ballon med luft, da dette kan medføre embolisme.
 Anvend altid den godkendte guidewire (pakket med IntraClude-anordningen, eller sælges separat).
 Når den er placeret i kroppen må IntraClude-anordningen kun manipuleres, når ballonen er tom, og mens der foregår transøsofageal ekkokardiografi (TEE) og/eller fluoroskopisk observation. Ballonen skal være delvist tømt, hvis den skal flyttes.
 Hvis indføring eller udtrækning af IntraClude-anordningen gennem vaskulaturen møder modstand standses, re-evalueres, og fortsættes i henhold til brugsanvisningen.
 Produkter er kendt for at indeholde ftalater, som kan findes i anordningers materialer, som indeholder plastificeringsmidler som DEHP og BBP.  Stor eksponering for sådanne ftalater under medicinsk behandling af børn og gravide eller ammende kvinder kan være gund til bekymring. En gennemgang af tilgængelige data og litteratur understøtter konklusionen, at fordelene opvejer den generelle ekstra risiko.
 Der skal udvises forsigtighed ved håndtering af anordningerne. Anordningerne kan blive beskadiget, hvis de strækkes eller får knæk. Anvend ikke anordningen, hvis der er knæk.
 Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er det medicinske personales ansvar. De anførte retningslinjer er udelukkende vejledende. Hver enkelt læge skal afgøre, om denne anordning er egnet til en given patient, på grundlag af medicinsk uddannelse, erfaring og den anvendte proceduretype samt fordele og risici forbundet med anvendelse af anordningen.
 bRUGSANVISNINGPÅkRÆVET UDSTyRIntraClude-anordningen må kun anvendes på en operationsstue, indrettet til konventionel hjertekirurgi. Yderligere udstyr skal inkludere:• Transøsofagal ekkokardiografi ´(TEE) og/eller
 fluoroskopikapacitet• Kardiopulmonal bypass pumpe i stand til at levere
 kardioplegisk opløsning og aortarodsudluftning• Hvis der anvendes fluoroskopi kan der anvendes
 røntgenabsorberende kontrastmiddel, fortyndet med steril fysiologisk opløsning i et saltvand/kontrastmiddelforhold på 6:1.
 • System til monitorering af trykket i aortaroden, i stand til at måle tryk på mindst 200 mmHg
 • System til monitorering af trykket i ballonen, i stand til at måle tryk på mindst 500 mmHg
 • Bilateral radial / brachial arteriemonitorering ADVARSEL: Hvis ikke kontrastmidlet fortyndes som anbefalet kan det medføre dannelse af krystaller i kontrastmidlet, som kan sinke eller forhindre ballonens tømning.
 HÅNDTERING OG kLARGØRINGFør pakken åbnes forberedes IntraClude-anordningens placeringsovervågningssystemer (TEE og/eller fluoroskop). Undersøg det følgende:• Descenderende torakale aorta for plaque• Ascenderende aorta for plaque• Diameteren af aorta umiddelbart over den sinotubulære
 overgang • Aortisk ventilfunktionADVARSEL: Tilstedeværelsen af aortisk insufficiens kan hindre leveringen af kardioplegisk opløsning, og kan medføre forlænget tid til at standse hjertet.Anvend sterile teknikker under forberedelse og brug af IntraClude-anordningen.
 FORbERED INTRACLUDE-ANORDNINGEN TIL bRUGUndersøg visuelt IntraClude-anordningen og den sterile pakning for tegn på skade (for eksempel rifter, flænger etc.). MÅ IKKE ANVENDES, hvis der er skader.Når de er afsendt indeholder alle lumens luft, også ballonlumen. Denne luft må fjernes før indføring for at sikre, at kun væsker fylder lumen. Følg de følgende trin for at fjerne luften:1. Udtag alle komponenter fra pakningen og læg dem på et
 sterilt forberedelsesbord.2. Efterse visuelt alle komponenter for beskadigelse. Må ikke
 anvendes, hvis der er tegn på skade.3. Kontroller, at alle på forhånd samlede luer-forbindelser
 er tætte.4. Prim ballon og lumen: • Fyld sprøjten med 10 mL steril fysiologisk opløsning
 (kontroller, at der ikke er luft i sprøjten), og forbind til den blå stophanes åbne port. Hold sprøjten vertikalt (med sprøjtens spids nedad), og træk med en langsom, kontrolleret bevægelse sprøjtens stempel tilbage for at fjerne luft fra ballon og lumen.
 • Mens sprøjten holdes forbundet og vertikalt, trykkes sprøjtens stempel med en langsom og kontrolleret bevægelse ned for at injicere fysiologisk opløsning i ballonen.
 • Mens sprøjten holdes forbundet og vertikalt, trækkes der tilbage i sprøjten for at fjerne luft fra ballonen. Bemærk - IntraClude-anordningens spids skal pege nedad for at facilitere luftens fjernelse gennem afluftningshullet, som findes i ballonens proksimale ende.
 • Mens sprøjten holdes forbundet og vertikalt, trykkes sprøjtens stempel ned for at fylde ballonen op (sørg for ikke at injicere luft i ballonen). Kontroller, at der ikke er luft i ballonen. Hvis der er luft i ballonen gentages de to forudgående trin, indtil al luft er fjernet. Når al luft er fjernet fortsættes til næste trin.
 • Træk tilbage i sprøjten og luk for IntraClude-anordningens stophane. Ballonen og lumen er nu primet.
 ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Vend ballonens spids nedad for at facilitere luftens fjernelse. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring.
 ADVARSEL: Indføring og tryk på sprøjtens stempel skal udføres på en langsom og kontrolleret måde, således at der ikke skabes luftbobler i IntraClude-anordningen. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring.5. Prim rodtrykslumen:• Fyld sprøjten med steril fysiologisk opløsning, og forbind til
 den røde stophanes åbne port.
 • Skyl lumen med steril fysiologisk opløsning, indtil en stadig strøm af steril fysiologisk opløsning løber fra spidsen. Luk for IntraClude-anordningens stophane.
 6. Sæt guidewirens J-tip ind i den roterende hæmostaseventil (RHV), brug den udretter, som fulgte med guidewiren, til at udrette J-tippen for lettere indføring i RHV, og før guidewiren ind i IntraClude-anordningen, indtil guidewirens spids er dækket i IntraClude-anordningens spids.
 FORSIGTIG: Anvend kun 0,038 in. (0,97 mm), 200 cm J-tip guidewire sammen med IntraClude-anordningen (pakket med IntraClude-anordningen, eller sælges separat).7. Prim den kardioplegiske lumen og Y-konnektoren:• Fjern den hvide hætte fra sideporten på den grønne
 stophane, og luk for stophanen til Y-konnektoren.• Forbind sprøjten, fyldt med steril fysiologisk opløsning, til
 den åbne sideport på den grønne stophane.• Mens RHV holdes nede skylles og bankes der let på RHV,
 indtil der ikke er flere synlige bobler, og en stadig strøm af steril fysiologisk opløsning løber ud af RHV. Stram RHV, mens der skylles.
 • Fortsæt skylningen, indtil en stadig strøm af steril fysiologisk opløsning løber ud af spidsen på IntraClude-anordningen. Luk for IntraClude-anordningens stophane.
 • Kontroller, at alle klemmer på Y-konnektoren er åbne, skyl Y-konnektoren mens enderne holdes vertikalt. Luk alle slangeklemmer, når al luft er fjernet.
 • Fjern sprøjten og sæt den hvide hætte på stophanen igen.ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Hold enheden vertikalt, for at facilitere luftens fjernelse. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring.
 ADVARSEL: Spænd ikke RHV for stramt for at forhindre skade på guidewire under indføringen.8. Prim ballontrykmonitoreringsslangen:• Forbind den 244 cm (8 ft) trykslange med den blå
 markering til den blå stophane.• Fjern den hvide hætte fra sideporten på den blå stophane
 og forbind sprøjten, fyldt med fysiologisk opløsning, og skyl trykslangen, indtil en stadig strøm af steril fysiologisk opløsning løber ud af enden.
 • Luk for trykslangens ende med den medfølgende hætte.• Sæt hætten på stophanen igen.9. Prim aortarodsmonitoreringsslangen:• Forbind den 244 cm (8 ft) trykslange med den røde marker-
 ing til den røde stophane.• Fjern den hvide hætte fra sideporten på den røde stophane
 og forbind sprøjten, fyldt med fysiologisk opløsning, og skyl trykslangen, indtil en stadig strøm af steril fysiologisk opløsning løber ud af enden.
 • Luk for trykslangens ende med den medfølgende hætte.• Sæt hætten på stophanen igen.ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring. Kontroller, at alle stophaner er lukkede for at forhindre, at der kommer luft ind i systemet.
 INTRACLUDE-ANORDNINGENS INDFØRING OG LEVERINGNår IntraClude-anordningen er korrekt klargjort kan den indføres i patienten. IntraClude-anordningen skal anvendes med Edwards EndoReturn arteriekanyle (ER23B eller ER21B) eller Edwards indføringshylster (IS19A).1. Hepariniser patienten og indsæt Edwards EndoReturn
 arteriekanyle eller Edwards indføringshylster som beskrevet i brugsanvisningen.
 2. Med en slangeklemme tilklemmes den ikke-forstærkede sektion af slangen, der sidder på kanylens hæmostaseventil. Dette isolerer hæmostaseventilen fra arterielt tryk.
 3. Gør IntraClude-anordningens ballonoverflade våd med steril fysiologisk opløsning for at facilitere indføring gennem hæmostaseventilen.
 ADVARSEL: Kontroller ballonen inden indføring for at sikre, at der fortsat er et vakuum. Tab af ballonens vakuum indikerer, at der er en utæthed i systemet, som kan medføre uventet ballontømning og tab af aortisk okklusion. Hvis der opdages en læk udskiftes IntraClude-anordningen eller den utætte komponent inden brug.4. Åbn arteriekanylens hæmostaseventil helt og indsæt
 spidsen af IntraClude-anordningen i kanylen, indtil spidsen går imod slangeklemmen. Kontroller, at ballonen er gået over seglet på kanylens hæmostaseventil.
 FORSIGTIG: Gør IntraClude-anordningens ballonoverflade våd med steril fysiologisk opløsning før indføring for at facilitere IntraClude-anordningens indføring gennem hæmostaseventilen, ellers kan der opstå skade på IntraClude-anordningen.
 FORSIGTIG: Kontroller, at kanylens hæmostaseventil er helt åben inden IntraClude-anordningen indføres, ellers kan der opstå skade på IntraClude-anordningen.5. Afluft arteriekanylen ved kortvarigt at løsne for
 slangeklemmen, hvilket tillader tilbageblødning.ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring.6. Stram arteriekanylens hæmostaseventil for at tillade let
 fremføring af IntraClude-anordningen, men uden at der flyder blod ud.
 FORSIGTIG: Stram ikke kanylens hæmostaseventil for meget for at forhindre at IntraClude-anordningen klemmes i stykker. Hvis det er vanskeligt at fremføre IntraClude-anordningen løsnes der for hæmostaseventilen.7. Fjern slangeklemmen fra kanylen.8. Mens IntraClude-anordningen holdes på plads fremføres
 guidewiren op til den descenderende aorta, og det bekræftes, at guidewiren er intraluminal ved TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Fortsæt med at fremføre guidewiren op ad den ascenderende aorta under TEE og/eller fluoroskopisk visualisering.
 ADVARSEL: Fremfør ikke guidewiren, hvis der mærkes modstand. Kan guidewiren ikke let fremføres kan det indikere vaskulær sygdom eller skade.
 ADVARSEL: Hvis guidewiren ikke er synlig i den ascenderende aorta kan den være gået ind i buekarrene. Træk guidewiren tilbage til descenderende aorta og før den igen frem til ascenderende aorta.
 ADVARSEL: Før ikke guidewiren forbi aortaklappen, da dette kan medføre skade på klappen.9. Mens guidewiren holdes på plads bringes IntraClude-
 anordningen op til den descenderende aorta, og det bekræftes, at den er intraluminal under TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Mens guidewiren holdes på plads bringes IntraClude-anordningen op til den ascenderende aorta ved TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Ballonen skal være placeret lige over den sinotubulære overgang.
 ADVARSEL: Utilsigtet fremføring af guidewiren kan ske under placeringen af IntraClude-anordningen. Korrekt positionering af guidewiren skal monitoreres og ompositioneres efter behov.
 ADVARSEL: Kontroller, at guidewiren går før IntraClude-anordningen for at forebygge skader på aortaklappen eller arterien. Hvis der ikke arbejdes over en guidewire kan det resultere i dissektion eller perforering af arterien. Hvis en dissektion eller perforering opdages må der ikke påbegyndes eller fortsættes bypass, da dette kan propagere dissektion.
 ADVARSEL: Fremfør ikke guidewiren, hvis der mærkes modstand. Kan guidewiren ikke let fremføres kan det indikere vaskulær sygdom eller skade.
 ADVARSEL: Før ikke IntraClude-anordningen forbi aortaklappen, da dette kan medføre skade på klappen.10. Fjern guidewiren helt fra IntraClude-anordningen. Tillad
 tilbageblødning fra IntraClude-anordningens RHV for at fjerne eventuel luft. Når al luft er fjernet lukkes RHV’en på IntraClude-anordningen.
 ADVARSEL: Hvis guidewiren ikke fjernes helt fra IntraClude-anordningen kan det medføre forringet kardioplegisk flow.
 ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring.
 ADVARSEL: Kontroller, at RHV er helt tillukket for at hindre, at der kommer luft ind i IntraClude-anordningen.11. Sæt den fuldt primede kardiopegiske slange og
 aortarodsudluftningsslangen til de korrekte arme på Y-konnektoren. Fjern de aftagelige slangefastholdere efter behov (se Figur 2).
 12. Med den hvide slangeklemme lukket, åbnes der for kardioplegiske og udluftningsslanger, og der cirkuleres kardioplegisk opløsning indtil Y-konnektoren er afluftet, og den kardioplegiske linje er helt primet.
 ADVARSEL: Anvend altid en overløbsventil i den aortarodudluftningsslange. Overdreven udluftning eller manglende brug af overløbsventil kan føre til indløb af luft i IntraClude-anordningen. Overdreven udluftning kan desuden føre til, at ballonen migrerer mod aortaklappen.
 ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Tilbageværende luft i lumen kan embolisere under eller efter indføring.13. Luk slangeklemmen til den kardioplegiske slange;
 aortarodsudluftningsslangeklemmen efterlades åben.14. Før den røde trykslange til anæstesi og tilslut den til en
 transducer, som kan måle tryk op til 200 mmHg. Skyl efter behov, og nulstil transduceren. Åbn den røde stophane på IntraCludeanordningen for at aflæse aortarodtrykket.
 15. Før den blå trykslange til perfusionisten og tilslut den til en transducer, som kan måle tryk op til mindst 500 mmHg. Skyl efter behov, og nulstil transduceren. Lad den blå stophane til IntraClude-anordningen være lukket.
 16. For at forberede til bypass sikres det, at alle forbindelser (stophaner, trykslanger etc.) er tætte og ikke læk, det sikres, at alle slanger er afluftede, og nulstil trykmonitoreringssystemerne.
 17. Sæt gradvist det kardiopulmonale bypass i gang, mens der nøje monitoreres på det arterielle slangetryk. Det arterielle linjetryk skal monitoreres gennem hele processen.
 ADVARSEL: Når ballonen føres gennem kanylen er det arterielle inflowlumen begrænset. Stands straks bypassen ved højt arterielt tryk for at forebygge vaskulær skade og/eller slangeafbrydelse.

Page 14
                        

Page 14 of 56 PN 66455 Revision C 03/12
 Den stora centrala lumen på IntraClude-enheten fyller tre funktioner: passa in ledaren, tillföra kardioplegilösning till aortaroten och ge utlopp för vätska och luft från aortaroten. De två återstående lumen fungerar som ledning vid fyllning och tömning av ballongen och övervakning av trycket i aortaroten. Navet har två flexibla förlängningsslangar med en integrerad lueranslutning för att ge åtkomst för tillbehören. Skaftet har markeringar som anger införingsdjupet.En blå Clamp-Lock-enhet, som sitter på den utstickande dragavlastningsdelen, gör det möjligt att låsa fast IntraClude-enheten i sitt läge. För situationer där 9 Fr-delen av enheten ligger utanför kanylen ER21B/ER23B eller införingshylsan IS19A, finns en vit suturögla/klämma för att låsa fast katetern i sitt läge. IntraClude-enheten levereras med följande tillbehör som fungerar med IntraClude-enheten och ger möjlighet till anslutning till annan utrustning:• En roterande hemostasventil (RHV - rotating hemostasis
 valve) och inkopplad avstängningskran med grönt handtag, ansluten till den stora centrala lumen för införing av ledare, vätskeinjektion (t.ex kardioplegi-tillförsel) och ventilering av aortaroten genom IntraClude-enheten.
 • En Y-koppling, ansluten till den gröna avstängningskranen på RHV med tre slangklämmor, som möjliggör växling mellan tillförsel av kardioplegilösning och ventilering av aortaroten.
 • En trevägs avstängningskran med blått handtag ansluten till fyllnings-/tömningsförlängningen på IntraClude-enheten för kontroll av vätskeledning till lumen för fyllning/tömning av ballongen.
 • En tryckledning på 8 fot (244 cm) med en han- och en honluer och en blå linje/markering för övervakning av ballongtryck.
 • En trevägs avstängningskran med rött handtag ansluten till tryckledningen till aortaroten på IntraClude-enheten för kontroll av vätskeledning till lumen för aortarottryck.
 • En tryckledning på 8 fot (244 cm) med en han- och en honluer och en röd linje/markering för övervakning av tryck i aortaroten.
 • En 35 ml spruta för fyllning av ballongen och flödning av IntraClude-enheten.
 • Två vita luerlock för tillslutning av ballongen och tryckledningar till aortaroten.
 • En 200 cm, 0,038 tum (0,97 mm), ledare med J-spets för att leda IntraClude-enheten genom vaskulaturen.
 • En suturögla/klämma som endast är till för att användas på kateterskaft av storlek 9 Fr, särskilt med IS19A (Obs: Kan inte användas på kateterns utstickande dragavlastningsdel).
 LEVERANSSTERIL och ICKE-PYROGEN om förpackningen är oöppnad och oskadad. Använd inte IntraClude-enheten, om den visar tecken på skador (d.v.s. skurna, vridna, hopklämda områden) eller om förpackningen är skadad eller öppnad.
 INDIkATIONER FÖR ANVÄNDNINGIntraClude enhet för intra-aortaocklusion är indikerad för användning på patienter som genomgår hjärtlungbypass. IntraClude enhet för intra-aortaocklusion ockluderar och ventilerar den uppåtgående aortan när ballongen är fylld. Enhetens centrala lumen möjliggör tillförsel av kardioplegi för att stoppa hjärtat. Trycklumen möjliggör övervakning av trycket i aortaroten.
 kONTRAINDIkATIONERRELATIVA• Måttlig till allvarlig perifer eller aorta-ateroskleros• Historia med torakal skadaAbSOLUTA• Aneurysm i den uppåtgående aortan• Allvarlig aortainsufficienskOMPLIkATIONERFöljande komplikationer kan uppstå under eller efter användning IntraClude-enheten:• Skada på aortan eller artären som enheten införs i, inklusive
 perforation och dissektion• Plackembolisering• Skada på aortaklaffen• Stroke• Allergisk reaktion på kontrastmedel• Sårinfektion/blodförgiftning• Smärta vid införingsstället• Hematom vid accesstället• Arytmi• Arteriell trombos• Myokardskada • Hjärtsvikt• Skada på perifer nerv• Ischemi i nedre extremiteterVARNINGAR OCH FÖRSIkTIGHETSÅTGÄRDERDenna produkt är endast avsedd och distribuerad för engångsbruk. Denna produkt får inte omsteriliseras eller återanvändas. Det finns inga data som stöder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.
 Patienten måste ges lämplig antikoagulantterapi innan IntraClude-enheten sätts in.
 Fyll inte ballongen på IntraClude-enheten med luft då emboli kan uppstå.
 Använd alltid den godkända ledaren (förpackad med IntraClude-enheten eller såld separat).
 SVENSkAVAR FÖRSIKTIG: Enligt federal lag (USA) får denna anordning endast säljas av läkare eller på läkares ordination.
 Se figurerna i slutet av Bruksanvisningen.
 bESkRIVNINGIntraClude enhet för intra-aortaocklusion (modellnummer ICF100) är en 9 Fr (3 mm), trippellumen, 100 cm lång kateter med en elastomerisk ballong nära den distala spetsen utformad för att innesluta den uppåtgående aortan och för att avskilja aortaroten från arteriell cirkulation. Ballongen expanderar och kan ockludera ett antal aortastorlekar från 20 till 40 mm. Skaftet levereras med en förlängd avlastare, som smalnar av från 10,5 Fr till 9 Fr kateter, och är utformad för att förhindra vridning vid navet och att skaftet trycks ihop när hemostasventilen på Edwards EndoReturn (ER21B eller ER23B) arteriella kanyl eller Edwards införingshylsa (IS19A) stängs och dras åt.
 ADVARSEL: Højt tryk på den arterielle slange kan indikere en arteriel dissektion og/eller at den arterielle kanyle er placeret i en falsk lumen. Hvis bypassen ikke afbrydes straks kan det propagere dissektion og beskadige vaskulaturen og/eller aorta.18. Tænd for aortarodudluftningen.OPFyLDNING AF bALLONEN1. Som forberedelse til fyldning af ballonen forbindes sprøjten
 (fyldt med steril fysiologisk opløsning eller fortyndet kontrastmiddel) med sideporten på den blå stophane. Luk stophanen til trykmonitoreringssystemet.
 FORSIGTIG: Hvis der anvendes kontrastmiddel skal det sikres, at det er fortyndet med steril fysiologisk opløsning i et saltvand/kontrastmiddelforhold på 6:1, eller kan der opstå vanskeligheder med at tømme ballonen.
 ADVARSEL: Patienten skal være hæmodynamisk stabil og have hjertet dekompresseret og godt tømt, før ballonen fyldes. Hvis hjertet ikke er fuldt dekompresseret inden ballonen fyldes, kan dette føre til at ballonen bevæger sig under opfyldningen.2. Anvend TEE eller fluoroskopi for at sikre, at ballonen
 er placeret korrekt i aorta, lige over den sinotubulære overgang.
 ADVARSEL: Kontroller, at ballonen er korrekt placeret i aorta for at forebygge skade på aortaklappen eller utilstrækkelig hjerneperfusion.3. Træk forsigtigt IntraClude-anordningen tilbage for at fjerne
 slæk og for at forankre den på aortas mindre bue. Under visualisering med TEE og/eller fluoroskopi observeres der for ballonbevægelse væk fra aortaklappen. Slækket er væk, når der ses direkte relation mellem bevægelse ved den proksimale midte og ballonen.
 ADVARSEL: Undgå en for kraftig tilbagetrækning af skaftet, da dette kan medføre vaskulære skader og/eller utilstrækkelig cerebral perfusion i tilfælde af, at den brachiocephaliske samling er blokeret.
 ADVARSEL: Undgå overdreven retraktion/traktion af skaftet, da det kan forårsage beskadigelse af kateteret.4. Under vejledning fra TEE og/eller fluoroskopi fyldes ballonen
 for at skabe et okklusivt segl. Ballonen skal fyldes efter de følgende trin:
 • Det anslåede ballondiametermål samt den tilnærmede inflationsvolumen bestemmes vha. den aortadiameter, der blev målt inden procedurens start, samt det medfølgende overensstemmelsesdiagram (se figur 4).
 • Start oppumpning med ca. 10 ml steril, fysiologisk opløsning og vær opmærksom på, at der ikke opstår okklusion. Bemærk: Okklusion opstår, hvis trykket ved aortaroden er nul, og tilstanden kan bekræftes ved observering af lækager omkring ballonen, når der benyttes TEE.
 • Injicér langsomt yderligere 2 ml steril, fysiologisk opløsning, imens der kontrolleres for okklusion.
 • Gentag det foregående trin, indtil der opnås okklusion.• Når okklusion er opnået lukkes der for
 ballonopfyldningsstophanen (blå) til sprøjten, og ballontryksmonitoreringssystemet åbnes.
 Bemærk: Et typisk indledende ballontryk ligger mellem 300 til 400 mmHg. Ballontryk må ikke anvendes som indikator for okklusion, men kun som reference for ballonens funktionalitet.
 ADVARSEL: Hold IntraClude-anordningens skaft stramt under ballonens opfyldning. Slæk i IntraClude-anordningens skaft kan føre til bevægelse i IntraClude-anordningen mod aortaklappen.
 ADVARSEL: Gå ikke over den maksimale opfyldningsvolumen på 40 mL, idet dette kan føre til, at ballonen brister.
 ADVARSEL: Overopfyldning af ballonen, baseret på aortadiameter og compliancetabellen (se Figur 4) kan føre til traume på aorta. Underopfyldning kan medføre utilstrækkelig okklusion.
 ADVARSEL: Monitorer altid trykket gennem den højre radiale eller den højre brachiale arterielle slange for at sikre tilstrækkelig perfusion af karrene i hoved og hals. Hjerneoxymetri kan også anvendes til at monitorere perfusionsflowet til karrene i hovedet.
 ADVARSEL: Bypass-proceduren må ikke afbrydes på dette tidspunkt, da der kan forekomme ballonvandring, når bypass-proceduren genoptages. Hvis der ønskes en reduktion i pumpegennemstrømningen, må den arterielle returnering ikke være mere end 50 % ved fuld gennemstrømning. 5. Umiddelbart efter inflation skal udluftning af aortaroden
 standses. Hvis den kardiopulmonære bypass blev reduceret, skal standardgennemstrømningen for kardiopulmonær bypass genoptages, når okklusion er opnået. Begynd gradvis infusion af kardioplegi. Der kan forventes en stigning i rodtryk under tilførslen af kardioplegi.
 ADVARSEL: Kontrollér, at kanylens eller indføringshylstrets drejelige hæmostaseventil ikke er strammet for meget, og at der ikke forekommer overdreven retraktion/traktion af anordningen, eller at tilførslen af kardioplegi kan begrænses.6. Hvis det er nødvendigt at ompositionere ballonen skal
 ballonen delvist tømmes, ompositioneres og fyldes igen, med hjælp fra TEE og/eller fluoroskopi.
 7. Hvis katetret hviler imod Y-armens indervæg, skal kanylens hæmostaseventil åbnes en smule, og kateterskaftet skal fremføres (ikke mere end 0,5 cm) for at reducere spændingen i skaftet.
 8. Luk den drejelige hæmostaseventil igen og pas på ikke at stramme den for meget. Fastgør anordningen på sin plads ved at følge trinnene beskrevet herunder.A. Fastgør IntraClude-anordningen på sin plads ved at låse Clamp-Lock-anordningen, imens den alene er på aflastningen med 10,5 Fr-forlængelse, imod cannulaens hæmostaseventil. Clamp-Lock-anordningen skal være drejet til positionen ‘0’ for at kunne glide og til positionen ‘I’ for at låse.B. Hvis 9 Fr-delen af katetret er udenfor ER21B/ER23B-kanylen eller IS19A-indføringshylstret, skal sutur-løkken/boksklemmen anvendes. For at bruge sutur-løkken/boksklemmen skal dens placeringssted først identificeres (den ideelle position er umiddelbart proksimalt for hæmostaseventilens hætte og kun på 9 Fr-delen af katetret).
 • Mens der holdes på katetret, placeres sutur-løkken på katetrets område uden trykaflastning ved at sprede sutur-løkkens vinger og presse den ned på katetret på den ønskede placering (se figur 3).
 • Boksklemmen klikkes omkring sutur-løkken for at fastgøre begge komponenter på katetret.
 • For at fjerne eller omplacere sutur-løkken/boksklemmen, skal boksklemmen først fjernes, mens der holdes på sutur-løkkens fane. Omplacér efter behov og gentag de forudgående trin for at placere delene på den ønskede placering.
 ADVARSEL: Undgå overdreven retraktion/traktion af skaftet, da det kan medføre vaskulære skader og/eller cerebral perfusion i tilfælde af, at den brachiocephaliske samling er blokeret.
 ADVARSEL: Undgå overdreven retraktion/traktion af skaftet, da det kan medføre skader på katetret eller reduktion i leveringen af kardioplegi.
 ADVARSEL: Kontroller, at ballonen er over den sinotubulære overgang, idet det kan medføre utilstrækkelig coronar perfusion af kardioplegi, hvis den sinotubulære overgang er blokeret.
 ADVARSEL: Clamp-Lock-anordningen eller sutur-løkken/boksklemmen skal være låst og sidde op til kanylens/indføringsanordningens hæmostaseventil for at forhindre, at IntraClude-anordningen vandrer imod aortaklappen.
 ADVARSEL: Brug kun låseanordningerne på deres tiltænkte placeringer (forlænget trykaflastning for Clamp-Lock, og 9 Fr-kateterskaftet for sutur-løkken/boksklemmen), da andre placeringer kan medføre, at IntraClude-anordningen vandrer imod aortaklappen.9. Efterfølgende infusioner af antegrad kardioplegisk
 opløsning gennem IntraClude-anordningen skal gives for at fastholde hjertets standsning og yde myokardial beskyttelse.
 ADVARSEL: Kontoller, at aortarodudluftningen er lukket før infusion af kardioplegisk opløsning.
 ADVARSEL: Kontroller, at aortarodtrykket under levering af kardioplegi er mindre end det systemiske tryk, ellers kan der opstå ballonmigration.
 Bemærk: Omhyggelig monitorering af EKG vil påvise, om kardioplegileveringen er effektiv. Hurtigt tilbagevendende hjerteaktivitet antyder utilstrækkelig indledende kardioplegi, utilstrækkelig aortisk okklusion, eller utilstrækkelig venøs dræning. Hvis den indledende levering af kardioplegi er ineffektiv skal ballonens integritet og positionering bekræftes ved TEE og/eller fluoroskopi.10. Udluft den aortaroden, for at fjerne væske og luft, efter
 behov under proceduren.ADVARSEL: Overdreven udluftning kan føre til indløb af luft i IntraClude-anordningen og/eller at ballonen migrerer mod aortaklappen.
 ADVARSEL: Hvis okklusionen mindskes (dette ses ved blod i operationsfeltet og/eller stigning i aortarodtrykket) samtidig med at der ses et betydeligt fald af trykket i ballonen, tømmes ballonen, og IntraClude-anordningen fjernes forsigtigt i overensstemmelse med tilbagetrækningsinstruktionerne.
 ADVARSEL: Øg ikke volumen i ballonen på grundlag af et gradvist fald i ballontrykket, idet dette kan medføre, at ballonen brister. Et gradvist fald i trykket i ballonen er normalt, på grund af materialerelaxation i ballonen, og dette indikerer ikke tab af aortaokklusion.
 TØMNING OG TILbAGETRÆkNING AF INTRACLUDE-ANORDNINGEN Når den kirurgiske procedure er færdiggjort, og hjertet er klart til at sættes i gang, udføres de følgende trin for at aflufte aortaroden og til sikkert at tømme ballonen og fjerne IntraClude-anordningen.1. Tænd for aortarodudluftningen. Visualiser med TEE,
 undersøg aortaroden for luft.2. Når al luft er fjernet, skal bypass midlertidigt reduceres,
 imens aortarodens udluftning forbliver aktiveret.
 3. Forbind en tom sprøjte med den blå stophane, og luk stophanen til trykslangen. Træk tilbage på sprøjten, og tøm ballonen helt. Genoptag færdiggørelsen af bypass.
 ADVARSEL: Kontroller, at ballontømningen er fuldstændig ved at bekræfte, at den udtømte volumen svarer til den injicerede volumen, og at ballontrykket er på 0 mmHg eller mindre. Bemærk - ballonfyldningsstophanen skal være åben til trykslangen for at måle ballontryk.4. Fortsæt med at udlufte aortaroden for at sikre, at al luft er
 fjernet fra aortaroden.ADVARSEL: Monitorer altid trykket gennem den højre radiale eller den højre brachiale arterielle slange, idet den tømte ballon kan blokere hovedkarrene, for at sikre tilstrækkelig perfusion af karrene i hoved og hals. Hjerneoxymetri kan også anvendes til at monitorere perfusionsflowet til karrene i hovedet.5. Når hjertets funktion er genoprettet trækkes
 IntraClude-anordningen tilbage, indtil dobbeltslange-skaftmarkeringerne indikerer, at ballonen er væk fra kanylespidsen (se markering 2 på Figur 1).
 6. Når bypassen er stoppet, fortsættes med tilbagetrækning af IntraClude-anordningen, indtil den tømte ballon hviler inden for kanylens Y-arm, mod kanylens hæmostaseventil.
 FORSIGTIG: Hvis der mødes vanskeligheder ved at tilbagetrække IntraClude-anordningens ballon ind i den arterielle kanyle, skal det kontrolleres, at ballonen er helt tømt, og IntraClude-anordningen trækkes forsigtigt tilbage i kanylen. Træk ikke IntraClude-anordningen tilbage, mens ballonen tømmes.7. Tilklem den ikke-forstærkede sektion af kanylens
 hæmostaseventil.FORSIGTIG: Før slangen, der sidder på kanylens hæmostaseventil tilklemmes, sikres det, at IntraClude-anordningens ballon er trukket tilbage mod hæmostaseventilen. Gøres dette ikke kan det medføre utilsigtet tilklemning af IntraClude-anordningens spids inden i kanylen.8. Åbn kanylens hæmostaseventil og fjern IntraClude-
 anordningen.9. Afluft kanylen ved kortvarigt at løsne for slangeklemmen
 og tillad let tilbageblødning.Stram kanylens hæmostaseventils segl til fuld tillukning. Kontroller, at der ikke er kommet luft ind i systemet.ADVARSEL: Kontroller, at al luft er fjernet. Tilbageværende luft i en lumen kan embolisere.10. Fjern slangeklemmen.11. Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til hospitalets
 fastlagte protokoller for smittefarligt materiale.ADVARSEL: Denne anordning er kun designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Denne anordning må ikke resteriliseres eller bruges flere gange. Der er ingen data, som understøtter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionel efter genforarbejdning.
 OPbEVARING OG HÅNDTERINGDen sterilt emballerede anordning skal opbevares et køligt, tørt sted, til den skal bruges. Den må ikke udsættes for organiske opløsningsmidler, ultraviolet lys eller alkoholbaserede væsker.bORTSkAFFELSE AF ANORDNINGENBrugte anordninger skal håndteres og bortskaffes på samme måde som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er ikke nogen særlige risici forbundet med bortskaffelsen af disse produkter.
 kUNDESERVICEVed teknisk hjalp kontakt venligst Teknisk Service pa folgende telefonnummer: 48-16 64 00.
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 När den är införd i kroppen, ska IntraClude-enheten endast hanteras när ballongen är tom och med transesofageal ekokardiografi (TEE - Transesophageal Echocardiographic) och/eller fluoroskopisk övervakning. Vid förflyttning ska ballongen vara delvis tömd.
 Om motstånd påträffas under införande eller tillbakadragandet av IntraClude-enheten genom vaskulaturen, avbryt, undersök och fortsätt i enlighet med bruksanvisningen.
 Det är känt att produkter innehåller ftalater, som kan finnas i material innehållande mjukgörare, t.ex. DEHP och BBP. Det utgör en hälsorisk för barn, gravida och ammande kvinnor att utsättas för stora mängder ftalater i samband med medicinska behandlingar. En genomgång av tillgängliga data och litteratur stöder slutsatsen att fördelarna uppväger riskerna.
 Försiktighet ska iakttas vid hantering av enheterna. Enheterna kan skadas om de böjs eller sträcks. Använd inte enheten om den är böjd.
 Lämpliga operationsingrepp och tekniker är den medicinska personalens ansvar. De beskrivna procedurerna är endast avsedda som information. Varje läkare måste bestämma den lämpliga användningen av denna utrustning för varje patient grundad på medicinsk utbildning, erfarenhet, typen av procedur som tillämpas, och fördelarna och riskerna som gäller användningen av produkten.
 bRUkSANVISNINGNÖDVÄNDIG UTRUSTNINGIntraClude-enheten ska endast användas i operationssalar som är utrustade för konventionell hjärtkirurgi. Tilläggsutrustning ska innefatta:• Utrustning för transesofagus ekokardiografi (TEE -
 Transesophageal Echocardiography) och fluoroskopi• Pump för hjärtlungbypass kapabel att tillföra
 kardioplegilösning och ventilera aortaroten• Om fluoroskopi används, kan röntgentätt kontrastmedel
 utspätt med steril fysiologisk lösning i förhållande 6:1 saltlösning:kontrast användas.
 • Tryckövervakningssystem för aortaroten med kapacitet att mäta trycket vid minst 200 mmHg
 • Tryckövervakningssystem för ballongen med kapacitet att mäta trycket vid minst 500 mmHg
 • Övervakning av bilateral radial-/brakialartär VARNING: Om inte kontrastmedlet späs ut enligt rekommendationerna kan det leda till formering av kristaller i kontrastmedlet som kan försena eller förhindra tömning av ballongen.
 HANTERING OCH FÖRbEREDELSERInnan förpackningen öppnas, förbered placering av övervakningssystem (TEE och/eller fluoroskopi) till IntraClude-enheten. Undersök följande:• Plack i nedåtgående torakal aorta• Plack i uppåtgående aorta• Aortans diameter precis ovanför den sinotubulära
 övergången• Aortaklaffens funktionVARNING: Förekomst av aortainsufficiens kan äventyra tillförsel av kardioplegilösning och kan leda till förlängd stopptid för hjärtat.Använd sterila tekniker vid preparering och användning av IntraClude-enheten.FÖRbERED ANVÄNDNING AV INTRACLUDE-ENHETENUndersök IntraClude-enheten och den sterila förpackningen och sök efter tecken på skador (t.ex. revor, hål osv.). ANVÄND INTE produkten om den är skadad. Vid leverans innehåller alla lumen, inklusive ballonglumen, luft. Denna luft måste avlägsnas före införing för att garantera att endast vätska fyller lumen. För att avlägsna luften, följ anvisningarna nedan:1. Ta ut alla komponenter från förpackningen och placera dem
 på ett sterilt prepareringsbord.2. Undersök alla komponenterna visuellt och leta efter skador.
 Använd dem inte om det finns tecken på skada.3. Kontrollera att alla förmonterade luerkopplingar är
 åtdragna.4. Flöda ballongen och lumen: • Fyll sprutan med 10 ml steril fysiologisk lösning (kontrollera
 att sprutan inte innehåller luft) och anslut till den öppna porten på den blå avstängningskranen. Håll sprutan vertikalt (med sprutspetsen neråt) och dra tillbaka sprutkolven sakta och kontrollerat för att avlägsna luften från ballongen och lumen.
 • Medan sprutan är ansluten och hålls neråt, tryck in sprutkolven sakta och kontrollerat för att injicera steril fysiologisk lösning i ballongen.
 • Medan sprutan är ansluten och hålls neråt, dra tillbaka sprutkolven för att avlägsna luft från ballongen. Notera - spetsen på IntraClude-enheten ska peka neråt för att underlätta att luften avlägsnas genom utloppshålet, som är placerat på den proximala änden av ballongen.
 • Medan sprutan är ansluten och hålls neråt, tryck in sprutkolven för 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 föregående två stegen tills all luft har avlägsnats. När all luft har avlägsnats, fortsätt till nästa steg.
 • Dra tillbaka sprutan och stäng av avstängningskranen på IntraClude-enheten. Ballongen och lumen är nu flödats.
 VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Håll ballongens spets neråt för att underlätta luftens utlopp. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen.
 VARNING: Injektion och intryckning av sprutkolven ska utföras långsamt och kontrollerat så att inte luft tränger in i IntraClude-enheten. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen.5. Flöda rottryckslumen:• Fyll sprutan med steril fysiologisk lösning och anslut till den
 öppna porten på den röda avstängningskranen.• Spola lumen med steril fysiologisk lösning tills en jämn
 ström med steril fysiologisk lösningen lämnar spetsen. Stäng av avstängningskranen på IntraClude-enheten.
 6. För in ledarens J-spets i den roterande hemostasventilen (RHV), med hjälp av den uträtare som levererats tillsammans med ledaren för att räta ut J-spetsen och underlätta införingen i RHV, och mata in ledaren i IntraClude-enheten tills ledarens spets är jämns med spetsen på IntraClude-enheten.
 FÖRSIKTIGHET: Använd endast ledaren med J-spets på 0,038 tum (0,97 mm), 200 cm, tillsammans med IntraClude-enheten (förpackad med IntraClude-enheten eller såld separat).7. Flöda kardioplegilumen och Y-kopplingen:• Ta bort det vita locket från sidoporten på den gröna
 avstängningskranen och stäng av avstängningskranen till Y-kopplingen.
 • Anslut sprutan fylld med steril fysiologisk lösning till den öppna sidoporten på den gröna avstängningskranen.
 • Medan RHV hålls neråt, spola och knacka på RHV tills inga luftbubblor är synliga och en jämn ström med steril fysiologisk lösning lämnar RHV. Dra åt RHV under spolning.
 • Fortsätt spola tills en jämn ström med steril fysiologisk lösningen lämnar spetsen på IntraClude-enheten. Stäng av avstängningskranen på IntraClude-enheten.
 • Kontrollera att alla klämmor på Y-kopplingen är öppna, spola Y-kopplingen medan den hålls vertikalt. Stäng slangklämmorna när all luft har avlägsnats.
 • Ta bort sprutan och sätt tillbaka det vita locket på avstängningskranen.
 VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Håll enheten vertikalt för att underlätta avlägsnandet av luften. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen.
 VARNING: Dra inte åt RHV för hårt för att förhindra skador på ledaren under införing.8. Flöda ballongens tryckövervakningsledning:• Anslut tryckledningen 244 cm (8 fot) med den blå
 markeringen till den blå avstängningskranen.• Ta bort det vita locket från sidoporten på den blå
 avstängningskranen och anslut sprutan som är fylld med steril fysiologisk lösning och spola tryckledningen tills en jämn ström med steril fysiologisk lösningen lämnar änden.
 • Tillslut änden på tryckledningen med det medföljande locket.
 • Sätt tillbaka locket på avstängningskranen.9. Flöda aortarotens tryckövervakningsledning:• Anslut tryckledningen 244 cm (8 fot) med den röda
 markeringen till den röda avstängningskranen.• Ta bort det vita locket från sidoporten på den röda
 avstängningskranen och anslut sprutan som är fylld med steril fysiologisk lösning och spola tryckledningen tills en jämn ström med steril fysiologisk lösningen lämnar änden.
 • Tillslut änden på tryckledningen med det medföljande locket.
 • Sätt tillbaka locket på avstängningskranen.VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen. Kontrollera att alla avstängningskranar är stängda för att förhindra att luft tränger in i systemet.
 INTRACLUDE-ENHETEN, INFÖRING OCH TILLFÖRSELNär IntraClude-enheten har förberetts korrekt, kan den föras in i patienten. IntraClude-enheten ska användas med Edwards EndoReturn arteriella kanyl (ER23B eller ER21B) eller Edwards införingshylsa (IS19A).1. Heparinisera patienten och placera Edwards EndoReturn
 arteriella kanyl eller Edwards införingshylsa i enlighet med respektive bruksanvisning.
 2. Använd en slangklämma på den icke-förstärkta delen av slangen ansluten till hemostasventilen på kanylen. Det isolerar hemostasventilen från arteriellt tryck.
 3. Blöt ytan på IntraClude-enhetens ballong med steril fysiologisk lösning för underlätta introduktion genom hemostasventilen.
 VARNING: Kontrollera att ballongens vakuum har bevarats före införing. Förlust av ballongvakuum indikerar att det finns en läcka i systemet som kan leda till oväntad tömning av ballongen och förlust av aortaocklusion. Om läckage upptäcks, byt ut IntraClude-enheten eller den läckande komponenten före användning.4. Öppna den arteriella kanylens hemostasventil helt och för
 in spetsen på IntraClude-enheten i kanylen tills spetsen ligger mot slangklämman. Kontrollera att ballongen har förts förbi förseglingen på kanylens hemostasventil.
 FÖRSIKTIGHET: Blöt alltid ballongens yta med steril fysiologisk lösning före införing för att underlätta introduktion av IntraClude-enheten genom hemostasventilen och för att undvika skador på IntraClude-enheten.
 FÖRSIKTIGHET: Kontrollera att hemostasventilen på kanylen är helt öppen före införing av IntraClude-enheten, annars kan skador på enheten uppstå.5. Avlufta den arteriella kanylen genom att tillfälligt öppna
 slangklämman och tillåta återflöde av blod.VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen.6. Dra åt den arteriella kanylens hemostasventil för att enkelt
 kunna föra in IntraClude-enheten utan blodläckage.FÖRSIKTIGHET: Dra inte åt kanylens hemostasventil för hårt för att undvika att IntraClude-enheten kläms sönder. Om det är svårt att föra in IntraClude-enheten, lossa på hemostasventilen.7. Ta bort slangklämman från kanylen.8. Medan IntraClude-enheten hålls på plats, för in ledaren
 upp till den nedåtgående aortan och kontrollera att ledaren är intraluminal med TEE och/eller fluoroskopi. Fortsätt att föra fram ledaren upp till den uppåtgående aortan med hjälp av TEE och/eller fluoroskopi.
 VARNING: För inte in ledaren om det uppstår motstånd. Oförmåga att enkelt föra in ledaren kan indikera vaskulär sjukdom eller skada.
 VARNING: Om ledaren inte är synlig i den uppåtgående aortan kan den ha förts in i aortabågen. Dra tillbaka ledaren till den nedåtgående aortan och för den åter in i den uppåtgående aortan.
 VARNING: För inte in ledaren förbi aortaklaffen eftersom skador på klaffen kan uppstå.9. Medan ledaren hålls på plats, för in IntraClude-enheten
 upp till den nedåtgående aortan och kontrollera att den är intraluminal med TEE och/eller fluoroskopi. Medan ledaren hålls på plats, för in IntraClude-enheten upp till den uppåtgående aortan med hjälp av TEE och/eller fluoroskopi. Ballongen ska vara placerad precis över den sinotubulära övergången.
 VARNING: Oavsiktlig förflyttning av ledaren kan uppstå under placeringen av IntraClude-enheten. Korrekt position för ledaren ska övervakas och placeringen ska justeras om det är nödvändigt.
 VARNING: Kontrollera att ledaren införs före IntraClude-enheten för att undvika skador på aortaklaffen och artär. Om inte enheten förs in över en ledare kan det leda till dissektion eller perforation av artären. Om en dissektion eller perforation upptäcks, börja eller fortsätt inte bypass-ingreppet eftersom det kan utvidga dissektionen.
 VARNING: För inte in IntraClude-enheten om motstånd påträffas. Oförmåga att enkelt föra in IntraClude-enheten kan indikera vaskulär sjukdom eller skada.
 VARNING: För inte in IntraClude-enheten förbi aortaklaffen eftersom skador på klaffen kan uppstå.10. Avlägsna ledaren helt från IntraClude-enheten. Tillåt
 återflöde av blod från IntraClude-enhetens RHV att avlägsna all luft. När all luft är borta, stäng RHV på IntraClude-enheten.
 VARNING: Om inte ledaren helt tas bort från IntraClude-enheten kan det leda till minskat kardioplegiflöde.
 VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen.
 VARNING: Kontrollera att RHV är helt stängd för att förhindra att luft tränger in i IntraClude-enheten.11. Anslut den helt flödade kardioplegiledningen och
 aortarotens ventilationsledning till lämpliga armar på Y-kopplingen. Ta bort de löstagbara slangfästena efter behov (se figur 2).
 12. Med den vita slangklämman stängd, öppna kardioplegi- och ventilationsledningarna och cirkulera kardioplegilösningen tills Y-kopplingen är tömd på luft och kardioplegiledningen har flödats helt.
 VARNING: Använd alltid en vakuumavlastningsventil på aortarotens ventilationsledning. Att inte använda en vakuumavlastningsventil eller alltför kraftfull ventilering kan få luft att tränga in IntraClude-enheten. Dessutom kan alltför kraftfull ventilering flytta ballongen mot aortaklaffen.
 VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras under eller efter införingen.13. Stäng slangklämman på kardioplegiledningen och lämna
 klämman på ventilationsledning till aortaroten öppen.14. För över den röda tryckslangen till anestesi och anslut till
 en transduktor som kan mäta tryck upp till 200 mmHg. Spola efter behov och nollställ transduktorn. Öppna den röda avstängningskranen på IntraClude-enheten och läs av trycket i aortaroten.
 15. För över den blå tryckslangen till perfusionisten och anslut till en transduktor som kan mäta tryck upp till 500 mmHg. Spola efter behov och nollställ transduktorn. Låt den blå avstängningskranen på IntraClude-enheten vara av.
 16. För att förbereda bypass, kontrollera att alla anslutningar (avstängningskranar, tryckledningar, osv) är täta och inte läcker, kontrollera att alla ledningar är tömda på luft och nollställ tryckövervakningssystemen.
 17. Starta gradvis hjärtlungbypass medan trycket i den arteriella ledningen övervakas noga. Fortsätt övervaka trycket i den arteriella ledningen under ingreppet.
 VARNING: När ballongen förs in genom kanylen begränsas den arteriella inflödeslumen. Avbryt omedelbart bypass-ingreppet vid högt arteriellt tryck för att förhindra vaskulära skador och/eller brott på slangen.
 VARNING: Högt tryck i den arteriella ledningen kan indikera en arteriell dissektion och/eller placering av den arteriella kanylen i fel lumen. Om inte bypass-ingreppet omedelbart avbryts, kan dissektionen utvidgas och skada vaskulaturen och/eller aortan.18. Sätt på ventilation i aortaroten.FyLLA bALLONGEN 1. Förbered för fyllning av ballongen genom att ansluta
 sprutan (fylld med steril fysiologisk lösning eller utspätt kontrastmedel) till sidoporten på den blå avstängningskranen. Koppla från avstängningskranen från tryckövervakningssystemet.
 FÖRSIKTIGHET: Om kontrastmedel används, kontrollera att det har spätts ut med steril fysiologisk lösning i förhållande 6:1 saltlösning:kontrast eller så kan svårigheter att fylla/tömma ballongen uppstå.
 VARNING: Patienten skall vara hemodynamiskt stabil med hjärtat dekomprimerat och ordentligt dränerat före fyllning av ballongen. Om inte hjärtat är helt dekomprimerat före fyllning av ballongen kan det leda till att ballongen rör sig under fyllningen.2. Använd TEE och/eller fluoroskopi för att kontrollera att
 ballongen är korrekt placerad i aortan precis över den sinotubulära övergången.
 VARNING: Kontrollera att ballongen är korrekt placerad i aortan för att förhindra skador på aortaklaffen eller otillräcklig cerebral perfusion.3. Dra försiktigt tillbaka IntraClude-enheten för att sträcka
 den något och för att fästa den till den mindre kurvan på aortan. Med TEE och/eller fluoroskopi, iakttag ballongens rörelse bort från aortaklaffen. Sträckningen är tillräcklig när ett direkt förhållande mellan rörelsen vid det proximala navet och ballongen är synligt.
 VARNING: Undvik för stor retraktion av skaftet, då vaskulär skada och/eller otillräcklig cerebral perfusion kan bli resultatet om brachiocephalica övergången blockeras.
 VARNING: Undvik att föra fram/dra tillbaka skaftet för mycket eftersom det kan leda till skador på katetern.4. Med ledning av TEE och/eller fluoroskopi, fyll ballongen för
 att skapa en ocklusiv förslutning. Ballongen ska fyllas enligt följande steg:
 • Använd diametern på aortan som utmätts tidigare i början av proceduren och diagrammet i figur 4, för att bestämma uppskattad diameter och ungefärlig fyllnadsvolym för målballongen.
 • Börja med att fylla ballongen med ca 10 ml steril fysiologisk lösning. Var uppmärksam på ocklusion. Obs – ocklusion uppstår när aortarottrycket är noll och kan kontrolleras genom att observera eventuellt läckage runt ballongen med hjälp av TEE.
 • Injicera långsamt ytterligare 2 ml steril fysiologisk lösning; var uppmärksam på ocklusion.
 • Fortsätt föregående steg tills ocklusion har uppstått.• När ocklusion har uppnåtts, stäng (den blå)
 avstängningskranen för ballongfyllning på sprutan och öppna den till övervakningssystemet för ballongtryck.
 Notera: Ett typiskt initialt ballongtryck ligger mellan 300 och 400 mmHg. Ballongtryck ska inte användas som en indikator för ocklusion, utan endast som kontroll av ballongens funktion.
 VARNING: Håll skaftet till IntraClude-enheten sträckt under fyllning av ballongen. Om det inte är sträckt kan det resultera i förflyttning av IntraClude-enheten mot aortaklaffen.
 VARNING: Överskrid inte den maximala fyllnadsvolymen på 40 ml eftersom ballongen kan brista.
 VARNING: Överfyllning av ballongen, baserat aortadiameter och överensstämmelsediagrammet (se figur 4), kan leda till skada på aortan. För lite fyllning kan leda till otillräcklig ocklusion.
 VARNING: Övervaka alltid trycket via den högra radiala eller högra brakiala arteriella ledningen för att säkerställa adekvat perfusion i huvud- och nackkärlen. Cerebral oximetri kan också användas för att övervaka perfusionsflödet till huvudkärlen.
 VARNING: Stäng inte av bypass vid denna tidpunkt, då ballongen kan flytta på sig när bypass startas igen. Om en minskning av pumpflödet önskas, minska inte det arteriella återflödet med mer än 50 % av fullt flöde.5. Stäng omedelbart av aortaventilationen efter att ballongen
 fyllts. Om kardiopulmonell bypass har minskats, fortsätt med standardflöde för kardiopulmonell bypass då ocklusion har uppnåtts. Påbörja gradvis infusion med kardioplegi. Under tillförsel av kardioplegi förväntas en ökning av rottrycket.
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 ΕλληνικηΠΡΟΣΟΧΗ: Σύμφωνα με την ομοσπονδιακή νομοθεσία (Η.Π.Α.) η συσκευή πωλείται μόνο από ιατρό ή με εντολή ιατρού.
 Δείτε τις εικόνες στο τέλος των Οδηγιών Χρήσης.
 ΠΕΡιΓΡΑΦηΗ συσκευή ενδοαορτικού αποκλεισμού IntraClude (αριθμός μοντέλου ICF100) είναι τριών αυλών, 9 Fr (3mm), μήκους 100 cm καθετήρας με ελαστομερές μπαλόνι κοντά στην περιφερική του αιχμή προοριζόμενος να αποκλείει την ανιούσα αορτή προκειμένου να απομονωθεί η αορτική ρίζα από την αρτηριακή κυκλοφορία. Το μπαλόνι διαστέλλεται για να απομονώσει μια κλίμακα μεγεθών αορτής από 20 έως 40 mm. Η άτρακτος παρέχεται με προτεταμένη ανακούφιση τάσης, η οποία λεπταίνει από 10.5 Fr προς τον υπόλοιπο καθετήρα 9 Fr , και προορίζεται για να προλαμβάνει τη στρέβλωση στην πλήμνη και για να αποφεύγει την συμπίεση της ατράκτου όταν η βαλβίδα αιμόστασης του αρτηριακού σωληνίσκου EndoReturn (ER21B ή ER23B) της Edwards ή της θήκης εισαγωγέα Edwards (IS19A) είναι κλειστή σφικτά.
 Ο μεγάλος κεντρικός αυλός της συσκευής IntraClude εξυπηρετεί τρεις λειτουργίες: διευθετεί το οδηγό σύρμα, παρέχει διάλυμα καρδιοπληγίας στην αορτική ρίζα, και εκτονώνει ρευστό και αέρα από την αορτική ρίζα. Οι δύο εναπομένοντες αυλοί εξυπηρετούν ως αγωγοί για το φούσκωμα/ξεφούσκωμα του μπαλονιού και την επιτήρηση της πίεσης της αορτικής ρίζας. Η πλήμνη έχει δύο εύκαμπτους σωλήνες προέκτασης με ενσωματωμένη σύνδεση luer για παροχή πρόσβασης για τα παρελκόμενα. Η άτρακτος είναι εφοδιασμένη με σημάδια που δείχνουν το βάθος εισχώρησης. Μια μπλε συσκευή Clamp-Lock που παρέχεται στο τμήμα εκτεταμένης ανακούφισης καταπόνησης καθιστά δυνατή την ασφάλιση της συσκευής IntraClude στη θέση της. Για καταστάσεις όπου ο τομέας 9 Fr της συσκευής εντοπίζεται εξωτερικά του σωληνίσκου ER21B/ER23B ή του θηκαριού εισαγωγέα IS19A, παρέχεται διάταξη λευκής θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού για ασφάλιση του καθετήρα στη θέση του. Η συσκευή IntraClude συσκευάζεται με τα εξής παρελκόμενα τα οποία λειτουργούν με τη συσκευή IntraClude ή παρέχουν σύνδεση με άλλο εξοπλισμό:• Μια περιστρεφόμενη βαλβίδα αιμόστασης (RHV),
 και προσαρτημένη στρόφιγγα με πράσινη λαβή, συνδεδεμένη στο μεγάλο κεντρικό αυλό για εισχώρηση του οδηγού σύρματος, έγχυση ρευστών (δηλαδή παροχή καρδιοπληγίας), και εξαερισμό της αορτικής ρίζας διαμέσου της συσκευής IntraClude.
 • Ένα σύνδεσμο σχήματος Y, συνδεδεμένο στην πράσινη στρόφιγγα επί της RHV, με τρεις σφιγκτήρες σωληνώσεων, ο οποίος καθιστά δυνατή την εναλλαγή μεταξύ της παροχής διαλύματος καρδιοπληγίας και του εξαερισμού της αορτικής ρίζας.
 • Μια τρίοδη στρόφιγγα με μπλε λαβή συνδεδεμένη με την προέκταση φουσκώματος/ξεφουσκώματος της συσκευής IntraClude για έλεγχο της διαδρομής των ρευστών στον αυλό φουσκώματος/ξεφουσκώματος μπαλονιού.
 • Μια γραμμή πίεσης 8 ft. (244 cm), με αρσενικό και θηλυκό luer και μπλε γραμμή/σήμανση, για επιτήρηση της πίεσης του μπαλονιού.
 • Μια τρίοδη στρόφιγγα με κόκκινη λαβή συνδεδεμένη με την προέκταση πίεσης αορτικής ρίζας της συσκευής IntraClude για έλεγχο της διαδρομής ρευστών στον αυλό πίεσης της αορτικής ρίζας.
 • Μια γραμμή πίεσης 8 ft. (244 cm), με αρσενικό και θηλυκό luer και κόκκινη γραμμή/σήμανση, για παρακολούθηση της πίεσης της αορτικής ρίζας.
 • Μια σύριγγα 35 ml για φούσκωμα του μπαλονιού και γόμωση της συσκευής IntraClude.
 • Δύο λευκά καπάκια luer για πωματισμό των γραμμών πίεσης του μπαλονιού και της αορτικής ρίζας.
 • Ένα οδηγό σύρμα 200 cm, 0,038” (0,97 mm) με αιχμή σχήματος J για καθοδήγηση της συσκευής IntraClude διαμέσου της αγγείωσης.
 • Παρέχεται διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού προκειμένου να χρησιμοποιηθεί αποκλειστικά στην άτρακτο του καθετήρα 9 Fr, ειδικά με τον IS19A (Σημείωση: δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί στο τμήμα εκτεταμένης ανακούφισης καταπόνησης του καθετήρα).
 ΤΡΟΠΟΣ ΔιΑΘΕΣηΣΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ και ΧΩΡΙΣ ΠΥΡΕΤΟΓΟΝΕΣ ΟΥΣΙΕΣ εφόσον η συσκευασία δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει υποστεί ζημιά. Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή IntraClude εφόσον παρουσιάζει σημάδια φθοράς (δηλαδή, κοψίματα, στρεβλώσεις, χτυπημένες περιοχές), ή εάν η συσκευασία είναι χαλασμένη ή ανοικτή.
 ΕνΔΕιΞΕιΣ ΧΡηΣηΣΗ συσκευή ενδοαορτικού αποκλεισμού IntraClude ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς υποβαλλόμενους σε καρδιοπνευμονική παράκαμψη. Η συσκευή ενδοαορτικού αποκλεισμού IntraClude αποκλείει και εκτονώνει την ανιούσα αορτή όταν φουσκώνει το μπαλόνι. Ο κεντρικός αυλός της συσκευής καθιστά δυνατή την παροχή καρδιοπληγίας για ανακοπή της καρδιάς. Ο αυλός πίεσης καθιστά δυνατή την επιτήρηση της πίεσης της αορτικής ρίζας.
 ΑνΤΕνΔΕιΞΕιΣΣΧΕΤικΕΣ• Μέτρια έως σοβαρή περιφερική ή αορτική αθηροσκλήρωση• Ιστορικό θωρακικού τραύματοςΑΠΟλυΤΕΣ• Ανεύρυσμα της ανιούσας αορτής• Σοβαρή αορτική ανεπάρκειαΕΠιΠλΟκΕΣΟι ακόλουθες επιπλοκές ενδέχεται να εμφανιστούν κατά τη διάρκεια της χρήσης ή μετά τη χρήση της συσκευής IntraClude:• Τραυματισμός στην αορτή ή αρτηρία διαμέσου της οποίας
 εισάγεται, ο οποίος περιλαμβάνει τη διάτρηση και την ανατομή
 • Εμβολισμός πλάκας• Βλάβη στην αορτική βαλβίδα• Εγκεφαλικό επεισόδιο• Αλλεργική αντίδραση στο μέσο αντίθεσης• Μόλυνση τραύματος/σηψαιμία• Πόνος στην τοποθεσία εισαγωγής• Αιμάτωμα στην τοποθεσία προσπέλαση• Αρρυθμία• Αρτηριακή θρόμβωση• Μυοκαρδιακός τραυματισμός • Καρδιακή ανεπάρκεια• Περιφερική νευρική βλάβη• Ισχαιμία των κάτω άκρων
 ΠΡΟΕιΔΟΠΟιηΣΕιΣ κΑι ΠΡΟΦυλΑΞΕιΣΤο συγκεκριμένο προϊόν κατασκευάζεται, προορίζεται και διατίθεται μόνο για μία χρήση. Μην επαναποστειρώνετε ή επαναχρησιμοποιείτε το συγκεκριμένο προϊόν. Δεν υπάρχουν στοιχεία που να επιβεβαιώνουν την αποστείρωση, τη μη πυρετογόνο δράση και τη λειτουργικότητα του συγκεκριμένου προϊόντος μετά την επαναληπτική του επεξεργασία.
 Στον ασθενή πρέπει να χορηγείται η κατάλληλη αντιπηκτική θεραπεία πριν από την εισαγωγή της συσκευής IntraClude.
 Μην γεμίζετε το μπαλόνι της συσκευής IntraClude με αέρα καθώς ενδέχεται να υπάρξει εμβολισμός.
 Να χρησιμοποιείτε πάντοτε το εγκεκριμένο οδηγό σύρμα (συσκευασμένο με τη συσκευή IntraClude ή πωλούμενο χωριστά).
 Όταν τοποθετείται στο σώμα, η συσκευή IntraClude θα πρέπει να υποβάλλεται σε χειρισμό μόνον όταν το μπαλόνι είναι ξεφούσκωτο και υπάρχει ταυτόχρονη παρακολούθηση με διοισοφαγικό υπερηχοκαρδιογράφημα (TEE) ή/και φθοριοσκοπία. Για επανατοποθέτηση, το μπαλόνι θα πρέπει να είναι μερικώς ξεφούσκωτο.
 Τα προϊόντα περιέχουν φθαλικές ενώσεις, που μπορεί να βρεθούν στα υλικά συσκευών που περιέχουν πλαστικοποιητικές όπως DEHP και BBP. Η υψηλή έκθεση σε αυτές τις φθαλικές ενώσεις κατά τη θεραπεία σε παιδιά και γυναίκες κατά την περίοδο της εγκυμοσύνης ή του θηλασμού ενδέχεται να κρύβει κινδύνους. Η επισκόπηση των διαθέσιμων δεδομένων και της βιβλιογραφίας οδηγεί στο συμπέρασμα ότι τα πλεονεκτήματα υπερβαίνουν το συνολικό υπολειπόμενο κίνδυνο.
 Εάν υπάρξει αντίσταση κατά τη διάρκεια της προώθησης ή της απόσυρσης της συσκευής IntraClude διαμέσου της αγγείωσης, σταματήστε, επαναξιολογήστε, και προχωρήστε σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης.
 Πρέπει να είστε προσεκτικοί κατά το χειρισμό των συσκευών. Μπορεί να προκληθεί ζημιά από τη στρέβλωση ή την τάνυση των συσκευών. Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή εφόσον έχει υποστεί στρέβλωση.
 Οι κατάλληλες χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές είναι ευθύνη του ιατρικού επαγγέλματος. Οι διαδικασίες που περιγράφονται παρέχονται για ενημερωτικούς λόγους μόνο. Κάθε ιατρός πρέπει να καθορίζει την κατάλληλη χρήση αυτής της συσκευής για κάθε ασθενή βασιζόμενος στην ιατρική κατάρτιση, την εμπειρία και τον τύπο διαδικασίας που ακολουθείται καθώς και τα οφέλη και τους κινδύνους που σχετίζονται με τη χρήση της συσκευής.ΟΔηΓιΕΣ ΧΡηΣηΣΑΠΑιΤΟυΜΕνΟΣ ΕΞΟΠλιΣΜΟΣΗ συσκευή IntraClude θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον σε χειρουργείο εξοπλισμένο σύμφωνα με τις απαιτήσεις για τη συμβατική καρδιολογική χειρουργική. Ο επιπλέον εξοπλισμός θα πρέπει να περιλαμβάνει:• Δυνατότητες πραγματοποίησης διοισοφαγικού
 υπερηχοκαρδιογραφήματος (ΔΥΚΓ) ή/και φθοριοσκοπίας• Αντλία καρδιοπνευμονικής παράκαμψης ικανή παροχής
 διαλύματος καρδιοπληγίας και εξαερισμού της αορτικής ρίζας
 • Εάν χρησιμοποιείται φθοριοσκοπία, μπορεί να χρησιμοποιηθεί, ακτινοσκιερό μέσο αντίθεσης, αραιωμένο με στείρο φυσιολογικό διάλυμα σε αναλογία φυσιολογικού ορού:μέσο αντίθεσης 6:1 .
 • Σύστημα παρακολούθησης της πίεσης της αορτικής ρίζας με δυνατότητα μέτρησης πίεσης τουλάχιστον 200 mmHg
 • Σύστημα παρακολούθησης της πίεσης του μπαλονιού με δυνατότητα μέτρησης πίεσης τουλάχιστον 500 mmHg
 • Αμφίπλευρη επιτήρηση της κερκιδικής / βραχιόνιας αρτηρίας
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν αποτύχετε να αραιώσετε το μέσο αντίθεσης σύμφωνα με τις υποδείξεις ενδεχομένως να προκύψει σχηματισμός κρυστάλλων του μέσου αντίθεσης που θα μπορούσαν να καθυστερήσουν ή να εμποδίσουν το ξεφούσκωμα του μπαλονιού.
 ΧΕιΡιΣΜΟΣ κΑι ΠΡΟΕΤΟιΜΑΣιΑΠριν από το άνοιγμα του πακέτου, προετοιμάστε τα συστήματα επιτήρησης της τοποθέτησης (ΔΥΚΓ) ή/και φθοριοσκόπιο) της συσκευής IntraClude. Εξετάστε τα ακόλουθα:• Την κατιούσα θωρακική αορτή για πλάκα• Την ανιούσα αορτή για πλάκα• Η διάμετρος της αορτής ακριβώς επάνω από την
 αορτοκολπική συμβολή• Τη λειτουργία της αορτικής βαλβίδαςΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η παρουσία αορτικής ανεπάρκειας ενδέχεται να εμποδίσει την παροχή διαλύματος καρδιοπληγίας και μπορεί να καταλήξει σε παρατεταμένο χρόνο για ανακοπή της καρδιάς.Ακολουθήστε στείρες τεχνικές κατά τη διάρκεια της προετοιμασίας και της χρήσης της συσκευής IntraClude.
 ΠΡΟΕΤΟιΜΑΣιΑ ΤηΣ ΣυΣκΕυηΣ INTRACLUDE ΓιΑ ΧΡηΣηΕξετάστε οπτικά τη συσκευή IntraClude και την αποστειρωμένη συσκευασία για ενδείξεις φθοράς (π.χ., σχισίματα, ξηλώματα, κτλ.). ΜΗΝ ΤΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ εάν είναι κατεστραμμένη.
 VARNING: Se till att kanylens eller införingshylsans roterande hemostasventil inte är för hårt åtdragen och att ingen överdriven retraktion/traktion på enheten föreligger. I annat fall kan tillförseln av kardioplegi hämmas.6. Om ballongen måste flyttas, ska ballongen delvis
 tömmas, flyttas och fyllas igen med hjälp av TEE och/eller fluoroskopi.
 7. Om katetern ligger mot Y-armens innervägg, öppna kanylens hemostasventil något och för in kateterskaftet (inte mer än 0,5 cm) för att minska spänningen i skaftet.
 8. Stäng den roterande hemostasventilen igen och se till att inte dra åt för hårt. Lås fast enheten i sitt läge genom att följa nedanstående steg.A. Lås fast IntraClude-enheten i sitt läge genom att låsa Clamp-Lock-enheten, endast på den 10,5 Fr utstickande avlastningen, mot kanylens hemostasventil. Clamp-Lock-enheten måste vridas till läget ”0” för att skjuta fram och till läget ”I” för att låsa.B. Om 9 Fr-delen av katetern ligger utanför kanylen ER21B/ER23B eller införingshylsan IS19A, ska suturöglan/klämman användas. För att använda suturöglan/klämman ska området där suturöglan/klämman ska placeras identifieras (idealiskt läge är precis proximalt om hemostasventilens lock och endast på 9 Fr-delen på katetern).
 • Håll i katetern, placera suturöglan på ett område på katetern som inte är en del av dragavlastningen genom att veckla ut suturöglans vingar och tryck fast den på katetern (se figur 3) på önskad plats.
 • Sätt klämman över suturöglan så att båda komponenterna låses på katetern.
 • För att ta bort eller byta läge på suturöglan/klämman, ta först bort klämman medan du håller i suturöglans flik. Byt läge efter behov och upprepa föregående steg för att placera den på önskad plats.
 VARNING: Undvik för stor retraktion/traktion av skaftet, då vaskulär skada och/eller otillräcklig cerebral perfusion kan bli resultatet om brachiocephalicaövergången blockeras.
 VARNING: Undvik för stor retraktion/traktion av skaftet, då skador på katetern eller minskad tillförsel av kardioplegi kan uppstå.
 VARNING: Kontrollera att ballongen befinner sig över den sinotubulära övergången eftersom otillräcklig koronar perfusion av kardioplegi kan uppstå om sinotubulära övergången är blockerad.
 VARNING: Clamp-Lock-enheten eller suturöglan/klämman måste låsas fast nära kanylens/införingshylsans hemostasventil för att förhindra att IntraClude-enheten flyttar sig mot aortaklaffen.
 VARNING: Använd endast låsenheterna på avsedda områden (utstickande dragavlastningen för Clamp-Lock och 9 Fr-kateterskaftet för suturöglan/klämman), övrig användning kan resultera i att IntraClude-enheten flyttar sig mot aortaklaffen.9. Efterföljande infusioner av antegrad kardioplegilösning
 genom IntraClude-enheten ska ges för att upprätthålla hjärtstoppet och ge myokardiellt skydd.
 Varning: Kontrollera att ventilationen av aortaroten är stängd före infusion av kardioplegilösning.
 Varning: Kontrollera att trycket i aortaroten under kardioplegitillförseln är mindre än det systemiska arteriella trycket, annars kan ballongen flyttas.
 NOTERA: Noggrann övervakning av EKG visar om kardioplegitillförseln är effektiv. Tidig återupptagande av hjärtaktivitet antyder otillräcklig initial kardioplegi, otillräcklig aortaocklusion eller otillräckligt venöst dränage. Om den initiala tillförseln av kardioplegi är ineffektiv, ska ballongens integritet och position bekräftas med TEE och/eller fluoroskopi.10. Ventilera aortaroten för att avlägsna vätska och luft efter
 behov under ingreppet.VARNING: Alltför kraftfull ventilering kan få luft att tränga in i IntraClude-enheten och/eller förflyttning av ballongen mot aortaklaffen.
 VARNING: Om förlust av ocklusion (tecken på blod i det kirurgiska området och/eller ökat tryck i aortaroten) tillsammans med tryckförlust i ballongen uppstår, töm ballong och ta bort IntraClude-enheten försiktigt i enligt med instruktionerna för avlägsnande.
 VARNING: Fyll inte på ballongen när den gradvis tappar tryck eftersom den kan brista. En gradvis tryckförlust i ballongen är normalt på grund av materialtöjning av ballongen och indikerar inte förlust av ocklusion i aortan.
 TÖMMA OCH TA bORT INTRACLUDE-ENHETEN När det kirurgiska ingreppet har avslutats och hjärtat är redo att återuppväckas, genomför följande steg för att tömma aortaroten på luft och säkert tömma ballongen och ta bort IntraClude-enheten.1. Stäng av aortarotventilationen. Använd TEE-visualisering
 och undersök om det finns luft kvar i aortaroten.2. När all luft har avlägsnats, minska tillfälligt bypass medan
 aortarotventilationen är på.
 3. Anslut en tom spruta till den blå avstängningskranen och stäng avstängningskranens tryckledning. Dra tillbaka med sprutan och töm ballongen helt. Återuppta avstängd bypass.
 VARNING: Kontrollera att ballongen är helt tom genom att kontrollera att den tömda volymen är lika stor som den injicerade volymen och att ballongtrycket är 0 mmHg eller mindre. Notera – avstängningskranen för ballongfyllningen måste vara påsatt för att tryckledningen ska kunna mäta ballongtrycket.4. Fortsätt att ventilera aortaroten för att säkerställa att all
 luft har avlägsnats från aortaroten.VARNING: Övervaka alltid trycket via den högra radiala eller högra brakiala arteriella ledningen, eftersom den tömda ballongen kan blockera huvudkärlen och för att säkerställa adekvat perfusion i huvud- och nackkärlen. Cerebral oximetri kan också användas för att övervaka perfusionsflödet till huvudkärlen.5. När hjärtfunktionen har återställts, dra tillbaka IntraClude-
 enheten till de dubbla linjerna i skaftmarkeringarna som indikerar att ballongen är förbi kanylens spets (se markering 2 i figur 1).
 6. När bypass har avbrutits, fortsätt att dra tillbaka IntraClude-enheten tills den tömda ballongen vilar i Y-armen på kanylen och mot kanylens hemostasventil.
 FÖRSIKTIGHET: Om det är svårt att dra tillbaka IntraClude-enhetens ballong in i den arteriella kanylen, kontrollera att ballongen är helt tömd och dra försiktigt tillbaka IntraClude-enheten in i kanylen. Dra inte tillbaka IntraClude-enheten medan ballongen töms.7. Sätt en klämma på den icke-förstärkta delen av kanylens
 hemostasventilen.FÖRSIKTIGHET: Innan klämman appliceras på slangen som är ansluten till kanylens hemostasventil, kontrollera att IntraClude-enhetens ballong är dragen tillbaka mot hemostasventilen. Om det inte görs, kan det leda till oavsiktlig klämning av IntraClude-enhetens spets inuti kanylen.8. Öppna kanylens hemostasventil och avlägsna IntraClude-
 enheten.9. Avlufta kanylen genom att tillfälligt öppna slangklämman
 och tillåt något återflöde av blod.Dra åt kanylens hemostasventil så den är helt stängd. Kontrollera att luft inte trängt in i systemet.VARNING: Kontrollera att all luft avlägsnats. Luft som är kvar i lumen kan emboliseras.10. Ta bort slangklämman.11. Kassera använda produkter i enlighet med sjukhusets
 vedertagna riktlinjer för biologiskt riskavfall.Varning: Denna produkt är endast avsedd och distribuerad för engångsbruk. Denna produkt får inte omsteriliseras eller återanvändas. Det finns inga data som stöder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.
 FÖRVARING OCH HANTERINGFörvara den sterilt förpackade produkten på en sval, torr plats till dess den ska användas. Får inte utsättas för organiska lösningsmedel, joniserande strålning, ultraviolett ljus eller alkoholbaserade vätskor.kASSERA ENHETENAnvända enheter ska hanteras och kasseras på samma sätt som sjukhusavfall och bioriskmaterial. Det finns inga speciella risker förknippade med kassering av dessa instrument.kUNDSERVICEVid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-avdelning pa foljande telefonnummer: 08 - 632 64 00.
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 Όταν αποστέλλεται, όλοι οι αυλοί, συμπεριλαμβανομένου του αυλού μπαλονιού, περιέχουν αέρα. Αυτός ο αέρας πρέπει να εκτοπιστεί πριν την εισαγωγή προκειμένου να διασφαλιστεί ότι μόνο ρευστά γεμίζουν τους αυλούς. Για να εκτοπίσετε τον αέρα, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:1. Αφαιρέστε όλα τα εξαρτήματα από το πακέτο και
 τοποθετήστε τα στο αποστειρωμένο τραπέζι προετοιμασίας.2. Επιθεωρήστε οπτικά όλα τα εξαρτήματα για τυχόν φθορά.
 Εάν υπάρχουν σημάδια φθοράς μην τα χρησιμοποιήσετε.3. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι προ-συναρμολογημένες συνδέσεις
 luer είναι στεγανές.4. Γομώστε το μπαλόνι και τον αυλό: • Γεμίστε τη σύριγγα με 10 mL στείρου φυσιολογικού
 διαλύματος (αφού βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει αέρας στη σύριγγα) και συνδέστε την με την ανοικτή θυρίδα της μπλε στρόφιγγας. Κρατήστε τη σύριγγα κατακόρυφα (με την αιχμή της σύριγγας να δείχνει προς τα κάτω), και με αργό και ελεγχόμενο τρόπο, τραβήξτε πίσω το έμβολο της σύριγγας για να αφαιρέσετε τον αέρα από το μπαλόνι και τον αυλό.
 • Διατηρώντας τη σύριγγα συνδεδεμένη και κρατημένη κατακόρυφα, με αργό και ελεγχόμενο τρόπο, πιέστε το έμβολο της σύριγγας για να εγχύσετε στείρο φυσιολογικό διάλυμα μέσα στο μπαλόνι.
 • Διατηρώντας τη σύριγγα συνδεδεμένη και κρατημένη κατακόρυφα, τραβήξτε πίσω τη σύριγγα για να αφαιρέσετε αέρα από το μπαλόνι. Σημειώστε - η αιχμή της συσκευής IntraClude θα πρέπει να δείχνει προς τα κάτω για διευκόλυνση της αφαίρεσης του αέρα διαμέσου της οπής απαέρωσης, η οποία είναι τοποθετημένη στο εγγύς άκρο του μπαλονιού.
 • Διατηρώντας τη σύριγγα συνδεδεμένη και κρατημένη κατακόρυφα, πιέστε το έμβολο της σύριγγας για να φουσκώσετε το μπαλόνι (αφού βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει έγχυση αέρα μέσα στο μπαλόνι). Επιθεωρήστε για τυχόν αέρα στο μπαλόνι. Εάν υπάρχει αέρας στο μπαλόνι, επαναλάβατε τα δύο προηγούμενα βήματα μέχρι να αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Μόλις αφαιρεθεί όλος ο αέρας, συνεχίστε στο επόμενο βήμα.
 • Τραβήξτε πίσω με τη σύριγγα και κλείστε τη στρόφιγγα στη συσκευή IntraClude. Το μπαλόνι και ο αυλός έχουν τώρα γομωθεί.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Στρέψτε την αιχμή του μπαλονιού προς τα κάτω, για να διευκολύνετε την αφαίρεση του αέρα. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η έγχυση και η βύθιση του εμβόλου της σύριγγας θα πρέπει να εκτελούνται με αργό και ελεγχόμενο τρόπο έτσι ώστε να μη συμπαρασύρεται αέρας μέσα στη συσκευή IntraClude. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν.5. Γομώστε τον αυλό πίεσης ρίζας:• Γεμίστε τη σύριγγα με στείρο φυσιολογικό διάλυμα
 και συνδέστε την με την ανοικτή θυρίδα της κόκκινης στρόφιγγας.
 • Εκπλύνατε τον αυλό με στείρο φυσιολογικό διάλυμα μέχρι να εξέλθει από την αιχμή μια συνεχής ροή στείρου φυσιολογικού διαλύματος. Κλείστε τη στρόφιγγα στη συσκευή IntraClude.
 6. Εισάγετε την αιχμή σχήματος J του οδηγού σύρματος μέσα στην περιστρεφόμενη βαλβίδα αιμόστασης (RHV), χρησιμοποιώντας τη συσκευή ισιώματος που παρέχεται με το οδηγό σύρμα προκειμένου να ισιώσει την αιχμή σχήματος J για να διευκολύνεται η εισαγωγή της μέσα στην RHV, και τροφοδοτείστε το οδηγό σύρμα μέσα στη συσκευή IntraClude έως ότου η αιχμή του οδηγού σύρματος να είναι πρόσωπο με την αιχμή της συσκευής IntraClude.
 ΠΡΟΣΟΧΗ: Χρησιμοποιήστε μόνον το οδηγό σύρμα με αιχμή σχήματος J των 0,038 in. (0,97 mm), 200 cm, με τη συσκευή IntraClude (συσκευασμένο με τη συσκευή IntraClude ή πωλούμενο χωριστά).7. Γομώστε τον αυλό καρδιοπληγίας και το σύνδεσμο σχήματος
 Y:• Αφαιρέστε την λευκή τάπα από την πλευρική θυρίδα επί
 της πράσινης στρόφιγγας και κλείστε τη στρόφιγγα στον σύνδεσμο σχήματος Y.
 • Συνδέστε τη σύριγγα, γεμισμένη με στείρο φυσιολογικό διάλυμα, στην ανοικτή πλευρική θυρίδα επί της πράσινης στρόφιγγας.
 • Κρατώντας κάτω την RHV, εκπλύνατε και απομαστεύστε την RHV έως ότου να μην είναι ορατές καθόλου φυσαλίδες αέρα και να εξέρχεται από την RHV μια συνεχής ροή στείρου φυσιολογικού διαλύματος. Σφίξτε την RHV με ταυτόχρονη έκπλυση.
 • Συνεχίστε την έκπλυση έως ότου να εξέλθει από την αιχμή της συσκευής IntraClude μια συνεχής ροή στείρου φυσιολογικού διαλύματος. Κλείστε τη στρόφιγγα στη συσκευή IntraClude.
 • Βεβαιωθείτε ότι όλοι οι σφιγκτήρες στον σύνδεσμο σχήματος Y είναι ανοικτοί, εκπλύνατε το σύνδεσμο σχήματος Y κρατώντας τα άκρα κατακόρυφα. Κλείστε όλους τους σφιγκτήρες των σωληνώσεων μόλις αφαιρεθεί όλος ο αέρας.
 • Αφαιρέστε τη σύριγγα και επανατοποθετήστε τη λευκή τάπα επάνω στη στρόφιγγα.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίσατε ότι όλος ο αέρας έχει αφαιρεθεί. Κρατήστε τη μονάδα κατακόρυφα, για να διευκολύνετε την αφαίρεση του αέρα. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προκειμένου να αποτρέψετε τη βλάβη στο οδηγό σύρμα κατά τη διάρκεια της εισαγωγής μη σφίγγετε υπερβολικά την RHV.8. Γομώστε τη γραμμή επιτήρησης της πίεσης μπαλονιού:• Συνδέστε τη γραμμή πίεσης 244 cm (8 ft.) με την μπλε
 σήμανση στην μπλε στρόφιγγα.• Αφαιρέστε τη λευκή τάπα από την πλευρική θυρίδα στην
 μπλε στρόφιγγα και συνδέστε τη σύριγγα, γεμισμένη με στείρο φυσιολογικό διάλυμα, και εκπλύνατε τη γραμμή πίεσης μέχρι να εξέλθει από το άκρο μια συνεχής ροή στείρου φυσιολογικού διαλύματος.
 • Ταπώστε το άκρο της γραμμής πίεσης χρησιμοποιώντας την παρεχόμενη τάπα.
 • Επανατοποθετήστε την τάπα επί της στρόφιγγας.9. Γομώστε τη γραμμή παρακολούθησης της πίεσης της
 αορτικής ρίζας:• Συνδέστε τη γραμμή πίεσης 244 cm (8 ft.) με την κόκκινη
 σήμανση στην κόκκινη στρόφιγγα.• Αφαιρέστε τη λευκή τάπα από την πλευρική θυρίδα στην
 κόκκινη στρόφιγγα και συνδέστε τη σύριγγα, γεμισμένη με στείρο φυσιολογικό διάλυμα, και εκπλύνατε τη γραμμή πίεσης μέχρι να εξέλθει από το άκρο μια συνεχής ροή στείρου φυσιολογικού διαλύματος.
 • Ταπώστε το άκρο της γραμμής πίεσης χρησιμοποιώντας την παρεχόμενη τάπα.
 • Αντικαταστήστε την τάπα επί της στρόφιγγας.ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν. Για να αποτραπεί η είσοδος αέρα στο σύστημα διασφαλίστε ότι όλες οι στρόφιγγες είναι κλειστές.
 ΕιΣΑΓωΓη κΑι ΠΑΡΟΧη ΤηΣ ΣυΣκΕυηΣ INTRACLUDEΜόλις η συσκευή IntraClude έχει προετοιμαστεί κατάλληλα, αυτή μπορεί να εισαχθεί μέσα στον ασθενή. Η συσκευή IntraClude πρόκειται να χρησιμοποιείται με τον αρτηριακό σωληνίσκο Edwards EndoReturn (ER23B ή ER21B) ή τη θήκη εισαγωγέα Edwards (IS19A).1. Χορηγήστε ηπαρίνη στον ασθενή και τοποθετείστε τον
 αρτηριακό σωληνίσκο Edwards EndoReturn ή τη θήκη εισαγωγέα Edwards σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης της.
 2. Χρησιμοποιώντας ένα σφιγκτήρα σωλήνωσης, σφίξτε τον μη-ενισχυμένο τομέα της σωλήνωσης προσαρτημένο στη βαλβίδα αιμόστασης του σωληνίσκου. Αυτό απομονώνει τη βαλβίδα αιμόστασης από την αρτηριακή πίεση.
 3. Υγράνατε την επιφάνεια του μπαλονιού της συσκευής IntraClude με στείρο φυσιολογικό διάλυμα για να διευκολυνθεί η εισαγωγή διαμέσου της βαλβίδας αιμόστασης.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ελέγξτε το μπαλόνι πριν την εισαγωγή για να διασφαλίσετε ότι έχει διατηρηθεί ένα κενό. Η απώλεια κενού του μπαλονιού υποδηλώνει ότι υπάρχει διαρροή στο σύστημα η οποία ενδέχεται να καταλήξει σε αναπάντεχο ξεφούσκωμα του μπαλονιού και απώλεια του αορτικού αποκλεισμού. Εάν ανιχνευτεί διαρροή, αντικαταστήστε την συσκευή IntraClude ή το εξάρτημα που εμφανίζει διαρροή πριν τη χρήση.4. Ανοίξτε πλήρως την βαλβίδα αιμόστασης του αρτηριακού
 σωληνίσκου και εισάγετε την αιχμή της συσκευής IntraClude μέσα στο σωληνίσκο έως ότου η αιχμή να έλθει ενάντια στον σφιγκτήρα της σωλήνωσης. Διασφαλίστε ότι το μπαλόνι έχει απόσταση από τη στεγανοποίηση της βαλβίδας αιμόστασης σωληνίσκου.
 ΠΡΟΣΟΧΗ: Να υγραίνετε πάντοτε την επιφάνεια του μπαλονιού με στείρο φυσιολογικό διάλυμα πριν την εισαγωγή για να διευκολύνετε την εισαγωγή της συσκευής IntraClude διαμέσου της βαλβίδας αιμόστασης αλλιώς ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στη συσκευή IntraClude.
 ΠΡΟΣΟΧΗ: Διασφαλίστε ότι η βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου είναι πλήρως ανοικτή πριν την εισαγωγή της συσκευής IntraClude αλλιώς ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στη συσκευή IntraClude.5. Απαερώστε τον αρτηριακό σωληνίσκο απελευθερώνοντας
 στιγμιαία το σφιγκτήρα της σωλήνωσης, καθιστώντας δυνατή την ανάστροφη αιμορραγία.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν.6. Σφίξτε τη βαλβίδα αιμόστασης αρτηριακού σωληνίσκου
 προκειμένου να καταστεί δυνατή η εύκολη προώθηση της συσκευής IntraClude αλλά χωρίς διαρροή αίματος.
 ΠΡΟΣΟΧΗ: Προκειμένου να αποτρέψετε τη θραύση της συσκευής IntraClude μη σφίγγετε υπερβολικά τη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου. Εάν υπάρχει δυσκολία στην προώθηση της συσκευής IntraClude, χαλαρώστε τη βαλβίδα αιμόστασης.7. Αφαιρέστε τον σφιγκτήρα σωλήνωσης από το σωληνίσκο.8. Κρατώντας τη συσκευή IntraClude σε θέση, προωθήστε
 το οδηγό σύρμα προς τα άνω στην κατιούσα αορτή και επαληθεύστε ότι το οδηγό σύρμα είναι εντός του αυλού μέσω οπτικής απεικόνισης ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας. Συνεχίστε να προωθείτε το οδηγό σύρμα επάνω στην ανιούσα αορτή χρησιμοποιώντας οπτική απεικόνιση ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην προωθείτε το οδηγό σύρμα εάν αισθανθείτε αντίσταση. Η αδυναμία εύκολης προώθησης του οδηγού σύρματος ενδέχεται να υποδηλώνει αγγειακή πάθηση ή τραυματισμό.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν το οδηγό σύρμα δεν είναι ορατό στην ανιούσα αορτή ενδεχομένως αυτό να έχει εισέλθει μέσα στα αγγεία του αορτικού τόξου. Ανασύρατε το οδηγό σύρμα μέσα στην κατιούσα αορτή και επαναπροωθήστε το στην ανιούσα αορτή.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην προωθείτε το οδηγό σύρμα πέραν της αορτικής βαλβίδας καθώς ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στη βαλβίδα.9. Κρατώντας το οδηγό σύρμα σε θέση, φέρτε τη συσκευή
 IntraClude προς τα άνω στην κατιούσα αορτή και επαληθεύστε ότι αυτή είναι εντός του αυλού μέσω οπτικής απεικόνισης ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας. Κρατώντας το οδηγό σύρμα σε θέση, φέρτε τη συσκευή IntraClude προς τα άνω στην ανιούσα αορτή χρησιμοποιώντας οπτική απεικόνιση ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας. Το μπαλόνι θα πρέπει να εντοπίζεται μόλις επάνω από την αορτοκολπική συμβολή.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Κατά τη διάρκεια της τοποθέτησης της συσκευής IntraClude μπορεί να υπάρξει τυχαία προώθηση του οδηγού σύρματος. Η σωστή θέση του οδηγού σύρματος θα πρέπει να παρακολουθείται και να επανατοποθετείται σύμφωνα με τις απαιτήσεις.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι το οδηγό σύρμα προηγείται της συσκευής IntraClude προκειμένου να αποτραπεί η βλάβη στην αορτική βαλβίδα ή αρτηρία. Η αποτυχία στην προώθηση ενός οδηγού σύρματος ενδέχεται να καταλήξει σε ανατομή ή διάτρηση της αρτηρίας. Εάν ανιχνευτεί ανατομή ή διάτρηση, μην ξεκινήσετε ή συνεχίσετε τη διαδικασία παράκαμψης καθώς αυτή ενδεχομένως να διευρύνει την ανατομή.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην προωθείτε τη συσκευή IntraClude εάν αισθανθείτε αντίσταση. Η αδυναμία εύκολης προώθησης της συσκευής IntraClude ενδεχομένως να υποδηλώνει αγγειακή πάθηση ή τραυματισμό.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην προωθείτε τη συσκευή IntraClude πέραν της αορτικής βαλβίδας καθώς υπάρχει το ενδεχόμενο να προκληθεί βλάβη στην αορτική βαλβίδα.10. Αφαιρέστε τελείως το οδηγό σύρμα από τη συσκευή
 IntraClude. Επιτρέψτε την ανάστροφη εξαέρωση από την RHV της συσκευής IntraClude για να αφαιρέσετε τυχόν αέρα. Αφού απομακρυνθεί όλος ο αέρας, κλείστε την RHV επί της συσκευής IntraClude.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αποτυχία στην απομάκρυνση του οδηγού σύρματος από τη συσκευή IntraClude μπορεί να καταλήξει σε μειωμένη ροή καρδιοπληγίας.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι η RHV είναι τελείως κλειστή για να αποτρέψετε την είσοδο αέρα στη συσκευή IntraClude.11. Προσαρτήστε την πλήρως γομωμένη γραμμή καρδιοπληγίας
 και τη γραμμή εξαερισμού αορτικής ρίζας στους κατάλληλους βραχίονες του συνδέσμου σχήματος Y. Αφαιρέστε τις ακίδες του αποσπώμενου ελαστικού σωλήνα σύμφωνα με τις απαιτήσεις (δείτε το σχήμα 2).
 12. Με το λευκό σφιγκτήρα σωλήνωσης κλειστό, ανοίξτε τις γραμμές καρδιοπληγίας και εξαερισμού και κυκλοφορήστε το διάλυμα καρδιοπληγίας μέχρι να απαερωθεί ο σύνδεσμος σχήματος Y και να έχει γομωθεί πλήρως η γραμμή καρδιοπληγίας.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Να χρησιμοποιείτε πάντοτε ανακουφιστική βαλβίδα υποπίεσης στη γραμμή εξαερισμού της αορτικής ρίζας. Ο υπερβολικά έντονος εξαερισμός ή η μη χρήση ανακουφιστικής βαλβίδας υποπίεσης ενδέχεται να προκαλέσει την εισαγωγή αέρα μέσα στη συσκευή IntraClude. Επιπροσθέτως, ο υπερβολικά έντονος εξαερισμός ενδέχεται να προκαλέσει μετακίνηση του μπαλονιού προς την αορτική βαλβίδα.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Τυχόν αέρας ο οποίος παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή κατά τη διάρκεια της εισαγωγής ή μετά απ’ αυτήν.13. Κλείστε τον σφιγκτήρα σωλήνωσης της γραμμής
 καρδιοπληγίας, αφήνοντας ανοικτό τον σφιγκτήρα της σωλήνωσης εξαερισμού αορτικής ρίζας.
 14. Περάστε την κόκκινη σωλήνωση πίεσης στην αναισθησία και προσαρτήστε σε μετατροπέα με δυνατότητα μέτρησης πιέσεων μέχρι τα 200 mmHg. Εκπλύνατε σύμφωνα με τις ανάγκες και μηδενίστε το μετατροπέα. Ανοίξτε την κόκκινη στρόφιγγα στη συσκευή IntraClude για να διαβάσετε την πίεση της αορτικής ρίζας.
 15. Περάστε την μπλε σωλήνωση πίεσης στον εκτελούντα την αιμάτωση και προσαρτήστε σε μετατροπέα με δυνατότητα μέτρησης πιέσεων τουλάχιστον 500 mmHg. Εκπλύνατε σύμφωνα με τις ανάγκες και μηδενίστε το μετατροπέα. Αφήστε την μπλε στρόφιγγα κλειστή στη συσκευή IntraClude.
 16. Για να προετοιμαστείτε για τη διαδικασία παράκαμψης, διασφαλίστε ότι όλες οι συνδέσεις (στρόφιγγες, γραμμές πίεσης, κτλ.) είναι στεγανές και χωρίς διαρροή, διασφαλίστε ότι όλες οι γραμμές έχουν απαερωθεί σωστά, και μηδενίστε τα συστήματα επιτήρησης της πίεσης.
 17. Εκκινήστε βαθμιαία την καρδιοπνευμονική παράκαμψη παρακολουθώντας στενά την πίεση της αρτηριακής γραμμής. Συνεχίστε να παρακολουθείτε την αρτηριακή πίεση σε όλη τη διάρκεια του περιστατικού.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Όταν το μπαλόνι προχωρήσει διαμέσου του σωληνίσκου, ο αυλός αρτηριακής εισροής περιορίζεται. Διακόψτε αμέσως τη διαδικασία παράκαμψης σε περίπτωση υψηλής αρτηριακής πίεσης για να αποτρέψετε τον αγγειακό τραυματισμό ή/και τις διαταράξεις των σωληνώσεων.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η υψηλή αρτηριακή πίεση γραμμής ενδέχεται να υποδηλώνει αρτηριακή ανατομή ή/και τοποθέτηση του αρτηριακού σωληνίσκου σε λάθος αυλό. Αποτυχία στο να διακόψετε αμέσως τη διαδικασία της παράκαμψης ενδέχεται να διευρύνει την ανατομή και να τραυματίσει την αγγείωση ή/και την αορτή.18. Ανοίξτε τον εξαερισμό της αορτικής ρίζας.ΦΟυΣκωΜΑ ΤΟυ ΜΠΑλΟνιΟυ 1. Κατά την προετοιμασία για το φούσκωμα του μπαλονιού,
 συνδέστε τη σύριγγα (γεμισμένη με στείρο φυσιολογικό διάλυμα ή αραιωμένο μέσο αντίθεσης) στην πλευρική θυρίδα επί της μπλε στρόφιγγας. Κλείστε τη στρόφιγγα στο σύστημα επιτήρησης της πίεσης.
 ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν χρησιμοποιείται μέσο αντίθεσης διασφαλίστε ότι έχει αραιωθεί με στείρο φυσιολογικό διάλυμα σε λόγο φυσιολογικού ορού:μέσο αντίθεσης 6:1, αλλιώς ενδέχεται να υπάρξει δυσκολία στο φούσκωμα/ξεφούσκωμα του μπαλονιού.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ο ασθενής θα πρέπει να είναι σταθερός αιμοδυναμικά με την καρδιά αποσυμπιεσμένη και καλά παροχετευμένη πριν το φούσκωμα του μπαλονιού. Αποτυχία στο να αποσυμπιέσετε πλήρως την καρδιά πριν το φούσκωμα του μπαλονιού ενδεχομένως να καταλήξει στη μετακίνηση του μπαλονιού κατά τη διάρκεια του φουσκώματος.2. Χρησιμοποιήστε ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπία για να
 διασφαλίσετε ότι το μπαλόνι είναι τοποθετημένο σωστά στην αορτή μόλις επάνω από την αορτοκολπική συμβολή.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι το μπαλόνι είναι τοποθετημένο σωστά στην αορτή για να αποτρέψετε βλάβη στην αορτική βαλβίδα ή ανεπαρκή εγκεφαλική αιμάτωση.3. Τραβήξτε πίσω απαλά τη συσκευή IntraClude για πάρετε
 τη λάσκα και να την αγκυρώσετε επάνω στη μικρότερη καμπύλη της αορτής. Υπό οπτική παρακολούθηση ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας, προσέξτε για τυχόν απομάκρυνση του μπαλονιού από την αορτική βαλβίδα. Η λάσκα έχει αφαιρεθεί όταν διαπιστωθεί άμεση σχέση μεταξύ της κίνησης στην εγγύς πλήμνη και του μπαλονιού.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν η βραχιονοκεφαλική συμβολή είναι αποκλεισμένη, αποφύγετε την υπερβολική ανάσυρση της ατράκτου λόγω ενδεχόμενου αγγειακού τραυματισμού ή/και ανεπαρκούς εγκεφαλικής αιμάτωσης.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αποφύγετε την υπερβολική ανάσυρση/έλξη της ατράκτου επειδή υπάρχει το ενδεχόμενο εμφάνισης βλάβης στον καθετήρα.4. Με την καθοδήγηση ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας, φουσκώστε
 το μπαλόνι για να δημιουργήσετε στεγανό αποκλεισμό. Το μπαλόνι θα πρέπει να φουσκώσει σύμφωνα με τα εξής βήματα:
 • Χρησιμοποιώντας τη διάμετρο της αορτής η οποία μετριέται πριν την έναρξη της επέμβασης και το συμπεριλαμβανόμενο διάγραμμα συμμόρφωσης (δείτε την Εικόνα 4) προσδιορίστε την υπολογισμένη επιδιωκόμενη διάμετρο μπαλονιού και τον κατά προσέγγιση όγκο φουσκώματος.
 • Αρχίστε να φουσκώνετε με περίπου 10 mL αποστειρωμένου φυσιολογικού διαλύματος παρακολουθώντας για την εμφάνιση αποκλεισμού. Προσέξτε - αποκλεισμός επιτυγχάνεται όταν η πίεση της αορτικής ρίζας είναι μηδενική και μπορεί να επαληθευτεί παρατηρώντας για τυχόν διαρροή γύρω από το μπαλόνι χρησιμοποιώντας ΔΥΚΓ (Διοισοφαγικό Υπερηχοκαρδιογράφημα).
 • Εγχύσατε αργά επιπλέον 2 mL στείρου φυσιολογικού διαλύματος. Παρατηρήστε για την εμφάνιση αποκλεισμού.
 • Συνεχίστε το προηγούμενο βήμα έως ότου υπάρξει αποκλεισμός.
 • Μόλις αποκτηθεί αποκλεισμός, κλείστε την (μπλε) στρόφιγγα φουσκώματος μπαλονιού στη σύριγγα και ανοίξτε την στο σύστημα επιτήρησης της πίεσης μπαλονιού.
 Σημείωση: Μια τυπική αρχική πίεση μπαλονιού είναι μεταξύ 300 έως 400 mmHg. Η πίεση μπαλονιού δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται ως δείκτης αποκλεισμού, αλλά μόνον ως αναφορά της λειτουργικότητας του μπαλονιού.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διατηρήστε την άτρακτο της συσκευής IntraClude τεταμένη κατά τη διάρκεια της διαδικασίας φουσκώματος του μπαλονιού. Ενδεχόμενη λάσκα στην άτρακτο της συσκευής IntraClude μπορεί να καταλήξει σε μετακίνηση της συσκευής IntraClude προς την αορτική βαλβίδα.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην ξεπερνάτε το μέγιστο όγκο φουσκώματος των 40 ml διότι υπάρχει το ενδεχόμενο διάρρηξης του μπαλονιού.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Το υπερβολικό φούσκωμα του μπαλονιού, με βάση τη διάμετρο της αορτής και το διάγραμμα συμμόρφωσης (δείτε το σχήμα 4), ενδέχεται να προκαλέσει τραυματισμό της αορτής. Φούσκωμα κάτω από το κανονικό ενδέχεται να προκαλέσει ανεπαρκή αποκλεισμό.
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 PORTUGUêSCUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrição médica.
 Consulte as Figuras no final das Instruções de Utilização.
 DESCRIçÃOO Dispositivo de Oclusão Intra-Aórtico IntraClude (número do modelo ICF100) consiste num cateter de 9 Fr (3 mm), triplo lúmen e 100 cm de comprimento com um balão elastomérico próximo da ponta distal concebido para ocluir a aorta ascendente para criar uma partição da raiz aórtica a partir da circulação arterial. O balão expande-se por forma a permitir a oclusão de uma variedade de tamanhos de aorta de 20 a 40 mm. A haste é fornecida com um protector alargado, que afunila de 10,5 Fr para a restante parte do cateter de 9 Fr e destina-se a impedir dobras no eixo e evitar a compressão da haste, quando a válvula hemostática da cânula arterial Edwards EndoReturn (ER21B ou ER23B) ou Bainha Introdutora Edwards (IS19A) é fechada com firmeza.O lúmen central grande do Dispositivo IntraClude tem três funções: acomodar o fio-guia, administrar uma solução de cardioplegia na raiz aórtica e ventilar fluido e ar a partir da raiz aórtica. Os dois outros lúmens servem como passagens para a insuflação/desinsuflação do balão e monitorização da pressão da raiz aórtica. O eixo possui dois tubos de extensão flexíveis com uma ligação luer integrada para permitir o acesso de acessórios. A haste é fornecida com marcadores para indicar a profundidade de introdução. Um dispositivo Clamp-Lock azul, fornecido na porção alargada de alívio de tensão, permite fixar o dispositivo IntraClude na devida posição. Nas situações em que a secção de 9 Fr do dispositivo se situe fora da cânula ER21B/ER23B ou da bainha introdutora IS19A, é fornecido um laço de sutura/grampo de caixa branco para fixar o cateter na devida posição. O Dispositivo IntraClude é embalado com os seguintes acessórios que funcionam em conjunto com o Dispositivo IntraClude ou permitem a ligação a outro equipamento:• Uma válvula hemostática rotativa (RHV) e torneira de
 passagem ligada com pega verde, ligadas ao lúmen central grande para inserção do fio-guia, injecção de fluido (por exemplo, administração de cardioplegia) e ventilação da raiz aórtica através do Dispositivo IntraClude.
 • Um conector em Y, ligado à torneira de passagem verde na RHV, com três clampes da tubagem, que permite alternar entre a administração de solução de cardioplegia e ventilação da raiz aórtica.
 • Uma torneira de passagem de 3 vias com a pega azul ligada à extensão de insuflação/desinsuflação do Dispositivo IntraClude para controlar o trajecto de fluido para o lúmen de insuflação/desinsuflação do balão.
 • Uma linha de pressão de 244 cm (8 pés), com um luer macho e fêmea e uma marca/linha azul, para monitorização da pressão do balão.
 • Uma torneira de passagem de 3 vias com uma pega vermelha ligada à extensão de pressão da raiz aórtica do Dispositivo IntraClude para controlar o trajecto do fluido para o lúmen de pressão da raiz aórtica.
 • Uma linha de pressão de 244 cm (8 pés), com um luer macho e fêmea e uma marca/linha vermelha, para monitorização da pressão da raiz aórtica.
 • Uma seringa de 35 mL para insuflar o balão e purgar o Dispositivo IntraClude.
 • Duas tampas luer brancas para tapar as linhas de pressão do balão e da raiz aórtica.
 • Um fio-guia de 200 cm, com ponta em J de 0,038” (0,97 mm), para orientar o Dispositivo IntraClude através dos vasos.
 • É fornecido um laço de sutura/grampo de caixa para ser utilizado exclusivamente na haste do cateter de 9 Fr, em especial com a bainha IS19A (Nota: Não pode ser utilizado na porção alargada de alívio de tensão do cateter).
 APRESENTAçÃOESTERILIZADO e APIROGÉNICO numa embalagem fechada e intacta. Não utilize se o Dispositivo IntraClude apresentar sinais de danos (ou seja, cortes, dobras, áreas esmagadas) ou se a embalagem estiver danificada ou aberta.
 INDICAçÕES DE UTILIZAçÃOO Dispositivo de Oclusão Intra-Aórtico IntraClude destina-se a ser utilizado em doentes submetidos a um bypass cardiopulmonar. O Dispositivo de Oclusão Intra-Aórtico IntraClude oclui e ventila a aorta ascendente quando o balão é insuflado. O lúmen central do dispositivo permite a administração de cardioplegia para induzir uma paragem cardíaca. O lúmen de pressão permite a monitorização da pressão da raiz aórtica.
 CONTRA-INDICAçÕESRELATIVAS• Aterosclerose aórtica ou periférica moderada a grave• Historial de traumatismo torácicoAbSOLUTAS• Aneurisma da aorta ascendente• Regurgitação aórtica grave
 COMPLICAçÕESPodem ocorrer as seguintes complicações durante ou no seguimento da utilização do Dispositivo IntraClude:• Lesão da aorta ou artéria através da qual é introduzido,
 incluindo perfuração e dissecção• Embolização de placa• Lesão da válvula aórtica• Acidente vascular cerebral• Reacção alérgica ao meio de contraste• Infecção da ferida/sépsis• Dor no local de inserção• Hematoma no local de acesso• Arritmia• Trombose arterial• Lesão do miocárdio• Insuficiência cardíaca• Lesão de nervo periférico• Isquémia dos membros inferioresAVISOS E PRECAUçÕESEste dispositivo é concebido, destinado e distribuído apenas para utilização única. Não reesterilizar nem reutilizar este dispositivo. Não existem dados que sustentem a esterilidade, apirogenicidade e funcionalidade do dispositivo após o seu reprocessamento.
 Deve ser facultada uma terapêutica anticoagulante adequada ao doente antes da introdução do Dispositivo IntraClude.
 Não encha o balão do Dispositivo IntraClude com ar, dado que pode ocorrer uma embolia.
 Utilize sempre o fio-guia aprovado (embalado com o Dispositivo IntraClude ou vendido separadamente).
 Depois de ser colocado no corpo, o Dispositivo IntraClude só deve ser manipulado quando o balão se encontra desinsuflado e durante ecocardiografia transesofágica (TEE) e/ou observação sob fluoroscopia. Para reposicionamento, o balão deve estar parcialmente desinsuflado.
 Caso se encontre resistência durante o avanço ou remoção do Dispositivo IntraClude nos vasos, interrompa o procedimento, reavalie a situação e prossiga de acordo com as Instruções de Utilização.
 Sabe-se que os produtos contêm ftalatos, que podem ser encontrados em material de dispositivos contendo plasticizantes tais como DEHP e BBP. Uma exposição elevada a estes ftalatos durante tratamentos médicos na criança e mulher grávida ou a amamentar podem levantar preocupações. Uma revisão dos dados e da literatura disponíveis apoia a conclusão de que os benefícios superam o risco residual global.
 Muito cuidado quando manusear o dispositivo. Podem ocorrer danos se dobrar ou esticar os dispositivos. Não utilize o dispositivo se estiver dobrado.
 A realização de procedimentos e técnicas cirúrgicos adequados e a observância de técnicas estéreis adequadas são da responsabilidade do médico. Os procedimentos descritos são fornecidos apenas para fins informativos. Cada médico tem de determinar a utilização adequada deste dispositivo para cada doente com base na sua formação médica, experiência e tipo de procedimento utilizado e os benefícios e riscos associados com a utilização do dispositivo.
 INSTRUçÕES DE UTILIZAçÃOEQUIPAMENTO NECESSÁRIOO Dispositivo IntraClude só deve ser utilizado num bloco operatório equipado para cirurgia cardíaca convencional. O equipamento adicional deverá incluir:
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Να παρακολουθείτε συνεχώς την πίεση μέσω της δεξιάς κερκιδικής ή δεξιάς βραχιόνιας αρτηριακής γραμμής προκειμένου να διασφαλίσετε επαρκή έγχυση των αγγείων της κεφαλής και του αυχένα. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί επίσης εγκεφαλική οξυμετρία για παρακολούθηση της ροής έγχυσης προς τα αγγεία της κεφαλής.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μη διακόπτετε τη διαδικασία παράκαμψης σ’ αυτό το χρονικό σημείο καθώς ενδέχεται να υπάρξει μετακίνηση του μπαλονιού μόλις επανεκκινήσει η διαδικασία παράκαμψης. Εάν επιθυμείτε τη μείωση της ροής της αντλίας, μη μειώσετε την αρτηριακή επιστροφή κατά περισσότερο από το 50% της πλήρους ροής.5. Αμέσως μετά το φούσκωμα διακόψτε τον εξαερισμό
 της αορτικής ρίζας. Εάν παρατηρηθεί μείωση της καρδιοπνευμονικής παράκαμψης, επαναλάβετε την κανονική ροή καρδιοπνευμονικής παράκαμψης μόλις επιτευχθεί αποκλεισμός. Αρχίστε βαθμιαία την έγχυση καρδιοπληγίας. Κατά τη διάρκεια της παροχής καρδιοπληγίας αναμένεται αύξηση στην πίεση της ρίζας.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι η περιστροφική βαλβίδα αιμόστασης του σωληνίσκου ή του θηκαριού εισαγωγέα δεν έχει σφιχτεί υπερβολικά και ότι δεν υπάρχει υπερβολική ανάσυρση/έλξη στη συσκευή ή ότι μπορεί να υπάρχει περιορισμός στην παροχή καρδιοπληγίας.6. Εάν απαιτείται επανατοποθέτηση του μπαλονιού
 ξεφουσκώστε μερικώς, επανατοποθετήστε, και φουσκώστε πάλι το μπαλόνι χρησιμοποιώντας καθοδήγηση ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπίας.
 7. Εάν ο καθετήρας στηρίζεται ενάντια στο εσωτερικό τοίχωμα του βραχίονα σχήματος Υ, ανοίξτε ελαφρώς τη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου και προωθήστε την άτρακτο του καθετήρα (όχι περισσότερο από 0,5 cm) προκειμένου να μειωθεί η καταπόνηση στην άτρακτο.
 8. Κλείστε πάλι την περιστροφική βαλβίδα αιμόστασης, προσέχοντας να μην τη σφίξετε υπερβολικά. Ασφαλίστε τη συσκευή στη θέση της ακολουθώντας τα παρακάτω βήματα.Α. Τοποθετήστε τη συσκευή IntraClude στη θέση της ασφαλίζοντας τη συσκευή Clamp-Lock, μόνον όταν ευρίσκεται στην εκτεταμένη ανακούφιση 10,5 Fr, ενάντια στη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου. Η συσκευή Clamp-Lock πρέπει να στραφεί στη θέση «0» για να ολισθήσει και στη θέση «Ι» για να ασφαλίσει.Β. Εάν ο τομέας 9 Fr του καθετήρα είναι έξω από το σωληνίσκο ER21B/ER23B ή το θηκάρι εισαγωγέα IS19A, πρέπει να χρησιμοποιηθεί η διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού. Για να χρησιμοποιήσετε τη διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού, προσδιορίστε την περιοχή στην οποία πρόκειται να τοποθετηθεί η διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού (η ιδανική θέση πρέπει να είναι ακριβώς δίπλα στην τάπα της βαλβίδας αιμόστασης και επί του τμήματος 9 Fr του καθετήρα μόνο).
 • Κρατώντας τον καθετήρα, τοποθετήστε τη θηλιά ράμματος επάνω στην περιοχή ανακούφισης χωρίς καταπόνηση του καθετήρα απλώνοντας τα πτερύγια της θηλιάς ράμματος και ασκώντας πίεση επάνω στον καθετήρα (δείτε την Εικόνα 3) στην επιθυμητή θέση.
 • Στερεώστε το ορθογωνικό στερεωτικό επάνω στη θηλιά ράμματος, προκειμένου να ασφαλίσετε και τα δύο εξαρτήματα στον καθετήρα.
 • Για να αφαιρέσετε ή να επανατοποθετήσετε τη διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού, αφαιρέστε πρώτα το ορθογωνικό στερεωτικό κρατώντας τη γλωττίδα της θηλιάς ράμματος. Επανατοποθετήστε ανάλογα με τις ανάγκες και επαναλάβετε τα προηγούμενα βήματα, προκειμένου να ολοκληρώσετε την τοποθέτηση στην επιθυμητή θέση.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν η βραχιονοκεφαλική συμβολή είναι αποκλεισμένη, αποφύγετε την υπερβολική ανάσυρση/έλξη της ατράκτου λόγω ενδεχόμενου αγγειακού τραυματισμού ή/και ανεπαρκούς εγκεφαλικής αιμάτωσης.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αποφύγετε την υπερβολική ανάσυρση/έλξη της ατράκτου επειδή υπάρχει το ενδεχόμενο εμφάνισης βλάβης στον καθετήρα ή μείωσης στην παροχή καρδιοπληγίας.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν είναι αποκλεισμένη η αορτοκολπική συμβολή διασφαλίστε ότι το μπαλόνι είναι επάνω από την αορτοκολπική συμβολή επειδή μπορεί να προκύψει ανεπαρκής στεφανιαία έγχυση καρδιοπληγίας.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η συσκευή Clamp-Lock ή η διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού πρέπει να ασφαλιστεί και να τεθεί δίπλα στη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου/εισαγωγέα, προκειμένου να εμποδιστεί η μετακίνηση της συσκευής IntraClude προς την αορτική βαλβίδα.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Χρησιμοποιήστε τις συσκευές ασφάλισης στις περιοχές για τις οποίες προορίζονται μόνο (εκτεταμένη ανακούφιση καταπόνησης για τη συσκευή Clamp-Lock και την άτρακτο του καθετήρα 9 Fr για τη διάταξη θηλιάς ράμματος/ορθογωνικού στερεωτικού), η χρήση κατά τρόπο διαφορετικό ενδεχομένως να οδηγήσει στη μετακίνηση της συσκευής IntraClude προς την αορτική βαλβίδα.9. Θα πρέπει να δοθούν μετέπειτα εγχύσεις διαλύματος
 ορθόδρομης καρδιοπληγίας διαμέσου της συσκευής IntraClude προκειμένου να διατηρηθεί η καρδιακή ανακοπή και να παρασχεθεί προστασία του μυοκαρδίου.
 Προειδοποίηση: Διασφαλίστε ότι ο εξαερισμός της αορτικής ρίζας είναι κλειστός πριν την έγχυση του διαλύματος καρδιοπληγίας.
 Προειδοποίηση: Διασφαλίστε ότι η πίεση της αορτικής ρίζας κατά τη διάρκεια της παροχής καρδιοπληγίας είναι μικρότερη από τη συστημική αρτηριακή πίεση αλλιώς μπορεί να υπάρξει μετακίνηση του μπαλονιού.
 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η προσεκτική παρακολούθηση του ΗΚΓ θα καθορίσει το εάν η παροχή καρδιοπληγίας είναι αποτελεσματική. Η πρώιμη επάνοδος της καρδιακής δραστηριότητας υπονοεί ανεπαρκή αρχική καρδιοπληγία, ανεπαρκή αορτικό αποκλεισμό, ή ανεπαρκή φλεβική παροχέτευση. Εάν η αρχική παροχή καρδιοπληγίας είναι ανεπαρκής, θα πρέπει να επιβεβαιωθεί η ακεραιότητα και η θέση του μπαλονιού με ΔΥΚΓ ή/και φθοριοσκοπία. 10. Εξαερίστε την αορτική ρίζα, προκειμένου να αφαιρέσετε
 ρευστό και αέρα, σύμφωνα με τις ανάγκες κατά τη διάρκεια της επέμβασης.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ο υπερβολικά έντονος εξαερισμός ενδέχεται να προκαλέσει την εισαγωγή αέρα μέσα στη συσκευή IntraClude ή/και τη μετακίνηση του μπαλονιού προς την αορτική βαλβίδα.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν υπάρξει απώλεια αποκλεισμού (εμφανής από το αίμα στο χειρουργικό πεδίο ή/και μια ανύψωση στην πίεση της αορτικής ρίζας) μαζί με σημαντική απώλεια πίεσης μέσα στο μπαλόνι, ξεφουσκώστε το μπαλόνι και αφαιρέστε τη συσκευή IntraClude προσεκτικά σύμφωνα με τις οδηγίες απόσυρσης.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην προσθέτετε όγκο στο μπαλόνι με βάση μια βαθμιαία πτώση πίεσης στο μπαλόνι καθώς μπορεί να υπάρξει διάρρηξη του μπαλονιού. Μια βαθμιαία πτώση πίεσης στο μπαλόνι είναι φυσιολογική, οφειλόμενη στη χαλάρωση του υλικού του μπαλονιού, και δεν υποδηλώνει απώλεια αποκλεισμού στην αορτή.
 ΞΕΦΟυΣκωΜΑ κΑι ΑΠΟΣυΡΣη ΤηΣ ΣυΣκΕυηΣ INTRACLUDE Μόλις περατωθεί η χειρουργική επέμβαση και η καρδιά είναι έτοιμη να ανανήψει, ολοκληρώστε τα εξής βήματα για απαέρωση της αορτικής ρίζας και ξεφούσκωμα του μπαλονιού με ασφαλή τρόπο και απομάκρυνση της συσκευής IntraClude.1. Ανοίξτε τον εξαερισμό της αορτικής ρίζας. Χρησιμοποιώντας
 οπτική απεικόνιση ΔΥΚΓ, εξετάστε την αορτική ρίζα για αέρα.
 2. Όταν έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας, μειώστε στιγμιαία την παράκαμψη διατηρώντας ταυτόχρονα σε λειτουργία τον εξαερισμό της αορτικής ρίζας.
 3. Συνδέστε μια άδεια σύριγγα στην μπλε στρόφιγγα και κλείστε τη στρόφιγγα στη γραμμή πίεσης. Τραβήξτε πίσω τη σύριγγα και ξεφουσκώστε τελείως το μπαλόνι. Συνεχίστε την πλήρη διαδικασία παράκαμψης.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι είναι πλήρες το ξεφούσκωμα του μπαλονιού με επαλήθευση ότι ο όγκος που αποσύρεται είναι ισοδύναμος με τον όγκο που εγχέεται και ότι η πίεση μπαλονιού είναι 0 mmHg ή μικρότερη. Προσέξτε – η στρόφιγγα φουσκώματος μπαλονιού πρέπει να είναι ανοικτή στη γραμμή πίεσης για να μετρηθεί η πίεση μπαλονιού.4. Συνεχίστε τον εξαερισμό της αορτικής ρίζας προκειμένου
 να διασφαλιστεί ότι όλος ο αέρας έχει αφαιρεθεί από την αορτική ρίζα.
 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Να παρακολουθείτε πάντοτε την πίεση μέσω της δεξιάς κερκιδικής ή της δεξιάς βραχιόνιας αρτηριακής γραμμής, επειδή το ξεφούσκωτο μπαλόνι μπορεί να αποκλείσει τα αγγεία της κεφαλής, προκειμένου να εξασφαλίσετε την επαρκή έγχυση των αγγείων της κεφαλής και του αυχένα. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί επίσης εγκεφαλική οξυμετρία για παρακολούθηση της ροής έγχυσης στα αγγεία της κεφαλής.5. Μόλις αποκατασταθεί η καρδιακή λειτουργία, τραβήξτε τη
 συσκευή IntraClude έως ότου τα σημάδια ατράκτου διπλής γραμμής δείξουν ότι το μπαλόνι είναι πέραν της αιχμής του σωληνίσκου (δείτε το σημάδι 2 στο σχήμα 1).
 6. Όταν η διαδικασία παράκαμψης διακοπεί, συνεχίστε το τράβηγμα της συσκευής IntraClude έως ότου το ξεφούσκωτο μπαλόνι να ακουμπά μέσα στο βραχίονα Y του σωληνίσκου, ενάντια στη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου.
 ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν υπάρχει δυσκολία στην ανάσυρση του μπαλονιού της συσκευής IntraClude μέσα στον αρτηριακό σωληνίσκο, διασφαλίστε ότι το μπαλόνι είναι τελείως ξεφούσκωτο και αποσύρετε προσεκτικά τη συσκευή IntraClude μέσα στον σωληνίσκο. Μην αποσύρετε τη συσκευή IntraClude ενώ ξεφουσκώνετε το μπαλόνι.7. Σφίξτε τον μη-ενισχυμένο τομέα της βαλβίδας αιμόστασης
 σωληνίσκου.ΠΡΟΣΟΧΗ: Πριν τη σύσφιξη της σωλήνωσης προσαρτημένης στη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου, διασφαλίστε ότι το μπαλόνι της συσκευής IntraClude είναι τραβηγμένο πίσω ενάντια στη βαλβίδα αιμόστασης. Εάν δεν γίνει αυτό υπάρχει το ενδεχόμενο ακούσιας σύσφιξης της αιχμής της συσκευής IntraClude μέσα στο σωληνίσκο.8. Ανοίξτε τη βαλβίδα αιμόστασης σωληνίσκου και αφαιρέστε
 τη συσκευή IntraClude.9. Απαερώστε το σωληνίσκο απελευθερώνοντας στιγμιαία
 τον σφιγκτήρα της σωλήνωσης και επιτρέποντας ελαφρά ανάστροφη αιμορραγία.
 Σφίξτε τη στεγανοποίηση της βαλβίδας αιμόστασης σωληνίσκου μέχρι να κλείσει τελείως. Διασφαλίστε ότι δεν έχει εισέλθει καθόλου αέρας στο σύστημα.ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Διασφαλίστε ότι έχει αφαιρεθεί όλος ο αέρας. Ο αέρας που τυχόν παραμένει στους αυλούς ενδέχεται να προκαλέσει εμβολή.10. Αφαιρέστε τον σφιγκτήρα της σωλήνωσης.11. Απορρίψτε το χρησιμοποιημένο προϊόν σύμφωνα με τα
 καθιερωμένα πρωτόκολλα νοσοκομείων για επικίνδυνα βιο-υλικά.
 Το συγκεκριμένο προϊόν κατασκευάζεται, προορίζεται και διατίθεται μόνο για μία χρήση. Μην επαναποστειρώνετε ή επαναχρησιμοποιείτε το συγκεκριμένο προϊόν. Δεν υπάρχουν στοιχεία που να επιβεβαιώνουν την αποστείρωση, τη μη πυρετογόνο δράση και τη λειτουργικότητα του συγκεκριμένου προϊόντος μετά την επαναληπτική του επεξεργασία.
 ΦυλΑΞη κΑι ΧΕιΡιΣΜΟΣΦυλάξτε τη συσκευασμένη αποστειρωμένη συσκευή σε δροσερό, ξηρό χώρο μέχρι να την χρησιμοποιήσετε. Μην εκθέτετε το προϊόν σε οργανικούς διαλύτες, ιονίζουσα ακτινοβολία ή υπεριώδες φως, ή ρευστά που περιέχουν οινόπνευμα.
 ΑΠΟΡΡιΨη ΤηΣ ΣυΣκΕυηΣΗ διαχείριση και η απόρριψη των χρησιμοποιημένων συσκευών πρέπει να γίνεται με τον ίδιο τρόπο που ισχύει για τα νοσοκομειακά απόβλητα και τα βιολογικώς επικίνδυνα υλικά. Δεν υπάρχουν ιδιαίτεροι κίνδυνοι που σχετίζονται με την απόρριψη αυτών των συσκευών.
 υΠηΡΕΣιΑ ΕΞυΠηΡΕΤηΣηΣ ΠΕλΑΤωνΓια τεχνική βοήθεια, τηλεφωνήστε στην Edwards Technical Support στους ακόλουθους τηλεφωνικούς αριθμούς: (+30) 210 68 39 760.

Page 19
                        

Page 19 of 56 PN 66455 Revision C 03/12
 • Capacidades de ecocardiografia transesofágica (TEE) e/ou fluoroscopia
 • Bomba de bypass cardiopulmonar com capacidade para administrar solução de cardioplegia e ventilação à raiz aórtica
 • No caso de fluoroscopia, é possível utilizar um meio de contraste radiopaco, diluído com solução fisiológica esterilizada numa proporção de 6:1 de solução salina:contraste.
 • Sistema de monitorização da pressão na raiz aórtica com capacidade para medir pressões de, pelo menos, 200 mmHg
 • Sistema de monitorização da pressão do balão com capacidade para medir pressões de, pelo menos, 500 mmHg
 • Monitorização bilateral da artéria radial / braquialAVISO: A não diluição do meio de contraste conforme recomendado pode dar origem à formação de cristais no meio de contraste, o que poderá atrasar ou impedir a desinsuflação do balão.
 MANUSEAMENTO E PREPARAçÃOAntes de abrir a embalagem, prepare os sistemas de monitorização da colocação do Dispositivo IntraClude (TEE e/ou fluoroscópio). Examine o seguinte:• Aorta torácica descendente quanto à existência de placa• Aorta ascendente quanto à existência de placa• O diâmetro da aorta imediatamente acima da Junção
 Sinotubular• Função da válvula aórticaAVISO: A presença de insuficiência aórtica pode comprometer a administração da solução de cardioplegia e pode resultar num período prolongado de paragem cardíaca.Siga as técnicas esterilizadas durante a preparação e utilização do Dispositivo IntraClude.
 PREPARAR O DISPOSITIVO INTRACLUDE PARA UTILIZAçÃOExamine visualmente o Dispositivo IntraClude e a embalagem esterilizada para verificar se existem sinais de danos (por exemplo, rasgões, rupturas, etc.). Em caso de danos, NÃO UTILIZE. Quando o dispositivo é colocado no mercado, todos os lúmens, incluindo o lúmen do balão, contêm ar. Este ar deve ser deslocado antes da introdução, para garantir que os lúmens são cheios apenas com fluido. Para deslocar o ar, siga os passos em baixo:1. Retire todos os componentes da embalagem e coloque-os
 numa mesa de preparação esterilizada.2. Inspeccione visualmente todos os componentes para
 detectar quaisquer danos. Não utilize se existirem sinais de danos.
 3. Certifique-se de que todas as ligações luer pré-montadas estão devidamente apertadas.
 4. Purgue o balão e o lúmen: • Encha a seringa com 10 mL de solução fisiológica
 esterilizada (certificando-se de que não existe ar na seringa) e ligue à 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 êmbolo da seringa para trás para remover o ar do balão e do lúmen.
 • Mantendo a seringa ligada e na vertical, de forma lenta e controlada, pressione o êmbolo da seringa para injectar solução fisiológica esterilizada para dentro do balão.
 • Mantendo a seringa ligada e na vertical, puxe a seringa para remover ar do balão. Nota - a ponta do Dispositivo IntraClude deve ficar a apontar para baixo para facilitar a remoção do ar através do orifício de eliminação do ar, localizado na extremidade proximal do balão.
 • Mantendo a seringa ligada e na vertical, pressione o êmbolo da seringa para encher o balão (certificando-se de que não é injectado ar no balão). Inspeccione se existe ar no balão. Se existir ar no balão, repita os dois passos anteriores até que tenha sido removido todo o ar. Uma vez removido todo o ar, continue com o passo seguinte.
 • Puxe a seringa para trás e desligue a torneira de passagem para o Dispositivo IntraClude. A purga do balão e do lúmen está agora concluída.
 AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Aponte a ponta do balão para baixo para facilitar a remoção do ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução.
 AVISO: A injecção e pressão do êmbolo da seringa devem ser realizadas de forma lenta e controlada, de modo a não arrastar ar no Dispositivo IntraClude. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução.5. Purgue o lúmen da pressão da raiz:• Encha a seringa com solução fisiológica esterilizada e ligue à
 porta aberta da torneira de passagem vermelha.• Irrigue o lúmen com solução fisiológica esterilizada até
 começar a sair um fluxo contínuo de solução fisiológica esterilizada pela ponta. Desligue a torneira de passagem para o Dispositivo IntraClude.
 6. Introduza a ponta em J do fio-guia na válvula hemostática rotativa (RHV), utilizando o endireitador fornecido com o fio-guia para endireitar a ponta em J, para facilitar a introdução na RHV e, em seguida, insira o fio-guia no Dispositivo IntraClude até a ponta do fio-guia ficar ao mesmo nível que a ponta do Dispositivo IntraClude.
 ATENÇÃO: Utilize apenas o fio-guia com a ponta em J de 0,038 pol. (0,97 mm), de 200 cm, com o Dispositivo IntraClude (embalado com o Dispositivo IntraClude ou vendido separadamente).
 7. Purgue o lúmen de cardioplegia e o conector em Y:• Retire a tampa 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 solução fisiológica esterilizada, à porta lateral aberta na torneira de passagem verde.
 • Segurando a RHV virada para baixo, irrigue e bata levemente na RHV até não serem visíveis quaisquer bolhas e começar a sair um fluxo contínuo de solução fisiológica esterilizada da RHV. Aperte a RHV durante a irrigação.
 • Continue a irrigação até começar a sair um fluxo contínuo de solução fisiológica esterilizada pela ponta do Dispositivo IntraClude. Desligue a torneira de passagem para o Dispositivo IntraClude.
 • Certificando-se de que todos os clampes no conector em Y estão abertos, irrigue o conector em Y segurando as extremidades na vertical. Feche todos os clampes da tubagem depois de ter sido removido todo o ar.
 • Retire a seringa e volte a colocar a tampa branca na torneira de passagem.
 AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Segure a unidade na vertical para facilitar a remoção do ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução.
 AVISO: Não aperte demasiado a RHV para evitar quaisquer danos no fio-guia durante a introdução.8. Purgue a linha de monitorização de pressão do balão:• Ligue a linha de pressão de 244 cm (8 pés) com a marca azul
 à torneira de passagem azul.• Retire a tampa branca da porta lateral na torneira de
 passagem azul e ligue a seringa, cheia com solução fisiológica esterilizada, e irrigue a linha de pressão até começar a sair um fluxo contínuo de solução fisiológica esterilizada pela extremidade.
 • Tape a extremidade da linha de pressão com a tampa fornecida.
 • Volte a colocar a tampa na torneira de passagem.9. Purgue a linha de monitorização de pressão da raiz aórtica:• Ligue a linha de pressão de 244 cm (8 pés) com a marca
 vermelha à torneira de passagem vermelha.• Retire a tampa branca da porta lateral na torneira de
 passagem vermelha e ligue a seringa, cheia com solução fisiológica esterilizada, e irrigue a linha de pressão até começar a sair um fluxo contínuo de solução fisiológica esterilizada pela extremidade.
 • Tape a extremidade da linha de pressão com a tampa fornecida.
 • Volte a colocar a tampa na torneira de passagem.AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução. Certifique-se de que todas as torneiras de passagem estão fechadas para impedir a entrada de ar no sistema.
 INTRODUçÃO E APLICAçÃO DO DISPOSITIVO INTRACLUDEDepois de o Dispositivo IntraClude ter sido preparado correctamente, pode ser introduzido no doente. O Dispositivo IntraClude destina-se a ser utilizado com a cânula arterial Edwards EndoReturn (ER23B ou ER21B) ou a Bainha Introdutora (IS19A) da Edwards.1. Heparinize o doente e coloque a cânula arterial Edwards
 EndoReturn ou a Bainha Introdutora da Edwards de acordo com as respectivas Instruções de Utilização.
 2. Utilizando um clampe de tubagem, clampe a secção não reforçada da tubagem ligada à válvula hemostática da cânula. Isto isola a válvula hemostática da pressão arterial.
 3. Molhe a superfície do balão do Dispositivo IntraClude com solução fisiológica esterilizada para facilitar a introdução através da válvula hemostática.
 AVISO: Verifique o balão antes da introdução, para garantir que o vácuo foi mantido. Uma perda de vácuo no balão indica que existe uma fuga no sistema, o que pode dar origem a uma desinsuflação inesperada do balão e perda da oclusão aórtica. Caso seja detectada uma fuga, substitua o Dispositivo IntraClude ou o componente que apresenta fuga antes da utilização.4. Abra completamente a válvula hemostática da cânula
 arterial e introduza a ponta do Dispositivo IntraClude na cânula até que a ponta fique encostada ao clampe da tubagem. Certifique-se de que o balão ultrapassou o vedante da válvula hemostática da cânula.
 ATENÇÃO: Molhe sempre a superfície do balão com solução fisiológica esterilizada antes da introdução para facilitar a introdução do Dispositivo IntraClude através da válvula hemostática. Caso contrário, o Dispositivo IntraClude pode ficar danificado.
 ATENÇÃO: Certifique-se de que a válvula hemostática da cânula está completamente aberta antes de introduzir o Dispositivo IntraClude para evitar danos no mesmo.5. Elimine o ar da cânula arterial, libertando
 momentaneamente o clampe da tubagem para permitir o refluxo sanguíneo.
 AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução.6. Aperte a válvula hemostática da cânula arterial para facilitar
 o avanço do Dispositivo IntraClude sem fuga de sangue.
 ATENÇÃO: Não aperte demasiado a válvula hemostática da cânula para evitar esmagar o Dispositivo IntraClude. Se sentir dificuldade em avançar o Dispositivo IntraClude, desaperte a válvula hemostática.7. Retire o clampe de tubagem da cânula.8. Mantendo a posição do Dispositivo IntraClude, avance o
 fio-guia até à aorta descendente e verifique se o fio-guia fica posicionado intraluminalmente através de visualização por TEE e/ou fluoroscopia. Continue a avançar o fio-guia até à aorta ascendente visualizando sob TEE e/ou fluoroscopia.
 AVISO: Não avance o fio-guia se sentir resistência. A incapacidade para avançar facilmente o fio-guia pode indicar doença ou lesão vascular.
 AVISO: Se o fio-guia não for visível na aorta ascendente, é possível que tenha entrada nos vasos do arco. Retraia o fio-guia para dentro da aorta descendente e volte a avançá-lo para a aorta ascendente.
 AVISO: Não avance o fio-guia para além da válvula aórtica, uma vez que pode ocorrer uma lesão da válvula.9. Mantendo a posição do fio-guia, introduza o Dispositivo
 IntraClude até à aorta descendente e verifique se o mesmo fica posicionado intraluminalmente através de visualização por TEE e/ou fluoroscopia. Mantendo a posição do fio-guia, introduza o Dispositivo IntraClude até à aorta ascendente e verifique visualizando sob TEE e/ou fluoroscopia. O balão deve ficar localizado imediatamente acima da junção sinotubular.
 AVISO: Pode ocorrer um avanço acidental do fio-guia durante a colocação do Dispositivo IntraClude. A posição correcta do fio-guia deve ser monitorizada e alterada conforme necessário.
 AVISO: Certifique-se de que o fio-guia antecede o Dispositivo IntraClude para evitar danos na válvula aórtica ou artéria. Se não avançar o dispositivo por cima de um fio-guia, pode dar origem a dissecção ou perfuração da artéria. Caso seja detectada uma dissecção ou perfuração, não inicie nem prossiga com o bypass, dado que tal pode propagar a dissecção.
 AVISO: Não avance o Dispositivo IntraClude se sentir resistência. A incapacidade para avançar facilmente o Dispositivo IntraClude pode indicar doença ou lesão vascular.
 AVISO: Não avance o Dispositivo IntraClude para além da válvula aórtica, uma vez que pode ocorrer uma lesão da válvula.10. Retire completamente o fio-guia do Dispositivo IntraClude.
 Deixe que a RHV do Dispositivo IntraClude apresente refluxo sanguíneo para remover qualquer ar. Depois de removido todo o ar, feche a RHV no Dispositivo IntraClude.
 AVISO: Caso o fio-guia não seja removido completamente do Dispositivo IntraClude, tal poderá resultar numa diminuição do fluxo de cardioplegia.
 AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução.
 AVISO: Certifique-se de que a RHV está completamente fechada para impedir a entrada de ar no Dispositivo IntraClude.11. Prenda a linha de cardioplegia e linha de ventilação da
 raiz aórtica totalmente purgadas aos braços adequados do conector em Y. Retire os encaixes de rosca destacáveis, conforme necessário (consulte a Figura 2).
 12. Com o clampe da tubagem branco fechado, abra as linhas de cardioplegia e ventilação e faça circular a solução de cardioplegia até que o conector em Y fique livre de ar e a linha de cardioplegia fique totalmente purgada.
 AVISO: Utilize sempre uma válvula de alívio do vácuo na linha de ventilação da raiz aórtica. Uma ventilação demasiado vigorosa ou a ausência de uma válvula de alívio do vácuo pode provocar a introdução de ar no Dispositivo IntraClude. Para além disso, uma ventilação demasiado vigorosa pode levar à migração do balão para a válvula aórtica.
 AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar durante ou depois da introdução.13. Feche o clampe da tubagem da linha de cardioplegia,
 deixando o clampe da tubagem de ventilação da raiz aórtica aberto.
 14. Passe a tubagem de pressão vermelha para anestesia e ligue-a um transdutor com capacidade para medir pressões até 200 mmHg. Irrigue conforme necessário e coloque o transdutor a zero. Abra a torneira de passagem vermelha no Dispositivo IntraClude para obter a pressão da raiz aórtica.
 15. Passe a tubagem de pressão azul ao perfusionista e ligue-a um transdutor com capacidade para medir pressões de pelo menos 500 mmHg. Irrigue conforme necessário e coloque o transdutor a zero. Deixe a torneira de passagem azul desligada para o Dispositivo IntraClude.
 16. No âmbito da preparação para o bypass, certifique-se de que todas as ligações (torneiras de passagem, linhas de pressão, etc.) estão devidamente apertadas e não apresentam fugas, certifique-se de que a eliminação de ar foi devidamente realizada em todas as linhas e coloque os sistemas de monitorização de pressão a zero.
 17. Inicie gradualmente o bypass cardiopulmonar enquanto monitoriza atentamente a pressão na linha arterial. Continue a monitorizar a pressão da linha arterial ao longo de todo o processo.
 AVISO: Quando o balão for avançado através da cânula, o lúmen de influxo arterial fica restringido. Interrompa imediatamente o bypass no caso de pressão arterial elevada para evitar lesões vasculares e/ou rupturas na tubagem.
 AVISO: Uma pressão elevada na linha arterial pode indicar dissecção arterial e/ou colocação da cânula arterial num falso lúmen. Se não suspender de imediato o bypass, pode propagar a dissecção e lesar os vasos e/ou a aorta.18. Ligue a ventilação da raiz aórtica.INSUFLAR O bALÃO1. No âmbito da preparação para a insuflação do balão,
 ligue a seringa (cheia com solução fisiológica esterilizada ou meio de contraste diluído) à porta lateral na torneira de passagem azul. Feche a torneira de passagem para o sistema de monitorização de pressão.
 ATENÇÃO: Caso seja utilizado meio de contraste, certifique-se de que foi diluído com solução fisiológica esterilizada numa proporção de 6:1 de solução salina:contraste; caso contrário, pode encontrar dificuldades na insuflação/desinsuflação do balão.
 AVISO: O doente deve estar hemodinamicamente estável com o coração descomprimido e bem drenado antes da insuflação do balão. Se não descomprimir totalmente o coração antes da insuflação do balão, pode provocar movimentos do balão durante a insuflação.2. Utilize TEE e/ou fluoroscopia para garantir que o balão está
 correctamente colocado na aorta, imediatamente por cima da junção sinotubular.
 AVISO: Certifique-se de que o balão está correctamente colocado na aorta para impedir a ocorrência de uma lesão da válvula aórtica ou uma perfusão cerebral desadequada.3. Puxe, com cuidado, o Dispositivo IntraClude para trás,
 para eliminar a folga e para fixá-lo na curva inferior da aorta. Sob visualização por TEE e/ou fluoroscopia, observe o movimento do balão para longe da válvula aórtica. Sabe-se que a folga foi eliminada assim que se constatar uma relação directa entre o movimento no eixo proximal e o balão.
 AVISO: Evitar uma retracção excessiva da haste, dado que poderão ocorrer lesões vasculares e/ou perfusão cerebral desadequada se a junção bráquiocefálica for bloqueada.
 AVISO: Evite uma retracção/tracção excessiva da haste, dado que poderão ocorrer danos no cateter.4. Sob orientação por TEE e/ou fluoroscopia, insufle o balão
 para criar uma vedação oclusiva. O balão deve ser insuflado de acordo com os seguintes passos:
 • Utilizando o diâmetro da aorta medido antes do início do procedimento e o gráfico de conformidade incluído (ver Figura 4), determinar o valor alvo estimado do diâmetro e o valor aproximado de insuflação do balão.
 • Começar a insuflar com aproximadamente 10 mL de solução fisiológica esterilizada enquanto se observa a existência de oclusão. Nota: A oclusão ocorre quando a pressão na raiz aórtica é zero, podendo ser verificada através da observação de fugas em redor do balão por meio de uma junção em T.
 • Lentamente, injectar mais 2 mL de solução fisiológica esterilizada; observar a existência de oclusão.
 • Continue o passo anterior até ter ocorrido a oclusão.• Assim que a oclusão for obtida, feche a torneira de
 passagem (azul) de insuflação do balão para a seringa e abra-a para o sistema de monitorização da pressão do balão.
 Nota: Uma pressão inicial típica do balão situa-se entre 300 e 400 mmHg. A pressão do balão não deve ser utilizada como um indicador de oclusão, mas apenas como uma referência da funcionalidade do balão.
 AVISO: Mantenha a haste do Dispositivo IntraClude esticada durante a insuflação do balão. Folgas na haste do Dispositivo IntraClude podem originar movimentos do Dispositivo IntraClude no sentido da válvula aórtica.
 AVISO: Não exceda o volume de insuflação máximo de 40 mL, uma vez que o balão pode rebentar.
 AVISO: Uma insuflação excessiva do balão, com base no diâmetro da aorta e no gráfico de conformidade (consulte a Figura 4), pode resultar num traumatismo da aorta. Por outro lado, uma insuflação insuficiente por resultar numa oclusão desadequada.
 AVISO: Monitorize sempre a pressão através da linha arterial braquial direita ou radial direita para garantir uma perfusão adequada dos vasos da cabeça e pescoço. É possível utilizar, igualmente, a oximetria cerebral para monitorizar o fluxo de perfusão para os vasos da cabeça.
 AVISO: Não interromper o bypass nesta altura, dado que é possível que o balão migre assim que o bypass for reiniciado. Caso se pretenda uma redução do fluxo da bomba, não reduzir o refluxo arterial mais de 50% do fluxo total.
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 • Poškození myokardu• Srdeční zástava• Poškození periferních nervů• Ischemie dolních končetinVAROVÁNÍ A bEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍTato pomůcka je navržena, určena a distribuována pouze pro jedno použití. Nesterilizujte a nepoužívejte tuto pomůcku opakovaně. Žádné údaje zaručující, že tato pomůcka je po opakovaném zpracování sterilní, nepyrogenní a funkční, neexistují.
 Pacientovi musí být poskytnuta příslušná antikoagulační léčba před zavedením zařízení IntraClude.
 Balónek zařízení IntraClude neplňte vzduchem, protože by mohlo dojít k embolii.
 Vždy použijte schválený vodicí drát (balený se zařízením IntraClude nebo prodávaný samostatně).
 Když je zařízení IntraClude zavedeno v těle pacienta, je možno s ním manipulovat pouze pokud je balónek vypuštěný a pod transezofageální echokardiografickou nebo skiaskopickou kontrolou. Při změně polohy by se měl balónek částečně vypustit.
 Pokud je během posunování nebo vytahování zařízení IntraClude přes cévní systém zaznamenán odpor, přerušte pohyb, zkontrolujte a postupujte podle návodu k použití.
 Je známo, že výrobky obsahují ftaláty, které se mohou nacházet v materiálech pomůcek obsahujících změkčovače, např. DEHP a BBP. Silné působení těchto ftalátů během léčby dětí a těhotných nebo kojících žen může vzbuzovat určité obavy. Přezkoumáním dostupných údajů a literatury jsme dospěli k závěru, že výhody převažují celková zbytková rizika.
 Při manipulaci se zařízením postupujte opatrně. Zkroucení nebo natažení může vést k poškození zařízení. Zařízení nepoužívejte, když je zkroucené.
 Nezbytnou součástí zodpovědnosti lékařské profese, je používání správných chirurgických postupů a technik. Popsané postupy jsou uváděny pouze pro informační účely. Každý lékař musí posoudit vhodnost použití tohoto zařízení u každého pacienta na podkladě svých znalostí, zkušeností a charakteru prováděného výkonu a vyhodnocení přínosů a rizik spojených s použitím zařízení.
 NÁVOD k POUŽITÍPOŽADOVANÉ VybAVENÍZařízení IntraClude se smí používat pouze na operačních sálech vybavených pro klasické srdeční operace. Další vybavení by mělo zahrnovat:• Zařízení pro transezofageální echokardiografii (TEE) nebo
 skiaskopii• Čerpadlo pro mimotělní oběh schopné přivádět
 kardioplegický roztok a odvádět tekutinu z kořene aorty• Při použití skiaskopie lze použít radiopákní kontrastní
 médium zředěné v poměru 6:1 fyziologickým roztokem (6 dílů fyziologického roztoku, 1 díl kontrastního média)
 • Systém sledování tlaku v kořenu aorty schopný měřit tlak přinejmenším 200 mm Hg
 • Systém sledování tlaku v balónku schopný měřit tlak přinejmenším 500 mm Hg
 • Oboustranné sledování radiální / brachiální artérieVAROVÁNÍ: Pokud není kontrastní látka zředěna jak je doporučeno, mohou se tvořit krystalky kontrastní látky, které by mohly zpozdit nebo znemožnit vypuštění balónku.
 MANIPULACE A PŘÍPRAVAPřed otevřením balení připravte systémy sledování umístění zařízení IntraClude (TEE nebo skiaskopie). Zkontrolujte následující:• Hrudní sestupnou aortu na přítomnost plaku• Vzestupnou aortu na přítomnost plaku• Průměr aorty v místě těsně nad sinotubulární junkcí• Funkci aortální chlopněVAROVÁNÍ: Přítomnost nedostatečnosti aorty může narušit přívod kardioplegického roztoku a může vést k delší době zástavy srdce.Během použití a přípravy zařízení IntraClude používejte sterilní postupy.
 PŘIPRAVTE ZAŘÍZENÍ INTRACLUDE NA POUŽITÍVizuálně zkontrolujte zařízení IntraClude a sterilní balení, zda není poškozené (například praskliny, trhliny apod.). V případě poškození NEPOUŽÍVEJTE. Všechna lumen, včetně lumen balónku, při dodání obsahují vzduch. Před zavedením se tento vzduch musí odstranit, a je nutno se přesvědčit, že lumeny obsahují pouze tekutiny. K odstranění vzduchu proveďte následující kroky:1. Vyjměte všechny součásti z balení a položte je na sterilní
 přípravný stůl.2. Vizuálně zkontrolujte všechny součásti, zda nejsou
 poškozené. Zjistíte-li známky poškození, nepoužívejte.3. Ujistěte se, že jsou všechny předem sestavené luerové
 spojky těsné.4. Napusťte balónek a lumen:
 ČESkyUPOZORNĚNÍ: Federální zákony Spojených států amerických omezují prodej tohoto zařízení lékaři nebo na lékařský předpis.
 Viz obrázky na konci návodu k použití.
 POPISIntraaortální uzavírací zařízení IntraClude (model číslo ICF100) je katétr velikosti 9 Fr (3 mm) s délkou 100 cm s trojitým lumen a elastomerovým balónkem blízko distálního konce, navržený pro uzavření vzestupné aorty s cílem oddělit kořen aorty od arteriálního oběhu. Balónek se může různě roztáhnout, aby mohl uzavřít aorty o průměrech 20 až 40 mm. Tělo katétru je opatřeno prodlouženou částí s uvolněním napětí, která přechází z části katétru s velikostí 10,5 Fr do zbývající části s velikostí 9 Fr a je navrženo k prevenci překroucení v místě spojky a vyloučení sevření těla katétru, když je pevně uzavřen hemostatický ventil arteriální kanyly Edwards EndoReturn (ER21B nebo ER23B) nebo pouzdro zavaděče Edwards (IS19A).Velké střední lumen zařízení IntraClude má tři funkce: umístění vodicího drátu, přívod kardioplegického roztoku ke kořeni aorty a odvod tekutiny a vzduchu z kořenu aorty. Dvě zbývající lumen slouží k naplňování / vypouštění balónku a k monitorování tlaku v kořeni aorty. Spojka má dvě pružné prodlužovací hadičky s integrovanou luerovou spojkou pro zajištění přístupu pro příslušenství. Tělo katétru je opatřeno značkami indikujícími hloubku zasunutí. Modrá svorka Clamp-Lock, umístěná na rozšířené části uvolňující napětí, umožňuje, aby byl prostředek IntraClude zajištěn v určité poloze. Pro situace, kdy je část prostředku o velikosti 9 Fr mimo kanylu ER21B/ER23B nebo pouzdro zavaděče IS19A, je k dispozici fixační stehová klička/svorka pro zajištění katétru v určité poloze. Zařízení IntraClude je baleno s následujícím příslušenstvím, které funguje se zařízením IntraClude nebo poskytuje připojení k jinému vybavení:• Otočný hemostatický ventil (RHV) a připojený uzavírací
 kohout se zelenou rukojetí připojený k velkému centrálnímu lumen pro zavádění vodicího drátu, vstřikování tekutiny (například kardioplegický roztok) a vypouštění kořene aorty přes zařízení IntraClude.
 • Konektor Y připojený k zelenému uzavíracímu kohoutu na RHV se třemi svorkami hadiček umožňuje přepínání mezi přívodem kardioplegického roztoku a vypuštěním kořene aorty.
 • Třícestný uzavírací kohout s modrou rukojetí připojený k nástavci pro naplňování / vypouštění zařízení IntraClude pro usměrnění tekutiny do lumen balónku pro naplňování / vypouštění.
 • Tlaková linka dlouhá 244 cm (8 stop) s vnějším a vnitřním luerovým konektorem a modrou linkou / značením pro sledování tlaku v balónku.
 • Třícestný uzavírací kohout s červenou rukojetí připojený k tlakovému nástavci kořene aorty zařízení IntraClude pro usměrnění tekutiny do tlakového lumen kořene aorty.
 • Tlaková linka dlouhá 244 cm (8 stop) s vnějším a vnitřním luerovým konektorem a červenou linkou / značením pro sledování tlaku v kořenu aorty.
 • Injekční stříkačka 35 ml pro naplňování balónku a napouštění zařízení IntraClude.
 • Dvě bílá luerová víčka pro zavíčkování balónku a tlakových linek kořene aorty.
 • Vodicí drát se špičkou tvaru J dlouhý 200 cm, o velikosti 0,038” (0,97 mm) pro zavádění zařízení IntraClude přes cévní systém.
 • Fixační stehová klička/svorka jsou určeny výlučně k použití na pouzdru katétru velikosti 9 Fr, zejména IS19A (poznámka: nelze použít na rozšířené části katétru pro uvolnění napětí).
 ZPŮSOb DODÁVkySTERILNÍ a NEPYROGENNÍ v neotevřeném a nepoškozeném balení. Nepoužívejte, pokud zařízení IntraClude vykazuje známky poškození (například naříznutí, překroucení, rozdrcené části), nebo pokud je poškozený či otevřený obal.INDIkACE PRO POUŽITÍIntraaortální uzavírací zařízení IntraClude je určeno pro použití u pacientů napojených na mimotělní oběh. Když je balónek napuštěn, zajišťuje intraaortální uzavírací uzavření a vypouštění vzestupné aorty. Centrální lumen zařízení umožňuje přívod kardioplegického roztoku pro dočasné zastavené srdce. Tlakové lumen umožňuje sledovat tlak v kořenu aorty.
 kONTRAINDIkACERELATIVNÍ• Mírná až závažná periferní nebo aortální ateroskleróza• Anamnéza thorakálního traumatuAbSOLUTNÍ• Výduť vzestupné aorty• Závažná aortální regurgitacekOMPLIkACENásledující komplikace se mohou vyskytnout během nebo po použití zařízení IntraClude:• Poranění aorty nebo artérie, kterou jsou pomůcky zaváděny,
 včetně perforace a disekce• Embolizace plátu• Poškození aortální chlopně• Mozková mrtvice• Alergická reakce na kontrastní látku• Infekce / sepse rány• Bolest v místě zavedení• Krevní výron v místě vstupu• Arytmie• Arteriální trombóza
 5. Imediatamente após a insuflação, interromper a ventilação da raiz aórtica. Se o bypass cardiopulmonar tiver sido reduzido, retomar o fluxo de bypass cardiopulmonar assim que se obtiver a oclusão. Iniciar gradualmente a infusão de cardioplegia. Espera-se um aumento na pressão da raiz durante a administração de cardioplegia.
 AVISO: Certificar-se de que a válvula hemostática rotativa da cânula ou bainha introdutora não está demasiado apertada e que o dispositivo não apresenta uma retracção/tracção excessiva que possa limitar a administração de cardioplegia.6. Caso seja necessário o reposicionamento do balão,
 desinsufle parcialmente, reposicione e reinsufle o balão recorrendo à orientação por TEE e/ou fluoroscopia.
 7. Se o cateter estiver apoiado contra a parede interior do braço em Y, abrir ligeiramente a válvula hemostática da cânula e avançar a haste do cateter (não mais do que 0,5 cm) para reduzir a tensão na haste.
 8. Fechar novamente a válvula hemostática rotativa, tendo o cuidado de não apertar demasiado. Fixar o dispositivo no devido lugar seguindo os passos abaixo. A. Fixar o dispositivo IntraClude no devido lugar ao bloquear o dispositivo Clamp-Lock na válvula hemostática da cânula, apenas enquanto se encontra na porção alargada de alívio de tensão de 10,5 Fr. É necessário rodar o dispositivo Clamp-Lock para a posição “0” para deslizar e para a posição “l” para bloquear.B. Se a secção de 9 Fr do cateter se situar fora da cânula ER21B/ER23B ou da bainha introdutora IS19A, deverá ser utilizado o laço de sutura/grampo de caixa. Para utilizar o laço de sutura/grampo de caixa, identificar a área onde este será colocado (a localização ideal deverá ser imediatamente proximal à tampa da válvula hemostática e apenas na porção de 9 Fr do cateter).
 • Segurando no cateter, colocar o laço de sutura na área que não corresponde ao alívio de tensão do cateter abrindo as abas do laço de sutura e pressionando-o sobre o cateter (ver Figura 3) no local pretendido.
 • Prender o grampo de caixa sobre o laço de sutura para fixar ambos os componentes ao cateter.
 • Para remover ou reposicionar o laço de sutura/grampo de caixa, remover primeiro o grampo de caixa segurando na patilha do laço de sutura. Reposicionar conforme necessário e repetir os passos anteriores para colocar no local pretendido.
 AVISO: Evitar uma retracção/tracção excessiva da haste, dado que poderão ocorrer lesões vasculares e/ou perfusão cerebral desadequada se a junção bráquiocefálica for bloqueada.
 AVISO: Evitar uma retracção/tracção excessiva da haste, dado que poderão ocorrer danos no cateter ou a redução da administração de cardioplegia.
 AVISO: Certifique-se de que o balão está posicionado por cima da junção sinotubular, uma vez que poderá ocorrer uma perfusão coronária desadequada da solução de cardioplegia se a junção sinotubular estiver bloqueada.
 AVISO: O dispositivo Clamp-Lock ou o laço de sutura/grampo de caixa deverão estar fixos e adjacentes à válvula hemostática da cânula/bainha introdutora para evitar que o dispositivo IntraClude se mova em direcção à válvula aórtica.
 AVISO: Utilizar os dispositivos de fixação apenas nas áreas a que se destinam (a porção alargada de alívio de tensão para o Clamp-Lock e a haste do cateter de 9 Fr para o laço de sutura/grampo de caixa), caso contrário, poderá ocorrer a migração do dispositivo IntraClude em direcção à válvula aórtica.9. Devem ser administradas perfusões subsequentes da
 solução de cardioplegia anterógrada através do Dispositivo IntraClude para manter a paragem cardíaca e assegurar uma protecção do miocárdio.
 Aviso: Certifique-se de que a ventilação da raiz aórtica está fechada antes da perfusão de solução de cardioplegia.
 Aviso: Certifique-se de que a pressão da raiz aórtica durante a administração de cardioplegia é inferior à pressão arterial sistémica; caso contrário, poderá ocorrer a migração do balão.
 NOTA: Uma monitorização cuidadosa do ECG irá determinar se a administração da cardioplegia é eficaz. Um regresso precoce da actividade cardíaca sugere uma cardioplegia inicial desadequada, uma oclusão aórtica desadequada ou uma drenagem venosa desadequada. Se a administração inicial da cardioplegia for ineficaz, deve confirmar-se a integridade e posição do balão com TEE e/ou fluoroscopia.10. Ventile a raiz aórtica, para remover líquido e ar, conforme
 necessário durante o procedimento.AVISO: Uma ventilação demasiado vigorosa pode provocar a introdução de ar no Dispositivo IntraClude e/ou a migração do balão para a válvula aórtica.
 AVISO: Caso ocorra uma perda de oclusão (evidente através da presença de sangue no campo cirúrgico e/ou uma subida na pressão da raiz aórtica) juntamente com uma perda significativa de pressão dentro do balão, desinsufle o balão e retire cuidadosamente o Dispositivo IntraClude de acordo com as instruções de remoção.
 AVISO: Não adicione volume ao balão com base numa descida gradual da pressão do balão, uma vez que o balão pode rebentar. Uma descida gradual da pressão do balão é normal, devido ao relaxamento do material do balão e não indica uma perda de oclusão na aorta.
 DESINSUFLAR E RETIRAR O DISPOSITIVO INTRACLUDE Uma vez concluído o procedimento cirúrgico e quando o coração estiver pronto para ser reanimado, execute os seguintes passos para eliminar o ar da raiz aórtica e, em segurança, desinsuflar o balão e retirar o Dispositivo IntraClude.1. Ligue a ventilação da raiz aórtica. Através da visualização
 por TEE, examine se a raiz aórtica contém ar.2. Depois de todo o ar ter sido removido, reduzir
 temporariamente o bypass, mantendo a ventilação da raiz aórtica ligada.
 3. Ligue uma seringa vazia à torneira de passagem azul e feche a torneira de passagem para a linha de pressão. Puxe a seringa para trás e desinsufle completamente o balão. Restabeleça o bypass por completo.
 AVISO: Assegure-se de que a desinsuflação do balão está completa confirmando que o volume retirado é equivalente ao volume injectado e que a pressão do balão é de 0 mmHg ou menos. Nota – a torneira de passagem de insuflação do balão deve ser ligada para a linha de pressão para medir a pressão do balão.4. Continue a ventilar a raiz aórtica para assegurar que todo o
 ar foi removido da raiz aórtica.AVISO: Monitorize sempre a pressão através da linha arterial braquial direita ou radial direita, uma vez que o balão desinsuflado pode bloquear os vasos da cabeça, para garantir uma perfusão adequada dos vasos da cabeça e pescoço. É possível utilizar, igualmente, a oximetria cerebral para monitorizar o fluxo de perfusão para os vasos da cabeça.5. Assim que a função cardíaca tiver sido restabelecida, recue
 o Dispositivo IntraClude até que as marcas de duas linhas na haste indiquem que o balão está para lá da ponta da cânula (procure a marca 2 na Figura 1).
 6. Assim que o bypass tiver sido interrompido, continue a recuar o Dispositivo IntraClude até que o balão desinsuflado assente no braço em Y da cânula, contra a válvula hemostática da cânula.
 ATENÇÃO: Caso encontre dificuldades em retrair o balão do Dispositivo IntraClude para a cânula arterial, assegure-se de que o balão está totalmente desinsuflado e, com cuidado, recue o Dispositivo IntraClude para dentro da cânula. Não recue o Dispositivo IntraClude enquanto estiver a desinsuflar o balão.7. Clampe a secção não reforçada da válvula hemostática
 da cânula.ATENÇÃO: Antes de clampar a tubagem presa à válvula hemostática da cânula, certifique-se de que o balão do Dispositivo IntraClude está puxado para trás, contra a válvula hemostática. Se não o fizer pode ocorrer uma clampagem acidental da ponta do Dispositivo IntraClude dentro da cânula.8. Abra a válvula hemostática da cânula e retire o Dispositivo
 IntraClude.9. Elimine o ar da cânula, libertando momentaneamente
 o clampe da tubagem para permitir um ligeiro refluxo sanguíneo.
 Aperte o vedante da válvula hemostática até ao encerramento completo. Assegure-se de que não entrou ar no sistema.AVISO: Certifique-se de que é removido todo o ar. Ar deixado em qualquer lúmen pode embolizar.10. Retire o clampe da tubagem.11. Elimine o produto usado em conformidade com os
 protocolos hospitalares estabelecidos para riscos biológicos.Advertência: Este dispositivo é concebido, destinado e distribuído apenas para utilização única. Não reesterilizar nem reutilizar este dispositivo. Não existem dados que sustentem a esterilidade, apirogenicidade e funcionalidade do dispositivo após o seu reprocessamento.
 ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTOArmazene o dispositivo embalado e esterilizado num local fresco e seco até estar pronto para ser utilizado. Não exponha a solventes orgânicos, radiação ionizante, luz ultravioleta ou líquidos à base de álcool.
 ELIMINAçÃO DO DISPOSITIVOOs dispositivos usados devem ser manuseados e eliminados da mesma forma que os resíduos hospitalares e os materiais que constituam risco biológico. Não existem riscos especiais relacionados com a eliminação destes dispositivos.
 ATENDIMENTO AO CONSUMIDORPara assistencia tenica, e favor entrar em contacto com a Assistencia Tecnica da Edwards,pelos seguintes numeros de telefone: 00351 21 442 77 13
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 • Naplňte injekční stříkačku 10 ml sterilního fyziologického roztoku (ujistěte se, že ve stříkačce není žádný vzduch) a připojte k otevřenému portu modrého uzavíracího kohoutu. Podržte injekční stříkačku svisle (hrot stříkačky směřuje dolů) a pomalu a kontrolovaně vytáhněte píst stříkačky, abyste odstranili z balónku a lumenu vzduch.
 • Držte nadále stříkačku připojenou a svisle a pomalu a kontrolovaně stlačte píst stříkačky, abyste vstříkli sterilní fyziologický roztok do balónku.
 • Držte nadále stříkačku připojenou a svisle a pomalu a kontrolovaně vytáhněte píst stříkačky, abyste odstranili vzduch z balónku. Poznámka – špička zařízení IntraClude by měla mířit dolů pro usnadnění odstranění vzduchu před odvzdušňovací otvor, který je umístěn na proximálním konci balónku.
 • Držte nadále stříkačku připojenou a svisle a pomalu a kontrolovaně stlačte píst stříkačky, abyste naplnili balónek (ujistěte se, že do balónku nevstříknete vzduch). Zkontrolujte, zda v balónku není žádný vzduch. Pokud je v balónku vzduch, opakujte předchozí dva kroky, dokud není vzduch odstraněn. Když je všechen vzduch odstraněn, pokračujte dalším krokem.
 • Znovu vytáhněte píst stříkačky a uzavřete uzavírací kohout na zařízení IntraClude. Balónek a lumen jsou nyní naplněny.
 VAROVÁNÍ: Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Hrot s balónkem by měl směřovat dolů, aby bylo odstranění vzduchu snazší. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm.
 VAROVÁNÍ: Vstříknutí a stisknutí pístu stříkačky by mělo být prováděno pomalu a kontrolovaně, aby nedošlo k vniknutí vzduchu do zařízení IntraClude. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm.5. Napusťte tlakový lumen kořenu:• Naplňte injekční stříkačku sterilním fyziologickým roztokem
 a připojte k otevřenému portu červeného uzavíracího kohoutu.
 • Propláchněte lumen sterilním fyziologickým roztokem, dokud nezačne z hrotu vytékat nepřerušovaný proud fyziologického roztoku. Uzavřete uzavírací kohout na zařízení IntraClude.
 6. Zaveďte hrot tvaru J vodicího drátu do otočného hemostatického ventilu (RHV) za použití napřimovače, který je dodáván s vodicím drátem, pro narovnání hrotu tvaru J pro snazší zavádění do RHV, a zaveďte vodicí drát do zařízení IntraClude, dokud není hrot vodicího drátu vyrovnán s hrotem zařízení IntraClude.
 VÝSTRAHA: Se zařízením IntraClude používejte pouze vodicí drát velikosti 0,038” (0,97 mm) a délce 200 cm s hrotem tvaru J (balený se zařízením IntraClude nebo prodávaný samostatně). 7. Napusťte kardioplegický lumen a konektor tvaru Y:• Odstraňte bílé víčko z bočního hrdla zeleného uzavíracího
 kohoutu a uzavřete uzavírací kohout na straně konektoru tvaru Y.
 • Připojte injekční stříkačku, naplněnou sterilním fyziologickým roztokem, k otevřenému bočnímu hrdlu zeleného uzavíracího kohoutu.
 • Držte RHV dole a proplachujte a poklepávejte na RHV, až neuvidíte žádné vzduchové bubliny, a dokud z RHV nevychází nepřetržitý proud sterilního fyziologického roztoku. Během proplachování utáhněte RHV.
 • Pokračujte v proplachování, dokud nezačne z hrotu zařízení IntraClude vytékat nepřerušovaný proud fyziologického roztoku. Uzavřete uzavírací kohout na zařízení IntraClude.
 • Ujistěte se, že jsou všechny svorky na konektoru tvaru Y otevřené, propláchněte konektor tvaru Y při současném držení konců ve svislé poloze. Po odstranění veškerého vzduchu uzavřete všechny hadičkové svorky.
 • Odstraňte injekční stříkačku a vraťte bílé víčko na uzavírací kohout.
 VAROVÁNÍ: Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Držte zařízení svisle, abyste usnadnili odstranění vzduchu. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm.
 VAROVÁNÍ: Neutahujte RHV příliš, abyste zabránili poškození vodicího drátu během zavádění.8. Napusťte linku pro sledování tlaku v balónku:• Připojte tlakovou linku dlouhou 244 cm (8 stop) s modrým
 značením k modrému uzavíracímu kohoutu.• Sejměte bílé víčko z bočního hrdla modrého uzavíracího
 kohoutu a připojte stříkačku naplněnou sterilním fyziologickým roztokem a proplachujte tlakovou linku, dokud nezačne na jejím konci vytékat nepřerušovaný proud fyziologického roztoku.
 • Zavíčkujte konec tlakové linky pomocí dodaného víčka.• Vraťte víčko na uzavírací kohout.9. Napusťte linku pro sledování tlaku kořenu aorty:• Připojte tlakovou linku dlouhou 244 cm (8 stop) s červeným
 značením k červenému uzavíracímu kohoutu.• Sejměte bílé víčko z bočního hrdla červeného uzavíracího
 kohoutu a připojte stříkačku naplněnou sterilním fyziologickým roztokem a proplachujte tlakovou linku, dokud nezačne na jejím konci vytékat nepřerušovaný proud fyziologického roztoku.
 • Zavíčkujte konec tlakové linky pomocí dodaného víčka.• Vraťte víčko na uzavírací kohout.
 VAROVÁNÍ: Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm. Zkontrolujte, že jsou všechny uzavírací kohouty zavřeny, aby se zabránilo vniknutí vzduchu do systému.
 ZAVEDENÍ A POUŽITÍ ZAŘÍZENÍ INTRACLUDEKdyž je zařízení IntraClude správně připraveno, může být zavedeno do pacienta. Zařízení IntraClude je určeno pro použití s arteriální kanylou Edwards EndoReturn (ER23B nebo ER21B) nebo s pouzdrem zavaděče Edwards (IS19A).1. Heparinizujte pacienta a zaveďte arteriální kanylu Edwards
 EndoReturn nebo pouzdro zavaděče Edwards podle návodu k použití.
 2. Pomocí hadičkové svorky přisvorkujte nezpevněnou část hadičky k hemostatickému ventilu kanyly. Tím se izoluje hemostatický ventil od arteriálního tlaku.
 3. Navlhčete povrch balónku zařízení IntraClude sterilním fyziologickým roztokem pro usnadnění zavádění přes hemostatický ventil.
 VAROVÁNÍ: Zkontrolujte balónek před zavedením, abyste ověřili, že je zachováno vakuum. Ztráta vakua v balónku informuje o tom, že souprava není utěsněná, což může mít za následek neočekávané vyprázdnění balónku a otevření aortálního uzávěru. Pokud je zjištěna netěsnost, vyměňte zařízení IntraClude nebo netěsnicí součást před použitím.4. Plně otevřete hemostatický ventil arteriální kanyly a
 zasuňte hrot zařízení IntraClude do kanyly až se hrot dostane proti svorce hadičky. Ověřte, že balónek odstranil těsnění hemostatického ventilu kanyly.
 VÝSTRAHA: Vždy navlhčete povrch balónku sterilním fyziologickým roztokem před zaváděním pro usnadnění zavádění zařízení IntraClude přes hemostatický ventil, protože by jinak mohlo dojít k poškození zařízení IntraClude.
 VÝSTRAHA: Ověřte, že je hemostatický ventil kanyly plně otevřen, než zavedete zařízení IntraClude, protože jinak by mohlo dojít k poškození zařízení IntraClude.5. Odvzdušněte arteriální kanylu chvilkovým uvolněním
 hadičkové svorky, aby mohlo dojít k zpětnému toku krve.VAROVÁNÍ: Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm.6. Utáhněte hemostatický ventil kanyly, aby bylo posunování
 zařízení IntraClude vpřed snazší, ale nedocházelo k úniku krve.
 VÝSTRAHA: Neutahujte hemostatický ventil kanyly příliš, aby nedošlo k rozdrcení zařízení IntraClude. Pokud je posun zařízení IntraClude vpřed obtížný, hemostatický ventil uvolněte.7. Odstraňte hadičkovou svorku z kanyly8. Udržujte zařízení IntraClude na místě a posuňte vodicí drát
 až do sestupné aorty, a ověřte pomocí TEE nebo skiaskopie, že je vodicí drát uvnitř lumenu. Pokračujte v zavádění vodicího drátu do vzestupné aorty při sledování TEE nebo skiaskopií.
 VAROVÁNÍ: Nepokračujte v zavádění vodicího drátu, pokud pocítíte odpor. Nemožnost snadno posunovat vpřed vodicí drát může indikovat nemoc nebo zranění cévy.
 VAROVÁNÍ: Pokud není vodicí drát ve vzestupné aortě vidět, mohl vniknout do cév oblouku. Vytáhněte vodicí drát do sestupné aorty a znovu pokračujte v zavádění do vzestupné aorty.
 VAROVÁNÍ: Nezavádějte vodicí drát za aortální chlopeň, protože by mohlo dojít k jejímu poškození.9. Udržujte vodicí drát na místě a zaveďte zařízení IntraClude
 až do sestupné aorty, a ověřte pomocí TEE nebo skiaskopie, že je uvnitř lumenu. Při stálém sledování pomocí TEE nebo skiaskopie zaveďte zařízení IntraClude do vzestupné aorty. Balónek by měl být umístěn těsně nad sinotubulární junkcí.
 VAROVÁNÍ: Během zavádění zařízení IntraClude může dojít k nežádoucímu posunu vodicího drátu. Správná pozice vodicího drátu by měla být sledována a v případě potřeby upravena.
 VAROVÁNÍ: Ověřte, že vodicí drát předchází zařízení IntraClude, aby se zabránilo poškození aortální chlopně nebo artérie. V případě, že nedochází k posunování po vodicím drátu, může dojít k disekci nebo perforaci artérie. Pokud je detekována disekce nebo perforace, nezahajujte bypass ani v něm nepokračujte, protože by mohlo dojít ke zvětšení disekce.
 VAROVÁNÍ: Nepokračujte v zavádění zařízení IntraClude, pokud pocítíte odpor. Nemožnost snadno posunovat vpřed zařízení IntraClude může indikovat nemoc nebo zranění cévy.
 VAROVÁNÍ: Nezavádějte zařízení IntraClude za aortální chlopeň, protože by mohlo dojít k jejímu poškození.10. Zcela vyjměte vodicí drát ze zařízení IntraClude. Umožněte
 zpětný tok krve z RHV zařízení IntraClude, aby se odstranil případný vzduch. Po odstranění veškerého vzduchu, zavřete RHV na zařízení IntraClude.
 VAROVÁNÍ: Pokud nedojde k úplnému vyjmutí vodicího drátu ze zařízení IntraClude, může dojít k omezení průtoku kardioplegického roztoku.
 VAROVÁNÍ: Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm.
 VAROVÁNÍ: Ověřte, že je RHV zcela uzavřen, aby se zabránilo vniknutí vzduchu do zařízení IntraClude.11. Připojte již napuštěnou linku pro kardioplegický roztok
 a odsávání aortálního kořene k příslušným ramenům spojky tvaru Y. Odstraňte odpojitelné hadičkové spojky (viz obrázek 2).
 12. Nechte bílou hadičkovou svorku zavřenou, otevřete linku kardioplegického roztoku a odvzdušňování a provádějte cirkulaci kardioplegického roztoku, dokud není Y spojka odvzdušněna a linka kardioplegického roztoku plně napuštěna.
 VAROVÁNÍ: Podtlakový ventil vždy používejte v odsávací lince aortálního kořene. Příliš prudké odsávání nebo nepoužití podtlakového ventilu může způsobit nasátí vzduchu do zařízení IntraClude. Příliš prudké odsávání může navíc způsobit migraci balónku směrem k aortální chlopni.
 VAROVÁNÍ: Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat během zavádění zařízení nebo i po něm.13. Uzavřete svorku hadičky na kardioplegické lince a přitom
 nechejte otevřenou svorku na hadičce odsávání aortálního kořene.
 14. Vyveďte červenou tlakovou hadičku k anestetickému systému a připojte k převodníku schopnému měřit tlak až do 200 mm Hg. Propláchněte podle potřeby a vynulujte převodník. Otevřete červený uzavírací kohout na zařízení IntraClude, abyste odečetli hodnotu tlaku aortálního kořene.
 15. Vyveďte modrou tlakovou hadičku a připojte k převodníku schopnému měřit tlak až do 500 mm Hg. Propláchněte podle potřeby a vynulujte převodník. Nechte modrý uzavírací kohout na zařízení IntraClude zavřený.
 16. Pro přípravu na bypass ověřte, že všechna připojení (uzavírací ventily, tlakové linky atd.) jsou těsná a neuniká z nich tekutina, ověřte, že jsou všechny linky řádně odvzdušněny a vynulujte tlak v systémech sledování.
 17. Postupně přejděte na mimotělní oběh za pečlivého sledování tlaku v arteriální lince. Po celou dobu zákroku sledujte tlak v arteriální lince.
 VAROVÁNÍ: V době průchodu balónku kanylou, je lumen arteriálního vtoku zúžen. Okamžitě přerušte bypass při vysokém arteriálním tlaku, abyste zabránili cévnímu poškození nebo přerušení hadiček.
 VAROVÁNÍ: Vysoký tlak v arteriální lince může znamenat arteriální disekci a/nebo přítomnost arteriální kanyly v nesprávném lumen. Pokud ihned neodpojíte bypass, může dojít ke zvětšení disekce a k poranění cévního systému nebo aorty.18. Zapněte odsávání aortálního kořene.PLNĚNÍ bALÓNkU1. Při přípravě na naplnění balónku připojte injekční stříkačku
 (naplněnou sterilním fyziologickým roztokem nebo zředěným kontrastním médiem) k bočnímu hrdlu modrého uzavíracího kohoutu. Zavřete uzavírací kohout vedoucí k soupravě sledování tlaku.
 VÝSTRAHA: Při použití kontrastního média ověřte, že bylo zředěné v poměru 6:1 fyziologickým roztokem (6 dílů fyziologického roztoku, 1 díl kontrastního média), jinak by mohlo dojít k potížím při plnění / vypouštění balónku.
 VAROVÁNÍ: Před naplněním balónku by měl být pacient hemodynamicky stabilní, s kolabovaným a dobře drénovaným srdcem. Pokud před naplněním balónku nebude srdce zcela zkolabované, může balónek během plnění změnit polohu.2. Použijte TEE nebo skiaskopii pro ověření, že je balónek
 správně umístěn v aortě těsně nad sinotubulární junkcí.VAROVÁNÍ: Ověřte, že je balónek správně umístěn v aortě, aby nedošlo k poškození aortální chlopně nebo nedostatečnému prokrvení mozku.3. Opatrně zatáhněte zpět zařízení IntraClude pro odstranění
 vůle a ukotvení v menším oblouku aorty. Pomocí TEE nebo skiaskopie sledujte pohyb balónku směrem od aortální chlopně. Vůle je odstraněna, když je vidět přímý vztah mezi pohybem proximální spojky a pohybem balónku.
 VAROVÁNÍ: Vyvarujte se přílišnému stáhnutí těla katétru, protože by mohlo dojít k cévnímu poranění nebo nedostatečnému prokrvování mozku, pokud by došlo k zablokování brachycefalické junkce.
 VAROVÁNÍ: Vyhýbejte se nadměrnému vytahování/zasouvání rukojeti, aby nedošlo k poškození katétru.4. Za kontroly TEE nebo skiaskopie naplňte balónek a vytvořte
 uzávěr. Balónek by měl být naplněn podle následujících kroků:
 • Z průměru aorty změřeného před začátkem zákroku a přiloženého diagramu (viz obrázek 4) odhadněte cílový průměr a přibližný objem balónku.
 • Začněte balónek plnit přibližně 10 ml sterilního fyziologického roztoku, zatímco sledujete, zda došlo k uzávěru. Poznámka – k uzávěru dojde, když je tlak v aortálním kořenu nulový, a lze jej ověřit sledováním netěsnosti okolo balónku pomocí TEE.
 • Pomalu vstříkněte další 2 ml sterilního fyziologického roztoku a sledujte, zda došlo k uzávěru.
 • Pokračujte v předchozím kroku, dokud není dosaženo uzávěru.
 • Po dosažení uzávěru zavřete plnicí uzavírací kohout balónku (modrý) vedoucí ke stříkačce a otevřete uzavírací kohout vedoucí k systému sledování tlaku balónku.
 Poznámka: Typický počáteční tlak v balónku je 300 až 400 mm Hg. Tlak v balónku není vhodné používat jako indikátor dosažení uzávěru, ale pouze jako kontrolu funkce balónku.
 VAROVÁNÍ: Tělo zařízení IntraClude udržujte během plnění balónku napnuté. Vůle těla zařízení IntraClude by mohla způsobit pohyb zařízení IntraClude směrem k aortální chlopni.
 VAROVÁNÍ: Nepřekračujte maximální objem plnění 40 ml, protože jinak by mohlo dojít k prasknutí balónku.
 VAROVÁNÍ: Přílišné naplnění balónku oproti průměru aorty a diagramu (viz obrázek 4) může způsobit trauma aorty. Nedostatečné naplnění může způsobit nedostatečný uzávěr.
 VAROVÁNÍ. Stále monitorujte tlak na pravé radiální nebo pravé brachiální arteriální lince a tak zajišťujte dostatečné prokrvení cév hlavy a krku. Ke sledování prokrvení cév hlavy lze také použít cerebrální oxymetrii.
 VAROVÁNÍ: Nepřerušujte v tomto okamžiku bypass, protože by mohlo dojít k posunu balónku po jeho obnovení. Pokud je žádoucí snížit průtok pumpou, nesnižujte zpětný arteriální průtok o více než 50 % plného průtoku.5. Okamžitě po naplnění přerušte odvzdušňování aortálního
 kořene. Pokud došlo k omezení kardiopulmonálního bypassu, obnovte standardní průtok kardiopulmonálním bypassem po dosažení uzávěru. Postupně začněte vstřikovat infuzi pro navození kardioplegie. Během navozování kardioplegie se očekává zvýšení kořenového tlaku. .
 VAROVÁNÍ: Ověřte, že otočný hemostatický ventil kanyly nebo pouzdra zavaděče není příliš utažen a že nedochází k nadměrnému vytažení/tažení za prostředek, protože by přívod pro navození kardioplegie mohl být omezen.6. Pokud je zapotřebí upravit polohu balónku, částečně
 balónek vypusťte, upravte jeho polohu a znovu naplňte při sledování TEE nebo fluoroskopií.
 7. Pokud je katétr opřen o vnitřní stěnu ramena Y, otevřete hemostatický ventil na kanyle a posunujte pouzdro katétru (nejvíce o 0,5 cm), abyste snížili napětí v pouzdru.
 8. Znovu zavřete otočný hemostatický ventil, přičemž dávejte pozor, abyste jej příliš neutáhli. Zajistěte zařízení na místě podle následujících kroků.A. Zabezpečte prostředek IntraClude na místě zajištěním svorky Clamp-Lock, když je pouze na rozšířené uvolňující části o velikosti 10,5 Fr, proti hemostatickému ventilu na kanyle. Svorka Clamp-Lock musí být otočena v poloze „0“ pro posunování a „I“ pro zajištění.B. Pokud je část katétru velikosti 9 Fr vně kanyly ER21B/ER23B nebo pouzdra zavaděče IS19A, je třeba použít fixační stehovou kličku/svorku. Pro její použití určete oblast, kde má být fixační stehová klička/svorka umístěna (ideální místo je těsně proximálně od víčka hemostatického ventilu a pouze na části katétru velikosti 9 Fr).
 • Držte katétr a dejte fixační stehovou kličku na část katétru, která neslouží k uvolnění napětí roztažením křídel stehové kličky a přitlačením na katétr (viz obrázek 3) na požadované místo.
 • Zacvakněte fixační svorku přes stehovou kličku pro zajištění obou součástí ke katétru.
 • Pro odstranění nebo změnu fixační stehové kličky/svorky nejprve odstraňte svorku, přičemž držte úchytku stehové kličky. Přemístěte podle potřeby a opakujte předchozí kroky pro umístění na požadované místo.
 VAROVÁNÍ: Vyvarujte se přílišného stáhnutí/posunutí pouzdra, protože by mohlo dojít k cévnímu poranění nebo nedostatečnému prokrvování mozku, pokud by došlo k zablokování brachycefalické junkce.
 VAROVÁNÍ: Vyvarujte se přílišného stáhnutí/posunutí pouzdra, protože by mohlo dojít k poškození katétru nebo omezení přívodu pro navození kardioplegie.
 VAROVÁNÍ. Ověřte, že je balónek nad sinotubulární junkcí, protože v případě zablokování sinotubulární junkce by mohlo dojít k nedostatečnému koronárnímu prokrvení kardioplegickým roztokem.
 VAROVÁNÍ: Svorka Clamp-Lock nebo fixační stehová klička/svorka musí být zajištěna a vedle hemostatického ventilu kanyly/zavaděče, aby se zabránilo posunu prostředku IntraClude směrem k aortální chlopni.
 VAROVÁNÍ: Pojistné prostředky používejte pouze na určených částech (rozšířená část uvolnění napětí pro Clamp-Lock a pouzdro katétru velikosti 9 Fr pro fixační stehovou kličku/svorku), protože jinak může dojít k pohybu prostředku IntraClude směrem k aortální chlopni.9. Následné infúze antegrádního kardioplegického roztoku
 přes zařízení IntraClude je třeba podávat, aby se srdce udrželo v zástavě a aby se zajistila ochrana myokardu.
 Varování: Před infúzí kardioplegického roztoku ověřte, že je aortální kořen uzavřený.
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 MAGyARFIGYELEM! Az Egyesült Államok szövetségi törvényei szerint az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi utasításra forgalmazható.
 Lásd az ábrákat a használati utasítás végén.
 LEÍRÁSAz IntraClude intraaortális elzáróeszköz (típusszám: ICF100) egy 9 Fr (3mm) méretű, háromlumenű, 100 cm hosszú katéter, disztális végén elasztomer ballonnal, mely a felszálló aortaág elzárására szolgál az aortagyök artériás keringésről történő leválasztásához. A ballon annyira szét tud terjeszkedni, hogy 20-tól 40 mm-ig számos méretű aortát el tud zárni. A katéterszár kiterjesztett feszülésoldással rendelkezik, 10,5 Fr méretről 9 Fr méretre vékonyodik el, és megakadályozza a szár csatlakozásnál történő megtörését, valamint a szár összenyomódását, amikor az Edwards EndoReturn (ER21B vagy ER23B) artériás kanül hemosztatikus szelepe vagy az Edwards bevezetőhüvely (IS19A) szorosan le van zárva.Az IntraClude eszköz nagy központi lumene három feladatot lát el: fogadja a vezetődrótot, adagolja az aortagyök számára a kardioplégiás oldatot, és minden folyadékot és levegőt kiürít az aortagyökből. A két további lumen a ballon feltöltésére/leeresztésére és aortagyöknyomás monitorozására használható. A csatlakozó két flexibilis hosszabbítócsövet tartalmaz, és egy-egy integrált Luer-csatlakozóval, mely a tartozékokhoz biztosít hozzáférést. A száron jelölések találhatók, melyek a behelyezési mélységet jelölik. A feszültségmentesítő toldalékrészen egy kék színű Clamp-Lock eszköz teszi lehetővé az IntraClude eszköz adott helyre történő rögzítését. Azokban az esetekben, amikor az eszköz 9 Fr méretű része az ER21B/ER23B típusú kanülön vagy az IS19A típusú bevezetőhüvelyen kívül helyezkedik el, egy fehér színű, varrattal rögzíthető szárnyas elemmel/záróelemmel biztosítható a katéter adott helyre történő rögzítése. Az IntraClude eszköz az alábbi tartozékokkal együtt van csomagolva, a tartozékok az IntraClude eszközzel működnek együtt, illetve biztosítanak csatlakozást más készülékekhez:• A nagy központi lumenhez csatlakozó, forgó
 hemosztatikus szelep (rotating hemostasis valve, RHV) és a zöld fogantyús, csatlakoztatott elzárócsap a nagy közpoti lumenhez csatlakozik a vezetődrót-bevezetés, a folyadékbefecskendezés és az aortagyök IntraClude eszközön keresztül történő leürítésének megkönnyítése érdekében.
 • Az RHV szelepen lévő zöld színű elzárócsaphoz csatlakozó Y csatlakozó, rajta három vezetékszorítóval biztosítja a kardioplégiás oldat adagolásának és az aortagyök leürítésének váltakozását.
 • Egy kék fogantyúval rendelkező háromállású elzárócsap csatlakozik az IntraClude eszköz felfújó/leeresztő toldatához, mely a ballon feltöltő/leeresztő lumenéhez vezető folyadékútvonalat szabályozza.
 • Egy 244 cm (8 láb) hosszú nyomásvezeték, tűs és furatos Luer-csatlakozóval és egy, a ballon nyomásmonitorozására szolgáló kék vonallal/jelöléssel.
 • Egy piros fogantyúval rendelkező háromállású elzárócsap csatlakozik az IntraClude eszköz aortagyöknyomás toldathoz, mely a folyadékútvonalat biztosítja az aortagyök nyomás lumenhez.
 • Egy 244 cm (8 láb) hosszú nyomásvezeték tűs és furatos Luer-csatlakozóval, és egy, az aorta nyomásmonitorozására szolgáló piros vonallal/jelöléssel.
 • Egy 35 ml-es fecskendő a ballon feltöltéséhez és az IntraClude eszköz előkészítéséhez.
 • Két fehér Luer-zárósapka a ballon és az aortagyök nyomásvezetékeinek ledugózásához.
 • Egy 200 cm hosszú, 0,97 mm (0,038”) átmérőjű „J” végződésű vezetődrót az IntraClude eszköz érrendszeren keresztül történő bevezetéséhez.
 • A varrattal rögzíthető szárnyas elem/záróelem kizárólag 9 Fr méretű, kifejezetten az IS19A típusú katéter szárán alkalmazható. (Megjegyzés: A katéter feszültségmentesítő toldalékrészén nem használható.)
 kISZERELÉSA csomag tartalma bontatlan és sérülésmentes csomagolás esetén STERIL és NEM PIROGÉN. Ne használja, ha az IntraClude eszközön sérülésnyomok (pl. bevágások, összegabalyodás, megnyomódott területek) látszanak, vagy ha a csomagolás sérült vagy nyitott.
 HASZNÁLATI JAVALLATOkAz IntraClude intraaortális elzáróeszköz használata kardiopulmonális bypass műtétre váró betegeknél javallt. Az IntraClude intra-aortális elzáróeszköz elzárja és leüríti a felszálló aortát feltöltött ballon esetén. Az eszköz központi lumene a szív leállítására irányuló kardioplégiára biztosít lehetőséget. A nyomáslumen az aortagyök nyomásának monitorozását teszi lehetővé.
 ELLENJAVALLATOkRELATÍV ELLENJAVALLATOk• Mérsékelt és súlyos fokú perifériás vagy aorta
 arteriosclerosis• Mellkasi trauma előzményAbSZOLúT ELLENJAVALLATOk• Aneurysma a felszálló aortaágban• Súlyos aorta regurgitatioSZÖVŐDMÉNyEkAz alábbi szövődmények következhetnek be az IntraClude eszköz használata során vagy azt követően:• A bevezetéssel érintett aorta vagy az artéria sérülése,
 beleértve a perforációt és a disszekciót• Plakk okozta embólia• Az aortabillentyű károsodása• Stroke• A kontrasztanyaggal szembeni allergiás reakció• Sebfertőzés/szepszis• Fájdalomérzet a bevezetés helyén• Hematóma a bevezetés helyén• Arritmia• Trombózis az artériában• Miokardiális sérülés• Szívelégtelenség• Perifériás idegek károsodása• Alsó végtagi isémiaFIGyELMEZTETÉSEk ÉS ÓVINTÉZkEDÉSEkAz eszközt kizárólag egyszeri használatra tervezték és forgalmazzák. Ne sterilizálja vagy használja fel újra. Nincsenek adatok a sterilitás, nonpirogenitás és funkcionalitás alátámasztására az ismételt megmunkálást követően.
 Megfelelő antikoaguláns kezelést kell biztosítani a beteg számára az ItraClude eszköz bevezetése előtt.
 Ne töltse fel az IntraClude eszköz ballonját levegővel, mivel légembólia következhet be.
 Mindig a jóváhagyott vezetődrótot használja (mely együtt van csomagolva az IntraClude eszközzel, vagy külön van forgalmazva).
 Amikor behelyezi a testbe, az IntraClude eszközt kizárólag akkor szabad mozgatni, ha le van eresztve, és amíg transoesophagealis echokardiográfiával (TEE) vagy fluoroszkópiával végzett megfigyelés alatt áll. Az áthelyezés előtt a ballont részlegesen le kell engedni.
 Ha ellenállás tapasztalható az IntraClude eszköz érrendszerben történő előretolása vagy visszahúzása során, azonnal álljon le, vizsgálja meg a helyzetet, és kövesse a Használati utasítás idevonatkozó előírásait.
 A termékek ftalátokat tartalmaznak. A ftalátok az eszközök hajlékonyságát fokozó adalékokat – pl. DEHP-t és BBP-t – tartalmazó anyagokban találhatók. Gyermekek és a terhes vagy kisgyermekes anyák orvosi kezelésének esetén az ezekkel a ftalátokkal való intenzív érintkezés aggodalomra adhat okot. Az elérhető adatok és az irodalom áttekintése arra enged következtetni, hogy az eszközök használatából származó előny ellensúlyozza az összes kockázatot.
 Az eszközöket óvatosan kell kezelni. Az eszközök felhurkolódása és megnyúlása kárt okozhat. Ne használja az eszközt, ha hurok képződött rajta.
 A megfelelő sebészi eljárások és technikák az orvosi szakma felelősségi körébe tartoznak. A leírt eljárások kizárólag információs célokat szolgálnak. Minden orvosnak magának kell meghatároznia az eszköz adott betegen történő megfelelő használati módját az orvosi gyakorlata, az alkalmazott eljárás típusa és az eszköz használatával kapcsolatos előnyök és kockázatok alapján.
 HASZNÁLATI UTASÍTÁSA SZÜkSÉGES FELSZERELÉSAz IntraClude eszköz kizárólag hagyományos szívsebészeti eszközökkel felszerelt műtőben használható fel. A további szükséges eszközök többek között:• Transoesophagealis echokardiográfia (TEE) és/vagy
 fluoroszkópiás felszerelés• Kardiopulmonális bypass pumpa, mely kardioplégiás oldat
 adagolására és az aortagyök leürítésére képes• Ha fluoroszkópiát alkalmaz, használhat röntgensugárfogó
 kontrasztanyagot, mely steril fiziológiás oldatban van feloldva 6:1 só:kontrasztanyag arány szerint.
 • Aortagyöknyomás-monitorozó rendszer, mely legalább 200 Hgmm nyomás mérésére képes
 • Ballonnyomás-monitorozó rendszer, mely legalább 500 Hgmm nyomás mérésére képes
 • Bilaterális radiális / brachiális artéria monitorozása FIGYELMEZTETÉS: a kontrasztanyagnak a javasoltak szerinti sikertelen feloldása kontrasztanyag-kristályok képződéséhez vezethet, melyek könnyen a ballon leeresztésének késését vagy megakadályozását okozhatják.
 kEZELÉS ÉS ELŐkÉSZÍTÉSA csomagolás felbontása előtt készítse elő az IntraClude eszköz elhelyezésének monitorozó rendszereit (TEE és/vagy fluoroszkópia). Vizsgálja meg a következőket:• Plakk a leszálló aorta thoracicában• Plakk a felszálló aortában• Az aorta átmérője, közvetlenül a sinotubularis junctio fölött• Az aortabillentyű működése
 FIGYELMEZTETÉS: Aortaelégtelenség megléte befolyásolhatja a kardioplégiás oldat megfelelő adagolását, és a szív leállásáig eltelt idő meghosszabbodásához vezethet.Tartsa be a steril technikákat az IntraClude eszköz előkészítése és használata során.kÉSZÍTSE ELŐ AZ INTRACLUDE ESZkÖZT HASZNÁLATRAVizsgálja meg szemrevételezéssel az IntraClude eszközt és steril csomagolását, nincs-e rajtuk károsodásnak (például hasadás, szakadás stb.) nyoma. Ha az eszköz vagy a csomagolás sérült, NE HASZNÁLJA. Szállításkor minden lumen, köztük a ballon lumen is, levegőt tartalmaz. Ezt a levegőt el kell távolítani a behelyezés előtt, és biztosítani kell, hogy kizárólag folyadékok töltsék fel a lumeneket. A levegő eltávolításához kövesse az alábbi lépéseket:1. Vegyen ki minden részegységet a csomagolásból, és
 helyezze steril előkészítő asztalra.2. Vizsgáljon meg szemrevételezéssel minden részegységet,
 nincs-e rajtuk sérülésnek nyoma. Ne használja, ha sérülés jelei láthatók a részegységen.
 3. Ellenőrizze, hogy minden előszerelt Luer-csatlakozó megfelelően szoros-e.
 4. Töltse fel a ballont és a lument: • Töltse fel a fecskendőt 10 ml steril fiziológiás oldattal
 (és ellenőrizze, hogy nincs levegő a fecskendőben), és csatlakoztassa a kék elzárócsap szabad nyílásához. Tartsa függőleges helyzetben a fecskendőt (a fecskendő csúcsa mutasson lefelé), és lassú, szabályozott módon húzza vissza a fecskendő dugattyúját, hogy eltávolítsa a levegőt a ballonból és a lumenből.
 • Miközben a csatlakoztatott fecskendőt függőlegesen tartja, lassú és szabályozott módon nyomja be a fecskendő dugattyúját, és fecskendezze be a steril fiziológiás oldatot a ballonba.
 • Miközben a csatlakoztatott fecskendőt függőlegesen tartja, húzza vissza a fecskendő dúgattyúját valamelyest, és távolítsa el a levegőt a ballonból. Megjegyzés: az IntraClude eszköznek lefelé kell mutatnia a levegő légtelenítő szelepen keresztüli eltávolításának megkönnyítésére. A légtelenítő szelep a ballon proximális végén helyezkedik el.
 • Miközben a csatlakoztatott fecskendőt függőlegesen tartja, nyomja be a fecskendő dugattyúját, és töltse fel a ballont (közben ellenőrizze, hogy levegő ne kerülhessen a ballonba). Vizsgálja meg, nincs-e levegő a ballonban. Ha levegő maradt a ballonban, akkor ismételje meg az előző két lépést, amíg minden levegőt el nem távolított. Amint minden levegőt eltávolított, folytassa a következő lépéssel.
 • Húzza vissza fecskendőt, és forgassa el az IntraClude eszköz elzárócsapját. A ballon és a lumen most már fel van töltve.
 Figyelmeztetés: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. A ballon hegyét fodítsa lefelé, ez megkönnyíti a levegő eltávolítását. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően.
 FIGYELMEZTETÉS: A fecskendő dugattyújának lenyomását és a befecskendezést lassú, szabályozott módon kell végezni, hogy ne kerüljön levegő az IntraClude eszközbe. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően.5. Az aortagyöknyomás-lumen feltöltése:• Töltse fel a fecskendőt steril fiziológiás oldattal és
 csatlakoztassa a piros elzárócsap szabad nyílásához.• Öblítse át a lument steril fiziológiás oldattal, amíg a
 steril fiziológiás oldat folyamatos sugara ki nem jut a katétervégen. Forgassa lefelé az IntraClude eszköz elzárócsapját.
 6. Helyezze be a „J” végű vezetődrótot a forgó hemosztatikus szelepbe (RHV) a vezetődróthoz mellékelt simítóval, mellyel kiegyenesíthető a „J” végződés az RHV szelepbe történő könnyebb bevezetés érdekében, és vezesse be a vezetődrótot az IntraClude eszközbe addig, amíg a vezetődrót vége egy szintbe nem kerül az IntraClude eszköz csúcsával.
 FIGYELEM: Mindig a 0,038” (0,97 mm) átmérőjű, 200 cm hosszú, „J” végződésű vezetődrótot használja az IntraClaude eszközhöz (mely együtt van csomagolva az IntraClude eszközzel, vagy külön van forgalmazva).7. Töltse föl a kardioplégiás lument és az „Y” csatlakozót:• Távolítsa el a fehér zárósapkát a zöld elzárócsap oldalsó
 csatlakozójáról, és zárja el le az elzárócsapot az „Y” csatlakozónál.
 • Csatlakoztassa a steril fiziológiás oldattal feltöltött fecskendőt a zöld elzárócsap oldalsó szabad nyílásához.
 • Miközben lefelé tartja az RHV-t, öblítse át és dugaszolja le az RHV szelepet, amíg légbuborékok már nem láthatók, és a steril fiziológiás oldat folyamatos sugara ki nem jut az RHV szelepen. Az öblítés során szorítsa meg az RHV szelepet.
 • Folytassa az öblítést addig, amíg a steril fiziológiás oldat folyamatos sugara ki nem jut az IntraClude eszköz csúcsán. Zárja el az IntraClude eszköz elzárócsapját.
 • Ellenőrizze, hogy az „Y” csatlakozón minden vezetékszorító nyitva van-e, és öblítse át az „Y” csatlakozót, miközben a végeit függőlegesen tartja. Zárjon le minden vezetékszorítót, amint minden levegőt eltávolított.
 • Távolítsa el a fecskendőt, és cserélje le a fehér zárósapkát az elzárócsapon.
 Varování: Ověřte, že tlak aortálního kořene během přívodu kardioplegického roztoku je menší než systémový arteriální tlak, protože jinak by mohlo dojít k posunu balónku.
 POZNÁMKA: Pečlivé sledování EKG určí, zda je přívod kardioplegického roztoku dostatečně účinný. Brzký návrat srdeční aktivity ukazuje buď na nedostatečnou počáteční kardioplegii, nedostatečný aortální uzávěr nebo nedostatečnou žilní drenáž. Pokud je počáteční kardioplegie neúčinná, měla by se zkontrolovat celistvost a poloha balónku prostřednictvím TEE nebo skiaskopie.10. Během zákroku podle potřeby odsávejte aortální kořen pro
 odstranění tekutiny a vzduchu. VAROVÁNÍ: Příliš prudké odsávání může způsobit nasátí vzduchu do zařízení IntraClude nebo migraci balónku směrem k aortální chlopni.
 VAROVÁNÍ: Pokud dojde ke ztrátě uzávěru (což dokazuje krev v chirurgickém poli nebo vzestup tlaku aortálního kořene) společně s významnou ztrátou tlaku v balónku, vypusťte balónek a opatrně vyjměte zařízení IntraClude podle pokynů pro vytahování.
 VAROVÁNÍ: Nepřidávejte objem do balónku na základě postupného poklesu tlaku, protože by mohlo dojít k prasknutí balónku. Postupný pokles tlaku v balónku je normální vzhledem k uvolnění materiálu balónku a neindikuje ztrátu uzávěru v aortě.
 VyPOUŠTĚNÍ A VyTAHOVÁNÍ ZAŘÍZENÍ INTRACLUDE Po dokončení chirurgického zákroku a když je srdce připraveno na resuscitaci, proveďte následující kroky pro odvzdušnění aortálního kořene a bezpečné vypuštění balónku a odstranění zařízení IntraClude.1. Zapněte odsávání aortálního kořene. Pomocí vizualizace TEE
 prozkoumejte aortální kořen na přítomnost vzduchu.2. Po odstranění veškerého vzduchu omezte na chvíli bypass a
 přitom současně stále udržujte odsávání aortálního kořene.3. Připojte prázdnou stříkačku k modrému uzavíracímu
 kohoutu a zavřete uzavírací kohout tlakové linky. Vytáhněte píst stříkačky a plně vypusťte balónek. Obnovte zcela bypass.
 VAROVÁNÍ: Zkontrolujte dokonalé vyprázdnění balónku ověřením, že odebraný objem je stejný jako injikovaný objem a že tlak balónku je 0 mm Hg nebo méně. Poznámka – uzavírací kohout plnění balónku musí být otevřen do tlakové linky pro měření tlaku v balónku.4. Pokračujte v odsávání aortálního kořene, abyste zajistili, že
 je z aortálního kořene odsátý veškerý vzduch. VAROVÁNÍ: Stále monitorujte tlak na pravé radiální nebo pravé brachiální arteriální lince (neboť vyprázdněný balónek může ucpat cévy hlavy) a tak zajišťujte dostatečné prokrvení cév hlavy a krku. Ke sledování prokrvení cév hlavy lze také použít cerebrální oxymetrii. 5. Po obnovení srdeční funkce vytáhněte zařízení IntraClude
 až k dvojité značce na tělu, která indikuje, že je balónek za hrotem kanyly (viz značka 2 na obrázku 1).
 6. Po přerušení bypassu pokračujte ve vytahování zařízení IntraClude, dokud vypuštěný balónek nespočívá uvnitř Y ramene kanyly proti hemostatickému ventilu kanyly.
 VÝSTRAHA: Pokud při vytahování zařízení IntraClude do arteriální kanyly zaznamenáte potíže, ověřte, že je balónek plně vypuštěn a opatrně pokračujte ve vytahování zařízení IntraClude do kanyly. Nevytahujte zařízení IntraClude během vypouštění balónku.7. Zasvorkujte nezpevněnou část hemostatického ventilu
 kanyly.VÝSTRAHA: Před připnutím svorek na hadičky připojené k hemostatickému ventilu kanyly se přesvědčte, že je balónek zařízení IntraClude přitažen zpět k hemostatickému ventilu. Pokud to neuděláte, může dojít k neúmyslnému přisvorkování hrotu zařízení IntraClude uvnitř kanyly.8. Otevřete hemostatický ventil kanyly a vyjměte zařízení
 IntraClude.9. Odvzdušněte kanylu chvilkovým uvolněním hadičkové
 svorky, aby mohlo dojít k mírnému zpětnému toku krve.Utáhněte těsnění hemostatického ventilu kanyly do úplného uzavření. Přesvědčte se, že se do systému nedostal žádný vzduch. VAROVÁNÍ. Přesvědčte se, že všechen vzduch byl odstraněn. Vzduch, který zůstane v jakémkoli lumen, by mohl embolizovat. 10. Odstraňte svorku z hadičky.11. Použitý produkt zlikvidujte v souladu se zavedenými
 nemocničními protokoly pro biologicky nebezpečné odpady.Varování: Tato pomůcka je navržena, určena a distribuována pouze pro jedno použití. Nesterilizujte a nepoužívejte tuto pomůcku opakovaně. Žádné údaje zaručující, že tato pomůcka je po opakovaném zpracování sterilní, nepyrogenní a funkční, neexistují.
 SkLADOVÁNÍ A MANIPULACESkladujte sterilně zabalené pomůcky na chladném, suchém místě až do doby použití. Nevystavujte účinkům organických rozpouštědel, ionizačního nebo ultrafialového záření či tekutin na bázi alkoholu.
 LIkVIDACE ZAŘÍZENÍPoužitá zařízení by měla být likvidována stejně jako nemocniční odpad a biologicky nebezpečné materiály. Při likvidaci těchto zařízení neexistují žádná zvláštní rizika.
 ZÁkAZNICkÝ SERVISPro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici telefonni čislo - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251
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 FIGYELMEZTETÉS: Ha a vezetődrót nem látható a felszálló aortaágban, akkor előfordulhat, hogy a vezetődrót bejutott az aortaív valamelyik ágába. Húzza vissza a vezetődrótot a leszálló aortaágba, és tolja előre újra a felszálló aortaágba.
 FIGYELMEZTETÉS: Ne tolja a vezetődrótot az aortabillentyűn túl, mivel megsérülhet a billentyű.9. Miközben a vezetődrótot a helyén tartja, tolja fel az
 IntraClude eszközt a leszálló aortaágig, és TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével ellenőrizze, hogy az IntraClude eszköz intraluminalis helyzetű-e. Miközben a vezetődrótot a helyén tartja, tolja fel az IntraClude eszközt a felszálló aortaágig, TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével történő követés mellett. A ballonnak éppen a sinotubularis junkció fölött kell elhelyezkednie.
 FIGYELMEZTETÉS: A vezetődrót nem szándékos előretolása következhet be az IntraClude eszköz elhelyezése során. A vezetődrót megfelelő pozícióját folyamatosan figyelni kell, és szükség szerint igazítani kell a vezetődróton.
 FIGYELMEZTETÉS: Az aortabillentyű és az artéria sérülésének megakadályozása érdekében ellenőrizze, hogy a vezetődrót túlnyúlik-e az IntraClude eszközön. Ha nem sikerül a vezetődróton előretolni az eszközt, ez az artéria disszekciójához vagy perforációjához vezethet. Ha disszekciót vagy perforációt észlelt, ne kezdeményezze és ne folytassa a bypass műtétet, mivel azzal kiterjesztheti a disszekciót.
 FIGYELMEZTETÉS: Ne tolja előre az IntraClude eszközt, ha ellenállásba ütközik. Az IntraClude eszköz nehézkéssé váló előretolása érbetegséget vagy érsérülést jelezhet.
 FIGYELMEZTETÉS: Ne tolja az IntraClude eszközt az aortabillentyűn túl, mivel megsérülhet a billentyű.10. Teljesen távolítsa el a vezetődrótot az IntraClude eszközből.
 Hagyja, hogy vér áramoljon vissza az IntraClude eszköz RHV szelepén keresztül, hogy az esetlegesen bennrekedt levegőt kiszorítsa. Amint minden levegőt eltávolított, zárja el az RHV szelepet az IntraClude eszközön.
 FIGYELMEZTETÉS: Ha nem sikerül teljesen eltávolítani a vezetődrótot az IntraClude eszközből, az a kardioplégiás áramlás megszűnését eredményezheti.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy az RHV szelep teljesen zárt állapotban van-e, és megakadályozza-e, hogy levegő jusson be az IntraClude eszközbe.11. Csatlakoztassa a teljesen feltöltött kardioplégiás vezetéket
 és az aortagyök leürítő vezetékét az „Y” csatlakozó megfelelő szárához. Igény szerint távolítsa el a tömlőfejfúvóka levágható gyűrűjeit (lásd 2. ábra).
 12. A fehér színű vezetékszorító zárt állása mellett nyissa ki a kardioplégiás és a leürítő vezetékeket, és keringtesse a kardioplégiás oldatot addig, amíg az „Y” csatlakozó légtelenítve nincs, és a kardioplégiás vezeték teljesen fel nincs töltve.
 FIGYELMEZTETÉS: Mindig használjon vákuumnyomás-kiegyenlítő szelepet az aortagyök leürítő vezetékén. A túlságosan erőteljes leürítés és a vákuumnyomás-kiegyenlítő szelep hiánya levegő bejutását eredményezheti az IntraClude eszközbe. Ezenfelül a túlságosan erőteljes leürítés a ballon aortabillentyű felé történő elvándorlását is előidézheti.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően.13. Zárja el a kardioplégiás vezeték vezetékszorítóját, és hagyja
 nyitva az aortagyök leürítő vezetékének vezetékszorítóját.14. Rendelje a piros nyomásmonitorozó csövet az
 anaesthesiához, és csatlakoztasson hozzá egy akár 200 Hgmm értékű nyomás mérésére is megfelelő nyomásátalakítót. Szükség szerint öblítse át, és állítsa alaphelyzetbe a nyomásátalakítót. Nyissa ki a piros elzárócsapot az IntraClude eszközön, és olvassa le az aortagyök nyomásértékét.
 15. Rendelje a kék nyomásmonitorozó vezetéket az oxigénforráshoz, és csatlakoztasson hozzá egy akár 500 Hgmm értékű nyomás mérésére is megfelelő nyomásátalakítót. Szükség szerint öblítse át, és állítsa alaphelyzetbe a nyomásátalakítót. Hagyja a kék elzárócsapot levéve az IntraClude eszközről.
 16. A bypass műtétre előkészülve biztosítsa, hogy minden csatlakozás (elzárócsapok, nyomásmonitorozó vezetékek stb.) megfelelően szoros és nem szivárog, ellenőrizze, hogy minden vezeték megfelelően légtelenítve lett, és állítsa alaphelyzetbe a nyomásmonitorozó rendszereket.
 17. Fokozatosan kezdje el a kardiopulmonális bypass műtétet, miközben folyamatosan monitorozza az artériás vezeték nyomását. Folytassa az artériás vezeték nyomásának monitorozását végig a műtét során.
 FIGYELMEZTETÉS: Ha a ballon átjutott a kanülön, akkor az artériás vérbeáramlás lumene le van szűkítve. Azonnal szakítsa meg a bypass műtétet nagy artériás nyomás esetén, hogy elkerülje az érsérülést és/vagy a vezetékszakadást.
 FIGYELMEZTETÉS: Az artériás vezetékben létrejövő nagy nyomás artériadisszekciót és/vagy az artériás kanül nem megfelelő lumenbe történő elhelyezését jelezheti. Ha nem sikerül azonnal megszakítani a bypass műtétet, az a disszekció kiterjedésével és az ér, illetve az aorta sérülésével járhat.18. Indítsa el az aortagyök leürítését.A bALLON FELTÖLTÉSE 1. A ballon feltöltésének előkészítéseként csatlakoztassa a
 (steril fiziológiás oldattal vagy oldott kontrasztanyaggal feltöltött) fecskendőt a kék elzárócsap oldalsó nyílásához. Zárja el a nyomásmonitorozó rendszeren lévő elzárócsapot.
 FIGYELEM: Ha kontrasztanyagot alkalmaz, ellenőrizze, hogy fel lett-e oldva steril fiziológiás oldatban, 6:1-es só:kontrasztanyag arányban, különben a ballon feltöltése/leeresztése nehézzé válhat.
 FIGYELMEZTETÉS: A ballon feltöltése előtt a betegnek hemodinamikailag stabil állapotba kell kerülnie, dekompresszált és megfelelően drenált szívvel. Ha nem sikerül a szív teljes dekompresszióját elérni a ballon feltöltése előtt, az a ballon elmozdulásához vezethet a ballon feltöltése során.2. TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével ellenőrizze, hogy a
 ballon megfelelően van-e elhelyezve az aortában, éppen a sinotubularis junkció fölött.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy a ballon megfelelően van-e elhelyezve az aortában, hogy elkerülje az aortabillentyű sérülését és a nem megfelelő agyi perfúzió kialakulását.3. Finoman húzza vissza az IntraClude eszközt, hogy ki tudja
 egyenesíteni a vezetékfelesleget, és horgonyozza le az aorta kisebbik ívén. TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével kövesse a ballon aortabillentyűtől távolodó mozgását. A vezetékfelesleg akkor van kiegyenesedve, amint láthatóvá válik a proximális csatlakozónál lévő elmozdulás és a ballon közötti közvetlen kapcsolat.
 FIGYELMEZTETÉS: Kerülje a szár túlzott mértékű visszahúzását, mivel a truncus brachiocephalicus elágazásának elzáródása érsérülést és/vagy elégtelen agyi vérellátást eredményezhet.
 FIGYELMEZTETÉS: Kerülje el a szár túlzott visszahúzását/meghúzását, különben károsodhat a katéter.4. TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével történő követés
 mellett töltse fel a ballont, és hozzon létre okklúziót. A ballont az alábbi lépések szerint kell feltölteni:
 • A beavatkozás megkezdése előtt lemért aortaátmérő és a mellékelt mérettáblázat (lásd 4. ábra) alapján határozza meg a ballon becsült célátmérőjét és a hozzávetőleges feltöltési térfogatot.
 • Kezdje el feltölteni körülbelül 10 ml steril fiziológiás oldattal, miközben figyeli az elzáródás mértékét. Megjegyzés – elzáródás akkor következik be, ha az aortagyöknyomás nullára csökken, ez a ballon körüli szivárgást ellenőrizve TEE képalkotó technikával igazolható.
 • Lassan injektáljon további 2 ml steril fiziológiás oldatot, és figyelje az elzáródás mértékét.
 • Az okklúzió végleges kialakulásáig ismételje meg az előző lépést.
 • Amint kialakult a végleges okklúzió, zárja el a ballon feltöltő (kék színű) elzárócsapját a fecskendőnél, és nyissa ki a ballonnyomás-monitorozó rendszert.
 Megjegyzés: A ballon jellemző kiinduló nyomása 300 és 400 Hgmm érték között van. A ballon nyomását nem szabad az okklúzió mértékjelzőjeként figyelni, a nyomásérték kizárólag a ballon működőképeségére utal.
 FIGYELMEZTETÉS: Tartsa az IntraClude eszköz szárát feszesen a ballon feltöltése közben. Az IntraClude eszköz szárának megereszkedése következhet be, ha az IntraClude eszköz az aortabillentyű felé mozdul el.
 FIGYELMEZTETÉS: Ne lépje túl a maximális 40 ml-es feltöltési térfogatot, különben szétszakadhat a ballon.
 FIGYELMEZTETÉS: A ballon túltöltése az aortaátmérőhöz és a méretezési táblázathoz képest (lásd 4. ábra) az aorta sérülését okozhatja. Az alultöltöttség elégtelen okklúziót hoz létre.
 FIGYELMEZTETÉS: Mindig a jobb oldali radiális vagy a jobb oldali brachiális artériás vezetéken keresztül monitorozza a nyomást, a feji és a nyaki erek megfelelő perfúziójának biztosítása érdekében. Agyi oximetria szintén alkalmazható a feji erek perfúziós áramlásának monitorozására.
 FIGYELMEZTETÉS: A bypass eljárást ekkor még ne szakítsa meg, mivel a bypass újraindításakor a ballon elvándorolhat. A teljes áramlási térfogat 50%-ánál jobban ne csökkentse az artériás visszafolyás mértékét, ha a pumpa áramlási sebességének csökkentésére van szükség.5. A feltöltést követően azonnal szakítsa meg az aortagyök
 leeresztését. Ha le lett csökkentve a cardiopulmonalis bypass, akkor állítsa vissza a normál cardiopulmonalis bypass áramlást, amint az elzáródás létrejött. Fokozatosan kezdje meg a cardioplegiás oldat infúzióját. A cardioplegiás oldat infúziója során várhatóan megemelkedik a gyöknyomás.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. Tartsa a szereléket függőlegesen, hogy könnyebb legyen a levegő eltávolítása. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően.
 FIGYELMEZTETÉS: Ne húzza meg túl szorosan az RHV szelepet, nehogy károsodjon a vezetődrót a behelyezés során.8. Töltse fel a ballon nyomásmonitorozó vezetékét:• Csatlakoztassa a kék jelöléssel rendelkező 244 cm (8 láb)
 hosszú nyomásmonitorozó vezetéket a kék elzárócsaphoz.• Távolítsa el a fehér zárósapkát a kék elzárócsap oldalsó
 nyílásáról, csatlakoztassa a steril fiziológiás oldattal feltöltött fecskendőt, és töltse fel a nyomásmonitorozó vezetéket, amíg a steril fiziológiás oldat folyamatos sugara ki nem jut a katétervégen.
 • Zárja le zárósapkával a nyomásmonitorozó vezeték végét a mellékelt zárósapkával.
 • Cserélje le az elzárócsap zárósapkáját.
 9. Töltse fel az aortagyök nyomásmonitorozó vezetékét:• Csatlakoztassa a piros jelöléssel rendelkező 244 cm (8 láb)
 hosszú nyomásmonitorozó vezetéket a piros elzárócsaphoz.• Távolítsa el a fehér zárósapkát a piros elzárócsap oldalsó
 nyílásáról, csatlakoztassa a steril fiziológiás oldattal feltöltött fecskendőt, és töltse fel a nyomásmonitorozó vezetéket, amíg a steril fiziológiás oldat folyamatos sugara ki nem jut a katétervégen.
 • Zárja le zárósapkával a nyomásmonitorozó vezeték végét a mellékelt zárósapkával.
 • Cserélje le az elzárócsap zárósapkáját.FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően. Ellenőrizze, hogy minden elzárócsap el van-e zárva, nehogy levegő jusson a rendszerbe.
 AZ INTRACLUDE ESZkÖZ bEHELyEZÉSE ÉS AZ ADAGOLÁSAmint megfelelően előkészítette az IntraClude eszközt, behelyezheti a betegbe. Az IntraClude eszköz az Edwards EndoReturn artériás kanüllel (ER23B vagy ER21B) vagy az Edwards bevezetőhüvellyel (IS19A) együtt használatos.1. Heparinizálja a beteget, és helyezze el az Edwards
 EndoReturn artériás kanült vagy az Edwards bevezetőhüvelyt a Használati utasításának megfelelően.
 2. Vezetékszorító használatával szorítsa el a vezetéknek a kanül hemosztatikus szelepéhez csatlakozó, nem megerősített részét, Ez fogja elszigetelni a hemosztatikus szelepet az artériás nyomástól.
 3. Nedvesítse meg az IntraClude eszköz ballon felületét steril fiziológiás oldattal, hogy könnyebb legyen a bevezetése a hemosztatikus szelepen keresztül.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze a ballont a bevezetés előtt, hogy megbizonyosodjon arról, hogy a vákuum változatlanul biztosított. A ballon vákuumának megszűnése azt jelenti, hogy szivárgás van a rendszerben, mely nem várt ballonleeresztéshez és az aorta elzárásának megszűnéséhez vezethet. Ha szivárgást észlel, használat előtt cserélje le az IntraClude eszközt vagy a szivárgó részegységet.4. Nyissa ki teljesen az artériás kanül hemosztatikus szelepét,
 és helyezze be az IntraClude eszköz végét a kanülbe, amíg az eszköz vége neki nem ütközik a vezetékszorítónak. Ellenőrizze, hogy a ballon átjutott-e a kanül hemosztatikus szelepének tömítésén.
 FIGYELEM: Mindig nedvesítse meg az IntraClude eszköz ballon felületét steril fiziológiás oldattal a bevezetés előtt, hogy könnyebb legyen az eszköz bevezetése a hemosztatikus szelepen keresztül, különben az IntraClude eszköz megsérülhet.
 FIGYELEM: Ellenőrizze, hogy a kanül hemosztatikus szelepe teljesen nyitva van-e, mielőtt behelyezi az IntraClude eszközt, különben az IntraClude eszköz megsérülhet.5. Légtelenítse az artériás kanült, pillanatokra kioldva a
 vezetékszorítót, és hagyva, hogy a vér visszaáramoljon.FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat a behelyezés közben és azt követően.6. Szorítsa meg az artériás kanül hemosztatikus szelepét, hogy
 az IntraClude eszköz könnyedén, vérszivárgás nélkül előre tudjon haladni.
 FIGYELEM: Ne szorítsa meg túlságosan a kanül hemosztatikus szelepét, hogy az IntraClude eszköz nehogy összepréselődjön. Ha nehézkes az IntraClude eszköz előretolása, akkor lazítson a hemosztatikus szelepen.7. Távolítsa el a vezetékszorítót a kanülről.8. Miközben az IntraClude eszközt a helyén tartja, tolja
 fel a vezetődrótot a leszálló aortaágig, és TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével ellenőrizze, hogy a vezetődrót intraluminalis helyzetű-e. Folytassa tovább a vezetődrót előretolását a felszálló aortaágig TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével történő követés mellett.
 FIGYELMEZTETÉS: Ne tolja előre a vezetődrótot, ha ellenállásba ütközik. A vezetődrót nehézkéssé váló előretolása érbetegséget vagy érsérülést jelezhet.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy nincs-e túlságosan elszorítva a kanül vagy a bevezetőhüvely forgó hemosztatikus szelepe, és az eszköz nincs-e túlságosan visszahúzva/meghúzva, különben a cardioplegiás oldat infúziója akadályozott lehet.6. Ha a ballon áthelyezése szükséges, akkor részlegesen
 eressze le, majd helyezze át és töltse fel újra a ballont TEE és/vagy fluoroszkópia segítségével történő követés mellett.
 7. Ha a katéter az Y kar belső falának támaszkodik, akkor kicsit nyissa ki a hemosztatikus szelepet, és tolja be a katéter szárát (maximum 0,5 cm-rel), hogy csökkenjen a szárban ébredő feszültség.
 8. Zárja el ismét a forgó hemosztatikus szelepet, és vigyázzon, ne húzza túl szorosra. Rögzítse az eszközt a helyén az alábbi lépések szerint.A. Rögzítse az IntraClude eszközt a helyén a Clamp-Lock eszközt a kanül hemosztatikus szelepéhez ütköztetve és ott, kizárólag a 10,5 Fr méretű feszültségmentesítő toldalékrészen, rögzítve. A Clamp-Lock eszközt a „0” állásba kell csavarni, hogy csúsztatni lehessen, és az „1” állásba, hogy rögzüljön.B. Ha a katéter 9 Fr méretű része az ER21B/ER23B típusú kanülön vagy az IS19A típusú bevezetőhüvelyen kívül helyezkedik el, akkor a varrattal rögzíthető szárnyas elemet/záróelemet kell használni. A varrattal rögzíthető szárnyas elem/záróelem használata előtt vizsgálja meg a területet, ahol ezeket el akarja helyezni (a rögzítőelemek ideális helye a hemosztatikus szelep zárósapkájához képest közvetlenül proximálisan, és kizárólag a katéter 9 Fr méretű részén van).
 • A katétert mozdulatlanul tartva, helyezze a var-rattal rögzíthető szárnyas elemet a katéterre a feszültségmentesítő szakaszon kívül, nyissa szét a varrattal rögzíthető szárnyakat, és nyomja rá a szárnyas elemet a katéter szárára (lásd 3. ábra) a kívánt helyen.
 • Pattintsa a záróelemet a varrattal rögzíthető szárnyas el-emre, így mindkét rögzítőelem szilárdan rögzül a katéterre.
 • A varrattal rögzíthető szárnyas elem/záróelem eltávolí-tásához és áthelyezéséhez először távolítsa el a záróelemet, miközben szárnyainál fogva mozdulatlanul tartja a szárnyas elemet. Igény szerint így áthelyezhető a kívánt helyre, a korábbi lépések megismétlésével.
 FIGYELMEZTETÉS: Kerülje a szár túlzott mértékű visszahúzását/meghúzását, mivel a truncus brachiocephalicus elágazásának elzáródása érsérülést és/vagy elégtelen agyi vérellátást eredményezhet.
 FIGYELMEZTETÉS: Kerülje el a szár túlzott visszahúzását/meghúzását, különben károsodhat a katéter, vagy lecsökkenhet a cardioplegiás oldat adagolt mennyisége.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy a ballon a sinotubularis junkció fölött van-e, különben a kardioplégia nem megfelelő koszorúér-perfúziója lehet az eredmény, ha a sinotubularis junkció elzáródott.
 FIGYELMEZTETÉS: A Clamp-Lock eszköznek, illetve a varrattal rögzíthető szárnyas elemnek/záróelemnek rögzítve kell lennie, és közvetlenül a kanül/bevezetőhüvely hemosztatikus szelepe mellett kell elhelyezkednie, különben az IntraClude eszköz elmozdulhat az aortaszelep felé.
 FIGYELMEZETÉS: A rögzítőeszközöket kizárólag a javallat szerinti területeken alkalmazza (a Clamp-Lock eszközt a feszültségmentesítő toldalékrészen, a varrattal rögzíthető szárnyas elemet/záróelemet a 9 Fr méretű katéterszáron), az ettől eltérő alkalmazás az IntraClude eszköz aortaszelep felé történő elvándorlását eredményezheti.9. Anterográd kardioplégiás oldat további infúzióit kell az
 IntraClude eszközön keresztül biztosítani, a szívleállás fenntartása és a szívizom védelme érdekében.
 Figyelmeztetés: Ellenőrizze, hogy az aortagyök leürítése a kardioplégiás oldat infúziójának megkezdése előtt lezárult-e.
 Figyelmeztetés: Ellenőrizze, hogy az aortagyök nyomása a kardioplégiás oldat adagolása során kisebb-e, mint a systemás artériás nyomás értéke, különben a ballon elvándorlása következhet be.
 MEGJEGYZÉS: Az EKG-értékek figyelmes követésével döntheti el, hogy a kardioplégiás oldat adagolása hatásos-e. A szívműködés idő előtti visszatérése azt jelenti, hogy a kezdeti kardioplégia, az aorta okklúziója vagy a vénás drenázs nem volt megfelelő. Ha a kardioplégiás oldat kezdeti adagolása nem hatásos, akkor a ballon épségét és pozícióját TEE és/vagy fluoroszkópia mellett meg kell erősíteni.10. Ürítse le az aortagyököt, és távolítsa el belőle a folyadékot
 és a levegőt, az eljárás igényei szerint.FIGYELMEZTETÉS: A túlságosan erőteljes leürítés levegő bejutását eredményezheti az IntraClude eszközbe, és/vagy a ballon aortabillentyű felé történő elvándorlásával járhat.
 FIGYELMEZTETÉS: Ha az okklúzió megszűnése következik be (mely a műtéti térben jelentkező vér alapján és/vagy az aortagyök nyomásának növekedése alapján egyértelmű) a ballonban lévő nyomás jelentős mértékű elvesztésével együtt, akkor eressze le a ballont, és óvatosan távolítsa el az IntraClude eszközt a visszahúzási utasításoknak megfelelően.
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 POLSkIUWAGA: Prawo federalne (USA) zastrzega sprzedaż niniejszego urządzenia przez lekarzy lub na ich zlecenie.
 Patrz ryciny na końcu instrukcji użytkowania.
 OPISUrządzenie do okluzji wewnątrzaortalnej IntraClude (model nr ICF 100) to trójkanałowy cewnik o rozmiarze 9 Fr (3 mm), długości 100 cm wyposażony w balon elastometryczny, umieszczony w pobliżu dystalnej końcówki w celu zamknięcia aorty wstępującej w celu odcięcia pnia aorty od krążenia tętniczego. Balon rozszerza się w celu zamknięcia rozmiarów aorty od 20 do 40 mm. Tłok wyposażony jest w przedłużone zabezpieczenie końcówki, które zwęża się od rozmiaru 10,5 Fr do cewnika 9 Fr; jest ono tak skonstruowane, aby tłok nie zginał się przy złączce i nie był ściskany, kiedy zastawka hemostatyczna kaniuli tętniczej Edwards EndoReturn (ER21B lub ER23B) lub Induktora z koszulką Edwards (IS19A) jest dokładnie zamknięta.Duży kanał centralny urządzenia IntraClude spełnia trzy funkcje: wprowadza prowadnik, dostarcza roztwór kardioplegii do pnia aorty oraz wyprowadza płyn oraz powietrze z pnia aorty. Dwa pozostałe kanały służą jako przewody do napełniania/opróżniania balonu oraz monitorowania ciśnienia pnia aorty. Złącze ma dwie elastyczne przedłużki wyposażone w zintegrowane podłączenie typu Luer w celu zapewnienia dostępu do akcesoriów. Tłok wyposażony jest w znaczniki wskazujące głębokość wprowadzenia.Niebieskie urządzenie Clamp-Lock znajdujące się na wydłużonej części odciążającej umożliwia zablokowanie urządzenia IntraClude na swoim miejscu. W przypadkach, w których część 9 Fr urządzenia znajduje się poza kaniulą ER21B/ER23B lub koszulką introduktora IS19A, dostarczana jest biała pętla do szwu/zacisk blokujący umożliwiający zablokowanie cewnika na swoim miejscu. Urządzenie IntraClude zapakowano z następującymi akcesoriami, które współpracują z urządzeniem IntraClude lub zapewniają podłączenie do innego sprzętu:• obrotowa zastawka hemostatyczna (RHV) oraz zamocowany
 kurek odcinający z zielonym uchwytem, podłączony do dużego kanału centralnego w celu wprowadzania prowadnika, iniekcji płynu (tj. podawania kardioplegii) oraz wentylowania pnia aorty za pomocą urządzenia IntraClude.
 • złącze Y, podłączone do zielonego kurka odcinającego na RHV, wyposażonego w trzy zaciski rurek, które umożliwiają zmianę pomiędzy podawaniem roztworu kardioplegii, a wentylowaniem pnia aorty.
 • trójstopniowy kurek odcinający z niebieskim uchwytem podłączony do rozszerzania napełniania/opróżniania urządzenia IntraClude do kontrolowania ścieżki płynu do kanału napełnienia/opróżnienia balonu.
 • przewód ciśnienia 244 cm (8 stóp), z męskim i żeńskim luerem oraz niebieskim przewodem/znacznikiem, do monitorowania ciśnienia balonu.
 • trójstopniowy kurek odcinający z czerwonym uchwytem podłączony do rozszerzenia ciśnienia pnia aorty urządzenia IntraClude do kontrolowania ścieżki płynu do kanału ciśnienia pnia aorty balonu.
 • przewód ciśnienia 244 cm (8 stóp), z męskim i żeńskim luerem oraz czerwonym przewodem/znacznikiem, do monitorowania ciśnienia pnia aorty.
 • strzykawka 35 ml do napełniania balonu oraz zalania urządzenia IntraClude.
 • dwie białe zatyczki luera do zamykania przewodów balonu i ciśnienia pnia aorty.
 • prowadnik 0,97 mm (0,038”) z końcówką J o długości 200 cm w celu prowadzenia urządzenia IntraClude przez układ naczyniowy.
 • Dostarczona pętla do szwu/zacisk blokujący przeznaczone są do stosowania wyłącznie z trzonem cewnika 9 Fr, szczególnie wraz z introduktorem IS19A (Uwaga: Nie można stosować na wydłużonej odciążającej części cewnika).
 SPOSÓb DOSTAWySTERYLNE I APIROGENNE w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Urządzenia IntraClude nie należy używać, jeśli jest uszkodzone (tzn. przecięcia, zagięcia, zmiażdżenia) lub doszło do uszkodzenia lub otwarcia opakowania.
 WSkAZANIA DO ZASTOSOWANIAUrządzenie do okluzji wewnątrzaortalnej IntraClude wskazane jest do stosowania u pacjentów, u których stosowane jest krążenie pozaustrojowe. Urządzenie do okluzji wewnątrzaortalnej zamyka i wentyluje aortę wstępującą, kiedy balon jest napełniony. Centralny kanał urządzenia umożliwia podawanie kardioplegii w celu zatrzymania serca. Kanał ciśnienia pozwala monitorować ciśnienie pnia aorty.
 PRZECIWWSkAZANIAWZGLęDNE• Umiarkowana lub ciężka obwodowa lub tętnicza miażdżyca• Historia urazów klatki piersiowejAbSOLUTNE• Tętniak aorty wstępującej• Ciężka niedomykalność zastawki aortalnej
 POWIkŁANIANastępujące powikłania mogą wystąpić podczas lub po zastosowaniu urządzenia IntraClude:• uraz aorty lub tętnicy, za pośrednictwem której je
 wprowadzono, w tym perforacja lub rozwarstwienie• embolizacja blaszki• uszkodzenie zastawki aortalnej
 • udar mózgu• reakcja alergiczna na środek kontrastowy• infekcja rany/posocznica• ból w miejscu wprowadzenia• krwiak w miejscu dostępu• arytmia• zakrzep tętniczy• uraz mięśnia sercowego• niewydolność serca• uszkodzenie nerwu obwodowego• niedokrwienie kończyn dolnychOSTRZEŻENIA I ŚRODkI OSTROŻNOŚCIUrządzenie zostało zaprojektowane, jest przeznaczone i dystrybuowane wyłącznie jako urządzenie jednorazowego użytku. Nie można go ponownie sterylizować ani używać. Nie ma danych na temat zachowania sterylności, niepirogenności i funkcjonalności urządzenia po sterylizacji.
 Przed wprowadzeniem urządzenia IntraClude konieczne jest wdrożenie odpowiedniej terapii przeciwzakrzepowej.
 Nie napełniać powietrzem balonu urządzenia IntraClude, ponieważ może nastąpić zator.
 Zawsze stosować zatwierdzony prowadnik (dołączony do urządzenia IntraClude lub sprzedawany oddzielnie).
 Po umieszczeniu w ciele urządzenie IntraClude należy przemieszczać wyłącznie, kiedy balon jest opróżniony i pod obserwacją przezprzełykową echokardiograficzną (TEE) i/lub fluoroskopową. W celu ponownego umieszczenia balon powinien być częściowo opróżniony.
 W przypadku napotkania oporu podczas przesuwania lub usuwania urządzenia IntraClude przez układ naczyniowy, zatrzymać, ponownie ocenić i postępować zgodnie z Instrukcją użytkowania.
 Produkty te zawierają ftalany, które mogą występować w materiałach zawierających plastyfikatory, takie jak DEHP i BBP. Wysoka ekspozycja na ftalany podczas trwania terapii, może budzić wątpliwości u dzieci oraz kobiet ciężarnych lub karmiących. Analiza dostępnych danych i literatury pozwala wnioskować, że korzyści wynikające z terapii przeważają nad niewielkim ryzykiem, które się z nią wiąże.
 Zachować ostrożność podczas posługiwania się urządzeniami. Skręcenie lub rozciągnięcie urządzeń może doprowadzić do ich uszkodzenia. Nie stosować urządzenia, jeśli jest skręcone.
 Za zastosowanie odpowiednich technik i procedur chirurgicznych odpowiedzialny jest lekarz. Opisywane procedury są przedstawiane jedynie w celach informacyjnych. Każdy lekarz musi określić sposób właściwego użycia niniejszego urządzenia w przypadku konkretnego pacjenta, w oparciu o swoje wykształcenie medyczne, doświadczenie, rodzaj procedury chirurgicznej oraz przeanalizować związane z nim korzyści i zagrożenia.
 INSTRUkCJA UŻyTkOWANIANIEZbęDNE WyPOSAŻENIEUrządzenie IntraClude należy stosować wyłącznie w sali operacyjnej wyposażonej do konwencjonalnego zabiegu kardiochirurgicznego. Dodatkowe wyposażenie powinno obejmować:• dostęp do elektrokardiografii przezprzełykowej (TEE) oraz/i
 fluoroskopii• pompę krążenia pozaustrojowego, która może dostarczać
 roztwór kardioplegii oraz wentylować pień aorty • W przypadku stosowania fluoroskopii, można stosować
 nieprzepuszczający promieni rtg środek kontrastowy, rozcieńczony sterylnym roztworem fizjologicznym, w proporcji 6:1 sól fizjologiczna:kontrast.
 • system monitorowania ciśnienia pnia aorty, zdolny do pomiaru ciśnienia wynoszącego przynajmniej 200 mmHg
 • system monitorowania ciśnienia balonu, zdolny do pomiaru ciśnienia wynoszącego przynajmniej 500 mmHg
 • monitoring obustronny tętnicy ramiennej / promieniowejOSTRZEŻENIE: Nierozcieńczenie środka kontrastowego zgodnie z zaleceniami może skutkować powstawaniem w nim kryształów, które mogą opóźniać lub uniemożliwiać napełnienie balonu.
 ObSŁUGA I PRZyGOTOWANIEPrzed otwarciem opakowania przygotować systemy monitorowania umieszczenia urządzenia IntraClude (TEE oraz/i fluoroskop). Sprawdzić następujące elementy:• aortę zstępującą piersiową pod kątem blaszki• aortę wstępującą pod kątem blaszki• Średnica aorty tuż nad połączeniem zatokowo-
 cylindrycznym• Działanie zastawki aortalnejOSTRZEŻENIE: Obecność niewydolności aortalnej może stanowi zagrożenie dla podawania roztworu kardioplegii i może skutkować przedłużonym czasem w celu zatrzymania serca.Postępować zgodnie ze sterylnymi technikami podczas przygotowania i stosowania urządzenia IntraClude.
 PRZyGOTOWANIE URZĄDZENIA INTRACLUDE DO STOSOWANIAWizualnie sprawdzić urządzenie IntraClude oraz sterylne opakowanie pod kątem uszkodzenia (np. rozdarcia, przetarcia, itp.). W razie uszkodzenia, NIE STOSOWAĆ.
 W momencie wysyłki, wszystkie kanały, w tym kanał balonu, są wypełnione powietrzem. Powietrze należy usunąć przed wprowadzeniem w celu zapewnienia, że wyłącznie płyny wypełniają kanały. W celu usunięcia powietrza, wykonać następujące kroki:1. Wyjąć wszystkie komponenty z opakowania i umieścić je na
 sterylnym stole przygotowawczym.2. Wizualnie sprawdzić wszystkie komponenty pod kątem
 uszkodzeń. Nie stosować, jeśli istnieją oznaki uszkodzenia.3. Upewnić się, że wszystkie podłączenia luer montowane
 fabrycznie są szczelne.4. Zalanie balonu i kanału:• strzykawkę napełnić 10 ml sterylnego roztworu
 fizjologicznego (upewniając się, że w strzykawce nie ma powietrza) i podłączyć do otwartego portu niebieskiego kurka odcinającego. Strzykawkę przytrzymać pionowo (końcówka strzykawki skierowana do dołu) i powoli i w kontrolowany sposób wycofywać tłok w celu usunięcia powietrza z balonu i kanału.
 • trzymając podłączoną strzykawkę w pozycji pionowej, powoli i w kontrolowany sposób nacisnąć tłok strzykawki w celu wstrzyknięcia sterylnego płynu fizjologicznego do balonu.
 • trzymając podłączoną strzykawkę w pozycji pionowej, wycofać tłok strzykawki w celu usunięcia powietrza z balonu. Uwaga - końcówka urządzenia IntraClude powinna być skierowana do dołu w celu ułatwienia usunięcia powietrza za pośrednictwem otworu odpowietrzania, który znajduje się w proksymalnym końcu balonu.
 • trzymając podłączoną strzykawkę w pozycji pionowej, wcisnąć tłok strzykawki w celu napełnienia balonu (upewniając się, że powietrze nie jest wstrzykiwane do balonu). Sprawdzić, czy w balonie nie ma powietrza. Jeśli w balonie znajduje się powietrze, powtórzyć dwa poprzednie kroki, aż do usunięcia powietrza. Po usunięciu całego powietrza, przejść do kolejnego kroku.
 • wycofać tłok strzykawki i wyłączyć kurek odcinający do urządzenia IntraClude. Balon i kanał zostały właśnie zalane.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Skierować końcówkę balonu do dołu w celu usprawnienia usuwania powietrza. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu.
 OSTRZEŻENIE: Wstrzyknięcie i naciśnięcie tłoku strzykawki należy wykonać powoli i w kontrolowany sposób, aby nie wprowadzić powietrza do urządzenia IntraClude. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu.5. Zalanie kanału ciśnienia pnia:• strzykawkę napełnić sterylnym roztworem fizjologicznym
 i podłączyć do otwartego portu czerwonego kurka odcinającego.
 • Przepłukać kanał sterylnym roztworem fizjologicznym, aż ciągły strumień sterylnego roztworu fizjologicznego wypłynie z końcówki. Wyłączyć kurek odcinający do urządzenia IntraClude.
 6. Włożyć końcówkę J prowadnika do obrotowej zastawki hemostatycznej (RHV), prostując ją dla ułatwienia za pomocą prostownika dołączonego do prowadnika, a następnie wprowadzić prowadnik do urządzenia IntraClude na tyle głęboko, aby końcówka prowadnika zrównała się z końcówką urządzenia IntraClude.
 Przestroga: W połączeniu z urządzeniem IntraClude należy używać wyłącznie prowadnika o długości 200 cm z końcówką J 0,97 mm (0,038 cala) (dołączony do urządzenia IntraClude lub sprzedawany oddzielnie).7. Zalewanie kanału kardioplegii i złącza Y:• usunąć białą nasadkę z bocznego portu na zielonym kurku
 odcinającym i wyłączyć kurek odcinający na złączu Y.• podłączyć strzykawkę napełnioną sterylnym roztworem
 fizjologicznym do otwartego portu bocznego na zielonym kurku odcinającym.
 • trzymając RHV skierowaną do dołu, płukać ją i stukać w nią, aż przestaną być widoczne bąbelki powietrza i wypłynie z niej ciągły strumień sterylnego roztworu fizjologicznego.. Dokręcić RHV podczas przepłukiwania.
 • kontynuować przepłukiwanie, aż ciągły strumień sterylnego roztworu fizjologicznego wypłynie z końcówki. Wyłączyć kurek odcinający do urządzenia IntraClude.
 • upewnić się, że wszystkie zaciski na złączu Y są otwarte, przepłukać złącze Y trzymając końce w pozycji pionowej. Zamknąć wszystkie zaciski na rurkach po usunięciu całości powietrza.
 • usunąć strzykawkę i ponownie założyć białą zatyczkę na kurek odcinający.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Przytrzymać jednostkę pionowo w celu ułatwienia usunięcia powietrza. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu.
 OSTRZEŻENIE: RHV nie dokręcać zbyt mocno w celu zapobieżenia uszkodzeniu prowadnika podczas wprowadzania.8. Zalewanie przewodu monitorowania ciśnienia w balonie:• podłączyć przewód ciśnienia o długości 244 cm (8 stóp)
 wyposażony w niebieski znacznik do niebieskiego kurka odcinającego.
 • usunąć białą nasadkę z bocznego portu na niebieskim kurku odcinającym i podłączyć strzykawkę napełnioną sterylnym roztworem fizjologicznym i przepłukać przewód ciśnienia aż ciągły strumień sterylnego roztworu fizjologicznego wypłynie z końca.
 FIGYELMEZTETÉS: A fokozatos ballonnyomásesés miatt ne töltsön rá a ballon feltöltött térfogatára, mivel a ballon szétszakadhat. Normális jelenség a ballonnyomás fokozatos esése, a ballon anyagának fáradása miatt, és nem jelenti az aorta okklúziójának leépülését.
 LERESZTÉS ÉS AZ INTRACLUDE ESZkÖZ VISSZAHúZÁSAAmint a műtéti eljárás befejeződött, és a szív készen áll az újraélesztésre, végezze el az alábbi lépéseket az aortagyök légtelenítése, a ballon biztonságos leeresztése és az IntraClude eszköz eltávolítása érdekében.1. Indítsa el az aortagyök leürítését. TEE segítségével történő
 követés mellett vizsgálja meg, az aortagyökben nem maradt-e levegő.
 2. Amint minden levegő el lett távolítva, egy pillanatra csökkentse le a bypass áramlást, miközben fenntartja az aortagyök leeresztését.
 3. Csatlakoztasson egy üres fecskendőt a kék színű elzárócsaphoz, és zárja el a nyomásmonitorozó vezeték elzárócsapját. Húzza vissza a fecskendőt, és eressze le teljesen a ballont. Folytassa a bypass műtétet.
 FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy a ballon leeresztése teljes-e, azaz a leeresztett térfogatmennyiség megegyezik-e a befecskendezett térfogattal, és a ballon nyomása 0 Hgmm vagy kevesebb. Megjegyzés: a ballont feltöltő elzárócsapot a ballon nyomásának megméréséhez a nyomásmonitorozó vezeték felé kell fordítani.4. Folytassa az aortagyök leürítését, és ellenőrizze, hogy
 minden levegő el lett-e távolítva az aortagyökből.FIGYELMEZTETÉS: A feji és a nyaki erek megfelelő perfúziójának biztosítása érdekében mindig a jobb oldali radiális vagy a jobb oldali brachiális artériás vezetéken keresztül monitorozza a nyomást, mivel a leeresztett ballon elzárhatja a feji ereket. Agyi oximetria szintén alkalmazható a feji erek perfúziós áramlásának monitorozására.5. Amint visszaállt a szívműködés, húzza vissza az IntraClude
 eszközt, amíg a száron lévő kettős vonalas jelölés nem jelzi, hogy a ballon a kanül végénél van (lásd a 2-es jelet az 1. ábrán).
 6. Amint megszakította a bypass műtétet, folytassa tovább az IntraClude eszköz kihúzását addig, amíg a leresztett ballon a kanül „Y” szárába nem kerül, a kanül hemosztatikus szelepe mellé.
 FIGYELEM: Ha nehézzé válik az IntraClude eszköz ballonjának visszahúzása az artériás kanülbe, akkor ellenőrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve, és óvatosan húzza vissza az IntraClude eszközt a kanülbe. Ne húzza vissza az IntraClude eszközt, amíg a ballon leeresztése nem fejeződött be.7. Szorítsa el a kanül hemosztatikus szelepének nem
 megerősített részét.FIGYELEM: A kanül hemosztatikus szelepéhez csatlakoztatott vezeték elszorítása előtt ellenőrizze, hogy az IntraClude eszköz ballonja vissza van-e húzva a hemosztatikus szelepig. Ennek elmulasztása az IntraClude eszköz csúcsának nem szándékos elszorítását eredményezheti a kanülön belül.8. Nyissa ki a kanül hemosztatikus szelepét, és távolítsa el az
 IntraClude eszközt.9. Légtelenítse a kanült, pillanatokra kioldva a
 vezetékszorítót, és hagyva, hogy kis mennyiségű vér visszaáramoljon.
 Szorítsa meg a kanül hemosztatikus szelepét a tömítés teljes zárásához. Ellenőrizze, hogy nem került levegő a rendszerbe.FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy minden levegőt sikerült-e eltávolítania. Ha bármelyik lumenben visszamarad levegő, az embóliát okozhat.10. Távolítsa el a vezetékszorítót.11. A használt termék megsemmisítését a biológiailag
 veszélyes anyagokra vonatkozó kórházi protokollok betartásával végezze.
 Figyelmeztetés: Az eszközt kizárólag egyszeri használatra tervezték és forgalmazzák. Ne sterilizálja vagy használja fel újra. Nincsenek adatok a sterilitás, nonpirogenitás és funkcionalitás alátámasztására az ismételt megmunkálást követően.
 TÁROLÁS ÉS kEZELÉSA sterilen csomagolt eszközt annak felhasználásáig tartsa hűvös, száraz helyen. Ne tegye ki szerves oldószerek, ionizáló sugárzás, ultraibolya fény és alkoholbázisú folyadékok hatásának.
 AZ ESZkÖZ MEGSEMMISÍTÉSEA használt eszközöket ugyanúgy kell kezelni és megsemmisíteni, mint az egyéb kórházi és biológiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszközök megsemmisítésével kapcsolatosan semmilyen speciális kockázat nem áll fenn.
 VEVŐSZOLGÁLATMűszaki segitsegnyujtasert kerjuk, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kovetkezo telefonszamon – Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251
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 • założyć nasadkę na koniec przewodu ciśnienia za pomocą dołączonej zatyczki.
 • ponownie założyć zatyczkę na kurek odcinający.9. Zalewanie przewodu monitorowania ciśnienia pnia aorty:• podłączyć przewód ciśnienia o długości 244 cm (8 stóp)
 wyposażony w czerwony znacznik do czerwonego kurka odcinającego.
 • usunąć białą nasadkę z bocznego portu na czerwonym kurku odcinającym i podłączyć strzykawkę napełnioną sterylnym roztworem fizjologicznym i przepłukać przewód ciśnienia aż ciągły strumień sterylnego roztworu fizjologicznego wypłynie z końca.
 • założyć nasadkę na koniec przewodu ciśnienia za pomocą dołączonej zatyczki.
 • ponownie założyć zatyczkę na kurek odcinający.OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu. Upewnić się, że wszystkie kurki odcinające są zamknięte, aby zapobiec przedostawaniu się powietrza do systemu.
 WPROWADZANIE I DOSTARCZANIE URZĄDZENIA INTRACLUDEPo prawidłowym przygotowaniu urządzenia IntraClude, można je wprowadzić do pacjenta. Urządzenie IntraClude można stosować z kaniulą tętniczą Edwards EndoReturn (ER23B lub ER21B) lub introduktorem z koszulką (IS19A).1. Pacjentowi podać heparynę i umieścić kaniulę tętniczą
 Edwards EndoReturn lub introduktor z koszulką Edwards zgodnie z Instrukcją użytkowania.
 2. Za pomocą zacisku rurki, zacisnąć niewzmocnioną część rurki przymocowaną do zastawki hemostatycznej kaniuli. Oddziela to zastawkę hemostatyczną od ciśnienia tętniczego.
 3. Nawilżyć powierzchnię balonu urządzenia IntraClude za pomocą sterylnego roztworu fizjologicznego w celu ułatwienia wprowadzania przez zastawkę hemostatyczną.
 OSTRZEŻENIE: Sprawdzić balon przed wprowadzeniem, aby zapewnić, że utrzymano próżnię. Utrata próżni w balonie wskazuje, że istnieje przeciek w systemie, który może skutkować nieoczekiwanym opróżnieniem balonu lub utratą okluzji aortalnej. W przypadku wykrycia przecieku, wymienić urządzenie IntraClude lub przeciekający komponent przed zastosowaniem.4. Dokładnie otworzyć zawór hemostatyczny kaniuli tętniczej
 i wprowadzić końcówkę urządzenia IntraClude do kaniuli, aż końcówka znajdzie się na przeciwko zacisku rurki. Upewnić się, że balon usunął uszczelnienie zastawki hemostatycznej.
 PRZESTROGA:Zawsze nawilżać powierzchnię balonu urządzenia IntraClude za pomocą sterylnego roztworu fizjologicznego przed wprowadzaniem w celu ułatwienia wprowadzania przez zastawkę hemostatyczną, gdyż w przeciwnym razie może nastąpić uszkodzenie urządzenia IntraClude..
 PRZESTROGA: Upewnić się, że zastawka hemostatyczna kaniuli jest dokładnie otwarta przed wprowadzeniem urządzenia IntraClude w przeciwnym razie może pojawić się uszkodzenie urządzenia IntraClude.5. Odpowietrzyć kaniulę tętniczą poprzez chwilowe
 zwolnienie zacisku przewodu, umożliwiając ponowne krwawienie.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu.6. Dokręcić zastawkę hemostatyczną kaniuli tętniczej,
 aby umożliwić łatwiejsze przemieszczanie urządzenia IntraClude, ale bez wypływu krwi.
 PRZESTROGA: Zastawki hemostatycznej kaniuli nie dokręcać zbyt mocno w celu zapobieżenia zgniecenia urządzenia IntraClude. Jeśli istnieją trudności w przemieszczaniu urządzenia IntraClude, poluźnić zastawkę hemostatyczną.7. Usunąć zacisk rurki z kaniuli.8. Utrzymując urządzenie IntraClude w miejscu, przesunąć
 prowadnik w górę aorty zstępującej i sprawdzić, czy prowadnik jest widoczny w wizualizacji TEE i/lub fluoroskopii. Kontynuować przesuwanie prowadnika w górę aorty wstępującej korzystając z wizualizacji TEE i/lub fluoroskopii.
 OSTRZEŻENIE: Nie przesuwać prowadnika, jeśli wyczuwalny jest opór. Niemożność łatwego przesuwania prowadnika może wskazywać na chorobę naczyniową lub ranę.
 OSTRZEŻENIE: Jeśli prowadnik nie jest widoczny w aorcie wstępującej, mógł zostać wprowadzony do naczyń łuku. Wycofać prowadnik do aorty zstępującej i ponownie wprowadzić do aorty wstępującej.
 OSTRZEŻENIE: Nie przesuwać prowadnika poza zastawkę aorty, ponieważ może nastąpić jej uszkodzenie.9. Utrzymując urządzenie IntraClude w miejscu, przesunąć
 urządzenie IntraClude w górę aorty zstępującej i sprawdzić, czy jest widoczna w wizualizacji TEE i/lub fluoroskopii. Utrzymując prowadnik w miejscu, przesunąć urządzenie IntraClude w górę aorty wstępującej korzystając z wizualizacji TEE i/lub fluoroskopii. Balon powinien znajdować się zaraz powyżej połączenia zatokowo-cylindrycznego.
 OSTRZEŻENIE: Niezamierzone przesunięcie prowadnika może nastąpić podczas umieszczania urządzenia IntraClude. Prawidłową pozycję prowadnika należy monitorować i przywrócić, jeśli to wymagane.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że prowadnik znajduje się przed urządzeniem IntraClude, aby uniknąć uszkodzenia zastawki aortalnej lub tętnicy. Nieprzesuwanie po prowadniku może skutkować rozwarstwieniem lub perforacją tętnicy. W przypadku wykrycia rozwarstwienia lub perforacji nie inicjować ani kontynuować pomostowania, ponieważ może ono rozprzestrzenić rozwarstwienie.
 OSTRZEŻENIE: Nie przesuwać urządzenia IntraClude, jeśli wyczuwalny jest opór. Niemożność łatwego przesuwania urządzenia IntraClude może wskazywać na chorobę naczyniową lub ranę.
 OSTRZEŻENIE: Nie przesuwać urządzenia IntraClude za zastawkę aorty, ponieważ może nastąpić jej uszkodzenie.10. Dokładnie usunąć prowadnik z urządzenia IntraClude.
 Umożliwić powrót krwawienia z RHV urządzenia IntraClude w celu usunięcia powietrza. Po usunięciu całego powietrza, zamknąć RHV na urządzeniu IntraClude.
 OSTRZEŻENIE: Brak pełnego usunięcia prowadnika z urządzenia IntraClude może skutkować zmniejszonym przepływem kardioplegii.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu.
 OSTRZEŻENIE: RHV musi zostać całkowicie zamknięta, aby powietrza nie przedostawało się do urządzenia IntraClude.11. Przymocować dokładnie zalany przewód kardioplegii
 oraz przewód wentylowania pnia aorty do odpowiednich ramion złącza Y. Usunąć zdejmowane zaciski przewodu, jeśli to konieczne (patrz Rysunek 2).
 12. Przy zamkniętym, białym zacisku przewodu, otworzyć przewody kardioplegii i wentylacji oraz rozprowadzić roztwór kardioplegii, aż złącze Y zostanie odpowietrzone, a przewód kardioplegii zostanie dokładnie zalany.
 OSTRZEŻENIE: Zawsze stosować zawór podciśnieniowy na przewodzie wentylacji pnia aorty. Zbyt gwałtowna wentylacja lub niestosowanie zaworu podciśnieniowego może wprowadzić powietrze do urządzenia IntraClude. Ponadto, zbyt gwałtowna wentylacja może spowodować przemieszczenie się balonu w kierunku zastawki aorty.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Powietrze pozostałe w kanale może embolizować podczas lub po wprowadzeniu.13. Zamknąć zacisk rurki przewodu kardioplegii, pozostawiając
 otwartą zastawkę rurki wentylacji pnia aorty.14. Przesunąć czerwoną rurkę ciśnienia w pozycję znieczulenie
 i przymocować przetwornik zdolny do pomiaru ciśnienia do 200 mmHg. Przetwornik przepłukać, jeśli to konieczne, i wyzerować. Otworzyć czerwony kurek odcinający na urządzeniu IntraClude w celu odczytania ciśnienia pnia aorty.
 15. Przesunąć niebieską rurkę ciśnienia w kierunku lekarza obsługującego aparaturę i przymocować przetwornik zdolny do pomiaru ciśnienia do 500 mmHg. Przetwornik przepłukać, jeśli to konieczne, i wyzerować. Pozostawić niebieski kurek odcinający w pozycji wyłączonej w stosunku do urządzenia IntraClude.
 16. Aby przygotować krążenie pozaustrojowe, upewnić się, że wszystkie podłączenia (kurki odcinające, przewody ciśnienia, itp.) są szczelne i nie przeciekają, upewnić się, że wszystkie przewody zostały prawidłowo odpowietrzone, i wyzerować systemy monitorowania ciśnienia.
 17. Stopniowo uruchamiać krążenie pozaustrojowe jednocześnie ściśle monitorując ciśnienie cewnika dotętniczego. Kontynuować monitorowanie ciśnienia cewnika dotętniczego przez obudowę.
 OSTRZEŻENIE: Podczas przemieszczania balonu przez kaniulę, kanał wpływu tętniczego jest ograniczony. Niezwłocznie odłączyć krążenie pozaustrojowe przy wysokim ciśnieniu tętniczym w celu zapobieżenia uszkodzenia naczynia i/lub przerwania przewodów.
 OSTRZEŻENIE: Wysokie ciśnienie cewnika dotętniczego może wskazywać na rozwarstwienie tętnicy i lub umieszczenie kaniuli tętniczej w niewłaściwym kanale. Brak natychmiastowego odłączenia krążenia pozaustrojowego może rozprzestrzenić rozwarstwienie i uszkodzić układ naczyniowy i/lub aortę.18. Włączyć wentylację pnia aorty.NAPEŁNIANIE bALONU1. Podczas przygotowania do napełnienia balonu,
 podłączyć strzykawkę (napełnioną sterylnym roztworem fizjologicznym lub rozcieńczonym środkiem kontrastowym) do portu bocznego na niebieskim kurku odcinającym. Zamknąć kurek odcinający do systemu monitorowania ciśnienia.
 PRZESTROGA: W przypadku korzystania ze środka kontrastowego, upewnić się, że został on rozcieńczony za pomocą sterylnego roztworu fizjologicznego w proporcji 6:1 sól fizjologiczna:kontrast w przeciwnym razie może pojawić się trudność w napełnianiu/opróżnianiu balonu.
 OSTRZEŻENIE: Pacjent powinien być stabilny hemodynamicznie, serce powinno być rozprężone i dobrze zdrenowane przed napełnieniem balonu. Brak pełnego rozprężenia serca przed napełnieniem balonu może skutkować przesunięciem balonu podczas napełniania.2. Zastosować TEE i/lub fluoroskopię w celu zapewnienia,
 że balon został prawidłowo umieszczony w aorcie, zaraz powyżej połączenia zatokowo-cylindrycznego.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że balon został prawidłowo umieszczony w aorcie w celu zapobieżenia uszkodzeniu zastawki aorty lub niewłaściwej perfuzji mózgowej.3. Delikatnie wycofać tłok urządzenia IntraClude w celu
 usunięcia zwiotczenia i przymocować je do krzywizny mniejszej aorty. Pod wizualizacją w TEE i/lub fluoroskopii obserwować przemieszczanie się balonu w kierunku od zastawki aorty. Zwiotczenie zostanie usunięte kiedy nastąpi bezpośrednia relacja pomiędzy ruchem w złączu proksymalnym a balonem.
 OSTRZEŻENIE: Unikać nadmiernego cofania trzonu, ponieważ może to skutkować urazem naczyniowym i/lub niewłaściwą perfuzją mózgową w przypadku zablokowania połączenia ramienno-głowowego.
 OSTRZEŻENIE: Unikać nadmiernego cofania/przesuwania trzonu, ponieważ może to doprowadzić do uszkodzenia cewnika.4. Korzystając z kierowania pod TEE i/lub fluoroskopią,
 napełnić balon w celu utworzenia uszczelnienia okluzyjnego. Balon powinno napełniać się zgodnie z poniższymi krokami:
 • Za pomocą średnicy aorty, zmierzonej przed rozpoczęciem zabiegu i zgodnie z załączonym wykresem zgodności (patrz Rysunek 4), określić szacowaną docelową średnicę balonu oraz przybliżoną objętość napełnienia balonu.
 • Rozpocząć napełnianie w przybliżeniu 10 ml sterylnego roztworu fizjologicznego, jednocześnie obserwując, czy dochodzi do okluzji. Uwaga — okluzję uzyskuje się, gdy ciśnienie pnia aorty jest zerowe, i można ją potwierdzić poprzez obserwację pod kątem wycieków wokół balonu podczas badania przezprzełykowego TEE
 • Powoli wstrzyknąć dodatkowe 2 ml sterylnego roztworu fizjologicznego; obserwować pod kątem okluzji.
 • kontynuować poprzedni krok aż do nastąpienia okluzji.• po uzyskaniu okluzji, zamknąć kurek odcinający (niebieski)
 napełniania balonu do strzykawki i otworzyć go do systemu monitorowania ciśnienia balonu.
 Uwaga: Typowe, początkowe ciśnienie balonu wynosi pomiędzy 300 a 400 mmHg. Ciśnienie balonu nie powinno być wykorzystywane jako wskaźnik okluzji, ale wyłącznie jako wartość referencyjna funkcjonowania balonu.
 OSTRZEŻENIE: Przytrzymać tłok urządzenia IntraClude w pozycji naprężonej podczas napełniania balonu. Zwiotczenie w tłoku urządzenia IntraClude może skutkować przemieszczeniem się urządzenia IntraClude w kierunku zastawki aorty.
 OSTRZEŻENIE: Nie przekraczać maksymalnej objętości napełnienia wynoszącej 40 ml, ponieważ balon może pęknąć.
 OSTRZEŻENIE: Nadmierne napełnienie balonu, na podstawie średnicy aorty oraz wykresu zgodności (patrz Rysunek 4) może skutkować urazem aorty. Niewystarczające napełnienie może skutkować niewystarczającą okluzją.
 OSTRZEŻENIE: Zawsze monitorować ciśnienie za pomocą cewnika dotętniczego prawego promieniowego lub ramiennego w celu zapewnienia odpowiedniej perfuzji naczyń głowy oraz szyi. Oksymetrię mózgową można również stosować do monitorowania przepływu perfuzji do naczyń w głowie.
 OSTRZEŻENIE: Nie wolno teraz przerywać przepływu omijającego, ponieważ przy jego wznawianiu mogłoby dojść do przesunięcia balonu. Jeśli zmniejszenie przepływu w pompie jest pożądane, nie zmniejszać tętniczego przepływu powrotnego więcej niż do 50% pełnego przepływu.5. Tuż po napełnieniu przerwać wentylowanie pnia aorty.
 Jeśli krążenie pozaustrojowe zostało zmniejszone, wznowić standardowy przepływ krążenia pozaustrojowego po uzyskaniu okluzji. Stopniowo rozpocząć napełnianie kardioplegią. Podczas dostarczania kardioplegii oczekiwany jest wzrost ciśnienia pnia.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że obrotowy zawór hemostatyczny kaniuli lub introduktora z koszulką nie jest zbyt mocno dokręcony oraz że nie występuje nadmierne cofanie/przesuwanie urządzenia, ponieważ może to doprowadzić do ograniczenia dostarczania kardioplegii.6. Jeśli wymagana jest zmiana położenia balonu, opróżnić
 go częściowo, zmienić jego położenie i ponownie napełnić korzystając z kierowania pod TEE i/lub fluoroskopią.
 7. Jeśli cewnik oparty jest o wewnętrzną ściankę ramienia Y, otworzyć nieznacznie zawór hemostatyczny kaniuli i przesunąć trzon cewnika (nie więcej niż o 0,5 cm) w celu zmniejszenia naprężenia trzonu.
 8. Ponownie zamknąć obrotowy zawór hemostatyczny, uważając, aby nie dokręcić go zbyt mocno. Zabezpieczyć urządzenie na swoim miejscu, stosując opisane poniżej kroki.
 A. Zabezpieczyć urządzenie IntraClude na swoim miejscu, blokując urządzenie Clamp-Lock, jedynie gdy znajduje się na wydłużonej części odciążającej 10,5 Fr, z zaworem hemostatycznym kaniuli. Należy przekręcić urządzenie Clamp-Lock do położenia „0” w celu jego przesunięcia oraz do położenia „l” w celu zablokowaniaB. Jeśli część 9 Fr cewnika znajduje się poza kaniulą ER21B/ER23B lub koszulką introduktora IS19A, należy użyć pętli do szwu/zacisku blokującego. W celu użycia pętli do szwu/zacisku blokującego należy określić obszar, w którym pętla do szwu/zacisk blokujący zostaną umieszczone (najlepsze miejsce znajduje się w pobliżu zatyczki zaworu hemostatycznego, wyłącznie na części 9 Fr cewnika).
 • Trzymając cewnik, umieścić pętlę do szwu w obszarze poza częścią odciążającą cewnika, rozchylając skrzydełka pętli do szwu i wciskając na cewnik (patrz Rysunek 3) w żądanym miejscu.
 • Założyć zacisk blokujący na pętlę do szwu w celu przymo-cowania obu elementów do cewnika.
 • W celu zdjęcia lub zmiany położenia pętli do szwu/zacisku blokującego należy najpierw zdjąć zacisk blokujący, przytrzymując zakładkę pętli do szwu. Zmienić położenie stosownie do potrzeb i ponownie wykonać poprzednie kroki w celu umieszczenia w żądanym miejscu.
 OSTRZEŻENIE: Unikać nadmiernego cofania/przesuwania trzonu, ponieważ może to skutkować urazem naczyniowym i/lub niewłaściwą perfuzją mózgową w przypadku zablokowania połączenia ramienno-głowowego.
 OSTRZEŻENIE: Unikać nadmiernego cofania/przesuwania trzonu, ponieważ może to doprowadzić do uszkodzenia cewnika lub zmniejszenia dostarczania kardioplegii.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że balon znajduje się powyżej połączenia zatokowo-cylindrycznego, ponieważ może wystąpić niewłaściwy przepływ wieńcowy w przypadku zablokowania połączenia zatokowo-cylindrycznego.
 OSTRZEŻENIE: Urządzenie Clamp-Lock lub pętla do szwu/zacisk blokujący muszą być zablokowane i znajdować się przy zaworze hemostatycznym kaniuli/introduktora, co pozwoli uniknąć przesuwania się urządzenia IntraClude w kierunku zastawki aorty.
 OSTRZEŻENIE: Urządzenia blokujące należy stosować wyłącznie w obszarach do tego przeznaczonych (wydłużona część odciążająca w przypadku urządzenia Clamp-Lock oraz trzon cewnika 9 Fr w przypadku pętli do szwu/zacisku blokującego), ponieważ w przeciwnym wypadku może dojść do przesunięcia się urządzenia IntraClude w kierunku zastawki aorty.9. W celu utrzymania stanu zatrzymania krążenia i
 zapewnienia ochrony mięśnia sercowego należy kontynuować podawanie roztworu kardioplegii przez urządzenie IntraClude.
 Ostrzeżenie: Upewnić się, że wentylacja pnia aorty została zamknieta przed podaniem roztworu kardioplegii.
 Ostrzeżenie: Upewnić się, że ciśnienie pnia aorty podczas podawania kardioplegii jest mniejsze niż systemowe ciśnienie tętnicze, ponieważ może nastąpić migracja balonu.
 UWAGA: Dokładny monitoring EKG określi, czy podawanie kardioplegii jest skuteczne. Wcześniejszy powrót czynności serca sugeruje nieodpowiednią kardioplegię początkową, okluzję tętniczą lub nieprawidłowy drenaż żył. Jeśli początkowe podawanie kardioplegii jest nieskuteczne, należy potwierdzić integralność i pozycję balonu za pomocą TEE lub/i fluoroskopii.10. Wentylować pień aorty w celu usunięcia płynu i powietrza,
 wedle potrzeby podczas zabiegu.OSTRZEŻENIE: Zbyt gwałtowna wentylacja może spowodować wprowadzenie powietrza do urządzenia IntraClude i/lub migrację balonu w kierunku zastawki aorty.
 OSTRZEŻENIE: Jeśli nastąpi utrata okluzji (potwierdzona krwią w polu operacyjnym i/lub wzrostem ciśnienia pnia aorty) wraz ze znaczną utratą ciśnienia w balonie, opróżnić balon i ostrożnie usunąć urządzenie IntraClude zgodnie z instrukcją usuwania.
 OSTRZEŻENIE: Nie zwiększać objętości balonu w miarę stopniowego spadku jego ciśnienia, ponieważ mógłby on wtedy pęknąć.. Stopniowy spadek ciśnienia balonu jest normalny ze względu na rozszerzanie się materiału balonu i nie wskazuje utraty okluzji w aorcie.
 OPRÓŻNIANIE I USUWANIE URZĄDZENIA INTRACLUDE Po zakończeniu zabiegu chirurgicznego i przygotowaniu serca do resuscytacji, wykonać następujące kroki w celu odpowietrzenia pnia aorty i bezpiecznego opróżnienia balonu i usunięcia urządzenia IntraClude.1. Włączyć wentylację pnia aorty. Za pomocą wizualizacji TEE,
 sprawdzić pień aorty pod kątem powietrza.2. Po usunięciu całości powietrza należy na chwilę zmniejszyć
 przepływ omijający, utrzymując wentylację pnia aorty.3. Podłączyć pustą strzykawkę do niebieskiego kurka
 odcinającego i zamknąć kurek odcinający do przewodu ciśnienia. Wycofać tłok strzykawki i dokładnie opróżnić balon. Ponownie przywrócić krążenie.
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 SLOVENSkyUPOZORNENIE: Federálne zákony (USA) obmedzujú predaj tohto zariadenia len prostredníctvom lekára alebo na základe lekárskeho predpisu.
 Pozri obrázky na konci návodu na použitie.
 OPISIntraaortálna okluzívna pomôcka IntraClude (číslo modelu ICF100) je trojlúmenový katéter dĺžky 100 cm veľkosti 9 F (3 mm) s elastomérovým balónikom v blízkosti svojho distálneho hrotu, určená na oklúziu ascendentnej aorty na účely oddelenia koreňa aorty od tepnového obehu. Balónik po rozšírení okluduje aortu rozmerov od 20 do 40 mm. Driek je vybavený rozšíreným uvoľňovačom pnutia, ktorý je skosený z veľkosti 10,5 F k zvyškovému katétru veľkosti 9 F a má zabrániť zalomeniu v hrdle a stlačeniu drieku po pevnom uzavretí hemostatického ventilu arteriálnej kanyly Edwards EndoReturn (ER21B alebo ER23B) alebo zavádzacieho puzdra Edwards (IS19A).
 Vždy používajte schválený vodiaci drôt (priložený k pomôcke IntraClude alebo predávaný samostatne).
 Po zavedení do tela sa s pomôcku IntraClude môže manipulovať len vtedy, keď je balónik vyfúknutý, a pod transezofageálnym echokardiografickým pozorovaním (TEE) alebo skiaskopickým pozorovaním. Pri zmene polohy sa balónik musí čiastočne vyfúknuť.
 Ak počas zavádzania alebo vyťahovania pomôcky IntraClude cez cievy pocítite odpor, prestaňte, vyhodnoťte situáciu a postupujte podľa návodu na použitie.
 Je známe, že produkty obsahujú ftaláty, ktoré sa môžu nachádzať v materiáloch zariadenia obsahujúcich zmäkčovadlo, ako je DEHP a BBP. Zvýšené vystavenie takýmto ftalátom počas lekárskeho ošetrenia u detí a tehotných alebo dojčiacich žien môže vyvolať obavy. Posúdenie dostupných údajov a literatúry podporuje záver, že výhody prevažujú nad reziduálnym rizikom.
 Pri manipulácii s pomôckami postupujte opatrne. Skrútením alebo natiahnutím sa môžu poškodiť. Skrútenú pomôcku nepoužívajte.
 Za používanie správnych chirurgických postupov a metód zodpovedajú lekári. Opísané postupy slúžia len na informačné účely. Každý lekár musí určiť vhodné použitie tohto zariadenia pre jednotlivých pacientov na základe svojho lekárskeho vzdelania, skúseností, typu vykonávaného zákroku a výhod a rizík spojených s používaním zariadenia.
 NÁVOD NA POUŽITIEPOTREbNÉ VybAVENIEPomôcka IntraClude sa môže používať iba v operačnej sále vybavenej na konvenčné kardiochirurgické zákroky. Ďalšie vybavenie musí zahŕňať:• vybavenie na transezofageálnu echokardiografiu (TEE)
 alebo skiaskopiu,• pumpu na kardiopulmonálny bypass, ktorá dokáže podávať
 kardioplegický roztok a odvetrávať koreň aorty,• v prípade použitia skiaskopie možno použiť RTG-kontrastnú
 kontrastnú látku zriedenú sterilným fyziologickým roztokom v pomere 6:1 pre fyziologický roztok : kontrastná látka,
 • systém na monitorovanie tlaku v koreni aorty, ktorý dokáže merať tlak hodnoty minimálne 200 mmHg,
 • systém na monitorovanie tlaku balónika, ktorý dokáže merať tlak hodnoty minimálne 500 mmHg,
 • bilaterálne monitorovanie vretennej/ramennej tepny. VAROVANIE: Nezriedenie kontrastnej látky podľa odporúčania môže viesť k vzniku kryštálov kontrastnej látky, ktoré môžu oneskoriť vyfúknutie balónika alebo mu zabrániť.
 MANIPULÁCIA A PRÍPRAVAPred otvorením balenia pripravte systémy na sledovanie umiestnenia pomôcky IntraClude (TEE alebo skiaskopiu). Vyšetrite:• descendentnú hrudníkovú aortu na prítomnosť plaku,• ascendentnú aortu na prítomnosť plaku,• Priemer aorty tesne nad sinotubulárnym spojom• funkciu aortálnej chlopne.VAROVANIE: Prítomnosť aortálnej nedostatočnosti môže narušiť podanie kardioplegického roztoku a môže viesť k dlhšiemu času potrebnému na zastavenie srdca.Pri príprave a použití pomôcky IntraClude dodržiavajte sterilné postupy.
 PRÍPRAVA POMÔCky INTRACLUDE NA POUŽITIEZrakom skontrolujte pomôcku IntraClude a sterilný obal, či nemajú známky poškodenia (napr. trhliny, diery a pod.). Ak sú poškodené, NEPOUŽÍVAJTE ICH. Všetky lúmeny vrátane balónikového lúmenu obsahujú pri dodaní vzduch. Tento vzduch sa pred zavedením musí vypudiť, aby sa lúmeny naplnili iba tekutinou. Vzduch vypuďte nasledujúcim spôsobom:1. Z balenia vyberte všetky komponenty a uložte ich na
 sterilný prípravný stolík.2. Vizuálne skontrolujte všetky komponenty, či nie sú
 poškodené. Ak vykazujú známky poškodenia, nepoužívajte ich.
 3. Dbajte, aby všetky vopred namontované luerové spoje boli utiahnuté.
 4. Vypláchnite balónik a lúmen: • Striekačku naplňte 10 ml sterilného fyziologického roztoku
 (pričom dbajte, aby v nej nebol vzduch) a pripojte ju k otvorenému portu na modrom kohútiku. Striekačku držte zvislo (tak, aby hrot striekačky smeroval nadol) a pomaly a riadene ťahajte piestik striekačky nadol, aby sa z balónika a lúmenu odstránil vzduch.
 • Striekačku ponechajte pripojenú a držte ju zvislo, pričom pomaly a riadene stlačte piestik striekačky a do balónika vstreknite sterilný fyziologický roztok.
 • Striekačku ponechajte pripojenú a držte ju zvislo, pričom potiahnutím striekačky dozadu odstráňte vzduch z balónika. Poznámka – hrot pomôcky IntraClude musí smerovať nadol, aby sa umožnilo odstránenie vzduchu cez odvzdušňovací otvor, ktorý sa nachádza na proximálnom konci balónika.
 • Striekačku ponechajte pripojenú a držte ju zvislo, pričom stlačte piestik striekačky, aby sa nafúkol balónik (dbajte, aby ste do balónika nevstrekli vzduch). Skontrolujte, či v balóniku nie je nejaký vzduch. Ak je v balóniku vzduch, opakujte predchádzajúce dva kroky, kým sa z balónika neodstráni všetok vzduch. Po úplnom odstránení vzduchu pokračujte ďalším krokom.
 • Striekačku potiahnite dozadu a zatvorte kohútik na pomôcke IntraClude. Balónik a lúmen sú teraz vypláchnuté.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Hrot balónika nasmerujte nadol, aby sa uľahčilo odstránenie vzduchu. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať.
 VAROVANIE: Vstreknutie a stlačenie piestika striekačky sa musí vykonať pomaly a riadene, aby sa v pomôcke IntraClude nezachytil vzduch. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať.5. Vypláchnite lúmen na monitorovanie tlaku koreňa:• Striekačku naplňte sterilným fyziologickým roztokom a
 pripojte ju k otvorenému portu na červenom kohútiku.• Lúmen vyplachujte sterilným fyziologickým roztokom,
 kým z hrotu nebude vytekať neprerušovaný prúd sterilného fyziologického roztoku. Zatvorte kohútik k pomôcke IntraClude.
 6. Hrot vodiaceho drôtu v tvare J vložte do rotačného hemostatického ventilu (RHV) pomocou vyrovnávača dodaného s vodiacim drôtom na vyrovnanie hrotu v tvare J, aby sa uľahčilo jeho zavedenie do ventilu RHV, a vodiaci drôt zasúvajte do pomôcky IntraClude, kým hrot vodiaceho drôtu nebude zarovnaný s hrotom pomôcky IntraClude.
 UPOZORNENIE: S pomôckou IntraClude používajte iba vodiaci drôt priemeru 0,038 palcov (0,97 mm) dĺžky 200 cm (priložený v balení s pomôckou IntraClude alebo predávaný samostatne).7. Vypláchnite kardioplegický lúmen a konektor v tvare Y:• Odstráňte biele viečko na bočnom porte zeleného
 kohútika a zatvorte kohútik do konektora v tvare Y.• Striekačku naplnenú sterilným fyziologickým roztokom
 pripojte k otvorenému bočnému portu na zelenom kohútiku.
 • Ventil RHV držte dole a zároveň ho vyplachujte a zatvárajte, až kým neuvidíte žiadne bubliny a z ventilu RHV nebude vychádzať sterilný fyziologický roztok. Pri vyplachovaní ventil RHV utiahnite.
 • Pokračujte vo vyplachovaní, až kým z hrotu pomôcky IntraClude nebude vytekať neprerušovaný prúd sterilného fyziologického roztoku. Zatvorte kohútik k pomôcke IntraClude.
 • Overte, či sú všetky svorky na konektore v tvare Y otvorené, a prepláchnite konektor v tvare Y, pričom konce držte zvislo. Po úplnom odstránení vzduchu zatvorte všetky svorky na hadičkách.
 • Vyberte striekačku a na kohútik znova nasaďte biele viečko.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Zostavu držte zvislo, čo uľahčí odstránenie vzduchu. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať.
 VAROVANIE: Ventil RHV neuťahujte prisilno, aby sa pri zavádzaní nepoškodil vodiaci drôt.8. Vypláchnite linku na monitorovanie tlaku balónika:• Tlakovú linku dĺžky 244 mm (8 stôp) s modrou značkou
 pripojte k modrému kohútiku.• Z bočného portu na modrom kohútiku odstráňte
 biele viečko, pripojte striekačku naplnenú sterilným fyziologickým roztokom a vyplachujte tlakovú linku, kým z konca nebude vytekať neprerušovaný prúd sterilného fyziologického roztoku.
 • Priloženým viečkom uzavrite koniec tlakovej linky.• Na kohútik znova nasaďte viečko.9. Vypláchnite linku na monitorovanie tlaku v koreni aorty:• Tlakovú linku dĺžky 244 mm (8 stôp) s červenou značkou
 pripojte k červenému kohútiku.• Z bočného portu na červenom kohútiku odstráňte
 biele viečko, pripojte striekačku naplnenú sterilným fyziologickým roztokom a vyplachujte tlakovú linku, kým z konca nebude vytekať neprerušovaný prúd sterilného fyziologického roztoku.
 • Priloženým viečkom uzavrite koniec tlakovej linky.• Na kohútik znova nasaďte viečko.VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať. Skontrolujte, či sú zatvorené všetky kohútiky, aby nedošlo k prieniku vzduchu do systému.
 ZASUNUTIE A ZAVEDENIE POMÔCky INTRACLUDEPo riadnej príprave možno pomôcku IntraClude zaviesť do tela pacienta. Pomôcka IntraClude sa musí používať s arteriálnou kanylou Edwards EndoReturn (ER23B alebo ER21B) alebo zavádzacím puzdrom Edwards (IS19A).1. Heparinizujte pacienta a založte arteriálnu kanylu
 Edwards EndoReturn alebo zavádzacie puzdro Edwards v súlade s ich návodom na použitie.
 2. Pomocou hadičkovej svorky zasvorkujte nezosilnenú časť hadičky pripojenej k hemostatickému ventilu kanyly. Hemostatický ventil sa tým izoluje od arteriálneho tlaku.
 Veľký stredový lúmen pomôcky IntraClude má tri funkcie: prijať vodiaci drôt, privádzať kardioplegický roztok do koreňa aorty a odvetrávať tekutinu a vzduch z koreňa aorty. Zvyšné dva lúmeny slúžia ako rúrky na nafúknutie/vyfúknutie balónika a sledovanie tlaku v koreni aorty. Hrdlo má dve pružné predlžovacie hadičky s integrovaným luerovým spojom, ktoré zabezpečujú prístup pre príslušenstvo. Driek je vybavený značkami označujúcimi hĺbku zavedenia. Modrá pomôcka Clamp-Lock umiestnená na rozšírenom uvoľňovači napnutia umožňuje zaistiť pomôcku IntraClude na mieste. Pre situácie, v ktorých sa časť 9 Fr pomôcky nachádza mimo kanyly ER21B/ER23B alebo zavádzacieho puzdra IS19A, sa na zaistenie katétra na mieste dodáva našívacie pútko a svorka. Pomôcka IntraClude je balená s nasledujúcim príslušenstvom, ktoré funguje s pomôckou IntraClude alebo zabezpečuje pripojenie iných zariadení:• Rotačný hemostatický ventil (RHV) a pripojený kohútik so
 zelenou rúčkou, pripojený k veľkému stredovému lúmenu na zavedenie vodiaceho drôtu, vstrekovanie tekutín (napr. podanie kardioplégie) a odvetrávanie koreňa aorty cez pomôcku IntraClude
 • Konektor v tvare Y, pripojený k zelenému kohútiku na ventile RHV s tromi hadičkovými svorkami, ktorý umožňuje striedať podávanie kardioplegického roztoku a odvetrávanie koreňa aorty
 • 3-cestný kohútik s modrou rúčkou pripojený k nafukovaciemu/vyfukovaciemu predĺženiu pomôcky IntraClude na kontrolu dráhy tekutiny do lúmenu na nafukovanie/vyfukovanie balónika
 • Tlaková linka dĺžky 8 stôp (244 cm) so zasúvacím a nasúvacím luerovým spojom a modrou hadičkou/značkou na monitorovanie tlaku balónika
 • 3-cestný kohútik s červenou rúčkou pripojený k predĺženiu pomôcky IntraClude na meranie tlaku v koreni aorty na účely kontroly dráhy tekutiny do lúmenu na meranie tlaku v koreni aorty
 • Tlaková linka dĺžky 8 stôp (244 cm) so zasúvacím a nasúvacím luerovým spojom a červenou hadičkou/značkou na monitorovanie tlaku v koreni aorty
 • Striekačka objemu 35 ml na nafúknutie balónika a vypláchnutie pomôcky IntraClude
 • Dve biele luerové viečka na uzavretie tlakových liniek balónika a koreňa aorty
 • Vodiaci drôt s hrotom v tvare J dĺžky 200 cm s priemerom 0,038” (0,97 mm) na prevedenie pomôcky IntraClude cez cievnu sústavu
 • Dodané našívacie pútko a svorka sa používajú len s driekom katétra veľkosti 9 Fr hlavne so zavádzacím puzdrom IS19A. (Poznámka: nedá sa používať na rozšírenom uvoľňovači pnutia katétra.)
 SPÔSOb DODANIAObsah uzavretého a nepoškodeného balenia je STERILNÝ a NEPYROGÉNNY. Pomôcku IntraClude nepoužívajte, ak javí stopy poškodenia (rezy, ohnuté alebo pomliaždené miesta) alebo ak je poškodený alebo otvorený obal.
 INDIkÁCIE NA POUŽITIEIntraaortálna okluzívna pomôcka IntraClude je indikovaná na použitie u pacientov podstupujúcich kardiopulmonálny bypass. Intraaortálna okluzívna pomôcka IntraClude po nafúknutí balónika okluduje a odvetráva ascendentnú aortu. Stredový lúmen pomôcky umožňuje podanie kardioplégie na zastavenie srdca. Tlakový lúmen umožňuje monitorovanie tlaku v koreni aorty.
 kONTRAINDIkÁCIERELATÍVNE• Stredná až ťažká periférna alebo aortálna ateroskleróza• Poranenie hrudníka v anamnézeAbSOLúTNE• Aneuryzma ascendentnej aorty• Ťažká aortálna regurgitáciakOMPLIkÁCIEPri alebo po použití pomôcky IntraClude môže dôjsť k nasledujúcim komplikáciám:• Poranenie aorty alebo tepny, cez ktorú sa pomôcka zavádza,
 vrátane perforácie a disekcie• Embolizácia plaku• Poškodenie aortálnej chlopne• Mŕtvica• Alergická reakcia na kontrastnú látku• Infekcia rany/sepsa• Bolesť v mieste zavedenia• Hematóm v mieste prístupu• Arytmia• Arteriálna trombóza• Poškodenie myokardu • Srdcové zlyhanie• Poškodenie periférnych nervov• Ischémia dolnej končatinyVAROVANIA A bEZPEČNOSTNÉ OPATRENIAToto zariadenie je zamýšľané, určené a distribuované len na jednorazové použitie. Toto zariadenie opakovane nesterilizujte a nepoužívajte. Neexistujú žiadne údaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnosť a funkčnosť tohto zariadenia po opakovanom spracovaní.
 Pred zavedením pomôcky IntraClude musí byť pacientovi poskytnutá vhodná antikoagulačná liečba.
 Balónik pomôcky IntraClude neplňte vzduchom, lebo môže dôjsť k embolizmu.
 OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że balon został dokładnie opróżniony sprawdzając, czy usunięta objętość jest równoważna wstrzykniętej objętości i czy ciśnienie balonu wynosi 0 mmHg lub mniej. Uwaga - kurek odcinający napełniania balonu należy włączyć na przewodzie ciśnienia w celu dokonania pomiaru ciśnienia balonu.4. Kontynuować wentylację pnia aorty w celu upewnienia się,
 że całość powietrza została usunięta z pnia aorty.OSTRZEŻENIE: Zawsze monitorować ciśnienie za pomocą cewnika dotętniczego prawego promieniowego lub ramiennego, ponieważ opróżniony balon może blokować naczynia głowy, w celu zapewnienia odpowiedniej perfuzji naczyń głowy oraz szyi. Oksymetrię mózgową można również stosować do monitorowania przepływu perfuzji do naczyń w głowie.5. Po przywróceniu funkcji serca, wycofać urządzenie
 IntraClude, aż podwójne znaczniki na linii tłoka wskażą, że balon znajduje się poza końcówką kaniuli (patrz znacznik 2 na Rysunku 1).
 6. Po odłączeniu krążenia, kontynuować wycofywanie urządzenia IntraClude aż opróżniony balon znajdzie się w ramieniu Y kaniuli względem zastawki hemostatycznej kaniuli.
 PRZESTROGA: W przypadku pojawienia się trudności z wycofywaniem balonu urządzenia IntraClude do kaniuli tętniczej, upewnić się, że balon został dokładnie opróżniony i ostrożnie wycofać urządzenie IntraClude do kaniuli. Nie wycofywać urządzenia IntraClude podczas opróżniania balonu.7. Zacisnąć niewzmocnioną sekcję zastawki hemostatycznej
 kaniuli.PRZESTROGA: Przed zaciśnięciem rurki przymocowanej do zastawki hemostatycznej kaniuli, upewnić się, że balon urządzenia IntraClude został wysunięty względem tej zastawki. Niewykonanie tego może skutkować nieprawidłowym zaciśnięciem końcówki urządzenia IntraClude w kaniuli.8. Otworzyć zastawkę hemostatyczną kaniuli i usunąć
 urządzenie IntraClude.9. Odpowietrzyć kaniulę tętniczą poprzez chwilowe
 zwolnienie zacisku przewodu i umożliwiając nieznaczne ponowne krwawienie.
 Dokręcić uszczelnienie zastawki hemostatycznej kaniuli w celu pełnego zamknięcia. Upewnić, się, że do układu nie dostało się powietrze.OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że usunięto całość powietrza. Powietrze pozostałe może embolizować.10. Usunąć zacisk rurki.11. Zużyty produkt należy usunąć zgodnie z przyjętymi w
 szpitalu zasadami dotyczącymi materiałów biologicznie niebezpiecznych.
 Ostrzeżenie: Urządzenie zostało zaprojektowane, jest przeznaczone i dystrybuowane wyłącznie jako urządzenie jednorazowego użytku. Nie można go ponownie sterylizować ani używać. Nie ma danych na temat zachowania sterylności, niepirogenności i funkcjonalności urządzenia po sterylizacji.
 PRZECHOWyWANIE I POSTęPOWANIEZapakowany produkt należy przechowywać w chłodnym, suchym miejscu, aż do momentu gdy stanie się potrzebny. Nie narażać na działanie rozpuszczalników organicznych, promieniowania jonizującego lub ultrafioletowego ani płynów na bazie alkoholu.
 UTyLIZACJA URZĄDZENIAZużyte urządzenia należy traktować i utylizować w taki sam sposób jak odpady szpitalne i materiały niebezpieczne dla człowieka i środowiska. Z utylizacją niniejszych urządzeń nie wiążą się żadne szczególne zagrożenia.
 DZIAŁ ObSŁUGI kLIENTAWcelu uzyskania pomocy technicznej proszę dzwonić pod następujący numer telefonu Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251
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 3. Povrch balónika pomôcky IntraClude navlhčite sterilným fyziologickým roztokom, aby sa uľahčilo zavedenie cez hemostatický ventil.
 VAROVANIE: Balónik pred zavedením skontrolujte, či sa udržal podtlak. Strata podtlaku balónika znamená, že v systéme je únik, ktorý môže viesť k neočakávanému vyfúknutiu balónika a strate oklúzie aorty. V prípade zistenia úniku pred použitím vymeňte pomôcku IntraClude alebo netesný komponent.4. Hemostatický ventil arteriálnej kanyly plne otvorte a hrot
 pomôcky IntraClude vkladajte do kanyly, kým hrot nebude proti hadičkovej svorke. Skontrolujte, či balónik odstránil uzáver hemostatického ventilu kanyly.
 UPOZORNENIE: Povrch balónika pred zavedením vždy navlhčite sterilným fyziologickým roztokom, aby sa uľahčilo zavedenie pomôcky IntraClude cez hemostatický ventil, inak môže dôjsť k poškodeniu pomôcky IntraClude.
 UPOZORNENIE: Pred zavedením pomôcky IntraClude skontrolujte, či je hemostatický ventil kanyly plne otvorený, inak môže dôjsť k poškodeniu pomôcky IntraClude.5. Odvzdušnite arteriálnu kanylu chvíľkovým uvoľnením
 hadičkovej svorky, pričom umožnite spätné naplnenie.VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať.6. Hemostatický ventil arteriálnej kanyly utiahnite, aby sa
 umožnilo ľahké posúvanie pomôcky IntraClude, ale bez úniku krvi.
 UPOZORNENIE: Hemostatický ventil kanyly neuťahujte prisilno, aby nedošlo k pomliaždeniu pomôcky IntraClude. Ak pri posúvaní pomôcky IntraClude vzniknú ťažkosti, uvoľnite hemostatický ventil.7. Z kanyly odstráňte hadičkovú svorku.8. Pomôcku IntraClude držte na mieste, pričom vodiaci
 drôt zasúvajte do descendentnej aorty a pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizácie skontrolujte, či vodiaci drôt sa nachádza intraluminálne. Pokračujte v zavádzaní vodiaceho drôtu cez ascendentnú aortu pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizácie.
 VAROVANIE: Vodiaci drôt nezasúvajte, ak pocítite odpor. Nemožnosť ľahkého zasunutia vodiaceho drôtu môže indikovať ochorenie alebo poranenie cievy.
 VAROVANIE: Ak vodiaci drôt nie je vidieť v ascendentnej aorte, mohol vniknúť do oblúkových ciev. Vodiaci drôt vytiahnite do descendentnej aorty a znova ho zasuňte do ascendentnej aorty.
 VAROVANIE: Vodiaci drôt nezasúvajte poza aortálnu chlopňu, pretože môže dôjsť k poškodeniu chlopne.9. Vodiaci drôt držte na mieste, pričom pomôcku IntraClude
 zaveďte do descendentnej aorty a pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizácie skontrolujte, či sa nachádza intraluminálne. Vodiaci drôt držte na mieste a pomôcku IntraClude zaveďte do ascendentnej aorty pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizácie. Balónik sa musí nachádzať tesne nad sinotubulárnym spojom.
 VAROVANIE: Pri zavádzaní pomôcky IntraClude môže dôjsť k neúmyselnému posunutiu vodiaceho drôtu. Správnu pozíciu vodiaceho drôtu je potrebné monitorovať a upraviť podľa potreby.
 VAROVANIE: Dbajte, aby vodiaci drôt predchádzal pomôcku IntraClude, aby nedošlo k poškodeniu aortálnej chlopne alebo tepny. Ak sa pomôcka nezavádza cez vodiaci drôt, môže dôjsť k disekcii alebo perforácii tepny. V prípade zistenia disekcie alebo perforácie nezačínajte bypass ani neprokračujte v zákroku, pretože disekcia sa tým môže šíriť ďalej.
 VAROVANIE: Vodiaci drôt nezasúvajte, ak pocítite odpor. Nemožnosť ľahkého zasunutia pomôcky IntraClude môže indikovať ochorenie alebo poranenie cievy.
 VAROVANIE: Pomôcku IntraClude nezasúvajte poza aortálnu chlopňu, pretože môže dôjsť k poškodeniu chlopne.10. Vodiaci drôt vytiahnite celý z pomôcky IntraClude.
 Umožnite spätné plnenie z ventilu RHV pomôcky IntraClude, aby sa odstránil všetok vzduch. Po úplnom odstránení vzduchu zatvorte ventil RHV na pomôcke IntraClude.
 VAROVANIE: Ak sa vodiaci drôt nevytiahnite z pomôcky IntraClude celý, môže to viesť k zníženému prietoku kardioplégie.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či je ventil RHV úplne zatvorený, aby sa zamedzilo prieniku vzduchu do pomôcky IntraClude.11. Plne vypláchnutú kardioplegickú linku a linku na
 odvetrávanie koreňa aorty pripojte k príslušným ramenám konektora v tvare Y. Podľa potreby odstráňte snímateľné hadičkové háčiky (pozri obrázok 2).
 12. Keď je zatvorená biela hadičková svorka, otvorte hadičky na kardioplégiu a odvetrávanie a cirkulujte kardioplegický roztok, kým sa konektor v tvare Y neodvzdušní a kardioplegická linka plne nevypláchne.
 VAROVANIE: V linke na odvetrávanie koreňa aorty vždy používajte ventil na uvoľnenie podtlaku. Príliš silné odvetrávanie alebo nepoužitie ventilu na uvoľnenie podtlaku môže spôsobiť prienik vzduchu do pomôcky IntraClude. Okrem toho príliš silné odvetrávanie môže spôsobiť aj posunutie balónika k aortálnej chlopni.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Vzduch ostávajúci v lúmene môže pri zavádzaní alebo po ňom embolizovať.13. Zatvorte hadičkovú svorku kardioplegickej linky, pričom
 svorku na hadičke na odvetrávanie koreňa aorty nechajte otvorenú.
 14. Červenú tlakovú hadičku preveďte k anestézii a pripojte k prevodníku, ktorý dokáže merať tlak do hodnoty 200 mmHg. Vypláchnite podľa potreby a vynulujte prevodník. Otvorte červený kohútik na pomôcke IntraClude, aby sa odčítal tlak v koreni aorty.
 15. Modrú tlakovú hadičku preveďte k perfuzionistovi a pripojte k prevodníku, ktorý dokáže merať tlak hodnoty najmenej 500 mmHg. Vypláchnite podľa potreby a vynulujte prevodník. Modrý kohútik nechajte zatvorený k pomôcke IntraClude.
 16. V rámci prípravy na bypass skontrolujte, či všetky spoje (kohútiky, tlakové linky a pod.) sú utiahnuté a bez únikov, skontrolujte, či všetky linky boli správne odvzdušnené, a vynulujte systémy monitorovania tlaku.
 17. Postupne iniciujte kardiopulmonálny bypass, pričom pozorne sledujte tlak arteriálnej linky. Tlak arteriálnej linky neustále monitorujte v priebehu prípadu.
 VAROVANIE: Keď sa balónik posúva cez kanylu, arteriálny prítokový lúmen je obmedzený. Pri vysokom arteriálnom tlaku okamžite prerušte bypass, aby nedošlo k poraneniu cievy alebo prasknutiu hadičky.
 VAROVANIE: Vysoký tlak v arteriálnej linke môže indikovať disekciu tepny alebo zavedenie arteriálnej kanyly do nesprávneho lúmenu. Ak sa bypass okamžite nepreruší, disekcia sa môže rozširovať a poraniť cievy a aortu.18. Zapnite odvetrávanie koreňa aorty.NAFúkNUTIE bALÓNIkA 1. V rámci prípravy na nafúknutie balónika pripojte
 striekačku (naplnenú sterilným fyziologickým roztokom alebo zriedenou kontrastnou látkou) k bočnému portu na modrom kohútiku. Zatvorte kohútik k systému monitorovania tlaku.
 UPOZORNENIE: V prípade použitia kontrastnej látky zabezpečte, aby bola zriedená sterilným fyziologickým roztokom v pomere 6:1 pre fyziologický roztok : kontrastná látka, inak môže dôjsť k ťažkostiam s nafúknutím/vyfúknutím balónika.
 VAROVANIE: Pred nafúknutím balónika musí byť pacient hemodynamicky stabilizovaný s dekomprimovaným a dobre odkrveným srdcom. Neúplná dekomprimácia srdca pred nafúknutím balónika môže viesť k pohybu balónika počas nafukovania.2. Pomocou TEE alebo skiaskopie overte, či je balónik v aorte
 správne umiestnený tesne nad sinotubulárnym spojom.VAROVANIE: Skontrolujte, či je balónik správne umiestnený v aorte, aby nedošlo k poškodeniu aortálnej chlopne alebo neadekvátnej mozgovej perfúzii.3. Pomôcku IntraClude jemne potiahnite dozadu, aby
 neprevísala a ukotvila sa v menšom zakrivení aorty. Pomocou TEE alebo skiaskopickej vizualizácie sledujte pohyb balónika smerom od aortálnej chlopne. Prevísanie zmizne, keď uvidíte priamy vzťah medzi pohybom proximálneho hrdla a balónika.
 UPOZORNENIE: Zabráňte nadmernej retrakcii drieku, pretože ak sa zablokuje brachiocefalický spoj, môže dôjsť k poraneniu cievy alebo k neadekvátnej mozgovej perfúzii.
 UPOZORNENIE: Vyhýbajte sa nadmernej retrakcii a trakcii drieku katétra. Katéter by sa mohol poškodiť.4. Pri navádzaní pomocou TEE alebo skiaskopie nafúknite
 balónik, aby sa vytvoril okluzívny uzáver. Balónik sa musí nafúknuť podľa nasledujúcich krokov:
 • Cieľový objem nafúknutia balónika odhadnite na základe priemeru aorty odmeraného pred začiatkom zákroku a priloženého grafu zhody (pozrite si obrázok 4).
 • Začnite vstrekovať približne 10 ml sterilného fyziologického roztoku a sledujte oklúziu. Poznámka – oklúzia sa dosiahne, keď je tlak koreňa aorty nulový a dá sa overiť pozorovaním úniku okolo balónika pomocou TEE (transezofageálnej echokardiografie).
 • Pomaly vstreknite ďalšie 2 ml sterilného fyziologického roztoku a sledujte oklúziu.
 • Pokračujte predchádzajúcim krokom, až kým nenastane oklúzia.
 • Po dosiahnutí oklúzie zatvorte nafukovací kohútik balónika (modrý) k striekačke a otvorte ho k systému na monitorovanie tlaku balónika.
 Poznámka: Typický počiatočný tlak nafúknutia balónika je 300 až 400 mmHg. Tlak balónika sa nesmie použiť ako indikátor oklúzie, ale len ako referencia na overenie funkčnosti balónika.
 VAROVANIE: Pri nafukovaní balónika držte driek pomôcky IntraClude napnutý. Prevísanie drieku pomôcky IntraClude môže viesť k posunutiu pomôcky IntraClude smerom k aortálnej chlopni.
 VAROVANIE: Neprekročte maximálny objem nafúknutia 40 ml, pretože balónik môže prasknúť.
 VAROVANIE: Nadmerné nafúknutie balónika vzhľadom na priemer aorty a graf zhody (pozri obrázok 4) môže spôsobiť poranenie aorty. Nedostatočné nafúknutie môže spôsobiť neadekvátnu oklúziu.
 VAROVANIE: Prostredníctvom pravej vretennej alebo pravej ramennej arteriálnej linky vždy sledujte tlak, aby bola zabezpečená adekvátna perfúzia hlavových a krčných ciev. Na monitorovanie perfúzneho toku do hlavových ciev možno použiť aj mozgovú oxymetriu.
 UPOZORNENIE: V tejto chvíli bypass neprerušujte, pretože po obnovení bypassu môže dôjsť k posunu balónika. Ak je potrebná redukcia prietoku čerpadlom, arteriálny spätný tok neredukujte o viac ako 50 % úplného prietoku.5. Okamžite po nafúknutí prerušte odvetrávanie koreňa aorty.
 Ak sa redukoval prietok kardiopulmonálnym bypassom, po dosiahnutí oklúzie obnovte štandardný prietok kardiopulmonálnym bypassom. Postupne začnite s infúziou kardioplégie. Počas podávania kardioplégie sa očakáva zvýšenie tlaku v koreni.
 UPOZORNENIE: Rotačný hemostatický ventil kanyly alebo zavádzacieho puzdra nesmie byť nadmerne utiahnutý a na pomôcke nesmie byť nadmerná retrakcia ani trakcia. V opačnom prípade môže byť podávanie kardioplégie obmedzené.6. Ak je potrebné zmeniť polohu balónika, balónik čiastočne
 vyfúknite, premiestnite a znova nafúknite pod navádzaním pomocou TEE alebo skiaskopie.
 7. Ak je katéter umiestnený oproti vnútornej stene ramena Y, mierne otvorte hemostatický ventil kanyly a posuňte driek katétra (najviac o 0,5 cm), aby sa znížilo napätie v drieku.
 8. Znovu uzatvorte hemostatický ventil. Dávajte pozor, aby ste ho neutiahli nadmerne. Pomôcku zaistite na mieste. Postupujte podľa nasledujúcich krokov.A. Pomôcku IntraClude zaistite na mieste zamknutím pomôcky Clamp-Lock, zatiaľ len na rozšírenom uvoľňovači 10,5 F, proti hemostatickému ventilu kanyly. Pomôcka Clamp-Lock sa musí otočiť do polohy „0“, v ktorej sa posúva, a do polohy „I“, v ktorej sa zaistí.B. Ak sa časť 9 Fr katétra nachádza mimo kanyly ER21B/ER23B alebo zavádzacieho puzdra IS19A, musí sa použiť našívacie pútko a svorka. Keď sa používa našívacie pútko a svorka, vyhľadajte miesto, na ktoré sa má našívacie pútko a svorka umiestniť (ideálna poloha je práve v proximálnej polohe voči krytu hemostatického ventilu a na časti 9 Fr katétra).
 • Pridržiavajte katéter, našívacie pútko umiestnite do priestoru uvoľňovača napätia na katétri, roztiahnite krídelká a v požadovanej polohe pritlačte pútko na katéter (pozrite si obrázok 3).
 • Svorku prichyťte na našívacie pútko a obe súčasti pevne zaistite na katétri.
 • Ak chcete odstrániť alebo zmeniť polohu našívacieho pútka a svorky, najprv pridržte krídelká našívacieho pútka a odstráňte svorku. Podľa potreby zmeňte polohu a zopakovaním predchádzajúcich krokov umiestnite na požadované miesto.
 UPOZORNENIE: Zabráňte nadmernej retrakcii a trakcii drieku, pretože ak sa zablokuje brachiocefalický spoj, môže dôjsť k poraneniu cievy alebo k neadekvátnej mozgovej perfúzii.
 UPOZORNENIE: Zabráňte nadmernej retrakcii a trakcii drieku, pretože môže viesť k poškodeniu katétra alebo k obmedzeniu podávania kardioplégie.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či sa balónik nachádza nad sinotubulárnym spojom, pretože ak sa sinotubulárny spoj zablokuje, môže dôjsť k neadekvátnej koronárnej perfúzii alebo kardioplégii.
 UPOZORNENIE: Pomôcka Clamp-Lock a našívacie pútko so svorkou musia byť zaistené a musia sa nachádzať v susedstve kanyly alebo hemostatického ventilu zavádzača, aby sa zabránilo pohybu pomôcky IntraClude smerom k aortálnej chlopni.
 UPOZORNENIE: Pomôcky na zaistenie používajte len na určených miestach (rozšírený uvoľňovač napätia pre pomôcku Clamp-Lock a driek katétra 9 Fr pre našívacie pútko a svorku). Použitie na inom mieste môže viesť k migrácii pomôcky IntraClude smerom k aortálnej chlopni.9. S cieľom udržať zástavu srdca a poskytnúť ochranu
 myokardu je potrebné podávať následné infúzie antegrádneho kardioplegického roztoku cez pomôcku IntraClude.
 VAROVANIE: Pred podaním kardioplegického roztoku skontrolujte, či je zatvorené odvetrávanie koreňa aorty.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či tlak v koreni aorty je pri podávaní kardioplégie menší ako systémový arteriálny tlak, inak môže dôjsť k posunu balónika.
 POZNÁMKA: Účinnosť podania kardioplégie určite pozorným sledovaním EKG. Skoré obnovenie srdcovej činnosti svedčí o neadekvátnej počiatočnej kardioplégii, neadekvátnej aortálnej oklúzii alebo nedostatočnom venóznom odkrvení. Ak počiatočné podanie kardioplégie neúčinkovalo, je potrebné overiť neporušenosť balónika a jeho polohu pomocou TEE alebo skiaskopie.10. Počas zákroku podľa potreby odvetrávajte koreň aorty, aby
 sa odstránila tekutina a vzduch.
 VAROVANIE: Príliš silné odvetrávanie môže spôsobiť prienik vzduchu do pomôcky IntraClude alebo posunutie balónika k aortálnej chlopni.
 VAROVANIE: Ak dôjde k strate oklúzie (o čom svedčí krv v operačnom poli alebo nárast tlaku v koreni aorty) spolu so značnou stratou tlaku v balóniku, balónik vyfúknite a opatrne vyberte pomôcku IntraClude podľa návodu na vytiahnutie.
 VAROVANIE: Nezvyšujte objem balónika na základe postupného poklesu tlaku balónika, lebo môže dôjsť k prasknutiu. Postupný pokles tlaku balónika je normálny vzhľadom na uvoľňovanie materiálu balónika a neznamená stratu oklúzie v aorte.
 VyFúkNUTIE A VyTIAHNUTIE POMÔCky INTRACLUDE Po dokončení chirurgického zákroku, keď je srdce pripravené na resuscitáciu, odvetrajte koreň aorty vykonaním nasledujúcich krokov a bezpečne vyfúknite balónik a vyberte pomôcku IntraClude.1. Zapnite odvetrávanie koreňa aorty. Pomocou vizualizácie
 TEE preskúmajte koreň aorty, či v ňom nie je vzduch.2. Po úplnom odstránení vzduchu na chvíľu znížte prietok
 bypassom, pričom udržiavajte odvetrávanie koreňa aorty.3. K modrému kohútiku pripojte prázdnu striekačku a zatvorte
 kohútik k tlakovej linke. Striekačku potiahnite dozadu a plne vyfúknite balónik. Obnovte kompletný bypass.
 VAROVANIE: Zabezpečte úplné vyfúknutie balónika tak, že skontrolujete, či odčerpaný objem zodpovedá vstreknutému objemu a či tlak balónika je 0 mmHg alebo menej. Poznámka – kohútik na nafúknutie balónika musí byť otvorený k tlakovej linke, aby bolo možné zmerať tlak balónika.4. Pokračujte v odvetrávaní koreňa aorty, aby sa zabezpečilo
 úplné odstránenie vzduchu z koreňa aorty.VAROVANIE: Prostredníctvom pravej vretennej alebo pravej ramennej arteriálnej linky vždy sledujte tlak, keďže vyfúknutý balónik môže zablokovať hlavové cievy, aby bola zabezpečená adekvátna perfúzia hlavových a krčných ciev. Na monitorovanie perfúzneho toku do hlavových ciev možno použiť aj mozgovú oxymetriu.5. Po obnovení činnosti srdca vyťahujte pomôcku IntraClude,
 kým dvojčiarkové značky na drieku neindikujú, že balónik je za hrotom kanyly (pozri značku 2 na obrázku 1).
 6. Po prerušení bypassu pokračujte vo vyťahovaní pomôcky IntraClude, kým vyfúknutý balónik nespočinie v Y-ramene kanyly proti hemostatickému ventilu kanyly.
 UPOZORNENIE: Ak pri vyťahovaní balónika pomôcky IntraClude do arteriálnej kanyly nastanú ťažkosti, skontrolujte, či je balónik plne vyfúknutý, a pomôcku IntraClude opatrne vtiahnite do kanyly. Pomôcku IntraClude nevyťahujte súbežne s vyfukovaním balónika.7. Zasvorkujte nezosilnenú časť hemostatického ventilu
 kanyly.UPOZORNENIE: Pred zasvorkovaním hadičky pripojenej k hemostatickému ventilu kanyly skontrolujte, či balónik pomôcky IntraClude je stiahnutý proti hemostatickému ventilu. Ak nie je stiahnutý, môže dôjsť k neúmyselnému zasvorkovaniu hrotu pomôcky IntraClude v kanyle.8. Otvorte hemostatický ventil kanyly a vytiahnite pomôcku
 IntraClude.9. Odvzdušnite kanylu chvíľkovým uvoľnením hadičkovej
 svorky a umožnite mierne spätné naplnenie.Uzáver hemostatického ventilu kanyly utiahnite, aby sa dosiahlo plné uzavretie. Skontrolujte, či do systému nevnikol vzduch.
 VAROVANIE: Skontrolujte, či sa odstránil všetok vzduch. Vzduch ostávajúci v lúmene môže embolizovať.10. Odstráňte hadičkovú svorku.11. Použitý produkt zlikvidujte v súlade so zavedenými
 nemocničnými protokolmi pre biologické riziká.Varovanie: Toto zariadenie je zamýšľané, určené a distribuované len na jednorazové použitie. Toto zariadenie opakovane nesterilizujte a nepoužívajte. Neexistujú žiadne údaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnosť a funkčnosť tohto zariadenia po opakovanom spracovaní.
 USkLADNENIE A MANIPULÁCIASterilne zabalenú pomôcku skladujte na chladnom a suchom mieste, až kým nie je pripravená na použitie. Nevystavujte organickým rozpúšťadlám, ionizujúcemu žiareniu, ultrafialovému svetlu ani kvapalinám na báze alkoholu.
 LIkVIDÁCIA POMÔCkyS použitými pomôckami je potrebné manipulovať a likvidovať ich rovnakým spôsobom ako nemocničný odpad a infekčný materiál. S likvidáciou týchto pomôcok nie sú spojené žiadne zvláštne riziká.
 SLUŽbA ZÁkAZNÍkOMTechnicke problemy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefonnom čisle - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251
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 • Fyll sprøyten med 10 ml steril fysiologisk løsning (påse at det ikke er luft i sprøyten) og koble den til den åpne porten på den blå stoppekranen. Hold sprøyten vertikalt (med sprøytespissen vendt ned), trekk sprøytestempelet tilbake langsomt og kontrollert og fjern luften fra ballongen og lumenen.
 • Mens sprøyten er tilkoblet og holdes i vertikal stilling, trykkes sprøytestempelet langsomt og kontrollert inn for å injisere steril fysiologisk løsning inn i ballongen.
 • Mens sprøyten er tilkoblet og holdes i vertikal stilling, trekkes sprøyten tilbake for å fjerne luft fra ballongen. Merk - spissen på IntraClude-anordningen skal peke ned for å gjøre det mulig å fjerne luften gjennom avluftingshullet som befinner seg på den proksimale enden på ballongen.
 • Mens sprøyten er tilkoblet og holdes i vertikal stilling, presses sprøytestempelet inn for å fylle ballongen (sørg for at luft ikke injiseres inn i ballongen). Kontroller om det finnes luft i ballongen. Hvis det er luft i ballongen, gjentas de to foregående trinnene til all luft er fjernet. Når all luft er fjernet, fortsetter du til neste trinn.
 • Trekk sprøyten tilbake og slå av stoppekranen på IntraClude-anordningen. Ballongen og lumenen er nå primet.
 ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Vend ballongspissen ned for å gjøre det lettere å fjerne luften. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen.
 ADVARSEL: Injeksjonen og presset på sprøytestempelet skal gjøres på en langsom og kontrollert måte, slik at luft ikke trekkes inn i IntraClude-anordningen. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen.5. Prime rottrykklumenen:• Fyll sprøyten med steril fysiologisk løsning og koble den til
 den åpne porten på den røde stoppekranen.• Skyll lumenen med steril fysiologisk løsning til en
 kontinuerlig strøm av steril fysiologisk løsninger kommer ut av spissen. Steng av stoppekranen mot IntraClude-anordningen.
 6. Sett J-spissen på ledevaieren inn i den roterende hemostaseventilen (RHV) med utrettingsanordningen som følger med ledevaieren, slik at J-spissen rettes ut for å gjøre innsettingen i RHV lettere. Videre mates ledevaieren inn i IntraClude-anordningen til spissen på ledevaieren er jevn med spissen på IntraClude-anordningen.
 FORSIKTIG: Bruk bare J-spiss-ledevaieren på 0,97 mm, 200 cm, sammen med IntraClude-anordningen (pakket med IntraClude-anordningen, eller solgt separat).7. Prime kardioplegilumen og Y-koblingen:• Fjern den hvite hetten fra sideporten på den grønne
 stoppekranen og steng av stoppekranen mot Y-koblingen.• Koble sprøyten, fylt med steril fysiologisk løsning, til den
 åpne sideporten på den grønne stoppekranen.• Mens RHV holdes ned, skylles og bankes RHVen til det ikke
 lenger ses luftbobler og en kontinuerlig strøm av steril fysiologiskk løsning kommer ut av RHVen. Stram til RHVen mens den skylles.
 • Fortsett å skylle til en kontinuerlig strøm av steril fysiologisk løsninger kommer ut av IntraClude-anordningen. Steng av stoppekranen mot IntraClude-anordningen.
 • Sørg for at alle klemmene på Y-koblingen er åpne, skyll Y-koblingen mens endene holdes vertikalt. Lukk alle slangeklemmer når all luft har blitt fjernet.
 • Fjern sprøyten og sett den hvite hetten tilbake på stoppekranen.
 ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Hold enheten vertikalt for å gjøre det lettere å fjerne luften. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen.
 ADVARSEL: Ikke stram RHVen for mye slik at du hindrer skade på ledevaieren under innsettingen.8. Prime slangen for ballongstrykksovervåkning:• Koble trykkslangen på 244 cm (8 fot) med den blå
 markeringen til den blå stoppekranen.• Fjern den hvite hetten fra sideporten på den blå
 stoppekranen og koble til sprøyten, fylt med steril fysiologisk løsning, og skyll trykkslangen til en kontinuerlig strøm av steril fysiologisk løsning kommer ut av enden.
 • Sett den medfølgende hetten på enden av trykkslangen.• Sett hetten tilbake på stoppekranen.9. Prime slangen for aortarottrykkovervåkning:• Koble trykkslangen på 244 cm (8 fot) med den røde
 markeringen til den røde stoppekranen.• Fjern den hvite hetten fra sideporten på den røde
 stoppekranen og koble til sprøyten, fylt med steril fysiologisk løsning, og skyll trykkslangen til en kontinuerlig strøm av steril fysiologisk løsning kommer ut av enden.
 • Sett den medfølgende hetten på enden av trykkslangen.• Sett hetten tilbake på stoppekranen.ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen. Sørg for at alle stoppekraner er lukket slik at luft hindres i å komme inn i systemet.
 INNSETTING OG PLASSERING AV INTRACLUDE-ANORDNINGENNår IntraClude-anordningen er riktig klargjort, kan den settes inn i pasienten. IntraClude-anordningen skal brukes sammen med Edwards EndoReturn arteriekanyle (ER23B eller ER21B) eller Edwards innføringshylse (IS19A).1. Hepariniser pasienten og plasser Edwards EndoReturn
 arteriekanyle eller Edwards innføringshylse i samsvar med bruksanvisningen.
 2. Klem av den uforsterkede delen av slangen som er koblet til hemostaseventilen på kanylen med en slangeklemme. Dette isolerer hemostaseventilen fra arterietrykket.
 3. Fukt ballongoverflaten på IntraClude-anordningen med steril fysiologisk løsning for å lette innføringen gjennom hemostaseventilen.
 ADVARSEL: Kontroller ballongen før innsettingen for å påse at vakuum har blitt opprettholdt. Tap av ballongvakuum angir at det er en lekkasje i systemet som kan medføre uventet ballongtømming og tap av aortaokklusjon. Hvis det oppdages lekkasje, skal IntraClude-anordningen eller komponenten som lekker skiftes ut før bruk.4. Åpne hemostaseventilen på arteriekanylen og sett spissen
 på IntraClude-anordningen inn i kanylen til spissen sitter mot slangeklemmen. Sørg for at ballongen har gått klar av forseglingen på hemostaseventilen på kanylen.
 FORSIKTIG: Ballongoverflaten skal alltid fuktes med steril fysiologisk løsning før innsettingen. Dette letter innsettingen av IntraClude-anordningen gjennom hemostaseventilen slik at det ikke oppstår skade på IntraClude-anordningen.
 FORSIKTIG: Påse at hemostaseventilen på kanylen er helt åpen før IntraClude-anordningen settes inn, slik at det ikke oppstår skade på IntraClude-anordningen.5. Luft ut arteriekanylen ved å slippe opp slangeklemmen et
 øyeblikk slik at det oppstår tilbakeblødning.ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen.6. Stram til hemostaseventilen på arteriekanylen slik at
 innføring av IntraClude-anordningen blir lett, men uten blodlekkasje.
 FORSIKTIG: Ikke stram hemostaseventilen på kanylen for mye, slik at du unngår å knuse IntraClude-anordningen. Hvis det er vanskeligheter med å føre inn IntraClude-anordningen, skal hemostaseventilen løsnes.7. Fjern slangeklemmen fra kanylen.8. Mens IntraClude-anordningen holdes på plass, føres
 ledevaieren opp til descenderende aorta, mens det kontrolleres at ledevaieren er intraluminal gjennom TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Fortsett å føre ledevaieren opp til ascenderende aorta ved hjelp av TEE og/eller fluoroskopisk visualisering.
 ADVARSEL: Ikke før inn ledevaieren hvis det føles motstand. Hvis ledevaieren ikke kan føres inn på en lett måte, kan dette angi vaskulær sykdom eller skade
 ADVARSEL: Hvis ledevaieren ikke er synlig i ascenderende aorta, kan den har kommet inn i buekarene. Trekk ledevaieren inn i descenderende aorta og før den på nytt til ascenderende aorta.
 ADVARSEL: Ikke før ledevaieren forbi aortaklaffen fordi det kan oppstå skade på klaffen.9. Mens ledevaieren holdes på plass, føres IntraClude-
 anordningen opp til descenderende aorta, mens det kontrolleres at den er intraluminal ved hjelp av TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Mens ledevaieren holdes på plass, føres IntraClude-anordningen opp til ascenderende aorta ved hjelp av TEE og/eller fluoroskopisk visualisering. Ballongen skal befinne seg rett over den sinotubulære overgangen.
 ADVARSEL: Utilsiktet innføring av ledevaieren kan oppstå under plasseringen av IntraClude-anordningen. Riktig posisjon av ledevaieren skal overvåkes og den skal reposisjoneres etter behov.
 ADVARSEL: For å hindre skade på aortaklaffen eller arterien, må det påses at ledevaieren er i forkant av IntraClude-anordningen. Hvis man ikke kan føre inn over en ledevaier, kan resultatet bli disseksjon eller perforering av arterien. Hvis det oppdages disseksjon eller perforasjon, skal man ikke initiere eller fortsette bypass, fordi dette kan øke disseksjonen
 ADVARSEL: Ikke før inn IntraClude-anordningen hvis det føles motstand. Hvis IntraClude-anordningen ikke kan føres inn på en lett måte, kan dette angi vaskulær sykdom eller skade
 ADVARSEL: Ikke før IntraClude-anordningen forbi aortaklaffen fordi det kan oppstå skade på klaffen.10. Ledevaieren skal fjernes helt fra IntraClude-anordningen.
 La det oppstå tilbakeblødning fra IntraClude-anordningens RHV for å fjerne eventuell luft. Når all luft er fjernet, skal RHVen på IntraClude-anordningen lukkes.
 ADVARSEL: Hvis ledevaieren ikke fjernes helt fra IntraClude-anordningen, kan kardioplegistrømmen reduseres.
 ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen.
 ADVARSEL: For å hindre at det kommer luft inn i IntraClude-anordningen, må det påses at RHVen er fullstendig lukket.11. Fest den fullstendig primete kardioplegislangen og
 aortarotventilasjonsslangen til de aktuelle armene på Y-koblingen. Fjern de avtakbare slangehakene etter behov (se figur 2).
 NORSkFORSIKTIG: Føderale lover i USA begrenser salg av denne enheten til leger eller på ordre fra leger.
 Se figurene sist i bruksanvisningen.
 bESkRIVELSEIntraClude intraaortiske okklusjonsanordning (modellnummer ICF100) er et 100 cm langt kateter på 9 Fr (3 mm) med trippel lumen og en elastomerballong nær den distale spissen som er fremstilt for okkludering av ascenderende aorta for å stenge aortaroten fra arteriell sirkulasjon. Ballongen utvider seg slik at den okkluderer en rekke aortastørrelser fra 20 til 40 mm. Skaftet gir utvidet strekkavlastning som avsmalner fra 10,5 Fr til gjenværende 9 Fr på kateteret, og er utformet for å hindre brekking ved muffen, og for å unngå komprimering av skaftet når hemostaseventilen på Edwards EndoReturn (ER21B eller ER23B) arterielle kanyle eller Edwards innføringshylse (IS19A) er fullstendig lukket.Den store sentrale lumenen på IntraClude-anordningen har tre funksjoner: gi rom for ledevaier, levere kardioplegiløsning til aortaroten og ventilere væske og luft fra aortaroten. De to gjenværende lumenene fungerer som kanaler for ballongfylling/-tømming og overvåkning av aortarottrykket. Muffen har to fleksible forlengelsesrør med en innebygd luerforbindelse som gir tilgang for tilbehøret. Skaftet leveres med markører som angir innsettingsdybden. En blå Clamp-Lock-enhet på den forlengede strekkavlastningsdelen gjør at IntraClude-enheten kan låses på plass. For situasjoner der delen av enheten på 9 Fr er utenfor ER21B/ER23B-kanylen eller IS19A-innførerhylsen, finnes det en hvit suturløkke/boksklemme som kan brukes for å låse kateteret på plass. IntraClude-anordningen er pakket med følgende tilbehør som fungerer med IntraClude-anordningen, eller danner forbindelse med annet utstyr:• En roterende hemostaseventil (RHV) og påsatt stoppekran
 med grønt håndtak, tilkoblet den store sentrale lumenen for innsetting av ledevaier, væskeinjeksjon (det vil si kardioplegitilførsel), og ventilering av aortaroten gjennom IntraClude-anordningen.
 • En Y-kobling, koblet til den grønne stoppekranen på RHV med tre slangeklemmer, som gjør det mulig å veksle mellom tilførsel av kardioplegiløsning og ventilering av aortaroten.
 • En 3-veis stoppekran med blått håndtak koblet til fyllings/-tømmingsforlengelsen på IntraClude-anordningen til kontroll av væskebanen til ballongens fyllings/tømmings-lumen.
 • En trykkslange på 244 cm (8 fot) med en hann- og hunn-luer og en blå linje/markering til overvåking av ballongtrykk.
 • En 3-veis stoppekran med rødt håndtak koblet til aortarottrykk-forlengelsen på IntraClude-anordningen til kontroll av væskebanen til aortarottrykk-lumen.
 • En trykkslange på 244 cm (8 fot) med en hann- og hunn-luer og en rød linje/markering til overvåking av aortarottrykket.
 • En 35 ml sprøyte til fylling av ballongen og priming av IntraClude-anordningen.
 • To hvite luerhetter for lukking av ballong- og aortarottrykkslanger.
 • En ledevaier med J-spiss på 200 cm, 0,038” (0,97 mm) som fører IntraClude-anordningen gjennom vaskulaturen.
 • En suturløkke/boksklemme som følger med, skal bare brukes på kateterskaft på 9 Fr, spesielt med IS19A (Merk: Kan ikke brukes på den forlengede strekkavlastningsdelen av kateteret).
 LEVERINGSTERIL og IKKEPYROGEN i uåpnet og uskadet pakke. IntraClude-anordninger skal ikke brukes hvis de har tegn på skade (for eksempel kutt, bretter, knuste deler), eller hvis pakken er skadet eller åpen.
 bRUkSINDIkASJONERIntraClude intraaortiske okklusjonsanordning er indisert til bruk på pasienter som gjennomgår kardiopulmonal bypass. IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning okkluderer og ventilerer ascenderende aorta når ballongen er fylt. Anordningens sentrale lumen danner kardioplegitilførsel for å stoppe hjertet. Trykklumenen brukes til overvåking av aortarottrykket.
 kONTRAINDIkASJONERRELATIVE• Moderat til alvorlig periferisk eller aortisk aterosklerose• Historie med thorakal traumeAbSOLUTTE• Aneurisme i ascenderende aorta• Alvorlig aortisk regurgitasjonkOMPLIkASJONERFølgende komplikasjoner kan oppstå under eller etter bruk av IntraClude-anordningen:• Skade på aorta eller arterie der den er innsatt, inkludert
 perforering og disseksjon.• Plakkemboli• Skade på aortaklaffen• Slag• Allergisk reaksjon mot kontrastmedium• Sårinfeksjon/sepsis• Smerte på innsettingsstedet• Hematom på tilgangsstedet• Arytmi
 • Arteriell trombose• Myokardial skade • Hjertesvikt• Perifer nerveskade• Iskemi i underlemmerADVARSLER OG FORHOLDSREGLERUtstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk. Utstyret må ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som støtter utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.
 Passende antikoagulantbehandling må gis til pasienten før innsetting av IntraClude-anordningen.
 Ikke fyll IntraClude-anordningsballongen med luft, fordi dette kan danne emboli.
 Bruk alltid godkjent ledevaier (følger med IntraClude-anordningen eller selges separat).
 Når IntraClude-anordningen plasseres i kroppen, skal den bare manipuleres når ballongen er tømt og under transøsofageal ekkokardiografisk (TEE) og/eller fluoroskopisk observasjon. Ved reposisjonering skal ballongen være delvis tømt.
 Hvis det merkes motstand under innføring eller uttrekking av IntraClude-anordningen gjennom vaskulaturen, skal man stoppe, reevaluere og fortsette i samsvar med bruksanvisningen.
 Produktene inneholder ftalater, som finnes i produktmaterialer som inneholder mykgjørere så som DEHP og BBP. Høy eksponering for slike ftalater under medisinsk behandling hos barn og gravide eller ammende kvinner kan være bekymringsverdig. En gjennomgang av tilgjengelige data og litteratur støtter konklusjonen om at fordelene veier opp for den generelle restrisikoen.
 Vis forsiktighet når anordningene håndteres. Det kan oppstå skade ved bretting eller strekking av anordningene. Ikke bruk anordningen hvis den er brettet.
 Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er den medisinske profesjons ansvar. Beskrevne prosedyrer er kun ment som informasjon om prosedyrer. Hver lege må bestemme egnet bruk av denne enheten for den enkelte pasient, ut fra medisinsk opplæring, erfaring, type prosedyre som brukes og fordelene og risikoene forbundet med bruken av enheten.
 bRUkSINSTRUkSJONERNØDVENDIG UTSTyRIntraClude-anordningen skal bare brukes i et operasjonsrom som er utstyrt for konvensjonell hjertekirurgi. Tilleggsutstyret omfatter:• Transøsofageal ekkokardiografi (TEE) og/eller fluoroskopisk
 kapasitet• Kardiopulmonal bypasspumpe som kan tilføre
 kardioplegiløsning og ventilere aortaroten.• Hvis det brukes fluoroskopi, kan det brukes røntgentett
 kontrastmedium, fortynnet med steril fysiologisk løsning med forholdet saltvann:kontrast på 6:1.
 • System til overvåking av aortarottrykk som kan måle trykk på minst 200 mmHg
 • System til overvåking av ballongtrykk som kan måle trykk på minst 500 mmHg
 • Bilateral radial/brakial arterieovervåking ADVARSEL: Hvis kontrastmediet ikke fortynnes som anbefalt, kan det dannes krystaller i kontrastmediet. Dette kan forsinke eller hindre tømming av ballongen.
 HÅNDTERING OG kLARGJØRINGFør pakken åpnes, skal IntraClude-anordningens monteringssystem settes opp (TEE og/eller fluoroskopi). Undersøk følgende:• Descenderende thorakale aorta for plakk• Ascenderende aorta for plakk• Aortas diameter rett over den sinotubulære overgangen• Aortaklaffens funksjonADVARSEL: Nærvær av aortainsuffisiens kan forstyrre tilførselen av kardioplegiløsningen og kan føre til forlenget tid til å stoppe hjertet.Følg sterile teknikker ved klargjøring og bruk av IntraClude-anordningen.
 kLARGJØRE INTRACLUDE-ANORDNINGEN FOR bRUkIntraClude-anordningen og den sterile emballasjen skal undersøkes visuelt for tegn på skader (for eksempel revner, flenger, osv.). Hvis det finnes skader skal den IKKE BRUKES. Ved forsendelsen inneholder alle lumener luft, inkludert ballonglumenen. Denne luften skal forskyves før innsettingen, for å sikre at bare væsker fyller lumenene. For å skyve ut luften, følg trinnene nedenfor:1. Ta alle komponentene ut av pakken og legg dem på det
 sterile prep-bordet.2. Alle komponentene skal undersøkes visuelt for eventuelle
 skader. Skal ikke brukes hvis det finnes tegn på skader.3. Sørg for at alle forhåndssammensatte luerforbindelser er
 tilstrammet.4. Prime ballong og lumen:

Page 29
                        

Page 29 of 56 PN 66455 Revision C 03/12
 12. Mens den hvite slangeklemmen er lukket, åpnes kardioplegi- og ventilasjonsslangene, og kardioplegiløsningen sirkuleres til Y-koblingen er utluftet og kardioplegislangen er fullt primet.
 ADVARSEL: Bruk alltid en vakuum-trykkbegrensningsventil i ventilasjonsslangen for aortaroten. Overdrevet energisk ventilering, eller manglende bruk av vakuum-trykkbegrensningsventil, kan medføre inntrekk av luft i IntraClude-anordningen. Dessuten kan overdrevet energisk ventilering medføre at ballongen forflyttes mot aortaklaffen.
 ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere under eller etter innsettingen.13. Lukk slangeklemmen på kardioplegislangen og la klemmen
 på ventilasjonsslangen til aortaroten være åpen.14. Trekk av den røde trykkslangen til anestesi og fest den til
 en transduser som kan måle trykk opp til 200 mmHg. Skyll etter behov og still transduseren på null. Åpne den røde stoppekranen på IntraClude-anordningen for å lese av aortarottrykket.
 15. Trekk av den blå trykkslangen til perfusjonisten og fest den til en transduser som kan måle trykk på minst 500 mmHg. Skyll etter behov og still transduseren på null. La den blå stoppekranen mot IntraClude-anordningen være av.
 16. Når det gjøres klart til bypass, må det påses at alle koblinger (stoppekraner, trykkslanger, osv.) er tilstrammet og ikke lekker, og det må sørges for at alle slanger har blitt passende utluftet og at trykkovervåkingssystemene er nullstilt.
 17. Start hjertelunge-bypass gradvis mens det arterielle slangetrykket overvåkes nøye. Fortsett å overvåke det arterielle slangetrykket gjennom hele inngrepet.
 ADVARSEL: Når ballongen er ført gjennom kanylen, er den arterielle innstrømmingslumen avgrenset. For å hindre vaskulær skade og/eller ødelagt slange, skal bypass ved høyt arterietrykk avbrytes.
 ADVARSEL: Høyt arterieslangetrykk kan angi en arteriell disseksjon og/eller plassering av den arterielle kanylen i en falsk lumen. Hvis bypass ikke avbrytes umiddelbart, kan disseksjonen økes og skade vaskulaturen og/eller aorta.18. Slå på den aortiske rotventilasjonen.FyLLE bALLONGEN 1. Når det gjøres klart til fylling av ballongen, kobles
 sprøyten (fylt med steril fysiologisk løsning eller fortynnet kontrastmedium) til sideporten på den blå stoppekranen. Steng av stoppekranen til trykkovervåkningssystemet.
 FORSIKTIG: Hvis det brukes kontrastmedium, må det påses at det har blitt fortynnet med steril fysiologisk løsning med et forhold saltvann:kontrastmedium på 6:1. Hvis dette ikke gjøres, kan det oppstå vanskeligheter med fylling/tømming av ballongen.
 ADVARSEL: Før ballongen fylles, skal pasienten gjøres hemodynamisk stabil med hjertet dekomprimert og godt drenert. Hvis hjertet ikke dekomprimeres fullt ut før ballongen fylles, kan det oppstå bevegelse i ballongen under fyllingen.2. Bruk TEE og/eller fluoroskopi for å sørge for at ballongen
 er riktig plassert i aorta, rett over den sinotubulære overgangen.
 ADVARSEL: For å hindre skade på aortaklaffen eller utilfredsstillende cerebral perfusjon, må det påses at ballongen er riktig plassert i aorta.3. Trekk IntraClude-anordningen forsiktig tilbake for å
 fjerne slakk og for å forankre den på den minste kurven på aorta. Under TEE og/eller fluoroskopisk visualisering skal det kontrolleres om ballongen beveger seg bort fra aortaklaffen. Slakket har blitt fjernet når det observeres et direkte forhold mellom bevegelsen på den proksimale muffen og ballongen.
 ADVARSEL: Unngå overdreven tilbaketrekking av skaftet ettersom det kan føre til vaskulær skade og/eller utilstrekkelig cerebral perfusjon hvis truncus brachiocephalicus blokkeres.
 ADVARSEL: Unngå overdreven tilbaketrekking/uttrekking av skaftet ettersom det kan føre til skade på kateteret.4. Fyll ballongen under TEE og/eller fluoroskopi for å opprette
 en okkluderende forsegling. Ballongen skal fylles i henhold til følgende trinn:
 • Ved å bruke aortas diameter som ble målt før inngrepet startet, og det medfølgende samsvarsdiagrammet (se figur 4), avgjør du den estimerte måldiameteren for ballongen og omtrentlig oppblåsingsvolum.
 • Begynn å blåse opp med cirka 10 ml steril fysiologisk løsning mens du ser etter okklusjon. Merk – okklusjon oppstår når trykket i aortaroten er null og kan bekreftes ved å se etter lekkasje rundt ballongen ved å bruke TEE.
 • Sakte injiser ytterligere 2 ml steril fysiologisk løsning – se etter okklusjon.
 • Fortsett med forrige trinn til okklusjon er oppnådd.• Når okklusjon er oppnådd, lukkes
 ballongfyllingsstoppekranen (blå) mot sprøyten og åpnes mot overvåkningssystemet for ballongtrykk.
 Merk: Et vanlig initialt ballongtrykk er 300 til 400 mmHg. Ballongtrykket skal ikke brukes som en indikator for okklusjon, men bare som referanse for ballongens funksjonalitet.
 ADVARSEL: Hold skaftet på IntraClude-anordningen stramt under fylling av ballongen. Slakk i skaftet på IntraClude-anordningen kan medføre at IntraClude-anordningen beveger seg mot aortaklaffen.
 ADVARSEL: Ikke overstig maksimum fyllingsvolum på 40 ml, fordi dette kan føre til at ballongen sprekker.
 ADVARSEL: Overfylling av ballongen, basert på aortadiameter og samsvarsdiagram (se figur 4), kan medføre skade på aorta. Underfylling kan føre til inadekvat okklusjon.
 ADVARSEL: For å sikre adekvat perfusjon av hode- og halskar, skal trykket alltid overvåkes via høyre radiale eller høyre brakiale arterieslange. Cerebral oksimetri kan også brukes til å overvåke perfusjonsstrømning til hodekarene.
 ADVARSEL: Ikke avbryt bypass på dette tidspunktet ettersom migrering av ballongen kan forekomme når bypass startes på nytt. Hvis det er ønskelig med en reduksjon i pumpegjennomstrømning, skal du ikke redusere arteriell retur mer enn 50 % av full gjennomstrømning.5. Umiddelbart etter oppblåsing skal du avbryte ventilering
 av aortaroten. Hvis kardiopulmonal bypass ble redusert, skal standard kardiopulmonal bypass gjennomstrømme når okklusjon er oppnådd. Begynn infusjon av kardioplegi gradvis. En økning i rottrykk er forventet under levering av kardioplegi.
 ADVARSEL: Påse at kanylen eller innførerhylsens roterende hemostaseventil ikke er strammet for mye og at det ikke er overdreven tilbaketrekking eller uttrekking på enheten, ellers kan leveringen av kardioplegi bli hemmet.6. Hvis det er nødvendig å reposisjonere ballongen, skal den
 tømmes delvis, reposisjoneres og fylles på nytt under TEE og/eller fluoroskopi.
 7. Hvis kateteret hviler mot den innvendige veggen til Y-armen, skal kanylens hemostaseventil åpnes litt og kateterskaftet føres inn (ikke mer enn 0,5 cm) for å redusere spenningen i skaftet.
 8. Lukk den roterende hemostaseventilen igjen. Pass på å ikke stramme for mye. Fest enheten på plass ved å følge trinnene nedenfor.A. Fest IntraClude-enheten på plass ved å låse Clamp-Lock-enheten, men kun på den forlengede avlastningen på 10,5 Fr, mot kanylens hemostaseventil. Clamp-Lock-enheten må vris til posisjon “0” for å skyves og til posisjonen “l” for å låses.B. Hvis delen av kateteret på 9 Fr er utenfor ER21B/ER23B-kanylen eller IS19A-innførerhylsen, skal suturløkke/boksklemmen brukes. For å bruke suturløkken/bokseklemmen må området der suturløkken/bokseklemmen skal plasseres, identifiseres (ideell plassering er rett proksimalt for hemostaseventilhetten og kun på den delen av kateteret som er på 9 Fr).
 • Mens du holder kateteret, plasserer du suturløkken på et område av kateteret som ikke er belastningsavlastet, ved å spre suturløkkens vinger og trykke på kateteret (se figur 3) ved ønsket sted.
 • Trykk boksklemmen over suturløkken for å feste begge komponenter til kateteret.
 • For å fjerne eller posisjonere suturløkken/boksklemmen på nytt må du først fjerne boksklemmen mens du holder fliken til suturløkken. Posisjoner på nytt etter behov, og gjenta de forrige trinnene for å plassere på ønsket sted.
 ADVARSEL: Unngå overdreven tilbaketrekking/uttrekking av skaftet ettersom det kan føre til vaskulær skade og/eller utilstrekkelig cerebral perfusjon hvis truncus brachiocephalicus blokkeres.
 ADVARSEL: Unngå overdreven tilbaketrekking/uttrekking av skaftet ettersom det kan oppstå skade på kateteret eller reduksjon i levering av kardioplegi.
 ADVARSEL: Sørg for at ballongen befinner seg over den sinotubulære overgangen, fordi utilstrekkelig koronar perfusjon av kardioplegi kan oppstå hvis den sinotubulære overgangen er blokkert.
 ADVARSEL: Clamp-Lock-enheten eller suturløkken/boksklemmen må være låst og ved siden av kanylen/innførerhemostaseventilen for å hindre bevegelse av IntraClude-enheten mot aortaklaffen.
 ADVARSEL: Bruk låseenhetene kun i deres tiltenkte områder (forlenget strekkavlastning for Clamp-Lock og kateterskaftet på 9 Fr for suturløkken/boksklemmen). Annen bruk kan føre til migrering av IntraClude-enheten mot aortaklaffen.9. Påfølgende infusjoner av antegrad kardioplegiløsning
 gjennom IntraClude-anordningen skal tilføres for å opprettholde hjertestansen og gi myokardial beskyttelse.
 Advarsel: Sørg for at aortarotventilen er lukket før kardioplegiløsningen infuseres.
 Advarsel: Sørg for at aortarottrykket under kardioplegitilførselen er lavere enn det systemiske arterielle trykket, slik at ballongen ikke forskyver seg.
 MERK: Omhyggelig overvåking av EKG vil bestemme hvorvidt kardioplegitilførselen er effektiv. Tidlig tilbakekomst av kardial aktivitet antyder inadekvat initial cardioplegi, inadekvat aortaokklusjon eller inadekvat venøs drenasje. Hvis den initiale tilførselen av kardioplegi er ineffektiv, skal ballongens intakthet og posisjon bekreftes med TEE og/eller fluoroskopi.10. Ventiler aortaroten under inngrepet for å fjerne væske og
 luft etter behov.ADVARSEL: Overdrevet energisk ventilering kan føre til at luft trekkes inn i IntraClude-anordningen og/eller ballongen forskyves mot aortaklaffen.
 ADVARSEL: Hvis det forekommer tap av okklusjon (vist ved blod i operasjonsfeltet og/eller økning i aortarottrykket), i tillegg til betydelig tap av trykk i ballongen, skal ballongen tømmes og IntraClude-anordningen fjernes forsiktig i samsvar med tilbaketrekkingsinstruksjonene.
 ADVARSEL: Ikke tilfør volum til ballongen basert på et gradvis fall i ballongtrykket, fordi dette kan medføre at ballongen sprekker. Et gradvis ballongtrykksfall er normalt, fordi materialet i ballongen gir etter, og er ikke en indikasjon på tap av okklusjon i aorta.
 TØMMING OG TILbAkETREkkING AV INTRACLUDE-ANORDNINGEN Når det kirurgiske inngrepet er fullført og hjertet er klart til å bli gjenopplivet, skal følgende trinn utføres for å lufte ut aortaroten og for trygg tømming av ballongen og fjerning av IntraClude-anordningen.1. Slå på den aortiske rotventilasjonen. Undersøk aortaroten
 for luft ved hjelp av TEE-visualisering.2. Når all luften er fjernet, kan du midlertidig redusere bypass
 mens aortarotutluftingen er på.3. Koble en tom sprøyte til den blå stoppekranen og steng
 av stoppekranen mot trykkslangen. Trekk sprøyten tilbake og tøm ballongen fullstendig. Gjenoppta fullføringen av bypass.
 ADVARSEL: Sørg for at tømmingen av ballongen er ferdig ved å kontrollere at volumet som ble tatt ut er lik volumet som ble injisert og at ballongtrykket er 0 mmHg eller lavere. Merk - for å kunne måle ballongtrykket skal stoppekranen for ballongfylling være åpen mot trykkslangen.4. Fortsett å ventilere aortaroten for å sørge for at all luft har
 blitt fjernet fra aortaroten.ADVARSEL: For å sikre adekvat perfusjon av hode- og halskar, skal trykket alltid overvåkes via den høyre radiale eller høyre brakiale arterieslangen, fordi den tømte ballongen kan blokkere hodekarene. Cerebral oksimetri kan også brukes til å overvåke perfusjonsstrømning til hodekarene.5. Når hjertefunksjonen er gjenopprettet, trekkes IntraClude-
 anordningen tilbake til de doble markeringen på skaftet angir at ballongen befinner seg forbi spissen på kanylen (se markering 2 i figur 1).
 6. Ny bypass er avbrutt, fortsett å trekke ut IntraClude-anordningen til den tomme ballongen hviler i Y-armen på kanylen, opp mot hemostaseventilen på kanylen.
 FORSIKTIG: Hvis det oppstår vanskeligheter med å trekke ballongen på IntraClude-anordningen inn i arteriekanylen, påse at ballongen er helt tømt og trekk IntraClude-anordningen forsiktig inn i kanylen. Ikke trekk tilbake IntraClude-anordningen mens ballongen tømmes.7. Klem av den uforsterkede delen av hemostaseventilen på
 kanylen.FORSIKTIG: Før slangen som er festet til hemostaseventilen på kanylen avklemmes, må det påses at ballongen på IntraClude-anordningen er trukket tilbake mot hemostaseventilen. Hvis dette ikke gjøres kan det oppstå utilsiktet avklemming av IntraClude-anordningen inne i kanylen.8. Åpne hemostaseventilen på kanylen og fjern IntraClude-
 anordningen.9. Luft ut kanylen ved å slippe opp slangeklemmen et
 øyeblikk slik at det oppstår tilbakeblødning.Stram til hemostaseventilforseglingen på kanylen slik at den er helt lukket. Sørg for at det ikke har kommet luft inn i systemet.ADVARSEL: Sørg for at all luft er fjernet. Gjenværende luft i en lumen kan embolisere.10. Fjern slangeklemmen.11. Kast brukt produkt i henhold til etablerte sykehusregler for
 farlig biologisk avfall.Advarsel: Utstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk. Utstyret må ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som støtter utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.
 OPPbEVARING OG HÅNDTERINGDen sterilt pakkede anordningen skal oppbevares kjølig og tørt til den er klar til bruk. Ikke eksponer anordningen for organiske løsninger, ioniserende stråling, ultrafiolett lys eller alkoholbaserte væsker.
 AVHENDE ANORDNINGENBrukte anordninger skal håndteres og kasseres på samme måte som annet sykehusavfall og biologisk farlige materialer. Det finnes ingen spesielle risikoer relatert til avhending av disse anordningene.
 kUNDESERVICEHvis du onsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tlf. 22 23 98 40 eller 91 11 78 80.
 SUOMIVAROITUS: USA:n laki sallii tämän laitteen myynnin vain lääkärin toimesta tai määräyksestä.
 Katso kuvat käyttöohjeiden lopussa.
 kUVAUSAortansisäinen IntraClude-tukkeamislaite (mallinumero ICF100) on 9 F (3 mm), kolmiaukollinen, 100 cm pitkä katetri, jossa on elastomeerinen pallo lähellä sen distaalipäätä. Laite on tarkoitettu tukkimaan nouseva aortta aortan tyven eristämiseksi valtimoverenkierrosta. Pallo laajenee tukkimaan 20 - 40 mm:n kokoiset aortat. Varressa on kuormituksenpoistojatke, joka supistuu 10,5 F -koosta katetrin loppuosan 9 F -kokoon. Jatke on suunniteltu estämään keskiön kiertyminen ja varren puristuminen, kun Edwards EndoReturn (ER21B tai ER23B) -valtimokanyylin tai Edwards-sisäänviejäholkin (IS19A) hemostaasiventtiili suljetaan tiukasti.IntraClude-laitteen suuri keskiaukko palvelee kolmea tarkoitusta: sitä voidaan käyttää johdinlangalle, sen kautta voidaan syöttää kardiopleginen liuos aortan tyveen ja sitä voidaan käyttää poistamaan neste ja ilma aortan tyvestä. Kahta muuta aukkoa käytetään väylinä pallon täyttämiseen ja tyhjentämiseen sekä aortan tyven paineen valvontaan. Keskiössä on kaksi joustavaa, integroidulla luer-liitännällä varustettua putkijatketta lisälaitteita varten. Varressa on merkinnät, jotka osoittavat työntösyvyyden. IntraClude-laite voidaan lukita paikalleen pidennetyssä vedonpoisto-osassa olevan sinisen Clamp-Lock-laitteen avulla. Valkoinen ommellenkki/ommelpuristin on käytettävissä katetrin lukitsemiseksi paikalleen tilanteissa, joissa laitteen 9 F -osa on ER21B-/ER23B-kanyylin tai IS19A-sisäänviejäholkin ulkopuolella. IntraClude-laitteen pakkauksessa on lisäksi seuraavat tarvikkeet, joita käytetään IntraClude-laitteen kanssa tai jotka toimivat liitäntöinä muille laitteille.• Suureen keskiaukkoon liitetty kääntyvä
 hemostaasiventtiili (RHV) ja siihen kiinnitetty vihreällä kahvalla varustettu hana johdinlangan sisääntyöntämistä, nesteinjektointia (esim. kardiopleginen liuos) ja aortan tyven tyhjennystä varten IntraClude-laitteen läpi.
 • Kääntyvän hemostaasiventtiilin vihreään hanaan liitetty kolmella letkupuristimella varustettu Y-liitin, jonka avulla voidaan vaihdella kardioplegisen liuoksen syötön ja aortan tyven tyhjennyksen välillä.
 • Sinisellä kahvalla varustettu 3-tiehana, joka on liitetty IntraClude-laitteen täyttö-/tyhjennysjatkeeseen pallon täyttö-/tyhjennysaukon nesteväylän ohjaamiseksi.
 • 8 ft. (244 cm) pitkä koiras- ja naaras-luer-liitännällä ja sinisellä viivalla/merkinnällä varustettu painelinja pallon paineen valvomiseksi.
 • IntraClude-laitteen aortan tyvipaineen jatkeeseen liitetty, punaisella kahvalla varustettu 3-tiehana aortan tyvipaineen aukon nesteväylän ohjaamiseksi.
 • 8 ft. (244 cm) pitkä koiras- ja naaras-luer-liitännällä ja punaisella viivalla/merkinnällä varustettu painelinja aortan tyvipaineen valvomiseksi.
 • 35 ml:n ruisku pallon täyttämistä ja IntraClude-laitteen esitäyttöä varten.
 • Kaksi valkoista luer-suojusta pallon ja aortan tyven painelinjojen suojaamiseksi.
 • 200 cm pitkä, 0,038”:n (0,97 mm:n) J-kärkinen johdinlanka IntraClude-laitteen ohjaamiseksi verisuoniston läpi.
 • Ommellenkki/ommelpuristin on tarkoitettu käytettäväksi yksinomaan 9 F -katetrivarrelle, erityisesti yhdessä IS19A:n kanssa. (Ilmoitus: ei voida käyttää katetrin pidennetyssä vedonpoisto-osassa.)
 TOIMITUSTAPASTERIILI ja PYROGEENITÖN avaamattomassa ja vaurioitumattomassa pakkauksessa. Älä käytä, jos IntraClude-laitteessa näkyy merkkejä vaurioitumisesta (esim. viiltoja, kiertymiä, rutistuneita alueita) tai jos pakkaus on vaurioitunut tai auki.
 kÄyTTÖAIHEETAortansisäinen IntraClude-tukkeamislaite on tarkoitettu käytettäväksi potilaille, joille suoritetaan kardiopulmonaarinen ohitus. Aortansisäinen IntraClude-tukkeamislaite tukkii ja tyhjentää nousevan aortan pallon ollessa täytetty. Laitteen keskiaukon kautta voidaan syöttää kardiopleginen liuos sydämen pysäyttämiseksi. Paineaukon kautta voidaan valvoa aorton tyven painetta.
 kONTRAINDIkAATIOTSUHTEELLINEN• Keskivaikea tai vaikea perifeerinen tai aortan
 ateroskleroosi• Rintakehävamman historiaAbSOLUUTTINEN• Nousevan aortan aneurysma• Vakava aortan regurgitaatio
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 • Poista valkoinen suojus punaisen hanan sivuportista, liitä steriilillä fysiologisella liuoksella täytetty ruisku ja huuhtele painelinjaa, kunnes jatkuva virta steriiliä fysiologista liuosta tulee ulos linjan päästä.
 • Suojaa painelinjan pää mukana toimitetulla suojuksella.• Laita hanan suojus paikalleen.VAROITUS: varmista, että kaikki ilma on poistettu. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat aiheuttaa ilmaembolian sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen. Varmista, että kaikki hanat ovat kiinni, jotta ilmaa ei pääse järjestelmään.
 INTRACLUDE-LAITTEEN SISÄÄNTyÖNTÖ JA ASEMOINTIKun IntraClude-laite on valmisteltu asianmukaisesti, se voidaan työntää potilaaseen. IntraClude-laitetta tulee käyttää Edwards EndoReturn -valtimokanyylin (ER23B tai ER21B) tai Edwards-sisäänviejäholkin (IS19A) kanssa.1. Heparinoi potilas ja sijoita Edwards
 EndoReturnvaltimokanyyli tai Edwards-sisäänviejäholkki käyttöohjeiden mukaisesti.
 2. Sulje kanyylin hemostaasiventtiiliin liitetty letkun vahvistamaton osa letkupuristimella. Tämä eristää hemostaasiventtiilin valtimopaineesta.
 3. Kastele IntraClude-laitteen pallon pinta steriilillä fysiologisella liuoksella helpottamaan sisääntyöntöä hemostaasiventtiilin läpi.
 VAROITUS: tarkista pallo ennen sisääntyöntöä varmistaaksesi, että vakuumi on säilynyt. Pallon vakuumin menetys osoittaa, että järjestelmässä on vuoto, joka voi johtaa odottamattomaan pallon tyhjentymiseen ja aortan tukkeamisen menetykseen. Jos havaitaan vuoto, vaihda IntraClude-laite tai vuotava osa ennen käyttöä.4. Avaa valtimokanyylin hemostaasiventtiili täysin ja työnnä
 IntraClude-laitteen kärkeä kanyyliin, kunnes kärki on vasten letkupuristinta. Varmista, että pallo on mennyt kanyylin hemostaasiventtiilin tiivisteen läpi.
 HUOMAUTUS: Kastele aina pallon pinta steriilillä fysiologisella liuoksella ennen sisääntyöntöä helpottamaan IntraClude-laitteen menemistä hemostaasiventtiilin läpi. Muuten IntraClude-laite voi vaurioitua.
 HUOMAUTUS: varmista ennen IntraClude-laitteen sisääntyöntöä, että kanyylin hemostaasiventtiili on täysin auki. Muuten IntraClude-laite voi vaurioitua.5. Poista ilma valtimokanyylista vapauttamalla letkupuristin
 hetkellisesti takaisinvirtauksen sallimiseksi.VAROITUS: varmista, että kaikki ilma on poistettu. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat johtaa ilmaemboliaan sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen.6. Kiristä valtimokanyylin hemostaasiventtiiliä sen verran, että
 IntraClude-laite liikkuu helposti, mutta verta ei vuoda.HUOMAUTUS: älä ylikiristä kanyylin hemostaasiventtiiliä, jotta IntraClude-laite ei rutistuisi. Jos IntraClude-laitteen työntämisessä eteenpäin on vaikeuksia, löysää hemostaasiventtiiliä.7. Poista letkupuristin kanyylistä.8. Pitäen IntraClude-laitetta paikallaan työnnä johdinlanka
 laskevaan aorttaan ja varmista johdinlangan näkyminen TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa. Jatka johdinlangan työntämistä nousevaan aorttaan käyttäen TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamista.
 VAROITUS: älä työnnä johdinlankaa eteenpäin, jos tuntuu vastusta. Vastus johdinlangassa voi viitata vaskulaariseen sairauteen tai vammaan.
 VAROITUS: jos johdinlanka ei näy nousevassa aortassa, johdinlanka on saattanut mennä kaarisuoneen. Vedä johdinlanka takaisin laskevaan aorttaan ja työnnä sitten uudestaan nousevaan aorttaan.
 VAROITUS: älä työnnä johdinlankaa aorttaläpän ohi, koska tämä voi vaurioittaa läppää.9. Pitäen IntraClude-laitetta paikallaan työnnä johdinlanka
 laskevaan aorttaan ja varmista johdinlangan näkyminen TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa. Pallon tulisi olla välittömästi sinotubulaarijunktion yläpuolella.
 VAROITUS: IntraClude-laitteen asettamisen aikana voi tapahtua tahaton johdinlangan työntyminen eteenpäin. Johdinlangan sijaintia on valvottava ja tarvittaessa muutettava.
 VAROITUS: varmista johdinlangan olevan IntraClude-laitteen etupuolella aorttaläpän tai valtimon vaurioiden välttämiseksi. Jos laitetta työnnetään eteenpäin niin, että se ei ole johdinlangan päällä, voi tapahtua valtimon dissekaatio tai perforaatio. Jos havaitaan dissekaatio tai perforaatio, älä aloita tai jatka ohitusta, sillä tämä voi laajentaa dissekaatiota.
 VAROITUS: älä työnnä IntraClude-laitetta eteenpäin, jos tuntuu vastusta. Jos IntraClude-laite ei liiku helposti eteenpäin, tämä voi olla merkki verisuonitaudista tai -vammasta.
 VAROITUS: älä työnnä IntraClude-laitetta aorttaläpän ohi, sillä tämä voi vaurioittaa läppää.10. Poista johdinlanka kokonaan IntraClude-laitteesta.
 Poista kaikki ilma sallimalla takaisinvirtaus IntraClude-laitteen kääntyvästä hemostaasiventtiilistä. Kun kaikki ilma on poistettu, sulje IntraClude-laitteen kääntyvä hemostaasiventtiili.
 VAROITUS: jos johdinlankaa ei poisteta kokonaan IntraClude-laitteesta, kardioplegisen liuoksen virtaus voi pienentyä.
 VAROITUS: varmista, että kaikki ilma on poistettu. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat johtaa ilmaemboliaan sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen.
 VAROITUS: varmista kääntyvän hemostaasiventtiilin olevan täysin kiinni, jotta ilman pääsy IntraClude-laitteeseen on estetty.11. Liitä täysin esitäytetty kardioplegisen liuoksen linja ja
 aortan tyven tyhjennyslinja Y-liittimen asianomaisiin haaroihin. Poista irrotettavat portaalliset letkupitimet tarpeen mukaan (katso kuva 2).
 12. Avaa kardioplegisen liuoksen linja ja tyhjennyslinja valkoinen letkupuristin suljettuna ja kierrätä kardioplegistä liuosta, kunnes ilma on poistettu Y-liittimestä ja kardioplegisen liuoksen linja on täysin esitäytetty.
 VAROITUS: käytä aina vakuuminpoistoventtiiliä aortan tyven tyhjennyslinjassa. Liian voimakas tyhjennys tai vakuuminpoistoventtiilin käyttämättömyys voi aiheuttaa ilman pääsyn IntraClude-laitteeseen. Liiallinen tyhjennys voi lisäksi aiheuttaa pallon siirtymisen kohden aorttaläppää.
 VAROITUS: varmista, että kaikki ilma on poistettu. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat johtaa ilmaemboliaan sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen.13. Sulje kardioplegisen liuoslinjan letkupuristin jättäen
 aortan tyven tyhjennyksen letkupuristin auki.14. Poista punainen paineletku anestesiasta ja liitä letku
 muuntimeen, joka pystyy mittaamaan 200 mmHg:n enimmäispaineen. Huuhtele tarpeen mukaan ja nollaa muunnin. Avaa IntraClude-laitteen punainen hana aortan tyven paineen näyttämiseksi.
 15. Poista sininen paineletku virtauksen valvonnasta ja liitä se muuntimeen, joka pystyy mittaamaan vähintään 500 mmHg:n paineen. Huuhtele tarpeen mukaan ja nollaa muunnin. Jätä sininen hana IntraClude-laitteeseen kiinni.
 16. Valmistele ohitus varmistamalla, että kaikki liitännät (hanat, painelinjat jne.) ovat tiukasti kiinni ja että vuotoja ei ole. Varmista lisäksi, että ilma on poistettu kaikista linjoista ja että paineenvalvontajärjestelmät on nollattu.
 17. Aloita kardiopulmonaarinen ohitus asteettain samalla seuraten tarkasti valtimolinjan painetta. Jatka valtimolinjan paineen valvontaa koko toimenpiteen ajan.
 VAROITUS: kun palloa viedään eteenpäin kanyylin läpi, valtimosisäänvirtauksen luumen on rajoitettu. Jos valtimopaine on korkea, lopeta ohitus välittömästi, jotta ei tapahtuisi verisuonistovauriota ja/tai letkun repeytymistä.
 VAROITUS: korkea valtimopainelinjan paine saattaa olla merkki valtimodissekaatiosta ja/tai valtimokanyylin asettamisesta väärään luumeniin. Jos ohitusta ei lopeteta välittömästi, dissekaatio ja vamma verisuonistoon ja/tai aorttaan voi laajeta.18. Avaa aortan tyven tyhjennys.PALLON TÄyTTÖ 1. Valmistele pallon täyttö liittämällä ruisku (täytetty
 steriilillä fysiologisella liuoksella ja laimennetulla varjoaineella) sinisen hanan sivuporttiin. Sulje hana paineenvalvontajärjestelmään.
 HUOMAUTUS: jos käytetään varjoainetta, varmista, että se on laimennettu steriilillä fysiologisella liuoksella suhteessa 6:1 suolaliuos:varjoaine. Muuten pallon täytössä/tyhjennyksessä voi olla vaikeuksia.
 VAROITUS: potilaan on oltava hemodynaamisesti vakaa sydän paineistamattomana ja hyvin tyhjennettynä ennen pallon täyttöä. Jos sydänpainetta ei ole poistettu täysin ennen pallon täyttöä, pallo voi liikkua täytön aikana.2. Varmista TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa pallon
 oikea sijainti aortassa välittömästi sinotubulaarijunktion yläpuolella.
 VAROITUS: varmista pallon oikea sijainti aortassa aorttaläpän vaurion tai riittämättömän aivovirtauksen välttämiseksi.3. Vedä IntraClude-laitetta varovasti takaisinpäin
 löysyyden poistamiseksi ja laitteen ankkuroimiseksi aortan vähemmän käyrään kohtaan. Seuraa pallon liikettä poispäin aorttaläpästä TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa. Löysyys on poistettu, kun havaitaan samanaikainen proksimaalikeskiön ja pallon liike.
 VAROITUS: vältä liiallista varren ulosvetoa, sillä käden ja pään valtimorungon junktion tukkeutuminen voi aiheuttaa verisuonivamman ja/tai riittämättömän aivoperfuusion.
 VAROITUS: vältä liiallista varren ulosvetoa/vetoa, sillä se voi aiheuttaa vaurion katetriin.4. Täytä pallo TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa
 tukostiivistyksen luomiseksi. Pallo tulee täyttää seuraavien vaiheiden mukaisesti.
 • Määritä pallon arvioitu täyttöläpimitta ja likimääräinen täyttötilavuus ennen toimenpiteen alkua mitattua aortan läpimittaa ja toimitettua ohjekaaviota käyttäen (katso kuva 4).
 kOMPLIkAATIOTSeuraavia komplikaatioita voi esiintyä IntraClude-laitteen käytön aikana tai käytön jälkeen.• Vamma aorttaan tai valtimoon, jonka läpi laite on asetettu
 paikalleen, perforaatio ja dissektio mukaan luettuna• Plakkiembolia• Aorttaläppävaurio• Aivohalvaus• Allerginen reaktio varjoaineelle• Haavan tulehtuminen / verenmyrkytys• Kipu sisääntyöntökohdassa• Hematooma sisääntyöntökohdassa• Rytmihäiriö• Valtimotromboosi• Sydänlihasvaurio• Sydämen vajaatoiminta• Perifeerinen hermovaurio• Alaraajan iskemiaVAROITUkSET JA VAROTOIMETTämä laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakäyttöiseksi ja se toimitetaan ainoastaan yhtä käyttökertaa varten. Laitetta ei saa uudelleensteriloida tai käyttää uudelleen. Mitkään tulokset eivät osoita, että laite olisi steriili, ei-pyrogeeninen ja toimiva uudelleenkäsittelemisen jälkeen.
 Potilaalle on annettava asianmukainen antikoagulaatiohoito ennen IntraClude-laitteen sisääntyöntöä.
 Älä täytä IntraClude-laitteen palloa ilmalla, sillä se voi aiheuttaa ilmaembolian.
 Käytä aina hyväksyttyä johdinlankaa (mukana IntraClude-laitteen pakkauksessa tai myyty erikseen).
 Kehossa olevaa IntraClude-laitetta saa käsitellä vain pallon ollessa tyhjä ja transesofageaalisessa kaikukardiograafisessa (TEE) ja/tai fluoroskooppisessa seurannassa. Uudelleensijoitettaessa pallon on oltava osittain tyhjennetty.
 Jos IntraClude-laitteen sisääntyönnössä tai ulosvedossa verisuoniston läpi tuntuu vastusta, keskeytä toimenpide, evaluoi tilanne ja jatka käyttöohjeiden mukaisesti.
 Tuotteiden tiedetään sisältävän ftalaatteja, joita saattaa olla pehmittimiä, kuten DEHP:tä ja BBP:tä, sisältävissä laitemateriaaleissa. Suuri altistuminen tällaisille ftalaateille lääketieteellisten hoitojen yhteydessä lapsilla ja raskaana olevilla tai imettävillä naisilla saattaa olla huolestuttavaa. Saatavilla olevat tiedot ja kirjallisuus kuitenkin tukevat sitä johtopäätöstä, että hyödyt ovat suuremmat kuin kokonaisjäännösriski.
 Laitteiden käsittelyssä on oltava varovainen. Laitteiden kiertyminen tai venyminen voi johtaa vaurioon. Älä käytä laitetta, jos se on kiertynyt.
 Oikeat kirurgiset menetelmät ja tekniikat ovat lääkärin ammattivastuulla. Kuvatut menetelmät esitetään vain havainnollistamistarkoituksessa. Lääkärin on aina päätettävä laitteen asianmukaisesta käytöstä kunkin potilaan kohdalla lääketieteellisen koulutuksen, kokemuksen, käytettävän menetelmän ja laitteen käyttöön liittyvien hyötyjen ja riskien perusteella.
 kÄyTTÖOHJEETTARVITTAVA VÄLINEISTÖIntraClude-laitetta saa käyttää vain perinteiseen sydänkirurgiaan varustetussa leikkaussalissa. Lisävälineistöön on sisällyttävä seuraavat.• Transesofageaalinen kaikukardiografialaitteisto (TEE) ja/tai
 fluoroskopialaitteisto• Kardiopulmonaarinen ohituspumppu, jolla voidaan syöttää
 kardiopleginen liuos ja tyhjentää aortan tyvi.• Jos käytetään fluoroskopiaa, voidaan käyttää varjoainetta,
 joka on laimennettu steriilillä fysiologisella liuoksella suhteessa 6:1 suolaliuos:varjoaine.
 • Aortan tyven paineenvalvontajärjestelmä, jolla voidaan mitata vähintään 200 mmHg:n paine
 • Pallon paineenvalvontajärjestelmä, jolla voidaan mitata vähintään 500 mmHg:n paine
 • Kaksipuolinen värttinävaltimon / olkavarsivaltimon valvonta
 VAROITUS: Varjoaineen suositellun laimennoksen laiminlyönti voi johtaa kiteiden muodostumiseen varjoaineeseen, mikä voi hidastaa pallon tyhjentymistä tai estää tyhjentymisen.
 kÄSITTELy JA VALMISTELUValmistele IntraClude-laitteen asemoinnin valvontajärjestelmät (TEE ja/tai fluoroskooppi) ennen pakkauksen avaamista. Tutki seuraavat:• laskeva rinta-aortta plakin varalta• nouseva aortta plakin varalta• Aortan läpimitta heti sinotubulaarijunktion yläpuolella• aorttaläpän toiminta.VAROITUS: aortan riittämättömyys voi vaikeuttaa kardioplegisen liuoksen syöttöä ja johtaa pidentyneeseen sydämen pysäytysaikaan.Noudata steriilimenetelmiä IntraClude-laitteen valmistelussa ja käytössä.
 VALMISTELE INTRACLUDE-LAITE kÄyTTÖÄ VARTENTarkasta IntraClude-laite ja steriilipakkaus silmämääräisesti, ettei niissä ole merkkejä vaurioista (esim. halkeamia, repeytymiä, jne.). Jos vaurioita havaitaan, ÄLÄ KÄYTÄ. Toimitettaessa kaikki luumenit, pallon luumen mukaan luettuna, sisältävät ilmaa. Tämä ilma on poistettava ennen sisääntyöntöä, jotta luumenissa varmistetaan olevan vain nestettä. Poista ilma noudattamalla alla olevia vaiheita.1. Poista kaikki osat pakkauksesta ja aseta ne steriilille
 valmistelupöydälle.2. Tarkasta kaikki osat silmämääräisesti vaurioiden varalta.
 Älä käytä, jos havaitaan vaurion merkkejä.3. Varmista kaikkien luer-liitäntöjen olevan tiukasti kiinni.4. Esitäytä pallo ja luumen seuraavasti.• Laita ruiskuun 10 ml steriiliä fysiologista liuosta
 (varmistaen, että ruiskussa ei ole ilmaa) ja liitä ruisku sinisen hanan avoimeen porttiin. Pidä ruiskua pystysuorassa (ruiskun kärki alaspäin) ja vedä ruiskun mäntää taaksepäin hitaasti ja hallitusti ilman poistamiseksi pallosta ja luumenista.
 • Ruisku liitettynä ja pystysuorassa paina sylinterin mäntää hitaasti ja hallitusti steriilin fysiologisen liuoksen injektoimiseksi palloon.
 • Pidä ruiskua pystysuorassa ja vedä ruiskun mäntää taaksepäin ilman poistamiseksi pallosta. Huomaa: IntraClude-laitteen kärjen on oltava alaspäin, jotta ilma pääsee poistumaan pallon proksimaalipäässä olevan ilmanpoistoreiän kautta.
 • Ruisku liitettynä ja pystysuorassa paina sylinterin mäntää (varmistaen, että ilmaa ei injektoida palloon) pallon täyttämiseksi. Tarkasta, että pallossa ei ole ilmaa. Jos pallossa on ilmaa, toista kaksi edellistä vaihetta, kunnes kaikki ilma on poistettu. Kun kaikki ilma on poistettu, siirry seuraavaan vaiheeseen.
 • Vedä ruiskua taaksepäin ja sulje hana IntraClude-laitteeseen. Pallo ja luumen on nyt esitäytetty.
 VAROITUS: varmista, että ilma on poistettu. Suuntaa pallon kärki alaspäin, jotta ilma pääsee poistumaan. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat johtaa ilmaemboliaan sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen.
 VAROITUS: injektio ja ruiskun männän painaminen on suoritettava hitaasti ja hallitusti, jotta ilmaa ei kulkeudu IntraClude-laitteeseen. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat johtaa ilmaemboliaan sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen.5. Esitäytä tyvipaineen luumen seuraavasti.• Täytä ruisku steriilillä fysiologisella liuoksella ja liitä ruisku
 punaisen hanan avoimeen porttiin.• Huuhtele luumenia steriilillä fysiologisella liuoksella,
 kunnes jatkuva virta steriiliä fysiologista liuosta tulee ulos kärjestä. Sulje hana IntraClude-laitteeseen.
 6. Työnnä johdinlangan J-kärki kääntyvään hemostaasiventtiiliin (RHV) suoristaen J-kärki johdinlangan mukana toimitetulla suoristajalla sisääntyönnön helpottamiseksi. Syötä johdinlankaa IntraClude-laitteeseen, kunnes johdinlangan kärki on IntraClude-laitteen kärjen tasalla.
 HUOMAUTUS: käytä vain 0,038”:n (0,97 mm:n), 200 cm pitkää, J-kärkistä johdinlankaa IntraClude-laitteen kanssa (mukana IntraClude-laitteen pakkauksessa tai myyty erikseen).7. Esitäytä kardioplegisen liuoksen luumen ja Y-liitin
 seuraavasti.• Poista valkoinen suojus vihreän hanan sivuportista ja sulje
 hana Y-liittimeen.• Liitä steriilillä fysiologisella liuoksella täytetty ruisku
 vihreän hanan avoimeen sivuporttiin.• Pidä kiinni kääntyvästä hemostaasiventtiilistä, huuhtele
 ja naputtele venttiiliä, kunnes ilmakuplia ei enää näy ja jatkuva virta steriiliä fysiologista liuosta tulee kääntyvästä hemostaasiventtiilistä ulos. Kiristä hemostaasiventtiili huuhtelun aikana.
 • Jatka huuhtelua, kunnes jatkuva virta steriiliä fysiologista liuosta tulee ulos IntraClude-laitteen kärjestä. Sulje hana IntraClude-laitteeseen.
 • Varmista, että kaikki Y-liittimen puristimet ovat auki, ja huuhtele Y-liitin pitäen päitä pystysuorassa. Sulje kaikki letkupuristimet, kun kaikki ilma on poistettu.
 • Irrota ruisku ja laita valkoinen suojus takaisin paikalleen hanaan.
 VAROITUS: varmista, että ilma on poistettu. Pidä yksikköä pystysuorassa, jotta ilma pääsee poistumaan. Ilmajäämät missä tahansa luumenissa voivat johtaa ilmaemboliaan sisääntyönnön aikana tai sen jälkeen.
 VAROITUS: älä ylikiristä kääntyvää hemostaasiventtiiliä, jotta johdinlanka ei vaurioituisi sisääntyönnön aikana.8. Esitäytä pallon paineenvalvontalinja seuraavasti.• Liitä 244 cm (8 ft.) pitkä, sinisellä merkinnällä varustettu
 painelinja siniseen hanaan.• Poista valkoinen suojus sinisen hanan sivuportista, liitä
 steriilillä fysiologisella liuoksella täytetty ruisku ja huuhtele painelinjaa, kunnes jatkuva virta steriiliä fysiologista liuosta tulee ulos linjan päästä.
 • Suojaa painelinjan pää mukana toimitetulla suojuksella.• Laita hanan suojus paikalleen.9. Esitäytä aortan tyvipaineen valvontalinja seuraavasti.• Liitä 244 cm (8 ft.) pitkä, punaisella merkinnällä varustettu
 painelinja punaiseen hanaan.
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 Български ВНИМАНИЕ: Федералното законодателство (на САЩ) ограничава продажбата на този уред да се извършва само от или по поръчка на лекар.
 Виж фигурите в края на Инструкциите за употреба.
 ОПисаНиЕИнтрааортното устройство за оклузия IntraClude (номер на модел ICF100) представлява катетър с троен лумен с размер 9 Fr (3 mm), с дължина 100 cm, с еластомерен балон в близост до дисталния му връх, предназначен да запушва асцендентната аорта, за да отдели аортния корен от артериалното кръвообръщение. Балонът се раздува, за да запушва аорти с размери от 20 до 40 mm. Оста се предоставя с удължаващо приспособление за облекчаване на обтягането, което се стеснява от 10,5 Fr до оставащия 9 Fr катетър и е проектирана да предотвратява огъване на накрайника и компресиране на оста, когато хемостатичната клапа на артериалната канюла Edwards EndoReturn (ER21B или ER23B) или интродюсера на дезилето Edwards (IS19A) е здраво затворена.Широкият централен лумен на устройството IntraClude има три функции: преминаване на теления водач, подаване на кардиоплегичен разтвор към аортния корен и отвеждане на течност и въздух от аортния корен. Двата оставащи лумена играят ролята на канали за мониториране на раздуването/отпускането на балона и на налягането върху аортния корен. Накрайникът разполага с две гъвкави удължаващи тръби с вградена луер връзка за предоставяне на достъп за принадлежностите. Оста се предоставя с маркери, които показват дълбочината на въвеждане. Синьо устройство Clamp-Lock, поставено на частта с приспособление за облекчаване на обтягането, позволява на устройството IntraClude да се заключи в дадена позиция. За случаи, когато частта с размер 9 Fr на устройството е извън канюлата ER21B/ER23B или интродюсерното дезиле IS19A, за заключване на катетъра в дадена позиция е осигурена бяла примка за шев/скоба. Устройството IntraClude е опаковано със следните принадлежности, които работят с устройството IntraClude или предоставят свързване към друго оборудване:• Въртяща се хемостатична клапа и прикрепено
 спирателно кранче със зелена дръжка, свързано към широкия централен лумен за въвеждане на теления водач, инжектиране на течности (т.е. подаване на кардиоплегичен разтвор) и отвеждане на течност и въздух от аортния корен чрез устройството IntraClude.
 • “Y”-образен конектор, свързан към зеленото спирателно кранче на въртящата се хемостатична клапа, с три клампи на тръбите, който позволява превключване между подаването на кардиоплегичен разтвор и отвеждането на течност и въздух от аортния корен.
 • Трипътно спирателно кранче със синя дръжка, свързано към удължението за раздуване/отпускане на устройството IntraClude за контролиране на пътя на течността до лумена за раздуване/отпускане на балона.
 • Линия за налягане с дължина 8 фута (244 cm), с мъжки и женски луер накрайник и синя линия/маркировка, за мониториране на налягането в балона.
 • Трипътно спирателно кранче с червена дръжка, свързано към удължението за налягане в аортния корен на устройството IntraClude за контролиране на пътя на течността до лумена за налягане в аортния корен.
 • Линия за налягане с дължина 8 фута (244 cm), с мъжки и женски луер накрайник и червена линия/маркировка, за мониториране на налягането в аортния корен.
 • Спринцовка с обем 35 ml за раздуване на балона и промиване на устройството IntraClude.
 • Две бели луер капачки за затваряне на линиите за налягане в балона и аортния корен.
 • Телен водач 200 cm, 0,038 инча (0,97 mm) с J-образен връх за направляване на устройството IntraClude през съдовата система.
 • Примка за шев/скоба, предоставена за употреба само върху оста на катетъра с размер 9 Fr, по-специално с IS19A (Забележка: не може да се използва върху приспособлението за облекчаване на обтягането на катетъра).
 • Aloita täyttö noin 10 ml:lla steriiliä fysiologista liuosta samalla seuraten tukkeutumista. Ilmoitus: tukos on saavutettu, kun aortan juuren paine on nolla ja se voidaan varmentaa havainnoimalla vuoto pallon ympäri TEE:tä (transesofageaalista kaikukardiografiaa) käyttäen.
 • Injektoi hitaasti vielä 2 ml steriiliä fysiologista liuosta; seuraa tukosta.
 • Jatka edellistä vaihetta, kunnes tukos on luotu.• Kun tukos on luotu, sulje pallon täyttöhana (sininen)
 ruiskuun ja avaa pallon paineen valvontajärjestelmän hana.
 Huomaa: tyypillinen pallon paine on 300 - 400 mmHg. Pallon painetta ei saa käyttää tukoksen osoituksena, vaan ainostaan pallon toiminnan ilmaisimena.
 VAROITUS: pidä IntraClude-laitteen varsi tiukkana pallon täytön aikana. Löysyys IntraClude-laitteen varressa voi johtaa IntraClude-laitteen siirtymiseen kohden aorttaläppää.
 VAROITUS: älä ylitä suurinta sallittua 40 ml:n täyttötilavuutta, jotta pallo ei repeäisi.
 VAROITUS: aortan läpimittaan ja ohjekaavioon (katso kuva 4) perustuvan pallon täyttötilavuuden ylittäminen voi aiheuttaa vamman aorttaan. Alitäyttö voi johtaa riittämättömään tukokseen.
 VAROITUS: valvo painetta aina oikean värttinävaltimon tai oikean olkavaltimolinjan kautta varmistaaksesi pään ja kaulan suonien riittävän virtauksen. Aivo-oksimetriaa voidaan myös käyttää pään suonten virtauksen valvontaan.
 VAROITUS: älä keskeytä ohitusta tässä vaiheessa, sillä pallo voi siirtyä kun ohitus otetaan uudestaan käyttöön. Jos pumpun virtauksen pienentäminen on tarpeen, älä pienennä vaItimopaluuta yli 50 % täydestä virtauksesta.5. Lopeta aortan juuren ilmaus välittömästi pallon täytön
 jälkeen. Jos kardiopulmonaarista ohitusta pienennettiin, palauta vakio kardiopulmonaarisen ohituksen virtaus tukoksen saavuttamisen jälkeen. Aloita vähitellen kardioplegia. Juuren paineen tulisi kasvaa kardioplegian aikana.
 VAROITUS: varmista, että kanyylin tai sisäänviejäholkin kääntyvää hemostaasiventtiiliä ei ole ylikiristetty ja että laitteessa ei ole liiallista takaisinvetoa/vetoa, sillä muutoin kardioplegia voi olla rajoittunut.6. Jos pallon sijoittaminen uudestaan on tarpeen, tyhjennä
 pallo osittain, sijoita ja täytä se sitten uudestaan TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa.
 7. Jos katetri lepää Y-varren sisäseinää vasten, avaa hieman kanyylin hemostaasiventtiiliä ja työnnä katetrin vartta eteenpäin (korkeintaan 0,5 cm) jännityksen vähentämiseksi varressa.
 8. Sulje kääntyvä hemostaasiventtiili uudestaan varoen kiristämästä liikaa. Varmista laitteen pysyminen paikallaan noudattaen seuraavia alla olevia vaiheita.A. Varmista IntraClude-laitteen pysyminen paikallaan lukitsemalla Clamp-Lock-laite kanyylin hemostaasiventtiiliä vasten vain 10,5 F pidennettyä vedonpoistajaa käytettäessä. Clamp-Lock-laite on käännettävä ‘0’-asentoon liu’uttamista ja ‘I’-asentoon lukitsemista varten.B. Jos katetrin 9 F -osa on ER21B-/ER23B-kanyylin tai IS19A-sisäänviejäholkin ulkopuolella, ommellenkkiä/ommelpuristinta on käytettävä. Kun käytät ommellenkkiä/ommelpuristinta, tunnista alue, johon ommellenkki/ommelpuristin tullaan sijoittamaan. Ihanteellinen paikka on proksimaalisesti heti hemostaasiventtiilin hatun vieressä ja vain katetrin 9 F -osassa.
 • Aseta katetrista samalla kiinni pitäen ommellenkki katetrin ei-vedonpoistoalueelle levittämällä ommellenkin siivet ja painamalla katetriin (ks. kuva 3) halutussa paikassa.
 • Kiinnitä molemmat rakenneosat katetriin napsauttamalla silmukkapuristin ommelsilmukan yli.
 • Poista tai sijoita ommellenkki/ommelpuristin poistamalla ensin puristin pitäen samalla kiinni ommellenkin siivek-keistä. Aseta uuteen paikkaan tarpeen mukaan ja toista edellä esitetyt vaiheet ko. paikassa.
 VAROITUS: vältä liiallista varren ulosvetoa/vetoa, sillä käden ja pään valtimorungon junktion tukkeutuminen voi aiheuttaa verisuonivamman ja/tai riittämättömän aivoperfuusion.
 VAROITUS: vältä liiallista varren ulosvetoa/vetoa, sillä se voi aiheuttaa vaurion katetriin tai kardioplegian vähentymisen.
 VAROITUS: varmista pallon olevan sinotubulaarijunktion yläpuolella. Jos sinotubulaarijunktio on tukossa, seurauksena voi olla riittämätön kardioplegisen nesteen virtaus sepelvaltimossa.
 VAROITUS: Clamp-Lock-laite tai ommellenkki/ommelpuristin on lukittava ja sen on oltava kanyylin/sisäänviejän hemostaasiventtiilin vieressä, jotta estetään IntraClude-laitteen liikkuminen kohden aorttaventtiiliä.
 VAROITUS: käytä lukituslaitteita vain tarkoitetuilla käyttöalueilla (Clamp-Lock-laitteen pidennetyssä vedonpoistajassa ja ommellenkin/ommelpuristimen 9 F -katetrivarressa). Muu käyttö voi johtaa IntraClude-laitteen siirtymisen kohden aorttaventtiiliä.
 9. Kardioplegisen liuoksen lisäinfuusiot on annettava IntraClude-laitteen läpi sydänpysähdyksen ylläpitämistä ja sydänlihaksen suojaamista varten.
 Varoitus: varmista ennen kardioplegisen liuoksen infuusiota, että aortan tyven tyhjennys on suljettu.
 Varoitus: varmista kardioplegisen liuoksen syötön aikana aortan tyvipaineen olevan systeemistä valtimopainetta pienempi. Muuten pallo saattaa liikkua.
 HUOMAA: huolellinen EKG-valvonta määrittää kardioplegisen liuoksen syötön tehokkuuden. Aikainen sydänaktiviteetin palaaminen viittaa riittämättömään kardioplegisen liuoksen alkumäärään, riittämättömään aortan tukkeamiseen tai riittämättömään laskimotyhjennykseen. Jos kardioplegisen liuoksen alkumäärä on tehoton, pallon eheys ja paikka on tarkistettava TEE- ja/tai fluoroskopiakuvantamisessa. 10. Poista neste ja ilma tyhjentämällä aortan tyvi tarpeen
 mukaan toimenpiteen aikana.VAROITUS: liian voimakas tyhjennys voi aiheuttaa ilman pääsyn IntraClude-laitteeseen ja/tai pallon siirtymisen kohden aorttaläppää.
 VAROITUS: jos tapahtuu tukoksen menetys (tämän merkkinä verta toimenpidealueella ja/tai aortan tyven paineen nousu) huomattavan pallon paineen menetyksen vuoksi, tyhjennä pallo ja poista IntraClude-laite varovasti poisto-ohjeiden mukaisesti.
 VAROITUS: älä lisää nestettä palloon pallopaineen vähittäisen alenemisen vuoksi, sillä tämä voi aiheuttaa pallon repeämisen. Vähittäinen pallopaineen aleneminen on normaalia pallon materiaalin venymisestä johtuen. Paineen aleneminen ei osoita aortan tukoksen menetystä.
 INTRACLUDE-LAITTEEN TyHJENNyS JA POISTO Kun kirurginen toimenpide on valmis ja sydän on valmis elvytettäväksi, suorita seuraavat vaiheet ilman poistamiseksi aortan tyvestä ja pallon tyhjentämiseksi sekä IntraClude-laitteen poistamiseksi turvallisesti.1. Käynnistä aortan tyven tyhjennys. Tutki mahdollinen ilma
 aortan tyvessä käyttäen TEE-kuvantamista.2. Kun kaikki ilma on poistettu, vähennä ohitusta hetkellisesti
 pitäen samalla aortan juuren tyhjennys päällä.3. Liitä tyhjä ruisku siniseen hanaan ja sulje painelinjan hana.
 Vedä ruiskun mäntää taaksepäin ja tyhjennä pallo täysin. Palauta täydellinen ohitus.
 VAROITUS: varmista pallon olevan täysin tyhjennetty tarkistamalla ulosimetyn määrän olevan sama kuin injektoitu määrä ja pallon paineen olevan 0 mmHg tai pienempi. Huomaa: pallon täyttöhanan on oltava auki painelinjaan pallon paineen mittaamiseksi.4. Jatka aortan tyven tyhjennystä varmistaaksesi kaiken
 ilman olevan poistettu aortan tyvestä.VAROITUS: seuraa aina painetta oikean värttinävaltimolinjan tai oikean olkavaltimolinjan kautta varmistaaksesi pään ja kaulan suonien riittävän virtauksen, sillä tyhjennetty pallo voi sulkea pään suonet. Aivo-oksimetriaa voidaan myös käyttää pään suonten virtauksen valvontaan.5. Kun sydämen toiminta on palautettu, vedä IntraClude-
 laitetta ulospäin, kunnes varren kaksoisviivamerkintä osoittaa, että pallo on kanyylin kärjen takana (katso merkkiä 2 kuvassa 1).
 6. Kun ohitus on lopetettu, jatka IntraClude-laitteen ulosvetoa, kunnes tyhjennetty pallo on kanyylin Y-haarassa kanyylin hemostaasiventtiiliä vasten.
 HUOMAUTUS: jos IntraClude-laitteen pallon vetämisessä valtimokanyyliin on ongelmia, varmista pallon olevan täysin tyhjä ja vedä IntraClude-laite sitten varovasti kanyyliin. Älä vedä IntraClude-laitetta ulospäin pallon tyhjennyksen aikana.7. Purista kiinni kanyylin hemostaasiventtiilin vahvistamaton
 osa.HUOMAUTUS: varmista ennen kanyylin hemostaasiventtiiliin liitetyn letkun puristamista, että IntraClude-laitteen pallo on vedetty vasten hemostaasiventtiiliä. Jos pallo ei ole vasten venttiiliä, voi tapahtua tahaton IntraClude-laitteen kärjen puristuminen kanyylissa.8. Avaa kanyylin hemostaasiventtiili ja poista IntraClude-laite.9. Poista ilma kanyylistä vapauttamalla hetkellisesti
 letkupuristin ja sallimalla pieni vuoto takaisinpäin.Kiristä kanyylin hemostaasiventtiilin tiiviste täysin kiinni. Varmista, että järjestelmään ei ole päässyt ilmaa.
 VAROITUS: varmista, että kaikki ilma on poistettu. Jäännösilma missä tahansa luumenissa voi aiheuttaa ilmaembolian.10. Poista letkupuristin.11. Hävitä käytetty laite noudattaen sairaalan protokollia
 biovaaran vuoksi.Varoitus: Tämä laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakäyttöiseksi ja se toimitetaan ainoastaan yhtä käyttökertaa varten. Laitetta ei saa uudelleensteriloida tai käyttää uudelleen. Mitkään tulokset eivät osoita, että laite olisi steriili, ei-pyrogeeninen ja toimiva uudelleenkäsittelemisen jälkeen.
 SÄILyTyS JA kÄSITTELySäilytä steriilipakattu laite viileässä kuivassa paikassa käyttöön asti. Älä altista orgaanisille liuottimille, ionisoivalle säteilylle, ultraviolettivalolle tai alkoholipohjaisille nesteille.
 LAITTEEN HÄVITySKäytettyjen laitteiden käsittelyssä ja hävityksessä on noudatettava sairaalajätteitä ja biologisesti vaarallisia aineita koskevia käsittely- ja hävitysohjeita. Näiden laitteiden hävitykseen ei liity erityisiä riskejä.
 ASIAkASPALVELUJos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion numeroon+358 (0)20 743 00 41.
 как сЕ ДОсТаВЯСТЕРИЛНО и АПИРОГЕННО при неотворена и неповредена опаковка. Да не се използва, ако устройството IntraClude има следи от повреда (напр. прорези, прегъвания, смачкани участъци), или опаковката е повредена или отворена.
 ПОкаЗаНиЯ За УПОТрЕБаИнтрааортното устройство за оклузия IntraClude е предназначено за употреба при пациенти, подложени на кардиопулмонален байпас. Интрааортното устройство за оклузия IntraClude запушва и отвежда течност и въздух от асцендентната аорта, когато балонът се раздуе. Централният лумен на устройството позволява подаване на кардиоплегичен разтвор за спиране на сърцето. Луменът за налягане позволява мониториране на налягането в аортния корен.
 ПрОТиВОПОкаЗаНиЯОТНОсиТЕлНи• Умерена до тежка периферна или аортна атеросклероза• Анамнеза за торакална травмааБсОлюТНи• Аневризма на асцендентната аорта• Тежка аортна регургитация
 УслОЖНЕНиЯПо време на или след употреба на устройството IntraClude могат да възникнат следните усложнения:• Нараняване на аортата или артерията, през която се
 въвежда устройството, включително перфорация или дисекация
 • Емболизация от плака• Нараняване на аортната клапа• Инсулт• Алергична реакция към контрастното вещество• Инфекция на раната/сепсис• Болка на мястото на въвеждане• Хематом на мястото на достъп• Аритмия• Артериална тромбоза• Травма на миокарда• Сърдечна недостатъчност• Увреждане на периферни нерви• Исхемия на долния крайник
 ПрЕДУПрЕЖДЕНиЯ и ПрЕДПаЗНи МЕркиПредупреждение: Този уред е замислен, предназначен и се разпространява само за еднократна употреба. Не стерилизирайте и не използвайте повторно този уред. Няма данни в подкрепа на стерилността, непирогенността и функционалността на уреда след повторна обработка.
 Трябва да се осигури подходяща антикоагулантна терапия на пациента преди въвеждане на устройството IntraClude.
 Не пълнете балона на устройството IntraClude с въздух, защото е възможно да се получи емболия.
 Винаги използвайте одобрения телен водач (опакован с устройството IntraClude или продаван отделно).
 Когато се въведе в тялото, с устройството IntraClude трябва да се манипулира само след отпускане на балона и под наблюдение с трансезофагеална ехокардиография (TEE) и/или флуороскопия. За промяна на позицията на устройството балонът трябва да бъде отпуснат частично.
 Ако по време на придвижването напред или изтеглянето на устройството IntraClude през съдовата система се усети съпротивление, спрете, оценете отново и продължете съгласно с указанията за употреба.
 Известно е, че продуктите съдържат фталати, които могат да се открият в материалите на уреда, съдържащи пластификатори, като диетилхексилфталат и бутилбензилфталат. Повишеното излагане на тези фталати по време на медицинско лечение при деца, бременни жени или кърмачки може да предизвика проблеми. Преглед на наличните данни и литература подкрепя заключението, че ползите надделяват над общия остатъчен риск.
 Трябва да се внимава при боравене с устройствата. Извиването или опъването на устройствата може да доведе до повреда. Не използвайте устройството, ако е извито.
 Прилагането на правилните хирургични процедури и техники е отговорност на медицинските работници. Описаните процедури се предоставят само с информационна цел. Всеки лекар е длъжен да определи подходящата употреба на този уред за всеки отделен пациент въз основа на медицинското му обучение, опит, вида на прилаганата процедура, както и ползите и рисковете, свързани с използването на уреда.
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 ВъВЕЖДаНЕ и ДОсТаВЯНЕ На УсТрОЙсТВОТО INTRACLUDEСлед правилно подготвяне на устройството IntraClude, то може да се въведе в пациента. Устройството IntraClude трябва да се използва с артериалната канюла EndoReturn на Edwards (ER23B или ER21B) или с интродюсерното дезиле на Edwards (IS19A).1. Хепаринизирайте пациента и поставете артериалната
 канюла EndoReturn на Edwards или интродюсерното дезиле на Edwards съгласно с указанията за употреба.
 2. Използвайки клампа на тръба, клампирайте неармираната част на тръбата, прикрепена към хемостазната клапа на канюлата. Това изолира хемостазната клапа от артериалното налягане.
 3. Намокрете повърхността на балона на устройството IntraClude със стерилен физиологичен разтвор, за да се улесни въвеждането през хемостазната клапа.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Преди въвеждане проверете балона, за да се уверите, че се поддържа вакуум. Загуба на вакуума в балона показва, че в системата е налице теч, който може да доведе до неочаквано отпускане на балона и загуба на аортната оклузия. Ако се открие теч, подменете устройството IntraClude или компонента с теч, преди употреба.4. Отворете напълно хемостазната клапа на артериалната
 канюла и въведете върха на устройството IntraClude в канюлата до достигане на върха му до тръбната клампа. Уверете се, че балонът е преодолял уплътнението на хемостазната клапа на канюлата.
 ВНИМАНИЕ: Винаги намокряйте повърхността на балона със стерилен физиологичен разтвор преди въвеждане, за да улесните въвеждането на устройството IntraClude през хемостазната клапа, в противен случай е възможно устройството IntraClude да се повреди.
 ВНИМАНИЕ: Уверете се, че хемостазната клапа на канюлата е напълно отворена, преди да въведете устройството IntraClude, в противен случай е възможно устройството IntraClude да се повреди.5. Отстранете въздуха от артериалната канюла
 чрез моментно отпускане на тръбната клампа, позволявайки обратно навлизане на кръвта.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане.6. Затегнете хемостазната клапа на артериалната канюла,
 за да улесните придвижването напред на устройството IntraClude, но без изтичане на кръв.
 ВНИМАНИЕ: Не затягайте прекомерно хемостазната клапа на канюлата, за да предотвратите счупването на устройството IntraClude. Ако придвижването напред на устройството IntraClude е трудно, разхлабете хемостазната клапа.7. Махнете тръбната клампа от канюлата.8. Поддържайки на място устройството IntraClude,
 придвижете теления водач нагоре към десцендентната аорта и се уверете, че теленият водач се намира в лумена чрез TEE и/или флуороскопска визуализация. Продължете да придвижвате теления водач нагоре до асцендентната аорта с помощта на TEE и/или флуороскопска визуализация.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не придвижвайте теления водач, ако усетите съпротивление. Невъзможността за лесно придвижване на теления водач може да показва съдово заболяване или увреждане.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако теленият водач не се вижда в асцендентната аорта, е възможно той да е попаднал в съдовете на дъгата. Изтеглете теления водач в десцендентната аорта и го придвижете отново напред към асцендентната аорта.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не придвижвайте напред теления водач през аортната клапа, тъй като е възможно тя да бъде наранена.9. Поддържайки на място теления водач, приближете
 устройството IntraClude към десцендентната аорта и се уверете, че се намира в лумена чрез TEE и/или флуороскопска визуализация. Поддържайки на място теления водач, приближете устройството IntraClude към асцендентната аорта, използвайки TEE и/или флуороскопска визуализация. Балонът трябва да се намира точно над синотубуларната връзка.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: По време на разполагане на устройството IntraClude е възможно да се получи непредвидено придвижване на теления водач напред. Правилното положение на теления водач трябва да се мониторира и да се възстановява според необходимостта.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че теленият водач преминава преди устройството IntraClude, за да се предотврати увреждане на аортната клапа или артерия. Ако устройството не се придвижва над телен водач, може да се получи дисекация или перфорация на артерията. Ако бъде открита дисекация или перфорация, не започвайте или продължавайте байпаса, тъй като това може да разпространи дисекацията.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не придвижвайте устройството IntraClude, ако усетите съпротивление. Невъзможността за лесно придвижване на устройството IntraClude може да показва съдово заболяване или увреждане.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не придвижвайте напред устройството IntraClude през аортната клапа, тъй като е възможно тя да бъде наранена.10. Извадете напълно теления водач от устройството
 IntraClude. Оставете от хемостазната клапа на устройството IntraClude да потече обратно кръв, за да отстраните въздуха. След отстраняване на цялото количество въздух, затворете въртящата се хемостазна клапа на устройството IntraClude.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако теленият водач не бъде изваден напълно от устройството IntraClude, е възможно да се получи по-слаб поток на кардиоплегичния разтвор.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че въртящата се хемостазна клапа е напълно затворена, за да се предотврати навлизане на въздух в устройството IntraClude.11. Прикрепете напълно промитата линия за кардиоплегия
 към съответните рамена на “Y”-образния конектор. Махнете отделящите се зъбци на маркуча, ако е необходимо (вижте фигура 2).
 12. Със затворена бяла клампа на тръбите, отворете линиите за кардиоплегия и отвеждане на течност и въздух и пропуснете кардоплегичен разтвор до отстраняване на въздуха от “Y”-образния конектор и пълно промиване на линията за кардиоплегия.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Винаги използвайте клапа за освобождаване на вакуума на линията за отвеждане на течност и въздух от аортния корен. Прекалено енергично отвеждане на течност и въздух или неизползване на клапа за освобождаване на вакуума могат да доведат до навлизане на въздух в устройството IntraClude. Освен това, прекалено енергичното отвеждане на течност и въздух може да причини преместване на балона към аортната клапа.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане.13. Затворете тръбната клампа на линията за
 кардиоплегия, оставяйки отворена тръбната клампа за отвеждане на течност и въздух от аортния корен.
 14. Прехвърлете червените тръби за налягане към анестезиолога и ги прикрепете към трансдюсер с възможност за измерване на налягания до 200 mmHg. Промийте според необходимостта и нулирайте трансдюсера. Отворете червеното спирателно кранче на устройството IntraClude, за да отчетете налягането в аортния корен.
 15. Прехвърлете сините тръби за налягане към перфузиониста и ги прикрепете към трансдюсер с възможност за измерване на налягане най-малко 500 mmHg. Промийте според необходимостта и нулирайте трансдюсера. Оставете синьото спирателно кранче в затворено положение към устройството IntraClude.
 16. За да се подготвите за байпас, се уверете, че всички връзки (спирателни кранчета, линии за налягане и т.н.) са затегнати и без течове, уверете се, че всички линии са правилно обезвъздушени и нулирайте системите за мониториране.
 17. Започнете постепенно кардиопулмонален байпас, докато внимателно следите налягането в артериалната линия. Продължете да следите налягането в артериалната линия през цялото време на работата с пациента.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Когато балонът се придвижва през канюлата, се ограничава артериалния лумен за входящ поток. При високо артериално налягане прекратете незабавно байпаса, за да се предотврати съдово нараняване и/или разединяване на тръбите.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Високото налягане в артериалната линия може да показва артериална дисекация и/или поставяне на артериалната канюла в погрешен лумен. Ако байпасът не бъде прекратен незабавно, е възможно дисекацията да се разпространи и да нарани съдовете и/или аортата.18. Включете отвеждането на течност и въздух от аортния
 корен.раЗДУВаНЕ На БалОНа1. Подготвяйки се за раздуване на балона, свържете
 спринцовката (напълнена със стерилен физиологичен разтвор или разредено контрастно вещество) към страничния порт на синьото спирателно кранче. Затворете спирателното кранче към системата за мониториране на налягане.
 УкаЗаНиЯ За УПОТрЕБаНЕОБХОДиМО ОБОрУДВаНЕУстройството IntraClude трябва да се използва само в операционна зала, оборудвана за конвенционална сърдечна хирургия. Допълнителното оборудване трябва да включва:• Възможност за трансезофагеална ехокардиография
 (TEE) и/или флуороскопия• Помпа за кардиопулмонален байпас с възможност за
 подаване на кардиоплегичен разтвор и отвеждане на течност и въздух от аортния корен
 • Ако използвате флуороскопия, може да се използва рентгеноконтрастно вещество, разредено със стерилен физиологичен разтвор в съотношение физиологичен разтвор:контраст 6:1.
 • Система за мониториране на налягането в аортния корен с възможност за измерване на налягане най-малко 200 mmHg
 • Система за мониториране на налягането в балона с възможност за измерване на налягане най-малко 500 mmHg
 • Двустранно мониториране на радиална / брахиална артерия
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако контрастното вещество не бъде разредено съгласно с препоръките, е възможно да се образуват кристали от контрастно вещество, което може да забави или попречи на отпускането на балона.
 БОраВЕНЕ и ПОДгОТОВкаПреди отваряне на опаковката, подгответе системите за мониториране на поставянето на устройството IntraClude (TEE и/или флуороскоп). Проверете следното:• Десцендентната торакална аорта за плаки• Асцендентната аорта за плаки• Диаметърът на аортата точно над мястото на
 синотубуларната връзка• Функцията на аортната клапаПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Наличието на аортна инсуфициенция може да компрометира подаването на кардиоплегичен разтвор и да доведе до удължаване на времето за спиране на сърцето.Спазвайте стерилни техники по време на подготовката и употребата на устройството IntraClude.
 ПОДгОТВЕТЕ УсТрОЙсТВОТО INTRACLUDE За УПОТрЕБаОгледайте визуално устройството IntraClude и стерилната му опаковка за следи на повреда (напр. цепнатини, разкъсвания и т.н.). Ако е повредено, НЕ ГО ИЗПОЛЗВАЙТЕ. При транспортирането всички лумени, включително луменът за балона, съдържат въздух. Този въздух трябва да се отстрани преди въвеждане на устройството, за да се гарантира, че всички лумени се пълнят само с течности. Следвайте стъпките по-долу, за да отстраните въздуха:1. Извадете от опаковката всички компоненти и ги
 поставете върху стерилна маса за подготовка.2. Визуално проверете всички компоненти за повреда. Не
 ги използвайте, ако има белези на повреда. 3. Уверете се, че всички предварително сглобени луер
 връзки са затегнати.4. Промийте балона и лумена:• Напълнете спринцовката с 10 ml стерилен
 физиологичен разтвор (уверявайки се, че в спринцовката няма въздух) и я свържете към отворения порт на синьото спирателно кранче. Дръжте спринцовката вертикално (с насочен надолу връх на спринцовката) и бавно и контролирано издърпайте назад буталото на спринцовката, за да отстраните въздуха от балона и лумена.
 • Докато поддържате спринцовката свързана и във вертикално положение, бавно и контролирано натиснете буталото на спринцовката, за да инжектирате стерилен физиологичен разтвор в балона.
 • Докато поддържате спринцовката свързана и във вертикално положение, издърпайте буталото й, за да отстраните въздуха от балона. Забележка - върхът на устройството IntraClude трябва да бъде насочен надолу, за да се улесни отстраняването на въздуха през отвора за елиминиране на въздух, който се намира на проксималния край на балона.
 • Докато поддържате спринцовката свързана и във вертикално положение, натиснете буталото на спринцовката, за да раздуете балона (като се уверите, че не инжектирате въздух в балона). Огледайте балона за въздух. Ако в балона има въздух, повторете предишните две стъпки до отстраняване на цялото количество въздух. След отстраняване на цялото количество въздух продължете със следващата стъпка.
 • Издърпайте назад буталото на спринцовката и поставете в затворено положение спирателното кранче на устройството IntraClude. Балонът и луменът вече са готови.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Насочете върха на балона надолу, за да се улесни отстраняването на въздуха. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Инжектирането и натискането на буталото на спринцовката трябва да се извършат бавно и контролирано, така че в устройството IntraClude да не се въведе въздух. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане.5. Промийте лумена за налягане в корена:• Напълнете спринцовката със стерилен физиологичен
 разтвор и я свържете към отворения порт на червеното спирателно кранче.
 • Промийте лумена със стерилен физиологичен разтвор до изтичане на непрекъснат поток стерилен физиологичен разтвор от върха. Поставете в затворено положение спирателното кранче на устройството IntraClude.
 6. Въведете J-образния връх на теления водач във въртящата се хемостатична клапа, използвайки устройството за изправяне, предоставено с теления водач за изправяне на J-образния връх с цел улесняване на въвеждането му във въртящата се хемостатична клапа, и въведете теления водач в устройството IntraClude, докато върхът на теления водач се изравни с върха на устройството IntraClude.
 ВНИМАНИЕ: Използвайте само теления водач с размер 0,038 инча (0,97 mm), 200 cm, с J-образен връх с устройството IntraClude (опакован с устройството IntraClude или продаван отделно).7. Промийте лумена за кардиоплегия и “Y”-образния
 конектор:• Махнете бялата капачка от страничния порт на зеленото
 спирателно кранче и поставете в изключено положение спирателното кранче към “Y”-образния конектор.
 • Свържете спринцовката, напълнена със стерилен физиологичен разтвор към отворения страничен порт на зеленото спирателно кранче.
 • Докато държите въртящата се хемостатична клапа надолу, промийте клапата и я потупайте, докато спрат да се виждат въздушни мехурчета и от клапата започне да излиза непрекъснат поток стерилен физиологичен разтвор. Затегнете въртящата се хемостатична клапа, докато промивате.
 • Продължете да промивате до изтичане на непрекъснат поток стерилен физиологичен разтвор от върха на устройството IntraClude. Поставете в затворено положение спирателното кранче на устройството IntraClude.
 • Уверете се, че всички клампи на “Y”-образния конектор са отворени и промийте “Y”-образния конектор, като държите краищата вертикално. Затворете всички клампи на тръбите след като цялото количество въздух бъде отстранено.
 • Отстранете спринцовката и върнете бялата капачка на спирателното кранче.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Дръжте модула вертикално, за да се улесни отстраняването на въздуха. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не затягайте прекомерно въртящата се хемостатична клапа, за да се предотврати повреждане на теления водач по време на въвеждането.8. Промийте линията за мониториране на налягането
 в балона:• Свържете линията за налягане с дължина 244 cm (8
 фута) със синя маркировка към синьото спирателно кранче.
 • Махнете бялата капачка от страничния порт на синьото спирателно кранче и свържете спринцовката, напълнена със стерилен физиологичен разтвор, след което промийте линията за налягане до изтичане на непрекъснат поток стерилен физиологичен разтвор от края й.
 • Затворете края на линията за налягане с предоставената капачка.
 • Върнете капачката на спирателното кранче.9. Промийте линията за мониториране на налягането в
 аортния корен:• Свържете линията за налягане с дължина 244 cm (8
 фута) с червена маркировка към червеното спирателно кранче.
 • Махнете бялата капачка от страничния порт на червеното спирателно кранче и свържете спринцовката, напълнена със стерилен физиологичен разтвор, след което промийте линията за налягане до изтичане на непрекъснат поток стерилен физиологичен разтвор от края й.
 • Затворете края на линията за налягане с предоставената капачка.
 • Върнете капачката на спирателното кранче.ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране по време на или след въвеждане. Уверете се, че всички спирателни кранчета са затворени, за да се предотврати навлизане на въздух в системата.
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 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Прекалено енергично отвеждане на течност и въздух може да доведе до навлизане на въздух в устройството IntraClude и/или преместване на балона към аортната клапа.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако се получи загуба на оклузия (за което се съди по наличието на кръв в оперативното поле и/или повишаване на налягането в аортния корен), заедно със значителна загуба на налягане в балона, отпуснете балона и извадете внимателно устройството IntraClude съгласно с указанията за изваждане.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не добавяйте обем към балона въз основа на постепенно спадане на налягането в него, тъй като е възможно да се получи пръсване на балона. Постепенното спадане на налягането в балона е нормално поради отпускане на материала на балона и не показва загуба на оклузия в аортата.
 ОТПУскаНЕ и иЗТЕглЯНЕ На УсТрОЙсТВОТО INTRACLUDE След приключване на хирургичната процедура и готовност на сърцето да бъде ресусцитирано, изпълнете следните стъпки за отстраняване на въздуха от аортния корен и безопасно отпускане на балона и изваждане на устройството IntraClude.1. Включете отвеждането на течност и въздух от аортния
 корен. Чрез TEE проследяване проверете аортния корен за въздух.
 2. След отстраняване на цялото количество въздух, намалете за момент байпаса, докато поддържате включено отвеждането на въздух от аортния корен.
 3. Свържете празна спринцовка към синьото спирателно кранче и затворете спирателното кранче към линията за налягане. Издърпайте назад буталото на спринцовката и отпуснете напълно балона. Възобновете пълния байпас.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че отпускането на балона е пълно като проверите дали изтегленият обем е еквивалентен на инжектирания обем и че налягането в балона е 0 mmHg или по-малко. Забележка – спирателното кранче за раздуване на балона трябва да се постави в отворено положение към линията за налягане за измерване на налягането в балона.4. Продължавайте да отвеждате течност и въздух от
 аортния корен, за да се уверите, че цялото количество въздух е отстранено от него.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Винаги мониторирайте налягането чрез линията на дясната радиална или дясната брахиална артерия, тъй като отпуснатият балон може да блокира съдовете на главата, за да се уверите в адекватната перфузия на съдовете на главата и шията. За мониториране на перфузионния поток към съдовете на главата може да се използва и мозъчна оксиметрия. 5. След възстановяване на сърдечната функция,
 изтеглете устройството IntraClude докато маркировките с двойна линия по оста покажат, че балонът е отвъд върха на канюлата (вижте маркировка 2 на фигура 1).
 6. След прекратяване на байпаса продължете да изтегляте устройството IntraClude докато отпуснатият балон застане в рамките на “Y”-образното рамо на канюлата до хемостазната клапа на канюлата.
 ВНИМАНИЕ: Ако при изтеглянето на балона на устройството IntraClude в артериалната канюла се срещне затруднение, се уверете, че балонът е напълно отпуснат и внимателно изтеглете устройството IntraClude в канюлата. Не изтегляйте устройството IntraClude, докато отпускате балона.7. Клампирайте неармираната част на хемостазната
 клапа на канюлата.ВНИМАНИЕ: Преди клампиране на тръбите, прикрепени към хемостазната клапа на канюлата, се уверете, че балонът на устройството IntraClude е изтеглен назад до хемостазната клапа. Ако това бъде пропуснато, е възможно да се получи непреднамерено клампиране на върха на устройството IntraClude в рамките на канюлата.8. Отворете хемостазната клапа на канюлата и извадете
 устройството IntraClude.9. Отстранете въздуха от канюлата чрез моментно
 отпускане на тръбната клампа и позволяване на леко обратно навлизане на кръвта.Затегнете уплътнението на хемостазната клапа на канюлата до пълно затваряне. Уверете се, че в системата не е навлязъл въздух.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че цялото количество въздух е отстранено. Останалият в който и да било лумен въздух може да причини емболизиране.10. Махнете клампата от тръбите.11. Изхвърляйте използваните продукти в съответствие с
 установения болничен протокол за биологично опасни материали.
 ВНИМАНИЕ: Ако използвате контрастно вещество, уверете се, че то е разредено със стерилен физиологичен разтвор в съотношение физиологичен разтвор:контраст 6:1 или може да се възникнат затруднения при раздуването/отпускането на балона.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Пациентът трябва да бъде хемодинамично стабилен при декомпресирано и добре дренирано сърце преди раздуване на балона. Ако сърцето не се декомпресира напълно преди раздуването на балона, е възможно балонът да се движи по време на раздуването.2. Използвайте TEE и/или флуороскопия, за да се уверите,
 че балонът е разположен правилно в аортата точно над синотубуларната връзка.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че балонът е разположен правилно в аортата, за да се предотврати увреждане на аортната клапа или недостатъчна мозъчна перфузия.3. Издърпайте внимателно устройството IntraClude,
 за да опънете хлабавия участък и да го фиксирате върху по-малката кривина на аортата. Под TEE и/или флуороскопски контрол следете за придвижване на балона извън аортната клапа. Хлабавият участък се премахва когато се види директна връзка между движението при проксималния накрайник и балона.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Избягвайте прекомерно изтегляне на оста, тъй като това може да доведе до съдово увреждане и/или недостатъчна мозъчна перфузия, ако бъде блокирана брахиоцефалната връзка.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Избягвайте прекомерна ретракция/тракция на оста, тъй като може да се получи повреда на катетъра.4. Под TEE и/или флуороскопски контрол раздуйте балона,
 за да създадете оклузивно уплътнение. Балонът трябва да се раздуе съгласно следните стъпки:
 • Използвайки диаметъра на аортата, измерен преди започването на процедурата и включената схема за съответствие (вижте фигура 4), определете изчисления целеви диаметър на балона и приблизителния обем за раздуване.
 • Започнете да раздувате с приблизително 10 ml стерилен физиологичен разтвор, наблюдавайки за оклузия. Забележка - оклузия се постига, когато налягането в аортния корен е нула и може да се потвърди чрез наблюдение за течове около балона с помощта на TEE.
 • Инжектирайте бавно още 2 ml стерилен физиологичен разтвор; следете за оклузия.
 • Продължавайте предишната стъпка до постигане на оклузия.
 • След като бъде постигната оклузия, затворете спирателното кранче за раздуване на балона (синьо) към спринцовката и го отворете към системата за мониториране на налягане в балона.
 Забележка: Обичайното начално налягане за раздуване на балона е между 300 до 400 mmHg. Налягането в балона не трябва да се използва като индикатор за оклузия, а само като индикатор за функционирането на балона.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Дръжте оста на устройството IntraClude опъната по време на раздуването на балона. Хлабава ос на устройството IntraClude може да доведе до движение на устройството IntraClude към аортната клапа.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не превишавайте максималния обем за раздуване от 40 ml, тъй като е възможно пръсване на балона.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Прекомерното раздуване на балона спрямо диаметъра на аортата и схемата за съответствие (вижте фигура 4), може да причини травма на аортата. Недостатъчното раздуване може да доведе до недостатъчна оклузия.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Винаги мониторирайте налягането чрез линията на дясната радиална или дясната брахиална артерия, за да се уверите в адекватната перфузия на съдовете на главата и шията. За мониториране на перфузионния поток към съдовете на главата може да се използва и мозъчна оксиметрия.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не прекратявайте байпаса в този момент, тъй като е възможно преместване на балона при възобновяването му. Ако се цели намаляване на потока през помпата, не намалявайте артериалното връщане с повече от 50% от пълния поток.5. Непосредствено след раздуване прекратете
 вентилирането на аортния корен. Ако кардиопулмоналният байпас е бил намален, възобновете стандартния поток за кардиопулмоналния байпас след постигане на оклузия. Постепенно започнете вливане на кардиоплегичен разтвор. По време на подаването на кардиоплегичен разтвор се очаква повишаване на налягането в корена.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че въртящата се хемостатична клапа на канюлата или интродюсерното дезиле не е прекалено затегната и че върху устройството няма прекалена ретракция/тракция, в противен случай подаването на кардиоплегичен разтвор може да бъде ограничено.6. Ако е необходима промяна на положението на балона,
 отпуснете го частично, променете положението му и отново раздуйте балона под TEE и/или флуороскопски контрол.
 7. Ако катетърът лежи срещу вътрешната стена на “Y”-образното рамо, отворете леко хемостатичната клапа на канюлата и придвижете напред оста на катетъра (не повече от 0,5 cm), за да намалите напрежението в оста.
 8. Затворете отново въртящата се хемостатична клапа, като внимавате да не я затягате прекалено. Фиксирайте устройството на място като следвате стъпките по-долу.А. Фиксирайте на място устройството IntraClude чрез заключване на устройството Clamp-Lock, само докато е на приспособлението за облекчаване на обтягането с размер 10,5 Fr, до хемостазната клапа на канюлата. Устройството Clamp-Lock трябва да се завърти до положение “0”, за да се плъзга, и до положение “l”, за да се заключи.Б. Ако частта с размер 9 Fr на катетъра е извън канюлата ER21B/ER23B или интродюсерното дезиле IS19A, трябва да се използва примката за шев/скоба. За да използвате примката за шев/скоба, установете зоната, където трябва да се постави примката за шев/скоба (идеалното местоположение трябва да е непосредствено проксимално от капачката на хемостатичната клапа и единствено в частта на катетъра с размер 9 Fr).
 • Докато държите катетъра, поставете примката за шев върху зоната извън приспособлението за облекчаване на обтягането на катетъра чрез разтваряне на крилата на примката за шев и притискането й към катетъра (вижте фигура 3) в желаното положение.
 • Фиксирайте скобата върху примката за шев, за да закрепите двата компонента към катетъра.
 • За да отстраните или промените положението на примката за шев/скобата, първо махнете скобата, държейки петлицата на примката за шев. Променете положението според необходимостта и повторете предходните стъпки, за да я поставите в желаното положение.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Избягвайте прекомерна ретракция/тракция на оста, тъй като това може да доведе до съдово увреждане и/или недостатъчна мозъчна перфузия, ако бъде блокирана брахиоцефалната връзка.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Избягвайте прекомерна ретракция/тракция на оста, тъй като може да се получи повреда на катетъра или намаляване на подаването на кардиоплегичен разтвор.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че балонът е над синотубуларната връзка, тъй като ако тя бъде блокирана, е възможно да се получи недостатъчна коронарна перфузия.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Устройството Clamp-Lock или примката за шев/скобата трябва да се фиксира и да е в съседство с хемостатичната клапа на канюлата/интродюсера, за да се предотврати движение на устройството IntraClude към аортната клапа.
 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Използвайте фиксиращите устройства само на предвидените за тях области (приспособлението за облекчаване на обтягането за Clamp-Lock и оста на катетъра с размер 9 Fr за примката за шев/скобата); използването им по друг начин може да доведе до преместване на устройството IntraClude към аортната клапа.9. Трябва да се правят последващи вливания на
 антеграден кардиоплегичен разтвор през устройството IntraClude, за да се поддържа спирането на сърцето и да се осигури защита на миокарда.
 Внимание: Преди вливането на кардиоплегичен разтвор се уверете, че отворът за отвеждане на течност и въздух от аортния корен е затворен.
 Внимание: Уверете се, че налягането в аортния корен по време на подаване на кардиоплегичен разтвор е по-ниско от системното артериално налягане, в противен случай може да се получи преместване на балона.
 ЗАБЕЛЕЖКА: Внимателното мониториране на ЕКГ ще определи дали подаването на кардиоплегичен разтвор е ефективно. Ранното възстановяване на сърдечната дейност предполага недостатъчна начална кардиоплегия, недостатъчна аортна оклузия или недостатъчен венозен дренаж. Ако началното подаване на кардиоплегичен разтвор е неефективно, целостта на балона и положението му трябва да се потвърдят с TEE и/или флуороскопия.10. Използвайте отвора на аортния корен за отвеждане на
 течност и въздух според необходимостта по време на процедурата.
 Предупреждение: Този уред е замислен, предназначен и се разпространява само за еднократна употреба. Не стерилизирайте и не използвайте повторно този уред. Няма данни в подкрепа на стерилността, непирогенността и функционалността на уреда след повторна обработка.
 съХраНЕНиЕ и БОраВЕНЕСъхранявайте стерилно опакованото устройство на хладно, сухо място до използването му. Не го излагайте на влиянието на органични разтворители, йонизиращо облъчване или ултравиолетова светлина, както и на флуиди на алкохолна основа.
 УНиЩОЖаВаНЕ На УсТрОЙсТВОТОС използваните устройства трябва да се борави и да бъдат изхвърлени по същия начин както болничните отпадъци и биологично опасни материали. Няма специфични рискове, свързани с изхвърлянето на тези устройства.
 ОБслУЖВаНЕ На клиЕНТиЗа техническа помощ се свържете с Edwards Lifesciences AG на телефон: +420 221 602 251.
 ROMâNăATENŢIE: Legislaţia federală (în S.U.A.) restricţionează comercializarea acestui dispozitiv, care poate fi desfăşurată numai de către sau la recomandarea unui medic.
 A se vedea figurile de la sfârşitul instrucţiunilor de utilizare.
 DESCRIEREDispozitivul pentru ocluzie intra-aortică IntraClude (model numărul ICF100) este un cateter cu lumen triplu cu diametrul de 9 Fr (3 mm), cu lungimea de 100 cm, prevăzut cu un balon elastomeric în apropierea vârfului său distal, proiectat pentru ocluzia aortei ascendente în scopul separării bazei aortei de circulaţia arterială. Balonul se gonflează şi produce ocluzia aortei, care poate fi de dimensiuni cuprinse între 20 şi 40 mm. Tubul este prevăzut cu un dispozitiv de detensionare, care se extinde în formă conică din cateterul de 10,5 Fr către celălalt cateter de 9 Fr; acest dispozitiv este proiectat pentru a preveni torsionarea la nivelul butucului cateterului şi pentru a evita comprimarea tubului acestuia atunci când valva de hemostază a canulei arteriale Edwards EndoReturn (ER21B sau ER23B) sau teaca de introducere Edwards (IS19A) este bine închisă.Lumenul mare central al dispozitivului IntraClude îndeplineşte trei funcţii: introducerea firului de ghidare, introducerea soluţiei cardioplegice către baza aortei şi eliberarea fluidului şi aerului din baza aortei. Celelalte două lumene servesc drept canale pentru gonflarea/degonflarea balonului şi pentru monitorizarea tensiunii la baza aortei. Butucul prezintă două extensii alcătuite din tuburi flexibile prevăzute cu o conexiune luer integrată, care fac trecerea către accesorii. Tija este prevăzută cu marcaje care indică adâncimea de introducere. Un dispozitiv Clamp-Lock albastru, prevăzut pe porţiunea extinsă a sistemului de reducere a tensionării, permite dispozitivului IntraClude să fie blocat în poziţie. Pentru situaţiile în care secţiunea 9 Fr a dispozitivului se află în afara canulei ER21B/ER23B sau a tecii introductorului IS19A, se furnizează o buclă de sutură/clemă albă pentru blocarea cateterului în poziţie. Dispozitivul IntraClude este ambalat împreună cu următoarele accesorii care funcţionează cu dispozitivul IntraClude sau care furnizează legătura acestuia cu alte echipamente:• O valvă rotativă de hemostază (RHV), la care este ataşat
 un robinet cu mâner verde, conectat la un lumen mare central, utilizat pentru introducerea firului de ghidare, pentru injectarea fluidului (adică introducerea soluţiei cardioplegice) şi pentru ventilarea bazei aortei prin dispozitivul IntraClude.
 • Un conector în Y, conectat la robinetul verde de pe RHV, prevăzut cu trei cleme pentru tuburi, care permit alternarea procedurilor de introducere a soluţiei cardioplegice şi de ventilare a bazei aortei.
 • Un robinet triplu, cu mâner albastru, conectat la extensia pentru gonflare/degonflare a dispozitivului IntraClude, pentru controlul căii de acces a fluidului către lumenul de gonflare/degonflare a balonului.
 • Un tub de presiune de 8 picioare (244 cm), prevăzut cu un racord luer tată şi mamă şi marcat cu o linie albastră, pentru monitorizarea presiunii balonului.
 • Un robinet triplu cu mâner roşu, conectat la extensia dispozitivului IntraClude pentru monitorizarea tensiunii bazei aortei şi care controlează trecerea fluidului către lumenul de monitorizare a tensiunii bazei aortei.
 • Un tub de presiune de 8 picioare (244 cm), prevăzut cu un racord luer tată şi mamă şi marcat cu o linie roşie, pentru monitorizarea tensiunii bazei aortei.
 • O seringă de 35 ml pentru gonflarea balonului şi pentru amorsarea dispozitivului IntraClude.
 • Două capace luer albe pentru a astupa liniile pentru presiunea balonului şi pentru tensiunea bazei aortei.
 • Un fir de ghidare de 200 cm, 0,038 inci (0,97 mm), cu vârf în formă de J, pentru a ghida dispozitivul IntraClude prin vasculatură.
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 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că a fost îndepărtat tot aerul. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii sau ulterior. 6. Strângeţi valva de hemostază a canulei arteriale pentru a
 permite avansarea uşoară a dispozitivului IntraClude, dar fără scurgerea sângelui.
 ATENŢIE: Nu strângeţi prea mult valva de hemostază a canulei arteriale pentru a preveni comprimarea dispozitivului IntraClude. Dacă există vreo dificultate în timpul avansării dispozitivului IntraClude, slăbiţi valva de hemostază.7. Înlăturaţi clema tubulaturii din canulă.8. În timp ce menţineţi dispozitivul IntraClude pe poziţie,
 avansaţi firul de ghidare până la aorta descendentă şi verificaţi dacă acesta este poziţionat intraluminal cu ajutorul vizualizării TEE şi/sau a fluoroscopiei. Continuaţi să avansaţi firul de ghidare până la aorta ascendentă utilizând vizualizarea TEE şi/sau fluoroscopia.
 AVERTIZARE: Nu avansaţi firul de ghidare dacă întâmpinaţi rezistenţă. Incapacitatea de a avansa firul de ghidaj cu uşurinţă poate indica o boală sau o leziune vasculară.
 AVERTIZARE: Dacă firul de ghidare nu este vizibil în aorta ascendentă, este posibil ca acesta să fi intrat în vasele arcului aortic. Retrageţi firul de ghidare în aorta descendentă şi avansaţi-l din nou către aorta ascendentă.
 AVERTIZARE: Nu avansaţi firul de ghidare dincolo de valva aortică deoarece se poate produce deteriorarea valvei.9. În timp ce menţineţi firul de ghidare pe poziţie, aduceţi
 dispozitivul IntraClude până la aorta descendentă şi verificaţi dacă acesta este poziţionat intraluminal cu ajutorul vizualizării TEE şi/sau a fluoroscopiei. În timp ce menţineţi firul de ghidare pe poziţie, aduceţi dispozitivul IntraClude până la aorta ascendentă, utilizând vizualizarea TEE şi/sau fluoroscopia. Balonul trebuie localizat chiar deasupra joncţiunii sinotubulare.
 AVERTIZARE: Se poate produce o avansare neintenţionată a firului de ghidare în timpul amplasării dispozitivului IntraClude. Trebuie monitorizată poziţionarea corectă a firului de ghidare şi acesta trebuie repoziţionat după cum este necesar.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că firul de ghidare precede dispozitivul IntraClude pentru a preveni deteriorarea valvei sau arterei aortice. Dacă dispozitivul nu avansează peste firul de ghidare, se poate produce secţionarea sau perforarea arterei. Dacă se observă o secţionare sau perforare, nu mai începeţi sau nu mai continuaţi intervenţia de bypass, deoarece aceasta ar putea propaga secţionarea.
 AVERTIZARE: Nu avansaţi dispozitivul IntraClude dacă întâmpinaţi rezistenţă. Incapacitatea de a avansa dispozitivul IntraClude cu uşurinţă poate indica o boală sau o leziune vasculară.
 AVERTIZARE: Nu avansaţi dispozitivul IntraClude dincolo de valva aortică deoarece se poate produce deteriorarea valvei.10. Scoateţi firul de ghidaj complet din dispozitivul IntraClude.
 Permiteţi aspirarea sângelui prin intermediul valvei RHV de pe dispozitivul IntraClude pentru a înlătura orice bule de aer. După ce aerul a fost înlăturat, închideţi valva RHV de pe dispozitivul IntraClude.
 AVERTIZARE: Dacă firul de ghidare nu este înlăturat complet din dispozitivul IntraClude, acest lucru poate avea ca rezultat un flux diminuat al soluţiei cardioplegice.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că a fost îndepărtat tot aerul. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii sau ulterior.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că valva RHV este închisă complet pentru a împiedica intrarea aerului în dispozitivul IntraClude.11. Ataşaţi linia de distribuţie a soluţiei cardioplegice şi linia
 de eliberare a bazei aortei, ambele amorsate în întregime, de braţele corespunzătoare ale conectorului în Y. Înlăturaţi bavurile detaşabile de conectare la furtun, după cum este necesar (a se vedea Figura 2).
 12. Cu clema albă a tubului închisă, deschideţi linia de distribuţie a substanţei cardioplegice şi linia de eliberare a bazei aortei şi circulaţi soluţia cardioplegică până când tot aerul este eliminat din conectorul în Y şi linia de distribuţie a substanţei cardioplegice este complet amorsată.
 AVERTIZARE: Întotdeauna utilizaţi o valvă de eliberare prin vid în linia de ventilare a bazei aortei. Dacă se efectuează o ventilare prea puternică sau dacă nu se utilizează o valvă de eliberare prin vid, acest lucru poate produce intrarea aerului în dispozitivul IntraClude. În plus, dacă se efectuează o ventilare prea puternică, se poate produce migrarea balonului către valva aortică.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că a fost îndepărtat tot aerul. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii sau ulterior. 13. Închideţi clema de pe tubul liniei de distribuţie a soluţiei
 cardioplegice, lăsând deschisă clema de pe tubul de ventilare a bazei aortei.
 • O buclă de sutură/clemă prevăzută pentru a fi utilizată exclusiv pe un tub de cateter 9 Fr ]n special cu IS 19A (Notă: Nu se poate utiliza pe porţiunea extinsă a sistemului de reducere a tensionării cateterului).
 MODUL DE FURNIZARESTERIL şi APIROGEN într-un ambalaj nedeschis şi nedeteriorat. Nu se utilizează dacă dispozitivul IntraClude arată semne de deteriorare (adică tăieturi, torsionări sau zone strivite) sau dacă ambalajul este deteriorat sau deschis.
 INDICAŢII DE UTILIZAREDispozitivul pentru ocluzie intra-aortică IntraClude este indicat pentru utilizarea la pacienţii care suferă o intervenţie de bypass cardiopulmonar. Dispozitivul pentru ocluzie intra-aortică IntraClude închide şi ventilează aorta ascendentă atunci când balonul este gonflat. Lumenul central al dispozitivului permite introducerea soluţiei cardioplegice pentru oprirea inimii. Lumenul pentru tensiune permite monitorizarea tensiunii bazei aortei.
 CONTRAINDICAŢIIRELATIVE• Ateroscleroza aortică sau periferică moderată până la severă• Istoric al unor traume toraciceAbSOLUTE• Anevrism al aortei ascendente• Regurgitare aortică severăCOMPLICAŢIIUrmătoarele complicaţii pot apărea în timpul utilizării sau după utilizarea dispozitivului IntraClude:• Lezarea aortei sau a arterei prin care este introdus
 dispozitivul, inclusiv perforarea şi secţionarea acesteia• Embolizarea plăcii• Deteriorarea valvei aortice• Accident vascular cerebral• Reacţie alergică la substanţa de contrast• Infectarea plăgii/sepsie• Durere la locul inserţiei• Hematoame la locul de acces• Aritmie• Tromboză arterială• Leziune miocardică • Disfuncţie cardiacă• Deteriorarea nervilor periferici• Ischemie a membrelor inferioareAVERTIZăRI ŞI MăSURI DE PRECAUŢIEAcest dispozitiv este proiectat, destinat şi distribuit numai pentru unică folosinţă. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu există date care să probeze faptul că dispozitivul va continua să fie steril, apirogen şi funcţional după reprocesare.
 Înainte de inserarea dispozitivului IntraClude, pacientului trebuie să i se administreze o terapie anticoagulantă adecvată.
 Balonul dispozitivului IntraClude nu se umple cu aer deoarece se poate produce embolie.
 Întotdeauna se utilizează firul de ghidare aprobat (ambalat împreună cu dispozitivul IntraClude sau comercializat separat).
 Când este introdus în organism, dispozitivul IntraClude trebuie manipulat numai atunci când balonul este degonflat şi în timp ce pacientul se află sub observaţie prin ecocardiografie transesofagiană (TEE) şi/sau fluoroscopică. Pentru repoziţionare, balonul trebuie degonflat parţial.
 Dacă se întâmpină rezistenţă în timpul înaintării sau retragerii dispozitivului IntraClude prin vasculatură, opriţi-vă, reevaluaţi situaţia şi continuaţi în conformitate cu Instrucţiunile de utilizare.
 Produsele conţin ftalaţi, ce pot fi găsiţi în materialele dispozitivului ce includ plastifianţi precum DEHP şi BBP. Expunerea prelungită la astfel de ftalaţi în timpul tratamentelor medicale la copii şi femei gravide sau care alăptează poate reprezenta o problemă. O analiză a datelor disponibile şi a lucrărilor de referinţă din domeniu susţine concluzia că beneficiile prevalează asupra riscurilor reziduale totale.
 Trebuie să aveţi grijă în ceea ce priveşte manevrarea dispozitivelor. Pot rezulta deteriorări prin torsionarea şi întinderea dispozitivelor. Nu utilizaţi dispozitivul dacă acesta este torsionat.
 Procedurile şi tehnicile chirurgicale potrivite intră în răspunderea profesiei medicale. Procedurile descrise sunt oferite doar cu scop informativ. Fiecare medic trebuie să evalueze folosirea adecvată a acestui dispozitiv pentru fiecare pacient pe baza pregătirii medicale, a experienţei şi a tipului de procedură folosit, precum şi beneficiile şi riscurile asociate utilizării acestui dispozitiv.
 INSTRUCŢIUNI DE UTILIZAREINSTRUMENTAR NECESARDispozitivul IntraClude trebuie utilizat numai într-o sală de operaţie dotată corespunzător pentru chirurgia convenţională cardiacă. Instrumentarul suplimentar ar trebui să includă:• Posibilităţi de ecocardiografie transesofagiană (TEE) şi/
 sau fluoroscopie
 • Pompă pentru bypass cardiopulmonar prin intermediul căreia se poate introduce soluţia cardioplegică şi se poate ventila baza aortei.
 • Dacă se utilizează fluoroscopia, se poate folosi substanţă de contrast radioopacă, diluată cu ser fiziologic steril, cu un raport de 6:1 soluţie salină:substanţă de contrast.
 • Sistem de monitorizare a tensiunii bazei aortei, capabil să măsoare o tensiune de cel puţin 200 mmHg.
 • Sistem de monitorizare a presiunii în balon, capabil să măsoare o presiune de cel puţin 500 mmHg.
 • Monitorizare bilaterală a arterei radiale/brahiale AVERTIZARE: Dacă nu se diluează substanţa de contrast după cum este recomandat, se pot forma cristale ale mediului de contrast care ar putea întârzia sau împiedica degonflarea balonului.
 MANIPULAREA ŞI PREGăTIREAÎnainte de a deschide ambalajul, pregătiţi sistemele de monitorizare ataşate dispozitivului IntraClude (TEE şi/sau fluoroscopul). Examinaţi următoarele elemente:• Aorta descendentă toracică pentru a vedea dacă aceasta
 prezintă placă arterială• Diametrul aortei exact deasupra nivelului joncţiunii
 sinotubulare• Diametrul aortei exact deasupra nivelului joncţiunii
 sinotubulare• Funcţia valvei aorticeAVERTIZARE: Prezenţa insuficienţei aortice poate compromite distribuirea soluţiei cardioplegice şi poate avea ca rezultat prelungirea perioadei necesare pentru oprirea inimii.Respectaţi tehnicile sterile în timpul pregătirii şi utilizării dispozitivului IntraClude.
 PREGăTIŢI DISPOZITIVUL INTRACLUDE PENTRU UTILIZAREExaminaţi vizual dispozitivul IntraClude şi ambalajul steril al acestuia pentru a observa dovezi de deteriorare (ex. sfâşieri, rupturi, etc.). Dacă dispozitivul este deteriorat, NU UTILIZAŢI.În timpul transportului, toate lumenele, inclusiv lumenul balonului, conţin aer. Acest aer trebuie înlocuit înainte de introducerea dispozitivului pentru a vă asigura că lumenele sunt umplute numai cu lichide. Pentru a înlocui aerul, urmaţi etapele de mai jos:1. Scoateţi toate componentele din pachet şi aşezaţi-le pe
 masa sterilă de pregătire.2. Inspectaţi vizual toate componentele pentru a depista
 eventualele deteriorări. Nu utilizaţi dacă există semne de deteriorare.
 3. Asiguraţi-vă că toate conexiunile luer asamblate anterior sunt bine strânse.
 4. Amorsaţi balonul şi lumenul:• Umpleţi seringa cu 10ml de ser fiziologic steril (asigurându-
 vă că nu a rămas aer deloc în seringă) şi conectaţi-o la portul deschis al robinetului albastru. Ţineţi seringa în poziţie verticală (cu vârful seringii îndreptat în jos) şi, printr-o mişcare lentă şi controlată, trageţi de pistonul seringii pentru a înlătura aerul din balon şi din lumen.
 • Menţinând seringa conectată şi în poziţie verticală, printr-o mişcare lentă şi controlată, apăsaţi pe pistonul seringii pentru a injecta soluţia sterilă de ser fiziologic în balon.
 • Menţinând seringa conectată şi în poziţie verticală, trageţi de pistonul seringii pentru a înlătura aerul din balon. Notă - vârful dispozitivului IntraClude trebuie să fie îndreptat în jos pentru a facilita înlăturarea aerului prin orificiul de evacuare a aerului, localizat la capătul proximal al balonului.
 • Menţinând seringa conectată şi în poziţie verticală, apăsaţi pe pistonul seringii pentru a gonfla balonul (asigurându-vă că nu injectaţi aer în balon). Verificaţi dacă există vreo urmă de aer în balon. Dacă există aer în balon, repetaţi cele două etape anterioare până când aerul a fost îndepărtat. De îndată ce aerul a fost înlăturat, continuaţi cu etapa următoare.
 • Trageţi de pistonul seringii şi închideţi robinetul către dispozitivul IntraClude. Balonul şi lumenul sunt acum amorsate.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că a fost îndepărtat tot aerul. Îndreptaţi balonul cu vârful în jos pentru a facilita scoaterea aerului. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii sau ulterior.
 AVERTIZARE: Injectarea şi apăsarea pe pistonul seringii trebuie efectuate printr-o mişcare lentă şi controlată, astfel încât să nu antrenaţi aerul în dispozitivul IntraClude. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii dispozitivului sau ulterior.5. Amorsaţi lumenul de tensiune a bazei aortei:• Umpleţi seringa cu ser fiziologic steril şi conectaţi-o la
 portul deschis al robinetului roşu.• Spălaţi lumenul cu un jet de ser fiziologic steril până
 când serul fiziologic steril iese prin vârful acestuia în flux continuu. Închideţi robinetul către dispozitivul IntraClude.
 6. Introduceţi firul de ghidare cu vârf în formă de J în valva rotativă de hemostază (RHV), utilizând dispozitivul de îndreptare furnizat împreună cu firul de ghidare pentru a îndrepta vârful în formă de J., în aşa fel încât acesta să fie introdus mai uşor în RHV; apoi introduceţi firul de ghidare în dispozitivul IntraClude până când vârful firului de ghidare este la acelaşi nivel cu vârful dispozitivului IntraClude.
 ATENŢIE: Întotdeauna se utilizează firul de ghidare cu vârf în formă de J, de 0,038 inci (0,97 mm), 200 cm cu dispozitivul IntraClude (firul este ambalat împreună cu dispozitivul IntraClude sau comercializat separat).7. Amorsaţi lumenul pentru introducerea soluţiei
 cardioplegice şi conectorul în formă de Y:• Înlăturaţi capacul alb de pe portul lateral al robinetului
 verde şi închideţi robinetul către conectorul în Y.• Conectaţi seringa umplută cu ser fiziologic steril la portul
 lateral deschis al robinetului verde.• Menţinând valva RHV cu faţa în jos, introduceţi un jet de
 soluţie şi loviţi uşor cu degetul valva RHV pînă când nu mai sunt vizibile bulele de aer şi din valva RHV iese un flux continuu de ser fiziologic steril. Strângeţi valva RHV în timpul spălării cu jet de soluţie.
 • Continuaţi să spălaţi cu jet de soluţie până când serul fiziologic steril iese prin vârful dispozitivului IntraClude în flux continuu. Închideţi robinetul către dispozitivul IntraClude.
 • Asigurându-vă că toate clemele de pe conectorul în Y sunt deschise, spălaţi conectorul în Y cu jet de soluţie, menţinând capetele acestuia în poziţie verticală. Închideţi toate clemele tubulaturii după ce a fost înlăturat tot aerul.
 • Scoateţi seringa şi puneţi la loc capacul alb pe robinet.AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că a fost îndepărtat tot aerul. Menţineţi unitatea în poziţie verticală pentru a facilita îndepărtarea aerului. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii sau ulterior.
 AVERTIZARE: Nu strângeţi prea mult valva RHV pentru a evita deteriorarea firului de ghidare în timpul introducerii.8. Amorsaţi linia de monitorizare a presiunii balonului:• Conectaţi linia de presiune de 244 cm (8 picioare) cu
 marcajul albastru la robinetul albastru.• Scoateţi capacul alb de pe portul lateral al robinetului
 albastru şi conectaţi seringa umplută cu ser fiziologic steril; spălaţi tubul de presiune cu un jet de ser fiziologic steril până când serul fiziologic steril iese prin capătul acestuia în flux continuu.
 • Puneţi capacul la capătul tubului de presiune, utilizând capacul furnizat.
 • Puneţi la loc capacul pe robinet.9. Amorsaţi linia de monitorizare a tensiunii bazei aortei:• Conectaţi linia de presiune de 244 cm (8 picioare) cu
 marcajul roşu la robinetul roşu.• Scoateţi capacul alb de pe portul lateral al robinetului
 roşu şi conectaţi seringa umplută cu ser fiziologic steril; spălaţi tubul de presiune cu jet de ser fiziologic steril până când serul fiziologic steril iese prin capătul acestuia în flux continuu.
 • Puneţi capacul la capătul tubului de presiune, utilizând capacul furnizat.
 • Puneţi la loc capacul pe robinet.AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că a fost îndepărtat tot aerul. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza în timpul introducerii sau ulterior. Asiguraţi-vă că toate robinetele sunt închise pentru a împiedica intrarea aerului în sistem.
 INTRODUCEREA ŞI DISTRIbUIREA DISPOZITIVULUI INTRACLUDEDupă ce dispozitivul IntraClude a fost pregătit corespunzător, acesta poate fi introdus în pacient. Dispozitivul IntraClude trebuie utilizat cu canula arterială Edwards EndoReturn (ER23B sau ER21B) sau cu teaca de introducere Edwards (IS19A).1. Heparinizaţi pacientul şi amplasaţi canula arterială
 Edwards EndoReturn sau teaca de introducere Edwards în conformitate cu instrucţiunile de utilizare ale acestora.
 2. Utilizând clema tubulaturii, prindeţi cu clema secţiunea nearmată a tubului ataşat de valva de hemostază a canulei. Această operaţiune izolează valva de hemostază de tensiunea arterială.
 3. Umeziţi suprafaţa balonului dispozitivului IntraClude cu ser fiziologic steril pentru a facilita introducerea acestuia prin valva de hemostază.
 AVERTIZARE: Verificaţi balonul înainte de introducere pentru a vă asigura că se păstrează vidul. Pierderea vidului creat de balon indică faptul că există o scurgere în sistem, care poate avea ca rezultat degonflarea accidentală a balonului şi pierderea ocluziei aortice. Dacă se observă o scurgere, înlocuiţi dispozitivul IntraClude sau componenta acestuia care prezintă scurgere, înainte de utilizare.4. Deschideţi complet valva de hemostază a canulei arteriale
 şi introduceţi vârful dispozitivului IntraClude în canulă până când vârful atinge clema tubulaturii. Asiguraţi-vă că balonul a trecut de etanşeizarea valvei de hemostază a canulei.
 ATENŢIE: Întotdeauna umeziţi suprafaţa balonului cu ser fiziologic steril înainte de introducere pentru a facilita introducerea dispozitivului IntraClude prin valva de hemostază; în caz contrar, dispozitivul IntraClude se poate deteriora.
 ATENŢIE: Asiguraţi-vă că valva de hemostază a canulei este deschisă complet înainte de a introduce dispozitivul IntraClude; în caz contrar, dispozitivul IntraClude se poate deteriora. 5. Eliminaţi aerul din canula arterială prin deschiderea
 momentană a clemei tubulaturii, permiţând aspirarea sângelui.
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 14. Îndreptaţi tubul roşu pentru tensiune către anestezist şi ataşaţi-l de un traductor care poate măsura tensiunea până la valori de 200 mmHg. Spălaţi cu jet de ser fiziologic după cum este necesar şi setaţi traductorul la zero. Deschideţi robinetul roşu de pe dispozitivul IntraClude pentru a citi tensiunea bazei aortei.
 15. Îndreptaţi tubul albastru pentru presiune către persoana care efectuează perfuzia şi ataşaţi-l de un traductor care poate măsura presiunea până la valori de 500 mmHg. Spălaţi cu jet de ser fiziologic după cum este necesar şi setaţi traductorul la zero. Lăsaţi închis robinetul albastru către dispozitivul IntraClude.
 16. Pentru a pregăti intervenţia de bypass, asiguraţi-vă că toate conexiunile (robinete, linii de presiune, etc.) sunt bine strânse şi nu au scurgeri, asiguraţi-vă că s-a eliminat corect aerul din toate liniile şi setaţi la zero sistemele de monitorizare a presiunii.
 17. Treptat, iniţiaţi intervenţia de bypass cardiopulmonar în timp ce monitorizaţi atent tensiunea de la linia arterială. Continuaţi să monitorizaţi tensiunea de la linia arterială pe tot parcursul intervenţiei în acest caz.
 AVERTIZARE: Când avansaţi balonul prin canulă, lumenul de influx arterial este strâmtat. Imediat întrerupeţi intervenţia de bypass la o tensiune arterială ridicată pentru a preveni lezarea vasculară şi/sau funcţionări necorespunzătoare ale tubulaturii.
 AVERTIZARE: Tensiunea ridicată la linia arterială poate indica o secţionare arterială şi/sau amplasarea canulei arteriale într-un lumen fals. Dacă nu se întrerupe imediat intervenţia de bypass, acest lucru poate propaga secţionarea şi poate produce lezarea vasculaturii şi/sau a aortei.18. Porniţi linia de ventilare a bazei aortei.GONFLAREA bALONULUI 1. În pregătire pentru gonflarea balonului, conectaţi seringa
 (umplută cu ser fiziologic steril sau substanţă de contrast diluată) la portul lateral al robinetului albastru. Închideţi robinetul către sistemul de monitorizare a tensiunii.
 ATENŢIE: Dacă se utilizează substanţa de contrast, asiguraţi-vă că aceasta este diluată cu ser fiziologic steril, cu un raport de 6:1 soluţie salină:substanţă de contrast; în caz contrar, pot apărea dificultăţi la gonflarea/degonflarea balonului.
 AVERTIZARE: Înainte de gonflarea balonului, pacientul trebuie să fie stabil hemodinamic, cu inima în decompresie şi bine drenat. Dacă inima nu este total în decompresie înainte de gonflarea balonului, acest lucru poate avea ca rezultat deplasarea balonului în timpul gonflării.2. Utilizaţi TEE şi/sau fluoroscopia pentru a vă asigura că
 balonul este amplasat corect în aortă, chiar deasupra joncţiunii sinotubulare.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că balonul este corect amplasat în aortă pentru a preveni deteriorarea valvei aortice sau o irigare cerebrală necorespunzătoare.3. Trageţi uşor de dispozitivul IntraClude pentru a îndepărta
 lejeritatea acestuia şi pentru a-l ancora în curba mai mică a aortei. Utilizând vizualizarea TEE şi/sau fluoroscopică, urmăriţi deplasarea balonului care se îndepărtează de valva aortică. Lejeritatea tubului a fost înlăturată dacă se observă o relaţie directă între mişcarea de la capătul proximal şi balon.
 AVERTIZARE: Evitaţi retragerea excesivă a tubului, deoarece acest lucru poate produce lezarea vasculară şi/sau irigarea cerebrală inadecvată dacă joncţiunea brahiocefalică este blocată.
 AVERTIZARE: Evitaţi retragerea/tragerea excesivă a tubului, deoarece poate apărea deteriorarea cateterului sau reducerea livrării soluţiei de cardioplegie.4. Sub ghidaj TEE şi/sau fluoroscopic, gonflaţi balonul pentru
 a crea o etanşeizare ocluzivă. Balonul trebuie gonflat, respectând etapele următoare:
 • Utilizând diametrul aortei măsurat înainte de începerea procedurii şi graficul de conformitate inclus (a se vedea Figura 4), determinaţi diametrul prescris estimat al balonului şi volumul aproximativ de gonflare a balonului.
 • Începeţi să gonflaţi cu aproximativ 10 mL de ser fiziologic steril în timp ce urmăriţi ocluzia. Notă – ocluzia se obţine când presiunea de la baza aortei este zero şi se poate verifica prin controlarea prezenţei scurgerilor în jurul balonului cu ajutorul TEE.
 • Injectaţi încet încă 2 mL de ser fiziologic steril; urmăriţi ocluzia.
 • Continuaţi pasul anterior până când se produce ocluzia.• După ce s-a obţinut ocluzia, închideţi robinetul (albastru)
 de gonflare a balonului către seringă şi deschideţi-l către sistemul de monitorizare a presiunii balonului.
 Notă: Presiunea iniţială tipică a balonului este cuprinsă între 300 şi 400 mmHg. Presiunea balonului nu trebuie utilizată ca un indicator al ocluziei, ci numai ca un punct de referinţă privind funcţionalitatea balonului.
 AVERTIZARE: Menţineţi tija dispozitivului IntraClude bine întinsă în timpul gonflării balonului. Dacă tija dispozitivului IntraClude este lejeră, acest lucru poate avea ca rezultat deplasarea dispozitivului IntraClude către valva aortică.
 AVERTIZARE: Nu depăşiţi volumul maxim de gonflare de 40 ml, deoarece se poate produce spargerea balonului.
 AVERTIZARE: Gonflarea balonului peste limita prescrisă, în funcţie de diametrul aortei şi pe baza graficului de conformitate (a se vedea Figura 4), poate traumatiza aorta. Gonflarea sub această limită poate determina o ocluzie necorespunzătoare.
 AVERTIZARE: Întotdeauna monitorizaţi tensiunea prin linia arterială radială dreaptă sau linia arterială brahială dreaptă pentru a asigura irigarea corespunzătoare a vaselor sangvine cerebrale şi cervicale. De asemenea, se poate utiliza oximetria cerebrală pentru a monitoriza fluxul de irigare către vasele sangvine cerebrale.
 AVERTIZARE: Nu întrerupeţi intervenţia de bypass în acest moment, deoarece deplasarea balonului poate apărea de îndată ce intervenţia de bypass este reiniţiată. Dacă se doreşte o reducere a fluxului de la nivelul pompei, nu reduceţi întoarcerea arterială mai mult de 50 % din fluxul complet.5. Imediat după gonflare, întrerupeţi ventilarea bazei aortei.
 Dacă bypass-ul cardiopulmonar a fost redus, continuaţi fluxul standard al bypass-ului cardiopulmonar, de îndată ce ocluzia a fost obţinută. Începeţi gradat infuzia administrarea soluţiei de cardioplegie. Se aşteaptă o creştere a presiunii la baza aortei în timpul livrării soluţiei de cardioplegie.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că valva hemostatică rotativă a canulei sau a tecii introductorului nu este strânsă excesiv şi că nu se realizează o retragere/tragere excesivă a dispozitivului; în caz contrar, livrarea soluţiei de cardioplegie poate fi limitată.6. Dacă este necesară repoziţionarea balonului, acesta se
 degonflează parţial, se repoziţionează şi apoi se gonflează din nou, utilizând TEE şi/sau fluoroscopia pentru ghidare.
 7. În cazul în care cateterul se sprijină de peretele interior al braţului Y, deschideţi uşor valva hemostatică a canulei şi avansaţi tubul cateterului (nu mai mult de 0,5 cm) pentru a reduce tensiunea în tub
 8. Închideţi din nou valva hemostatică rotativă, având grijă să nu o strângeţi excesiv. Asiguraţi dispozitivul în poziţie, respectând paşii de mai jos.A. Asiguraţi dispozitivul IntraClude în poziţie, blocând dispozitivul Clamp-Lock în timp ce se află exclusiv pe sistemul extins de reducere a tensionării 10,5 Fr, contra valvei hemostatice a canulei. Dispozitivul Clamp-Lock trebuie răsucit în poziţia „0” pentru a glisa şi în poziţia „I” pentru a se bloca.B. Dacă secţiunea 9 Fr a cateterului se află în exteriorul canulei ER21B/ER23B sau a tecii introductorului IS19A, trebuie utilizată bucla de sutură/clema pătrată. Pentru a utiliza bucla de sutură/clema pătrată, identificaţi zona unde trebuie amplasată bucla de sutură/clema pătrată (locaţia ideală trebuie să fie în direcţie proximală faţă de capacul valvei hemostatice şi exclusiv pe porţiunea 9 Fr a cateterului).
 • În timp ce ţineţi cateterul, aşezaţi bucla de sutură în zona sistemului de detensionare a cateterului, întinzând aripile buclei de sutură şi apăsând pe cateter (a se vedea Figura 3) la locaţia dorită.
 • Fixaţi prin presare clema pătrată pe bucla de sutură pentru a fixa ambele componente la cateter.
 • Pentru a scoate sau a repoziţiona bucla de sutură/clema pătrată, îndepărtaţi mai întâi clema pătrată în timp ce ţineţi agăţătoarea buclei de sutură. Repoziţionaţi în funcţie de necesitate şi repetaţi etapele anterioare pentru amplasarea în locaţia dorită.
 AVERTIZARE: Evitaţi retragerea/tragerea excesivă a tubului, deoarece acest lucru poate produce lezarea vasculară şi/sau irigarea cerebrală inadecvată dacă joncţiunea brahiocefalică este blocată.
 AVERTIZARE: Evitaţi retragerea/tragerea excesivă a tubului, deoarece poate apărea deteriorarea cateterului sau reducerea livrării soluţiei de cardioplegie.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că balonul se află deasupra joncţiunii sinotubulare, deoarece se poate produce o irigare coronară inadecvată cu soluţie cardioplegică dacă joncţiunea sinotubulară este blocată.
 AVERTIZARE: Dispozitivul Clamp-Lock sau bucla de sutură/clema pătrată trebuie blocată şi trebuie să se afle în vecinătate cu valva hemostatică a canulei/introductorului pentru a preveni mişcarea dispozitivului IntraClude către valva aortică.
 AVERTIZARE:Utilizaţi dispozitivele de blocare exclusiv în zonele prescrise (sistemul extins de reducere a tensionării pentru Clamp-Lock şi tubul cateterului 9 Fr pentru bucla de sutură/clema pătrată), în caz contrar, putând rezulta deplasarea dispozitivului IntraClude către valva aortică.9. Trebuie efectuate infuzii ulterioare cu soluţie cardioplegică
 prin dispozitivul IntraClude pentru a menţine oprirea inimii şi pentru a oferi protecţia miocardică.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că orificiul de ventilare a bazei aortei este închis înainte de infuzia soluţiei cardioplegice.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că tensiunea bazei aortei în timpul distribuirii soluţiei cardioplegice este mai mică decât tensiunea arterială sistemică; în caz contrar, se poate produce migrarea balonului.
 NOTĂ: Monitorizarea atentă prin electrocardiogramă (ECG) va determina eficacitatea distribuţiei soluţiei cardioplegice. Revenirea precoce a activităţii cardiace sugerează aportul necorespunzător de soluţie cardioplegică, ocluzia aortică neadecvată sau drenajul venos neadecvat. Dacă distribuţia iniţială a soluţiei cardioplegice este ineficientă, trebuie confirmată integritatea şi poziţia balonului prin TEE şi/sau fluoroscopie.10. Ventilaţi baza aortei pentru a înlătura lichidul şi aerul, după
 cum este necesar în timpul procedurii.AVERTIZARE: Dacă se efectuează o ventilare prea puternică, acest lucru poate produce intrarea aerului în dispozitivul IntraClude şi/sau migrarea balonului către valva aortică.
 AVERTIZARE: Dacă se produce pierderea ocluziei (evidenţiată prin prezenţa sângelui în câmpul operator şi/sau creşterea tensiunii bazei aortei), însoţită de o pierdere semnificativă a presiunii în interiorul balonului, degonflaţi balonul şi înlăturaţi cu grijă dispozitivul IntraClude, în conformitate cu instrucţiunile de retragere. AVERTIZARE: Nu adăugaţi la volumul balonului în funcţie de scăderea gradată a presiunii acestuia deoarece se poate produce spargerea balonului. O scădere gradată a presiunii balonului este normală din cauza relaxării materialului acestuia şi acest lucru nu indică pierderea ocluziei în aortă.DEGONFLAREA ŞI RETRAGEREA DISPOZITIVULUI INTRACLUDE După finalizarea intervenţiei chirurgicale şi după ce inima este pregătită pentru a fi resuscitată, finalizaţi următoarele etape pentru a elimina aerul din baza aortei şi pentru a degonfla balonul în siguranţă, în scopul înlăturării dispozitivului IntraClude.1. Deschideţi orificiul de ventilare a bazei aortei. Utilizând
 vizualizarea TEE, examinaţi baza aortei pentru a vedea dacă există aer.
 2. După ce tot aerul a fost eliminat, reduceţi pentru moment intervenţia de bypass în timp ce păstraţi deschis orificiul de ventilare a bazei aortei.
 3. Conectaţi o seringă goală la robinetul albastru şi închideţi robinetul către linia de presiune. Trageţi de pistonul seringii şi degonflaţi total balonul. Reluaţi intervenţia completă de bypass.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă că balonul este degonflat complet, verificând dacă volumul de lichid extras este echivalent cu volumul injectat şi dacă presiunea balonului este 0 mmHg sau mai puţin. Notă - robinetul de gonflare a balonului trebuie deschis către linia de presiune pentru a măsura presiunea balonului.4. Continuaţi să ventilaţi baza aortei pentru a vă asigura că tot
 aerul a fost eliminat din baza aortei.AVERTIZARE: Întotdeauna monitorizaţi tensiunea prin linia arterială radială dreaptă sau linia arterială brahială dreaptă, deoarece balonul degonflat poate bloca vasele sangvine cerebrale, pentru a asigura irigarea corespunzătoare a vaselor sangvine cerebrale şi cervicale. De asemenea, se poate utiliza oximetria cerebrală pentru a monitoriza fluxul de irigare către vasele sangvine cerebrale.5. După revenirea funcţiei cardiace, retrageţi dispozitivul
 IntraClude până când marcajele cu linie dublă de pe tija acestuia indică faptul că balonul a ajuns dincolo de vârful canulei (a se vedea marcajul 2 de pe Figura 1).
 6. După ce s-a întrerupt intervenţia de bypass, continuaţi retragerea dispozitivului IntraClude până când balonul degonflat este aşezat pe braţul în formă de Y al canulei, pe valva de hemostază a acesteia.
 ATENŢIE: Dacă întâmpinaţi dificultăţi la retragerea balonului dispozitivului IntraClude prin canula arterială, asiguraţi-vă că balonul este complet degonflat şi retrageţi cu atenţie dispozitivul IntraClude prin canulă. Nu retrageţi dispozitivul IntraClude în timp ce degonflaţi balonul.7. Prindeţi cu clema secţiunea nearmată a valvei de
 hemostază a canulei.ATENŢIE: Înainte de a prinde cu clema tubulatura ataşată valvei de hemostază a canulei, asiguraţi-vă că balonul dispozitivului IntraClude este retras pe valva de hemostază. Dacă nu se realizează acest lucru, se poate produce blocarea neintenţionată a vârfului dispozitivului IntraClude în interiorul canulei.8. Deschideţi valva canulei de hemostază şi scoateţi
 dispozitivul IntraClude.9. Eliminaţi aerul din canulă prin deschiderea momentană a
 clemei tubulaturii, permiţând aspirarea uşoară a sângelui.Strângeţi complet etanşeizarea valvei de hemostază a canulei. Asiguraţi-vă că nu a intrat deloc aer în sistem.
 AVERTIZARE: Asiguraţi-vă ca a fost îndepărtat tot aerul. Aerul rămas în oricare lumen poate emboliza.10. Înlăturaţi clema tubulaturii.11. A se elimina produsul folosit potrivit protocoalelor
 spitaliceşti în vigoare pentru produsele biologice periculoase.
 AVERTIZARE: Acest dispozitiv este proiectat, destinat şi distribuit numai pentru unică folosinţă. A nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu există date care să probeze faptul că dispozitivul va continua să fie steril, apirogen şi funcţional după reprocesare.
 DEPOZITARE ŞI MANIPULAREPăstraţi dispozitivul steril ambalat într-un loc răcoros şi uscat până când acesta este gata de utilizare. Nu expuneţi la solvenţi organici, radiaţii ionizante sau lumină ultravioletă sau la lichidepe bază de alcool.
 ELIMINAREA DISPOZITIVULUIDispozitivele utilizate trebuie manipulate şi eliminate în acelaşi mod în care sunt prelucrate deşeurile spitalului şi materialele care prezintă pericol biologic. Nu există riscuri deosebite referitoare la eliminarea acestor dispozitive.
 SERVICIUL DE RELAŢII CU CLIENŢIIPentru asistenţă tehnică contactaţi Edwards Lifesciences AG la numărul de telefon: +420 221 602 251.
 EESTIETTEVAATUST! Ameerika Ühendriikide föderaalseadused lubavad seda seadet müüa ainult arstil või tema korraldusel.
 Vt jooniseid kasutusjuhendi lõpus.
 kIRJELDUSIntraaortaalne oklusiooniseade IntraClude (mudeli nr ICF100) on 9 Fr (3 mm) kolme valendikuga 100 cm pikkune kateeter, millel on distaalse otsa lähedal elastomeerne balloon, mis on mõeldud üleneva aordi okludeerimiseks eesmärgiga eraldada aorditüvi arteriaalsest vereringest. Balloon laieneb ja okludeerib erineva suurusega aorte alates 20 kuni 40 mm. Kaasas on ümbris koos pikendatud tõmbetõkisega, mille suurus kahaneb 10,5 Fr-lt kuni 9 Fr kateetrini, ja mis on mõeldud vältima niverdumist muhvi juures ja ümbrise kompressiooni, kui arteriaalse kanüüli Edwards EndoReturn (ER21B või ER23B) või ettevõtte Edwards sisestusümbrise (IS19A) hemostaatiline klapp kindlalt suletakse.Seadme IntraClude suurel keskvalendikul on kolm funktsiooni: juhtetraadi hoidmine, kardiopleegialahuse juhtimine aorditüvesse ning vedeliku ja õhu ärajuhtimine aorditüvest. Kaks ülejäänud valendikku võimaldavad ballooni täita ja tühjendada ning jälgida aorditüve rõhku. Muhvil on kaks elastset, integreeritud Luer-liitmikuga pikendusvoolikut, mis võimaldavad ligipääsu tarvikutele. Ümbrisel on markerid, mis näitavad sisestussügavust. Sinine Clamp-Lock’i seade, mis asub väljatõmmatud tõmbetõkisel, aitab IntraClude’i seadme fikseerida. Olukordades, mil seadme 9 Fr osa asub väljaspool ER21B/ER23B kanüüli või IS19A sisestuskesta, on kateetri fikseerimiseks kaasa pandud valge õmblussilmus/raamkinniti. Seade IntraClude tarnitakse koos järgmiste tarvikutega, mis töötavad koos seadmega IntraClude või võimaldavad ühendust teiste seadmetega:• pöörlev hemostaatiline klapp (RHV) ja selle küljes olev
 rohelise käepidemega korkkraan, mis on ühendatud suure keskse valendiku külge, mille eesmärgiks on juhtetraadi ja vedelike sisestamine (st kardiopleegia teostamine) ning aorditüve tühjendamine seadme IntraClude abil;
 • Y-liitmik, mis on ühendatud RHV rohelise korkkraani külge, koos kolme voolikuklemmiga, mis võimaldab vaheldumisi kardiopleegialahust sisestada ja aorditüve tühjendada;
 • sinise käepidemega 3-suunaline korkkraan, mis on ühendatud seadme IntraClude seadme täitmis-/tühjendusosa külge ja on mõeldud ballooni täitmis-/tühjendamisvalendiku vedelikutee juhtimiseks;
 • 224 cm (8-jalane) survevoolik koos pistik- ja pesa-tüüpi Luer ühenduse ning sinise joone/tähistusega ballooni rõhu jälgimiseks;
 • punase käepidemega 3-suunaline korkkraan, mis on ühendatud seadme IntraClude aorditüve seadme surveosa külge ja on mõeldud aorditüve rõhuvalendiku vedelikutee juhtimiseks;
 • 224 cm (8-jalane) survevoolik koos pistik- ja pesa-tüüpi Luer ühenduse ning punase joone/tähistusega aorditüve rõhu jälgimiseks;
 • 35 ml süstal ballooni täitmiseks ja seadme IntraClude eeltäitmiseks;
 • kaks valget Luer-korki ballooni ja aorditüve survevoolikute sulgemiseks;
 • 200 cm, 0,97 mm (0,038-tollise) J-otsakuga juhtetraat seadme IntraClude juhtimiseks läbi vereringesüsteemi.
 • Kaasapandud õmblussilmust/raamkinnitit võib kasutada ainult 9 Fr kateetri tuubusel, eeskätt koos IS19A-ga (märkus: ei tohi kasutada kateetri väljatõmmatud tõmbetõkisel).
 TARNIMINESTERIILSE ja MITTEPÜROGEENSENA avamata ja kahjustamata pakendis. Ärge kasutage, kui seadmel IntraClude on näha kahjustusi (nt sisselõiked, niverdused, muljutud alad) või kui pakend on kahjustatud või avatud.
 kASUTAMISNÄIDUSTUSEDIntraaortaalne oklusiooniseade IntraClude on mõeldud kardiopulmonaarset šunteerimist saavatele patsientidele. Intraaortaalne oklusiooniseade IntraClude okludeerib ja tühjendab ülenevat aorti, kui balloon on täidetud. Seadme keskvalendik võimaldab sisestada kardiopleegia lahust südame peatamiseks. Rõhuvalendik võimaldab aorditüve rõhku jälgida.
 VASTUNÄIDUSTUSEDSUHTELISED• Keskmine kuni raske perifeerne või aortaalne ateroskleroos• Varasem torakaaltraumaAbSOLUUTSED• Üleneva aordi aneurüsm
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 HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda.
 HOIATUS! Veenduge, et RHV on täielikult suletud, et seadmesse IntraClude ei satuks õhku.11. Ühendage täielikult eeltäidetud kardiopleegia voolik ja
 aorditüve tühjendamisvoolik Y-liitmiku vastavate otste külge. Eemaldage vajadusel lahtikäivad voolikukidad (vt joonis 2).
 12. Hoidke valge voolikuklemm suletud, avage kardiopleegia ja tühjendamise voolikud ja tsirkuleerige kardiopleegia lahust, kuni Y-liitmik on õhust tühi ja kardiopleegiavoolik täielikult eeltäidetud.
 HOIATUS! Kasutage aorditüve tühjendamisvoolikul alati vaakumklappi. Liiga tugev tühjendamine või vaakumklapi mittekasutamine võib põhjustada õhu sattumist seadmesse IntraClude. Lisaks võib liiga tugev tühjendamine põhjustada ballooni nihkumist aordiklapi poole.
 HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda.13. Sulgege kardiopleegiavooliku klemm ja jätke aorditüve
 tühjendusvooliku klemm lahti.14. Andke punane rõhuvoolik anestesioloogile ja ühendage
 mõõteanduriga, mis on võimeline mõõtma rõhku kuni 200 mmHg. Vajadusel loputage ja nullige andur. Avage seadme IntraClude punane korkkraan, et saada aorditüve rõhu lugemit.
 15. Andke sinine rõhuvoolik perfusionistile ja ühendage mõõteanduriga, mis on võimeline mõõtma rõhku vähemalt 500 mmHg. Vajadusel loputage ja nullige andur. Sulgege sinine korkkraan seadmele IntraClude.
 16. Šuntimiseks valmistudes veenduge, et kõik ühendused (korkkraanid, rõhuvoolikud jne) on korralikult kinnitatud ega leki, et kõik voolikud on korralikult õhust tühjendatud, ja nullige rõhujälgimisseadmed.
 17. Tekitage järk-järgult kardiopulmonaarne šunt, jälgides samal ajal hoolikalt arteriaalse vooliku rõhku. Jätkake arteriaalse vooliku rõhu jälgimist kogu protseduuri vältel.
 HOIATUS! Kui balloon on lükatud läbi kanüüli, on arteriaalne sissevooluvalendik tõkestatud. Kõrge arteriaalse rõhu korral katkestage koheselt šuntimine, et hoida ära vaskulaarne vigastus ja/või voolikute kahjustused.
 HOIATUS! Kõrge arteriaalne rõhk võib osutada arteriaalsele dissektsioonile ja/või arteriaalse kanüüli asetumisele valesse valendikku. Kui šuntimist ei õnnestu koheselt katkestada, võib tekkida vaskulatuuri ja/või aordi dissektsioon ja vigastus.18. Lülitage sisse aorditüve tühjendus. bALLOONI TÄITMINE1. Ballooni täitmiseks valmistudes ühendage steriilse
 füsioloogilise lahuse või lahjendatud kontrastainega täidetud süstal sinise korkkraani külgporti. Sulgege rõhujälgimissüsteemi viiv korkkraan.
 ETTEVAATUST! Kui kasutate kontrastainet, siis tagage selle lahjendus steriilse füsioloogilise lahusega vahekorras 6:1 (füsioloogiline lahus:kontrastaine), et hoida ära ballooni täitmise ja tühjendamisega seotud raskused.
 HOIATUS! Patsient peab enne ballooni täitmist olema hemodünaamiliselt stabiilne, süda dekompresseeritud ning korralikult tühjaks lastud. Kui südant ei õnnestu enne ballooni täitmist täielikult dekompresseerida, võib see põhjustada ballooni paigaltliikumist täitmise ajal.2. Kasutage TEE-d ja/või fluoroskoopiat, et tagada ballooni
 õige asetus aordis vahetult sinotubulaarse ühenduskoha kohal.
 HOIATUS! Veenduge, et balloon on õigesti aorti paigaldatud, et hoida ära aordiklapi vigastused või ebapiisav tserebraalne perfusioon.3. Tõmmake seadet IntraClude õrnalt tagasi, et eemaldada
 lõtk ja ankurdada see aordi väiksemasse kõverasse. TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil jälgige, et balloon ei liiguks aordiklapist kaugemale. Lõtk on eemaldatud siis, kui näete otsest sidet proksimaalse muhvi ja ballooni liikumise vahel.
 HOIATUS! Ärge tõmmake kateetrit liiga kaugele tagasi, sest õlavarre-pea arterite liitumiskoha ummistumine võib põhjustada veresoonte vigastust ja/või ebapiisavat tserebraalset perfusiooni.
 HOIATUS! Ärge liigutage kateetrit ülearu edasi-tagasi, sest see võib kahjustada kateetrit.4. Täitke balloon TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil, et
 luua oklusioon. Balloon tuleb täita järgmiste sammudega.• Kasutades enne protseduuri algust määratud aordi
 läbimõõtu ja kaasasolevat vastavustabelit (vt joonis 4), määrake kindlaks ballooni eeldatav läbimõõt ja ligikaudne täitemaht.
 • Alustage täitmist umbes 10 ml steriilse füsioloogilise lahusega, jälgides samas sulguse tekkemomenti. Märkus - sulgus tekib siis, kui aorditüve rõhk on null, ja seda on võimalik kinnitada, kontrollides TEE abil lekkeid ballooni ümbruses.
 • Süstige aeglaselt veel 2 ml steriilset füsioloogilist lahust, jälgige sulguse teket.
 • Raske aortaalne regurgitatsioon
 TÜSISTUSEDSeadme IntraClude kasutamise käigus või järel võivad esineda järgmised tüsistused.• Sisestamiseks kasutatava aordi või arteri vigastus, sh
 perforatsioon ja dissektsioon• Naastude emboliseerumine• Aordiklapi kahjustus• Insult• Allergiline reaktsioon kontrastainele• Haava infektsioon/sepsis• Valu sisestuskohal• Hematoom juurdepääsukohal• Arütmia• Arteriaalne tromb• Müokardi vigastus • Südamerike• Perifeerse närvi kahjustus• Alajäsemete isheemiaHOIATUSED JA ETTEVAATUSAbINÕUD See seade on kujundatud, ette nähtud ja levitatud ainult ühekordse kasutamise eesmärgil. Ärge korduvsteriliseerige ega taaskasutage seda seadet. Andmed puuduvad selle kohta, et seade on pärast taastöötlemist steriilne, mittepürogeenne ja funktsionaalne.
 Enne seadme IntraClude sisestamist peab patsient saama sobivat antikoagulantravi.
 Ärge täitke seadme IntraClude ballooni õhuga, see võib põhjustada embooliat.
 Kasutage alati heakskiidetud juhtetraati (pakendis koos seadmega IntraClude või müüakse eraldi).
 Kehasse asetatult tohib seadmega IntraClude manipuleerida üksnes siis, kui balloon on tühjendatud ja transösofageaalse ehhokardiograafilise (TEE) ja/või fluoroskoopilise jälgimise all. Ümberpaigutamiseks tuleb balloon osaliselt tühjendada.
 Kui seadme IntraClude vereringesüsteemis edasilükkamisel või tagasitõmbamisel on tunda vastupanu, siis peatuge, hinnake olukorda ja jätkake vastavalt kasutusjuhendile.
 Tooted sisaldavad teadaolevalt ftalaate, mida leidub seadme materjalides. Seadme materjalid omakorda sisaldavad plastifikaatoreid, nagu DEHP ja BBP. Pikaajaline kokkupuude ftalaatidega laste ja rasedate naiste ravi ajal võib tekitada probleeme. Siiski toetab olemasolevate andmete ja kirjanduse ülevaade järeldust, et kasu kaalub üles üldise jääkriski.
 Seadmete käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik. Seadmete väänamine ja venitamine võib neid kahjustada. Ärge kasutage niverdunud instrumenti.
 Õigete kirurgiliste protseduuride ja võtete eest vastutab meditsiinispetsialist. Protseduuride kirjeldused on ainult informatiivsed. Iga arst peab ise kindlaks tegema selle seadme õige kasutuse idividuaalsel patsiendil, tuginedes meditsiinilisele väljaõppele, kogemusele, protseduuritüübile ning seadme kasutusega seotud kasudele ja riskidele.
 kASUTUSJUHISED NÕUTAV VARUSTUSSeadet IntraClude tohib kasutada üksnes konventsionaalse südamekirurgia varustusega operatsiooniruumis. Lisavarustus peaks sisaldama:• transösofageaalse ehhokardiograafia (TEE) ja/või
 fluoroskoopia võimalust;• tehisvereringeaparaadi pumpa, millega on võimalik üle
 kanda kardiopleegia lahust ja aorti tühjendada;• kui kasutatakse fluoroskoopiat, siis röntgenkontrastset
 kontrastainet, mis on lahjendatud steriilse füsioloogilise lahusega vahekorras 6:1 (füsioloogiline lahus:kontrastaine);
 • aorditüve rõhujälgimissüsteemi, mis suudab mõõta vähemalt 200 mmHg rõhku;
 • ballooni rõhujälgimissüsteemi, mis suudab mõõta vähemalt 500 mmHg rõhku;
 • bilateraalset kodarluu-/õlavarrearteri jälgimise võimalust. HOIATUS! Kui kontrastainet soovitusi järgides ei lahjendata, võivad kontrastaines tekkida kristallid, mis võivad ballooni tühjenemist aeglustada või takistada.
 kÄSITSEMINE JA ETTEVALMISTUSEnne pakendi avamist valmistage ette seadme IntraClude paigaldamise jälgimissüsteemid (TEE ja/või fluoroskoop). Kontrollige järgnevat:• et alanevas rinnaaordis pole naaste;• et ülenevas aordis pole naaste;• Aordi läbimõõt vahetult sinus Valsalva kohal• aordiklapi funktsionaalsus.HOIATUS! Aordipuudulikkus võib takistada kardiopleegia lahuse manustamist ning pikendada südame peatamiseks kuluvat aega.Seadme IntraClude ettevalmistamisel ja kasutamisel järgige steriilset tehnikat.
 SEADME INTRACLUDE kASUTAMISEkS ETTEVALMISTAMINEVaadake seade IntraClude ja steriilne pakend visuaalselt üle, et veenduda kahjustuste (augud, rebendid jne) puudumises. ÄRGE KASUTAGE, kui need on kahjustatud. Tarnimisel on kõikides valendikes, sh ka ballooni valendikus õhku. See tuleb enne sisestamist väljutada, nii et valendikud sisaldaksid ainult vedelikke. Õhu väljutamiseks toimige järgmiselt.1. Eemaldage kõik seadme osad pakendist ja asetage need
 steriilsele ettevalmistuslauale.2. Kontrollige visuaalselt kõiki seadme osi kahjustuste suhtes.
 Mitte kasutada kahjustuste esinemisel!3. Veenduge, et kõik eelpaigaldatud Luer-ühendused on
 kindlalt kinni.4. Eeltäitke balloon ja valendik. • Täitke süstal 10 ml steriilse füsioloogilise lahusega
 (veendudes, et süstlas pole õhku) ning ühendage see sinise korkkraani avatud porti. Hoidke süstalt vertikaalselt (süstlaots allapoole) ning tõmmake süstla kolb aeglaselt ja ettevaatlikult tagasi, et õhk balloonist ja valendikust välja tõmmata.
 • Hoidke süstalt seadme küljes ja vertikaalses asendis ning suruge süstla kolb aeglaselt ja ettevaatlikult alla, et sisestada ballooni steriilne füsioloogiline lahus.
 • Hoidke süstal seadme küljes ja vertikaalses asendis ning tõmmake süstla kolb tagasi, et eemaldada balloonist õhk. NB! Seadme IntraClude ots peab olema suunatud allapoole, et soodustada õhu eemaldamist läbi väljastusava, mis asub ballooni proksimaalses otsas.
 • Hoidke süstal seadme küljes ja vertikaalses asendis ning suruge süstla kolb alla, et täita balloon (jälgige, et te ei sisesta ballooni õhku). Veenduge, et ballooni ei sattunud õhku. Ku balloonis on õhku, korrake kaht eelmist sammu, kuni kogu õhk on eemaldatud. Kui kogu õhk on eemaldatud, jätkake järgmise sammuga.
 • Tõmmake süstla kolb tagasi ja keerake seadme IntraClude korkkraan kinni. Balloon ja valendik on nüüd täidetud.
 HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Suunake ballooni ots allapoole, et õhu eemaldamist soodustada. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda.
 HOIATUS! Injektsioon ja süstlakolvi allavajutamine tuleb läbi viia aeglaselt ja ettevaatlikult, et vältida õhu sattumist seadmesse IntraClude. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda.5. Eeltäitke aorditüve rõhuvalendik.• Täitke süstal steriilse füsioloogilise lahusega ja ühendage
 see punase korkkraani avatud porti.• Loputage valendikku steriilse füsioloogilise lahusega, kuni
 otsast väljub ühtlane steriilse füsioloogilise lahuse juga. Keerake kinni seadme IntraClude korkkraan.
 6. Sisestage juhtetraadi J-otsak pöörlevasse hemostaatilisse klappi (RHV-sse), kasutades koos juhtetraadiga saadud sirgestajat, mis on mõeldud J-otsaku sirgestamiseks ja RHV sse sisestamise hõlbustamiseks, ja sisestage juhtetraat seadmesse IntraClude, kuni juhtetraadi otsak on seadme IntraClude otsaga ühetasa.
 ETTEVAATUST! Kasutage koos seadmega IntraClude üksnes 0,97 mm (0,038-tollist) 200 cm pikkust J otsakuga juhtetraati (pakendis koos seadmega IntraClude või müügil eraldi).7. Eeltäitke kardiopleegiavalendik ja Y-liitmik.• Eemaldage rohelise korkkraani külgpordilt valge kork ning
 keerake kinni Y-liitmikku viiv korkkraan.• Ühendage steriilse füsioloogilise lahusega täidetud süstal
 rohelise korkkraani lahtisesse külgporti.• Hoidke RHV-d all ning loputage ja koputage seda, kuni
 enam õhumulle näha pole ning RHV-st väljub pidev steriilse füsioloogilise lahuse juga. Keerake RHV loputamise ajal kinni.
 • Jätkake loputamist, kuni seadme IntraClude otsast väljub steriilse füsioloogilise lahuse juga. Keerake kinni seadme IntraClude korkkraan.
 • Veenduge, et kõik Y-liitmiku klemmid on avatud, ja loputage Y-liitmikku, hoides kõiki otsi vertikaalselt. Sulgege kõik voolikuklemmid, kui kogu õhk on eemaldatud.
 • Eemaldage süstal ja pange tagasi korkkraani valge kork. HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Hoidke seadet vertikaalselt, et õhu eemaldamist soodustada. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda.
 HOIATUS! Ärge keerake RHV-d liiga kõvasti kinni, see võib juhtetraati sisestamise ajal kahjustada.8. Eeltäitke ballooni rõhujälgimisvoolik:• Ühendage sinise märgistusega 244 cm (8-jalane)
 survevoolik sinise korkkraaniga.• Eemaldage sinise korkkraani külgpordilt valge kork
 ja ühendage pordiga süstal, mis on täidetud steriilse füsioloogilise lahusega, ja loputage rõhuvoolikut, kuni selle otsast väljub ühtlane steriilse füsioloogilise lahuse juga.
 • Sulgege rõhuvooliku ots, kasutades selleks mõeldud korki.• Paigaldage korkkraanile kork tagasi.9. Eeltäitke aorditüve rõhujälgimisvoolik:• Ühendage punase märgistusega 244 cm (8-jalane)
 rõhuvoolik punase korkkraaniga.• Eemaldage punase korkkraani külgpordilt valge kork
 ja ühendage pordiga süstal, mis on täidetud steriilse füsioloogilise lahusega, ja loputage rõhuvoolikut, kuni selle otsast väljub ühtlane steriilse füsioloogilise lahuse juga.
 • Sulgege rõhuvooliku ots, kasutades selleks mõeldud korki.
 • Paigaldage korkkraanile kork tagasi.HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda. Veenduge, et kõik korkkraanid on suletud, et süsteemi ei satuks õhku.
 SEADME INTRACLUDE SISESTAMINE JA PAIGALDUSKui seade IntraClude on õigesti ette valmistatud, saab selle patsienti sisestada. Seadet IntraClude tuleb kasutada koos ettevõtte Edwards arteriaalse kanüüliga EndoReturn (ER23B või ER21B) või ettevõtte Edwards sisestusümbrisega (IS19A).1. Hepariniseerige patsient ja paigaldage ettevõtte Edwards
 arteriaalne kanüül EndoReturn või ettevõtte Edwards sisestusümbris vastavalt kasutusjuhendile.
 2. Vooliku klemmi kasutades sulgege vooliku tugevdamata osa, mis on kinnitatud kanüüli hemostaatilise klapi külge. See isoleerib hemostaatilise klapi arteriaalsest rõhust.
 3. Niisutage seadme IntraClude ballooni pind steriilse füsioloogilise lahusega, et soodustada selle sisestamist läbi hemostaatilise klapi.
 HOIATUS! Kontrollige ballooni enne sisestamist, et veenduda vaakumi olemasolus. Ballooni vaakumi kadu näitab, et süsteemis on leke, mis võib põhjustada ballooni ootamatu tühjenemise ja aordi oklusiooni kao. Lekke tuvastamisel vahetage enne kasutamist välja seade IntraClude või lekkiv seadmeosa.4. Avage täielikult arteriaalse kanüüli hemostaatiline klapp ja
 sisestage seadme IntraClude ots kanüüli, kuni ots asetseb vastu vooliku klemmi. Veenduge, et balloon on ohutult läbinud kanüüli hemostaatilise klapi tihendi.
 ETTEVAATUST! Enne sisestamist niisutage alati seadme IntraClude ballooni pind steriilse füsioloogilise lahusega, et soodustada seadme IntraClude sisestamist läbi hemostaatilise klapi, vastasel korral võite kahjustada seadet IntraClude.
 ETTEVAATUST! Veenduge, et kanüüli hemostaatiline klapp on täielikult avatud, enne kui sisestate selle seadmesse IntraClude, muidu võite kahjustada seadet IntraClude.5. Tühjendage arteriaalne kanüül õhust, vabastades hetkeks
 vooliku klemmi ja võimaldades tagasivoolu. HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Valendikku jääv õhk võib sisestamise ajal või selle järel emboliseeruda.6. Keerake arteriaalse kanüüli hemostaatiline klapp kinni, et
 seadet IntraClude oleks lihtne edasi lükata, ilma et verd lekkima hakkaks.
 ETTEVAATUST! Ärge keerake kanüüli hemostaatilist klappi liiga kinni, et vältida seadme IntraClude muljumist. Kui seadme IntraClude edasilükkamisel esineb raskusi, vabastage hemostaatiline klapp.7. Eemaldage vooliku klemm kanüüli küljest.8. Hoidke seadet IntraClude paigal ja lükake juhtetraat
 alanevasse aorti, veendudes TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil, et juhtetraat on valendiku sees. Järgnevalt lükake juhtetraat TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil ülenevasse aorti.
 HOIATUS! Vastupanu tekkimisel ei tohi juhtetraati edasi suruda. Kui juhtetraati ei õnnestu lihtsalt edasi lükata, võib see osutada vaskulaarsele haigusele või vigastusele.
 HOIATUS! Kui juhtetraati pole ülenevas aordis näha, võib see olla sisenenud aordikaarest väljuvatesse soontesse. Tõmmake juhtetraat alanevasse aorti tagasi ja lükake see tagasi ülenevasse aorti.
 HOIATUS! Ärge lükake juhtetraati aordiklapist edasi, sest see võib klappi kahjustada.9. Hoidke juhtetraati paigal ja viige seade IntraClude
 alanevasse aorti, veendudes TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil, et juhtetraat on valendiku sees. Hoidke juhtetraati paigal ja viige seade IntraClude TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil ülenevasse aorti. Balloon peab asuma vahetult sinotubulaarse ühenduskoha kohal.
 HOIATUS! Seadme IntraClude paigaldamise käigus võib aset leida juhtetraadi juhuslik edasilükkamine. Juhtetraadi õiget asendit tuleb jälgida ja see vajadusel ümber paigutada.
 HOIATUS! Veenduge, et juhtetraat liigub seadme IntraClude ees, et hoida ära aordiklapi või arteri kahjustused. Kui seadet ei õnnestu juhtetraadi peal edasi lükata, võib tagajärjeks olla arteri dissektsioon või perforatsioon. Dissektsiooni või perforatsiooni tuvastamisel ärge algatage ega jätkake šuntimist, sest see võib dissektsiooni suurendada.
 HOIATUS! Vastupanu tekkimisel ei tohi seadet IntraClude edasi suruda. Kui seadet IntraClude ei õnnestu lihtsalt edasi lükata, võib see osutada vaskulaarsele haigusele või vigastusele.
 HOIATUS! Ärge lükake seadet IntraClude aordiklapist edasi, sest see võib klappi kahjustada.10. Eemaldage juhtetraat täielikult seadme IntraClude küljest.
 Õhu eemaldamiseks seadme IntraClude RHV-st tekitage tagasivool. Kui kogu õhk on eemaldatud, sulgege seadme IntraClude RHV.
 HOIATUS! Kui teil ei õnnestu juhtetraati täielikult seadme IntraClude küljest eemaldada, võib see põhjustada kardiopleegia lahuse vähendatud voolu.
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 • Jätkake eelneva sammuga, kuni oklusioon on saavutatud.• Kui oklusioon on saavutatud, sulgege süstlasse viiv
 ballooni täitmise (sinine) korkkraan ja avage see ballooni rõhujälgimissüsteemile.
 Märkus. Ballooni tüüpiline algrõhk jääb vahemikku 300 kuni 400 mmHg. Ballooni rõhku ei tohi kasutada oklusiooni indikaatorina, üksnes märgina ballooni funktsionaalsusest.
 HOIATUS! Hoidke seadme IntraClude ümbrist ballooni täitmise ajal pingul. Lõtk seadme IntraClude ümbrises võib põhjustada seadme IntraClude liikumise aordiklapi poole.
 HOIATUS! Ärge ületage maksimaalset täitemahtu 40 ml, sest muidu võib balloon puruneda.
 HOIATUS! Ballooni ületäitmine võib aordi läbimõõdust ja vastavusgraafikust (vt joonis 4) lähtuvalt põhjustada aordi trauma. Alatäitmine võib põhjustada ebapiisava oklusiooni.
 HOIATUS! Jälgige parema kodarluu- või parema õlavarrearteri abil alati rõhku, et tagada pea- ja kaelasoonte piisav perfusioon. Perfusioonvoolu peasoontesse saab jälgida ka tserebraaloksümeetriaga.
 HOIATUS! Sel hetkel ei tohi šunteerimist katkestada, kuna šunteerimise taasalustamisel võib balloon paigast nihkuda. Kui te soovite pumpamist aeglustada, ärge langetage arteriaalset tagasivoolu rohkem kui 50% täiskiirusest.5. Kohe pärast täitmist lõpetage aorditüve ventileerimine.
 Juhul kui tehisvereringe voolukiirust aeglustati, taastage pärast sulguse saavutamist tehisvereringe tavapärane voolukiirus. Alustage järk-järgult kardiopleegialahuse infusiooniga. Aorditüve rõhk tõuseb kardiopleegia teostamise ajal.
 HOIATUS! Veenduge, et ei kanüül ega sisestuskesta pöörlev hemostaasiklappi ei ole ülepingutatud ja et seade ei liigu ülearu edasi-tagasi, sest see võib takistada kardiopleegia teostamist.6. Kui balloon on vaja ümber paigutada, siis tühjendage see
 osaliselt, paigutage ümber ning täitke uuesti, kasutades TEE-d ja/või fluoroskoopilist vaatlust.
 7. Kui kateeter toetub Y-haru seesmisele seinale, avage veidi kanüüli hemostaasiklappi ja lükake kateetrit edasi (mitte üle 0,5 cm), et vähendada kateetri tuubuse pinget.
 8. Sulgege pöörlev hemostaasiklapp uuesti, aga ärge seda ülepingutage. Kinnitage seade kohale, järgides alltoodud samme.A. Fikseerige IntraClude’i seade, lukustades Clamp-Lock’i seadme (ainult 10,5 Fr pikendatud tõmbetõkisel) kanüüli hemostaasiklapi külge. Clamp-Lock seade peab libisemiseks olema pööratud asendisse ‘0’ ja lukustumiseks asendisse ‘I’.B. Kui kateetri 9 Fr osa asub väljaspool ER21B/ER23B kanüüli või IS19A sisestuskesta, tuleb kasutada õmblussilmust/raamkinnitit. Õmblussilmuse/raamkinniti kasutamiseks määrake kindlaks õmblussilmuse/raamkinniti paigalduskoht (ideaalne asukoht on hemostaasiklapi korgist vahetult proksimaalsel ja ainult kateetri 9 Fr osal).
 • Kateetrist kinni hoides asetage õmblussilmus väljapoole kateetri tõmbetõkise ala, lükates soovitud asukohas õm-blussilmuse aasad laiali ja vajutades kateetrile (vt joonis 3).
 • Mõlema tarviku kateetrile kinnitamiseks klõpsake raamkin-niti õmblussilmusele.
 • Õmblussilmuse/raamkinniti eemaldamiseks või ümberpaigutamiseks eemaldage kõigepealt raamkinniti, samaaegselt õmblussilmusest kinni hoides. Muutke asendit vastavalt vajadusele ja soovitud kohale kinnitamiseks korrake eeltoodud samme.
 HOIATUS! Ärge liigutage kateetrit ülearu edasi-tagasi, sest õlavarre-pea arterite liitumiskoha ummistumine võib põhjustada veresoonte vigastust ja/või ebapiisavat tserebraalset perfusiooni.
 HOIATUS! Ärge liigutage kateetrit ülearu edasi-tagasi, sest see võib kahjustada kateetrit või piirata kardiopleegia teostamist.
 HOIATUS! Veenduge, et balloon asub sinotubulaarse ühenduskoha kohal, sest sinotubulaarse ühenduskoha blokeerimine võib põhjustada kardiopleegia ebapiisava koronaarse perfusiooni.
 HOIATUS! Clamp-Lock’i seade või õmblussilmus/raamkinniti peab olema lukustatud ja kohakuti kanüüli/sisesti hemostaasiklapiga, et vältida IntraClude’i seadme liikumist aordiklapi suunas.
 HOIATUS! Kasutage lukustusseadmeid ainult selleks ettenähtud kohtades (Clamp-Lock peab asuma pikendatud tõmbetõkisel ja õmblussilmus/raamkinniti 9 Fr kateetri tuubusel). Vastasel juhul võib IntraClude’i seade liikuda aordiklapi suunas.9. Südame seiskunud oleku säilitamiseks ja müokardi
 kaitsmiseks tuleb läbi seadme IntraClude manustada antegraadse kardiopleegia lahuse lisaannuseid.
 Hoiatus! Enne kardiopleegia lahuse infundeerimist veenduge, et aorditüve tühjendus on kinni keeratud.
 Hoiatus! Veenduge, et aorditüve rõhk kardiopleegia lahuse manustamise ajal on väiksem kui süsteemne arteriaalne rõhk, vastasel korral võib balloon paigast nihkuda.
 MÄRKUS. EKG hoolikas jälgimine näitab, kas kardiopleegia lahuse manustamine on tõhus. Südametegevuse varane taastumine näitab kardiopleegia lahuse algannuse ebapiisavust, aordi oklusiooni ebapiisavust või ebapiisavat veenide tühjendamist. Kui kardiopleegia lahuse algne annus on ebatõhus, peab ballooni terviklikkuses ja asendis veenduma TEE ja/või fluoroskoopilise vaatluse abil.10. Tühjendage aorditüvi vedelikust ja õhust protseduuri
 käigus vastavalt vajadusele.HOIATUS! Liiga tugev tühjendamine võib põhjustada õhu sisenemist seadmesse IntraClude ja/või ballooni nihkumist aordiklapi poole.
 HOIATUS! Kui tekib oklusioonikadu (millest annab märku kirurgilisse välja ilmuv veri ja/või aorditüve rõhu tõus) koos ballooni märkimisväärse rõhukaoga, tühjendage balloon ja eemaldage ettevaatlikult seade IntraClude, järgides väljutamisjuhiseid.
 HOIATUS! Ärge tõstke ballooni järkjärgulise rõhukao puhul ballooni mahtu, see võib põhjustada ballooni purunemise. Ballooni järkjärguline rõhukadu on normaalne, selle põhjustab balloonimaterjali lõdvenemine, see ei osuta aordi oklusioonikaole.
 SEADME INTRACLUDE TÜHJENDAMINE JA VÄLJUTAMINE Kui kirurgiline protseduur on lõpetatud ja süda on taaskäivitamiseks valmis, teostage aorditüve õhust tühjendamiseks, ballooni ohutuks tühjendamiseks ja seadme IntraClude eemaldamiseks järgmised sammud.1. Lülitage sisse aorditüve tühjendus. Uurige TEE-vaatluse
 abil, kas aorditüves on õhku.2. Kui kogu õhk on eemaldatud, aeglustage hetkeks
 tehisvereringe voolu, jätkates samas aorditüve ventileerimist.
 3. Ühendage tühi süstal sinise korkkraaniga ning sulgege survevoolikusse viiv korkkraan. Tõmmake süstla kolb üles ja tühjendage balloon täielikult. Jätkake täielikku šuntimist.
 HOIATUS! Veenduge, et balloon on täielikult tühjendatud, kontrollides, kas väljutatud vedelikumaht vastab sisestatud vedelikumahule ning ballooni rõhk on 0 mmHg või vähem. NB! Ballooni täitmise korkkraan peab ballooni rõhu mõõtmiseks olema rõhuvoolikuga ühendatud ja lahti.4. Jätkake aorditüve tühjendamist, et tagada kogu õhu
 eemaldamine aorditüvest.HOIATUS! Jälgige parema kodarluu- või parema õlavarrearteri abil alati rõhku, et tagada pea- ja kaelasoonte piisav perfusioon, sest tühjendatud balloon võib peasooni blokeerida. Perfusioonvoolu peasoontesse saab jälgida ka tserebraaloksümeetriaga.5. Südame töö taastamise järel tõmmake seadet IntraClude
 välja seni, kuni tüvivarda topeltjoonega märgistused näitavad, et balloon asetseb kanüüli otsast kaugemal (vt tähis 2 joonisel 1).
 6. Kui šuntimine on katkestatud, jätkake seadme IntraClude väljutamist, kuni tühjendatud balloon asub kanüüli Y-haru sees vastu kanüüli hemostaatilist klappi.
 ETTEVAATUST! Kui kohtate seadme IntraClude ballooni tagasitõmbamisel arteriaalsesse kanüüli vastupanu, siis veenduge, et balloon on täielikult tühjendatud, ning tõmmake seade IntraClude ettevaatlikult kanüüli sisse. Ärge tõmmake seadet IntraClude tagasi ballooni tühjendamise ajal.7. Kinnitage kanüüli hemostaatilise klapi tugevdamata osa
 klemmiga.ETTEVAATUST! Enne kanüüli hemostaatilise klapi külge kinnitatud voolikule klemmi panemist veenduge, et seadme IntraClude balloon on tõmmatud tagasi vastu hemostaatilist klappi. Kui see ei õnnestu, võib seadme IntraClude ots kogemata kanüüli sisse kinni jääda.8. Avage kanüüli hemostaatiline klapp ja eemaldage seade
 IntraClude.9. Eemaldage kanüülist õhk, vabastades hetkeks vooliku
 klemmi ja võimaldades kerget tagasivoolu. Keerake kanüüli hemostaatiline klapp täiesti kinni. Veenduge, et süsteemi ei ole sattunud õhku.HOIATUS! Veenduge, et kogu õhk on eemaldatud. Valendikku jääv õhk võib emboliseeruda.10. Eemaldage voolikuklemm.11. Kasutatud tooted visake ära vastavalt haigla biojäätmete
 käitlemisreeglitele.Hoiatus: See seade on kujundatud, ette nähtud ja levitatud ainult ühekordse kasutamise eesmärgil. Ärge korduvsteriliseerige ega taaskasutage seda seadet. Andmed puuduvad selle kohta, et seade on pärast taastöötlemist steriilne, mittepürogeenne ja funktsionaalne.
 SÄILITAMINE JA kÄSITSEMINEHoidke steriilses pakendis seadet jahedas ja kuivas kohas kuni kasutamiseni. Vältige selle kokkupuudet orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse, ultraviolettkiirguse või alkoholipõhiste vedelikega.
 • sunki aortos regurgitacija.kOMPLIkACIJOSNaudojant IntraClude prietaisą ar po to gali pasireikšti šios komplikacijos:• aortos ar arterijos, per kurią buvo įvestas prietaisas,
 pažeidimas, įskaitant perforaciją ir atsisluoksniavimą;• aterosklerozinių plokštelių sukelta embolija;• aortos vožtuvo pažeidimas;• insultas;• alerginė reakcija kontrastinei medžiagai;• žaizdos infekcija (sepsis);• skausmas įvedimo vietoje;• hematoma prieigos vietoje;• aritmija;• arterinė trombozė;• miokardo pažeidimas; • širdies nepakankamumas;• periferinio nervo pažeidimas;• apatinių galūnių išemija.ĮSPĖJIMAI IR ATSARGOS PRIEMONĖSŠis prietaisas yra numatytas, skirtas ir tiekiamas tik vienkartiniam naudojimui. Šio prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Nėra duomenų, patvirtinančių prietaiso sterilumą, nepirogeniškumą ir funkcionalumą pakartotinai jį apdorojus.
 Prieš vedant IntraClude prietaisą, pacientui turi būti skiriama antikoaguliacinė terapija.
 Neįtraukite oro į IntraClude prietaiso balionėlį, nes tai gali sukelti emboliją.
 Visada naudokite patvirtintą kreiptuvą (esantį IntraClude prietaiso pakuotėje ar parduodamą atskirai).
 Įvedus į kūną IntraClude prietaisą, juo gali būti manipuliuojama tik kai balionėlis yra subliuškytas ir kuomet stebima atliekant transezofaginę echokardiogramą (angl. TEE) ir (arba) rentgenogramą. Norint pakeisti padėtį, balionėlis turi būti iš dalies išleistas.
 Jei įvedant IntraClude prietaisą į kraujagyslių sistemą ar ištraukiant iš jos jaučiamas pasipriešinimas, sustabdykite procedūrą, iš naujo įvertinkite situaciją ir tęskite toliau, vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.
 Žinoma, kad gaminiuose yra ftalatų, kurių randama įtaiso medžiagose su plastifikatoriais, tokiais kaip DEHP ir BBP. Didelis tokių ftalatų poveikis gydant vaikus ir nėščias arba žindančias moteris gali kelti susirūpinimą. Turimų duomenų ir literatūros apžvalga patvirtina teiginį, kad nauda nusveria bendrą liekamąją riziką.
 Naudodami prietaisus elkitės atsargiai. Įlenkus ar ištempus prietaisus, jie gali būti pažeidžiami. Nenaudokite, jei prietaisas yra įlenktas.
 Tinkamos chirurginės procedūros ir technikos yra medicinos profesijos specialistų atsakomybė. Aprašomos procedūros pateikiamos tik informaciniais tikslais. Kiekvienas gydytojas turi nustatyti tinkamą šio įtaiso naudojimą kiekvienam pacientui, remdamasis medicininiu paruošimu, patirtimi, atliekamos procedūros tipu ir su įtaiso naudojimu susijusia nauda bei pavojais.
 NAUDOJIMO INSTRUkCIJOSREIkALINGA ĮRANGAIntraClude prietaisas turi būti naudojamas tik operacinėje, kurioje yra visa įprastinėms širdies operacijoms reikalinga įranga. Papildomą įranga turi sudaryti:• įranga, reikalinga transezofaginei echokardiogramai (TEE)
 ir (arba) rentgenogramai atlikti;• dirbtinės kraujo apytakos aparatas, tiekiantis kardiopleginį
 tirpalą bei atliekantis aortos šaknies ventiliavimo funkciją;• jei taikoma rentgenoskopija, gali būti naudojama
 spindulinei energijai nepralaidi kontrastinė medžiaga, atskiesta steriliu fiziologiniu tirpalu santykiu 6:1;
 • aortos šaknies spaudimo stebėjimo sistema, kuria gali būti matuojamas bent 200 mmHg spaudimas;
 • balionėlio spaudimo stebėjimo sistema, kuria gali būti matuojamas bent 500 mmHg spaudimas;
 • dvipusė stipininės / žasto arterijos stebėjimo sistema. ĮSPĖJIMAS: Jei kontrastinė medžiaga neatskiedžiama kaip buvo rekomenduota, tai gali sukelti kontrastinės medžiagos kristalų susiformavimą, dėl ko gali būti uždelstas ar sutrukdytas balionėlio išleidimas.
 NAUDOJIMAS IR PARUOŠIMASPrieš atidarydami pakuotę, paruoškite IntraClude prietaiso įvedimo stebėjimo sistemas (transezofaginės echokardiogramos ir (arba) rentgeno įrangą). Ištirkite: • nusileidžiančiąją krūtinės aortą - ar nėra aterosklerozinių
 plokštelių;• kylančiąją aortą - ar nėra aterosklerozinių plokštelių;• Aortas diametrs tieši virs sinotubulārā savienojuma• aortos vožtuvo funkcionavimą.ĮSPĖJIMAS. Dėl aortos funkcijos sutrikimo gali būti nepakankamai tiekiamas kardiopleginis tirpalas, todėl gali prireikti daugiau laiko sustabdyti širdį.Paruošdami bei naudodami IntraClude prietaisą, laikykitės sterilumo reikalavimų.
 LIETUVIųDĖMESIO: pagal JAV federalinius įstatymus šį prietaisą galima parduoti tik gydytojui arba pagal gydytojo užsakymą.
 Iliustracijas rasite naudojimo instrukcijos pabaigoje.
 APRAŠASIntraClude intraaortinės okliuzijos prietaisas (modelio numeris ICF100) yra 9 Fr (3 mm) trispindis 100 cm ilgio kateteris su elastomero balionėliu prie distalinio galiuko, sukurtas kylančiajai aortai blokuoti, siekiant atskirti aortinę šaknį nuo arterinės apytakos. Balionėlis pripildomas, kad blokuotų aortą, kurios dydis gali būti nuo 20 mm iki 40 mm. Kanalinis vamzdelis yra su prailginama apsauga nuo deformacijų, siaurėjantis į galą nuo 10,5 Fr iki likusio 9 Fr kateterio; jis sukurtas taip, kad neužsilenktų prie šakotuvo ir kad būtų išvengta vamzdelio suspaudimo, kai Edwards EndoReturn (ER21B ar ER23B) arterinės kaniulės arba Edwards įvedimo vamzdelio (IS19A) hemostazės vožtuvas yra sandariai uždarytas. IntraClude prietaiso didysis centrinis spindis tarnauja atliekant tris funkcijas: juo įvedamas kreiptuvas; juo kardiopleginis tirpalas tiekiamas į aortos šaknį bei juo iš aortinės šaknies šalinamas skystis ir oras. Likę du spindžiai atlieka vamzdelių funkciją balionėliui pripildyti (ar subliūškinti) bei stebėti spaudimą aortos šaknyje. Šakotuve yra du lankstūs prailginimo vamzdeliai su integruota Luerio jungtimi, per kurią prijungiami kiti reikmenys. Kanalinis vamzdelis yra sužymėtas žymekliais, rodančiais įvedimo gylį. Mėlynu spaustuku, esančiu pratęstoje lankstaus adapterio dalyje, galima fiksuoti „Intraclude“ įtaisą tinkamoje vietoje. Tais atvejais, kai įtaiso 9 Fr dalis yra ER21B/ER23B kaniulės ar IS19A įvediklio movos išorėje, yra numatytas siūlės žiedas ir baltas žiedinis spaustukas kateteriui fiksuoti tinkamoje vietoje. IntraClude prietaiso pakuotėje yra šie reikmenys, veikiantys kartu su IntraClude prietaisu ar sujungiantys su kita įranga:• rotacinis hemostazės vožtuvas (RHV) su čiaupu žalia
 rankenėle, kuris prijungiamas prie didžiojo centrinio spindžio - kreiptuvui įvesti, skysčio injekcijoms (t.y., kardiopleginiam tirpalui tiekti) bei aortos šakniai ventiliuoti per IntraClude prietaisą;
 • Y formos jungtis, prijungta prie RHV žaliojo čiaupo, su trimis vamzdelių spaustukais, kuriuos naudojant kardiopleginio tirpalo tiekimą galima kaitalioti su aortos šaknies ventiliavimo funkcija;
 • trijų atšakų čiaupas mėlyna rankenėle, sujungtas su IntraClude prietaiso pripildymo (subliuškinimo) prailginamąja dalimi - kontroliuoti skysčio tėkmę į balionėlio pripildymo (subliuškinimo) spindį;
 • 8 pėdų (244 cm) spaudimo linija su kištukine ir lizdine Luerio jungtimi bei mėlyna juosta (žymekliu) - stebėti spaudimą balionėlyje;
 • trijų atšakų čiaupas raudona rankenėle, sujungtas su IntraClude prietaiso aortos šaknies spaudimo prailginamąja dalimi - kontroliuoti skysčio tėkmę į aortos šaknies spindį;
 • 8 pėdų (244 cm) spaudimo linija su lizdine ir kištukine Luerio jungtimi bei raudona juosta (žymekliu) - stebėti spaudimą aortos šaknyje;
 • 35 ml švirkštas balionėliui pripildyti bei parengti IntraClude prietaisą užpildant skysčiu;
 • du Luerio dangteliai - balionėlio bei aortinės šaknies spaudimo linijoms uždaryti;
 • 200 cm, 0,038 colio (0,97 mm) kreiptuvas J formos galiuku - vesti kraujagyslėmis IntraClude prietaisą.
 • Siūlės žiedas ir žiedinis spaustukas turi būti naudojamas tiktai ant 9 Fr kateterio vamzdelio, ypač ant IS19A. (Pastaba: negalima jų naudoti ant kateterio pratęstos lankstaus adapterio dalies.)
 kAIP TIEkIAMASTERILUS ir NEPIROGENIŠKAS neatidarytoje ir nepažeistoje pakuotėje. Nenaudokite, jei pastebėjote pažeidimo požymių (t.y., įpjovų, susisukimų, suspaustų vietų) ar jei pakuotė pažeista ar atidaryta.
 NAUDOJIMO INDIkACIJOSIntraClude intraaortinis okliuzijos prietaisas indikuotinas pacientams, kuriems prijungtas dirbtinės kraujo apytakos aparatas. Pripildžius balionėlį, IntraClude intraaortinės okliuzijos prietaisas blokuoja kylančiąją aortą ir ją ventiliuoja. Centriniu prietaiso spindžiu tiekiamas kardiopleginis tirpalas, sustabdantis širdį. Spaudimo spindis leidžia stebėti aortos šaknies spaudimą.
 kONTRAINDIkACIJOSSĄLyGINĖS:• vidutinė ar sunki periferinių kraujagyslių ar aortos
 aterosklerozė;• praeityje patirta krūtinės ląstos trauma.AbSOLIUČIOSIOS:• kylančiosios aortos aneurizma;
 kASUTUSEST kÕRVALDAMINEKasutatud seadmeid tuleb käsitseda ja kõrvaldada samal viisil kui haiglajäätmeid ja bioloogiliselt ohtlikke aineid. Nende seadmete kõrvaldamisega ei kaasne eriohte.
 kLIENDITEENINDUSTehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.
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 INTRACLUDE PRIETAISO PARUOŠIMAS NAUDOTIApžiūrėdami patikrinkite IntraClude prietaisą ir sterilią pakuotę, ar nesimato akivaizdžių pažeidimų (t.y., įpjovų, įplėšų ir pan.). Jei pažeisti, NENAUDOKITE. Transportuojant prietaisą, visuose jo spindžiuose, įskaitant balionėlio spindį, yra oro. Prieš įvedant šis oras turi būti pašalintas, užtikrinant, kad spindžiai užpildyti vien skysčiais. Kad pašalintumėte orą, atlikite šiuos žemiau aprašytus žingsnius:1. Išimkite iš pakuotės visas sudedamąsias dalis ir padėkite jas
 ant sterilaus paruošimo stalo.2. Apžiūrėdami patikrinkite, ar nepažeistos sudedamosios
 dalys. Nenaudokite, jei yra pažeidimo požymių.3. Patikrinkite, ar sandarios visos iš anksto sujungtos Luerio
 jungtys.4. Paruoškite balionėlį ir spindį: • Užpildykite švirkštą 10 ml steriliu fiziologiniu tirpalu
 (pasitikrinę, kad švirkšte nebūtų oro) ir prijunkite prie atviros mėlynojo čiaupo jungties. Laikydami švirkštą vertikaliai (švirkšto galiuku žemyn), lėtai ir kontroliuodami padėtį, traukite švirkšto stūmoklį, kad pašalintumėte orą iš balionėlio ir spindžio.
 • Laikydami švirkštą prijungtą ir vertikalioje padėtyje, lėtai ir kontroliuodami padėtį spauskite švirkšto stūmoklį, kad sušvirkštumėte sterilų fiziologinį tirpalą į balionėlį.
 • Laikydami švirkštą prijungtą ir vertikalioje padėtyje, patraukite švirkšto stūmoklį, kad pašalintumėte orą iš balionėlio. Pastaba. IntraClude prietaiso galas turėtų būti nukreiptas žemyn, kad būtų lengviau pašalinti orą pro angą orui šalinti, esančią proksimaliame balionėlio gale.
 • Laikydami švirkštą prijungtą ir vertikalioje padėtyje, spauskite švirkšto stūmoklį, kad pripildytumėte balionėlį (pasitikrindami, kad neįleistumėte oro į balionėlį). Patikrinkite, ar į balionėlį nepateko oro. Jei balionėlyje yra oro, kartokite du ankstesnius žingsnius, kol bus pašalintas visas oras. Kai bus pašalintas visas oras, pereikite prie kito žingsnio.
 • Patraukite švirkšto stūmoklį ir užsukite čiaupą į IntraClude prietaisą. Dabar balionėlis ir spindis yra paruošti.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Nukreipkite žemyn balionėlio galiuką, kad būtų lengviau pašalinti orą. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to.
 ĮSPĖJIMAS. Švirkšti ar spausti švirkšto stūmoklį reikia lėtai, kontroliuojant padėtį, kad į IntraClude prietaisą nepatektų oro. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to.5. Paruoškite šaknies spaudimo spindį:• Užpildykite švirkštą steriliu fiziologiniu tirpalu ir prijunkite
 prie radonojo čiaupo atvirosios jungties.• Plaukite spindį steriliu fiziologiniu tirpalu, kol iš galiuko
 vientisa srove ims tekėti sterilus fiziologinis tirpalas. Užsukite čiaupą į IntraClude prietaisą.
 6. Įveskite kreiptuvą J formos galiuku į rotacinį hemostazės vožtuvą (RHV), naudodami su kreiptuvo tiekiamą tiesintuvą - J formos galiukui ištiesinti, tuo palengvinant įvedimą į RHV, ir veskite kreiptuvą į IntraClude prietaisą tol, kol kreiptuvo galiukas bus viename lygyje su IntraClude prietaiso galiuku.
 ATSARGIAI. Su IntraClude prietaisu naudokite tik 0,038 colio (0,97 mm), 200 cm kreiptuvą J formos galiuku (kuris yra IntraClude prietaiso pakuotėje arba parduodamas atskirai).7. Paruoškite kardioplegijos spindį ir Y formos jungtį:• Nuimkite baltą dangtelį nuo šoninės žaliojo čiaupo jungties
 ir užsukite čiaupą į Y formos jungtį.• Prie atviros šoninės žaliojo čiaupo jungties prijunkite steriliu
 fiziologiniu tirpalu užpildytą švirkštą.• Laikydami žemyn nuleistą RHV, praplaukite ir pastuksenkite
 RHV, kol nebebus matyti oro burbuliukų, ir iš RHV vientisa srove ims tekėti sterilus fiziologinis tirpalas. Praplaudami užveržkite RHV.
 • Plaukite toliau, kol iš IntraClude prietaiso galiuko vientisa srove ims tekėti sterilus fiziologinis tirpalas. Užsukite čiaupą į IntraClude prietaisą.
 • Patikrinę, ar visi Y formos jungties spaustukai neužspausti, praplaukite Y formos jungtį, laikydami jos galus vertikaliai. Pašalinę visą orą, užspauskite visus vamzdelių spaustukus.
 • Ištraukite švirkštą ir vėl užsukite ant čiaupo baltą dangtelį.ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Laikykite vertikaliai prietaiso dalį, kad būtų lengviau pašalinti orą. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to.
 ĮSPĖJIMAS. Neperveržkite RHV, kad įvedimo metu nebūtų pažeistas kreiptuvas.8. Paruoškite balionėlio spaudimo stebėjimo liniją:• Prijunkite 244 cm (8 pėdų) spaudimo liniją su mėlynuoju
 žymekliu prie mėlynojo čiaupo.• Nuimkite baltą šoninės mėlynojo čiaupo jungties dangtelį,
 prijunkite švirkštą, užpildytą steriliu fiziologiniu tirpalu, ir praplaukite spaudimo liniją, kol iš galiuko vientisa srove ims tekėti sterilus fiziologinis tirpalas.
 • Naudodami pridedamą dangtelį, uždarykite spaudimo linijos galą.
 • Vėl uždėkite dangtelį ant čiaupo.9. Paruoškite aortos šaknies spaudimo stebėjimo liniją:• Prijunkite 244 cm (8 pėdų) spaudimo liniją raudonuoju
 žymekliu prie raudonojo čiaupo.
 • Nuimkite baltą raudonojo čiaupo šoninės jungties dangtelį, prijunkite švirkštą, užpildytą steriliu fiziologiniu tirpalu, ir praplaukite spaudimo liniją, kol iš galiuko vientisa srove ims tekėti sterilus fiziologinis tirpalas.
 • Naudodami pridedamą dangtelį, uždarykite spaudimo linijos galą.
 • Vėl uždėkite dangtelį ant čiaupo.ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Oras, užsilikęs bet kuriame spindyje, gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to. Pasitikrinkite, ar užsukti visi čiaupai, siekiant apsaugoti, kad oras nepatektų į sistemą.
 INTRACLUDE PRIETAISO ĮVEDIMAS IR PROCEDŪROS ATLIkIMASTinkamai paruošus IntraClude prietaisą, jis gali būti įvedamas į paciento kūną. IntraClude prietaisas naudotinas su Edwards EndoReturn arterine kaniule (ER23B ar ER21B) arba Edwards įvedimo vamzdeliu (IS19A).1. Heparinizuokite pacientą ir įstatykite Edwards EndoReturn
 arterinę kaniulę arba Edwards įvedimo vamzdelį, vadovaudamiesi jų naudojimo instrukcijomis.
 2. Naudodami vamzdelio spaustuką, užspauskite lanksčiąją vamzdelio dalį, prijungtą prie kaniulės hemostazės vožtuvo. Tokiu būdu hemostazės vožtuvas izoliuojamas nuo arterinio spaudimo.
 3. Sudrėkinkite IntraClude prietaiso paviršių steriliu fiziologiniu tirpalu, kad būtų lengviau įvesti pro hemostazės vožtuvą.
 ĮSPĖJIMAS. Prieš įvesdami patikrinkite balionėlį, kad įsitikintumėte, jog išlaikytas vakuumas. Prarastas vakuumas balionėlyje rodo, jog sistemoje yra nuotėkis, dėl kurio gali netikėtai subliukšti balionėlis, ir aortos okliuzija bus prarasta. Jei nustatomas nuotėkis, prieš atlikdami procedūrą pakeiskite IntraClude prietaisą ar jo nesandarią sudedamąją dalį. 4. Visiškai atidarykite arterinės kaniulės hemostazės vožtuvą
 ir veskite IntraClude prietaiso galiuką į kaniulę, kol tas galiukas atsirems į vamzdelio spaustuką. Pasitikrinkite, kad balionėlis būtų praėjęs kaniulės hemostazės vožtuvo tarpiklį.
 ATSARGIAI. Prieš įvesdami visada sudrėkinkite steriliu fiziologiniu tirpalu balionėlio paviršių, kad būtų lengviau įvesti IntraClude prietaisą pro hemostazės vožtuvą, priešingu atveju IntraClude prietaisas gali būti sugadintas.
 ATSARGIAI. Prieš įvesdami IntraClude prietaisą pasitikrinkite, kad kaniulės hemostazės vožtuvas būtų visiškai atidarytas, priešingu atveju IntraClude prietaisas gali būti sugadintas.5. Pašalinkite orą iš arterinės kaniulės tuoj pat atleisdami
 vamzdelio spaustuką, sudarydami sąlygas atgaliniam kraujavimui.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to.6. Užveržkite arterinės kaniulės hemostazės vožtuvą, kad
 sudarytumėte sąlygas lengvam IntraClude prietaiso įvedimui, tačiau be kraujo nuotėkio.
 ATSARGIAI. Neperveržkite kaniulės hemostazės vožtuvo, kad nesutraiškytumėte IntraClude prietaiso. Jei pasidaro sunku vesti IntraClude prietaisą, atlaisvinkite hemostazės vožtuvą.7. Nuimkite nuo kaniulės vamzdelio spaustuką.8. Išlaikydami vietoje IntraClude prietaisą, kiškite
 kreiptuvą aukštyn į nusileidžiančiąją aortą ir patikrinkite transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vaizdinimo priemonėmis, kad kreiptuvas būtų spindžio viduje. Toliau stumkite kreiptuvą į kylančiąją aortą, naudodami transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vaizdinimo priemones.
 ĮSPĖJIMAS. Nestumkite kreiptuvo, jei jaučiate pasipriešinimą. Jei negalima lengvai įvesti kreiptuvo, tai gali reikšti kraujagyslų ligą arba sužalojimą.
 ĮSPĖJIMAS. Jei kreiptuvo nesimato kylančiojoje aortoje, jis gali būti patekęs į aortos lanko šakas. Įtraukite kreiptuvą atgal į nusileidžiančiąją aortą ir pakartotinai veskite į kylančiąją aortą.
 ĮSPĖJIMAS. Nestumkite kreiptuvo už aortos vožtuvo, kadangi tai gali pažeisti vožtuvą.9. Išlaikydami vietoje kreiptuvą, kiškite IntraClude
 prietaisą iki nusileidžiančiosios aortos ir patikrinkite transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vazdinimo priemonėmis, ar kreiptuvas yra spindžio viduje. Išlaikydami vietoje kreiptuvą, veskite IntraClude prietaisą iki kylančiosios aortos, naudodami transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vaizdinimo priemones. Balionėlis turi būti tiesiog virš sinotubulinės jungties.
 ĮSPĖJIMAS. Įvedant IntraClude prietaisą, kreiptuvas gali netyčia pasistumti į priekį. Turi būti kontroliuojama, ar kreiptuvas yra tinkamoje vietoje, ir jei reikia, jį perstatyti.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad kreiptuvas eitų pirmiau IntraClude prietaiso, siekiant apsaugoti, kad nebūtų pažeistas aortos vožtuvas ar arterija. Jei įvedama ne vedant keiptuvu, gali įvykti arterijos atsisluoksniavimas ar perforacija. Jei nustatoma, kad įvyko atsisluoksniavimas ar perforacija, nepradėkite ar netęskite dirbtinės kraujo apytakos, nes tai gali padidinti atsisluoksniavimą.
 ĮSPĖJIMAS. Neveskite IntraClude prietaiso, jei jaučiate pasipriešinimą. Jei negalima lengvai stumti IntraClude prietaiso, tai gali reikšti kraujagyslų ligą arba sužalojimą.
 ĮSPĖJIMAS. Nestumkite IntraClude prietaiso už aortos vožtuvo, kadangi tai gali pažeisti vožtuvą.10. Visiškai ištraukite kreiptuvą iš IntraClude prietaiso.
 Nestabdykite atgalinio kraujavimo iš IntraClude RHV, kad pašalintumėte užsilikusį orą. Pašalinę visą orą, uždarykite IntraClude prietaiso RHV.
 ĮSPĖJIMAS. Jei kreiptuvas nebus visiškai ištrauktas iš IntraClude prietaiso, tai gali susilpninti kardiopleginio tirpalo srovę.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to.
 ĮSPĖJIMAS. Patikrinkite, kad RHV būtų visiškai uždarytas, siekdami apsaugoti, kad į IntraClude prietaisą nepatektų oro.11. Prijunkite visiškai užpildytą kardioplegijos liniją bei aortos
 šaknies ventiliavimo liniją prie atitinkamų Y formos jungties atšakų. Pašalinkite nuimamus žarnos dantelius, kaip to reikalaujama (žr. 2 brėž.).
 12. Kai baltojo vamzdelio spaustukas yra užspaustas, atidarykite kardioplegijos bei ventiliavimo linijas ir leiskite cirkuliuoti kardiopleginiam tirpalui, kol iš Y formos jungties pašalinamas oras, ir kardioplegijos linija yra visiškai užpildyta.
 ĮSPĖJIMAS. Visada naudokite vakuumo sumažinimo vožtuvą, esantį aortos šaknies ventiliavimo linijoje. Dėl per stipraus ventiliavimo ar vakuumo sumažinimo vožtuvo nenaudojimo į IntraClude prietaisą gali patekti oras. Be to, per stiprus ventiliavimas gali sukelti balionėlio pasislinkimą link aortos vožtuvo.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją įvedimo metu ar po to.13. Užspauskite kardioplegijos linijos vamzdelio spaustuką,
 palikdami neužspaustą aortos šaknies ventiliavimo vamzdelio spaustuką.
 14. Perduokite raudonąjį spaudimo vamzdelį anesteziologui ir prijunkite prie keitlio, kuriuo galima matuoti spaudimą iki 200 mmHg. Praplaukite, kiek tai reikalinga, ir nustatykite keitlį ties nuliu. Atsukite IntraClude prietaiso raudonąjį čiaupą, kad galima būtų nustatyti spaudimą aortinėje šaknyje.
 15. Perduokite spaudimo veikiamą mėlynąjį vamzdelį perfuzionistui ir prijunkite prie keitlio, kuriuo galima matuoti spaudimą bent iki 500 mmHg. Praplaukite, kiek tai reikalinga, ir nustatykite keitlį ties nuliu. Palikite užsuktą mėlynąjį čiaupą į IntraClude prietaisą.
 16. Paruošdami dirbtinei kraujo apytakai, pasitikrinkite, kad visos jungtys (čiaupai, spaudimo veikiamos linijos ir t.t.) yra sandariai užsuktos ir nepraleidžia; užtikrinkite, kad iš visų linijų būtų tinkamai pašalintas oras, ir nustatykite ties nuliu spaudimo matavimo sistemas.
 17. Palaipsniui pradėkite dirbtinę kraujo apytaką atidžiai stebėdami spaudimą arterinėje linijoje. Toliau stebėkite spaudimą arterinėje linijoje visos procedūros metu.
 ĮSPĖJIMAS. Kai balionėlis įvedamas pro kaniulę, arterinio įtėkio spindis yra apribotas. Esant aukštam arteriniam spaudimui, nedelsiant nutraukite dirbtinę kraujo apytaką, kad nebūtų pažeistos kraujagyslės ir (arba) netrūktų vamzdeliai.
 ĮSPĖJIMAS. Didelis spaudimas arterinėje linijoje gali rodyti arterinį atsisluoksniavimą ir (arba) arterinės kaniulės atsidūrimą netinkamame spindyje. Jei nedelsiant neatjungiama dirbtinė kraujo apytaka, tai gali padidinti kraujagyslių ir (arba) aortos atsisluoksniavimą ir sukelti jų sužalojimą. 18. Paleiskite aortos šaknies ventiliavimą. bALIONĖLIO PILDyMAS 1. Pasiruošdami balionėlio pildymui prijunkite švirkštą
 (pripildytą sterilaus fiziologinio tirpalo arba atskiestos kontrastinės medžiagos) prie šoninės jungties mėlynajame čiaupe. Užsukite čiaupą į spaudimo stebėjimo sistemą.
 ATSARGIAI. Jei naudojate kontrastinę medžiagą, pasitikrinkite, kad ji būtų skiedžiama fiziologiniu tirpalu santykiu 6:1; priešingu atveju gali susidaryti sunkumų pripildant (ar išleidžiant) balionėlį.
 ĮSPĖJIMAS. Prieš pripildant balionėlį paciento hemodinaminė būklė turi būti stabili; jo širdis turėtų būti dekompresuota ir gerai nudrenuota. Jei prieš pripildant balionėlį širdis nebuvo visiškai dekompresuota, tai gali sukelti balionėlio pasislinkimą jį pildant.2. Naudokitės transezofaginės echokardioskopijos ir (arba)
 rentgeno vaizdinimo priemonėmis, kad užtikrintumėte, jog balionėlis yra tinkamai įstatytas į aortą tiesiog virš sinotubulinės jungties.
 ĮSPĖJIMAS. Įsitikinkite, kad balionėlis yra tinkamai įstatytas aortoje, siekdami išvengti aortos vožtuvo sužalojimo ar neadekvačios galvos smegenų perfuzijos.3. Švelniai patraukite atgal IntraClude prietaisą, pašalindami
 laisvumą ir įtvirtindami jį mažesniajame aortos įlinkyje. Naudodamiesi transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vaizdinimo priemonėmis, stebėkite balionėlio judėjimą tolyn nuo iki aortos vožtuvo. Laisvumas pašalinamas, kai tik nustatomas tiesioginis ryšys tarp judėjimo ties proksimaliu šakotuvu ir balionėliu.
 ĮSPĖJIMAS: venkite per daug įtraukti vamzdelį, nes galima pažeisti kraujagyslę ir (ar) gali būti nepakankama galvos smegenų perfuzija, jei užblokuojama brachiocefalinė jungtis.
 ĮSPĖJIMAS: venkite per daug įtraukti ar ištraukti vamzdelį, nes galima pažeisti kateterį.4. Naudodamiesi transezofaginės echokardioskopijos ir (arba)
 rentgeno vaizdinimo priemonėmis, pripildykite balionėlį, suformuodami okliuziją. Balionėlis turėtų būti pildomas atliekant šiuos žingsnius:
 • Prieš pradedant procedūrą išmatuojamas aortos skersmuo ir naudojantis pridėta atitikimo diagrama (žr. 4 pav.) apskaičiuojamas balionėlio diametras ir apytikris jo išpūtimo tūris.
 • Pradėkite išpūsti balionėlį su maždaug 10 ml sterilaus fiziologinio tirpalo stebėdami okliuziją. Pastaba: okliuzija pasiekiama, kai aortos šaknies spaudimas tampa lygus nuliui ir jis gali būti patikrintas su TEE stebint prasisunkimą apie balionėlį.
 • Pamažu suleiskite papildomus 2 ml sterilaus fiziologinio tirpalo, stebėdami okliuziją.
 • Tęskite ankstesnį žingsnį, kol bus pasiekta okliuzija.• Pasiekus okliuziją, uždarykite balionėlio pildymo (mėlynąjį)
 čiaupą į švirkštą ir atsukite jį į balionėlio spaudimo stebėjimo sistemą.
 Pastaba: Tipiškas pradinis balionėlio spaudimas yra nuo 300 iki 400 mmHg. Balionėlio spaudimas neturi būti naudojamas kaip okliuzijos indikatorius, o tik kaip balionėlio veikimą reiškianti nuoroda.
 ĮSPĖJIMAS. Pripildydami balionėlį laikykite įtemptą IntraClude prietaiso kanalinį vamzdelį. Laisvumas IntraClude prietaiso kanaliniame vamzdelyje gali sukelti IntraClude prietaiso pasislinkimą link aortos vožtuvo.
 ĮSPĖJIMAS. Neviršykite maksimalaus pripildymo tūrio - 40 ml, nes balionėlis gali plyšti.
 ĮSPĖJIMAS. Jei balionėlis per daug pripildytas, remiantis aortos skersmeniu ir suderinamumo diagrama (žr. 4 brėž.), tai gali sukelti aortos sužalojimą. Nepakankamai pripildžius gali nesusidaryti atitinkama okliuzija.
 ĮSPĖJIMAS. Visada stebėkite spaudimą dešiniojoje stipininėje ar dešiniojoje žasto arterijos linijoje, kad užtikrintumėte pakankamą galvos ir kaklo kraujagyslių perfuziją. Galvos smegenų oksimetrija taip pat gali būti naudojama kontroliuoti perfuzinį srautą į galvos kraujagysles.
 ĮSPĖJIMAS: šiuo metu nenutraukite dirbtinės kraujotakos, nes vėl ją atnaujinus gali pasislinkti balionėlis. Jei reikia sumažinti siurblio tėkmę, nesumažinkite arterinės grįžtamosios tėkmės daugiau kaip 50 %.5. Išpūtę balionėlį tuoj pat nustokite drenavę aortos šaknį.
 Jei dirbtinė kraujotaka buvo sumažinta, atstatykite standartinę dirbtinės kraujotakos tėkmę kai tik bus pasiekta obstrukcija. Palaipsniui pradėkite kardioplegijos infuziją. Leidžiant kardioplegijos tirpalą tikėtinas spaudimo padidėjimas šaknyje.
 ĮSPĖJIMAS: įsitikinkite, kad kaniulė ar įvediklio makšties sukamasis hemostazinis vožtuvas nėra per daug užveržtas ir kad įtaisas nėra per daug atitrauktas / įtrauktas, nes gali būti apribotas kardioplegijos tirpalo leidimas.6. Jei reikalinga pakeisti balionėlio padėtį, iš dalies jį išleiskite,
 perstatykite ir pakartotinai pripildykite, kontroliuodami transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vizualizacijos priemonėmis.
 7. Jei kateteris yra priešais vidinę išsišakojimo sienelę, šiek tiek atidarykite hemostazinį vožtuvą ir pastumkite į priekį kateterio vamzdelį (ne daugiau kaip 0,5 cm), kad sumažėtų vamzdelio tempimas.
 8. Vėl uždarykite sukamąjį hemostazinį vožtuvą, bet per daug neužveržkite. Pritvirtinkite įtaisą, atlikdami toliau nurodytus veiksmus.A. Pritvirtinkite „IntraClude“ įtaisą tinkamoje vietoje fiksuodami spaustuku, tiktai ant 10,5 Fr pratęsto lankstaus adapterio, priešais kaniulės hemostazinį vožtuvą. Spaustukas turi būti pasuktas į „0“ padėtį, norint jį paslinkti, ir į „I“ padėtį, norint užfiksuoti.B. Jei kateterio 9 Fr dalis yra ER21B/ER23B kaniulės ar IS19A įvediklio movos išorėje, reikia naudoti siūlės žiedą ir žiedinį spaustuką. Norėdami panaudoti siūlės žiedą ir žiedinį spaustuką, nustatykite vietą, kur jis turi būti uždėtas (geriausia vieta yra šiek tiek proksimaliau hemostazinio vožtuvo dangtelio, tiktai ant 9 Fr kateterio dalies).
 • Laikydami kateterį, uždėkite siūlės žiedą ant tos kateterio srities, kur nėra lankstaus adapterio, išskėskite žiedo sparnus ir spausdami kateterį (žr. 3 pav.) nustatykite norimą padėtį.
 • Užspauskite žiedinį spaustuką ant siūlės žiedo, ir pritvir-tinkite abu komponentus prie kateterio.
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 • Norėdami nuimti ar perstatyti siūlės žiedą ir žiedinį spaustuką, pirmiausiai nuimkite žiedinį spaustuką, prilaikydami siūlės žiedo auselę perstatykite, kur reikia, ir pakartodami ankstesnius veiksmus uždėkite norimoje vietoje.
 ĮSPĖJIMAS: venkite per daug įtraukti ar ištraukti vamzdelį, nes galima pažeisti kraujagyslę ir (ar) gali būti nepakankama galvos smegenų perfuzija, jei užblokuojama brachiocefalinė jungtis.
 ĮSPĖJIMAS: venkite per daug įtraukti ar ištraukti vamzdelį, nes galima pažeisti kateterį ar sumažinti kardiopleginio tirpalo leidimą.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad balionėlis būtų virš sinotubulinės jungties, nes jei blokuojama sinotubulinė jungtis, tai gali sukelti nepakankamą kardiopleginio tirpalo perfuziją į vainikines arterijas.
 ĮSPĖJIMAS: spaustukas ar siūlės žiedas ir žiedinis spaustukas turi būti fiksuoti prie kaniulės / įvediklio hemostazinio vožtuvo, kad būtų apsaugoti nuo „IntraClude“ įtaiso judėjimo link aortos vožtuvo.
 ĮSPĖJIMAS: naudokite fiksavimo įtaisus tiktai tose vietose, kur juos galima naudoti (ant spaustuko pratęsimo lankstaus adapterio ir 9 Fr kateterio vamzdelio siūlės žiedui ir žiediniam spaustuvui). Juos naudojant kitoje vietoje „IntraClude“ įtaisas gali pasislinkti link aortos vožtuvo.9. Paskesnės antegradinio kardioplegijos tirpalo infuzijos,
 naudojant IntraClude prietaisą, turi būti atliekamos palaikyti širdies sustabdymą ir apsaugoti miokardą.
 Įspėjimas: Užtikrinkite, kad aortos šaknies ventiliavimo ištaka yra uždaryta prieš pradedant kardiopleginio tirpalo infuziją.
 Įspėjimas: Užtikrinkite, kad spaudimas aortos šaknyje atliekant kardiopleginio tirpalo infuziją yra mažesnis už sisteminį arterinį spaudimą, priešingu atveju balionėlis gali pasislinkti.
 PASTABA: Atidžiai stebint elektrokardiogramą (angl. ECG) galima nustatyti, ar taikyta kardioplegija yra veiksminga. Per greit atsistatanti širdies veikla reiškia nepakankamą pradinę kardioplegiją, neadekvačią aortos okliuziją ar netinkamą venų drenavimą. Jei pradinė kardioplegija nebuvo veiksminga, taikant transezofaginės echokardioskopijos ir (arba) rentgeno vaizdinimo priemones turi būti patikrinta, ar balionėlis nepažeistas ir ar jis įstatytas tinkamoje vietoje. 10. Procedūros metu pašalinkite orą ir skystį iš aortos šaknies,
 kiek tai reikalinga.ĮSPĖJIMAS. Dėl per stipraus ventiliavimo į IntraClude prietaisą gali patekti oras, ir (arba) balionėlis gali pasislinkti link aortos vožtuvo.
 ĮSPĖJIMAS. Jei nebėra okliuzijos (kas akivaizdu sprendžiant iš kraujo operaciniame lauke ir (arba) padidėjusio spaudimo aortos šaknyje), tuomet kai balionėlyje žymiai sumažėja spaudimas, išleiskite balionėlį ir atsargiai ištraukite IntraClude prietaisą, vadovaudamiesi nurodymais dėl ištraukimo.
 ĮSPĖJIMAS. Nedidinkite balionėlio tūrio, remdamiesi tuo, kad spaudimas balionėlyje laipsniškai mažėja, nes balionėlis gali plyšti. Laipsniškas balionėlio spaudimo kritimas yra normalus dėl balionėlio medžiagos tempimosi; tai nerodo okliuzijos aortoje sumažėjimo.
 SUbLIUŠkINIMAS IR INTRACLUDE PRIETAISO IŠTRAUkIMAS Užbaigus chirurginę procedūrą ir kuomet širdis paruošta atstatyti jos funkcijas, atlikite šiuos žingsnius, kad pašalintumėte orą iš aortos šaknies, saugiai subliuškytumėte balionėlį bei pašalintumėte IntraClude prietaisą.1. Paleiskite aortos šaknies ventiliavimo liniją. Naudodami
 transezofaginės echokardioskopijos vaizdinimo priemonę, apžiūrėkite aortos šaknį, ar nėra užsilikusio oro.
 2. Kai visas oras bus pašalintas, tuojau pat sumažinkite dirbtinę kraujotaką, drenuodami aortos šaknį.
 3. Prijunkite tuščią švirkštą prie mėlynojo čiaupo ir uždarykite čiaupą į spaudimo liniją. Patraukite švirkšto stūmoklį ir visiškai subliuškykite balionėlį. Vėl paleiskite dirbtinę kraujo apytaką.
 ĮSPĖJIMAS. Įsitikinkite, ar balionėlis visiškai subliuškytas, patikrindami ar ištrauktas tūris atitinka suleistą tūrį ir ar spaudimas balionėlyje yra 0mm Hg ar mažesnis. Pastaba. Balionėlio pripildymo čiaupas turi būti atidarytas į spaudimo liniją, kad būtų galima pamatuoti spaudimą balionėlyje.4. Tęskite ventiliavimą iš aortos šaknies, kad būtų užtikrinta,
 jog visas oras yra pašalintas iš aortos šaknies. ĮSPĖJIMAS. Siekdami užtikrinti tinkamą galvos ir kaklo kraujagyslių perfuziją, visada stebėkite spaudimą dešiniojoje stipininėje arba dešiniojoje žasto arterinėje linijoje, kadangi išleistas balionėlis gali blokuoti galvos kraujagysles. Galvos smegenų oksimetrija taip pat gali būti naudojama kontroliuoti perfuzinį srautą į galvos kraujagysles.5. Kai širdies funkcija yra atstatyta, traukite IntraClude
 prietaisą, kol dvigubos kanalinio vamzdelio žymėjimo linijos rodys, kad balionėlis yra už kaniulės galiuko (žr. 2 žymeklį 1 brėž.).
 6. Kai sustabdoma dirbtinė kraujo apytaka, toliau traukite IntraClude prietaisą, kol subliuškytas balionėlis patenks į kaniulės Y atšaką iki kaniulės hemostazės vožtuvo.
 DĖMESIO. Jei pajutote pasipriešinimą sutraukdami IntraClude prietaiso balionėlį į arterinę kaniulę, pasitikrinkite, kad balionėlis būtų visiškai subliuškytas, ir tada atsargiai įtraukite IntraClude prietaisą į kaniulę. Netraukite IntraClude prietaiso subliuškydami balionėlį.7. Užspauskite lanksčiąją kaniulės hemostazės vožtuvo dalį.DĖMESIO. Prieš užspausdami vamzdelį, prijungtą prie kaniulės hemostazės vožtuvo, įsitikinkite, kad IntraClude prietaiso balionėlis yra patrauktas atgal iki hemostazės vožtuvo. Jei tai nebus padaryta, gali būti netyčia užspaustas IntraClude prietaiso galiukas pačioje kaniulėje.8. Atidarykite kaniulės hemostazės vožtuvą ir ištraukite
 IntraClude prietaisą.9. Pašalinkite orą iš kaniulės iškart atleisdami vamzdelio
 spaustuką ir sudarydami sąlygas atgaliniam kraujavimui.Veržkite kaniulės hemostazės vožtuvo sandariklį, kol visiškai uždarysite. Užtikrinkite, kad į sistemą nepateko oro.
 ĮSPĖJIMAS. Užtikrinkite, kad būtų pašalintas visas oras. Bet kuriame spindyje užsilikęs oras gali sukelti emboliją.10. Nuimkite vamzdelio spaustuką.11. Naudotus gaminius šalinkite pagal nustatytą ligoninės
 biologinį pavojų keliančių medžiagų šalinimo tvarką.Įspėjimas: Šis prietaisas yra numatytas, skirtas ir tiekiamas tik vienkartiniam naudojimui. Šio prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Nėra duomenų, patvirtinančių prietaiso sterilumą, nepirogeniškumą ir funkcionalumą pakartotinai jį apdorojus.
 LAIkyMAS IR NAUDOJIMASSteriliai supakuotą prietaisą laikykite vėsioje sausoje vietoje, kol būsite pasiruošę naudoti. Saugokite nuo organinių tirpiklių, jonizuojančios spinduliuotės ar ultravioletinės šviesos bei alkoholinių skysčių.
 PRIETAISO ŠALINIMASPanaudoti prietaisai turėtų būti tvarkomi ir šalinami taip pat kaip ir ligoninės atliekos ir biologiškai pavojingos medžiagos. Nėra jokio ypatingo pavojaus, susijusio su šių prietaisų šalinimu.
 kLIENTų APTARNAVIMO TARNybANorėdami gauti techninės pagalbos, skambinkite „Edwards Lifesciences“ telefonu +358 (0)20 743 00 41.
 • 8 pēdas (244 cm) gara spiediena līnija ar iekšējo un ārējo Luera savienotāju un zilu līniju/marķējumu, kalpo balona spiediena monitoringam.
 • trīsceļu krāns ar sarkanu rokturi, kas pievienots IntraClude ierīces pagarinājuma caurulei aortas saknes spiediena mērīšanai, kalpo šķidruma ceļa kontrolei aortas saknes spiediena mērīšanas lūmenā.
 • 8 pēdas (244 cm) gara spiediena līnija ar iekšējo un ārējo Luera savienotāju un sarkanu līniju/marķējumu, kalpo aortas saknes spiediena monitoringam.
 • 35 ml šļirce balona izplešanai un IntraClude ierīces uzpildīšanai.
 • divi balti Luera savienojuma vāciņi balona un aortas spiediena līniju noslēgšanai.
 • 200 cm gara, 0,038” (0,97 mm) resna vadītājstīga ar J-veida galu, kalpo IntraClude ierīces vadīšanai pa asinsvadiem.
 • Diega skava/aptverošais fiksators lietojama tikai 9 Fr katetru uzgaļiem, īpaši ar IS19A (piezīme: nedrīkst lietot uz katetra elastīgās daļas).
 PIEGĀDES VEIDSSTERILA un APIROGĒNA neatvērtā un nebojātā iepakojumā. Nelietojiet, ja IntraClude ierīcei saskatāmi bojājumi (t.i., griezumi, saliekumi, sadragātas vietas) vai iepakojums ir bojāts vai atvērts.
 LIETOŠANAS INDIkĀCIJASIntraClude intraaortālā oklūzijas ierīce ir indicēta lietošanai pacientiem, kam veic kardiopulmonāro šuntēšanu. IntraClude intraaorālās oklūzijas ierīce noslēdz un iztukšo augšupejošo aortu, kad balons tiek izplests. Šīs ierīces centrālais lūmens ļauj pievadīt kardioplēģijas šķīdumu sirds apturēšanai. Spiediena mērīšanas lūmens ļauj monitorēt spiedienu aortas saknē.
 kONTRINDIkĀCIJASRELATīVĀS• Mērena līdz smaga perifērā vai aortas ateroskleroze.• Plaušu trauma slimības vēsturē.AbSOLŪTĀS• Augšupejošās aortas aneirisma• Smags aortas atvilniskOMPLIkĀCIJASIntraClude ierīces lietošanas laikā vai pēc tam var rasties turpmākās komplikācijas:• aortas vai artērijas trauma, pa kuru tā tiek ievadīta, ieskaitot
 perforāciju un sagriešanu• pangu embolizacija• aortas vārstuļa bojājums• insults• alerģiska reakcija uz kontrastvielu• brūces infekcija/sepse• sāpes ievadīšanas vietā• hematoma piekļuves vietā• aritmija• arteriāla tromboze• miokarda trauma• sirds mazspēja• perifēro nervu bojājums• apakšējo ekstremitāšu išēmijabRīDINĀJUMI UN PIESARDZībAS PASĀkUMIŠī ierīce ir izstrādāta, paredzēta un izplatīta tikai vienreizējai lietošanai. Šo ierīci nedrīkst sterilizēt un lietot atkārtoti. Nav datu, kas apliecinātu šīs ierīces sterilitāti, nepirogēnumu un funkcionalitāti pēc atkārtotas apstrādes.
 Pirms IntraClude ierīces ievadīšanas pacientam jāpiemēro atbilstoša antikoagulantu terapija.
 Neuzpildiet IntraClude ierīci ar gaisu, jo var rasties embolija.
 Vienmēr lietojiet apstiprinātu ievadstīgu (iepakota kopā ar IntraClude ierīci vai nopērkama atsevišķi).
 Pēc ievietošanas ķermenī IntraClude ierīci drīkst manipulēt tikai tad, kad balons ir saplacināts un tiek veikta transezofagāla ehokardiogrāfiskā (TEE) un/vai fluoroskopiskā novērošana. Lai mainītu pozīciju, balons ir daļēji jāsaplacina.
 Ja IntraClude ierīces virzīšanas vai izvilkšanas laikā pa asinsvadiem novēro pretestību, apstājieties, atkārtoti novērtējiet situāciju un turpiniet atbilstoši lietošanas norādījumiem.
 Izstrādājumi satur ftalātus, ko ietver ierīces materiāli, kas satur plastifikatorus, piemēram, DEHP un BBP. Bērnu un grūtnieču vai jauno māmiņu ilgstoša pakļaušana šiem ftalātiem medicīnisko procedūru laikā var radīt sarežģījumus. Pieejamo datu un literatūras analīze norāda, ka gūtais labums pārsniedz kopējo iespējamo risku
 Rīkojoties ar šīm ierīcēm, ir jābūt uzmanīgam. Ierīču saliekšana vai sastiepšana var izraisīt bojājumu. Nelietojiet saliektu ierīci.
 Mediķi uzņemas pilnu atbildību par pareizu ķirurģisko procedūru un metožu izmantošanu. Turpmāk procedūru apraksts sniegts tikai informatīvā nolūkā. Pamatojoties uz savām medicīniskajām zināšanām un pieredzi, kā arī ņemot vērā izmantotās procedūras veidu un ar ierīces lietošanu saistīto guvumu un risku, katram ārstam jānosaka piemērotākais šīs ierīces lietošanas veids konkrētam pacientam.
 LIETOŠANAS NORĀDīJUMINEPIECIEŠAMĀS IERīCESIntraClude ierīci drīkst lietot tikai operāciju telpā, kas aprīkota parastajai sirds ķirurģijai. Papildu ierīcēm ir jāietver:• transezofagālās ehokardiogrāfijas (TEE) un/vai
 fluoroskopijas ierīces• kardiopulmonārā šunta sūkni, kas spēj pievadīt
 kardioplēģijas šķīdumu un izskalot aortas sakni• lietojot fluoroskopiju, var izmantot starojumu necaurlaidīgu
 kontrastvielu, kas atšķaidīta ar fizioloģisko šķīdumu attiecībā 6:1 (fizioloģiskais šķīdums:kontrastviela)
 • aortas saknes spiediena monitoringa sistēma, kas spēj mērīt spiedienu vismaz līdz 200 mmHg
 • balona spiediena monitoringa sistēma, kas spēj mērīt spiedienu vismaz līdz 500 mmHg
 • bilaterālais radiālās / brahiālās artērijas monitorings.BRĪDINĀJUMS: kontrastvielas neatšķaidīšana atbilstoši rekomendācijai var izraisīt kontrastvielas kristālu veidošanos, kas var aizkavēt vai neļaut balona izplešanu.
 RīCībAS UN SAGATAVOŠANAS NORĀDīJUMIPirms iepakojuma atvēršanas, sagatavojiet monitoringa sistēmas IntraClude ierīces ievietošanai (TEE un/vai fluoroskopu). Izpētiet turpmāko:• iespējamās pangas lejupejošā plaušu aortā• iespējamās pangas augšupejošā aortā• aortas diametrs tieši virs sinotubulārā savienojuma• aortas vārstuļa funkcijuBRĪDINĀJUMS: aortas mazspēja var traucēt kardioplēģijas šķīduma pievadīšanu un var prasīt ilgāku laiku sirds apturēšanai.IntraClude ierīces sagatavošanā un lietošanā ir jālieto sterila tehnika.
 INTRACLUDE IERīCES SAGATAVOŠANA PIELIETOŠANAIVizuāli pārbaudiet IntraClude ierīci un sterilo iepakojumu attiecībā uz bojājuma pazīmēm (piem., plīsumiem, caurumiem u.c.). Ja ir bojājums, NELIETOJIET.Piegādā ierīcē visi lūmeni, ieskaitot balona lūmenu, satur gaisu. Šis gaiss pirms ievadīšanas ir jāizspiež, lai nodrošinātu, ka lūmenus piepilda tikai šķidrumi. Lai izspiestu gaisu, izpildiet turpmākos soļus:1. Izņemiet visas sastāvdaļas no iepakojuma un novietojiet uz
 sterila sagatavošanas galda.2. Vizuāli pārbaudiet, vai komponenti nav bojāti. Nelietojiet,
 ja ir bojājuma pazīmes.3. Nodrošiniet visu iepriekš savienoto Luera savienojumu
 blīvumu.4. Uzpildiet balonu un lūmenu:• uzpildiet šļirci ar 10 ml sterila fizioloģiskā šķīduma
 (pārliecinoties, ka šļircē nav gaisa) un pievienojiet pie zilā krāna atvērtā porta. Turiet šļirci vertikāli (ar šļirces galu uz leju) un lēni un uzmanīgi atvelciet šļirces virzuli, lai aizvāktu gaisu no balona un lūmena.
 • Turot šļirci pievienotu vertikāli, lēni un uzmanīgi nospiediet šļirces virzuli, lai injicētu sterilu fizioloģisko šķīdumu balonā.
 • Turot šļirci pievienotu vertikāli, atvelciet šļirces virzuli, lai aizvāktu gaisu no balona. Ievērojiet - IntraClude ierīces galam ir jābūt vērstam uz leju, lai veicinātu gaisa aizvākšanu pa atgaisošanas caurumu, kas atrodas balona proksimālajā galā.
 • Turot šļirci pievienotu vertikāli, nospiediet šļirces virzuli, lai izplestu balonu (pievēršot uzmanību tam, lai balonā neinjicētu gaisu). Pārbaudiet, vai balonā nav gaisa. Ja balonā ir gaiss, atkārtojiet divus iepriekšējos soļus, līdz viss gaiss ir aizvākts. Kad viss gaiss ir aizvākts, turpiniet ar nākamo soli.
 • Atvelciet šļirces virzuli un aizveriet krānu uz IntraClude ierīci. Tagad balons un lūmens ir uzpildīti.
 BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Vērsiet balona galu uz leju, lai veicinātu gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju ievadīšanas laikā vai pēc tam.
 BRĪDINĀJUMS: injicēšana un šļirces virzuļa nospiešana ir jāveic lēni un uzmanīgi, lai IntraClude ierīcē neierautu gaisu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt embolijui evadīšanas laikā vai pēc tam.5. Uzpildiet aortas saknes spiediena mērīšanas lūmenu:• piepildiet šļirci ar sterilu fizioloģisko šķīdumu un
 pievienojiet pie sarkanā krāna atvērtā porta.• Skalojiet lūmenu ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, līdz no
 krāna gala nāk nepārtraukta sterilā fizioloģiskā šķīduma strūkla. Aizveriet krānu uz IntraClude ierīci.
 6. Ievietojiet vadītājstīgas J-veida galu rotējošajā hemostāzes vārstā (RHV), izmantojot iztaisnotāju, kas piegādāts kopā ar vadītājstīgu, lai iztaisnotu J-veida galu atvieglotai ievadīšanai RHV, un virziet vadītājstīgu IntraClude ierīcē, līdz vadītājstīgas gals ir vienā līmenī ar IntraClude ierīces galu.
 UZMANĪBU: ar IntraClude ierīci lietojiet tikai vadītājstīgu ar 0,038” (0,97 mm) diametru, garumu 200 cm un J-veida galu (iepakota kopā ar IntraClude ierīci vai nopērkama atsevišķi).7. Uzpildiet kardioplēģijas lūmenu un Y-veida konektoru:• noņemiet balto vāciņu no zaļā krāna sānu porta un
 noslēdziet krānu no Y-veida konektora.• Pievienojiet šļirci, kas piepildīta ar sterilu fizioloģisko
 šķīdumu, zaļā krāna vaļējam portam.
 LATVIEŠUUZMANĪBU! Federālā likumdošana (ASV) nosaka, ka šo ierīci drīkst pārdot tikai ārsti vai pēc ārsta norīkojuma.
 Skaitļus skatīt Lietošanas instrukcijas beigās.
 APRAkSTSIntraClude intraaortālā oklūzijas ierīce (modeļa numurs ICF100) ir 9 Fr (3 mm), trīslūmenu, 100 cm garš katetrs ar elastomēra balonu tā distālā gala tuvumā, kas paredzēta augšupejošās aortas oklūzijai, lai atdalītu aortas sakni no aortas asinsrites. Balons izplešas, lai noslēgtu dažāda izmēra aortas 20 - 40 mm robežās. Ir paredzēts stiebrs ar palielinātu stiebra pastiprinājumu, kas sašaurinās no 10,5 Fr līdz atlikušajai katetra daļa ar izmēru 9 Fr, un ir paredzēts, lai novērstu savērpšanos pie rumbiņas un novērstu stiebra iespiešanu, kad Edwards EndoReturn (ER21B vai ER23B) arteriālās kanulas hemostāzes vārsts vai Edwards ievadītāja apvalks (IS19A) tiek cieši noslēgts.IntraClude ierīces lielais centrālais lūmens pilda trīs uzdevumus: ietver vadītājstīgu, piegādā kardioplēģijas šķīdumu aortas saknei un izvada šķidrumu un gaisu no aortas saknes. Divi pārējie lūmeni kalpo par cauruļvadiem balona izplešanai/sakļaušanai un spiediena monitoringam aortas saknē. Rumbiņai ir divas lokanas pagarinājuma caurules ar iestrādātu Luera savienojumu, lai nodrošinātu piekļuvi ar piederumiem. Stiebram ir marķieri, kas parāda ievadīšanas dziļumu. Zilā Clamp-Lock ierīce, kas atrodas uz pagarinātās elastīgās daļas, ļauj ierīci IntraClude nofiksēt noteiktā stāvoklī. Situācijās, kad ierīces 9 Fr sekcija ir ārpus ER21B/ER23B kanulas vai IS19A ievadītāja apvalka, katetra nostiprināšanai noteiktā pozīcijā paredzēta baltā diega skava un aptverošs fiksators. IntraClude ierīce ir iepakota ar turpmākajiem piederumiem, kas darbojas kopā ar IntraClude ierīci vai nodrošina savienojumu ar citām ierīcēm:• rotējošs hemostāzes vārsts (RHV) un pievienotais
 noslēdzošais krāns ar zaļu rokturi, kas savienots ar lielo centrālo lūmenu vadītājstīgas ievadīšanai, šķidruma injicēšanai (t.i. kardioplēģijas šķīduma ievadīšanai) un aortas saknes iztukšošanai pa IntraClude ierīci.
 • Y-veida konektors, pievienots zaļajam noslēdzošajam krānam uz RHV, ar trim caurules aizspiedņiem, kas nodrošina pārslēgšanu no kardioplēģijas šķīduma pievadīšanas uz aortas saknes iztukšošanu.
 • trīsceļu krāns ar zilu rokturi, kas pievienots IntraClude ierīces izplešanas/sakļaušanas pagarinājuma caurulei, paredzēts šķidruma ceļa kontrolei uz balona izplešanas/sakļaušanas lūmenu.
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 • Turot RHV uz leju, skalojiet un piesitiet pie RHV tik ilgi, kamēr nav saskatāmi gaisa pūslīši un no RHV plūst nepārtraukta sterilā fizioloģiskā šķīduma plūsma. Skalošanas laikā pievelciet ciešāk RHV.
 • Turpiniet skalošanu, līdz no IntraClude ierīces gala plūst nepārtraukta fizioloģiskā šķīduma plūsma. Aizveriet krānu uz IntraClude ierīci.
 • Pārliecinājušies, ka visi aizspiedņi uz Y-veida konektora ir atvērti, skalojiet Y-veida konektoru, turot galus vertikāli. Noslēdziet visus cauruļu aizspiedņus, kad ir aizvākts viss gaiss.
 • Noņemiet šļirci un uzlieciet krānam atpakaļ balto vāciņu.BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju ievadīšanas laikā vai pēc tam.
 BRĪDINĀJUMS: lai novērstu vadītājstīgas bojājumu ievadīšanas laikā, nepievelciet RHV pārāk cieši.8. Uzpildiet balona spiediena monitoringa līniju:• pievienojiet 244 cm (8 pēdu) spiediena līniju ar zilo
 marķējumu pie zilā krāna.• Noņemiet balto vāciņu no zilā krāna sānu porta,
 pievienojiet pie šļirces, kas piepildīta ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, un skalojiet spiediena līniju, līdz no tās gala plūst nepārtraukta sterilā fizioloģiskā šķīduma plūsma.
 • Noslēdziet spiediena līnijas galu ar pievienoto vāciņu.• Uzlieciet atpakaļ vāciņu krānam.
 9. Uzpildiet aortas saknes spiediena monitoringa līniju:• pievienojiet 244 cm (8 pēdu) spiediena līniju ar sarkano
 marķējumu pie sarkanā krāna.• Noņemiet balto vāciņu no sarkanā krāna sānu porta,
 pievienojiet pie šļirces, kas piepildīta ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, un skalojiet spiediena līniju, līdz no tās gala plūst nepārtraukta sterilā fizioloģiskā šķīduma plūsma.
 • Noslēdziet spiediena līnijas galu ar pievienoto vāciņu.• Uzlieciet atpakaļ vāciņu krānam.BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju ievadīšanas laikā vai pēc tam. Lai novērstu gaisa iekļūšanu sistēmā, nodrošiniet, ka visi krāni ir aizvērti.
 INTRACLUDE IERīCES IEVADīŠANA UN NOGĀDE VIETĀKad IntraClude ierīce ir pareizi sagatavota, to var ievadīt pacientā. IntraClude ierīce ir jālieto kopā ar Edwards EndoReturn arteriālo kanulu (ER23B vai ER21B) vai Edwards ievadītāja apvalku (IS19A).1. Heparinizējiet pacientu un ievietojiet Edwards EndoReturn
 arteriālo kanulu vai Edwards ievadītāja apvalku saskaņā ar to lietošanas pamācībām.
 2. Lietojot caurules aizspiedni, noslēdziet kanulas hemostāzes vārstam pievienotās caurules nepastiprināto daļu. Tas izolē hemostāzes vārstu no arteriālā spiediena.
 3. Samitriniet IntraClude ierīces balona virsmu ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, lai veicinātu tā ievadīšanu pa hemostāzes vārstu.
 BRĪDINĀJUMS: lai pārliecinātos, ka vakuums ir saglabāts, pārbaudiet balonu pirms ievietošanas. Vakuuma zudums balonā norāda, ka sistēmā ir sūce, kas var izraisīt negaidītu balona sakļaušanos un aortas oklūzijas zudumu. Ja konstatē sūci, pirms lietošanas nomainiet IntraClude ierīci vai komponentu ar sūci.4. Pilnībā atveriet arteriālās kanulas hemostāzes vārstu un
 ievadiet IntraClude ierīces galu kanulā, līdz tās gals ir pret caurules aizspiedni. Nodrošiniet, ka balons ir izgājis arā no kanulas hemostāzes vārsta aizvara.
 UZMANĪBU: vienmēr samitriniet IntraClude ierīces balona virsmu ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, lai veicinātu IntraClude ierīces ievadīšanu pa hemostāzes vārstu, jo pretējā gadījumā IntraClude ierīce var tikt bojāta.
 UZMANĪBU: pirms ievadāt IntraClude ierīci, nodrošiet, lai kanulas hemostāzes vārsts būtu pilnībā atvērts, pretējā gadījumā IntraClude ierīce var tikt bojāta.5. Atgaisojiet arteriālo kanulu, uz īsu brīdi atverot caurules
 aizspiedni, atļaujot noplūdi atpakaļ.BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju ievadīšanas laikā vai pēc tam.6. Pievelciet ciešāk arteriālās kanulas hemostāzes vārstu, lai
 ļautu viegli ievadīt IntraClude ierīci, bet bez asins noplūdes.UZMANĪBU: lai novērstu IntraClude ierīces sagraušanu, nepievelciet kanulas hemostāzes vārstu pārāk cieši. Ja ir grūtības, virzot IntraClude ierīci, atlaidiet vaļīgāk hemostāzes vārstu.7. Noņemiet no kanulas caurules aizspiedni.8. Turot IntraClude ierīci uz vietas, virziet vadītājstīgu līdz
 lejupejošajai aortai un pārliecinieties, ka vadītājstīga ir lūmenā ar TEE un/vai fluoroskopisko vizualizāciju. Turpiniet virzīt vadītājstīgu līdz augšupejošajai aortai, izmantojot TEE un/vai fluoroskopisko vizualizāciju.
 BRĪDINĀJUMS: nevirziet vadītājstīgu, ja sajūtat pretestību. Nespēja virzīt vadītājstīgu var norādīt uz asinsvadu slimību vai ievainojumu.
 BRĪDINĀJUMS: ja vadītājstīga nav saskatāma augšupejošā aortā, tā var būt nokļuvusi loka asinsvados. Izvelciet vadītājstīgu atpakaļ lejupejošā aortā un virziet atkal uz augšupejošo aortu.
 BRĪDINĀJUMS: nevirziet vadītājstīgu caur aortas vārstuli, jo vārstulis var tikt bojāts.
 9. Pieturot vadītājstīgu uz vietas, virziet IntraClude ierīci līdz lejupejošai aortai un pārbaudiet, ka tā ir lūmenā ar TEE un/vai fluoroskopisko vizualizāciju. Pieturot vadītājstīgu uz vietas, virziet IntraClude ierīci līdz augšupejošai aortai un pārbaudiet, ka tā ir lūmenā ar TEE un/vai fluoroskopisko vizualizāciju. Balonam ir jāatrodas tieši virs sinotubulārā savienojuma.
 BRĪDINĀJUMS: IntraClude ierīces novietošanas laikā var notikt vadītājstīgas nejauša pavirzīšanās uz priekšu. Ir jāmonitorē pareizais vadītājstīgas stāvoklis un jāpārvieto pēc vajadzības.
 BRĪDINĀJUMS: lai novērstu aortas vārstuļa vai artērijas bojājumu, nodrošiniet vadītājstīgas virzīšanos pa priekšu IntraClude ierīcei. Nevirzīšana pār vadītājstīgu var izraisīt artērijas sagriešanu vai perforāciju. Ja tiek konstatēta sagriešana vai perforācija, nesāciet vai neturpiniet šunta veidošanu, jo tas var paplašināt iegriezumu.
 BRĪDINĀJUMS: nevirziet IntraClude ierīci, ja sajūtat pretestību. Nespēja viegli virzīt IntraClude ierīci var norādīt uz asinsvadu slimību vai ievainojumu.
 BRĪDINĀJUMS: nevirziet IntraClude caur aortas vārstuli, jo vārstulis var tikt bojāts.10. Pilnībā izvelciet vadītājstīgu no IntraClude ierīces.
 Atslābinot RHV, ļaujiet izplūst gaisam no IntraClude ierīces. Kad viss gaiss ir aizvākts, noslēdziet RHV ap IntraClude ierīci.
 BRĪDINĀJUMS: pilnīga vadītājstīgas neizvilkšana no IntraClude ierīces var izraisīt samazinātu kardioplēģijas plūsmu.
 BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju ievadīšanas laikā vai pēc tam.
 BRĪDINĀJUMS: lai novērstu gaisa iekļūšanu IntraClude ierīcē, nodrošiniet pilnīgu RHV aizvēršanu.11. Pievienojiet pilnībā uzpildīto kardioplēģijas līniju un
 aortas saknes iztukšošanas līniju pie atbilstošajiem Y-veida konektora zariem. Noņemiet atvienojamās cauruļu atkarpes pēc vajadzības (skat. 2. attēlu).
 12. Ar noslēgtu balto caurules aizspiedni, atveriet kardioplēģijas un izvadīšanas līnijas un cirkulējiet kardioplēģijas šķīdumu, līdz Y-veida savienotājs ir atgaisots un kardioplēģijas šķīduma līnija ir pilnībā uzpildīta.
 BRĪDINĀJUMS: vienmēr lietojiet vakuuma pastiprināšanas vārstu aortas saknes iztukšošanas līnijā. Pārāk intensīva iztukšošana vai vakuuma pastiprināšanas vārsta nelietošana var izraisīt gaisa iekļūšanu IntraClude ierīcē. Papildus tam, pārāk enerģiska iztukšošana var izraisīt balona pārvietošanos aortas vārstuļa virzienā.
 BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju ievadīšanas laikā vai pēc tam.13. Noslēdziet kardioplēģijas šķīduma līnijas caurules
 aizspiedni, atstājot aortas saknes iztukšošanas caurules aizspiedni atvērtu.
 14. Novadiet sarkano spiediena cauruli līdz anestēzijas iekārtai un pievienojiet devējam, kas spēj mērīt spiedienu līdz 200 mmHg. Izskalojiet pēc vajadzības un iestatiet devēju uz nulli. Atveriet sarkano krānu uz IntraClude ierīci, lai nolasītu spiedienu aortas saknē.
 15. Novadiet zilo spiediena cauruli līdz perfūzijas iekārtai un pievienojiet devējam, kas spēj mērīt spiedienu vismaz līdz 500 mmHg. Izskalojiet pēc vajadzības un iestatiet devēju uz nulli. Aizveriet zilo krānu uz IntraClude ierīci.
 16. Lai sagatavotos šuntēšanai, pārliecinieties, ka visi savienojumi (krāni, spiediena līnijas u.c.) ir cieši un bez sūcēm, visas līnijas ir pareizi atgaisotas un iestatiet uz nulli spiediena monitoringa sistēmas.
 17. Pakāpeniski sāciet veidot kardiopulmonāro šuntu, cieši monitorējot spiedienu arteriālajā līnijā. Turpiniet monitorēt arteriālās līnijas spiedienu visā operācijas laikā.
 BRĪDINĀJUMS: kad balons tiek virzīts caur kanulu, arteriālās pieplūdes lūmens ir sašaurināts. Lai novērstu asinsvada ievainojumu un/vai cauruļu plīsumus, augsta arteriālā spiediena gadījumā nekavējoties pārtrauciet veidot šuntu.
 BRĪDINĀJUMS: augsts spiediens arteriālā spiediena līnijā var norādīt uz iegriezumu artērijā un/vai artērijas kanulas ievietošanu nepareizajā lūmenā. Ja netiek nekavējoties pārtraukta šunta veidošana, iegriezums var paplašināties un izveidot asinsvada un/vai aortas ievainojumu.18. Iedarbiniet aortas saknes iztukšošanu.bALONA IZPLEŠANA1. Gatavojoties balona izplešanai, pievienojiet šļirci (uzpildītu
 ar sterilu fizioloģisko šķīdumu vai atšķaidītu kontrastvielu) zilā krāna sānu portam. Aizveriet krānu uz spiediena monitoringa sistēmu.
 UZMANĪBU: lietojot kontrastvielu, pārliecinieties, ka tā ir atšķaidīta ar sterilu fizioloģisko šķīdumu attiecībā 6:1 (fizioloģiskais šķīdums:kontrastviela), pretējā gadījumā var rasties grūtības ar balona izplešanu/sakļaušanu.
 BRĪDINĀJUMS: pirms balona izplešanas pacientam ir jābūt hemodinamiski stabilam ar dekompresētu un labi iztukšotu sirdi. Ja pirms balona izplešanas sirds nav pilnībā dekompresēta, balons izplešanas laikā var pārvietoties.
 2. Lai nodrošinātu pareizu balona novietošanu aortā tieši virs sinotubulārā savienojuma, izmantojiet TEE un/vai fluoroskopiju.
 BRĪDINĀJUMS: lai novērstu aortas vārstuļa bojājumu vai nepietiekamu smadzeņu perfūziju, nodrošiniet balona pareizu novietošanu aortā.3. Uzmanīgi pavelciet atpakaļ IntraClude ierīci, lai to novērstu
 atslābumu un noenkurotu uz aortas mazākās loka daļas. Ar TEE un/vai fluoroskopisko vizualizāciju vērojiet balona attālināšanu no aortas vārstuļa. Ierīces atslābums ir novērsts, kad novērojama tieša saistība starp kustību pie proksimālās rumbiņas un balona kustību.
 UZMANĪBU: izvairieties no pārmērīgas ievadītāja uzgaļa ievilkšanas, kas brahiocefālā savienojuma bloķēšanas gadījumā var izraisīt vaskulāro bojājumu un/vai neadekvātu cerebrālo perfūziju.
 UZMANĪBU: izvairieties no pārmērīga uzgaļa iestiepuma/pārstiepuma, kā rezultātā var rasties katetra bojājums.4. Vadot ar TEE un/vai fluoroskopiju, izpletiet balonu, lai radītu
 ciešu noslēgumu. Balons ir jāizpleš ar turpmākajiem soļiem:• Pirms procedūras izmērot aortas diametru un šos datus
 ievadot atbilstības tabulā (skat. 4. attēlu), atrodiet balona vēlamo diametru un aptuveno tā uzpildes apjomu.
 • Vispirms uzpildiet balonu ar 10 ml sterila fizioloģiskā šķīduma un vērojiet, vai panākta oklūzija. Piezīme — oklūzija panākta, kad spiediens aortas saknē ir nulle, un par to var pārliecināties ar TEE (Transezofageālās elektrokardiogrammas) palīdzību, novērojot noplūdi ap balonu.
 • Lēni ievadiet vēl 2 ml sterila fizioloģiskā šķīduma; vērojiet oklūziju.
 • Turpiniet iepriekšējo soli, līdz notikusi oklūzija.• Kad oklūzija ir sasniegta, aizveriet balona izplešanas
 krānu (zilo) uz šļirci un atveriet to uz balona spiediena monitoringa sistēmu.
 Piezīme: tipisks sākotnējais balona spiediens ir 300 - 400 mmHg. Balona spiedienu nedrīkst izmantot kā oklūzijas indikatoru, bet tikai kā balona funkcionalitātes kontroli.
 BRĪDINĀJUMS: balona izplešanas laikā turiet IntraClude Device stiebru cieši savilktu. IntraClude ierīces atslābums var izraisīt IntraClude ierīces pārvietošanos aortas vārstuļa virzienā.
 BRĪDINĀJUMS: nepārsniedziet maksimālo izplešanas tilpumu 40 ml, jo balons var pārplīst.
 BRĪDINĀJUMS: balona pārmērīga izplešana, balstoties uz aortas diametru un atbilstības diagrammu (skat. 4. attēlu), var izraisīt aortas traumu. Nepietiekama izplešana var izraisīt nepilnīgu oklūziju.
 BRĪDINĀJUMS: lai nodrošinātu adekvātu galvas un kakla asinsvadu perfūziju, vienmēr monitorējiet spiedienu pa labās radiālās vai labās brahiālās artērijas līniju. Lai monitorētu perfūzijas plūsmu uz galvas asinsvadiem, var izmantot arī cerebrālo oksimetriju.
 UZMANĪBU: šuntēšanu šajā laikā pārtraukt nedrīkst, jo tās atsākšanās var izraisīt balona pārvietošanos. Ja ir jāsamazina sūkņa plūsma, nesamaziniet arteriālo plūsmu vairāk par 50% no pilna plūsmas apjoma.5. Tūlīt pēc uzpildes pārtrauciet plūsmu aortas saknē. Ja
 mākslīgā asinsrite ir samazināta, uzreiz pēc oklūzijas ieguves atjaunojiet standarta mākslīgo asinsriti. Pakāpeniski sāciet kardioplēģijas infūziju. Kardioplēģijas piegādes laikā sagaidāma spiediena paaugstināšanās aortas saknē.
 UZMANĪBU: pārliecinieties, ka kanulas vai ievadītāja apvalka rotējošais hemostāzes vārstulis nav saspiests un ka kardioplēģijas ierīcē nav pārvilkums/iestiepums, kas to ierobežo.6. Ja balona pārvietošanai vajadzīga daļēja sakļaušana,
 pārvietojiet un atkal izpletiet balonu, izmantojot TEE un/vai fluoroskopisko vadību.
 7. Ja katetrs ir atspiedies pret Y-veida sadalošās joslas iekšējo sieniņu, nedaudz atveriet kanulas hemostāzes vārstuli un atvelciet katetra uzgali (ne vairāk kā 0,5 cm), samazinot tajā spiedienu.
 8. Aizveriet rotējamo hemostāzes vārstuli vēlreiz, uzmanoties, lai to nepiegrieztu par stipru. Nostipriniet iekārtu savā vietā, izpildot tālāk minētos soļus.A. Nostipriniet iekšējo noslēdzošo mehānismu savā vietā, fiksējot to ar Clamp-Lock ierīces palīdzību tikai uz 10,5 Fr elastīgā paplašinājuma pret kanulas hemostāzes vārstuli.  Clamp-Lock ierīcei ir jābūt pagrieztai “0” pozīcijā, lai tā slīdētu, un pozīcijā “l”, lai tā būtu fiksēta.B. Ja 9 Fr katetra daļa ir ārpus ER21B/ER23B kanulas vai IS19A ievadītāja apvalka, jāizmanto diega skava un aptverošais fiksators. Lietojot diega skavu un aptverošo fiksatoru, atrodiet vietu, kur tie jāuzliek (ideāla pozīcija ir uzreiz aiz hemostāzes virzuļa vāciņa un tikai uz 9 Fr katetra daļas).
 • Turot katetru, lieciet diega skavu uz tā neelastīgās daļas, izvēršot diega skavas spārniņus un vajadzīgajā vietā uzspiežot to uz katetra (skat. 3. attēlu).
 • Uzspiediet aptverošo fiksatoru uz diega skavas, nostiprinot abus komponentus uz katetra.
 • Lai noņemtu vai mainītu pozīciju diega skavai/aptverošajam fiksatoram, vispirms noņemiet aptverošo fiksatoru, vienlaikus pieturot diega skavu. Pārvietojiet, kā nepieciešams, un atkārtojiet iepriekšējos soļus, lai veiktu fiksāciju vēlamajā vietā.
 UZMANĪBU: izvairieties no pārmērīga ievadītāja uzgaļa iestiepuma /pārstiepuma, kas brahiocefālā savienojuma bloķēšanas gadījumā var izraisīt vaskulāro bojājumu un/vai neadekvātu cerebrālo perfūziju.
 UZMANĪBU: izvairieties no pārmērīga uzgaļa iestiepuma/pārstiepuma, kā rezultātā var rasties katetra bojājums-, vai kardioplēģijas piegādes samazinājums.
 BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet balona atrašanos tieši virs sinotubulārā savienojuma, jo sinotubulārā savienojuma blokāde var izraisīt neadekvātu koronāro kardioplēģijas perfūziju.
 UZMANĪBU: Clamp-Lock ierīcei vai diega skavai/aptverošajam fiksatoram jābūt nofiksētam un novietotam blakus kanulas/ievadītāja hemostāzes vārstulim, lai pasargātu no iekšējā noslēdzošā mehānisma IntraClude kustības aortas vārstuļa virzienā.
 UZMANĪBU: noslēdzošās ierīces izmantojiet tikai tām paredzētajās vietās (Clamp-Lock pagarinātajā elastīgajā daļā un diega skavu/aptverošo fiksatoru 9 Fr — uz katetra ievadītāja uzgaļa). Izmantojot tās citādi, var notikt iekšējā noslēdzošā mehānisma IntraClude pārvietošanās aortas vārstuļa virzienā.9. Lai uzturētu sirds apturēšanu un nodrošinātu miokarda
 aizsardzību, ir jāturpina antegrādā kardioplēģijas šķīduma infūzija pa IntraClude ierīci.
 Brīdinājums: nodrošiniet aortas saknes iztukšošanas noslēgšanu pirms kardioplēģijas šķīduma infūzijas.
 Brīdinājums: lai nenotiktu balona pārvietošanās, nodrošiniet, ka spiediens aortas saknē kardioplēģijas šķīduma ievadīšanas laikā ir zemāks nekā sistēmas arteriālais spiediens.
 PIEZĪME: ar rūpīgu EKG monitoringu var noteikt, vai kardioplēģijas šķīduma piegāde ir efektīva. Agra sirds aktivitātes atjaunošanās norāda uz nepietiekamu sākotnēji kardioplēģiju vai nepietiekamu vēnu iztukšošanu. Ja sākotnējā kardiplēģijas šķīduma piegāde ir neefektīva, ar TEE un/vai fluoroskopiju ir jāpārliecinās par balona veselumu un stāvokli.10. Iztukšojiet aortas sakni, lai aizvāktu šķidrumu un gaisu, kā
 tas vajadzīgs procedūrai.BRĪDINĀJUMS: pārāk intensīva iztukšošana var izraisīt gaisa iekļūšanu IntraClude ierīcē un balona pārvietošanos aortas vārstuļa virzienā.
 BRĪDINĀJUMS: ja zūd oklūzija (par ko liecina asinis operācijas laukā un/vai spiediens aortas saknē) vienlaikus ar nozīmīgu spiediena kritumu balonā, sakļaujiet balonu un uzmanīgi izņemiet IntraClude ierīci saskaņā ar izņemšanas norādījumiem.
 BRĪDINĀJUMS: nepalieliniet balona tilpumu, vadoties no balona spiediena pakāpeniskas samazināšanās, jo balons var pārplīst. Pakāpeniska balona spiediena samazināšanās ir normāla parādība sakarā ar balona materiāla atslābšanu, un nenorāda uz aortas oklūzijas zudumu
 INTRACLUDE IERīCES SAkĻAUŠANA UN IZŅEMŠANAKad ķirurģiskā procedūra ir pabeigta un sirds ir gatava atdzīvināšanai, veiciet turpmākos soļus aortas saknes atgaisošanai, drošai balona sakļaušanai un IntraClude ierīces izņemšanai.1. Ieslēdziet aortas saknes iztukšošanu. Izmantojot
 vizualizāciju ar TEE, pārbaudiet gaisa esamību aortas saknē.2. Tikko viss gaiss ir izvadīts, nekavējoties samaziniet plūsmu
 šuntā, vienlaikus saglabājot  aortas saknes atveri uz tā.3. Pievienojiet tukšu šļirci zilajam krānam un aizveriet krānu
 uz spiediena līniju. Izvelciet šļirces virzuli un pilnībā sakļaujiet balonu. Atjaunojiet šuntu pilnībā.
 BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet pilnīgu balona sakļaušanu, pārbaudot, vai izsūktais tilpums ir vienāds ar injicēto tilpumu, un vai balona spiediens ir 0 mmHg vai mazāks. Piezīme - lai izmērītu balona spiedienu, ir jāatver balona izplešanas krāns uz spiediena līniju.4. Turpiniet iztukšot aortas sakni, lai nodrošinātu, ka no
 aortas saknes ir aizvākts viss gaiss.BRĪDINĀJUMS: lai nodrošinātu adekvātu galvas un kakla asinsvadu perfūziju, vienmēr monitorējiet spiedienu labās radiālās vai labās brahiālās artērijas līnijā, jo sakļautais balons var bloķēt galvas asinsvadus. Lai monitorētu perfūzijas plūsmu uz galvas asinsvadiem, var izmantot arī cerebrālo oksimetriju.5. Kad sirds funkcija ir atjaunota, izvelciet IntraClude ierīci,
 līdz dubultās līnijas marķējums uz stiegras norāda, ka balons atrodas aiz kanulas gala (skat. 2. marķējumu 1. attēlā).
 6. Kad šuntēšana ir pārtraukta, turpiniet IntraClude ierīces izvilkšanu, līdz sakļautais balons atrodas kanulas Y-veida zarā pret kanulas hemostāzes vārstu.
 UZMANĪBU: ja ievelkot IntraClude ierīces balonu arteriālajā kanulā sastopat grūtības, pārliecinieties, nodrošiniet, lai balons būtu pilnībā sakļauts un uzmanīgi ievelciet IntraClude ierīci kanulā. Nevelciet IntraClude ierīci, kad sakļaujat balonu.7. Uzlieciet aizspiedni uz kanulas hemostāzes vārsta
 nepastiprinātās daļas.
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 TÜRkçEDİKKAT: Federal Yasa (A.B.D.), bu aygıtın satışını bir hekim tarafından ve bir hekimin isteği ile yapılacak şekilde kısıtlamaktadır.
 Kullanım Talimatlarının sonundaki Şekillere bakın.
 TANIMIntraClude İntra-Aortik Oklüzyon Cihazı (model numarası ICF100), distal ucunun yakınında aort kökünü arteriyel sirkülasyondan ayırmak amacıyla asendan aortunu tıkamak üzere tasarlanan bir elastomerik balonu bulunan, 9 Fr (3 mm) ölçüsünde, üç lümenli, 100 cm uzunluğunda bir kateterdir. Balon 20 ila 40 mm boyut aralığındaki aortu tıkayacak şekilde genişler. Şaft, 10,5 Fr ölçüsünden uçtaki 9 Fr katetere doğru daralan ve Edwards İntrodüser Kılıfı (IS19A) veya Edwards EndoReturn (ER21B veya ER23B) arteriyel kanülünün hemostaz valfı sıkıca kapatıldığında şaft kompresyonunu ve göbekte kıvrılmayı önlemek amacıyla tasarlanmış bir uzatılmış gerginlik azaltma mekanizması ile birlikte sağlanmaktadır.IntraClude Cihazının geniş merkezi lümeninin üç işlevi vardır: kılavuz teli içine almak, aort köküne kardiyopleji solüsyonu iletmek ve aort kökündeki sıvı ve havayı dışarı atmak. Diğer iki lümen ise balon şişirme/söndürmede ve aort kökü basınç takibinde kanal işlevi görür. Göbek üzerinde aksesuarlar için erişim olanağı sağlamak üzere entegre luer bağlantısına sahip iki esnek uzatma hortumu bulunur. Şaft üzerinde yerleştirme derinliğini gösteren işaretler bulunur. Uzatılmış gerginlik giderme bölümünde bulunan mavi bir Clamp-Lock cihazı, IntraClude Cihazının yerine kilitlenmesini sağlar. Cihazın 9 Fr kısmının ER21B/ER23B kanülünün veya IS19A introdüser kılıfının dışında olduğu durumlarda, kateteri yerine kilitlemek için beyaz bir sütür halkası/kutu klempi temin edilmektedir. IntraClude Cihazı, diğer ekipmanlar ile bağlantı olanağı sağlayan ya da IntraClude Cihazı ile birlikte işlev gösteren aşağıdaki aksesuarlar ile birlikte ambalajlanır:• Kılavuz tel yerleşimi, sıvı enjeksiyonu (kardiyopleji
 solüsyonu iletimi) ve IntraClude Cihazı yoluyla aort kökü boşaltımı için geniş merkezi lümene bağlanan bir döner hemostaz valfı (RHV) ve yeşil kulplu bitişik musluk.
 • RHV üzerindeki yeşil musluğa bağlanan, kardiyopleji solüsyonu iletimi ile aort kökü boşaltım işlemleri arasında geçiş yapılabilmesini sağlayan, üç hortum kelepçesine sahip bir Y konektörü
 • Balon şişirme/söndürme lümenine giden sıvı yolunun kontrol altında tutulması için IntraClude Cihazının şişirme/söndürme uzantısına bağlanan mavi kulplu 3 yollu musluk.
 • Balon basıncının takibi için, bir erkek ve bir dişi luer bağlantısı ile mavi bir çizgiye/işarete sahip 8 fit (244 cm) uzunluğunda bir basınç hattı.
 • Aort kökü basınç lümenine giden sıvı yolunun kontrol altında tutulması için IntraClude Cihazının aort kökü basınç uzantısına bağlanan kırmızı kulplu 3 yollu musluk.
 • Aort kökü basıncının takibi için, bir erkek ve bir dişi luer bağlantısı ile kırmızı bir çizgiye/işarete sahip 8 fit (244 cm) uzunluğunda bir basınç hattı.
 • Balonu şişirmek ve IntraClude Cihazını doldurmak için 40 ml hacminde bir şırınga.
 • Balonu ve aort kökü basınç hatlarını kapatmak için iki beyaz luer kapağı.
 • IntraClude Cihazını damar sistemi içerisinde yönlendirmek amacıyla kullanılan 200 cm uzunluğunda, 0,038 inç (0,97 mm) ölçüsünde bir J uçlu kılavuz tel.
 • Yalnızca 9 Fr ölçüsündeki kateter şaftı üzerinde ve özellikle IS19A ile birlikte kullanılmak üzere temin edilen sütür halkası/kutu klempi (Not: Kateterin uzatılmış gerginlik giderme bölümü üzerinde kullanılamaz).
 SAĞLANMA ŞEkLİAçılmamış ve zarar görmemiş ambalaj içerisinde STERİL ve NONPİROJENİK olarak sağlanır. IntraClude Cihazında hasar belirtileri (örneğin kesik, bükülme, ezilme) varsa veya ambalaj zarar görmüşse ya da açılmışsa kullanmayın.
 kULLANIM ENDİkASyONLARIIntraClude İntra-Aortik Oklüzyon Cihazı kardiyopulmoner baypas operasyonuna giren hastalarda kullanım için endikedir. IntraClude İntra-Aortik Oklüzyon Cihazı balon şişirildiğinde asendan aortu tıkar ve boşaltır. Cihazın merkezi lümeni kalbi durdurmak amacıyla kardiyopleji solüsyonunun iletilmesine olanak verir. Basınç lümeni aort kökündeki basıncın takip edilmesine olanak verir.
 kONTRENDİkASyONLARRÖLATIF• Orta ila şiddetli periferik veya aortik ateroskleroz• Torasik travma geçmişiMUTLAk• Asendan aortta anevrizma• Şiddetli aort yetmezliği kOMPLİkASyONLARIntraClude Cihazının kullanımı sırasında veya sonrasında şu komplikasyonlar meydana gelebilir:• Perforasyon ve diseksiyon dâhil olmak üzere, yerleştirmenin
 yapıldığı aort veya arterde yaralanma• Plak embolisi• Aort valfına hasar• Strok• Kontrast maddeye alerjik reaksiyon• Yarada sepsis/enfeksiyon• Yerleştirme bölgesinde ağrı• Erişim bölgesinde hematom• Aritmi• Arteriyel tromboz• Miyokardiyal yaralanma • Kalp yetmezliği• Periferik sinir hasarı• Alt ekstremitelerde iskemiUyARILAR VE ÖNLEMLERBu cihaz sadece tek kullanım için tasarlanmış, amaçlanmış ve dağıtılmıştır. Bu cihazı tekrar sterilize etmeyiniz veya tekrar kullanmayınız. Tekrar kullanıma hazırlama işleminden sonra cihazın sterilliğini, pirojensiz olmasını ve fonksiyonelliğini destekleyen veri bulunmamaktadır.
 Uygun antikoagülan tedavisinin, IntraClude Cihazının yerleştirilmesinden önce hastaya uygulanması gerekir.
 Emboli oluşabileceğinden IntraClude Cihazının balonunu hava ile doldurmayın.
 Mutlaka onaylı kılavuz teli kullanın (IntraClude Cihazı ile birlikte ambalajlanır veya ayrıca satılır).
 IntraClude Cihazı vücut içerisine yerleştirildiğinde, yalnızca balon söndürüldüğünde ve Transözofageal Ekokardiyografik (TEE) ve/veya floroskopik gözetim altında manipüle edilmelidir. Konumun değiştirilmesi için, balon kısmi olarak söndürülmelidir.
 IntraClude Cihazını damar sistemi içerisinde ilerletirken veya geri çekerken dirençle karşılaşmanız halinde, durun, tekrar değerlendirin ve Kullanım Talimatlarına göre devam edin.
 Ürünlerin, DEHP ve BBP gibi plastikleştiriciler içeren cihaz malzemelerinde bulunabilen ftalatları içerdiği bilinmektedir. Tıbbi tedavi esnasında bu tür ftalatlara aşırı maruz kalmak çocuklarda ve hamilelerde veya emziren annelerde endişeyi artırabilir. Mevcut verilerin ve literatürün incelenmesi faydaların toplam rezidüel risklerden daha ağır bastığı sonucunu desteklemektedir.
 Cihazlar kullanılıyorken dikkat gösterilmelidir. Cihazların dolaşması veya gerilmesi hasara neden olabilir. Cihazın dolaşması durumunda kullanmayın.
 Doğru cerrahi prosedürlerin ve tekniklerin uygulanması, tıbbi personelin sorumluluğundadır. Açıklanan prosedürler yalnızca bilgilendirme amacıyla verilmiştir. Her doktor tıp eğitimi ve deneyimi doğrultusunda, uygulanacak prosedürün türü ile cihaz kullanımına ilişkin fayda ve riskleri değerlendirerek bu cihazın her bir hasta için kullanılmasının uygun olup olmayacağını belirlemelidir.
 kULLANIM TALİMATLARIGEREkLİ EkİPMANIntraClude Cihazı yalnızca konvansiyonel kalp operasyonları için donatılmış ameliyathanelerde kullanılmalıdır. Ek ekipmanlar şunları içermelidir:• Transözofageal Ekokardiyografi (TEE) ve/veya Floroskopi
 olanakları• Kardiyopleji solüsyonunu iletme ve aort kökünü boşaltma
 yeteneğine sahip kardiyopulmoner baypas pompası
 • Floroskopiden yararlanıyorsanız, 6:1 salin:kontrast oranındaki, steril fizyolojik solüsyon ile seyreltilmiş radyopak kontrast madde kullanılabilir.
 • En az 200 mmHg basıncı ölçebilen aort kökü basınç takip sistemi
 • En az 500 mmHg basıncı ölçebilen balon basınç takip sistemi
 • Bilateral radyal / brakiyal arter takibi UYARI: Kontrast maddenin önerilen şekilde seyreltilmemesi, kontrast madde içinde balonun söndürülmesini geciktirebilecek veya engelleyebilecek kristallerin oluşmasına neden olabilir.
 kULLANIM VE HAZIRLAMAPaketi açmadan önce, IntraClude Cihazı yerleştirme takip sistemlerini (TEE ve/veya floroskop) hazırlayın. Şunları inceleyin:• Desendan torasik aortu plak bakımından• Asendan aortu plak bakımından• Aortun Sinotübüler Bileşkenin hemen yukarısındaki çapı• Aort valfının fonksiyonuUYARI: Aort yetersizliğinin varlığı kardiyopleji solüsyonunun iletimini aksatabilir ve kalbi durdurma süresinin uzamasına neden olabilir.IntraClude Cihazının hazırlanması ve kullanımı sırasında steril teknikler uygulayın.
 INTRACLUDE CİHAZINI kULLANIMA HAZIRLAMAIntraClude Cihazını ve steril ambalajı görünür hasar bulguları (yırtılma, yıpranma, vb.) bakımından inceleyin. Hasarlı ise KULLANMAYIN. Nakliye sırasında, balon lümeni dâhil tüm lümenlerin içerisinde hava bulunur. Lümenleri sadece sıvı maddelerin doldurabilmesi için bu hava yerleştirme işleminden önce yerinden çıkartılmalıdır. Havayı yerinden çıkartmak için, aşağıdaki adımları uygulayın:1. Ambalajdaki tüm bileşenleri çıkarın ve steril hazırlama
 masasına yerleştirin.2. Tüm bileşenleri görünür hasarlar bakımından inceleyin.
 Hasar belirtileri olması durumunda kullanmayın.3. Önceden birleştirilmiş tüm luer bağlantılarının sıkı
 olduğundan emin olun.4. Balon ve lümeni doldurun: • Şırıngayı 10 mL steril fizyolojik solüsyon ile doldurun
 (şırıngada hava kalmadığından emin olun) ve mavi musluğun açık portuna bağlayın. Şırıngayı dik konumda tutun (şırınga ucu aşağı dönük olarak) ve yavaş ve kontrollü şekilde şırınga pistonunu geri çekerek balon ve lümen içindeki havayı çıkarın.
 • Şırıngayı bağlı ve dik konumda tutarken, yavaş ve kontrollü şekilde, şırınganın pistonuna bastırarak steril fizyolojik solüsyonu balonun içine enjekte edin.
 • Şırıngayı bağlı ve dik konumda tutarken, şırıngayı geri çekerek balondaki havayı çıkarın. Not - Balonun proksimal ucunda bulunan hava tahliye deliği yoluyla havanın çıkarılmasını kolaylaştırmak için IntraClude Cihazının ucu aşağı dönük olmalıdır.
 • Şırıngayı bağlı ve dik konumda tutarken, şırınganın pistonuna bastırarak balonu şişirin (balon içine hava enjekte etmediğinizden emin olun). Balonda hava olup olmadığını kontrol edin. Balonda hava varsa, tüm hava çıkarılana kadar önceki iki adımı tekrarlayın. Tüm hava çıkarıldıktan sonra, sıradaki adıma geçin.
 • Şırıngayı geri çekin ve IntraClude Cihazına ait musluğu kapatın. Balon ve lümen artık doldurularak kullanıma hazırlanmıştır.
 UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Havanın çıkmasını kolaylaştırmak için balonun ucunu aşağı doğrultun. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir.
 UYARI: Şırınga pistonuna basma ve enjeksiyon işlemleri, IntraClude Cihazına hava sokmayacak şekilde yavaş ve kontrollü olarak yapılmalıdır. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir.5. Kök Basınç lümenini doldurun:• Şırıngayı steril fizyolojik solüsyon ile doldurun ve kırmızı
 musluğun açık portuna bağlayın.• Sürekli akış halindeki steril fizyolojik solüsyon uçtan dışarı
 çıkana kadar, lümenin içinden steril fizyolojik solüsyon akıtın. IntraClude Cihazına ait musluğu kapatın.
 6. Döner Hemostaz valfına (RHV) yerleşim kolaylığı için J ucunu düzleştirmek üzere kılavuz tel ile birlikte sağlanan düzleştiriciyi kullanarak kılavuz telin J ucunu RHV’nin içine yerleştirin ve kılavuz telin ucu IntraClude Cihazının ucu ile aynı seviyeye gelene kadar kılavuz teli IntraClude Cihazının içine sokun.
 İKAZ: IntraClude Cihazı ile yalnızca 0,038 inç (0,97 mm) ölçüsündeki, 200 cm uzunluğundaki J uçlu kılavuz teli kullanın (IntraClude Cihazı ile birlikte ambalajlanır veya ayrıca satılır).7. Kardiyopleji lümeni ve Y konektörünü doldurun:• Yeşil musluk üzerindeki yan portta bulunan beyaz kapağı
 çıkarın ve Y Konektörüne ait musluğu kapatın.• Steril fizyolojik solüsyon ile doldurulan şırıngayı yeşil
 musluk üzerindeki açık yan porta bağlayın.• RHV’yi aşağıda tutarken, görünür hava kabarcığı
 kalmayana ve RHV’den sürekli steril fizyolojik solüsyon çıkışı sağlanana kadar RHV’den sıvı akıtın ve valfa hafifçe vurun. Akıtma sırasında RHV’yi sıkın.
 • IntraClude Cihazının ucundan sürekli steril fizyolojik solüsyon çıkışı sağlanana kadar, akıtmaya devam edin. IntraClude Cihazına ait musluğu kapatın.
 • Y konektöründeki tüm kelepçelerin açık olduğundan emin olarak, uçları dik tutarken Y konektörü içinden sıvı akışı sağlayın. Tüm hava çıktığında, tüm hortum kelepçelerini kapatın.
 • Şırıngayı çıkarın ve beyaz kapağı musluğa geri takın.UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Havanın çıkmasını kolaylaştırmak için, üniteyi dik tutun. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir.
 UYARI: Yerleştirme işlemi sırasında kılavuz tele zarar gelmesini önlemek için RHV’yi gereğinden fazla sıkmayın.8. Balon basınç takip hattını doldurun:• Mavi işaretli 244 cm (8 fit) uzunluğundaki basınç hattını
 mavi musluğa bağlayın.• Mavi musluk üzerindeki yan portta bulunan beyaz kapağı
 çıkarın, steril fizyolojik solüsyon ile doldurulan şırıngayı bağlayın ve sürekli akış halindeki steril fizyolojik solüsyon uçtan dışarı çıkana kadar, basınç hattı içinden solüsyon akıtın.
 • Sağlanan kapağı kullanarak basınç hattının ucunu kapatın.• Kapağı musluğa geri takın.
 9. Aort kökü basınç takip hattını doldurun:• Kırmızı işaretli 244 cm (8 fit) uzunluğundaki basınç hattını
 kırmızı musluğa bağlayın.• Kırmızı musluk üzerindeki yan portta bulunan beyaz kapağı
 çıkarın, steril fizyolojik solüsyon ile doldurulan şırıngayı bağlayın ve sürekli akış halindeki steril fizyolojik solüsyon uçtan dışarı çıkana kadar, basınç hattı içinden solüsyon akıtın.
 • Sağlanan kapağı kullanarak basınç hattının ucunu kapatın.• Kapağı musluğa geri takın.UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir. Sisteme hava girmesini önlemek için tüm muslukların kapatıldığından emin olun.
 INTRACLUDE CİHAZININ yERLEŞTİRİLMESİ VE İLETİMIntraClude Cihazı gereken şekilde hazırlandıktan sonra, hastanın vücuduna yerleştirilebilir. IntraClude Cihazı Edwards EndoReturn arteriyel kanülü (ER23B ya da ER21B) veya Edwards İntrodüser Kılıfı (IS19A) ile birlikte kullanılmalıdır.1. Hastaya heparin uygulayın ve Edwards EndoReturn
 arteriyel kanülünü ya da Edwards İntrodüser Kılıfını Kullanım Talimatlarına göre yerleştirin.
 2. Bir hortum kelepçesi kullanarak, kanülün hemostaz valfına takılan hortumun desteklenmeyen kesimini kelepçeleyin. Bu şekilde hemostaz valfı arteriyel basınçtan izole edilmiş olur.
 3. Hemostaz valfı içinden geçişi kolaylaştırmak için, IntraClude Cihazı balon yüzeyini steril fizyolojik solüsyon ile ıslatın.
 UYARI: Yerleştirme öncesinde, vakumun muhafaza edildiğinden emin olmak için balonu kontrol edin. Balonun vakumunda kayıp olması, sistemde bir sızıntı olduğunu ve bunun da balonun beklenmeyen şekilde sönmesine ve aort oklüzyonunun yitirilmesine neden olabileceğini gösterir. Bir sızıntının tespit edilmesi durumunda, kullanımdan önce IntraClude Cihazını ya da sızıntıdan sorumlu bileşeni yenisiyle değiştirin.4. Arteriyel kanülün hemostaz valfını tam olarak açın ve
 IntraClude Cihazının ucu hortum kelepçesine dayanana kadar ucu kanülün içine yerleştirin. Balonun kanül hemostaz valfının contasını geçtiğinden emin olun.
 İKAZ: IntraClude Cihazının hemostaz valfı içinden geçişini kolaylaştırmak için, balon yüzeyini mutlaka steril fizyolojik solüsyon ile ıslatın; aksi takdirde, IntraClude Cihazı zarar görebilir.
 İKAZ: IntraClude Cihazını yerleştirmeden önce kanül hemostaz valfının tam olarak açılmış olduğundan emin olun; aksi takdirde, IntraClude Cihazı zarar görebilir.5. Hortum kelepçesini anlık olarak serbest bırakmak suretiyle
 geri kanamaya izin vererek arteriyel kanüldeki havayı tahliye edin.
 UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir.6. IntraClude Cihazının kolay biçimde, ancak kan sızıntısı
 olmadan ilerlemesini sağlamak amacıyla arteriyel kanülün hemostaz valfını sıkın.
 İKAZ: IntraClude Cihazının sıkışmasını önlemek için kanül hemostaz valfını gereğinden fazla sıkmayın. IntraClude Cihazının ilerletilmesinde zorluk yaşarsanız, hemostaz valfını gevşetin.7. Hortum kelepçesini kanülden çıkarın.8. IntraClude Cihazını yerinde tutarak, kılavuz teli desendan
 aorta kadar ilerletin ve TEE ve/veya Floroskopik görüntüleme yardımıyla kılavuz telin intraluminal olduğunu doğrulayın. TEE ve/veya Floroskopik görüntüleme kullanarak kılavuz teli asendan aorta kadar ilerletmeye devam edin.
 UYARI: Direnç hissedildiği takdirde, kılavuz teli ilerletmeyin. Kılavuz telin kolayca ilerletilememesi vasküler hastalık veya yaralanmaya işaret edebilir.
 UZMANĪBU: pirms aizspiedņa uzlikšanas caurulei, kas pievienota kanulas hemostāzes vārstam, nodrošiniet, lai IntraClude ierīces balons būtu atvilkts pie hemostāzes vārsta. Ja tas nav izdarīts, var notikt netīša IntraClude ierīces gala iespiešana kanulā.8. Atveriet kanulas hemostāzes vārstu un izņemiet IntraClude
 ierīci.9. Atgaisojiet kanulu, uz brīdi atlaižot caurules aizspiedni un
 pieļaujot nelielu asins noplūdi.Pievelciet kanulas hemostāzes vārsta aizvaru pinīgai noslēgšanai. Nepieļaujiet gaisa iekļūšanu sistēmā.BRĪDINĀJUMS: nodrošiniet visa gaisa aizvākšanu. Jebkurā lūmenā palikušais gaiss var izraisīt emboliju. 10. Noņemiet caurules aizspiedni.11. Lietoto izstrādājumu iznīciniet atbilstoši slimnīcas
 noteikumiem par bioloģiski bīstamiem atkritumiem.Brīdinājums: Šī ierīce ir izstrādāta, paredzēta un izplatīta tikai vienreizējai lietošanai. Šo ierīci nedrīkst sterilizēt un lietot atkārtoti. Nav datu, kas apliecinātu šīs ierīces sterilitāti, nepirogēnumu un funkcionalitāti pēc atkārtotas apstrādes.
 GLAbĀŠANA UN APIEŠANĀSGlabājiet sterili iepakoto ierīci vēsā, sausā vietā, līdz esat gatavi to lietot. Nepakļaujiet organisko šķīdinātāju, jonizējošās radiācijas, ultraviolētās gaismas vai spirtu saturošu šķidrumu iedarbībai.
 IERīCES UTILIZĀCIJAAr izmantotajām ierīcēm rīkojieties un nododiet atkritumos tādā pašā veidā, kā slimnīcas atkritumus un bīstamus bioloģiskos materiālus. Šo ierīču nodošana atkritumos nav saistīta ar īpašu risku.
 kLIENTU APkALPOŠANAS DIENESTSLai saņemtu tehnisko palīdzību, lūdzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa tālruņa nr.: +358 (0)20 743 00 41
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 UYARI: Kılavuz tel asendan aortta görünmüyorsa, ark damarlarının içine girmiş olabilir. Kılavuz teli desendan aortun içine geri çekin ve asendan aorta tekrar ilerletin.
 UYARI: Aort kapağı zarar görebileceğinden, kılavuz teli aort kapağının ötesine ilerletmeyin.9. Kılavuz teli yerinde tutarak, IntraClude Cihazını desendan
 aorta kadar getirin ve TEE ve/veya Floroskopik görüntüleme yardımıyla cihazın intraluminal olduğunu doğrulayın. Kılavuz teli yerinde tutarak, TEE ve/veya Floroskopik görüntüleme yardımıyla IntraClude Cihazını asendan aorta kadar getirin. Balon sinotübüler bileşkenin hemen yukarısında yer almalıdır.
 UYARI: IntraClude Cihazının yerleştirilmesi sırasında kılavuz tel yanlışlıkla ilerletilebilir. Kılavuz telin doğru konumu izlenmeli ve gerektiğinde yeniden konumlandırılmalıdır.
 UYARI: Aort kapağına veya artere zarar gelmesini önlemek için IntraClude Cihazından önce kılavuz telin gelmesini sağlayın. İlerletme işleminin bir kılavuz tel üzerinden yapılmaması arterde diseksiyon veya perforasyona neden olabilir. Diseksiyon veya perforasyon tespit edilmesi durumunda, diseksiyonu yaygınlaştırabileceğinden, baypasa başlamayın veya devam etmeyin.
 UYARI: Direnç hissedildiği takdirde, IntraClude Cihazını ilerletmeyin. IntraClude Cihazının kolayca ilerletilememesi vasküler hastalık veya yaralanmaya işaret edebilir.
 UYARI: Aort kapağı zarar görebileceğinden, IntraClude Cihazını aort kapağının ötesine ilerletmeyin.10. Kılavuz teli IntraClude Cihazından tamamen çıkarın.
 Tüm havayı çıkarmak üzere IntraClude Cihazından geri kanamaya izin verin. Tüm hava çıktıktan sonra, IntraClude Cihazındaki RHV’yi kapatın.
 UYARI: Kılavuz telin IntraClude Cihazından tamamen çıkarılmaması, kardiyopleji solüsyonunun akışında azalmaya neden olabilir.
 UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir.
 UYARI: IntraClude Cihazına hava girmesini önlemek için, RHV’nin tam olarak kapalı olduğundan emin olun.11. Tam olarak doldurulmuş kardiyopleji hattını ve aort kökü
 boşaltma hattını Y konektörünün uygun kollarına takın. Gerektiğinde ayrılabilen hortum kancalarını çıkarın (bkz. Şekil 2).
 12. Beyaz hortum kelepçesi kapalı durumdayken, kardiyopleji ve boşaltma hatlarını açın ve Y konektöründeki hava tahliye edilene ve kardiyopleji hattı tam olarak dolana kadar kardiyopleji solüsyonunu sirküle edin.
 UYARI: Aort kökü boşaltma hattında mutlaka bir vakum azaltma valfı kullanın. Boşaltmanın çok şiddetli yapılması veya vakum azaltma valfının kullanılmaması IntraClude Cihazına hava girmesine sebep olabilir. Çok şiddetli boşaltma ayrıca balonun aort kapağına doğru yer değiştirmesine de sebep olabilir.
 UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Lümenlerde kalan hava yerleştirme sırasında veya sonrasında embolize olabilir.13. Aort kökü boşaltma hortumunun kelepçesini açık bırakarak
 kardiyopleji hattı hortum kelepçesini kapatın.14. Kırmızı basınç hortumunu anesteziye geçirin ve 200
 mmHg’ye varan basınç değerlerini ölçebilen bir transdüsere bağlayın. Gerektiğinde içinden sıvı akıtın ve transdüseri sıfırlayın. Aort kökü basıncını okumak için IntraClude Cihazındaki kırmızı musluğu açın.
 15. Mavi basınç hortumunu perfüzyoniste geçirin ve en az 500 mmHg basınç değerini ölçebilen bir transdüsere bağlayın. Gerektiğinde içinden sıvı akıtın ve transdüseri sıfırlayın. IntraClude Cihazına giden mavi musluğu kapalı bırakın.
 16. Baypasa hazırlanmak için, tüm bağlantıların (musluklar, basınç hatları, vb.) sıkıca kapatılmış ve sızdırmaz durumda olduğundan, tüm hatlardaki havanın gereken şekilde tahliye edildiğinden emin olun ve basınç takip sistemlerini sıfırlayın.
 17. Arteriyel hattaki basıncı dikkatle izlerken, kardiyopulmoner baypası aşamalı olarak başlatın. İşlemin başından sonuna kadar arteriyel basıncı izlemeye devam edin.
 UYARI: Balon kanül içerisinden ilerletildiğinde, arteriyel içeri akış lümeni kısıtlanır. Vasküler hasarı ve/veya hortumun patlamasını engellemek için, yüksek arteriyel basınç değerlerinde baypası derhal sonlandırın.
 UYARI: Arteriyel hattaki basıncın yüksek olması arteriyel diseksiyonu ve/veya arteriyel kanülün yanlış lümene yerleştirildiğini gösteriyor olabilir. Baypasın hemen sonlandırılmaması, diseksiyonun yayılmasına ve damar sistemi ve/veya aortta hasara neden olabilir.18. Aort kökü boşaltma hattını açın.bALONU ŞİŞİRME 1. Balon şişirme işlemine hazırlanırken, (steril fizyolojik
 solüsyon ya da seyreltilmiş kontrast madde ile doldurulan) şırıngayı mavi musluk üzerindeki yan porta bağlayın. Basınç takip sistemine giden musluğu kapatın.
 İKAZ: Kontrast madde kullanıyorsanız, 6:1 salin:kontrast oranındaki, steril fizyolojik solüsyon ile seyreltildiğinden emin olun; aksi takdirde, balonun şişirilmesinde/söndürülmesinde güçlük yaşanabilir.
 UYARI: Balonun şişirilmesinden önce, hasta hemodinamik açıdan stabil olmalı, kalp dekomprese ve yeterli drenajı yapılmış durumda olmalıdır. Balonun şişirilmesinden önce kalbin tam olarak dekomprese olmaması, şişirme esnasında balonun yerinden oynamasına neden olabilir.2. Balonun aort içinde sinotübüler bileşkenin hemen
 yukarısına doğru şekilde yerleşmesini sağlamak için TEE ve/veya floroskopiden yararlanın.
 UYARI: Aort kapağına zarar gelmesini veya yetersiz serebral perfüzyonu önlemek için balonun aort içine doğru şekilde yerleştirildiğinden emin olun.3. Gevşekliği gidermek ve IntraClude Cihazını aortun daha
 küçük olan kavisinin üzerine sabitlemek için cihazı nazikçe geri çekin. TEE ve/veya Floroskopik görüntüleme yardımıyla, balonun hareket ederek aort kapağından uzaklaştığını gözlemleyin. Proksimal göbekteki hareket ile balon arasında doğrudan ilişki görüldüğünde, gevşeklik giderilmiş demektir.
 UYARI: Brakiyosefalik bileşkenin bloke olması durumunda vasküler hasar ve/veya yetersiz serebral perfüzyon oluşabileceği için, şaftın gereğinden fazla geri çekilmesini önleyin.
 UYARI: Kateter zarar görebileceğinden şaftın aşırı çekilmesini/geri çekilmesini önleyin.4. TEE ve/veya Floroskopi yardımıyla, balonu tıkayıcı bir kapak
 oluşturacak şekilde şişirin. Balon şu adımlara uygun olarak şişirilmelidir:
 • Prosedüre başlamadan önce ölçülen aort çapını ve verilen uygunluk tablosunu (bkz. Şekil 4) kullanarak, tahmini hedef balon çapını ve yaklaşık şişirme hacmini belirleyin.
 • Oklüzyonu gözlemleyerek yaklaşık 10 mL steril fizyolojik solüsyon ile şişirme işlemine başlayın. Not – Oklüzyon aort kökü basıncı sıfıra eşit olduğunda elde edilir ve TEE kullanılarak balon çevresindeki sızıntı gözlemlenerek doğrulanabilir.
 • Yavaşça 2 mL steril fizyolojik solüsyon daha enjekte edin; oklüzyonu gözlemleyin.
 • Oklüzyon gerçekleşene kadar önceki adıma devam edin.• Oklüzyon elde edildikten sonra, balon şişirme (mavi)
 musluğunu şırınga yönünde kapatın ve balon basınç takip sistemi yönünde açın.
 Not: Tipik başlangıç balon basıncı 300 ile 400 mmHg arasındadır. Balon basıncı oklüzyon göstergesi olarak kullanılmamalı, yalnızca balon işlevselliğine yönelik bir gösterge olarak değerlendirilmelidir.
 UYARI: IntraClude Cihazının şaftını balon şişirme sırasında gergin tutun. IntraClude Cihazının şaftındaki gevşeklik, IntraClude Cihazının aort kapağı yönünde yerinden oynamasına neden olabilir.
 UYARI: Balon patlayabileceğinden, 40 ml’lik maksimum şişirme hacmini geçmeyin.
 UYARI: Aort çapı ve uygunluk tablosuna (bkz. Şekil 4) göre balonun aşırı şişirilmesi aortta travmaya sebep olabilir. Yetersiz şişirilmesi de yetersiz oklüzyona sebep olabilir.
 UYARI: Baş ve boyun damarlarının yeterli perfüzyonunu sağlamak için mutlaka basıncı sağ radyal veya sağ brakiyal arteriyel hat aracılığıyla takip edin. Baş damarlarına perfüzyon akışını takip etmek için serebral oksimetriden de yararlanılabilir.
 UYARI: Baypasa yeniden başlandığında balon yerinden çıkabileceği için bu noktada baypası kesintiye uğratmayın. Pompa akışında bir azaltma yapmak isterseniz arteryel geri dönüşü tam akışın %50’sinden daha fazla azaltmayın.5. Şişirme işleminin hemen ardından, aort kökünün
 boşaltımını durdurun. Kardiyopulmoner baypasın azaltılmış olması durumunda oklüzyon elde edildiğinde standart kardiyopulmoner baypas akışını sürdürün. Kardiyopleji solüsyonunun infüzyonunu aşamalı olarak başlatın. Kardiyopleji solüsyonunun iletimi esnasında kök basıncında bir yükselme olması beklenir.
 UYARI: Kanül veya introdüser kılıfı döner hemostaz valfinin gereğinden fazla sıkılmamasını ve cihaz üzerinde aşırı çekme/geri çekme kuvveti olmamasını sağlayın, aksi takdirde kardiyopleji solüsyonu iletimi aksayabilir.6. Balonun yeniden konumlandırılması gerekirse TEE ve/
 veya Floroskopi yardımıyla balonu kısmi olarak söndürün, yeniden konumlandırın ve yeniden şişirin.
 7. Kateter Y kolunun iç duvarına yaslanmış durumdaysa şafttaki gerginliği azaltmak için kanül hemostaz valfini hafifçe açın ve kateter şaftını (0,5 cm’yi geçmeyecek şekilde) ilerletin.
 8. Gereğinden fazla sıkmamaya dikkat ederek döner hemostaz valfini tekrar kapatın. Aşağıdaki adımları uygulayarak cihazı yerine sabitleyin.A. Clamp-Lock cihazını, sadece 10,5 Fr uzatılmış gerginlik giderme bölümündeyken, kanül hemostaz valfine doğru kilitleyerek IntraClude cihazını yerine sabitleyin. Clamp-Lock cihazı, kaydırma işlemi için ‘0’ konumuna, kilitleme işlemi için ise ‘l’ konumuna çevrilmelidir.
 B. Kateterin 9 Fr ölçüsündeki kısmının ER21B/ER23B kanülünün veya IS19A introdüser kılıfının dışında olması halinde, sütür halkası/kutu klempi kullanılmalıdır. Sütür halkası/kutu klempini kullanmak için, sütür halkası/kutu klempinin yerleştirileceği alanı tespit edin (ideal yer hemostaz valf kapağının hemen proksimali ve sadece kateterin 9 Fr bölümü olmalıdır).
 • Kateteri tutarken, sütür halkasının kanatlarını açarak ve kateter üzerinde istenen konuma bastırarak (bkz. Şekil 3) sütür halkasını kateterin gerginlik giderme bölümü dışındaki alanı üzerine yerleştirin.
 • Her iki bileşeni katetere sabitlemek için kutu klempini sütür halkası üzerine tutturun.
 • Sütür halkasını/kutu klempini çıkarmak veya konumunu değiştirmek için, önce sütür halkası çıkıntısını tutarken kutu klempini çıkarın. Gereken şekilde yeniden konumlandırın ve istenen yere yerleştirmek için önceki adımları tekrarlayın.
 UYARI: Brakiyosefalik bileşkenin bloke olması durumunda vasküler hasar ve/veya yetersiz serebral perfüzyon oluşabileceği için, şaftın gereğinden fazla çekilmesini/geri çekilmesini önleyin.
 UYARI: Kateter zarar görebileceğinden veya kardiyopleji solüsyonunun iletiminde azalma olabileceğinden şaftın aşırı çekilmesini/geri çekilmesini önleyin.
 UYARI: Sinotübüler bileşkenin bloke olması durumunda koroner kardiyopleji perfüzyonu yetersiz kalabileceği için, balonun sinotübüler bileşkenin yukarısında olduğundan emin olun.
 UYARI: IntraClude cihazının aort kapağı yönünde hareket etmesini önlemek için Clamp-Lock cihazı veya sütür halkası/kutu klempi kilitli ve kanüle/introdüser hemostaz valfine bitişik olmalıdır.
 UYARI: Kilitleme cihazlarını sadece amaçlanan kullanım alanlarında kullanın (Clamp-Lock için uzatılmış gerginlik giderme bölümü ve sütür halkası/kutu klempi için 9 Fr kateter şaftı). Başka şekillerde kullanılması IntraClude cihazının aort kapağı yönünde yerinden oynamasına neden olabilir.9. Kalp arrestini sürdürmek ve miyokardın korunmasını
 sağlamak amacıyla, IntraClude Cihazı aracılığıyla müteakip antegrad kardiyopleji solüsyonu infüzyonları yapılmalıdır.
 Uyarı: Kardiyopleji solüsyonu infüzyonundan önce aort kökü boşaltma hattının kapatıldığından emin olun.
 Uyarı: Kardiyopleji solüsyonu iletimi sırasındaki aort kökü basıncının sistemik arteriyel basınçtan daha az olmasını sağlayın; aksi takdirde, balon yer değiştirebilir.
 NOT: Dikkatli ECG takibi, kardiyopleji iletiminin etkili olup olmadığını belirler. Kalp aktivitesinin erken bir aşamada geri dönmesi, yetersiz başlangıç kardiyoplejisi, yetersiz aort oklüzyonu ya da yetersiz venöz drenajı akla getirir. Başlangıçtaki kardiyopleji iletiminin etkisiz olması durumunda, balonun sağlamlığı ve konumu TEE ve/veya floroskopi ile doğrulanmalıdır.10. Prosedür sırasında ihtiyaç duyuldukça sıvı ve havayı
 çıkarmak için aort kökünü boşaltın.UYARI: Boşaltmanın çok şiddetli yapılması IntraClude Cihazına hava girmesine ve/veya balonun aort kapağına doğru yer değiştirmesine sebep olabilir.
 UYARI: Oklüzyon kaybı (kendini ameliyat bölgesinde kan varlığı ve/veya aort kökü basıncında yükselme ile belli eder) ve beraberinde balon içindeki basınçta anlamlı derecede düşüş meydana geldiği takdirde, balonu söndürün ve IntraClude Cihazını geri çekme talimatları doğrultusunda dikkatlice çıkarın.
 UYARI: Balonun patlaması olası olduğundan, balon basıncındaki aşamalı düşüşe dayanarak balona hacim ilavesinde bulunmayın. Balondaki materyal gevşemesinden dolayı, balon basıncında aşamalı bir basınç düşüşü oluşması normaldir ve aortta oklüzyon kaybı olduğunu göstermez.
 SÖNDÜRME VE INTRACLUDE CİHAZINI GERİçEkME Cerrahi prosedür tamamlandıktan ve kalp resüsitasyona hazır hale geldikten sonra, aort kökündeki havayı tahliye etmek, balonu güvenli şekilde söndürmek ve IntraClude Cihazını çıkarmak için aşağıdaki adımları tamamlayın.1. Aort kökü boşaltma hattını açın. TEE görüntüleme
 olanağından yararlanarak, aort kökünde hava olup olmadığını kontrol edin.
 2. Havanın tamamı çıkarıldıktan sonra, aort kökü boşaltma hattını açık tutarak baypası kısa bir süre azaltın.
 3. Mavi musluğa boş bir şırınga bağlayın ve basınç hattına giden musluğu kapatın. Şırıngayı geri çekin ve balonu tamamen söndürün. Tam baypasa kaldığınız yerden devam edin.
 UYARI: Geri çekilen hacmin enjekte edilen hacme denk olduğunu ve balon basıncının 0 mmHg veya altında olduğunu doğrulayarak balon söndürme işleminin tamamlandığından emin olun. Not – Balon basıncının ölçülmesi için, balon şişirme musluğu basınç hattı yönünde açılmalıdır.4. Aort kökündeki havanın tamamının çıktığından emin
 olmak için, aort kökünü boşaltmaya devam edin.
 UYARI: Söndürülen balon baş damarlarını bloke edebileceğinden, baş ve boyun damarlarının yeterli perfüzyonunu sağlamak için mutlaka basıncı sağ radyal veya sağ brakiyal arteriyel hat aracılığıyla takip edin. Baş damarlarına perfüzyon akışını takip etmek için serebral oksimetriden de yararlanılabilir.5. Kalp fonksiyonu eski haline geri getirildikten sonra, çift
 çizgili şaft işaretleri balonun kanül ucunun ilerisinde olduğunu gösterene kadar (Şekil 1’deki 2. işarete bakın), IntraClude Cihazını geri çekin.
 6. Baypasa ara verildikten sonra, söndürülen balon kanül hemostaz valfına dayanacak şekilde kanülün Y koluna girene kadar IntraClude Cihazını geri çekmeye devam edin.
 İKAZ: IntraClude Cihazının balonunun arteriyel kanül içine geri çekilmesinde zorlukla karşılaşılması durumunda, balonun tamamen söndüğünden emin olun ve IntraClude Cihazını kanülün içine dikkatlice çekin. Balonu söndürürken IntraClude Cihazını geri çekmeyin.7. Kanül hemostaz valfının desteklenmeyen kesimini
 kelepçeleyin.İKAZ: Kanül hemostaz valfına bağlı hortumu kelepçelemeden önce, IntraClude Cihazı balonunun hemostaz valfına doğru geri çekildiğinden emin olun. Bunun yapılmaması IntraClude Cihazının ucunun kanül içerisinde yanlışlıkla kelepçelenmesine neden olabilir.8. Kanül hemostaz valfını açın ve IntraClude Cihazını çıkarın.9. 9Hortum kelepçesini anlık olarak serbest bırakarak ve
 bir miktar geri kanamaya izin vererek, kanüldeki havayı tahliye edin.
 Kanül hemostaz valfının contasını sıkarak tamamen kapatın. Sisteme hiç hava girmediğinden emin olun.UYARI: Tüm havanın çıkarıldığından emin olun. Lümenlerde kalan hava embolize olabilir.10. Hortum kelepçesini çıkarın.11. Kullanılmış ürünü, biyolojik açıdan tehlikeli maddelere
 ilişkin belirlenmiş hastane protokollerine uygun şekilde atın.
 Uyarı: Bu cihaz sadece tek kullanım için tasarlanmış, amaçlanmış ve dağıtılmıştır. Bu cihazı tekrar sterilize etmeyiniz veya tekrar kullanmayınız. Tekrar kullanıma hazırlama işleminden sonra cihazın sterilliğini, pirojensiz olmasını ve fonksiyonelliğini destekleyen veri bulunmamaktadır.
 SAkLAMA VE kULLANMAKullanıma hazır olana kadar, steril paketlenmiş cihazı serin ve kuru bir yerde saklayın. Cihazı organik çözücülere, iyonizan radyasyona, ultraviyole ışığa veya alkol bazlı sıvılara maruz bırakmayın.
 CİHAZIN ELDEN çIkARILMASIKullanılmış cihazlar hastane atıkları ve biyozararlı materyaller ile aynı şekilde işlenmeli ve atılmalıdır. Bu cihazların elden çıkarılmasıyla ilgili özel riskler bulunmamaktadır.
 MÜŞTERİ HİZMETLERİTeknik servis icin lutfen aşağıdaki telefon numarasını kullanın:Edwards Lifesciences SA : +41 21 823 4377
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 Rx OnlyEN Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by
 or on the order of a physician
 FRAttention : Conformément à la loi fédérale (Etats-Unis) le droit de vendre ou de prescrire ce produit est réservé aux médecins
 DEAchtung: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschließlich von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden
 ES Advertencia: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a o en nombre de médicos
 ITAttenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti stabiliscono che il dispositivo può essere venduto o prescritto esclusivamente da un medico
 NL Let op: De federale wet (VS) beperkt de aankoop van dit apparaat tot een arts of op verzoek van een arts
 DAForsigtig: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må denne anordning kun sælges af en læge eller efter ordination af en læge
 SV Varning: Enligt federal lag i USA får denna produkt endast säljas av läkare eller på läkares beställning
 ELΠροσοχή: Ο Ομοσπονδιακός (ΗΠΑ) νόμος περιορίζει αυτήν την συσκευή σε πώληση από ή κατά παραγγελία ενός παθολόγου
 PT Atenção: A lei federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo aos médicos ou por ordem dos mesmos
 CS Upozornění: Federální zákony USA povolují prodej této pomůcky pouze lékařem nebo na lékařský předpis
 HUFigyelem: A szövetségi (USA) törvények ezen eszköz értékesítését kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre engedélyezik
 PL Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż niniejszego urządzenia przez lekarzy lub na ich zlecenie
 Sk Upozornenie: Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky len na základe predpisu lekára
 NO Advarsel: Føderale lover i USA begrenser salg av dette utstyret til leger eller etter ordre fra en lege
 FIVaroitus: USA:n liittovaltion laki sallii vain lääkärien myydä tätä laitetta tai laitetta saa myydä vain lääkärin määräyksestä
 bGВнимание: Федералното законодателство на Съединените Щати налага ограничението настоящият уред да бъде продаван само от или по нареждане на лекар
 ROAtenţie: Legea federală (SUA) restricţionează vânzarea acestui produs numai de către sau la prescripţia unui medic
 ET Ettevaatust: Föderaalne (USA) seadus lubab seda seadet müüa ainult arstidel või arsti tellimusel
 LT Perspėjimas: Vadovaujantis JAV federaliniais įstatymais, šį prietaisą galima parduoti tik gydytojams ar jų užsakymu
 LV Uzmanību: Federālie (ASV) likumi ļauj iegādāties šo ierīci tikai ārstiem vai pēc ārstu pasūtījuma
 TR Uyarı: Federal (ABD) kanunu bu cihazın satışını, bir doktor tarafından ya da doktor emriyle olmak üzere kısıtlar
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 EN Figure 1. Edwards ThruPort IntraClude Intra-Aortic Occlusion Device
 FR Figure 1. Dispositif d’occlusion intra-aortique IntraClude Edwards ThruPort
 DE Abbildung 1: Intraaortaler Edwards ThruPort IntraClude-Okklusionskatheter
 ES Figura 1. Dispositivo de oclusión intraaórtica Edwards ThruPort IntraClude
 IT Figura 1. Dispositivo di occlusione intra-aortico Intraclude Edwards ThruPort
 NL Afbeelding 1. Edwards ThruPort IntraClude intra-aortaal occlusie-instrument
 DA Figur 1. Edwards ThruPort IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning
 SV Figur 1. Edwards ThruPort IntraClude enhet för intra-aortaocklusion
 EL Σχήμα 1. Συσκευή ενδοαορτικού αποκλεισμού ThruPort IntraClude της Edwards
 PT Figura 1. Dispositivo de Oclusão Intra-Aórtico Edwards ThruPort IntraClude
 CS Obrázek 1. Intraaortální uzavírací zařízení Edwards ThruPort IntraClude
 HU 1. ábra Edwards ThruPort IntraClude intraaortális elzáróeszköz
 PL Rysunek 1. Urządzenie do okluzji wewnątrzaortalnej Edwards ThruPort IntraClude
 Sk Obrázok 1. Intraaortálna okluzívna pomôcka IntraClude Edwards ThruPort
 NO Figur 1. Edwards ThruPort IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning
 FI Kuva 1. Aortansisäinen Edwards ThruPort IntraClude-tukkeamislaite
 bG Фигура 1. Интрааортно устройство за оклузия Edwards ThruPort IntraClude
 RO Figura 1. Dispozitiv pentru ocluzie intra-aortică IntraClude Edwards ThruPort
 ET Joonis 1. Ettevõtte Edwards intraaortaalne oklusiooniseadeThruPort IntraClude
 LT 1 brėžinys. Edwards ThruPort IntraClude intraaortinės okliuzijos prietaisas
 LV 1. attēls. Edwards ThruPort IntraClude intraaortālā oklūzijas ierīce
 TR Şekil 1. Edwards ThruPort IntraClude İntra-Aortik Oklüzyon Cihazı
 21 3 4 5 6
 FIGURE 1
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 1 2 3 4 5 6
 ENLow-flow marker indicates that the guidewire may be advanced and the balloon has not entered the flow path of the cannula
 Balloon-outside marker indicates that balloon has exited the cannula tip
 60 cm marker (distance to catheter tip)
 70 cm marker 80 cm marker 90 cm marker
 FRRepère de débit faible Indique que le guide peut être avancé et que le ballonnet n’a pas pénétré la voie d’écoulement de la canule
 Ballonnet hors du repère de canuleIndique que le ballonnet a quitté l’extrémité de la canule
 Repère 60 cm(distance à l’extrémité du dispositif)
 Repère 70 cm Repère 80 cm Repère 90 cm
 DENiedrigfluss-Markierung Zeigt an, dass der Führungsdraht gegebenenfalls vorgeschoben wurde und der Ballon nicht in den Strömungsweg der Kanüle gelangt ist.
 Ballon außerhalb der KanülenmarkierungZeigt an, dass der Ballon die Kanülenspitze verlassen hat.
 60 cm-Markierung(Abstand zur Katheterspitze)
 70 cm-Markierung 80 cm-Markierung 90 cm-Markierung
 ESMarcador de flujo lento. Indica que el cable guía podría avanzar y que el balón no ha entrado en la ruta del flujo de la cánula.
 Balón fuera del marcador de cánulaIndica que el balón ha salido por la punta de la cánula
 Marcador de 60 cm(Distancia hasta la punta del dispositivo)
 Marcador de 70 cm Marcador de 80 cm Marcador de 90 cm
 ITMarcatore flusso basso Indica che è possibile far avanzare il filo-guida e che il palloncino non è entrato nel circuito della cannula
 Marcatore palloncino fuori cannulaIndica che il palloncino è uscito dalla punta della cannula
 Marcatore 60 cm(distanza dalla punta del dispositivo)
 Marcatore 70 cm Marcatore 80 cm Marcatore 90 cm
 NLMarkering voor lage stroming geeft aan dat de voerdraad doorgevoerd kan worden en dat de ballon niet het stromingspad van de canule binnen is gekomen
 Markering voor ballon buiten de canuleGeeft aan dat de voerdraad uit de canulepunt is getreden
 60 cm markering(afstand tot punt van het instrument)
 70 cm markering 80 cm markering 90 cm markering
 DALavt flow-markering indikerer, at guidewiren kan være fremført, og at ballonen ikke er kommet ind i kanylens flow path
 Ballon uden for kanylemarkeringIndikerer, at ballonen har forladt kanylens spids
 60 cm markering (afstand til anordningens spids)
 70 cm markering 80 cm markering 90 cm markering
 SVMarkering, lågt flöde Indikerar att ledaren kan föras in vidare och att ballongen inte har kommit in i flödesdelen av kanylen
 Ballongen utanför kanylmarkeringenIndikerar att ballongen har kommit ut genom kanylspetsen
 60 cm markering(avstånd till enhetens spets)
 70 cm markering 80 cm markering 90 cm markering
 ELΣήμανση χαμηλής ροής Υποδηλώνει ότι το οδηγό σύρμα μπορεί να έχει προχωρήσει και ότι το μπαλόνι δεν έχει εισέλθει στη διαδρομή ροής του σωληνίσκου
 Σήμανση ότι το μπαλόνι είναι έξω από το σωληνίσκοΥποδηλώνει ότι το μπαλόνι έχει εξέλθει από την αιχμή του σωληνίσκου
 σήμανση 60 cm(απόσταση μέχρι την αιχμή της συσκευής)
 σήμανση 70 cm σήμανση 80 cm σήμανση 90 cm
 PTMarcador de fluxo Indica que o fio-guia pode ser avançado e que o balão não entrou no trajecto de fluxo da cânula
 Marcador de balão fora da cânulaIndica que o balão saiu pela ponta da cânula
 Marcador de 60 cm(distância até à ponta do dispositivo)
 Marcador de 70 cm Marcador de 80 cm Marcador de 90 cm
 CSZnačka nízkého průtoku znamená, že vodicí drát může být posunován dále, a že balónek ještě není v lumenu průtokové dráhy kanyly
 Značka balónek mimo kanyluZnamená, že balónek vystoupil z hrotu kanyly
 Značka 60 cm(vzdálenost od hrotu zařízení)
 Značka 70 cm Značka 80 cm Značka 90 cm
 HUAlsó áramlás jelölés Azt jelzi, hogy a vezetődrót előretolható, a ballon pedig még nem került a kanül áramlási útjába
 A Ballon a kanülön kívül jelölésAzt jelzi, hogy a ballon kilépett a kanül csúcsán
 60 cm-es jelölés(az eszköz csúcsától mért távolság)
 70 cm-es jelölés 80 cm-es jelölés 90 cm-es jelölés
 PLZnacznik słabego przepływu wskazuje, że prowadnik można przemieścić, a balon nie wszedł do ścieżki przepływu kaniuli
 Balon poza znacznikiem kaniuli Wskazuje, że balon wyszedł z końcówki kaniuli
 Znacznik 60 cm(odległość do końcówki urządzenia)
 Znacznik 70 cm Znacznik 80 cm Znacznik 90 cm
 SkZnačka nízkeho prietoku Označuje, že vodiaci drôt možno zasunúť a balónik nevnikol do prietokovej dráhy kanyly.
 Značka balónika mimo kanyly Označuje, že balónik prenikol za hrot kanyly
 Značka 60 cm(vzdialenosť k hrotu pomôcky)
 Značka 70 cm Značka 80 cm Značka 90 cm
 NOLavstrømningsmarkør Angir at ledevaieren kan føres inn og at ballongen ikke har kommet inn i strømningsbanen på kanylen
 Ballong utenfor kanylemarkørenAngir at ballongen har kommet ut av kanylespissen
 60 cm markør(avstand til spissen på anordningen)
 70 cm markør 80 cm markør 90 cm markør
 FIPienen virtauksen ilmaisin Osoittaa, että johdinlankaa voidaan siirtää ja että pallo ei ole tullut kanyylin virtausväylään.
 Pallo kanyylin ulkopuolella - ilmaisinOsoittaa, että pallo on tullut ulos kanyylin kärjestä.
 60 cm:n ilmaisin(etäisyys laitteen kärkeen)
 70 cm:n ilmaisin 80 cm:n ilmaisin 90 cm:n ilmaisin
 bGМаркер за слаб поток Показва, че теленият водач може да се придвижва и че балонът не е влязъл в пътя на течността на канюлата.
 Балонът е извън маркера на канюлатаПоказва, че балонът е излязъл от върха на канюлата
 маркер за 60 cm(разстояние до върха на устройството)
 маркер за 70 cm маркер за 80 cm маркер за 90 cm
 ROMarcaj pentru flux scăzut Indică faptul că firul de ghidare poate fi avansat şi balonul nu a intrat în fluxul din interiorul canulei
 Balonul în afara marcajului de pe canulăIndică faptul că balonul a ieşit prin vârful canulei
 Marcaj de 60 cm(distanţa până la vârful dispozitivului)
 Marcaj de 70 cm Marcaj de 80 cm Marcaj de 90 cm
 ETMadalvoolu marker Näitab, et juhtetraati võib edasi liigutada ning balloon ei ole sisenenud kanüüli vooluteesse
 Ballooni väljaspool kanüüli asumise markerNäitab, et balloon on kanüüli otsast väljunud
 60 cm marker(kaugus seadme otsast)
 70 cm marker 80 cm marker 90 cm marker
 LTSilpnos tėkmės žymeklis Rodo, kad kreipiklis gali būti stumiamas, bet balionėlis nėra patekęs kaniulės tėkmės kanalą
 Balionėlis yra už kaniulės žymeklioRodo, kad balionėlis yra išlindęs iš kaniulės galiuko
 60 cm žymeklis(atstumas iki prietaiso galiuko)
 70 cm žymeklis 80 cm žymeklis 90 cm žymeklis
 LVNesniegšanās marķieris Norāda, ka vadītājstīgu var virzīt uz priekšu un ka balons nav iegājis kanulas plūsmas ceļā
 Balona atrašanās ārpus kanulas marķējumsNorāda, ka balons ir izgājis no kanulas gala
 60 cm marķējums(attālums līdz ierīces galam)
 70 cm marķējums 80 cm marķējums 90 cm marķējums
 TR Düşük akış işareti Kılavuz telin ilerletilebileceğini ve balonun kanülün akış yoluna girmediğini gösterir
 Balon kanül dışında işaretiBalonun kanül ucundan çıktığını gösterir
 60 cm işareti(cihaz ucuna olan uzaklık)
 70 cm işareti 80 cm işareti 90 cm işareti
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 EN Figure 2: Edwards ThruPort IntraClude Intra-Aortic Occlusion Device Connection Diagram
 FRFigure 2. Schéma de raccordement du dispositif d’occlusion intra-aortique IntraClude Edwards ThruPort
 DEAbbildung 2: Intraaortaler Edwards ThruPort IntraClude-Okklusionskatheter – Schaubild sämtlicher Anschlüsse
 ES Figura 2. Diagrama de conexión del dispositivo de oclusión intraaórtica Edwards ThruPort IntraClude
 IT Figura 2. Schema dei collegamenti del dispositivo di occlusione intra-aortico Intraclude Edwards ThruPort
 NL Afbeelding 2. Edwards ThruPort IntraClude intra-aortaal occlusie-instrument - Aansluitschema
 DA Figur 2. Edwards ThruPort IntraClude intra-aortisk okklusionsanordning forbindelsesdiagram
 SV Figur 2. Edwards ThruPort IntraClude enhet för intra-aortaocklusion, kopplingsschema
 ELΣχήμα 2. Διάγραμμα συνδεσμολογίας της συσκευής ενδοαορτικού αποκλεισμού ThruPort IntraClude της Edwards
 PT Figura 2. Diagrama de Ligação do Dispositivo de Oclusão Intra-Aórtico Edwards ThruPort IntraClude
 CS Obrázek 2. Schéma zapojení pro intraaortální uzavírací zařízení Edwards ThruPort IntraClude
 HU 2. ábra Edwards ThruPort IntraClude intraaortális elzáróeszköz csatlakoztatási ábrája
 PL Rysunek 2. Edwards ThruPort IntraClude urządzenie do okluzji wewnątrzaortalnej - Diagram podłączenia
 Sk Obrázok 2. Intraaortálna okluzívna pomôcka IntraClude Edwards ThruPort – schéma pripojenia
 NO Figur 2. Edwards ThruPort IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning - Koblingsdiagram
 FI Kuva 2. Aortansisäisen Edwards ThruPort IntraClude-tukkeamislaitteen liitäntäkaavio
 bG Фигура 2. Диаграма за свързване на интрааортно устройство за оклузия Edwards ThruPort IntraClude
 ROFigura 2. Diagrama de conectare a dispozitivului pentru ocluzie intra-aortică IntraClude Edwards ThruPort
 ETJoonis 2. Ettevõtte Edwards intraaortaalse oklusiooniseadme ThruPort IntraClude ühendamisskeem
 LT 2 brėžinys. Edwards ThruPort IntraClude intraaortinės okliuzijos prietaiso jungimo diagrama
 LV 2. attēls. Edwards ThruPort IntraClude intraaortālās ierīces savienojumu shēma
 TR Şekil 2. Edwards ThruPort IntraClude İntra-Aortik Oklüzyon Cihazı Bağlantı Şeması
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 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
 EN To aorta 35 mL Syringe Blue Stopcock (Balloon Inflation and Deflation)
 Balloon Pressure Monitoring (to Perfusionist)
 Balloon Pressure Line (Blue)
 Root Pressure Monitoring (to Anesthesiologist)
 Aortic Root Pressure Line (Red) Red Stopcock (Aortic Root Pressure)
 Rotating Hemostasis Valve Guidewire (200cm, 0.038”, J-Tip) White Tubing Clamp Tubing Clamps (Red and Blue)
 Cardioplegia Delivery Line (from Perfusionist)
 Aortic Root Vent Line (to Perfusionist) Detachable Hose Barbs (2) Y-Connector Green Stopcock (Cardioplegia delivery and Root Venting)
 Clamp-Lock Device
 FRVers l’aorte Seringue de
 35 mlRobinet bleu (Gonflage et dégonflage du ballonnet)
 Surveillance de la pression du ballonnet (vers le perfusionniste)
 Ligne de pression du ballonnet (Bleu)
 Surveillance de la pression à la racine (vers l’anesthésiste)
 Ligne de pression de la racine aortique (Rouge)
 Robinet rouge (Pression à la racine aortique)
 Valve hémostatique rotative
 Guide (200 cm, 0,038 po, pointe en J)
 Serre-tube blanc Clamps de tube (Rouge et bleu)
 Ligne d’administration de cardioplégie (à partir du perfusionniste)
 Ligne de ventilation de la racine aortique (vers le perfusionniste)
 Ergots de tuyau détachables (2) Raccord en Y Robinet vert (Administration de la cardioplégie et ventilation de la racine aortique)
 Dispositif Clamp-Lock
 DEZur Aorta 35 ml-Spritze Blauer Absperrhahn (Befüllen und
 Entleeren des Ballons)Überwachung des Ballondrucks (zum Kardiotechniker)
 Ballondruckleitung (blau)
 Leitung zur Überwachung des Aortenwurzeldrucks (zum Anästhesisten)
 Aortenwurzeldruckleitung (rot)
 Roter Absperrhahn (Aortenwurzeldruck)
 Rotierendes Hämostaseventil
 Führungsdraht (200 cm, 0,038”, J-Spitze)
 Weiße Schlauchklemme
 Schlauchklemmen (rot und blau)
 Leitung für die Zufuhr von Kardioplegielösung (vom Kardiotechniker)
 Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel (zum Kardiotechniker)
 Abnehmbare Schlauchtüllen (2) Y-Verbindung Grüner Absperrhahn (Zufuhr von Kardioplegielösung und Entlüftung der Aortenwurzel)
 Clamp-Lock-Klemmverschluss
 ESA la aorta Jeringa de
 35 mLLlave de paso azul (Inflado y desinflado del balón)
 Supervisión de presión del balón (al perfusionista)
 Línea de presión de balón (Azul)
 Supervisión de presión de raíz (al anestesiólogo)
 Línea de presión de raíz aórtica (roja)
 Llave de paso roja (Presión de raíz aórtica)
 Válvula de hemostasis giratoria
 Cable guía (200 cm, punta con forma de J)
 Fijación de tubo blanca
 Fijaciones de tubo (roja y azul)
 Línea de suministro de cardioplegia (desde el perfusionista)
 Línea de ventilación de raíz aórtica (al perfusionista)
 Púas de tubo flexible desechables (2)
 Conector en forma de Y
 Llave de paso verde (Suministro de cardioplegia y ventilación raíz)
 Dispositivo Clamp-Lock
 ITAll’aorta Siringa da
 35 mlRubinetto blu (Gonfiaggioe sgonfiaggio del palloncino)
 Monitoraggio della pressione del palloncino (al perfusionista)
 Linea della pressione del palloncino (blu)
 Monitoraggio della pressione della radice (all’anestesista)
 Linea della pressione della radice aortica (rossa)
 Rubinetto rosso (Pressione della radice aortica)
 Valvola emostatica rotante Filo guida (con punta a J da 200 cm, 0,038”)
 Morsetto per tubi bianco
 Morsetti per tubi (rossi e blu)
 Linea di somministrazione della soluzione cardioplegica (dal perfusionista)
 Linea di evacuazione della radice aortica (al perfusionista)
 Connettori per tubi flessibili staccabili (2)
 Connettore a Y Rubinetto verde (Somministrazione della soluzione cardioplegica ed evacuazione della radice aortica)
 Dispositivo Clamp-Lock
 NL Naar aorta Injectiespuit van 35 ml
 Blauwe stopkraan (opblazen en leeglopen van ballon)
 Drukcontrole ballon (naar perfusionist)
 Blauwe drukleidin-g (blauw)
 Drukcontrole wortel (naar anesthesist)
 Drukleiding van aortawortel (rood)
 Rode stopkraan (druk in aortawortel)
 Draaihemostasekraan Voerdraad (200 cm, 0,038”, J-punt)
 Witte slangklem Slangklemmen (rood en blauw)
 Afgifteleiding cardioplegie (van perfusionist)
 Afvoerleiding aortawortel (naar perfusionist)
 Afkoppelbare slangaansluitingen (2)
 Y-connector Groene stopkraan (afgifte van cardioplegie en afvoer uit wortel)
 Clamp-Lock-hulpmidde-l
 DATil aorta 35 mL sprøjte Blå stophane (Ballonfyldning og
 tømning)Ballontrykmonitorering (til perfusionist)
 Ballontrykslange (Blå) Rodtryksmonitorering (til anæstesiolog)
 Aortarodtryksslange (rød) Rød stophane (Aortarodtryk) Roterende hæmostaseventil
 Guidewire (200cm, 0,038”, J-Tip) Hvid slangeklem-me Slangeklemmer (rød og blå)
 Kardioplegisk leveringsslange (fra perfusionist)
 Aortarodudluftningsslange (til perfusionist)
 Aftagelige slangefastholdere (2) Y-konnektor Grøn stophane (Kardioplegilevering og rodudluftning)
 Clamp-Lock-anordning
 SVTill aorta 35 ml spruta Blå avstängningskran (Ballong, fyllning
 och tömning)Ballongtrycks-övervak (till perfusionist)
 Ballongens tryckledning (Blå)
 Rottrycksövervakning (till anestesiolog)
 Tryckledning för aortaroten (röd)
 Röd avstängningskran (Tryck i aortaroten)
 Roterande hemostasventil Ledare (200 cm, 0,038 tum (0,097 mm), J-spets)
 Vit slangklämma Slangklämmor (röd och blå)
 Kardioplegitillförselledning (från perfusionist)
 Aortarotens ventilationsledning (till perfusionist)
 Avtagbara slangfästen (2) Y-koppling Grön avstängningskran (Kardioplegitillförsel och rotventilering)
 Clamp-Lock-enhet
 ELΣτην αορτή Σύριγγα 35 mL Μπλε στρόφιγγα (Φούσκωμα και
 ξεφούσκωμα μπαλονιού)Επιτήρηση πίεσης μπαλονιού (προς τον εκτελούντα την έγχυση)
 Γραμμή πίεσης μπαλονιού (Μπλε)
 Επιτήρηση πίεσης ρίζας (προς τον αναισθησιολόγο)
 Γραμμή πίεσης αορτικής ρίζας (κόκκινη)
 Κόκκινη στρόφιγγα (Πίεση αορτικής ρίζας)
 Περιστρεφόμενη βαλβίδα αιμόστασης
 Οδηγό σύρμα (200cm, 0,038”, αιχμή σχήματος J)
 Λευκός σφιγκτήρας σωλήνωσης.
 Σφιγκτήρες σωληνώσεων (κόκκινος και μπλε)
 Γραμμή παροχής καρδιοπληγίας (από τον εκτελούντα την έγχυση)
 Γραμμή εξαερισμού αορτικής ρίζας (προς τον εκτελούντα την έγχυση)
 Αποσπώμενες ακίδες ελαστικού σωλήνα (2)
 Σύνδεσμος σχήματος Υ
 Πράσινη στρόφιγγα (Παροχή καρδιοπληγίας και εξαερισμός ρίζας)
 Συσκευή Clamp-Lock
 PTPara a aorta Seringa de
 35 mLTorneira de passagem azul (Insuflação e desinsuflação do balão)
 Linha de monitorização de pressão do balão (para o perfusionista)
 Linha de pressão do balão (Azul)
 Linha de monitorização da pressão da raiz (para o anestesista)
 Linha de pressão da raiz aórtica (vermelha)
 Torneira de passagem vermelha (Pressão da raiz aórtica)
 Válvula hemostática rotativa
 Fio-guia (200 cm, 0,038”, Ponta em J)
 Clampe da tubagem branca
 Clampes da tubagem (vermelho e azul)
 Linha de administração de cardioplegia (do perfusionista)
 Linha de ventilação da raiz aórtica (para o perfusionista)
 Encaixes de rosca destacáveis (2)
 Conector em Y Torneira de passagem verde (Administração de cardioplegia e ventilação da raiz)
 Dispositivo Clamp-Lock
 CSDo aorty Injekční
 stříkačka 35 mlModrý uzavírací kohout (Vypouštění a napouštění balónku)
 Sledování tlaku balónku (k perfuzionistovi)
 Linka tlaku balónku (modrá)
 Sledování tlaku kořene (k anesteziologovi)
 Linka pro sledování tlaku aortálního kořene (červená)
 Červený uzavírací kohout (Tlak aortálního kořene)
 Rotační hemostatický ventil Vodicí drát (200 cm, 0,038”, hrot tvaru J)
 Bílá svorka hadičky Svorky hadiček (červená a modrá)
 Linka přívodu kardioplegického roztoku (vedoucí od perfuzionisty)
 Odsávací linka aortálního kořene (vedoucí k perfuzionistovi)
 Odpojitelné hadičkové spojky (2)
 Spojka Y Zelený uzavírací kohout (Přívod kardioplegického roztoku a odsávání kořene)
 Prvek Clamp-Lock
 HUAz aortához 35 ml-es
 fecskendőKék elzárócsap (A ballon feltöltése és leeresztése)
 Ballon nyomásmonit-orozása (az oxigénforráshoz)
 Ballon nyomásmonitorozó vezetéke (Kék színű)
 Aortagyök nyomásmonitorozása (az anaesthesiához)
 Aortagyök nyomásm-onitorozó vezetéke (piros színű)
 Piros elzárócsap (Aortagyök nyomása)
 Forgó hemosztatikus szelep Vezetődrót (200 cm, 0,038”, „J” alakú végződés)
 Fehér színű vezetékszorító
 Vezetékszorítók (piros és kék színű)
 Kardioplégiás oldatot adagoló vezeték (az oxigénforrást-ól)
 Aortagyök leürítő vezetéke (az oxigénforráshoz)
 Leválasztha-tó tömlőfejfúvóka-gyűrűk (2)
 „Y” csatlakozó Zöld elzárócsap (Kardioplégia adagolása és az aortagyök leürítése)
 Clamp-Lock eszköz
 PLDo aorty Strzykawka
 35 mlNiebieski kurek odcinający (napełnianie i opróżnianie balonu)
 Monitorowanie ciśnienia balonu (do lekarza obsługującego aparaturę)
 Przewód ciśnienia balonu (niebieski)
 Monitorowanie ciśnienia pnia (do anestezjologa)
 Przewód ciśnienia pnia aorty (czerwony)
 Czerwony kurek odcinający (ciśnienie pnia aorty)
 Obrotowa zastawka hemostatyczna
 Prowadnik (200 cm, 0,038”, końcówka J)
 Biały zacisk rurki Zaciski rurki (czerwony i niebieski)
 Przewód podawania kardioplegii (od lekarza obsługującego aparaturę)
 Przewód wentylacji pnia aorty (do lekarza obsługującego aparaturę)
 Zdejmowane zaciski przewodu (2)
 Złącze Y Zielony kurek odcinający (podawanie kardioplegii i wentylacja pnia)
 Urządzenie Clamp-Lock
 SkDo aorty Striekačka
 objemu 35 mlModrý kohútik (Nafúknutie a vyfúknutie balónika)
 Linka na monitorovanie tlaku balónika (k perfuzionistovi)
 Linka na monitorovanie tlaku balónika (modrá)
 Monitorovanie tlaku v koreni (k anesteziológovi)
 Linka na monitorovanie tlaku v koreni aorty (červená)
 Červený kohútik (Tlak v koreni aorty)
 Rotačný hemostatický ventil
 Vodiaci drôt (200 cm, 0,038”, hrot v tvare J)
 Biela hadičková svorka
 Hadičkové svorky (červená a modrá)
 Linka na podanie kardioplégie (od perfuzionistu)
 Linka na odvetrávanie koreňa aorty (k perfuzionistovi)
 Snímateľné hadičkové háčiky (2)
 Konektor v tvare Y
 Zelený kohútik (Podanie kardioplégie a odvetrávanie koreňa)
 Zariadenie Clamp-Lock
 NO Til aorta 35 ml sprøyte Blå stoppekran (Fylling og tømming av ballong)
 Ballongtrykkovervåkning (til perfusjonisten)
 Ballongtrykkslange (Blå)
 Rottrykkovervåkning (til anestesiologen)
 Slange for aortarottrykk (rød) Rød stoppekran (Aortarottrykk) Roterende hemostaseventil Ledevaier (200 cm, 0,038”, J-spiss)
 Hvit slangeklemme Slangeklemmer (rød og blå)
 Slange for kardioplegitilførsel (fra perfusjonisten)
 Ventilasjonsslange for aortarot (til perfusjonisten)
 Avtakbare slangehaker (2) Y-kobling Grønn stoppekran (Kardioplegitilførsel og rotventilering)
 Klemmelåsanordning
 FIAorttaan 35 ml:n ruisku Sininen hana (Pallon täyttö ja tyhjennys) Pallon paineen valvonta
 (virtauksen valvojalle)Pallon paineen linja (sininen)
 Tyven paineen valvonta (anestesiologille)
 Aortan tyvipaineen linja (punainen)
 Punainen hana (Aortan tyven paine)
 Kääntyvä hemostaasiventti-ili
 Johdinlanka (200 cm, 0,038”, J-kärki)
 Valkoinen letkupuristin
 Letkupuristimet (punainen ja sininen)
 Kardioplegisen liuoksen syöttölinja (virtauksen valvojalta)
 Aortan tyven tyhjennyslinja (virtauksen valvojalle)
 Irrotettavat portaalliset letkuliittimet (2)
 Y-liitin Vihreä hana (Kardioplegisen liuoksen syöttö ja tyven tyhjennys)
 Puristuslukkolaite
 bGКъм аортата 35 ml
 спринцовкаСиньо спирателно кранче (Раздуване и отпускане на балона)
 Мониториране на налягането в балона (към перфузиониста)
 Линия за налягане в балона (Синя)
 Мониториране на налягането в корена (към анестезиолога)
 Линия за налягане в аортния корен (червена)
 Червено спирателно кранче (Налягане в аортния корен)
 Въртяща се хемостатична клапа
 Телен водач (200 cm, 0,038 инча, J-образен връх)
 Бяла клампа на тръби
 Клампи на тръби (червена и синя)
 Линия за подаване на кардиоплегичен разтвор (от перфузиониста)
 Линия за отвеждане на течност и въздух от аортния корен (към перфузиониста)
 Назъбен фитинг за свързване на маркуч (2)
 “Y”-образен конектор
 Зелено спирателно кранче (Подаване на кардиоплегичен разтвор и отвеждане на течност и въздух от корена)
 Устройство Clamp-Lock
 ROCătre aortă Seringă de
 35 mLRobinet albastru (Gonflarea şi degonflarea balonului)
 Monitorizare a presiunii balonului (către perfuzor)
 Linie de presiune a balonului (Albastră)
 Monitorizare a tensiunii bazei aortei (către anestezist)
 Linie de tensiune a bazei aortei (Roşie)
 Robinet roşu (Tensiunea bazei aortei)
 Valvă rotativă de hemostază
 Fir de ghidare (200 cm, 0,038 inci, vârf în formă de J)
 Clemă albă pentru tubulatură
 Cleme pentru tubulatură (roşie şi albastră)
 Linie de distribuţie a soluţiei cardioplegice (dinspre perfuzor)
 Linie de ventilare a bazei aortei (către perfuzor)
 Bavuri detaşabile pentru furtun (2)
 Conector în Y Robinet verde (Distribuţia soluţiei cardioplegice şi ventilarea bazei aortei)
 Dispozitiv de blocare Clamp-Lock
 ETAorti 35 ml süstal Sinine korkkraan (ballooni tühjendami-
 ne ja täitmine)Ballooni rõhu jälgimine (perfusionistile)
 Ballooni rõhuvoolik (sinine)
 Tüverõhu jälgimine (anestesioloogile)
 Aorditüve rõhuvoolik (punane) Punane korkkraan (aorditüve rõhk)
 Pöörlev hemostaatiline klapp
 Juhtetraat (200 cm, 0,038-tolline, J-otsak)
 Valge voolikuklemm Voolikuklemmid (punane ja sinine)
 Kardiopleegia manustamisvoolik (perfusionistilt)
 Aorditüve tühjendusvoolik (perfusionistile)
 Eemaldatavad voolikukidad (2) Y-liitmik Roheline korkkraan (kardiopleegia teostamine ja aorditüve tühjendamine)
 Clamp-Locki seade
 LT Į aortą 35ml švirkštas Mėlynasis čiaupas (balionėlio pripildymas ir subliuškinimas)
 Balionėlio spaudimo stebėjimas (perfuzionistui)
 Balionėlio spaudimo linija (mėlyna)
 Šaknies spaudimo stebėjimas (anesteziologui)
 Aortos šaknies spaudimo linija (raudona)
 Raudonasis čiaupas (spaudimas aortos šaknyje)
 Rotacinis hemostazės vožtuvas
 Kreiptuvas (200 cm, 0,038 colio, J formos galiuku)
 Baltasis vamzdelio spaustukas
 Vamzdelio spaustukai (raudonas ir mėlynas)
 Kardiopleginio tirpalo tiekimo linija (iš perfuzionisto)
 Aortos šaknies ventiliavimo linija (perfuzionistui)
 Nuimami žarnos dantukai (2) Y formos jungtis Žaliasis čiaupas (kardiopleginio tirpalo tiekimas ir šaknies ventiliavimas)
 Clamp-Lock įtaisas
 LVUz aortu 35 ml šļirce Zilais krāns (Balona izplešana un
 sakļaušana)Balona spiediena monitorings (uz perfūzijas iekārtu)
 Balona spiediena līnija (zila)
 Saknes spiediena monitorings (uz anestezioloģijas iekārtu)
 Aortas saknes spiediena līnija (sarkana)
 Sarkanais krāns (Spiediens aortas saknē)
 Rotējošais hemostāzes vārsts
 Vadītājstīga, 200 cm gara, diametrs 0,038” (0,97 mm), J-veida gals
 Baltais caurules aizspiednis
 Caurules aizspiedņi (sarkanais un zilais)
 Kardioplēģijas šķīduma piegādes līnija (no perfūzijas ierīces)
 Aortas saknes iztukšošanas līnija (uz perfūzijas ierīci)
 Noņemamas cauruļu atkarpes (2)
 Y-veida savienotājs
 Zaļais krāns (Kardioplēģijas šķīduma pievadīšana un saknes iztukšošana)
 Clamp-Lock ierīce
 TR Aorta gider 35 mL Şırınga Mavi Musluk (Balon Şişirme ve Söndürme)
 Balon Basınç Takip Hattı (Perfüzyoniste gider)
 Balon Basınç Hattı (Mavi)
 Kök Basınç Takip Hattı (Anesteziyologa gider)
 Aort Kökü Basınç Hattı (Kırmızı)
 Kırmızı Musluk (Aort Kökü Basıncı)
 Döner Hemostaz Valfı Kılavuz Tel (200 cm, 0,038”, J Uçlu)
 Beyaz Hortum Kelepçesi
 Hortum Kelepçeleri (Kırmızı ve Mavi)
 Kardiyopleji İletim Hattı (Perfüzyonistten gelir)
 Aort Kökü Boşaltma Hattı (Perfüzyoniste gider)
 Ayrılabilir Hortum Kancaları (2) Y Konektörü Yeşil Musluk (Kardiyopleji solüsyonu iletimi ve Kök Boşaltma)
 Clamp-Lock Cihazı
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 EN To aorta 35 mL Syringe Blue Stopcock (Balloon Inflation and Deflation)
 Balloon Pressure Monitoring (to Perfusionist)
 Balloon Pressure Line (Blue)
 Root Pressure Monitoring (to Anesthesiologist)
 Aortic Root Pressure Line (Red) Red Stopcock (Aortic Root Pressure)
 Rotating Hemostasis Valve Guidewire (200cm, 0.038”, J-Tip) White Tubing Clamp Tubing Clamps (Red and Blue)
 Cardioplegia Delivery Line (from Perfusionist)
 Aortic Root Vent Line (to Perfusionist) Detachable Hose Barbs (2) Y-Connector Green Stopcock (Cardioplegia delivery and Root Venting)
 Clamp-Lock Device
 FRVers l’aorte Seringue de
 35 mlRobinet bleu (Gonflage et dégonflage du ballonnet)
 Surveillance de la pression du ballonnet (vers le perfusionniste)
 Ligne de pression du ballonnet (Bleu)
 Surveillance de la pression à la racine (vers l’anesthésiste)
 Ligne de pression de la racine aortique (Rouge)
 Robinet rouge (Pression à la racine aortique)
 Valve hémostatique rotative
 Guide (200 cm, 0,038 po, pointe en J)
 Serre-tube blanc Clamps de tube (Rouge et bleu)
 Ligne d’administration de cardioplégie (à partir du perfusionniste)
 Ligne de ventilation de la racine aortique (vers le perfusionniste)
 Ergots de tuyau détachables (2) Raccord en Y Robinet vert (Administration de la cardioplégie et ventilation de la racine aortique)
 Dispositif Clamp-Lock
 DEZur Aorta 35 ml-Spritze Blauer Absperrhahn (Befüllen und
 Entleeren des Ballons)Überwachung des Ballondrucks (zum Kardiotechniker)
 Ballondruckleitung (blau)
 Leitung zur Überwachung des Aortenwurzeldrucks (zum Anästhesisten)
 Aortenwurzeldruckleitung (rot)
 Roter Absperrhahn (Aortenwurzeldruck)
 Rotierendes Hämostaseventil
 Führungsdraht (200 cm, 0,038”, J-Spitze)
 Weiße Schlauchklemme
 Schlauchklemmen (rot und blau)
 Leitung für die Zufuhr von Kardioplegielösung (vom Kardiotechniker)
 Entlüftungsleitung für die Aortenwurzel (zum Kardiotechniker)
 Abnehmbare Schlauchtüllen (2) Y-Verbindung Grüner Absperrhahn (Zufuhr von Kardioplegielösung und Entlüftung der Aortenwurzel)
 Clamp-Lock-Klemmverschluss
 ESA la aorta Jeringa de
 35 mLLlave de paso azul (Inflado y desinflado del balón)
 Supervisión de presión del balón (al perfusionista)
 Línea de presión de balón (Azul)
 Supervisión de presión de raíz (al anestesiólogo)
 Línea de presión de raíz aórtica (roja)
 Llave de paso roja (Presión de raíz aórtica)
 Válvula de hemostasis giratoria
 Cable guía (200 cm, punta con forma de J)
 Fijación de tubo blanca
 Fijaciones de tubo (roja y azul)
 Línea de suministro de cardioplegia (desde el perfusionista)
 Línea de ventilación de raíz aórtica (al perfusionista)
 Púas de tubo flexible desechables (2)
 Conector en forma de Y
 Llave de paso verde (Suministro de cardioplegia y ventilación raíz)
 Dispositivo Clamp-Lock
 ITAll’aorta Siringa da
 35 mlRubinetto blu (Gonfiaggioe sgonfiaggio del palloncino)
 Monitoraggio della pressione del palloncino (al perfusionista)
 Linea della pressione del palloncino (blu)
 Monitoraggio della pressione della radice (all’anestesista)
 Linea della pressione della radice aortica (rossa)
 Rubinetto rosso (Pressione della radice aortica)
 Valvola emostatica rotante Filo guida (con punta a J da 200 cm, 0,038”)
 Morsetto per tubi bianco
 Morsetti per tubi (rossi e blu)
 Linea di somministrazione della soluzione cardioplegica (dal perfusionista)
 Linea di evacuazione della radice aortica (al perfusionista)
 Connettori per tubi flessibili staccabili (2)
 Connettore a Y Rubinetto verde (Somministrazione della soluzione cardioplegica ed evacuazione della radice aortica)
 Dispositivo Clamp-Lock
 NL Naar aorta Injectiespuit van 35 ml
 Blauwe stopkraan (opblazen en leeglopen van ballon)
 Drukcontrole ballon (naar perfusionist)
 Blauwe drukleidin-g (blauw)
 Drukcontrole wortel (naar anesthesist)
 Drukleiding van aortawortel (rood)
 Rode stopkraan (druk in aortawortel)
 Draaihemostasekraan Voerdraad (200 cm, 0,038”, J-punt)
 Witte slangklem Slangklemmen (rood en blauw)
 Afgifteleiding cardioplegie (van perfusionist)
 Afvoerleiding aortawortel (naar perfusionist)
 Afkoppelbare slangaansluitingen (2)
 Y-connector Groene stopkraan (afgifte van cardioplegie en afvoer uit wortel)
 Clamp-Lock-hulpmidde-l
 DATil aorta 35 mL sprøjte Blå stophane (Ballonfyldning og
 tømning)Ballontrykmonitorering (til perfusionist)
 Ballontrykslange (Blå) Rodtryksmonitorering (til anæstesiolog)
 Aortarodtryksslange (rød) Rød stophane (Aortarodtryk) Roterende hæmostaseventil
 Guidewire (200cm, 0,038”, J-Tip) Hvid slangeklem-me Slangeklemmer (rød og blå)
 Kardioplegisk leveringsslange (fra perfusionist)
 Aortarodudluftningsslange (til perfusionist)
 Aftagelige slangefastholdere (2) Y-konnektor Grøn stophane (Kardioplegilevering og rodudluftning)
 Clamp-Lock-anordning
 SVTill aorta 35 ml spruta Blå avstängningskran (Ballong, fyllning
 och tömning)Ballongtrycks-övervak (till perfusionist)
 Ballongens tryckledning (Blå)
 Rottrycksövervakning (till anestesiolog)
 Tryckledning för aortaroten (röd)
 Röd avstängningskran (Tryck i aortaroten)
 Roterande hemostasventil Ledare (200 cm, 0,038 tum (0,097 mm), J-spets)
 Vit slangklämma Slangklämmor (röd och blå)
 Kardioplegitillförselledning (från perfusionist)
 Aortarotens ventilationsledning (till perfusionist)
 Avtagbara slangfästen (2) Y-koppling Grön avstängningskran (Kardioplegitillförsel och rotventilering)
 Clamp-Lock-enhet
 ELΣτην αορτή Σύριγγα 35 mL Μπλε στρόφιγγα (Φούσκωμα και
 ξεφούσκωμα μπαλονιού)Επιτήρηση πίεσης μπαλονιού (προς τον εκτελούντα την έγχυση)
 Γραμμή πίεσης μπαλονιού (Μπλε)
 Επιτήρηση πίεσης ρίζας (προς τον αναισθησιολόγο)
 Γραμμή πίεσης αορτικής ρίζας (κόκκινη)
 Κόκκινη στρόφιγγα (Πίεση αορτικής ρίζας)
 Περιστρεφόμενη βαλβίδα αιμόστασης
 Οδηγό σύρμα (200cm, 0,038”, αιχμή σχήματος J)
 Λευκός σφιγκτήρας σωλήνωσης.
 Σφιγκτήρες σωληνώσεων (κόκκινος και μπλε)
 Γραμμή παροχής καρδιοπληγίας (από τον εκτελούντα την έγχυση)
 Γραμμή εξαερισμού αορτικής ρίζας (προς τον εκτελούντα την έγχυση)
 Αποσπώμενες ακίδες ελαστικού σωλήνα (2)
 Σύνδεσμος σχήματος Υ
 Πράσινη στρόφιγγα (Παροχή καρδιοπληγίας και εξαερισμός ρίζας)
 Συσκευή Clamp-Lock
 PTPara a aorta Seringa de
 35 mLTorneira de passagem azul (Insuflação e desinsuflação do balão)
 Linha de monitorização de pressão do balão (para o perfusionista)
 Linha de pressão do balão (Azul)
 Linha de monitorização da pressão da raiz (para o anestesista)
 Linha de pressão da raiz aórtica (vermelha)
 Torneira de passagem vermelha (Pressão da raiz aórtica)
 Válvula hemostática rotativa
 Fio-guia (200 cm, 0,038”, Ponta em J)
 Clampe da tubagem branca
 Clampes da tubagem (vermelho e azul)
 Linha de administração de cardioplegia (do perfusionista)
 Linha de ventilação da raiz aórtica (para o perfusionista)
 Encaixes de rosca destacáveis (2)
 Conector em Y Torneira de passagem verde (Administração de cardioplegia e ventilação da raiz)
 Dispositivo Clamp-Lock
 CSDo aorty Injekční
 stříkačka 35 mlModrý uzavírací kohout (Vypouštění a napouštění balónku)
 Sledování tlaku balónku (k perfuzionistovi)
 Linka tlaku balónku (modrá)
 Sledování tlaku kořene (k anesteziologovi)
 Linka pro sledování tlaku aortálního kořene (červená)
 Červený uzavírací kohout (Tlak aortálního kořene)
 Rotační hemostatický ventil Vodicí drát (200 cm, 0,038”, hrot tvaru J)
 Bílá svorka hadičky Svorky hadiček (červená a modrá)
 Linka přívodu kardioplegického roztoku (vedoucí od perfuzionisty)
 Odsávací linka aortálního kořene (vedoucí k perfuzionistovi)
 Odpojitelné hadičkové spojky (2)
 Spojka Y Zelený uzavírací kohout (Přívod kardioplegického roztoku a odsávání kořene)
 Prvek Clamp-Lock
 HUAz aortához 35 ml-es
 fecskendőKék elzárócsap (A ballon feltöltése és leeresztése)
 Ballon nyomásmonit-orozása (az oxigénforráshoz)
 Ballon nyomásmonitorozó vezetéke (Kék színű)
 Aortagyök nyomásmonitorozása (az anaesthesiához)
 Aortagyök nyomásm-onitorozó vezetéke (piros színű)
 Piros elzárócsap (Aortagyök nyomása)
 Forgó hemosztatikus szelep Vezetődrót (200 cm, 0,038”, „J” alakú végződés)
 Fehér színű vezetékszorító
 Vezetékszorítók (piros és kék színű)
 Kardioplégiás oldatot adagoló vezeték (az oxigénforrást-ól)
 Aortagyök leürítő vezetéke (az oxigénforráshoz)
 Leválasztha-tó tömlőfejfúvóka-gyűrűk (2)
 „Y” csatlakozó Zöld elzárócsap (Kardioplégia adagolása és az aortagyök leürítése)
 Clamp-Lock eszköz
 PLDo aorty Strzykawka
 35 mlNiebieski kurek odcinający (napełnianie i opróżnianie balonu)
 Monitorowanie ciśnienia balonu (do lekarza obsługującego aparaturę)
 Przewód ciśnienia balonu (niebieski)
 Monitorowanie ciśnienia pnia (do anestezjologa)
 Przewód ciśnienia pnia aorty (czerwony)
 Czerwony kurek odcinający (ciśnienie pnia aorty)
 Obrotowa zastawka hemostatyczna
 Prowadnik (200 cm, 0,038”, końcówka J)
 Biały zacisk rurki Zaciski rurki (czerwony i niebieski)
 Przewód podawania kardioplegii (od lekarza obsługującego aparaturę)
 Przewód wentylacji pnia aorty (do lekarza obsługującego aparaturę)
 Zdejmowane zaciski przewodu (2)
 Złącze Y Zielony kurek odcinający (podawanie kardioplegii i wentylacja pnia)
 Urządzenie Clamp-Lock
 SkDo aorty Striekačka
 objemu 35 mlModrý kohútik (Nafúknutie a vyfúknutie balónika)
 Linka na monitorovanie tlaku balónika (k perfuzionistovi)
 Linka na monitorovanie tlaku balónika (modrá)
 Monitorovanie tlaku v koreni (k anesteziológovi)
 Linka na monitorovanie tlaku v koreni aorty (červená)
 Červený kohútik (Tlak v koreni aorty)
 Rotačný hemostatický ventil
 Vodiaci drôt (200 cm, 0,038”, hrot v tvare J)
 Biela hadičková svorka
 Hadičkové svorky (červená a modrá)
 Linka na podanie kardioplégie (od perfuzionistu)
 Linka na odvetrávanie koreňa aorty (k perfuzionistovi)
 Snímateľné hadičkové háčiky (2)
 Konektor v tvare Y
 Zelený kohútik (Podanie kardioplégie a odvetrávanie koreňa)
 Zariadenie Clamp-Lock
 NO Til aorta 35 ml sprøyte Blå stoppekran (Fylling og tømming av ballong)
 Ballongtrykkovervåkning (til perfusjonisten)
 Ballongtrykkslange (Blå)
 Rottrykkovervåkning (til anestesiologen)
 Slange for aortarottrykk (rød) Rød stoppekran (Aortarottrykk) Roterende hemostaseventil Ledevaier (200 cm, 0,038”, J-spiss)
 Hvit slangeklemme Slangeklemmer (rød og blå)
 Slange for kardioplegitilførsel (fra perfusjonisten)
 Ventilasjonsslange for aortarot (til perfusjonisten)
 Avtakbare slangehaker (2) Y-kobling Grønn stoppekran (Kardioplegitilførsel og rotventilering)
 Klemmelåsanordning
 FIAorttaan 35 ml:n ruisku Sininen hana (Pallon täyttö ja tyhjennys) Pallon paineen valvonta
 (virtauksen valvojalle)Pallon paineen linja (sininen)
 Tyven paineen valvonta (anestesiologille)
 Aortan tyvipaineen linja (punainen)
 Punainen hana (Aortan tyven paine)
 Kääntyvä hemostaasiventti-ili
 Johdinlanka (200 cm, 0,038”, J-kärki)
 Valkoinen letkupuristin
 Letkupuristimet (punainen ja sininen)
 Kardioplegisen liuoksen syöttölinja (virtauksen valvojalta)
 Aortan tyven tyhjennyslinja (virtauksen valvojalle)
 Irrotettavat portaalliset letkuliittimet (2)
 Y-liitin Vihreä hana (Kardioplegisen liuoksen syöttö ja tyven tyhjennys)
 Puristuslukkolaite
 bGКъм аортата 35 ml
 спринцовкаСиньо спирателно кранче (Раздуване и отпускане на балона)
 Мониториране на налягането в балона (към перфузиониста)
 Линия за налягане в балона (Синя)
 Мониториране на налягането в корена (към анестезиолога)
 Линия за налягане в аортния корен (червена)
 Червено спирателно кранче (Налягане в аортния корен)
 Въртяща се хемостатична клапа
 Телен водач (200 cm, 0,038 инча, J-образен връх)
 Бяла клампа на тръби
 Клампи на тръби (червена и синя)
 Линия за подаване на кардиоплегичен разтвор (от перфузиониста)
 Линия за отвеждане на течност и въздух от аортния корен (към перфузиониста)
 Назъбен фитинг за свързване на маркуч (2)
 “Y”-образен конектор
 Зелено спирателно кранче (Подаване на кардиоплегичен разтвор и отвеждане на течност и въздух от корена)
 Устройство Clamp-Lock
 ROCătre aortă Seringă de
 35 mLRobinet albastru (Gonflarea şi degonflarea balonului)
 Monitorizare a presiunii balonului (către perfuzor)
 Linie de presiune a balonului (Albastră)
 Monitorizare a tensiunii bazei aortei (către anestezist)
 Linie de tensiune a bazei aortei (Roşie)
 Robinet roşu (Tensiunea bazei aortei)
 Valvă rotativă de hemostază
 Fir de ghidare (200 cm, 0,038 inci, vârf în formă de J)
 Clemă albă pentru tubulatură
 Cleme pentru tubulatură (roşie şi albastră)
 Linie de distribuţie a soluţiei cardioplegice (dinspre perfuzor)
 Linie de ventilare a bazei aortei (către perfuzor)
 Bavuri detaşabile pentru furtun (2)
 Conector în Y Robinet verde (Distribuţia soluţiei cardioplegice şi ventilarea bazei aortei)
 Dispozitiv de blocare Clamp-Lock
 ETAorti 35 ml süstal Sinine korkkraan (ballooni tühjendami-
 ne ja täitmine)Ballooni rõhu jälgimine (perfusionistile)
 Ballooni rõhuvoolik (sinine)
 Tüverõhu jälgimine (anestesioloogile)
 Aorditüve rõhuvoolik (punane) Punane korkkraan (aorditüve rõhk)
 Pöörlev hemostaatiline klapp
 Juhtetraat (200 cm, 0,038-tolline, J-otsak)
 Valge voolikuklemm Voolikuklemmid (punane ja sinine)
 Kardiopleegia manustamisvoolik (perfusionistilt)
 Aorditüve tühjendusvoolik (perfusionistile)
 Eemaldatavad voolikukidad (2) Y-liitmik Roheline korkkraan (kardiopleegia teostamine ja aorditüve tühjendamine)
 Clamp-Locki seade
 LT Į aortą 35ml švirkštas Mėlynasis čiaupas (balionėlio pripildymas ir subliuškinimas)
 Balionėlio spaudimo stebėjimas (perfuzionistui)
 Balionėlio spaudimo linija (mėlyna)
 Šaknies spaudimo stebėjimas (anesteziologui)
 Aortos šaknies spaudimo linija (raudona)
 Raudonasis čiaupas (spaudimas aortos šaknyje)
 Rotacinis hemostazės vožtuvas
 Kreiptuvas (200 cm, 0,038 colio, J formos galiuku)
 Baltasis vamzdelio spaustukas
 Vamzdelio spaustukai (raudonas ir mėlynas)
 Kardiopleginio tirpalo tiekimo linija (iš perfuzionisto)
 Aortos šaknies ventiliavimo linija (perfuzionistui)
 Nuimami žarnos dantukai (2) Y formos jungtis Žaliasis čiaupas (kardiopleginio tirpalo tiekimas ir šaknies ventiliavimas)
 Clamp-Lock įtaisas
 LVUz aortu 35 ml šļirce Zilais krāns (Balona izplešana un
 sakļaušana)Balona spiediena monitorings (uz perfūzijas iekārtu)
 Balona spiediena līnija (zila)
 Saknes spiediena monitorings (uz anestezioloģijas iekārtu)
 Aortas saknes spiediena līnija (sarkana)
 Sarkanais krāns (Spiediens aortas saknē)
 Rotējošais hemostāzes vārsts
 Vadītājstīga, 200 cm gara, diametrs 0,038” (0,97 mm), J-veida gals
 Baltais caurules aizspiednis
 Caurules aizspiedņi (sarkanais un zilais)
 Kardioplēģijas šķīduma piegādes līnija (no perfūzijas ierīces)
 Aortas saknes iztukšošanas līnija (uz perfūzijas ierīci)
 Noņemamas cauruļu atkarpes (2)
 Y-veida savienotājs
 Zaļais krāns (Kardioplēģijas šķīduma pievadīšana un saknes iztukšošana)
 Clamp-Lock ierīce
 TR Aorta gider 35 mL Şırınga Mavi Musluk (Balon Şişirme ve Söndürme)
 Balon Basınç Takip Hattı (Perfüzyoniste gider)
 Balon Basınç Hattı (Mavi)
 Kök Basınç Takip Hattı (Anesteziyologa gider)
 Aort Kökü Basınç Hattı (Kırmızı)
 Kırmızı Musluk (Aort Kökü Basıncı)
 Döner Hemostaz Valfı Kılavuz Tel (200 cm, 0,038”, J Uçlu)
 Beyaz Hortum Kelepçesi
 Hortum Kelepçeleri (Kırmızı ve Mavi)
 Kardiyopleji İletim Hattı (Perfüzyonistten gelir)
 Aort Kökü Boşaltma Hattı (Perfüzyoniste gider)
 Ayrılabilir Hortum Kancaları (2) Y Konektörü Yeşil Musluk (Kardiyopleji solüsyonu iletimi ve Kök Boşaltma)
 Clamp-Lock Cihazı
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 FIGURE 3
 1 2
 EN Suture Loop Box Clamp
 FR Boucle de suture Bride carrée
 DE Fadenschlaufe Boxklemme
 ES Mariposa para sutura Pinza a presión
 IT Fermaglio per sutura Morsetto
 NL Hechtdraadlus Doosklem
 DA Sutur-løkke Boksklemme
 SV Suturögla Klämma
 EL Θηλιά ράμματος Ορθογωνικό στερεωτικό
 PT Laço de sutura Grampo de caixa
 CS Fixační stehová klička Fixační svorka
 HU Varrattal rögzíthető szárnyas elem
 Záróelem
 PL Pętla do szwu Zacisk blokujący
 Sk Našívacie pútko Svorka
 NO Suturløkke Boksklemme
 FI Ommellenkki Ommelpuristin
 bG Примка за шев Скоба
 RO Buclă de sutură Clemă pătrată
 ET Õmblussilmus Raamkinniti
 LT Siūlės žiedas Žiedinis spaustukas
 LV Diega skava Aptverošais fiksators
 TR Sütür Halkası Kutu Klempi
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 ENFigure 4: Edwards ThruPORT IntraClude Intra-Aortic Occlusion Balloon Compliance Chart
 Balloon Diameter (mm) Inflation Volume (mL) 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 balloon inflation. When the aortic root pressure drops to zero, occlusion of the aorta has occurred.
 FRFigure 4. Tableau de conformité du ballonnet d'occlusion intra-aortique IntraClude Edwards ThruPORT
 Diamètre du ballonnet (mm) Volume de gonflage (mL) Remarque - ce tableau sert de référence uniquement ; il ne doit pas être utilisé pour déterminer le volume de gonflage nécessaire pour l'occlusion de l'aorte. L'occlusion de l'aorte est déterminée par la surveillance de la racine aortique et la pression artérielle systémique pendant le gonflage du ballonnet. L'occlusion de l'aorte se produit lorsque la pression de la racine aortique tombe à zéro.
 DEAbbildung 4: Intraaortaler Edwards ThruPORT IntraClude-Okklusionskatheter – Ballon-Compliance-Diagramm
 Ballondurchmesser (mm) Füllvolumen (mL) Hinweis: Dieses Diagramm sollte nur als Referenz verwendet werden und darf nicht zum Bestimmen des erforderlichen Befüllungsvolumens für die Okklusion der Aorta herangezogen werden. Die Okklusion der Aorta wird durch Überwachung des Aortenwurzeldrucks und des systemischen arteriellen Drucks während der Ballonbefüllung bestimmt. Wenn der Aortenwurzeldruck auf Null fällt, ist die Okklusion der Aorta eingetreten.
 ESFigura 4. Tabla de conformidad del balón de oclusión intraaórtica Edwards ThruPORT IntraClude
 Diámetro del balón (mm) Volumen de inflado (mL) Nota: Esta tabla está diseñada para ser usada sólo como referencia y no debería usarse para determinar el volumen de inflado requerido para ocluir la aorta. La oclusión de la aorta se determinará supervisando la raíz aórtica y la presión arterial sistémica durante el inflado del balón. Cuando la presión de la raíz aórtica baje a cero, habrá ocurrido la oclusión de la aorta.
 ITFigura 4. Tabella di conformità del palloncino del dispositivo di occlusione intra-aortico Intraclude Edwards ThruPORT
 Diametro del palloncino (mm)
 Volume di gonfiaggio (mL) Nota: utilizzare questa tabella solo come riferimento e non per determinare il volume di gonfiaggio necessario per occludere l'aorta. L'occlusione dell'aorta viene stabilita monitorando la pressione della radice aortica e la pressione arteriosa sistemica durante il gonfiaggio del palloncino. Quando la pressione della radice aortica scende a zero, si è verificata l'occlusione dell'aorta.
 NL Afbeelding 4. Edwards ThruPORT IntraClude intra-aortaal occlusie - compliantietabel
 Ballondiameter (mm) Opblaasvolume (mL) Opmerking - deze tabel dient slechts ter referentie en mag niet gebruikt worden voor het bepalen van het opblaasvolume dat nodig is om de aorta af te sluiten. Occlusie van de aorta wordt bepaald door het volgen van de druk in de aortawortel en van de systemische arteriële druk tijdens het opblazen van de ballon. Als de druk in de aortawortel nul wordt, is occlusie van de aorta opgetreden.
 DAFigur 4. Edwards ThruPORT IntraClude intra-aortisk okklusionsballon compliancetabel
 Ballondiameter (mm) Opfyldningsvolumen (mL) Bemærk - denne tabel skal alene anvendes som reference og må ikke anvendes til at fastslå den nødvendige fyldningsvolumen til at okkludere aorta. Okklusion af aorta bestemmes ved monitorering af aortarod og systemisk arterielt tryk under ballonens fyldning. Når trykket i aortaroden falder til nul, er der opnået okklusion af aorta.
 SVFigur 4. Edwards ThruPORT IntraClude ballong för intra-aortaocklusion, överensstämmelsediagram
 Ballongdiameter (mm) Fyllningsvolym (mL) Notera – denna tabell ska endast användas som referens och ska inte användas för att avgöra vilket fyllningsvolym som krävs för att ockludera aortan. Ocklusion av aortan ska bestämmas genom att övervaka trycket i aortaroten och systemiska artärer under fyllningen av ballongen. När trycket i aortaroten har fallit till noll, har ocklusion av aortan genomförts.
 ELΣχήμα 4. Διάγραμμα συμμόρφωσης μπαλονιού ενδοαορτικού αποκλεισμού ThruPORT IntraClude της Edwards
 Διάμετρος μπαλονιού(mm) Όγκος φουσκώματος(mL) Σημείωση – αυτό το διάγραμμα είναι για χρήση ως αναφορά μόνον και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται για τον προσδιορισμό του απαιτούμενου όγκου φουσκώματος για αποκλεισμό της αορτής. Ο αποκλεισμός της αορτής προσδιορίζεται με επιτήρηση της πίεσης της αορτικής ρίζας καθώς και της συστημικής αρτηριακής πίεσης κατά τη διαδικασία φουσκώματος του μπαλονιού. Όταν η πίεση της αορτικής ρίζας μηδενιστεί, τότε υπάρχει αποκλεισμός της αορτής.
 PTFigura 4. Gráfico de Conformidade do Balão de Oclusão Intra-Aórtico Edwards ThruPORT IntraClude
 Diâmetro do balão (mm) Volume de insuflação Nota – este gráfico destina-se a ser utilizado apenas como referência e não deve ser utilizado para determinar o volume de insuflação necessário para ocluir a aorta. A oclusão da aorta é determinada pela monitorização da raiz aórtica e da pressão arterial sistémica durante a insuflação do balão. Quando a pressão da raiz aórtica desce para zero, tal significa que ocorreu a oclusão da aorta.
 CSObrázek 4. Diagram pro intraaortální uzavírací zařízení Edwards ThruPORT IntraClude
 Průměr balónku (mm) Objem napuštění (ml) Poznámka – tento diagram slouží jen jako pomůcka a měl by být použit pouze pro určení objemu napuštění požadovaného pro uzávěr aorty. Uzávěr aorty se určuje sledováním aortálního kořene a systémového arteriálního tlaku během napouštění balónku. Když aortální tlak klesne na nulu, došlo k uzávěru aorty.
 HU4. ábra Edwards ThruPORT IntraClude intraaortális okklúziós ballon méretező táblázata
 Ballonátmérő (mm) Feltöltési térfogat (mL) Megjegyzés – ez a táblázat kizárólag referenciaként szolgál, és nem használható az aorta okklúziójához szükséges feltöltési térfogat meghatározására. Az aorta okklúziója az aortagyök- és a systémás artériás nyomásnak a ballon feltöltése során végzett monitorozásával határozható meg. Ha az aortagyök nyomása nullára esik vissza, akkor létrejött az aorta okklúziója.
 PLRysunek 4. Edwards ThruPORT IntraClude urządzenie do okluzji wewnątrzaortalnej - Wykres zgodności balonu
 Średnica balonu (mm) Objętość napełnienia(mL) Uwaga -wykres ten należy traktować wyłącznie orientacyjnie i nie określać na jego podstawie objętości napełnienia wymaganej do okluzji aorty. Okluzję aorty określa się monitorując ciśnienie pnia aorty oraz systemowe ciśnienie tętnicze podczas napełniania balonu. Kiedy ciśnienie pnia aorty spadnie do zera, nastąpi okluzja aorty.
 SkObrázok 4. Intraaortálna okluzívna pomôcka IntraClude Edwards ThruPORT – graf zhody balónika
 Priemer balónika (mm) Objem nafúknutia (mL) Poznámka – tento graf je len informačný a nesmie sa použiť na určenie nafukovacieho objemu potrebného na oklúziu aorty. Oklúzia aorty sa určí podľa monitorovania koreňa aorty a systémového arteriálneho tlaku počas nafukovania balónika. Oklúzia aorty sa dosiahla, keď tlak v koreni aorty klesne na nulu.
 NOFigur 4. Edwards ThruPORT IntraClude intraaortisk okklusjonsanordning - Samsvarsdiagram
 Ballongdiameter (mm) Fyllingsvolum (mL) Merk - dette diagrammet skal bare brukes som referanse. Det skal ikke brukes til å bestemme fyllingsvolumet som er nødvendig for å okkludere aorta. Okklusjon av aorta bestemmes ved å overvåke aortaroten og det systemiske arterietrykket under fylling av ballongen. Når aortarottrykket faller til null, har aorta blitt okkludert.
 FIKuva 4. Aortansisäisen Edwards ThruPORT IntraClude-tukkeamispallon ohjekaavio
 Pallon läpimitta (mm) Täyttötilavuus(mL) Huomaa: tämä kaavio on tarkoitettu vain viitteeksi ja sitä ei tule käyttää aortan tukkeamiseen tarvittavan täyttötilavuuden määrittämiseen. Aortan tukkeaminen määritetään seuraamalla aortan juuren ja systeemistä valtimopainetta pallon täytön aikana. Kun aortan juuren paine putoaa nollaan, aortta on tukossa.
 bGФигура 4. Схема за съответствие на интрааортно устройство за оклузия Edwards ThruPORT IntraClude
 Диаметър на балона (mm) Обем за раздуване (mL) Забележка – тази схема трябва да се използва само за справка и не трябва да се използва за определяне на обема за раздуване, необходим за оклузия на аортата. Оклузията на аортата се определя чрез мониториране на налягането в аортния корен и системното артериално налягане по време на раздуване на балона. Когато налягането в аортния корен падне до нула, е постигната оклузия на аортата.
 ROFigura 4. Grafic de conformitate privind balonul dispozitivului pentru ocluzie intra-aortică IntraClude Edwards ThruPORT
 Diametrul balonului (mm) Volumul de gonflare (mL) Notă – acest grafic se foloseşte numai ca referinţă şi el nu trebuie utilizat pentru a determina volumul de gonflare necesar pentru ocluzia aortei. Ocluzia aortei este determinată prin monitorizarea tensiunii bazei aortei şi a tensiunii arteriale sistemice în timpul gonflării balonului. Când tensiunea bazei aortei scade la zero, s-a produs ocluzia aortei.
 ETJoonis 4. Ettevõtte Edwards intraaortaalse oklusiooniseadme ThruPORT IntraClude ballooni vastavusgraafik
 Ballooni läbimõõt (mm) Täitemaht (mL) NB! Graafik on illustratiivne ega ole mõeldud aordi okludeerimiseks vajamineva täitemahu kindlakstegemiseks. Aordi oklusioon määratakse kindlaks ballooni täitmise käigus aorditüve ning süsteemset arteriaalset rõhku jälgides. Kui aorditüve rõhk langeb nulli, on saavutatud aordi oklusioon.
 LT4 brėžinys. Edwards ThruPORT IntraClude intraaortinės okliuzijos balionėlio suderinamumo diagrama
 Balionėlio skersmuo (mm) Pripildymo tūris (mL) Pastaba. Ši diagrama turėtų būti naudojama tik kaip nuoroda ir neturėtų būti naudojama nustatyti pripildymo tūrį, reikalingą aortai blokuoti. Aortos okliuzija yra nustatoma stebint aortos šaknį ir sisteminį arterinį spaudimą pripildant balionėlį. Kai spaudimas aortos šaknyje nukrenta iki nulio, aortos okliuzija yra įvykusi.
 LV4. attēls Edwards ThruPORT IntraClude intraaortālās oklūzijas ierīces balona atbilstības diagramma
 Balona diametrs (mm) Izplešanas tilpums (ml) Ievērojiet – šī diagramma ir lietojama tikai atsaucei un to nedrīkst lietot, lai noteiktu aortas oklūzijai vajadzīgo izplešanas tilpumu. Aortas oklūziju nosaka, monitorējot aortas saknes un sistēmas arteriālo spiedienu balona izplešanas laikā. Kad spiediens aortas saknē nokrīt līdz nullei, ir notikusi aortas oklūzija.
 TRŞekil 4. Edwards ThruPORT IntraClude İntra-Aortik Oklüzyon Cihazı Balon Uygunluk Tablosu
 Balon Çapı (mm) Şişirme Hacmi (mL) Not – Bu tablo yalnızca başvuru amacıyla kullanılır ve aortu tıkamak için gereken şişirme hacmini belirlemek amacıyla kullanılmamalıdır. Aort oklüzyonu, balon şişirme esnasında aort kökünün ve sistemik arteriyel basıncın takip edilmesi yoluyla belirlenir. Aort kökü basıncı sıfıra düştüğünde, aort oklüzyonu gerçekleşmiş demektir.
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 DENur zur einmaligen Verwendung
 Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht-pyrogen EU-Bevollmächtigter Anzahl Wenn die Verpackung beschädigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.
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