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ENGLISH

Product Description
The intra aortic balloon (IAB) catheter is used 
for emergency mechanical left heart assist in 
conjunction with an IAB catheter pumping system. 
The balloon is appropriately placed in the aorta, 
and is subsequently inflated and deflated based 
on synchronization to the electrocardiogram or 
arterial pressure. When the balloon is inflated 
in the cardiac diastolic phase, the blood flow 
into coronary arteries is increased, leading to 
increased oxygen supply to the myocardium. 
Conversely, when the balloon is deflated in 
the cardiac systolic phase, the after-load is 
reduced, and the workload of the myocardium is 
reduced, decreasing the oxygen requirement of 
the myocardium. The overall cardiac function is 
enhanced by this combined increase in perfusion 
and reduction of workload.

Ultra IABP 7Fr Specifications
MODEL IMU7F-40 IMU7F-35 IMU7F-30 IMU7F-25 IMU7F-20
BALLOON SIZE L M MS S SS
VOLUMETRIC CAPACITY 40CC 35CC 30CC 25CC 20CC
PATIENT HEIGHT >165 cm 165-155cm 155-145cm <145cm
TOTAL BALLOON LENGTH 255mm 225mm 195mm 180mm 170mm
BALLOON OUTER DIAMETER 14.5mm 13.5mm
CATHETER DIAMETER 7Fr
COMPATIBLE GUIDE WIRE 0.025 inch
CENTRAL LUMEN DIAMETER 0.028 inch
EFFECTIVE LENGTH 700mm
DILATING PRESSURE-NOMINAL 19.5 kPa
DILATING PRESSURE-MAXIMUM 29.25kPa
MINIMUM JOINT STRENGTH 5N

Components and Assemblies

Intra Aortic Balloon (IAB) Catheter

Tip
Balloon

Internal catheter
Collar

Marks every 2cm starting
50cm from the tip

Fixed wing Luer (Central lumen)
Stylet

Main unit tube

Y - Connector

S-mark

External catheter

Female luer (Helium gas lumen)
Standard Type Balloon

a. Balloon in the initial wrapped configuration

Wrapping Sheath A Wrapping Sheath B

b. One-way valve

c. 60cc Syringe

d. Sheath

e. Dilator

f. Introducer needle

g. Guidewires
Guidewire case

50cm 150cm

h. Pressure monitor tubing with stop cock

i. Datascope® type extension tube with adaptor

j. Arrow® type extension tube with adaptor

Note: The Arrow type IABP extension tube with 
adaptor is not supplied with the model IMU7F-20 
IAB catheter kit.
Note: All components in the IAB catheter kit are 
latex free.
Caution: The connector for the pump and 
extension tube are already connected before 
packaging.

1. Indications for use
 The Insightra Intra Aortic Balloon Catheter Kit
has the following indications for use:

A.  Refractory Unstable Angina.
B.  Impending Infarction.
C.  Post infarction angina.
D.  Refractory left ventricular failure.
E.  Complications of Acute MI (ie. Acute MR or

VSD or papillary muscle rupture).
F.  Cardiogenic shock.
G.  Support for diagnostic, percutaneous

revascularization and interventional
procedures.

H.  Ischemic related intractable ventricular
arrythmias.

I.  Septic shock.
J.  Intraoperative pulsatile flow generation.
K.  Weaning from cardiopulmonary bypass.
L.  Cardiac support for non-cardiac surgery.
M.  Prophylactic support in preparation for cardiac

surgery.
N.  Post-surgical myocardial dysfunction/low

cardiac output syndrome.
O.  Cardiac contusion.
P.  Mechanical bridge to other assist devices.
Q.  Cardiac support following correction of

anatomical defects.

Contraindications
1.  Patients with serious aortic insufficiency. Blood

may reverse into the left ventricle of the heart
during balloon dilation, exacerbating cardiac
failure due to increased left heart preload.

2.  Patients with chest or abdominal aortic
aneurysm. Damage to the aorta may occur
during insertion, dilation, or removal of the
balloon.

3.  Patients with serious vascular tortuosity or
calcification of the aorta, iliac or femoral artery.
Damage to the vasculature may occur. Risk of
damage to the catheter could be expected.

4.  Patients with lesions in the peripheral blood
vessels.Hemodynamic complications in the
lower extremities may occur.

5.  Patients with serious abnormal blood
coagulation. Difficulty in achieving hemostasis,
thrombosis, or embolism might occur.

WARNINGS
•  Use of this product is restricted to clinicians

who are traine   d and experienced in the
use of IAB catheters and IAB pumping with
Datascope or Arrow pumps.

 •  Product intended for single use only. Do not
resterilize.

•  Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the
device causing device failure and/or lead to
patient infection or cross infection which in turn
may result in patient injury, illness or death.

•  Do not infuse air into the central lumen (luer).
Gas embolization might occur, leading to
organ damage. While infusing contrast media
through the central lumen (luer), do not use an
injector designed for angiography. If excessive
pressure is applied, the central lumen could be
damaged.

•  Promptly remove any balloon catheter that
develops a leak, prior to initiating pumping.
Organ damage may occur due to gas
embolization, or blood clots may form within
the balloon, making it difficult to remove.

•  If balloon leakage or catheter damage is
suspected, do not dilate the balloon in any
manner. Multiple infarctions due to gas
leakage into the descending aorta may occur.

•  When inserting the balloon catheter, do not
apply excessive force. Damage or tearing of
the blood vessel may occur, or the balloon
itself could be damaged.

•  If resistance to catheter movement is
identified, or an abnormal bend is found in the
balloon, or a bend is present in the internal
catheter, immediately change the position of
the balloon. If it is left in place, the duration of
balloon life could be shortened, resulting in a
leak or fatigue failure of the internal catheter.

•  Do not utilize the product when any portion
of the balloon is bent due to tortuous blood
vessels or an inappropriate placement.
Leaking may occur due to material fatigue.

•  If blood is found in the helium gas lumen,
immediately remove the balloon catheter. The
balloon may have been damaged during the
insertion procedure.

•  Never use a balloon if any resistance is felt
within the central lumen. The central lumen
may be occluded.

•  Always insert the balloon catheter by passing
the guidewire through the central lumen.
Incorrect balloon placement may result or the
catheter could perforate the arteries.

•  If problems occur while attempting sheathless
insertion, pull out the balloon catheter, and
proceed with insertion using an accessory
sheath. Damage to the blood vessels could
occur.

•  In the case of insertion with a sheath, do not
remove the catheter alone. The sheath and
catheter must be removed as a unit. The
balloon may be damaged causing a portion of
the balloon to become dislodged and remain
behind in the artery.

•  Do not attempt to remove any catheter whose
internal lumen is ruptured using ordinary
percutaneous techniques. The ruptured portion
could perforate the balloon, or damage the
blood vessel or surrounding tissue.

•  Do not continue pumping a ruptured catheter.
The blood vessel could be damaged by the
ruptured catheter, or organ damage could
occur due to gas embolization.

•  During catheter insertion, utilize fluoroscopy to
observe placement when possible to confirm
final catheter position. If the catheter is not
inserted under live fluoroscopy, then confirm
its final position fluoroscopically as soon as
possible.

•  The IAB catheter should not remain inactive
(i.e., not inflating or deflating) for more than
30 minutes because of the potential for
thrombus formation.

•  This product is not intended for long term use or
permanent implantation. There could be risk of
thrombosis, embolism, organ damage or death.
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10.  Kılıfsız yerleştirme durumunda balon kateteri
hastadan yavaşça dışarı çekin.

11  Kan pıhtısını ortadan kaldırmak için birkaç 
saniye geri kanamaya izin verin ve sonra 
hemostaz sağlanıncaya kadar pikür yerine 
kompres uygulayın.

12.  Hemostaz sağlandıktan sonra, yerleştirme
yerinden perifere doğru yeterli kan akımının
sağlandığından emin olmak için ayakta ve
popliteal fossada nabzı kontrol edin.

13.  Çıkarttıktan sonra balon kateterin tamamını
inceleyin (bir kılıf yerleştirildiyse, kılıfta
incelenmelidir) ve cihazın tamamının
çıkartıldığını ve hiçbir şeyin geride kalmadığını
doğrulayın.

KULLANIMDAN SONRA

İntra Aortik Balon Katater Kitinin tüm bileşenleri, 
tek kullanımlık cihazlarla ilgili hastane kurallarına 
göre bertaraf edilmelidir.

Not: Bu ürün, kullanımından sonra potansiyel bir 
biyolojik tehlike olarak değerlendirilmelidir. Kabul 
görmüş tıbbi uygulamalara ve geçerli yerel, eyalet 
düzeyinde ve federal düzenlemelere uygun olarak 
kullanın ve geri dönüştürün.

Symbols

Catalog Number

Lot Number

Do not reuse
 For single use only.

Attention.
See Instructions for Use.

Sterilized by ethylene oxide. 
The product is Sterile if the 

pouch is not open or damaged.

Quantity

Use by

� Manufacturer

Caution: Federal (USA) law 
restricts this device to sale by or 

on the order of a Physician

Latex Free

�
Üretici :
Insightra® Medical, Inc.
141 Hatcher Lane 
Clarksville TN 37043 
USA   (931)919-2955 

Bütün ticari markalar, ilgili şirketlerin mülküdür.
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Dikkat: Yerleştirilmeden önce dilate edildiyse 
balon kateteri kullanmayın.
4.  Balon kateterini kavramak için, onu, sarma

kılıfı B üzerinde basınç uygulayarak adım
adım ilerletin. Sarma kılıfı B yerleştirme kılıfına
veya pikür yerine eriştiğinde, basıncı gevşetin
ve sarma kılıfı B’yi 3cm geri kaydırın. Balon
tümüyle yerleşene dek tekrarlayın.

5.  Sarma kılıfı “B’yi”yavaşça yırtın. Kateterin
ucundan 50 cm uzaklıkta bir S işareti
vardır. Bu pozisyondan itibaren her 2 cm’de
bir yerleştirme sırasında referans olarak
kullanılabilecek işaretler vardır.”

                                        

                                         

                                        

           
                        

Balon bağlantı noktası

Kılıf S- işareti 
(Balon tarafına en yakın olan en geniş işaret)

Uçtan 50 cm 
içeriden başlayarak 
her 2 cm’yi işaretler

Balon sarma 
alanı

6.  Balonun ucunun sol subklavyan arterin
açıldığı yerin 1-2 cm altında olduğunu
floroskopik olarak doğrulayarak balon
kateteri yerleştirin. (Uç ve boyun radyo opak
malzemeden yapıldığı için balonun pozisyonu
doğrulanabilir).

Çölyak arter

Renal arter

Boyun
1-2 cm
Sol subklavyan arter

Uç

Dikkat: Çölyak arter veya renal arteri tıkamamaya 
dikkat ederek balonu yerleştirin.
Dikkat: Floroskopik kontrol olmaksızın yerleştirme 
durumunda, yerleştirmeden sonra mümkün olan 
en kısa sürede balon kateterinin pozisyonunu 
uygun görüntüleme teknikleri kullanarak 
floroskopik olarak doğrulayın.
7.  Bir kılıf kullanarak yerleştirme durumunda,

hemostatik vanayı kaplaması için sabitlenmiş
kanadı çıkartın ve onu kılıfa bağlayın. Bir
tıkaç olmadan kılıfsız yerleştirme durumunda
kanama olursa, standart hastane tekniklerini
kullanarak kanamayı durdurun.

8.  Kılavuz teli balon kateterden çıkartın.
9.  Basınç izleme tüpü uzatmasını kapatma tıkacı

ile birlikte merkez lumeni luerine takın. 5 ml
kanın basınç izleme tüpü/ kapatma tıkacı
takımından çıkmasına izin verdikten sonra,
kateter lümenini yeteri kadar serum heparinize
ile yıkayın.

Dikkat: Yıkama yapılmazsa kan kateter 
lümeninde pıhtılaşarak lümenin tıkanmasına 
neden olabilir. 

                                                    
                 

                                         Ana ünite tüpü (İAB pompasına)

Vanalı basınç izleme tüpü
Luer

10.  Balon kateterin yerleşim pozisyonunu tespit
ettikten sonra kanat ve Y- konektörü cilde
sütüre ederek sabitleyin.

Sütüre edilecek 
pozisyon

Sütüre edilecek 
pozisyon

Y- konektörü

Sabitlenmiş kanat

Pompalamaya hazırlık
Dikkat: Insightra IAB kateter, Arrow ve Datascope 
IAB pompaları ile birlikte kullanım için özel 
adaptörler ile tedarik edilir. 
•  Datascope ve Arrow pompalama sistemleri

kullanılarak performans deneyleri
tamamlanmıştır.

•  Önerilen maksimum kalp hızı dakikada 140
atımı geçmemelidir. Bazı IAB pompalarındaki
daha yüksek kalp hızları ögmentasyon
azalmasına neden olabilir.

•  Insightra İAB kateterleri ile beraber kullanılmak
üzere onaylanmış pompalar için aşağıdaki
tabloya bakın.

Datascope Arrow
System 97,98, 98XT, 
CS100, CS300

ACAT, AutoCat, AutoCat 2,
AutoCat 2 Wave, KAAT II

Dikkat: 20 cc balon hacmi ile model IMU7F-20, 
Arrow İAB pompaları ile uyumlu değildir.

IAB kateterinin uzatma tüpü seti kullanılarak 
pompaya bağlanması
1.  Arrow veya Datascope IAB pompası için uygun

IAB pompası adaptörü uzatma tüp setini seçin.
2.  Tek yönlü valfi ana ünite tübünden çıkartın.
•  Arrow IAB pompası kullanırken İAB kateterin

dişi luer konektörünü Arrow uzatma tüpü 
setinin erkek luer konektörüne bağlayın. 
Uzatma tüpü setinin diğer ucundaki erkek 
adaptörü uygun İAB pompasına bağlayın.

•  Datascope IAB pompası kullanırken IAB
kateterin dişi luer konektörünü Datascope
uzatma tüpü setinin erkek luer konektörüne
bağlayın. Uzatma tüpü setinin diğer ucundaki
erkek adaptörü, uygun IAB pompasının
güvenlik diski/ odacığına bağlayın.

3.  Balonun temizlik işlemleri için uygun IAB
pompasının kullanım talimatlarını uygulayın.

Dikkat: Bütün bağlantıların sağlam olduğunu ve 
sızıntı yapmadıklarını kontrol edin. İAB kateterini 
İAB pompasına bağlamak için sadece bir uzatma 
tüpü seti kullanılmalıdır. Uzatma tüpü setleri 
sterildirler ve sadece bir kez kullanıl-malıdırlar.

Balon hacminin ayarlanması
1.  Balon hacmini IFU veya İAB pompasının

kullanım talimatlarına göre ayarlayın.
•  Datascope pompaları için balon hacminin

ayarlanması gerekmez.
•  Arrow pompaları için konektör İAB pompasına

bağlandığında balon hacmi otomatik olarak
ayarlanır. Ancak, M ve S balon boyutları için
IFU veya İAB pompası kullanım talimatları el
kitabına göre şişirme hacmini 5 cc azaltın.

İAB pompalama tedavisinin başlatılması
1.  Balonun temizlenme, başlatma işlemleri ve

genel çalışması ile ilgili olarak detaylar için ilgili
İAB pompa üreticisinin talimatlarını uygulayın.

2.  Pompalamaya, İAB pompasının kullanım
talimatlarına uygun olarak başlayın.

3.  Bir kaç karşı vuruş döngüsünden sonra,  balon
membranının tam açık olmadığı görülürse,
aşağıdaki prosedürü gerçekleştirin:

a)  Gereken hava veya helyum ön yükleme
hacmini belirleyin. L, M ve MS balon
boyutları için ön yükleme hacmi =
pompalama hacmi + 10cc. S ve SS
balon boyutları için ön yükleme hacmi =
pompalama hacmi + 5cc.

b)  60cc’lik şırıngayı belirlenen hava veya
helyum ön yükleme hacmiyle doldurun.

c)  Uzatma tübünün bağlantısını kesin ve
60cc’lik şırıngayı ana ünite tübünün dişi
luer şırıngasına bağlayın ve “ön yüklemeyi”
manuel olarak gerçekleştirin.

Uyarı: Merkezi lumene asla hava/helyum enjekte 
etmeyin.
Dikkat: Uzatma tübü seti katetere bağlıyken 
manuel ön yükleme gerçekleştirmeyin.

d)  Havayı/helyumu kateterden hemen çıkarın.
Dikkat: Ön yükleme uygulanmazsa, balon 
membranı katlanmayabilir ve balon şişme 
sırasında dilate olmaz.
4.  İABP tedavisine başlarken ilk olarak 1:2’de

harekete geçirin ve balonun doğru olarak dilate
olduğunu kontrol edin.

5.   Merkez lümen ve basınç hatlarını standart
hastane işlemlerine uygun olarak idare edin.

Dikkat: Normal pompalama bir kez başlatılınca, 
balon dilasyon inflasyonu istenen aralıkta değilse 
balon içindeki gaz hacmini ve pompalama 
zamanını İAB pompasının kullanım talimatına 
uygun olarak değiştirin.
Dikkat: Anormal bir kanama ya da subkütan 
dokuda hematom gözlenirse normal hastane 
pratiğine göre tedavi edin.
Dikkat: Alt ekstremitelerde iskemik hasarı 
engellemek için periferik dolaşımı düzenli 
olarak kontrol edin. Balon pompalamasının 
başlamasından sonra optimum İAB kateter 
çalışması elde edilmediyse aşağıdaki faktörler 
düşünülmelidir.

Factors Improvement measures

The balloon is placed in an 
Improper position such as in a 
toruous blood vessel.

Re-position the balloon and obtain 
fluoroscopic confirmation.

Complete dilation is not 
obtained because the balloon 
volume is too large vs. the 
patient’s aorta.

Change the balloon to the appropriate size.

A portion of the balloon is not 
completely out of the tip of the 
sheath.

Re-position the balloon until it is completely 
out of the sheath.

The balloon set volume of the
pump is too low.

Change the balloon set volume, referring to 
the instruction manual of the pump.

The wrapping of the balloon is 
too tight to be loosened.

Manually dilate/inflate the balloon using 
the syringe.

Constriction of the gas lumen 
due to kink/collapse of the 
catheter shaft.

Straighten the constricted part. If net 
improved, remove it, and insert a new 
balloon catheter.

Manuel ön yüklemeyi yukarıda 
açıklandığı gibi gerçekleştirin.

  Hastanın fizyolojik etkisi İAB’nin optimum 
performansını aşağıdaki şekilde etkileyebilir: 
Ortalama arter basıncı belirgin biçimde 
düşük, vasküler direnç düşük; kalp hızı 
yüksek ve kalbin ventrikülündeki kan 
pompalaması yetersiz.

Balon kateterin çıkartılması
1.  Balon kateterin pompalamasını standart

hastane pratiğine uygun olarak durdurun.
2.  Çıkartmadan önce, hekimin kararına göre

antikoagülan tedaviyi kesin veya dozunu
azaltın.

3.  Ana ünite tüpünü uzatma tüpünden ayırın.
4.  Ana ünite tüpüne bir kapama vanası ve

şırınga takın.
Ana ünite tüpü

Şırınga

5.  Kapama vanasının valfının açık olduğunu
doğrulayın ve şırınga ile geri çekerek
balondaki gazı çıkartın.

Valfın açık pozisyonu

Ana ünite tüpü

Şırınga

6.  Şırınga çekilmiş durumdayken, kapama
vanasının sapını ana ünite tüpüne doğru
çevirin ve valfı kapatın.

Valfın kapalı pozisyonu

Ana ünite tüpü

Şırınga

7.  Şırıngayı dört yollu kapama vanasından
çıkartın.

8.  Basınç izleme uzatması üzerindeki dört yollu
kapama vanasını kapatın ve basınç izleme
hattı bağlantısını kesin.

9.  Bir kılıf kullanarak yerleştirme durumunda,
kateteri gövdeden S işareti (balona en yakın
geniş işaret) görülene kadar, kılıfı hareket
etmeyeceği şekilde destekleyerek çıkartın.
S işareti kılıftan görününce balon kateteri
geri çekmeyi durdurun ve balon ile kılıfı
birlikte çıkartın.

Balon kateter

S- işareti

Balon
Kılıf

Dikkat: Bir kılıf kullanarak kateter yerleştirilmesi 
durumunda, kateteri, kılıfı geride bırakarak yalnız 
olarak çıkartmayın. Balon hasar görebilir ve bir 
kısmı kan damarında kalabilir.
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Precautions
1.  General cautions
•  During insertion, hold the part of the balloon

catheter closest to the puncture site, and
advance slowly, particularly with patients who
have severely tortuous vasculature. Otherwise
kinking may occur.

•  During pumping of the balloon catheter,
regularly confirm the movement of the catheter
or the state of the balloon. In particular, if
abnormal blood pressure wave forms or
pumping pressure wave forms are found,
confirm fluoroscopically the condition of the
balloon catheter. If the tip of the balloon
catheter does not move, or a bend is found
in any portion of the balloon, confirm whether
the tip is captured by the vascular wall. If any
abnormality is found, correct the position of the
balloon placement. The tip of the balloon may
contact the vascular wall during pumping and
damage to the vasculature may occur.

•  Regularly check the peripheral circulation to
prevent hemodynamic complications in the
lower extremities.

•  Do not attempt sheathless insertion in patients
with serious obesity, scarring in the inguinal
region, or contraindicating symptoms for
percutaneous insertion. Damage to the balloon
catheter or the vasculature may occur.

•  Determine the effectiveness of intra aortic
balloon pumping (IABP) treatment based
on an increase in cardiac index, reduction
in pulmonary artery wedge pressure, and
increase in urinary output, taking appropriate
clinical measures for changes in patient
condition.

•  During use, regularly confirm for breakage
of the four-way stop cock, loosening of the
junction, or leakage of blood or other fluids.

•  In the case of administering fat emulsion or
drugs containing fat emulsion, fat ingredients
such as castor oil, or drugs containing
solubilizing agents such as surface acting
agents or alcohol, as well as in the case of use
of disinfectants containing alcohol through the
four-way stop cock, observe for evidence of
cracking of the four-way stop cock and balloon
catheter main unit. Drug solutions may cause
cracking in the four-way stop cock or luer,
which might cause blood and drug solution
leakage, or aeration to occur. Retightening,
or excessive tightening, at the time of line
exchange may also promote the occurrence of
cracking.

•  If cracking is confirmed in the four-way stop
cock, immediately exchange with a new one.

•  When inserting the dilator into the sheath,
insert aiming at the center of the hemostatic
valve.

•  If a hydrophilic coated guidewire is used,
always flush the inside of the guidewire case
with sterile physiological saline and sufficiently
hydrate the wire. If not sufficiently hydrated,
lubricity may not be obtained, and damage
may occur at the time of removal from the
guidewire case or at the time of insertion into
the balloon catheter.

•  Avoid the use of concentrated alcohol or
organic solvents such as acetone in the vicinity
of the balloon catheter or its accessories.
Material deterioration may occur.

•  Never infuse air into the pressure monitoring
tube via the stop cock and luer. May cause air
embolism.

•  All air should be purged from the central
lumen, four-way stop cock and pressure
monitoring lines.

•  Avoid instruments such as scalpels or
introducer needles in the vicinity of the balloon
catheter and its accessories. Damage might
occur.

•  If the blood pressure of the patient is high
or the balloon is not completely dilated an
alarm may occur. It is preferable to pump
against reduced blood pressure by introducing
hypotensive drugs. In this case, refer to the
instruction manual of the IAB pump, and pump
by slightly lowering the pumping volume of
the balloon until the blood pressure of the
patient is reduced. Immediately after the blood
pressure is lowered, restore to the regular
pumping volume.

•  If an alarm message of the IAB pump appears,
or the alarm beeps, refer to the instruction
manual of the pump.

•  If the patient with the balloon catheter inserted
is transferred between hospitals, confirm the
type of pump in the hospital where the patient
is to be transferred. If there is no adaptor for
the pump in the hospital where the patient is
transferred, it is impossible to use the balloon
catheter.

•  If the catheter is used with balloon leakage,
serious health hazards such as gas
embolization (or helium embolization) might
occur. In addition, any blood within the balloon
may coagulate, and removal of the balloon
catheter could become difficult. If the gas leak
detection alarm occurs, confirm the cause of
gas leak by the following procedure:

1.  If a gas leakage detection alarm occurs, and
blood is mixed in the helium gas line, then
balloon leakage is suspected. Immediately
remove the catheter without restarting
pumping.

2.  If blood is not mixed in the helium gas line,
confirm initially whether there is a loosening
or detachment of the connection to the helium
gas line. If a loosening or disconnection is
suspected connect the syringe to the female
luer of the main unit tube, draw on the
syringe, and confirm whether reflux of blood
is found when a negative pressure state is
produced within the gas lumen. If blood is
confirmed, immediately stop pumping and
remove the balloon catheter. If no blood is
found, reconnect the helium gas line to the
female luer of the main unit tube and resume
pumping.

3.  If the catheter shaft or extension tube is kinked
then straighten or remove the kink.

4.  If there are any abnormal arterial pressure
wave forms or internal balloon pressure
variations after pumping is restarted,
discontinue pumping and remove the IAB
catheter.

5.  If the gas leak detection alarm sounds
again after IAB pumping is restarted, do not
continue pumping, and repeat status checks
1 through 3 above. If there is no abnormality
in the catheter after reconfirmation, consider
exchanging the pump.

2.  Failure/adverse events
 From the use of this product, the following
failures or adverse events may occur:

(1) Serious failures
 Perforation of the balloon catheter, or shaft
may occur during pumping.

Reasons for occurrence
•  Contact with sharp instruments
•  Material fatigue due to abnormal bending
•  Abrasion damage due to contact with any

calcification
Time to failure
  Failure due to contact with calcification, or 

material fatigue can occur at any time during 
the use of the device.

Recommended preventive measures
  Frequently check the main unit tube and 

helium gas line for reflux of blood in the lumen. 
If blood is observed, immediately remove the 
balloon catheter. However, in the case of a 
small perforation in the early stage, presence 
of blood may not be easily observed, thus pay 
particular attention to pump alarms.

Recommended actions
  If perforation occurs, or it is suspected, 

immediately take the following measures.
1.  Stop pumping the balloon. Consider reduction

or discontinuation of the anticoagulation
therapy.

2.  Remove the balloon catheter from the patient
in accordance with “Removal of balloon
catheter” described in these instructions for
use.

3.  If it is necessary to continue IAB pumping
treatment after removing the balloon catheter,
utilize the opposite femoral artery for insertion.
In addition, if the perforation in the balloon
is associated with the vascular state of the
patient, recurrence might be expected.

(2) Serious adverse events
 Ischemia in the lower extremity on the insertion
side.
 Ischemia symptoms in the extremities might
occur during or after pumping of the balloon
catheter.

Reason for occurrence
  Blood flow could be blocked by thrombus 

formation, detachment of an endothelial tissue 
flap, introducer size, or the balloon catheter 
itself.

Time to occurrence
  It may occur immediately after insertion of the 

balloon catheter or post removal depending on 
the vascular state of the patient.

Recommended preventive measures
  Regularly check the peripheral circulation 

from the start of pumping and throughout 
the procedure. In particular, post removal, 
frequently confirm the pulse on the peripheral 
side of the puncture site. The following patient 
types may be at higher risk of ischemia:

1.  Patients with a small body frame, and patients
whose blood vessel diameter is expected to be
small.

2.  Patients with active movement during treatment.
3.  Patients with coagulation abnormalities.
Recommended actions
  If the occurrence of ischemic symptoms are 

confirmed during pumping, remove the balloon 
catheter. After removal of the balloon catheter, 
if an ischemic state persists, consider surgical 
corrective measures. 

Damage/dissection or perforation of the aorta
  At the time of insertion of the sheath, 

guidewire, or balloon catheter, perforation or 
dissection of the arterial wall could occur.

Reason for occurrence
  Damage from insertion of the sheath, 

guidewire, or balloon catheter.
Time to occurrence
  It normally occurs at the time of insertion.
Recommended preventive measures
  If resistance is felt during insertion of the 

balloon catheter, discontinue insertion. If 
the following symptoms are observed, take 
appropriate measures at an early stage, which 
may reduce the possibility of developing 
serious health hazards.

1.  Pain in the back or abdomen.
2.  Decreased hematocrit value.
3.  Destabilization of hemodynamics.
Recommended actions
  If damage or perforation of the aorta is 

confirmed or suspected, remove the balloon 
catheter. If it is suspected the balloon catheter 
has not been placed in the desired vessel, 
fluoroscopically infuse a small amount of 
contrast media into the central lumen of the 
balloon catheter and observe how the contrast 
medium dissipates from the tip of the balloon. 
If the shadow caused by the contrast media 
is not scattered from the tip of the balloon 
with the heartbeat, but remains localized, the 
balloon could be located within the wrong 
vessel. In this case, remove the balloon 
catheter, and try to insert again from the 
opposite side femoral artery.

(3) Other adverse events
3.1 Bleeding at the insertion site.
  Bleeding from the insertion site of the femoral 

artery or hematoma formation in subcutaneous 
tissue near the insertion site may occur.

Reason for occurrence
•  Damage to the arteries during insertion of the

balloon catheter.
•  Excessive movement of the balloon catheter

due to the change of the posture of the patient.
•  Administration of anticoagulant.
Recommended actions
  Maintaining peripheral blood flow, directly 

compress the puncture site and arrest 
bleeding. If it is difficult to arrest bleeding, take 
surgical measures.

3.2 Infection
Reason for occurrence
  Infection may occur because the skin around 

the insertion site fails to maintain its proper 
defensive mechanisms.

Recommended actions
  If infection is observed, take appropriate 

measures according to standard hospital 
procedure.
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3.3 Thrombocytopenia
Reason for occurrence
  Platelets may be damaged due to movement 

of the balloon catheter relative to the 
vasculature.

Recommended actions
  Monitor platelet count, and supplement 

platelets if necessary.
3.4 Thrombosis
Reason for occurrence
  Thrombosis may result from the foreign body 

reaction to the balloon catheter.
Recommended actions
  Treatment differs depending on the range of 

the affected organs. Follow standard hospital 
practice based on the findings.

3.5 False aneurysm at the insertion site after 
removal
  False aneurysm could occur at the insertion 

site after removal of the balloon catheter.
Reason for occurrence
•  Damage to the arteries which occurs at

the time of insertion/removal of the balloon 
catheter.

•  Excessive movement of the balloon catheter
caused by the change in the posture of the
patient.

Recommended action
  If false aneurysm is observed, use appropriate 

treatments according to standard hospital 
practices.

Storage/preservation method and use 
periods
1. Storage/preservation method
  Avoid exposure to water, direct sunlight, 

extreme high or low temperature or humidity.
2. Use period

 A “Use by:” date is referenced on the label.

Method or methods of use
•  Do not use the product after its Use by date

has passed.
•  Do not use the product if any part of

the packaging sterile barrier has been
compromised.

Size selection of balloon catheter
  Determined by clinical judgment evaluating all 

relevant patient parameters such as body size, 
vascular condition, etc. Refer to Ultra IABP 7Fr 
specifications as a guideline.

Equipment required
1. Equipment required for insertion
•  Balloon pump drive unit for assisted intra aortic

circulation
•  Topical anesthetics
•  Heparinized sterile physiological saline
•  10cc-20cc syringe
•  Scalpel for incision
•  Drape
•  Suture with the needle
2.  Equipment and materials necessary for

removal
•  Four-way stop cock
•  60cc Syringe

Procedure for balloon catheter insertion
1.  Using sterile technique, remove the main tray

(containing the IAB catheter) from the sterile
pouch.

Caution: If there is evidence that the product or 
its packaging is damaged, or moisture is found in 
the package, do not proceed with use.
2.  Remove the main unit tube portion from the

tray.
3.  Attach the one-way valve to the main unit tube.
4.  Attach the 60cc syringe to the one-way valve

connected to the main unit tube.
Caution: Carefully attach the syringe to the one-
way valve. Do not apply force to the syringe in the 
lateral direction during use. Kinking or cracking of 
the syringe junction might occur.

Main unit tube

One Way Valve
Syringe

5.  Draw the syringe slowly so that negative
pressure is produced within the balloon.

Note: When taking the balloon catheter out of the 
tray, maintain the negative pressure within the 
balloon.
Caution: Avoid producing excessive negative 
pressure, this may cause deformation of the 
catheter. Do not withdraw more than 15cc of air.
6.  Detach the syringe from the one-way valve,

maintaining the connection between the one-
way valve and main unit tube.

7.  Picking up the Y-connector portion, slowly take
the balloon catheter out of the tray.

8.  Confirm the insertable length by placing the
tip of the balloon catheter at the estimated
level of the patient’s left subclavian artery, then
extend the proximal end of the catheter to the
insertion site. Ensure that there is sufficient
insertion length.

Caution: Do not allow the balloon to touch the 
patient or it will become non sterile.
Note: There are markers every 2cm in the range 
of 50cm- 70cm from the proximal end of the 
balloon.

Confirmation of insertion length

9.  Remove the stylet from the central lumen luer
of the balloon catheter.

Caution: Do not attempt to re-insert the stylet 
once it is removed.
Note: If a Teflon-coated guidewire is used, 
proceed to step 11.
10.  If a cover is placed on the tip of a hydrophilic

coated guidewire, remove the cover. Flush
the inside of the guidewire case with sterile
physiological saline to appropriately moisturize
the whole guidewire, and slowly remove the
guidewire.

Caution: If not appropriately hydrated, the 
guidewire may not be lubricated adequately, 
resistance to guidewire insertion could be 
encountered resulting in damage or breakage.

11.  In the case of insertion using the sheath, put
the 150cm guidewire through the luer of the
balloon catheter into the central lumen.

Luer Inserter

Guidewire

Access/Dilation
1.  Confirm the position of the femoral artery.
2.  Prepare to insert the catheter by standard

percutaneous techniques, and apply the 
appropriate local anesthesia.

3.  Incise the puncture site in the skin using a
scalpel.

4.  Puncture the femoral artery using the
introducer needle.

5.  Pull back slowly on the introducer needle until
arterial blood flow is confirmed.

Arterial blood

Introducer needle

Femoral artery

6.  In the case of placement using the sheath,
insert the tip of the 50cm guidewire through
the introducer needle. In the case of placement
without using the sheath, insert the tip of
the 150cm guidewire through the introducer
needle.

150 cm Guidewire

Femoral artery

Introducer needle

7.  Leaving the inserted guidewire in place,
remove the introducer needle.

8.  Insert the dilator by back loading over the
guidewire. Pass the dilator through the skin,
subcutaneous tissue, and into the blood vessel
to dilate the puncture site.

Guidewire

Dilator

Femoral artery

9.  Remove the dilator, controlling bleeding from
the puncture site with finger compression.

Note: In the case of sheathless insertion bypass 
the “Sheath insertion“ steps and go directly to the 
“Balloon catheter insertion” steps.

Sheath insertion
1.  Carefully insert the dilator into the hemostasis

valve of the sheath.
Caution: When inserting the dilator through the 
hemostasis valve, ensure that the dilator passes 
directly through the center of the valve. Forcing 
the dilator off angle through the valve can cause 
damage and loss of hemostatic function
2.  Place the pointed tip of the dilator together

with the sheath over the guidewire which is
inserted in the body, inserting the sheath and
dilator into the blood vessel.

Puncture site

Guidewire

Dilator

Sheath

3.  With the sheath in place, remove the dilator
and guidewire.

4.  It is recommended that anticoagulation be
administered in accordance with standard
hospital protocol.

Balloon catheter insertion
1.  Remove the wrapping sheath “A” by pulling

in the direction towards the tip of the balloon
catheter. Moisten the surface of the balloon
with heparinized physiological saline in
advance, to ensure easy insertion.

Wrapping Sheath A Wrapping Sheath B

Caution: Do not remove the wrapping sheath A 
until immediately before insertion.
Caution: Do not remove the wrapping sheath B 
until the balloon is fully inserted into the introducer 
sheath or puncture site.
2.  After removing wrapping sheath A slide

wrapping sheath B to within 2cm of the tip of
the balloon.

3.  In the case of insertion using a sheath, slowly
insert the tip of the balloon into the introducer
sheath.

Caution: Advance the 150cm Guidewire 
in accordance with standard interventional 
techniques
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Önerilen tedbirler
  Tedavi etkilenen organların miktarına bağlı 

olarak değişir. Bulgulara dayalı olarak standart 
hastane pratiğini takip edin.

3.5 Çıkartıldıktan sonra yerleştirme yerinde 
yalancı anevrizma
  Balon kateterin çıkartılmasından sonra 

yerleştirilme yerinde yalancı anevrizmalar 
olabilir.

Oluşma nedeni
•  Balon kateterin yerleştirilme veya çıkartılması

sırasında arterlerin hasar görmesi
•  Balon kateterin, hasta postüründeki değişikliğin

neden olduğu aşırı hareketi.
Önerilen tedbirler

 Yalancı anevrizma gözleniyorsa standart
hastane pratiğine göre uygun tedavileri kulanın.

Depolama/ koruma metodu ve kullanım 
süresi
1. Depolama/ koruma metodu

 Suya, direkt güneş ışığına, aşırı yüksek
veya düşük sıcaklığa veya neme maruz
kalmasından sakının.

2. Kullanım süresi
 Etiket üzerinde “Son kullanma tarihi” verilmiştir.

Kullanım metodu veya metotları
•  Son kullanma tarihi geçtikten sonra ürünü

kullanmayın.
•  Ambalajın steril bariyerinin herhangi bir yeri

zarar görmüşse ürünü kullanmayın.

Balon kateter boyutunun seçimi
  Vücut boyutu, damar durumu vb. ilgili bütün 

hasta parametreleri değerlendirilerek klinik 
karar ile tespit edilir. Bir kılavuz olarak Ultra 
İABP 7Fr özelliklerine bakınız.

Gerekli olan ekipman
1. Yerleştirme için gerekli olan ekipman
•  Desteklenmiş intra aortik dolaşım için balon

pompa tahriki
• Lokal anestezikler
• Heparinize steril serum fizyolojik
• 10 cc – 20 cc şırınga
• İnsizyon için bistüri
• Örtme malzemesi
• İğne ile beraber sütür
2.  Çıkartmak için gerekli olan ekipman ve

malzeme
• Dört yollu kapama vanası
• 60 cc şırınga

Balon kateter yerleştirme işlemi
1.  Steril tekniği kullanarak, steril torbadan ana

tepsiyi (İAB kateteri içeren) çıkartın.
Dikkat: Ürün veya ambalajın hasar görmesine 
dair kanıt  veya ambalaj içinde nem varsa 
kullanmayın.
2.  Ana ünite tüpü kısmını tepsiden çıkartın.
3. Tek yollu vanayı ana ünite tüpüne takın.
4.  Ana ünite tüpüne takılmış tek yollu vanaya

60 cc’lik şırıngayı takın.
Dikkat: Şırıngayı tek yollu vanaya dikkatle takın. 
Kullanım sırasında şırıngaya yan taraftan kuvvet 
uygulamayın. Şırınga bağlantısı katlanabilir veya 
çatlayabilir.

Ana ünite tüpü

Tek Yollu Vana
Şırınga

5.  Şırıngayı, balonda negatif basınç oluşacak
şekilde yavaşça çekin.

Not: Balon kateteri tepsinin dışına alırken balon 
içinde negatif basıncı muhafaza edin.
Dikkat: Kateterin deformasyonuna neden 
olabileceği için aşırı negatif basınç oluşturmaktan 
sakının. 155 cc’den daha fazla hava çekmeyin.
6.  Tek yollu vana ve ana ünite tüpü arasındaki

bağlantıyı koruyarak şırıngayı tek yollu
vanadan çıkartın.

7.  Y- konektör kısmını havaya kaldırarak balon
kateteri yavaşça tepsi dışına alın.

8.  Kateterin ucunu, hastanın sol subklavyan
arterinin tahmini seviyesine yerleştirerek
yerleştirilebilir uzunluğu doğrulayın; daha
sonra, kateterin proksimal ucunu yerleştirme
yerine uzatın. Yeterli yerleştirme uzunluğu
olduğundan emin olun.

Dikkat: Balonun hastaya dokunmasına izin 
vermeyin, bu durumda sterilliği bozulacaktır.
Not: Balonun proksimal ucundan itibaren 50 cm 
ve 70 cm  aralığında her 2 cm’de bir işaret vardır.

Giriş uzunluğu doğrulaması

9.  Balon kateterin merkez lümen luerinden stileyi
çıkartın.

Dikkat: Bir kez çıkartıldıktan sonra stileyi tekrar 
yerleştirmeye çalışmayın.
Not: Teflon kaplı kılavuz tel kullanılıyorsa 11. 
basamaktan devam edin.
10.  Hidrofilik kaplı kılavuz tel ucuna bir kapak

yerleştirildiyse kapağı çıkartın. Bütün kılavuz
teli uygun şekilde nemlendirmek için, kılavuz
tel kasasının içini steril serum fizyolojik ile
yıkayın ve kılavuz teli yavaşça çıkartın.

Dikkat: Kılavuz tel uygun şekilde hidrate 
edilmezse yeterli miktarda kayganlaşmaz, 
hasar veya kırılma ile sonuçlan abilecek şekilde 
yerleştirme sırasında direnç meydana gelebilir.

11.  Kılıf kullanarak yerleştirme durumunda, kılavuz
telin 150 cm’sini balon kateterin luerinden
merkezi lümene geçirin.

Luer Yerleştirici

Kılavuz tel

Erişim/Dilatasyon
1.  Femoral arter pozisyonunu kontrol edin.
2.  Standart perkütan tekniklerle kateteri

yerleştirmeye hazırlanın ve uygun lokal
anesteziyi uygulayın.

3.  Bistüri kullanarak ciltteki pikür yerinde insizyon
yapın.

4.  İntrodüser iğneyi kullanarak femoral arterde
pikür oluşturun.

5.  Arteryel kan akımı görülünceye kadar
introdüser iğneyi yavaşça geri çekin.

Arteryel kan

Pikür iğnesi

Femoral arter

6.  Kılıf kullanarak yerleştirme durumunda
kılavuz tel ucundan 50 cm’yi introdüser
iğneden geçirin. Kılıf kullanmadan yerleştirme
durumunda kılavuz tel ucundan 150 cm’yi
introdüser iğneden geçirin.

150 cm Kılavuz Tel

Femoral arter

İntrodüser İğne

7.  Yerleştirilmiş kılavuz teli yerinde bırakarak
introdüser iğneyi çıkartın.

8.  Dilatörü kılavuz tele ters olarak yükleyerek
yerleştirin. Dilatörü, pikür yerini dilate etmek
için ciltten, subkütan dokudan ve kan damarı
içinden geçirin.

Kılavuz Tel

Dilatör

Femoral Arter

9.  Pikür yerindeki kanamayı parmak kompresyonu
ile kontrol ederek dilatörü çıkartın.

Not: Kılıfsız yerleştirme durumunda “Kılıf 
yerleştirme” basamaklarını atlayın ve doğrudan 
“Balon kateter yerleştirme” aşamalarına geçin.

Kılıf yerleştirilmesi
1.  Dilatörü kılıfın hemostaz vanası içine dikkatle

yerleştirin.
Dikkat: Dilatörü hemostaz vanası yoluyla 
yerleştirirken dilatörün doğrudan vananın 
merkezinden geçtiğinden emin olun. Dilatörü 
vanaya doğru açılı olarak zorlamak hasara ve 
hemostatik fonksiyonun kaybına neden olabilir.
2.  Dilatörün sivri ucunu kılıf ile beraber vücuda

yerleştirilmiş kılavuz tel üzerine konumlandırın,
kılıf ve dilatörü kan damarı içine sokun.

Pikür yeri

Kılavuz Tel

Dilatör

Kılıf

3.  Kılıf yerindeyken dilatör ve kılavuz teli çıkartın.
4.  Standart hastane protokolüne uygun olarak

antikoagülasyon yapılması tavsiye edilir.

Balon kateter yerleştirilmesi
1.  Balon kateterin ucu yönünde çekerek sarma

kılıfı “A’yı” çıkartın. Kolay yerleştirme sağlamak 
için, balonun yüzeyini önceden heparinize 
serum fizyolojik ile nemlendirin.

Sarma kılıfı A Sarma kılıfı B

Dikkat: Yerleştirmenin hemen öncesine kadar 
sarma kılıfı A’yı çıkartmayın.
Dikkat: Balon introdüser kılıfına veya pikür yerine 
tümüyle yerleşmeden sarma kılıfı B’yi çıkartmayın.”
2.  Sarma kılıfı A’yı çıkarttıktan sonra, sarma kılıfı

B’yi balonun ucunun 2cm. içine dek kaydırın.
3.  Bir kılıf kullanarak yerleştirme durumunda

balonun ucunu introdüser kılıfı içine yavaşça
sokun.

Dikkat: Standart girişimsel tekniklere uygun 
olarak kılavuz teli 150 cm ilerletin.

Balon kateter

Sarma Kılıfı B

Femoral Arter

Kılıf

Kılavuz Tel
Dikkat: Yerleştirilmeden önce dilate edilmişse 
balon kateteri kullanmayın.
Dikkat: Balon kateter kılıftan kolayca geçmezse 
kılıfta bir katlanma olabilir. Bu durumda kıvrılmayı 
çözmek için kılıfı yavaşça vücudun dışına çekin 
ve balon kateteri yerleştirin.
Dikkat: Balonun yerleştirilmesi sırasında kanı 
balon malzemesinin kıvrımları boyunca ittiren 
arter basıncının neden olduğu kanama oluşabilir. 
Bu fenomene kanallama denir ve anormal değildir. 
İAB kateter yerleştirildikçe kanın dışarıya akışı 
azalacaktır.
Not: Kılıfsız yerleştirme durumunda balonun 
ucunu kılavuz telin sonundan yerleştirin ve vücuda 
yerleştirmeye yavaşça devam edin.

Balon kateter

Sarma kılıfı B

Femoral arter

Balon

Kılavuz Tel
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Tedbirler
1.  Genel tedbirler
•  Yerleştirme sırasında, kateterin balonlu

kısmını pikür yerine en yakın tutun ve özellikle
damarları ciddi şekilde kıvrımlı olan hastalarda
yavaşça ilerletin. Aksi halde dolaşma durumu
oluşabilir.

•  Balon kateterin pompalaması sırasında
kateter hareketini veya balonun durumunu
düzenli olarak doğrulayın. Özellikle anormal
kan basıncı dalga formları veya pompalama
basıncı dalga formları bulunursa balon
kateterin durumunu floroskopik olarak
doğrulayın. Balon kateterin ucu hareket
etmiyorsa veya balonun herhangi bir kısmında
katlanma bulunursa, ucun damar duvarı
tarafından tutulup tutulmadığını kontrol edin.
Herhangi bir anormallik bulunursa, balon
yerleştirmesinin pozisyonunu düzeltin. Balonun
ucu pompalama sırasında damar duvarı ile
temas edebilir ve damarlar hasar görebilir.

•  Alt ekstremitedeki hemodinamik
komplikasyonları engellemek için düzenli
olarak periferik dolaşımı kontrol edin.

•  Ağır obesitesi, inguinal bölgede skarı veya
perkütan yerleştirme için kontraendikasyonu
olan hastalarda kılıfsız yerleştirmeye teşebbüs
etmeyin. Balon kateter veya damarlar hasar
görebilir.

•  İntraaortik balon pompalama (İABP) tedavisinin
etkinliğini, kalp indeksindeki artma, pulmoner
arter wedge basıncındaki azalma ve idrar
çıkışındaki artmaya dayalı olarak, hastanın
durumundaki değişiklikler için uygun klinik
tedbirleri alarak belirleyin.

•  Kullanım sırasında dört yollu kapama
vanasının bozulmasını, eklemlerin gevşemesini
veya kan veya başka sıvıların sızıntısını
düzenli olarak kontrol edin.

•  Yağ emülsiyonu veya yağ emülsiyonu içeren
ilaçlar, hint yağı gibi yağlı içerikler, yüzey aktif
maddeler veya alkol gibi çözücüleri içeren
ilaçlar verilmesi durumunda ve bunların
yanı sıra dört yollu kapama vanası yolu ile
alkol içeren dezenfektanların kullanılması
durumunda dört yollu kapama vanasını ve
balon kateterin ana ünitesini çatlama açısından
gözleyin. İlaç solüsyonları dört yollu kapama
vanası veya luerde çatlamaya neden olarak
kan veya ilaç solüsyonunun sızıntısına
veya havalanmaya neden olabilir. Hattın
değiştirilmesi sırasında yeniden sıkıştırılma
veya aşırı sıkıştırılma da ayrıca çatlamanın
oluşmasını tetikleyebilir.

•  Dört yollu kapama vanasında çatlama varsa,
hemen yenisi ile değiştirin.

•  Dilatörü kılıf içine yerleştirirken hemostatik
vananın merkezini hedefleyerek yerleştirin.

•  Hidrofilik olarak kaplanmış kılavuz tel
kullanılıyorsa kılavuz tel kasasının iç tarafını
her zaman steril serum fizyolojik ile yıkayın
ve teli yeteri kadar hidrate edin. Yeteri
kadar hidrate edilmezse, kayganlık elde
edilemeyebilir ve kılavuz tel kasasından
çıkarılırken veya balon kateter içine
yerleştirilirken hasar oluşabilir.

•  Konsantre edilmiş alkol veya aseton gibi
organik çözücüleri balon kateterin veya
aksesuarlarının yanında kullanmaktan kaçının.
Malzeme bozulması olabilir.

•  Kapama vanası ve luer yolu ile basınç izleme
tüpü içine asla hava infüze etmeyin. Hava
embolisine neden olabilir.

•  Merkez lümen, dört yollu kapama vanası
ve basınç izleme hattındaki bütün hava
çıkartılmalıdır.

•  Balon kateter ve aksesuarlarının yanında
bistüri veya introdüser iğne gibi aletleri
bulundurmayın. Hasara neden olabilirler.

•  Hastanın kan basıncı yüksek veya balon tam
olarak dilate değilse bir alarm duyulabilir.
Hipotansif ilaçlar vererek düşük kan basıncına
karşı pompalama tercih edilebilir. Bu durumda,
İAB pompasının kullanım kitapçığına bakın
ve hastanın kan basıncı düşünceye kadar
pompalama hacmini hafifçe düşürerek
pompalayın. Kan basıncı düştükten hemen
sonra olağan pompalama hacmine geri dönün.

•  İAB pompasına ait herhangi bir alarm mesajı
görülürse veya alarm duyulursa pompanın
kullanım kitapçığına bakın.

•  Balon kateter yerleştirilmiş hasta, hastaneler
arasında transfer ediliyorsa hastanın transfer
edileceği hastanedeki pompa tipini doğrulayın.

Hastanın transfer edildiği hastanede pompa 
için adaptör yoksa balon kateteri kullanmak 
mümkün değildir. 

•  Kateter balon sızıntısı ile beraber kullanılırsa
gaz embolizasyonu (veya helyum
embolizasyonu) gibi ciddi sağlık zararları
oluşabilir. Buna ek olarak balon içindeki kan
pıhtılaşabilir ve balon kateterin çıkarılması
zorlaşabilir. Gaz sızıntısı tespit alarmı
duyulursa, aşağıdaki işlemi takip ederek
gaz sızıntısının nedenini tespit edin:

1.  Bir gaz sızıntısı tespiti alarmı duyulur ve kan
helyum gazı hattı ile karışırsa bu durumda
balon sızıntısından şüphelenilir. Pompalamaya
yeniden başlamadan hemen kateteri çıkartın.

2.  Kan helyum gazı hattı ile karışmazsa ilk olarak,
helyum gaz hattına bağlantıda gevşeme ya
da ayrılma olup olmadığını kontrol edin. Bir
gevşeme ya da ayrılmadan şüpheleniliyorsa
şırıngayı ana ünitenin tüpünün dişi luerine
takın, şırıngayı çekin ve gaz lümeninde
negatif basınç durumu oluşturulduğunda kanın
yeniden akımının olup olmadığını kontrol
edin. Kan doğrulanırsa, pompalamayı hemen
durdurun ve kateteri çıkartın. Kan bulunmazsa
helyum gaz hattını ana ünite tüpünün dişi
luerine yeniden bağlayın ve pompalamaya
devam edin.

3.  Kateter gövdesi veya uzatma tüpü katlandıysa
düzeltin veya katlanmayı açın.

4.  Pompalamaya yeniden başladıktan sonra
herhangi bir anormal arteryal basınç dalgası
formu veya iç balon basınç değişikliği varsa
pompalamayı durdurun ve İAB kateterini
çıkartın.

5.  İAB pompalama yeniden başlatıldıktan
sonra gaz sızıntı tespiti alarmı tekrar öterse,
pompalamaya devam etmeyin ve yukarıdaki
durum kontrollerini 1’den 3’e kadar tekrar
edin. Yeniden doğrulama sonucunda kateterde
hiçbir anormallik yoksa pompayı değiştirmeyi
düşünün.

2.  Başarısızlık/ters etkiler
 Bu ürünün kullanımı ile ilgili aşağıdaki
başarısızlık veya ters etkiler oluşabilir:

(1) Ciddi başarısızlıklar
 Pompalama sırasında balon kateterde veya
gövdede perforasyon meydana gelebilir.

Oluşma nedeni
•  Keskin aletlerle temas
•  Anormal katlanmaya bağlı malzeme yıpranması
•  Herhangi bir kalsifikasyonla temasa bağlı

abrazyon hasarı.
Başarısızlığın zamanı
  Kalsifikasyonla temasa bağlı veya malzeme 

yıpranmasına bağlı başarısızlık cihazın 
kullanımı sırasında herhangi bir zamanda 
olabilir.

Önerilen koruyucu tedbirler
  Kanın lümendeki refluksu için ana ünite tüpünü 

ve helyum gaz hattını sık sık kontrol edin. Kan 
görülürse, hemen balon kateteri çıkarın. Ancak, 
ilk aşamada az miktarda perforasyon oluşursa 
kan kolay bir şekilde gözlemlenmeyebilir; 
bu nedenle pompa alarmlarına özellikle 
dikkat edin.

Önerilen tedbirler
  Perforasyon olursa veya perforasyondan 

şüphelenilirse hemen aşağıdaki tedbirleri alın:
1.  Balona pompalamayı durdurun.

Antikoagülasyon tedavisini azaltmayı veya
durdurmayı düşünün.

2.  Balon kateteri hastadan, bu kullanım
talimatlarında anlatılan “Balon kateterin
çıkarılması” kısmına uygun olarak çıkarın.

3.  Balon kateterin çıkarılmasından sonra
İAB pompalama tedavisine devam etmek
gerekiyorsa, yerleştirme için ters taraftaki
femoral arteri kullanın. Buna ek olarak balon
perforasyonu hastanın damar durumu ile ilişkili
ise nüks beklenebilir.

(2) Ciddi ters etkiler
 Yerleştirme tarafında alt ekstremitede iskemi.
 Ekstremitelerde iskemi semptomları balon
kateterin pompalanması sırasında veya
sonrasında oluşabilir.

Oluşma nedeni
  Kan akımı trombüs oluşması, endotelyal doku 

flapinin kopması, introdüser boyutu veya balon 
kateterin kendisinden dolayı olabilir.

Oluşma zamanı
  Bu, hastanın damarlarının durumuna bağlı 

olarak, balon kateter yerleştirilmesinden 
hemen sonra veya çıkartıldıktan sonra olabilir.

Önerilen koruyucu tedbirler
  Pompalamanın başlamasından itibaren işlem 

boyunca periferik dolaşımı düzenli olarak 
kontrol edin. Özellikle, çıkartıldıktan sonra 
pikür tarafının periferinde nabzı sık sık kontrol 
edin. Aşağıdaki hasta tipleri daha yüksek 
iskemi riski altındadır:

1.  Vücut yapıları küçük olan ve kan damarlarının
çaplarının küçük olması beklenen hastalar.

2.  Tedavi sırasında aktif olarak hareketli olan
hastalar.

3.  Koagülasyon bozukluğu olan hastalar.
Önerilen tedbirler
  Pompalama sırasında iskemik semptomlar fark 

edilirse balon kateteri çıkartın. Balon kateterin 
çıkartılmasından sonra iskemik durum devam 
ederse cerrahi düzeltici tedbirleri düşünün.

Aortanın hasar görmesi/ diseksiyonu veya 
perforasyonu
  Kılıfın, kılavuz telin veya balon kateterin 

yerleştirilmesi sırasında arter duvarında 
perforasyon veya diseksiyon meydana 
gelebilir.

Oluşma nedeni
  Kılıf, kılavuz tel veya balon kateterin 

yerleştirilmesi nedeniyle hasar.
Oluşma zamanı
  Normal olarak yerleştirme zamanında olur.
Önerilen koruyucu tedbirler
  Balon kateterin yerleştirilmesi sırasında direnç 

hissedilirse yerleştirmeye devam etmeyin. 
Aşağıdaki semptomlar gözlenirse ciddi sağlık 
zararlarının oluşma ihtimalini azaltabilecek 
uygun tedbirleri erken dönemde alın.

1.  Sırt veya karın ağrısı.
2.  Azalmış hematokrit değeri.
3.  Hemodinamik değerlerdeki stabilitenin kaybı.
Önerilen tedbirler
  Aortanın hasar görmesi veya perforasyonundan 

şüpheleniliyorsa veya bu durum doğrulandıysa, 
balon kateteri çıkartın. Balon kateterin istenen 
damara yerleştirilmediğinden şüpheleniliyorsa, 
balon kateterin merkez lümenine küçük 
miktarda kontrast maddeyi floroskopik olarak 
infüze edin ve kontrast maddenin balonun 
ucundan nasıl dağıldığını gözleyin. Kontrast 
madde tarafından oluşturulan gölge balonun 
ucundan kalp atımı ile dağılmıyor ve lokalize 
kalıyorsa, balon yanlış damara yerleştirilmiş 
olabilir. Bu durumda, balon kateteri çıkartın 
ve ters taraftaki femoral arterden tekrar 
yerleştirmeye çalışın.

(3) Diğer ters etkiler
3.1 Yerleştirme yerinde kanama
  Femoral arterdeki yerleştirme yerinden 

kanama veya yerleştirme yerine yakın 
subkütan doku altında hematom oluşabilir.

Oluşma nedeni
•  Balon kateterin yerleştirilmesi sırasında

arterlerin hasar görmesi.
•  Hastanın postüründeki değişikliğe bağlı olarak

balon kateterin aşırı hareketi.
•  Antikoagülan verilmesi.
Önerilen tedbirler
  Periferik kan akımını muhafaza ederek 

pikür yerine direkt olarak bastırın ve 
kanamayı durdurun. Kanamayı durdurmakta 
zorlanıyorsanız cerrahi tedbirler alın.

3.2 Enfeksiyon
Oluşma nedeni
  Enfeksiyon, yerleştirme yeri etrafındaki 

cilt, uygun savunma mekanizmasını yerine 
getiremezse olabilir. 

Önerilen tedbirler
  Enfeksiyon gözlenirse, standart hastane 

işlemlerine göre uygun tedbirleri alın.
3.3 Trombositopeni
Oluşma nedeni
  Trombositler balon kateterin damara göre 

hareketi nedeniyle hasar görebilirler.
Önerilen tedbirler
  Trombosit sayısını izleyin ve gerekiyorsa 

trombosit takviyesi yapın.
3.4 Tromboz
Oluşma nedeni
  Tromboz, balon katetere karşı yabancı cisim 

reaksiyonu nedeniyle oluşabilir.
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Balloon catheter

Wrapping sheath B

Femoral artery

Sheath

Guidewire
Caution: Do not use the balloon catheter if it is 
dilated prior to insertion.
Caution: If the balloon catheter does not pass 
easily through the sheath, there may be a bend 
in the sheath. In this case, pull back the sheath 
slightly outside of the body to relax the bend, and 
insert the balloon catheter.
Caution: During balloon insertion, bleeding may 
occur as a result of arterial pressure forcing 
blood along the folds of the balloon material. This 
phenomenon is called channeling, and is not 
abnormal. As the IAB catheter is being inserted, 
the outflow of the blood will be reduced.
Note: In the case of sheathless insertion, 
insert the tip of the balloon over the end of the 
guidewire, and slowly continue insertion into the 
body.

Balloon catheter

Wrapping sheath B

Femoral artery

Balloon

Guidewire
Caution: Do not use the balloon catheter if it is 
dilated prior to insertion.
4.  Advance the balloon catheter in a stepwise

fashion exerting pressure on wrapping sheath
B to grip the balloon catheter. When wrapping
sheath B reaches the insertion sheath or
puncture site, relax the pressure and slide
wrapping sheath B backwards 3cm. Repeat
until the balloon is fully inserted.

5.  Tear away the wrapping sheath “B”. There
is an S-marker on the catheter body that is
located 50cm from the tip of the catheter.
There are marks every 2cm from this position
that may be used for reference during
insertion.

                     

                                  

                                        

                    
                     

Balloon attachment point

Sheath S- Mark
(Widest mark closest to the balloon side)

Marks every 2cm 
starting 50cm 
from the tip

Balloon 
wrapping 

area
6.  Place the balloon catheter, confirming

fluoroscopically that the tip of the balloon is in
the position about 1-2 cm below the opening
to the left subclavian artery. (The tip and the
collar are made of radiopaque material so that
the position of the balloon can be confirmed).

Celiac artery

Renal artery

Collar
1-2 cm

Tip

Left subclavian artery

Caution: Place the balloon, taking care not to 
occlude the celiac artery or the renal artery.
Caution: In the case of placement without 
fluoroscopic control, confirm fluoroscopically 
the position of the balloon catheter as early 
as possible after placement using appropriate 
imaging technique. 
7.  In the case of insertion using a sheath, move

the fixed wing to cover the hemostatic valve,
and connect it to the sheath. In the case
of sheathless insertion without a stopper,
if bleeding occurs arrest bleeding by using
standard hospital techniques.

8.  Remove the guidewire from the balloon
catheter.

9.  Connect the pressure monitoring tube
extension with stop cock to the central lumen
luer. After allowing 5ml of blood to pass
through the pressure monitor tube/stop cock
assembly, sufficiently flush the catheter lumen
with heparinized saline.

Caution: If flushing is not done, the blood could 
coagulate within the catheter lumen, leading to 
occlusion of the lumen.

                                                    
                 

                                         Main unit tube (to IAB pump)

Pressure monitor tube with stopcock
Luer

10.  After determining the position of the placement
of the balloon catheter, fix the wing and
Y-connector by suturing to the skin or attach
using Statlock® devices.

The position to be 
sutured

The position to be 
sutured

Y - Connector

Fixed wing

Preparation for pumping
Caution: The Insightra IAB Catheter is provided 
with custom adapters for use with Arrow and 
Datascope IAB pumps.
•  Performance testing has been completed

using Datascope and Arrow pumping systems.
•  The recommended maximum heart rate should

not exceed 140 bpm. Higher heart rates on
some IAB pumps may result in decreased
augmentation.

•  Refer to the table below for the only
compatible pumps that have been validated for
use with the Insightra IAB catheter.

Datascope Arrow
System 97,98, 98XT, 
CS100, CS300

ACAT, AutoCat, AutoCat 2,
AutoCat 2 Wave, KAAT II

Caution: The model IMU7F-20 with 20cc balloon 
volume is not compatible with Arrow IAB pumps.

Connection of IAB catheter to pump using the 
extension tubing set
1.  Select the appropriate IAB pump adaptor

extension tubing set for either Arrow or
Datascope IAB pumps.

2.  Remove the one way valve from the main unit
tube.

•  When using an Arrow IAB pump, connect the
IAB catheter’s female luer connector to the
male luer connector of the Arrow extension
tubing set. Connect the male adaptor at the
other end of the extension tubing set to the
appropriate IAB pump.

•  When using a Datascope IAB pump, connect
the IAB catheter’s female luer connector to
the male luer connector of the Datascope
extension tubing set. Connect the male
adaptor at the other end of the extension
tubing set to the safety disk/chamber of the
appropriate IAB pump.

3.  Follow appropriate IAB pump instruction
manual for balloon purge procedures.

Caution: Confirm that all connections are 
securely attached and leak free. Only one 
extension tubing set should be used to connect 
the IAB catheter to an IAB pump. The extension 
tubing sets are sterile and should only be used 
once.

Setting of the balloon volume
1.  Adjust the balloon volume in accordance with

the IFU or the instruction manual of the IAB
pump.

•  For Datascope pumps, setting of the balloon
volume is not required.

•  For Arrow pumps, the balloon volume is
automatically set when the connector is
attached to the IAB pump. However, for
balloon Sizes M and S, lower the inflation
volume by 5cc in accordance with the IFU or
instruction manual of the IAB pump.

Start of IAB pumping treatment
1.  Follow the respective IAB pump manufacturers

instructions for details regarding balloon purge,
start-up procedures and general operation.

2.  Start pump in accordance with the instruction
manual of the IAB pump.

3.  If after a few cycles of counterpulsation, it
appears that the balloon membrane is not fully
open, perform the following procedure:

a)  Determine the required preload volume
of air or helium. The pre-load volume =
pumping volume + 10cc for balloon sizes
L, M, and MS. The pre-load volume =
pumping volume + 5cc for balloon sizes S,
and SS.

b)  Fill the 60cc syringe with determined pre-
load volume of air or helium.

c)  Disconnect the extension tube and connect
the 60cc syringe to the female luer of the
main unit tube, and conduct “pre-load”
manually.

Warning: Never inject air/helium into the central 
lumen.
Caution: Do not perform manual pre-load with the 
extension tubing set attached to the catheter.

d)  Immediately aspirate the air/helium from the
catheter.

Caution: If pre-load is not implemented, the 
balloon membrane may not unfold and the balloon 
will not dilate during inflation. 
4.  When starting the IABP treatment, initially

actuate at 1:2, and confirm that the balloon is
dilating correctly.

5.  Manage the central lumen and pressure
lines in accordance with standard hospital
procedures.

Caution: Once normal pumping is initiated, if 
dilation inflation of the balloon is not within the 
desired range, alter the gas volume within the 
balloon and the pump timing in accordance with 
the instruction manual of the IAB pump.
Caution: If abnormal bleeding or hematoma 
in the subcutaneous tissue is observed, treat 
according to normal hospital practices.
Caution: Regularly check the peripheral 
circulation in order to prevent ischemic damage 
in the lower extremities. If optimal IAB catheter 
operation is not obtained after the start of 
balloon pumping, the following factors should be 
considered.

Factors Improvement measures

The balloon is placed in an 
improper position such as in a 
toruous blood vessel.

Re-position the balloon and obtain 
fluoroscopic confirmation.

Complete dilation is not 
obtained because the balloon 
volume is too large vs. the 
patient’s aorta.

Change the balloon to the appropriate size.

A portion of the balloon is not 
completely out of the tip of the 
sheath.

Re-position the balloon until it is completely 
out of the sheath.

The balloon set volume of the
pump is too low.

Change the balloon set volume, referring to 
the instruction manual of the pump.

The wrapping of the balloon is 
too tight to be loosened.

Manually dilate/inflate the balloon using 
the syringe.

Constriction of the gas lumen 
due to kink/collapse of the 
catheter shaft.

Straighten the constricted part. If not 
improved, remove it, and insert a new 
balloon catheter.

Perform manual pre-load as described above.

  The physiological influence of the patient may 
affect the optimal performance of the IAB 
catheter as follows: mean arterial pressure is 
markedly low; or systemic vascular resistance 
is low; or the heart rate is fast, and the blood 
pumping in the cardiac ventricle is insufficient.

Removal of balloon catheter
1.  Stop the pumping of the balloon catheter in

accordance with standard hospital practices.
2.  Prior to removal, discontinue anticoagulation

therapy or reduce its amount according to the
judgment of the clinician.

3.  Disconnect the main unit tube from the
extension tube.

4.  Connect a stop cock and syringe to the main
unit tube.

Main unit tube

Syringe
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5.  Confirm that the valve of the stop cock is
open, and remove the gas from the balloon by
drawing back on the syringe.

Valve open position

Main unit tube

Syringe

6.  With the syringe in the drawn state, turn the
handle of the stop cock toward the main unit
tube, and close the valve.

Valve closed position

Main unit tube

Syringe

7.  Disconnect the Syringe from the four-way stop
cock.

8.  Close the four-way stop cock on the pressure
monitoring extension and disconnect the
pressure monitoring line.

9.  In the case of insertion using a sheath, pull out
the catheter from the body until the S-marker 
(the wide mark closest to the balloon) can be 
seen, supporting the sheath so that it does not 
move. When the S-marker is seen from the 
sheath, stop withdrawing the balloon catheter 
and remove the balloon and sheath in unison.

Balloon catheter

S mark

Balloon
Sheath

Caution: In the case of catheter insertion using a 
sheath, do not remove the catheter alone, leaving 
the sheath behind. The balloon may be damaged 
and a portion could be left in the blood vessel.
10.  In the case of sheathless insertion, slowly pull

out the balloon catheter from the patient.
11.  In order to eliminate blood clot, back bleed

for several seconds, and then compress the
puncture site until achieving hemostasis.

12.  After hemostasis is achieved, check the pulse
at the foot and popliteal fossa, to ensure
sufficient blood flow is maintained from the
insertion site to the periphery.

13.  After removal, inspect the entire balloon
catheter (If a sheath was inserted, the sheath
should also be inspected), and confirm that
the entire device is completely removed and
nothing was left behind.

AFTER USE

All components of the Intra Aortic Balloon 
Catheter Kit should be disposed of according to 
hospital guidelines for single use devices.

Note: After use this product should be considered 
a potential biohazard. Handle and recycle in 
accordance with accepted medical practice and 
applicable local, state and federal regulations.

Symbols

Catalog Number

Lot Number

Do not reuse
 For single use only.

Attention.
See Instructions for Use.

Sterilized by ethylene oxide. 
The product is Sterile if the 

pouch is not open or damaged.

Quantity

Use by

� Manufacturer

l

Caution: Federal (USA) law 
restricts this device to sale by or 

on the order of a Physician

Latex Free

�
Manufacturer: Insightra® 
Medical, Inc. 141 
Hatcher Lane Clarksville 
TN 37043, USA Phone 
(931) 919-2955

All trademarks are owned by their respective 
companies.
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TÜRKÇE

İntra Aortik Balon Kateter Kiti Kullanım Talimatı

Ürün Tanımı
İntra Aortik Balon (İAB) kateteri, İAB kateter 
pompa sistemi ile beraber sol kalbe mekanik 
acil yardım için kullanılır. Balon aorta içine 
uygun şekilde yerleştirilir ve daha sonra, 
elektrokardiyogram veya arter basıncı ile 
senkronizasyona dayalı olarak şişirilir ve indirilir. 
Balon kalbin diyastolik fazında şişirildiğinde, 
koroner arterlere kan akımı artar, bu da 
miyokardiyuma oksijen ikmalini arttırır. Bunun 
aksine, balon kalbin sistol fazında indirildiğinde, 
art yük azaltılır ve miyokardiyumun oksijen 
ihtiyacını azaltarak miyokardiyumun çalışma 
yükü azalır. Perfüzyondaki artış ve çalışma 
yükünün azalması, birlikte, genel olarak kalp 
fonksiyonunu güçlendirir.

 Ultra İABP 7 Fr Özellikleri
MODEL IMU7F-40 IMU7F-35 IMU7F-30 IMU7F-25 IMU7F-20
BALLOON SIZE L M MS S SS
VOLUMETRIC CAPACITY 40CC 35CC 30CC 25CC 20CC
PATIENT HEIGHT >165 cm 165-155cm 155-145cm <145cm
TOTAL BALLOON LENGTH 255mm 225mm 195mm 180mm 170mm
BALLOON OUTER DIAMETER 14.5mm 13.5mm
CATHETER DIAMETER 7Fr
COMPATIBLE GUIDE WIRE 0.025 inch
CENTRAL LUMEN DIAMETER 0.028 inch
EFFECTIVE LENGTH 700mm
DILATING PRESSURE-NOMINAL 19.5 kPa
DILATING PRESSURE-MAXIMUM 29.25kPa
MINIMUM JOINT STRENGTH 5N

Bileşenler ve Bağlantı Parçaları

İntra Aortik Balon (İAB) Kateter

Uç
Balon

İç kateter
Boyun

Uçtan 50 cm içeriden
başlayarak her 
2 cm’de * işareti

Sabitlenmiş kanat Luer (merkez lümeni)
Stile

Ana ünite tüpü

Y- konektörü

S- işareti

Dış kateter

Dişi Luer (Helyum gazı lümeni)
Bileşenler ve Bağlantı Parçaları

a. İlk ambalajlanmış konfigürasyonda balon

Ambalajlama kılıfı A Ambalajlama kılıfı B

b. Tek yollu vana

c. 60 cc’lik şırınga

d. Kılıf

e. Dilatör

f. İntrodüser iğne

g. Kılavuz teller
Kılavuz tel kasası

50 cm 150 cm

h. Kapama vanası ile beraber basınç izleme tüpü

i. Adaptörü ile beraber Datascope® tipi uzatma tüpü

j. Adaptörü ile beraber Arrow® tipi uzatma tüpü

Not: Adaptörü ile beraber Arrow tipi İABP uzatma 
tüpü IMU7F-20 İAB model kateter kitleri ile 
beraber tedarik edilmez.
Not: İAB kateter kitinin hiçbir parçası lateks 
içermez.
Dikkat: Pompa için konektör ve uzatma tüpü 
ambalajlama öncesinde bağlanmış durumdadır.

1. Kullanım Endikasyonları
 Insightra İntra Aortik Balon Kateter Kitinin
kullanım endikasyonları aşağıda verilmiştir.

A.  Refrakter kararsız kalp spazmı.
B.  Gerçekleşmesi yakın enfarktüs.
C.  Post enfarktüs anjinası.
D.  Refrakter sol kalp yetmezliği.
E.  Akut miyokardiyum enfarktüsü

komplikasyonları (yani akut MR veya VSD
veya papiller kas ruptürü).

F.  Kardiyojenik şok.
G.  Tanısal, perkütan revaskülarizasyon ve

girişimsel işlemler için destek.
H.  İskemi ile ilişkili tedavi edilemeyen ventriküler

aritmiler.
I.  Septik şok.
J.  İntraoperatif pulsatil akış oluşturulması.
K.  Kardiyopulmoner baypastan çıkma.
L.  Kalp dışı cerrahilerde kalp desteği.
M.  Kalp cerrahisine hazırlanmada profilaktik

destek.
N.  Cerrahi sonrası miyokardiyum disfonksiyonu/

düşük kalp debisi sendromu.
O.  Kalp kontüzyonu.
P.  Diğer yardım cihazlarına mekanik köprü.
Q.  Anatomik bozuklukların düzeltilmesini takiben

kalp desteği.

Kontraendikasyonları
1.  Ağır aortik yetmezliği olan hastalar. Balonun

dilatasyonu sırasında kan, sol ventrikülün içine
giderek artmış sol kalp ön yükü nedeniyle kalp
yetmezliğini kötüleştirebilir.

2.  Göğüs veya abdominal aortada anevrizması
olan hastalar. Balonun yerleştirilmesi,
dilatasyonu veya çıkarılması sırasında aorta
hasarı olabilir.

3.  Ciddi vasküler kıvrımlılık veya aorta, iliyak
veya femoral arterlerde kalsifikasyonları olan
hastalar. Damarlar hasar görebilir. Kateterin
hasar görme riski beklenebilir.

4.  Periferik kan damarlarında lezyonları olan
hastalar. Alt ekstremitelerde hemodinamik
komplikasyonlar olabilir.

5.  Ciddi kan pıhtılaşması anormallikleri olan
hastalar. Tromboz, embolizm veya hemostazın
sağlanmasında zorluklar olabilir.

Uyarılar
•  Bu ürünün kullanımı İAB kateter kullanımı

ve Datascope veya Arrow pompaları ile
İAB pompa konusunda eğitimli ve tecrübeli
hekimler ile sınırlandırılmıştır.

•  Ürünün sadece bir kez kullanılması
tasarlanmıştır. Tekrar sterilize etmeyin.

•  Yeniden kullanmak, işlemden geçirmek veya
sterilize etmek, cihazın çalışmamasına yol
açacak biçimde cihazın yapısal bütünlüğünü
tehlikeye atabilir ve/veya hastanın enfekte
veya çapraz enfekte olmasına yol açarak
hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya
ölmesine neden olabilir.

•  Merkez lümen (luer) hava infüzyonundan
sakının. Organ hasarına neden olan gaz
embolizasyonu meydana gelebilir. Merkez
lümen (luer) vasıtasıyla kontrast madde
infüzyonu sırasında anjiyografi için tasarlanmış
bir enjektör kullanmayın. Aşırı basınç
uygulanırsa merkezi lümen hasar görebilir.

•  Sızıntıya neden olan balon kateteri,
pompalama işlemini başlatmadan önce hemen
çıkarın. Gaz embolizasyonuna bağlı organ
hasarı meydana gelebilir veya balon içinde,
çıkarılmasını güçleştirecek şekilde kan pıhtıları
oluşabilir.

•  Balon sızıntısı veya kateter hasarından
şüpheleniliyorsa, balonu herhangi bir şekilde
şişirmeyin. İnen aortaya gaz sızıntısına bağlı
olarak çoklu enfarktüs olabilir.

•  Balon kateteri yerleştirirken aşırı güç
uygulamayın. Kan damarı hasar görebilir veya
yırtılabilir veya balonun kendisi hasar görebilir.

•  Kateter hareketine direnç saptanırsa veya
balonda anormal bir katlanma varsa veya
iç kateterde bir katlanma varsa balonun
pozisyonunu hemen değiştirin. Yerinde
bırakılırsa, balonun yaşam süresi kısalabilir
ve bu da iç kateterde sızıntı veya yıpranma
hasarına neden olabilir.

•  Uygun olmayan yerleştirme veya kıvrımlı kan
damarları nedeniyle balonun herhangi bir kısmı
katlandığında ürünü kullanmayın. Malzeme
yıpranmasına bağlı olarak sızıntı olabilir.

•  Helyum gazı lümeninde kan bulunursa balon
kateteri hemen çıkarın. Balon yerleştirme
işlemi sırasında hasar görmüş olabilir.

•  Merkez lümeninde herhangi bir direnç
hissedilirse, balonu kullanmayın. Merkez
lümeni tıkanmış olabilir.

•  Balon kateteri her zaman kılavuz teli merkez
lümenden geçirerek yerleştirin. Balon yanlış
yerleştirilebilir veya kateter arterleri perfore
edebilir.

•  Kılıfsız yerleştirme çabaları sırasında
problemler olursa, balon kateteri dışarı
çekin ve yerleştirme işine bir aksesuar kılıf
kullanarak devam edin. Kan damarları hasar
görebilir.

•  Kılıf ile yerleştirme durumunda kateteri tek
başına çıkarmayın. Kılıf ve kateter bir birim
olarak çıkartılmalıdır. Balon, bir kısmı yerinden
çıkıp arter içinde geride kalacak şekilde hasar
görebilir.

•  Sıradan perkütan teknikleri kullanarak iç
lümeni ruptüre olmuş bir kateteri çıkarmaya
çalışmayın. Ruptüre olmuş kısım balonu
perfore edebilir veya kan damarına ya da
etraftaki dokuya hasar verebilir.

•  Ruptüre olmuş bir kateteri pompalamaya
devam etmeyin. Kan damarına, ruptüre olmuş
kateter tarafından hasar verilebilir veya gaz
embolizasyonuna bağlı olarak organ hasarı
oluşabilir.

•  Kateterin yerleştirilmesi sırasında nihai kateter
pozisyonunu doğrulamak için yerleştirmeyi
gözlemek üzere mümkünse floroskopi
kullanılmalıdır. Kateter canlı floroskopi altında
yerleştirilmiyorsa, nihai pozisyonunu mümkün
olduğunca hızlı bir şekilde floroskopik olarak
doğrulayın.

•  Trombüs oluşması ihtimalinden dolayı, İAB
kateter, 30 dakikadan daha uzun bir süre için
inaktif (yani şişirilip indirilmeden) kalmamalıdır.

•  Bu ürün kalıcı implantasyon veya uzun süreli
kullanım için tasarlanmamıştır. Tromboz,
embolizm, organ hasarı veya ölüm riski olabilir.
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