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Kanyla smart canulaTM byla navrZena pro Géely méné invazivni cévni kanylace
ve spojeni s mimotélnim obéhem. Je uréena k jednorazovému pouZiti.

DRUHY ZARIZENi

Dostupné jsou rizné velikosti kanyly smart canulaTM, bud se spojovacim
primérem 3/8 palce nebo primérem 1/4 palce. S ohledem na princip kanyly
smart canulaTM ,zavedeni sloZzené kanyly a rozvinuti in situ” Ize dosahnout
lep$iho pratoku krve. Nasledujici obrazek je uréen k ilustraci potencialu principu
kanyly smart canulaTM:

A ) ° C
]

: $ —

i * L ————
|

- —— .

* e . — =

— -

B i D

Zjednodu$ena geometrie perkutanni kanyly (A) a kanyly smart canulaTM (B) se
porovnava pomoci dynamiky tekutin zpracované poéitaéem (CFD). MiZzeme
zaznamenat, Ze vy$Si rychlosti (Servené) se vyskytuji v dlouhém tzkém
segmentu (C) perkutanni kanyly v porovnani se zénou zajmu (*) v krat§im
zUZeni kanyly smart canulaTM (D), aby dochazelo ke stejnému pratoku krve.

(A) zjednodu$ena geometrie perkutanni kanyly s vnitfnim prdmérem 9,3 mm na
vystupu a 4,75 mm (50 %) na vstupu. Celkova délka je 450 mm a uzky
intravaskularni segment (primér je uréen pfistupovou cévou) ma délku 350
mm. (B) zjednodu$ena geometrie kanyly smart canulaTM s vnitfnim pramérem
9,3 mm na vystupu a lokalnim zGZenim vzhledem k Uzké pfistupové cévé
umoznujici 50 % zbytkového vnitfniho priméru (podobné jako A). (C) graf poli
rychlosti vypoéitanych pro perkutanni kanylu se zjednoduSenou geometrii podle
obrazku (A) a priitokem krve 4 I/min (barevny kéd odpovida obrysdm poli
rychlosti v m/s): vypoéitana primérna rychlost na vstupu pro perkutanni kanylu
predstavuje 3,76 m/s. (D) graf poli rychlosti vypoéitanych pro kanylu smart
canulaTM s lokalnim zGZenim podle obrazku B a pritokem krve 4 I/min (stejny
barevny kad pro pole rychlosti podle obrazku (C): vypoditana pramérna rychlost
na vstupu pro kanylu smart canula je 0,94 m/s, coZ predstavuje jednu &tvrtinu
(C).

URCENE POUZITi

Zilni kanyla smart canulaTM je zdravotnicka pomicka tfidy Il (pravidlo 7) ne-
souci znadku CE. Platnym modulem hodnoceni shody je smérnice EHS ¢.
93/42, pfiloha Il (systém komplexniho zajistovani kvality).

UCINNOST

Kanyla smart canulaTM je uréena pro kanylaci kardiovaskularniho systému ve
spojeni s mimotélnim ob&hem.

URCENI UZIVATELE

Uréenymi uzivateli kanyly smart canulaTM jsou kardiochirurgové, kardiologové,
|ékali zajistujici anestezii, Iékafi specializovani na pééi o kriticky nemocné
pacienty, radiologové a dalSi specialisté v oblasti mediciny.

Drenazni kapacitu kanyly smart canulaTM pfi drenazni zatézi (nasati) 40 mmHg
s vodou pouzitou jako médium miZeme shrnout takto:

36F smart canulaTM S s pfipojenim k 3/8”
> 6,0 I/min pro v8echny délky

24F smart canulaTM ST s pfipojenim k 3/8”
> 6,0 I/min pro v8echny délky

20F smart canulaTM ST s pfipojenim k 1/4”
> 4,0 l/min pro v8echny délky



NAVOD K POUZITI

Umisténi samorozpinaci kanyly v cévnim systému vyZaduje kromé kanyly smart canula™ s
vhodnou velikosti, odpovidajici mandrén, vodici drat (0,035”), a v pfipadé perkutanniho
zavedeni i dutou jehlu (18G) a soupravu odpovidajicich dilatatort (platforma 0,035” aZ po
nominalni pramér kanyly smart canula™).

. Je nutné vybrat spravné rozméry kanyly smart canula™ (délka
kanyly, praméry kanyly), abychom v cévnim systému dokazali
umistit celou nezakrytou ¢ast kanyly.

. Pred zakrokem zkontrolujte, zda mate vsechny komponenty,
ovérte si neposkozenost sterilni bariéry, a Ze mate k dispozici
zalozni komponenty.

Otevrete sterilni blistr vybrané kanyly smart canula™ s mandrénem, piicemz striktné
dodrZujte sterilni postupy.

Urcete cilovou cévu a podle naplanovaného zakroku vyhodnotte pfibliznou délku zavedeni
kanyly. Povazujete-li to za nutné, pouzijte sterilni oznacova¢ a naplanovanou délku zavedeni
kanyly na zakryté ¢asti samorozpinaci kanyly smart canula™ oznacte.

Pacienta standardnim zpisobem systémové heparinizujte pro aéely mimotélniho ob&hu
(cilovy aktivovany koagulacni ¢as je 480 s.) PFistupovou cévu napichnéte dutou jehlou a
nasajte krev, abyste mohli vyhodnotit spravnou polohu konce jehly (pfi perkutannim zavedeni
jehly).

. V pripade nedostatocného nasatia krvi, dutd ihlu ¢iastocne
zatiahnite spat a zmerite jej polohu v pristupovej cieve. Pri
zavedeni kanyly otvorenou technikou sa pristupova cieva ma
vypreparovat' pouzitim cievnej slucky a zasvorkovat, a az potom
sa vykona maly rez.

Pruzny konec dratu J zavedte pfes dutou jehlu nebo cévni lumen, pfiéemz krev potece
nazpét.

. Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost vodiciho dratu. Vodici
drat se ma posouvat ve sméru cilové cévy bez odporu. Je treba
se vyhnout zatahovani vodiciho drétu zpét do duté jehly,
protoZe fezny konec duté jehly by mohl vodici drat poskodit.
Poskozeny vodici drat nepouzivejte. Je nutny dalsi, zalozni
vodici drat.

Vodici drat posouvejte do cilové cévy, dokud se nebude konec dratu J nachazet za cilovou
oblasti pro zakonéeni kanyly (napf. horni duta Zila).

. Polohu konce vodiciho drétu doporuéujeme kontrolovat
echokardiografii, zesilovacem obrazd, kontrolou prsty nebo
Jinou vhodnou technikou.

Vodici drat drzte v této poloze a dutou jehlu odstrarite vytaZzenim z pacienta po vodicim draté.
Cepeli zvétiete velikost pFistupového otvoru na trovni cévy (nebo kiZe pfi perkutanni
technice). Pfi perkutanni technice je nutné pfistupovy kanal postupné zvétsovat sérii
dilatatord pfizpusobenych podle vodiciho dratu. Zpétné krvaceni kontrolujte béhem vymény
dilatatorl jemnym tlakem prstu.

Pred pouzitim se dilatatory musi vyplachnout piipojenim
injekéni stiikacky s 0,9% NaCl k portu dilatatoru.

Kanylu smart canula™ slozte natazenim pres pfislusny mandrén (kazda kanyla smart
canula™ je dodavana s vlastnim mandrénem dostate¢né délky). Kanyla smart canula™ se
ma napnout az tak, aby se sloZila po celé nekryté délce a téZ prvnich 10 mm kryté délky.

Tuhy konec vodiciho dratu zavedte do kuzZelovitého zakonéeni sloZzené kanyly smart
canula™. \odicim dratem posouveijte, dokud nenajde cestu pies mandrén a zatku. Kdyz se
vodici drat objevi ve stiedu zatky, uchopte jej a kanylu smart canula™ zavedte par
centimetr(l do pfistupové cévy. Tu &ast vodiciho dratu, ktera je mimo télo, drzte napfimenou a
kanylu smart canula™ posouvejte $pickou do cilové zény tak, aby alesporn 10 mm jeji kryté
&asti bylo umisténo v pristupové cévé. Ovéite si spravnou polohu zakonéeni kanyly smart
canula™ (ultrazvukem, zesilovaéem obrazu, kontrolou prsty atd.).

. HIub$i zavedeni kanyly smart canula™ se mé provadét jen po
vodicim draté. Pokud jiz byl mandrén vyjmut, musi se znovu
zavést a kanyla smart canula™ se musi napnout, aby se vodici
drat mohl opétovné zavést pres jeji zakonceni.

Vodici drat vyjméte pfed mandrénem. Zatku otocte, abyste zabranili zméné polohy kanyly.
Pred zasvorkovanim objimky ze silikonového elastomeru kanyly smart canula™ se musi
prsty zkontrolovat zpétny tok krve. Kanyla smart canula™ se rozvine automaticky a
pfizpusobi se lumenu cévy.

. Zasvorkovat se ma jen objimka ze silikonového elastomeru
kanyly smart canula™ (nikdy kovem podlozena ¢ast, kde se
kanyla maze poskodit).

Kanylu smart canula™ zlehka, standardnim zpUsobem upevnéte (blizko kanylaéniho
otvoru), abyste zabranili neplanované dekanylaci. Vyvarujte se omezovani toku v dusledku
zalomeni kanyly smart canula™ &i zuzujicich se steh(i nebo upevnéni.

Samoexpanduijici kanylu smart canula™ pripojte k mimotélnimu obéhu napInénému plnicim
roztokem standardné pouZitim konektoru s hroty (ostnatého) odpovidajiciho velikosti kanyly
smart canula™ a s bezpeénym nalezitym zbavovanim bublin.

Po provedeni kardiopulmonalniho bypassu se kanyla smart canula™ nema ponechavat ve
vaskularnim systému déle, nez je tfeba

Pri delsich intervalech perfuze je nutné zajistit dostatecnou
perfuzi pro ty ¢asti téla, které zavisi na kanylovanych cévach.

K odpojeni hadic mimotélniho obéhu pouzijte standardni
techniky.

K vyjmuti kanyly smart canula™ staci pouhé taZeni (axialni roztazeni kanyly smart
canula™ automaticky z0Zi jeji primér). Jemné stlaceni otvoru kanyly prsty b&hem vyjimani
kanyly smart canula™ umozriuje omezit krvaceni. Pro hemostazu po perkutanni kanylaci
jsou nutné standardni kompresni techniky, zatimco po oteviené kanylaci nebo pfi
problémech s vytaZenim kanyly je nutna rekonstrukce cévy.

. Obvykla doba, po kterou Ize kanylu smart canula™ pouzivat v
téle jsou 2 hodiny, pficemz maximum je 6 hodin.

Stejné jako vsechny zdravotnické prostiedky by i toto zarizeni
méli pouzivat pouze vyskoleni lékari/odbornici.

. Kanyla smart canula™ je uréena jen k jednorazovému pouziti.
Kanylu nepouzivejte opakované! Rizika regenerace zahrnuji
zniceni a selhani zafizeni, nedostate¢né cisténi a
nedostatecnou resterilizaci.

LEGENDA

Nejprve si prectéte navod k pouziti
Jednorazové pouziti / neni uréeno k opakované sterilizaci

Sterilizovano etylenoxidem

Pokud je obal vyrobku poskozen, nepouzivejte jej

Datum vyroby

Spotrebuijte do (data)

Cislo sarze

Cislo vyrobku

Sériové Cislo

Vyrobek je certifikovan v souladu se smérnici EHS ¢. 93/42,

priloha Il (system komplexniho zajistovani kvality)
notifikovanym organem ¢. 0344.
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