The smart canula™

BESCHREIBUNG

KLASSIFIZIERUNG

next generation design for superior performance

BEDIENUNGSANWEISUNG

Venous Smart Canula™

Die smartcanulam™ ist fir weniger invasive Gefalkandlierung in Verbindung mit
extrakorporaler Zirkulation konzipiert, und fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.
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Die smartcanula ist in verschiedenen GréRen mit 3/8 oder 1/4"
Anschlussdurchmesser verfigbar. Aufgrund des smartcanula™ Prinzips
Jkollabierte Kandlleneinflhrung und Expansion in situ“ kdnnen bessere
Blutflisse erreicht werden. Die folgenden Ausfiihrungen veranschaulichen das
das Potential des smartcanula™Prinzips:
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Die vereinfachte Geometrie einer perkutanen Kanile (A), und einer
smartcanula™ (B) werden durch computergestiitzte Strémungsmechanik (CFD)
verglichen. Es zeigt sich, dass in dem langen, engeren Segment (C) einer
perkutanen Kanile hohere Geschwindigkeiten (rot) im Vergleich zum
Interessensbereich (*) in der kiirzeren Verengung einer smartcanula™ (D) bei
gleichem Blutfluss auftreten.

(A) vereinfachte Geometrie einer perkutanen Kanlle mit innerem Durchmesser
von 9,3 mm am Auslass und 4,75 mm (50%) am Einlass. Die totale Lange
betragt 450 mm und das enge intravaskulare Segment (Durchmesser wird vom
Zugangsgefall bestimmt) misst 350 mm. (B) vereinfachte Geometrie einer
smartcanula™ mit einem inneren Durchmesser von 9,3 mm am Auslass und
einer lokalen Verengung durch ein enges ZugangsgefaR, das 50 % des
restlichen Innendurchmessers zulédsst (&hnlich zu A). (C) Ausdruck der
berechneten Geschwindigkeitsbereiche fiir eine perkutane Kanile mit der in (A)
dargestellten Geometrie und einem Blutfluss von 4l/min (der Farbcode
entspricht den Konturen der GeschwindigkeitsgroRen in m/s): Fir die perkutane
Kanlle errechnet sich die durchschnittliche Einlassgeschwindigkeit auf 3,76
m/s. (D) Ausdruck der berechneten Geschwindigkeitsbereiche fiir eine
smartcanula™ mit der in (B) dargestellten lokalen Verengung und einem
Blutfluss von 4I/min (gleicher Farbcode fir die GeschwindigkeitsgrofRen wie in
(C) dargestellt): fur die smartcanula errechnet sich die durchschnittliche
Einlassgeschwindigkeit von 0,94 m/s, ein Viertel von (C).

ZWECKBESTIMMUNG
Die smartcanula™ ist fur die Kanllierung des kardiovaskuldren Systems in
Verbindung mit extrakorporaler Zirkulation bestimmt.

VORGESEHENE NUTZER

Die vorgesehenen Nutzer der smartcanula™ sind Herz- und Gefafichirurgen,
Kardiologen, Anasthesisten, Intensivmediziner, Radiologen und andere
Facharzte.

Die vendse smartcanula™ist ein CE gekennzeichnetes Produkt der Klasse 11|
(Regel 7). Das anwendbare Konformitatsbewertungsverfahren ist Anhang Il
(vollsténdiges Qualitatssystem), Richtlinie 93/42/EWG.

KANULENLEISTUNG

Die Drainageleistung der smartcanula™ bei einem Sog von 40 mmHg mit
Wasser als Medium kann wie folgt zusammengefasst werden.

36F smartcanula™ S Anschlussdurchmesser 3/8*
> 6.0 I/min fir alle Ladngen

24F smartcanula™ ST Anschlussdurchmesser 3/8"
>6.0 I/min fir alle Langen

20F smartcanula™ ST Anschlussdurchmesser 1/4"
>4.0 l/min fir alle Langen



GEBRAUCHSHINWEISE

Um die selbstexpandierende Kanliile im GefaRsystem zu positionieren, sind zusatzlich zur
smartcanula™ in der richtigen GréRe, der zugehérige Mandrin, ein Flhrungsdraht (0,035%)
und bei perkutaner Einfilhrung, eine Hohlnadel (18G) sowie passende Dilatatoren
(0,035 Plattform bis zum nominalen Durchmesser der smartcanula™) notwendig.

. Die smartcanula™ muss so ausgewéhlt werden (Lénge,
Durchmesser), dass der ganze unbeschichtete Teil der Kandile
im Gefa3 zum Liegen kommt.

. Die Vollsténdigkeit der Komponenten, sowie die Unversehrtheit
des Sterilbarrieresystems ist vor der Verwendung zu priifen
Ersatzkomponenten sind vorrétig zu halten.

Offnen Sie die sterile Verpackung der smartcanula™ inkl. ihres Mandrins unter strenger
Beachtung des sterilen Umgangs.

Bestimmen Sie das ZielgefaR® und schatzen Sie die ungefahre Einflihrtiefe der Kaniile
entsprechend des geplanten Eingriffs ein. Falls notwendig, markieren Sie die Einfiihrtiefe auf
dem beschichteten Teil der selbstexpandierenden smartcanula™ mit einem sterilen Marker.

Heparinisieren Sie den Patienten systematisch fiir extrakorporale Zirkulation nach den
(iblichen Richtlinien (Ziel-ACT: 480 s). Punktieren Sie das Zugangsgefa® mit einer Hohlnadel
und kontrollieren Sie die korrekte Positionierung der Nadelspitze durch das Aspirieren von
Blut.

. Falls ungentigender Blutstrom festgestellt wird, ist die Hohlnadel

teilweise zuriickzuziehen und im Zugangsgefal3 zu repositionieren.

Bei offener Kandilierung sollte das Gefd3 vor der Durchfiihrung

eines kleinen Einschnittes mit einer Geféschlinge vorbereitet und
abgeklemmt werden.

Fuhren Sie die flexible Spitze des J-Flihrungsdrahtes durch die Hohlnadel, oder durch das
GeféaRlumen ein; dabei kann es zum Austritt von Blut kommen.

. Priifen Sie die Unversehrtheit des Fiihrungsdrahtes vor Benutzung.

Der Fiihrungsdraht soll sich ohne Widerstand in Richtung des

ZielgefédRes vorschieben lassen. Der Fiihrungsdraht soll nicht in die

Hohinadel zuriickgezogen werden, da der Fiihrungsdraht dabei

durch die Schneidkante der Hohlnadel beschédigt werden kénnte.

Beschédigte Fiihrungsdréhte diirfen nicht verwendet werden.
Ersatzfiihrungsdréhte miissen vorgehalten werden.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht in das ZielgefaR vor bis die Spitze des J- Flihrungsdrahtes
hinter dem Zielbereich der Kaniilenspitze liegt (z. B. obere Hohlvene).

Es wird empfohlen, die Lage des Flhrungsdrahtes mittels Ultraschalls, Bildverstarkers,
digitaler Kontrolle (mit den Fingern) und anderer geeigneter bildgebender Methoden zu
identifizieren.

. Es wird empfohlen, die Lage der Spitze des Fiihrungsdrahtes mittels
Echokardiographie, Bildverstérker, digitaler Kontrolle oder anderer
geeigneter Methoden zu priifen.

Halten Sie den Fihrungsdraht in dieser Position und entfernen Sie die Hohlnadel, indem sie
vom Patienten weg Uber den Fihrungsdraht gezogen wird. VergroBern Sie die GroRe der
Zugangsoffnung auf Hohe des Geféalles (oder der Haut bei perkutaner Einfiihrung) mit einem
Skalpell. Bei perkutaner Einfiihrung ist es notwendig, den Zugangskanal mithilfe eines zum
Flhrungsdraht passenden Dilatator-Sets progressiv aufzuweiten. Es wird empfohlen
Blutaustritt beim Austausch der Dilatatoren mit leichtem Fingerdruck zu kontrollieren.

. Dilatatoren miissen vor Verwendung mithilfe einer Spritze mit NaCl 0,9 %
gesplilt werden.

Spannen Sie die smartcanula™ (iber den zugehérigen Mandrin auf (jede smartcanula™
wird gemeinsam mit ihrem spezifischen Mandrin in adéquater Lange geliefert). Die
smartcanula™ muss so weit gespannt werden, dass ihre gesamte unbeschichtete Lange,
sowie die ersten 10 mm ihres beschichteten Bereichs kollabieren.

Flihren Sie das steife Ende des Fihrungsdrahtes in die konische Spitze der
aufgespannten smartcanula™ ein. Schieben Sie den Fiihrungsdraht weiter vor, bis er den
Mandrin und den Stopper passiert. Greifen Sie den Fiihrungsdraht, wenn er im Stopper
erscheint, und fiihren Sie die smartcanula™ einige Zentimeter in das Zugangsgefaf ein.
Halten Sie den auBerhalb des Korpers liegenden Teil des Flhrungsdraht in gestreckter
Lage, und schieben Sie die smartcanula™ weiter vor, bis die Spitze im Zielbereich liegt
und sich mindestens 10 mm des beschichteten Bereichs im ZugangsgefaR befinden.
Kontrollieren Sie die korrekte Kanllenpositionierung (Ultraschall, Bildverstarker, digitale
Kontrolle, etc.).

. Ist ein tieferes Vorschieben der smartcanula™ nétig, sollte dies
nur (ber einen Fiihrungsdraht erfolgen. Falls der Mandrin
bereits entfernt wurde, muss dieser zuerst wieder eingelegt, und
die smartcanula™  aufgespannt werden, damit der
Fiihrungsdraht durch die Kanilenspitze eingefiihrt werden

kann.

Entfernen Sie den Fihrungsdraht vor dem Mandrin. Um eine Dislokation der
Kanliilenspitze zu vermeiden, drehen Sie den Stopper. Der Blutriickfluss muss vor dem
Abklemmen des Silikonschlauchs der smartcanula™ digital kontrolliert werden. Die
smartcanula™ expandiert automatisch und passt sich dem GefaRlumen an.

. Nur der Silikonschlauch der smartcanula™ sollte geklemmt werden
(nie der metallgesttitzte Teil, da die Kanlile dort beschéadigt werden
kann).

Fixieren Sie die smartcanula™ vorsichtig in blicher Art (nahe der Kandlierungséffnung),
um ungeplante Dekanllierung zu verhindern. Vermeiden Sie eine Limitierung des Flusses
durch geknickte smartcanula™ Positionen oder eine beengende Naht oder Fixierung.

SchlieRen Sie die selbstexpandierende smartcanula™ mithilfe eines Standard
Steckkonnektors in der zur smartcanula™ passenden GréRe an den vorbereiteten
extrakorporalen Kreislauf an und stellen Sie die ordnungsgemaéfe Entllftung sicher.

Die smartcanula™ sollte nach Abschluss des kardiopulmonalen Bypasses nicht langer
als nétig im GefalRsystem belassen werden.

. Bei langeren Perfusionszeiten muss dafiir gesorgt werden, dass
auch die von den kandiilierten Gefé8en abhéngigen Kérperregionen
addaquat durchblutet werden.

. Nutzen Sie Standardtechniken, um die Schlduche des
extrakorporalen Kreislaufs zu dekonnektieren.

Zur Entfernung der smartcanula™ geniigt es an dieser zu ziehen (axiale Dehnung der
smartcanula™ reduziert automatisch ihren Durchmesser). Sanfte digitale Kompression
der Kantlierungséffnung wahrend der Entfernung der smartcanula™ erméglicht Kontrolle
der Blutung. Standardkompressionsverfahren sind fir die Blutstillung nach perkutaner
Kanllierung erforderlich, wahrend eine adaquate GefaRrekonstruktion nach einer offenen
Kaniilierung oder bei Problemen wéahrend der der Kaniilenentfernung erforderlich ist.

Die typische Anwendungsdauer der smartcanula™ im Kérper
betragt 2 Stunden, jedoch maximal 6 Stunden.

geschultes medizinisches Fachpersonal verwendet werden.

Die smartcanula™ ist fir den Einmalgebrauch entwickelt. Nicht
wiederverwenden! Zu den Risiken bei einer Wiederaufbereitung
gehéren die Zerstérung des Produkts und Fehlfunktionen,
unzureichende Reinigung und unzureichende Sterilisation.

. Wie mit allen Medizinprodukten darf das Produkt nur durch
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Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden / Nicht erneut sterilisieren

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist
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Zertifiziert nach  Richtlinie  93/42/EWG
E 0344 Anhang Il. Vollstandiges Qualitatssystem
durch die benannte Stelle Nr. 0344
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Wichtig!

Smartcanula 6 Stunden,
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Smartcanula Patente: US 6626859, WO 015273, AU770989, JP5059305, EP1248571,
US8679053, EP1651121, HK1091109, US7967776, CN02149340, US8992455, US8679053



