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DESCRIERE

PERFORMANTA

Smart canula™ este proiectatd pentru canularea vasculara minim invaziva in
combinatie cu circulatia extracorporala si este destinata pentru utilizare unica.

TIPURI DE PRODUS

Sunt disponibile diferite dimensiuni ale smart canula™, cu conector de 3/8"
sau 1/4". Datoritd principiului smart canula™ de ,canuld colabatd pentru
insertie si expansiune in situ”, se pot obtine debite sanguine superioare.
Urmétoarele diagrame ilustreaza potentialul principiului smart canula™:
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Geometria simplificata a unei canule percutanate (A) si a unei smart canula™
(B) sunt comparate folosind dinamica fluidelor computationala (CFD). Se poate
observa ca viteze mai mari (rosu) apar in segmentul ingust (C) al unei canule
percutanate comparativ cu ,zona de interes” (*) din constrictia mai scurta a unei
smart canula™ (D), pentru un debit sanguin identic.

(A) Geometrie simplificatd a unei canule percutanate, cu un diametru intern de
9,3 mm la iesire si 4,75 mm (50%) la intrare. Lungimea totala este de 450 mm,
iar segmentul intravascular ingust (diametrul determinat de vasul de acces) are
350 mm lungime. (B) Geometrie simplificatd a unei smart canula™, cu
diametru intern de 9,3 mm la iesire si o constrictie locala cauzata de un vas de
acces ingust, care permite 50% din diametrul intern rezidual (similar cu figura
A). (C) Reprezentare grafica a campurilor de viteza calculate pentru o canula
percutanatd cu geometria simplificatd prezentatd in figura (A) si un debit
sanguin de 4 I/min (codul de culori corespunde contururilor campurilor de
viteza, in m/s). Viteza medie la intrare calculatd pentru canula percutanata este
de 3,76 m/s. (D) Reprezentare grafica a campurilor de viteza calculate pentru o
smart canula™ cu constrictie locala, conform figurii (B), si un debit sanguin de
4 I/min (acelasi cod de culori pentru campurile de viteza ca in figura (C)). Viteza
medie la intrare calculatd pentru smart canula este de 0,94 m/s, ceea ce
reprezinta un sfert din valoarea obtinuta in (C).

UTILIZARE PREVAZUTA

Smart canula™ este proiectata pentru canularea sistemului cardiovascular in
combinatie cu circulatia extracorporala.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorii vizati ai smart canula™ sunt: chirurgi cardiovasculari, cardiologi,
anestezisti, medici de terapie intensiva, radiologi si alti specialisti medicali.

CLASIFICARE

Canula venoasa smart canula™ este un dispozitiv marcat CE din clasa Il de
produse (regula 7). Modulul de evaluare a conformitatii aplicabil este anexa Il
(sistem complet de calitate) Directiva 93/42 CEE

Capacitatea de drenaj a smart canula™, la o sarcina de drenaj (aspiratie) de
40 mmHg, utilizand apa ca mediu, poate fi rezumata dupa cum urmeaza:

Smart Canula™ S 36F cu conector de 3/8”
>6,0 I/min pentru toate lungimile

Smart Canula™ ST 24F cu conector de 3/8”
>6,0 I/min pentru toate lungimile

Smart Canula™ ST 20F cu conector de 1/4”
>4.,0 I/min pentru toate lungimile



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru pozitionarea unei canule autoexpandabile in sistemul vascular, sunt necesare, pe
langa smart canula™ de dimensiune corespunzétoare, mandrina aferenta, un fir de ghidare
(0,035”), iar in cazul insertiei percutanate, un ac tubular (18G) si un set de dilatatoare
corespunzétoare (platforma de 0,035” pané la diametrul nominal al canulei smart canula™).

. Smart Canula™ trebuie sa fie selectatd in dimensiuni adecvate (lungimea
canulei, diametrele canulei) pentru a putea pozitiona intreaga parte neacoperitd a
canulei in sistemul vascular.

. Verificati daca componentele sunt complete inainte de interventie, asigurati-va ca
sistemul de bariera sterild nu este deteriorat si pastrati la dispozitie componente
de rezerva.

Deschideti blisterul steril care contine canula smart canula™ selectats, impreund cu
mandrina aferentd, respectand cu strictete regulile procedurale pentru manipulare sterila.

Identificati vasul tintd si evaluati lungimea aproximativd necesara pentru introducerea
canulei, in functie de tipul de procedura planificata. Daca se considera necesar, utilizati un
marker steril si marcati lungimea planificatd pe partea acoperita a canulei autoexpandabile
smart canula™.

Heparinizati pacientul sistemic conform protocolului standard pentru circulatie extracorporala
(valoarea tinté a timpului de coagulare activatd (ACT) este 480 de secunde). Intepati vasul
de acces cu un ac tubular si aspirati sdnge pentru a confirma pozitionarea corecta a varfului
acului (in cazul insertiei percutanate a canulei).

. In cazul in care aspiratia séngelui este inadecvata, retrageti partial acul tubular si
repozitionati-l in interiorul vasului de acces. Pentru introducerea canulei prin
tehnica deschisd, vasul de acces trebuie pregatit cu o ansa vasculara si clampat,

inainte de efectuarea unei incizii mici.

Introduceti varful flexibil al firului tip J prin acul tubular sau prin lumenul vascular, permitand
curgerea sangelui inapoi.

. V& rugaém sa verificati integritatea firului de ghidare inainte de utilizare. Acesta
trebuie avansat spre vasul-tinté fard a intdmpina rezistenta. Nu retrageti firul de
ghidare Tnapoi prin acul tubular, intrucat muchia téietoare a acestuia il poate
deteriora. Nu utilizati un fir de ghidare deteriorat. Este necesar sé aveti disponibil

un fir de ghidare de rezerva.

Avansati firul de ghidare in vasul-tintd pana cand varful firului tip J se afla dincolo de zona de
pozitionare a varfului canulei (de exemplu, in vena cava superioard).

. Se recomandaé verificarea pozitiei vérfului firului de ghidare prin ecocardiografie,
amplificator de imagine, control digital sau alta tehnica adecvata.

Mentineti firul de ghidare in aceasta pozitie si indepartati acul tubular prin retragere peste fir.
Largiti orificiul de acces la nivelul vasului (sau al pielii, in cazul tehnicii percutanate) cu
ajutorul unei lame. Pentru canularea percutanata, este necesara dilatarea progresiva a
canalului de acces cu un set de dilatatoare compatibile cu firul de ghidare. Se recomanda
controlul refluxului sanguin in timpul schimbului de dilatatoare prin aplicarea unei presiuni
usoare cu degetul.

. Dilatoarele trebuie clatite inainte de utilizare prin conectarea unei seringi cu
clorura de sodiu 0,9% la portul dilatatorului.

Comprimati canula smart canula™ prin intinderea acesteia peste mandrina corespunzétoare
(fiecare canula este livratd impreuna cu mandrina proprie, de lungime adecvata). Canula
trebuie Tntinsa astfel incat sa se colabeze pe intreaga lungime neacoperitd, precum si pe
primii 10 mm din segmentul acoperit.

Introduceti capatul rigid al firului de ghidare in varful conic al canulei smart canula™

comprimate. Avansati firul de ghidare pand cand acesta trece prin mandrina si opritor.
Prindeti firul de ghidare atunci cand devine vizibil in centrul opritorului si introduceti canula
smart canula™ cativa centimetri in vasul de acces. Mentineti portiunea firului de ghidare
aflata fn afara corpului bine intinsa si avansati canula smart canula™ cu varful siu in zona-
tinta astfel incat cel putin 10 mm din portiunea acoperité sa fie pozitionati in interiorul vasului
de acces. Asigurati-va ca varful canulei este pozitionat corect (prin ecografie, amplificator de
imagine, control digital etc.).

. Insertia mai profundé a canulei smart canula™ trebuie efectuatd numai peste un
fir de ghidare. Dacd mandrina a fost deja indepértatd, aceasta trebuie
reintrodusa, iar canula trebuie intins& din nou pentru a permite reinsertia firului de

ghidare prin varful séu.

Indepartati firul de ghidare inainte de indepartarea mandrinei. Rotiti opritorul pentru a preveni
deplasarea varfului canulei. Refluxul de sange trebuie controlat digital inainte de a clampa
mansonul din silicon al canulei smart canula™. Canula se va dilata automat si se va adapta la
lumenul vasului.

. Numai mansonul din silicon al canulei smart canula™ trebuie clampat
(niciodaté partea sustinuta metalic, care poate fi deterioraté).

Fixarea canulei trebuie realizata delicat, conform protocolului standard (aproape de orificiul de
canulare), pentru a preveni decanularea accidentald. Evitati restrictile de flux cauzate de
incovoierea canulei sau de sutura/fixarea prea stransa.

Conectati canula autoexpandabild smart canula™ la circuitul extracorporal pregétit in
prealabil, folosind un conector cu opritor compatibil cu dimensiunea canulei si asigurati o
eliminare corespunzatoare a bulelor de aer.

Dup4 finalizarea bypass-ului cardio-pulmonar, canula smart canula™ nu trebuie mentinuté in
sistemul vascular mai mult decét este necesar.

. Pentru perioade mai lungi de perfuzie, este necesara asigurarea unei perfuzii
adecvate catre regiunile corpului dependente de vasul canulat.

. Utilizati  tehnicile standard pentru deconectarea tubulaturii de circulatie
extracorporald.

O simpla tractiune axiala este suficienta pentru indepartarea canulei smart canula™ (extensia
axiald a canulei reduce automat diametrul acesteia). Compresia digitald delicata la nivelul
orificiului de canulare, in timpul indepartdrii canulei, permite controlul sangerarii. Tehnicile
standard de compresie sunt necesare pentru hemostaza dupa canularea percutana, in timp ce
reconstructia vascularé adecvata este necesara dupa o procedura de canulare deschisa sau in
timpul indepartarii canulei.
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. Timpul tipic de utilizare a canulei smart canula™ in organism este de 2 ore,

iar timpul maxim este de 6 ore.

. Ca in cazul tuturor dispozitivelor medicale, acest dispozitiv este destinat
exclusiv utilizarii de catre personal medical instruit.

. Smart Canula™ este destinata unei singure utilizari. Nu reutilizati!
Riscurile reprocesérii includ: distrugerea sau defectarea dispozitivului,
curéatare inadecvata si restilizare insuficienta.
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Brevete Smartcanula: US 6626859, WO 015273, AU770989, JP5059305, EP1248571,
US8679053, EP1651121, HK1091109, US7967776, CNO2149340, US8992455, US8679053

Cititi mai Tntai instructiunile de utilizare

Doar pentru o singura utilizare / nu resterilizati

Sterilizat cu oxid de etilena

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Data fabricatiei

A se utiliza Thainte de

Numar lot

Cod produs

Numar de serie

Certificat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
Anexa |l (sistem de calitate complet) de catre
organismul notificat nr. 0344

Important!
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