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Proizvod smart canula™ dizajniran je za manje invanzivnu kanulaciju u vezi sa
ekstrakorporalnom cirkulacijom i predviden je za jednokratnu upotrebu.

VRSTE PROIZVODA

Dostupne su razliéite veliGéine proizvoda smart canula™ sa prikljucnim
preénikom od 3/8 ili 1/4 in€a. Zahvaljujuéi principu plasiranja ovog katetera u
skuplijenom stanju u venu koji se zatim S$iri unutar vene, postize se odlican
protok krvi. Na sledeéoj slici ilustrovan je potencijal ovog principa funkcionisanja
proizvoda smart canula™:
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Pojednostavljena geometrija perkutanog katetera (A) i smart canula™ (B)
uporedeni su na osnovu racunarske dinamike fluida (CFD). Moze se videti da
se vece brzine (crvena boja) javljaju u dugom i uskom segmentu (C) perkutanog
katetera u poredenju sa zonom interesa (*) u kraéem suzenju katetera smart
canula™ (D) sa identiénim protokom krvi.

(A) pojednostavljena geometrija perkutanog katetera sa unutrasnjim pre¢nikom
od 9,3 mm na izlazu i 4,75 mm (50%) na ulazu. Ukupna duzina iznosi 450 mm,
a uski intravaskularni segment (preénik se odreduje na osnovu krvnog suda
kom se pristupa) ima duzZinu od 350 mm. (B) pojednostavljena geometrija
katetera smart canula™ sa unutradnjim pre¢nikom od 9,3 mm na izlazu i
lokalnim suzZenjem zbog uskog krvnog suda u koji se plasira, omogucava
dobijanje rezidualnog unutradnjeg pre¢nika od 50% (sliéno kao kateter tipa A).
(C) polja brzina izracunatih za perkutani kateter sa pojednostavljenom
geometrijom prikazan na slici (A) i protok krvi od 4 I/min (boja odgovara
konturama polja brzina izrazenih u m/s): izraunata srednja brzina na ulazu za
perkutani kateter iznosi 3,76 m/s. (D) polja brzina izracunatih za kateter smart
canula™ sa lokalnim suzenjem koji je prikazan na slici B i protok krvi od 4 I/min
(ista boja kao kod polja brzina prikazanih na slici (C): izracunata srednja brzina
na ulazu za smart kanilu iznosi 0,94 m/s, odnosno jednu ¢etvrtinu u odnosu na
tip (C).

PREDVIDENA NAMENA

Intravenski kateter smart canula™ je medicinsko sredstvo klase Ill (Pravilo 7) i
poseduje CE znak. Modul ocenjivanja usaglasSenosti je Aneks Il (potpuno
obezbedenje kvaliteta) Direktive 93/42 EEC

PERFORMANSE

smart canula™ je dizajnirana za plasiranje u kardiovaskularni sistem u vezi sa
ekstrakorporalnom cirkulacijom.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnici smart canula™ su kardiovaskularni hirurzi, kardiolozi,
anesteziolozi, lekari intenzivne nege, radiolozi i drugi specijalisti medicine.

Drenazni kapacitet katetera smart canula™ pri drenaznom opterecenju (sukciji)
od 40 mmHg sa vodom kori§¢enom kao medijumom naveden je u nastavku:

36F smart canula™ S sa prikljuénim pre¢nikom od 3/8”
> 6,0 I/min za sve duzine

24F smart canula™ ST sa prikljuénim preénikom od 3/8”
> 6,0 I/min za sve duzine

20F smart canula™ ST sa prikljuénim pre¢nikom od 1/4"
> 4,0 I/min za sve duzine



UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Za pozicioniranje samoekspandiraju¢eg katetera u vaskularnom sistemu, pored katetera
smart canula™ odgovarajuce veli¢ine, potreban je i odgovarajuéi vodi& (stilet), Zica vodi&
(0,035"), a u slucaju perkutanog plasiranja, Suplja igla (18G) i komplet odgovarajucih
dilatatora (od 0,035” do nominalnog preénika proizvoda smart canula™ ).

- smart canula™ mora da se odabere u odgovarajucim

dimenzijama (duZina katetera, precnici katetera) kako bi se ceo

nepokriveni deo katetera pozicionirao unutar vaskularnog
sistema.

- Pre izvodenja intervencije, proveriti kompletnost komponenti,
potvrditi da je sistem sterilne barijere neostecen i obezbediti
rezervne komponente.

Otvorite sterilni blister u kom se nalazi izabrani model smart canula™ zajedno sa stiletom,
uz strogo pridrzavanje sterilnih procedura.

Utvrdite Zeljeni krvni sud i procenite pribliznu duzZinu uvodenja katetera u zavisnosti od vrste
planirane intervencije. Ako se smatra potrebnim, pomocu steriinog markera oznacite
planiranu duzZinu uvodenja katetera na pokrivenom delu samoekspandiraju¢eg katetera
smart canula™ .

IzvrSite sistemsku heparinizaciju pacijenta za potrebe ekstrakorporalne cirkulacije na
standardni nacin (ciljini ACT iznosi 480 s). Punktirajte krvni sud Supljom iglom i aspirujte krv
kako biste omogucili ispravno pozicioniranje vrha igle (za perkutano plasiranje katetera).

- U slucaju neadekvatne aspiracije Kkrvi, delimicno povucite unazad

Suplju iglu i repozicionirajte je u krvnom sudu. Radi plasiranja

katetera primenom otvorene tehnike, krvni sud se priprema
podvezivanjem i zatvaranjem forcepsom pre izvodenja malog reza.

Uvedite Zicu sa savitljivim vrhom kroz Suplju iglu odnosno vaskularni lumen dok krv tece
nazad.

- Pre koriséenja, proverite stanje Zice vodiéa. Zicu vodié uvesti u
pravcu kvnog suda bez otpora. Zicu vodié nemojte vuéi nazad u
Suplju iglu, zato $to oS$tra ivica igle moZe ostetiti Zicu. Nemojte

koristiti oStecene Zice. Potrebno je obezbediti rezervnu Zicu vodié.

Uvodite Zicu vodi¢ u krvni sud sve dok vrh Zice ne dode do pozicije preko povrSine
predvidene za vrh katetera (npr. superior vena cava).

- Preporucuje se da se proveri poloZaj vrha Zice vodi¢a primenom
ehokardiografije, amplifikacije slike, proverom putem dodira ili
primenom druge odgovarajuce tehnike.

Zicu drzite u ovom polozaju i izvucite Suplju iglu tako $to éete je izvuéi iz suda pomocu Zice
vodi¢a. Prosirite pristupni otvor na nivou krvnog suda (ili koZe u slu¢aju perkutane tehnike)
pomocu skalpela. Za potrebe perkutane kanulacije, potrebno je izvrsiti progresivnu dilataciju
pristupnog kanala pomoc¢u seta dilatatora prilagodenih Zici vodicu. Preporucuje se da se
povratno krvarenje do kog dolazi prilikom izmene dilatatora kontroliSe blagim pritiskom prsta.

- Dilatoratori isprati pre upotrebe priklju¢enjem na injekcioni $pric sa
rastvorom NaCl od 0,9% na prikljucni port dilatatora.

Rastegnite kateter smart canula™ preko odgovarajuceg stileta (svaki kateter smart
canula™ se isporuéuje zajedno sa odredenim stiletom odgovarajuée duzine). Kateter treba
istegnuti toliko da prekrije celu svoju nepokrivenu duzinu uklju€ujuéi i prvih 10 mm pokrivene
duzine.

Ubacite kruti kraj Zice vodi¢a u konusni vrh istegnutog katetera smart canula™. Uvodite Zicu
vodi¢ sve dok ne prode kroz stilet i grani¢nik. Uhvatite Zicu vodi¢ kada se pojavi na sredini
graniénika i uvedite kateter smart canula™ nekoliko centimetara u krvni sud. Deo Zice koji
se nalazi van tela drzite ispravljen i uvodite smart canula™ tako da vrh katetera ude u ciljnu
zonu tako da najmanje 10 mm pokrivenog dela katetera bude pozicionirano u krvnom sudu.
Proverite da li je vrh katetera smart canula™ u ispravnom polozaju (ultrazvukom,
amplifikacijom slike, proverom putem dodira i sl).

. Duplie uvodenje smart canula™ izvodite iskljusivo pomodu Zice
vodica. Ukoliko je stilet ve¢ prethodno izvaden, mora se ponovo
vratiti, a kateter smart canula™ mora da se istegne kako bi se

Zica vodi¢ ponovo uvela kroz vrh katetera.

Zicu vodi¢ izvadite pre stileta. Rotirajte graniénik kako biste izbegli dislociranje vrha katetera.
Povrat krvi regulisite pritiskom prsta pre nego $to primenite forceps na navlaku od silastika na
kateteru smart canula™. Kateter smart canula™ se automatski $iri i prilagodava lumenu
krvnog suda.

. Forceps se primenjuje samo na navlaku od silastika na kateteru
smart canula™ (nikada na metalni deo zato $to se tako moze ostetit
kateter).

Pazljivo fiksirajte kateter smart canula™ na standardni nagin (blizu otvora za kanulaciju) kako
biste spredili neplaniranu dekanulaciju. Izbegavajte prekid protoka usled savijanja katetera
smart canula™ ili suzavanja konca ili sredstava za fiksiranje.

Samoekspandirajuc¢i kateter smart canula™ priklju¢ite na pripremljenu ekstrakorporalnu
cirkulaciju na standardni nac¢in primenom konektora sa navojima koji odgovara dimenzijama
kontektora katetera smart canula™ i obezbedite odgovarajuée uklanjanje mehuri¢a.

Nakon zavr$etka kardiopulmonalnog bajpasa, smart canula™ ne drzite u vaskularnom sistemu
duze nego $to je potrebno.

. Za duze periode perfuzije, potrebno je da se omoguci adekvatna
perfuzija za delove tela koji zavise od kanuliranih krvnih sudova.

. Primenite  standardne  tehnike  za
ekstrakorporalne cirkulacije.

Jednostavna trakcija je dovolina za izvladenje katetera smart canula™ (aksijalnom
ekstenzijom katetera automatski se smanjuje njegov precnik). Blagim pritiskom prsta na otvor
katetera prilikom izvlagenja katetera smart canula™ omogucava se regulisanje krvarenja. Za
hemostazu nakon perkutane kanulacije potrebna je primena tehnika kompresije, dok je
adekvatna vaskularna rekonstrukcija neophodna nakon otvorene kanulacije ili u slu¢aju
problema prilikom izvlacenja katetera.

iskljucivanje  cevcica

- Kateter smart canula™ se obi¢no zadrzava u telu 2 sata, &
maksimalno 6 sati.

- Kao $to je to sluaj sa svim medicinskim sredstvima, ovo medicinskc
sredstvo mogu da koriste iskljuivo posebno obuceni zdravstveni
radnici.
- Kateter smart canula™ je predviden samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ga ponovo koristiti!

Rizici reprocesiranja ukljuéuju unistenje i kvar, neadekvatno ¢is¢enje i
neadekvatnu ponovnu sterilizaciju medicinskog sredstva.
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Patenti Smartcanula: US 6626859, WO 015273, AU770989, JP5059305, EP1248571,
US8679053, EP1651121, HK1091109, US7967776, CN0O2149340, US8992455, US8679053

Prethodno procitati uputstvo za upotrebu

Za jednokratnu upotrebu / ne sterilisati ponovo

Sterilisano etilen-oksidom

Ne koristiti ukoliko je pakovanje osteéeno

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Broj serije

Kataloski broj

Serijski broj

Sertifikovano u skladu sa Direktivom 93/42/EEC
Aneks Il (potpuno obezbedenje kvaliteta) od
strane Notifikovanog tela br. 0344

Vazno!
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