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Kanyla smart canula™ je navrhnuta na menej invazivnu cievnu kanylaciu v
spojeni s mimotelovym obehom. Je uréena na jednorazové pouZitie.

DRUHY VYROBKOV

Dostupné su rézne velkosti kanyly smart canula™ bud so spojovacim
priemerom 3/8 palca alebo priemerom 1/4 palca. Vzhladom na princip kanyly
smart canula™ ,zavedenia kolabovanej kanyly a rozvinutia in situ“ sa daju
dosiahnut lepSie prietoky krvi. Na ilustraciu potencialu principu kanyly smart
canula™ je uréeny nasledujlci obrazok:
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Zjednodu$ena geometria perkutannej kanyly (A) a kanyly smart canula™ (B)
sa porovnava pomocou dynamiky tekutin spracovanej po¢itacéom (CFD).
Mo6Zeme vidiet, Ze vySSie rychlosti (Servené) sa vyskytuju v dlhom tuzkom
segmente (C) perkutannej kanyly v porovnani so zénou zaujmu (*) v kratSom
zUZeni kanyly smart canula™ (D), aby dochadzalo k rovnakému prietoku krvi.

(A) zjednodusena geometria perkutannej kanyly s vnatornym priemerom 9,3
mm na vystupe a 4,75 mm (50 %) na vstupe. Celkova dizka je 450 mm a lizky
intravaskularny segment (priemer je uréeny pristupovou cievou) ma dizku 350
mm. (B) zjednodu$ena geometria kanyly smart canula™ s vnutornym
priemerom 9,3 mm na vystupe a lokalnym zGZenim vzhladom na tzku
pristupovu cievu umoZziujuc 50 % zvySkového vnutorného priemeru (podobne
ako A). (C) graf poli rychlosti vypog&itanych pre perkutannu kanylu so
zjednodu$enou geometriou podla obrazka (A) a prietokom krvi 4 I/min (farebny
kéd zodpoveda obrysom poli rychlosti v m/s): vypoé&itana priemerna rychlost na
vstupe pre perkutannu kanylu predstavuje 3,76 m/s. (D) graf poli rychlosti
vypogéitanych pre kanylu

smart canula™'s lokalnym zUzenim podla obrazka B a prietokom krvi 4 I/min
(rovnaky farebny kéd pre polia rychlosti podla obrazka (C): vypoéitana
priemerna rychlost na vstupe pre kanylu smart canula je 0,94 m/s, ¢o predsta-
vuje jednu $tvrtinu (C).

PLANOVANE POUZITIE

Zilova kanyla smart canulaTM je zdravotnicka pomdcka triedy Ill (pravidlo 7)
nesuca znacku CE. Plathym modulom hodnotenia zhody je smernica EHS &.
93/42, priloha Il (systém komplexného zabezpe€ovania kvality).

UCINNOST

Kanyla smart canula™ je uréena na kanylaciu kardiovaskularneho systému v
spojeni s mimotelovym obehom.

URCENi POUZIVATELIA

Uréenymi pouzivatelmi kanyly smart canulaTM su srdcovocievni chirurgovia,
kardiolégovia, lekari zabezpedujuci anestéziu, lekari Specializovani na
starostlivost o kriticky chorych pacientov, radiolégovia a dal$i Specialisti v
oblasti mediciny.

Drenaznu kapacitu kanyly smart canulaTM pri drenaznej zatazi (nasatie) 40
mmHg s vodou pouZitou ako médium méZeme zhrnut takto:

36F smart canulaTM S s priquenim k 3/8”
> 6,0 I/min pre vSetky dizky

24F smart canulaTM ST s pripojenim k 3/8”
> 6,0 I/min pre vSetky dizky

20F smart canulaTM ST s pripojenim k 1/4”
> 4,0 I/min pre vSetky dizky
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Umiestnenie samorozpinacej kanyly v cievnom systéme vyZaduje okrem kanyly smart
canula™ s vhodnou velkostou, zodpovedajlici mandrén, vodiaci drét (0,035”), a v pripade
perkutanneho zavedenia aj dutu ihlu (18G) a supravu zodpovedajucich dilatatorov (platforma
0,035” az po nominalny priemer kanyly smart canula™).

. Musia sa vybrat spravne rozmery kanyly smart canula™ (dizka
kanyly, priemery kanyly), aby sme v cievnom systéme dokazali
umiestnit celll nezakrytu cast kanyly.

. Pred zakrokom skontrolujte, éi méte vsetky komponenty, overte
si neposkodenost sterilnej bariéry a majte k dispozicii zalozné
komponenty.

Otvorte sterilny blister vybratej kanyly smart canula™ s mandrénom, pricom striktne
dodrZujte sterilné postupy.

Urgite cielovl cievu a podla naplanovaného zakroku vyhodnotte pribliznt dizku zavedenia
kanyly. Ak to povaZujete za potrebné, pouzite sterilny ozna¢ova¢ a naplanovanu dizku
zavedenia kanyly na zakrytej ¢asti samorozpinacej kanyly smart canula™ oznacte.

Pacienta $tandardnym spésobom systémovo heparinizujte na G¢ely mimotelového obehu
(cielovy aktivovany koagulacny ¢as je 480 s.) Pristupovu cievu napichnite dutou ihlou a
nasajte krv, aby ste mohli vyhodnotit spravnu polohu konca ihly (pri perkutdnnom zavedeni
ihly).

. 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 koniec drétu J zavedte cez dutu ihlu alebo cievny limen, pricom krv tecie naspat.

. Pred pouzitim skontrolujte neporusenost’ vodiaceho drétu.
Vodiaci drét sa mé v smere cielovej cievy postvat bez odporu.
Vodiaci drét sa nema zatahovat spét do dutej ihly, lebo rezny
koniec dutej ihly by mohol vodiaci drét poskodit. Poskodeny
vodiaci drét nepouzivajte. Je potrebny dalsi, zalozny vodiaci
drot.

Vodiaci drét posuvajte do cielovej cievy, az kym koniec drétu J nebude lezat za cielovou
oblastou pre zakonéenie kanyly (napr. horna duta zila).

. Polohu konca vodiaceho drétu odporiéame kontrolovat
echokardiografiou, zosilfiovacom obrazov, kontrolou prstami
alebo inou vhodnou technikou.

Vodiaci drét drzte v tejto polohe a dutu ihlu odstrarite vytiahnutim z pacienta po vodiacom
drote. Cepelou zvagsite velkost pristupového otvoru na drovni cievy (alebo koze pri
perkutannej technike). Pri perkutannej technike je potrebné pristupovy kanal postupne
zvacSovat sériou dilatatorov prispdsobenych podla vodiaceho drotu. Spatné krvacanie
kontrolujte pocas vymeny dilatatorov jemnym tlakom prstov.

Pred pouzitim sa dilatatory musia vyplachnut pripojenim
injekcnej striekacky s 0,9 % NaCl k portu dilatatora.

Kanylu smart canula™ skolabujte natiahnutim cez prislusny mandrén (kazda kanyla smart

canulaTM sa dodava s osobitnym mandrénom dostato¢nej dizky). Kanyla smart canula™ sa

ma napnut az potial, aby skolabovala po celej nekrytej dizke a tiez prvych 10 mm krytej
dizky.

Tuhy koniec vodiaceho drétu zavedte do kuZelovitého zakonéenia kolabovanej kanyly smart
canula™. \Jodiacim drétom posuvaijte, az kym nenajde cestu cez mandrén a zatku. Ked sa
vodiaci drét objavi v strede zatky, uchopte ho a kanylu smart canula™ zavedte par
centimetrov do pristupovej cievy. Tu €ast vodiaceho drétu, ktora je mimo tela, drzte
napriamenu a kanylu smart canula™ posuvajte $pickou do cielovej zony tak, aby aspor 10
mm jej krytej €asti bolo umiestnenych v pristupovej cieve. Overte si spravnu polohu
zakongenia kanyly smart canula™ (ultrazvukom, zosilfiovaéom obrazov, kontrolou prstami,
atd’).

. Hibsie zavedenie kanyly smart canula™ sa mé vykonat len po
vodiacom dréte. Ak uz bol mandrén vybraty, musi sa znova
zaviest a kanyla smart canulaTM sa musi napnut, aby sa
vodiaci drét mohol opéatovne zaviest cez jej zakoncenie.

Vodiaci drét vyberte pred mandrénom. Zatku otocte, aby ste zabranili zmene polohy kanyly.
Pred zasvorkovanim objimky zo silikénového elastoméru kanyly smart canula™ sa musi
prstami skontrolovat spatny tok krvi. Kanyla smart canula™ sa rozvinie automaticky a
prispdsobi limenu cievy.

Ma sa zasvorkovat len objimka zo silikbnového elastoméru
kanyly smart canula™ (nikdy nie kovom podlozené ¢ast, kde
sa kanyla méze poskodit).

Kanylu smart canula™ zlahka a $tandardnym spésobom (blizko kanylaéného otvoru)
upevnite, aby ste zabranili neplanovanej dekanylacii. Vyhnite sa obmedzeniam toku
v désledku zauzlenych poléh kanyly smart canula™ &i zuZujlcej sutury alebo upevnenia.

Samorozvijaciu kanylu smart canula™ pripojte k mimotelovému obehu naplnenému
plniacim roztokom Standardne pouzitim konektora s hrotmi (barbed) zodpovedajiceho
velkosti kanyly smart canula™ a s bezpe&nym nalezitym zbavovanim bublin.

Po vykonani kardiopulmonalneho bypassu sa kanyla smart canula™ nema ponechat vo
vaskularnom systéme dlhsie, nez je potrebné.

Pri dlhsich intervaloch perfizie je nutné zaistit dostatocnt
perfaziu pre tie Casti tela, ktoré zavisia od kanylovanych ciev.

Na odpojenie hadic mimotelového obehu pouzite standardné
techniky.

Na vybratie kanyly smart canula™ postacuje jednoduchy tah (osové roztiahnutie kanyly
smart canula™ automaticky zuZuje jej priemer). Jemné stlacenie kanylaéného otvoru
prstami po¢as vyberania kanyly smart canula™ umozriuje kontrolu krvacania.

Na hemostazu po perkutannej kanylacii su potrebné standardné kompresné techniky, pricom
po otvorenej kanylacii alebo problémoch s vyberanim kanyly je nevyhnutna rekonstrukcia
cievy.

. Zvyéajné Gasové dizka pouzitia kanyly smart canula™ v tele st
2 hodiny, pricom maximom je 6 hodin.

Tak ako pri vSetkych zdravotnickych poméckach, maju tito
pomécku pouzivat vyhradne zaskoleni lekari//odbornici.

Kanyla smart canula™ je uréené len na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte ju opakovane! K rizikam regeneracie patria
destrukcia a porucha pomécky, nedostatocné ocistenie a
neprimerana opakovana sterilizacia.

LEGENDA

Najprv si preéitajte navod na pouzitie

Jednorazové pouzitie / nesterilizujte znova

Sterilizované etylénoxidom

Ak ma pomécka obal poskodeny, nepouZite ju

Datum vyroby

Pouzite do (datumu)

Cislo sarze

Cislo vyrobku

Sériové Cislo

Vyrobok je certifikovny v stlade so smernicou EHS ¢.93/42,

priloha Il (systém komplexného zabezpecovania kvality)
notifikovanym organom ¢. 0344
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