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smart canula™ kalp akciger koprilemede gevre damarlara yerlestiriimek igin
tasarlanmis bir borucuk olup tek kullanimliktir.

URUN MODELLERI

smart canula™ farkli farkl élgiilerde retilir; bunlarin baglant caplariysa 3/8 ya
da 1/4 ing’tir. smart canula™ ilkesi; borucuk 6zgiin gapinin viicuda sokulmadan
daralip, vicut iginde genislemesine dayanir. Bdylece kan akisi kuvvetlenir.
Asagidaki gizim smart canula™ prensibinin glicinii gdsterir:
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Ciltten yerlesimli herhangi bir borucukla (A) smart canula’nin™ basit
geometrileri (B), sayisal akis devinimleri (SAD) bakimindan kiyaslanmaktadir.
Ozdes kan akiginda; ciltten yerlesimli borucugun uzun ve dar kesitindeki (C)
akim hizinin (%) ile gésterilen smart canula’nin™ benzer ama daha kisa olan
bodaz kismina (D) nazaran daha yiksek oldugu (kirmizi rengin de isaret ettigi
gibi) gorilmektedir.

(A) i¢ capl damar diginda 9.30, damar igindeyse 4.75 mm (%50) olan ciltten
yerlesimli borucugun basit gizimi. Damar igindeki dar kesitinin uzunlugu 350
(borucuk ¢apini damarin agiz ¢api belirler), toplam uzunluguysa 450mm’dir.

(B) Ig gapi damar diginda 9.30 iken, sokuldugu damar agzinin darligindan (A'ya
benzer bigimde) icerde kisa bir kesit boyunca bu degerin %50’sine buziilen
smart canula’nin™ basit ¢izimi. (C) 4 litre/dakika kan akisinda sekil A'nin ciltten
yerlesimli borucugu boyunca hesap edilen siirat kesitlerinin gizimi. Kanin ciltten
yerlesimli borucuktaki ortalama hizi 3.76 m/s’dir. (D)4 litre/dakika kan akisinda,
icindeki bogaz kismi egliginde sekil B'de betimlenmis smart canula™ boyunca
hesaplanan slrat kesitlerinin ¢izimi (strat kesitlerinin ifadesinde Sekil C’de
kullanilan renklendirmeye bagh kalinmistir). Kanin smart canula™ boyunca
ortalama hizi 0.94 m/s’dir. Bu (C)'deki dederin ancak dortte biridir.

KULLANIM ALANI

smart canula™ CE igaretine sahip Sinif lll bir cihazdir (talimat 7). Uygunluk
degerlendirmesinde 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Yonetmeligi Il eki esas alinmistir.

BASARISI

smart canula™ vicut disi dolasim devresinin hastanin kalp damar
aginalyapisina baglanmasini saglar borucuktur (kanuldir).

KIMLER KULLANMALIDIR?

Ongorilen smart canula™ kullanicilari  sunlardir:  kalp-damar cerrahi,
kardiyolog, narkoz, yogun bakim ve goérintileme hekimleri; ayrica diger tibbi
uzman.

smart canula’nin™ 40mmHg vakum altinda su bosaltim hacmi agagidaki gibi
ozetlenmistir:

3/8” baglanti gaph 36F smart canula™ S
Tum boylar igin istisnasiz > 6.0litre/dakika

3/8” baglanti gapl 24F smart canula™ ST
Tlm boylari igin istisnasiz > 6.0litre/dakika

1/4" baglanti gapli 20F smart canula™ ST
TUm boylari igin istisnasiz > 4.0litre/dakika



KULLANIM TALIMATLARI

Kendinden genislemeli bir borucuk damar yataginda konumlandirilirken, dogru élglide bir
smart canula™, disinda buna uygun tikag ve 0.035ing capl kilavuz tel; borucuk ciltten
yerlestirilecek ise ayrica 18G kalinlikta Seldinger igneyle bir dizi (en kiigiginin c¢api 0.035
ing’e en buyuguniinkiyse kanul gosterge gapina denk gelecek) kanal genisletici gerekir.

- Uzunlugu ve gapi agisindan uygun ebatta bir smart canula™ secilmelidir ki
borucugun agik duvarli kismi tamamen damar iginde kalsin.

. Girigsim 6ncesinde Uriiniin hem mikroptan arindiriimig ambalajinin hasarsiz hem
de tiim bilesenlerinin eksiksiz oldugundan emin olun. Her ihtimale karsi yedek
urdin/bilesenler elinizin altinda olmalidir.

Sectiginiz smart canula™ ile tikacini igeren mikrobundan arindiriimis paketi agin. Bu esnada
mikropsuz iglem kurallarina sikica uyun.

Hedef damari belirleyin; borucugu bu damara ne kadar sokacadinizi islem tirini de

gbzeterek tahmin edin. Gerekli gériirseniz, smart canula™ 'iin kapl kismina cerrahi kalemle
isaret de koyabilirsiniz.

Kalp akciger koprilemede her zaman yaptiginiz gibi hastaya heparin yiikleyin (hedef kan
pthtilagsma siiresi 480 saniye olmalidir). Girisim damarini Seldinger igne ile delin; igne ucu
dogru konumda mi, bir miktar kan gelsin ki anlayin (bu kandli ciltten yerlestirmek igindir).

- Yeterince kan gelmiyorsa, Seldinger igneyi biraz geri ¢ekin ve damar iginde
yeniden konumlandirin. Borucuk cerrahi yéntemle erlegtirilirken, girisim damari
énce askiya alinip kiskaglanmali, kesi daha sonra yapilmalidir.

Terse kan akisi basladiginda J telin esnek ucunu Seldinger igneye yahut damar yatagina
sokun.

- Kullanim 6ncesinde kilavuz telin biitiinligiini kontrol edin. Tel hedef damar

boyunca higbir direngle karsilasmadan ilerletilmelidir. Tel asla Seldinger igne igine

cekilmemelidir; zira ignenin keskin ucu tele zarar verebilir. Hasar gdrmis tel
kullanmayin. Her ihtimale karsi yedek bir kilavuz tel bulundurmaniz tavsiye edilir.

Basi kandil ucu igin hedeflenen alani (sézgelimi bu Ust ana toplardamar olabilir) asana dek
kilavuz teli hedef damarda ilerletin.

- Kilavuz tel ucunun konumunu sestistii gériintiileyici (EKO), gériintii biiyiitiicd, el
yordami veya bir baska ydntem ile belirleyin.

Teli konumunda tutun; igneyi tel Gzerinden kaydirip disari aln. Bir nester ile girisim
damarinin agzini genisletin. Ciltten yerlesimde, her biri bir 6ncekinden blyik bir dizi kanal
genisleticiyle girisim damarinin agzi kademe kademe blydtllmelidir. Kanal genisletici
degisimleri esnasinda damara parmakla hafifge basin ki geri kanama dursun.

- Kanal genisleticiler kullanim &ncesinde yuvalarina takilacak bir giringadan
zerkedilen izotonik serum (%0.9 tuzlu su) ile ytkanmalidir.

Tikacini smart canula™ boyunca iterek borucugu tikaca yapistirin. Her smart canula™

kendine uygun boyda tikaciyla beraber gelir. Tikag &yle ilerletimeli, smart canula™ 6yle
esnetilmelidir ki agik duvarin tamami, kapalininsa ilk 10 mm’si daralsin.

Kilavuz telin sert ucunu kapali haldeki smart canula’nin™ konik ucundan girin. Teli yolunu
ve tipasini buluncaya dek tikag boyunca ilerletin. Tipanin merkezine ulastiginda teli yakalayin
ve smart canula’yi™ damar igine birkag santim sokun. Kilavuz telin viicut disinda kalan
bélimiini gergin tutarken; smart canula’y’™ ucu hedef sahaya varana dek itin. Oyle ki kapli
kisminin en az 10 milimi girisim damarinin iginde kalmahdir. smart canula’nin™ ucunun
dogru konumda oldugundan emin olun (sesustii gorintileyici (EKO), gorinti buyiticu, el
yordami veya bir bagka yontem ile).

- Kaniil daha derine ancak kilavuz tel izerinden goénderilmelidir. Sayet gekilip
alindiysa, tikag tekrar sokulmali ve smart canula’nin™ capini daraltmalidir.
Ancak bundan sonra kilavuz tel tekrar kaniiliin ucuna sokulabilir

Kilavuz teli tikagtan 6nce disar alin. Tipay! dondirerek borucugun ucunun kaymasinin éniine
gegin. smart canula’nin™ lastik mansonunu kiskaglamadan evvel kanin terse akip akmadig el
yordamiyla kontrol edilmelidir. smart canula™ kendiliginden genisleyerek damar ceperine
oturacaktir.

- smart canula™ yalniz lastik mangonundan kiskaglanmalidir (tel sarimii kismin
kiskaglanmasi borucuga zarar verebilir).

smart canula’yi™ normal ydéntemle giris agzina yakin yerden damara nazikge tespitleyin.
Béylece beklenmedik anda damardan gikiverme ihtimali azalsin. smart canula’yi™ bilkmeyin
veya ipligi agir sikkmayin ki akim kaybolmasin.

Kendinden genislemeli smart canula’yy ™ kullanma hazrr viicut disi dolasim hattina
borucugun olglistine uygun bir baglanti elemani kullanarak rutin usiilde takin ve sistemin
havasini ¢ikarin.

smart canula™ kalp akciger képriilleme biter bitmez damardan gikariimalidir.

. Kalp akciger koépriilemenin siresi uzadiginda, borucuk sokulan damarlara
bagimli uzuvlar iyice beslenmelidir.

- Viicut digi dolagim devresi tiip set hattini smart canula’dan™ rutin teknikle
sokebilirsiniz.

Kanili g¢ikarmak icin hafifge geri gekmek yeterlidir (ayni eksenli uzantisi borucuk gapini
daraltir). Yerlesim agzina parmakla hafifce bastirmak kanamayi kisar. Ciltlen yerlestirildiginde
kanamayi durdurmak igin damara basmak yeterliyken, cerrahi yerlestirildiginde islem sonrasi
damarin dikilmesi gerekir.

- smart canula™ viicutta goklukla iki, en fazlaysa alti saat kalir.
- Tim tibbi cihazlarda oldugu gibi bu cihaz da sadece egitimli tibbi personel
tarafindan kullaniimalidir.

- smart canula™ tek kullanim igin tasarlanmistir. Birden fazla kez kullanmayin! islem
goérmesi halinde cihaz zarar goriip islevini vyitirebilir, yeterince temizlenmeyebilit
veya mikroplardan arinmayabilir.

SIMGELERIN ACIKLAMALARI
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Kullanim 6ncesi talimatlari okuyunuz

Tek kullanimhktir ~ /  Mikroptan arindirma

(sterilizasyon) islemine tabi tutmayiniz

Etilen oksit gaziyla mikroptan arindiriimigtir.

Paketi zarar gérmiisse kullanmayiniz

imalat tarihi

Son kullanma tarihi

Lot numarasi

Urtin numarasi

Seri numarasi

0344 numarali Onaylanmis Kurulus tarafindan
93/42/EEC Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi Ek Il (tam
kalite glivence sistemi) uyarinca belgelendirilmistir.
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