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English (EN)
AORTIC PERFUSION CANNULA

Instructions for Use

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by, or on the
order of, a physician.

DESCRIPTION

Edwards Lifesciences aortic perfusion cannulae terminate in a connector
acceptance of 3/8" (9.5 mm) or 1/4" (6.3 mm). The catalog identifies models that
are supplied with a 3/8" (9.5 mm), 1/4" (6.3 mm) connector, or vent plug.
Cannulae are available in wire-reinforced and non-reinforced product codes with a
wide variety of tip styles, including the EZ Glide tip.

Each Edwards Lifesciences device is packaged sterile and non-pyrogenic in a
sealed, peel-type pouch.

INDICATIONS FOR USE

Aortic perfusion cannulae are intended for perfusion of the aorta during
short-term (<6 hours) cardiopulmonary bypass procedures.

Aortic perfusion cannulae may be used in pediatric or adult populations based on
the flow rate requirements and individual patient anatomy. Please consult labeling
to determine pressure drop related to flow rates.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

This device is not intended for use other than as indicated and should not be used
when any physical impairment would contraindicate its use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Supplied sterile and non-pyrogenicin undamaged package. Do not use if
device shows signs of damage (i.e., cuts, kinks, crushed areas, leakage),
or if package is damaged or open as this may indicate compromised
sterility and/or product damage.

FOR SINGLE USE ONLY. This device is designed, intended, and distributed
for SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE THIS DEVICE. There
are no data to support the sterility, non-pyrogenicity, and functionality
of the device after reprocessing. Such action could lead to iliness or an
adverse event, as the device may not function as originally intended.

Products are known to contain phthalates, which may be found in device
materials containing plasticizers such as DEHP and BBP. High exposure to
such phthalates during medical treatments in children and pregnant or
nursing women may raise a concern. A review of available data and
literature supports the conclusion that the benefits outweigh the overall
residual risk.

This device is intended for short-term use only (<6 hours). There are no
data to support the function and performance of the device beyond six
hours of use.

DO NOT PRECOOL the EZ Glide cannula in an ice bath prior to use.
Precooling can cause the tip to become brittle and prone to damage.
Orient curved tip of the cannula to direct flow away from the aortic
valve. Improper orientation may lead to patient harm or excessive line

pressures. Cannula with a curved tip will have a printed orientation line
on the cannula body; do not use if line is missing or illegible.

Ensure that the vessel used is of adequate size to allow sufficient
perfusion distal to the cannula after insertion.

When using small diameter cannulae, do not exceed the maximum
pressure limit while increasing flow. A rapid pressure rise may result.

Keep the vent plug dry prior to use. The porous vent plug is designed to
vent air when dry and may not function as intended if wet.

Line p exceeding acceptable clinical limits may result from
incorrect cannula tip position and/or restricted tip patency. Confirm
proper placement to minimize risk of injury.

Wire-reinforced cannulae should be clamped in the non-reinforced
section located at the connector end since clamping of the reinforced
section may produce permanent cannula deformation, thereby impeding
flow through the cannula and risking puncture or tearing of the cannula.

Ensure proper levels of anticoagulant therapy are maintained prior to
insertion of the cannula and throughout cardiopulmonary bypass, to
reduce the risk of complications due to thrombus formation on or within
the cannula, and in the blood stream.

If increased resistance is felt at any time upon insertion or removal of the
cannula, stop and investigate the cause before continuing. Inability to
easily advance or remove these devices may indicate vascular disease or
injury. Closely examine the device position within the vessel using
fluoroscopy and/or ultrasound imaging prior to proceeding.

Avoid over-insertion of the cannula to reduce risk of cannula
impingement against the vessel walls which may lead to excessive line
pressures and vessel damage.

Securely tie-band the connector to cannula junction prior to initiating
bypass to protect against tubing slippage.

Monitor vessel patency and hemostasis after removal of cannula to avoid
possible injury and/or blood loss.

Prior to initiating cardi y bypass, completely expel air from the
system. Failure to eliminate air from the system could result in an air
embolus.

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the
medical professional. Described procedures are provided for
informational purposes only. Each physician must determine the
appropriate use of this device for each patient based on medical training,
experience, the type of procedure employed, and the benefits and risks
associated with device use.

Dispose of used product in accordance with established hospital
protocols for biohazards to minimize risk of exposure.

DIRECTIONS FOR USE

Note: If suture ring assembly is required prior to aortic cannulation, remove suture
ring from pouch and slide over cannula tip to desired location.

WARNING: When using small diameter cannulae, do not exceed the
maximum pressure limit while increasing flow. A rapid pressure rise may
result.

1. Using standard surgical technique, place cannula so that proper perfusion can
take place.

2. For cannulae marked with an orientation line, tip direction is indicated by
referencing the orientation mark on the cannula body in relationship to the
direction of flow as it exits the cannula tip. Orient the curved tip so the flow is
directed superiorly, away from the aortic valve.

3. Ifsupplied, the white porous vent plug is designed to fit securely into the back
of the lumen of aortic perfusion cannulae without a pre-attached connector.
For cannulae with a pre-attached connector, the red vent cap is designed to fit
securely around the connector barb. Use the appropriate porous vent plug or
vent cap to ensure proper function.

4. Products that state “quick venting cap”on the label (EZQ) contain a vent cap
designed to allow venting while wet. This cap may leak blood while venting.

5. Secure cannula. Connect to circuit tubing and securely tie-band all line
connections.

6. Upon completion of procedure, remove cannula and repair aortotomy. Graphs
of Pressure-Flow relationships are provided at the end of these instructions.
Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer
and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, and EZ Glide are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their
respective owners.

Made in Mexico

Francais (FR) French
CANULE DE PERFUSION AORTIQUE
Mode d'emploi

DESCRIPTION

Lextrémité des canules de perfusion aortique Edwards Lifesciences accepte des
raccords de 9,5 mm (3/8 po) ou 6,3 mm (1/4 po). Le catalogue indique les modéles
fournis avec un bouchon de ventilation ou un raccord de 9,5 mm (3/8 po) ou

6,3 mm (1/4 po). Les canules sont disponibles en codes produit avec ou sans
renfort, avec une large variété d'embouts, notamment EZ Glide.

Chaque dispositif Edwards Lifesciences est conditionné de maniére stérile et
apyrogene dans une pochette hermétique pelable.

INDICATIONS

Les canules de perfusion aortique sont indiquées pour la perfusion de I'aorte au
cours d'interventions rapides (d'une durée inférieure ou égale a 6 heures) de
circulation extracorporelle.
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Les canules de perfusion aortique peuvent étre utilisées sur les patients
pédiatriques ou adultes en fonction des exigences de débit et de I'anatomie du
patient. Se reporter a I'étiquette afin de déterminer le rapport baisse de
pression-débit.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n'est pas destiné a une utilisation autre que celle indiquée et ne doit
pas étre utilisé lorsqu'un probleme physique quelconque le contre-indique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Conditionné de maniére stérile et apyrogéne si 'emballage est intact. Ne
pas utiliser en présence de détériorations du dispositif (coupures,
torsions, écrasement, fuite) ou si 'emballage est ouvert ou end g
car cela peut signifier que le produit n'est plus stérile et/ou qu'il est
défectueux.

NE PAS REUTILISER. Ce dispositif est congu, prévu et distribué
EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS RESTERILISER NI
REUTILISER CE DISPOSITIF. Il n'existe aucune donnée corroborant le
caractere stérile, I'apyrogénicité et la fonctionnalité du dispositif apres
retraitement. Une telle procédure pourrait provoquer une maladie ou un
événement indésirable, sachant que le fonctionnement du dispositif
risque d'étre altéré.

Ces produits sont connus pour contenir des phtalates qui peuvent se
trouver dans les matériaux du dispositif contenant des plastifiants tels
que le DEHP et le BBP. Une exposition importante a ces phtalates chez les
enfants et les femmes enceintes ou allaitant lors de traitements
médicaux peut poser un probléme. Les données et les références
médicales disponibles suggeérent que les avantages dépassent les risques
encourus.

Ce dispositif est congu pour un usage a court terme uniquement
(< 6 heures). I n'existe aucune donnée garantissant le fonctionnement
et les performances de ce dispositif apreés six heures d'utilisation.

NE PAS REFROIDIR AU PREALABLE la canule EZ Glide dans un bain de glace
avant son utilisation. Une préréfrigération peut fragiliser son embout et
la rendre plus vulnérable aux dommages.

Orienter 'embout incurvé de la canule de maniére a ce que I'écoulement
ne se fasse pas a proximité de la valve aortique. Une mauvaise
orientation peut blesser le patient ou entrainer des pressions trop fortes
sur la ligne. Une ligne d'orientation est imprimée sur le corps des canules
dont I'embout est incurvé ; ne pas utiliser la canule si cette ligne
n‘apparait pas ou est estompée.

S‘assurer que le vaisseau utilisé est de taille adéquate pour permettre
une perfusion suffisante en aval de la canule apres insertion.

Lors de 'utilisation de canules de petit diamétre, ne pas dépasser la
limite de pression maximale en tant le débit. Une aug! ion
rapide de la pression pourrait se produire.

Veiller a ce que le bouchon de ventilation soit sec avant toute utilisation.
Le bouchon de ventilation poreux est concu pour évacuer 'air quand il est
sec et peut ne pas fonctionner comme prévu s'il est humide.

Sila pression de la ligne de perfusion dépasse les limites cliniques
acceptables, vérifier le positionnement de I'extrémité de la canule et/ou
sa perméabilité. Vérifier que le positionnement est correct pour réduire
lerisque de blessure.

La canule renforcée par un fil métallique doit étre clampée au niveau de
la portion non renforcée de I'extrémité du raccord ; le clampage d’une
portion renforcée pourrait risquer de percer ou d'endommager la canule,
ou de déformer celle-ci de maniére permanente et affecter ainsi le débit.
Veiller a ce que des doses d'anticoagulant adéquates soient administrées
avant l'insertion de la canule et tout au long de la circulation
extracorporelle afin de réduire le risque de complications dues a la
formation d’un thrombus dans la circulation sanguine et sur ou dans la
canule.

En cas d'augmentation de la résistance a tout moment lors de I'insertion
ou du retrait de la canule, arréter et rechercher la cause avant de
continuer. Limpossibilité de faire progresser ou de retirer facilement ces
dispositifs peut indiquer une affection ou une Iésion vasculaire.
Examiner attentivement la position du dispositif a l'intérieur du vaisseau
par fluoroscopie et/ou par échographie avant de continuer.

Eviter d'insérer la canule trop loin pour réduire le risque quelle bute
contre les parois vasculaires, ce qui p i iner des pressi
excessives sur la ligne et provoquer des lésions vasculaires.

Fixer solidement le raccord a la canule avant de commencer la circulation
extracorporelle pour éviter que la tubulure ne glisse.

Surveiller la perméabilité du vaisseau ainsi que I'hémostase apres le
retrait de la canule pour éviter une éventuelle blessure et/ou perte de
sang.

Avant d'entreprendre la circulation extracorporelle, purger entiérement
I'air du systéme. La présence d'air pourrait provoquer une embolie
gazeuse.

Ilincombe au personnel médical d'utiliser les procédures et les
techniques chirurgicales appropriées. Les procédures décrites sont
uniquement fournies a titre indicatif. Chaque médecin doit déterminer,
pour chaque patient, I'utilisation appropriée de ce dispositif en fonction
de sa formation médicale, de son expérience et du type d'intervention
réalisée, ainsi que des avantages et risques associés a I'utilisation de ce
dispositif.

Jeter le produit usagé conformément aux protocoles établis de I'hdpital
concernant les déchets biologiques dangereux pour réduire le risque
d'exposition.

CONSIGNES D'UTILISATION

Remarque : Si un anneau de suture est nécessaire avant la pose de la canule
aortique, retirer I'anneau de suture de son emballage et le faire glisser sur
I'extrémité de la canule jusqu'a 'emplacement souhaité.




MISE EN GARDE : Lors de I'utilisation de canules de petit diamétre, ne pas

dépasser la limite de pression maximale en augmentant le débit. Une

ion rapide de la pression pourrait se prod

1. Alaide des techniques chlrurg|ca|es standard, placer la canule de maniére a
assurer la perfusion appropriée.

2. Pour les canules dotées d'une ligne d'orientation, la direction de I'embout est
indiquée en positionnant le repére d'orientation sur le corps de la canule dans
la direction de Iécoulement a la sortie de I'embout. Orienter l'embout incurvé
de maniére a ce que I€coulement soit dirigé vers le haut, dans une direction
opposée a la valve aortique.

3. Silest fourni, le bouchon de ventilation blanc poreux est congu pour étre fixé,
sans raccord intermédiaire, a 'arriére de la lumiére de la canule de perfusion
aortique. Sur les canules déja dotées d'un raccord, le bouchon de ventilation
rouge est congu pour s'adapter parfaitement aux aspérités du raccord. Utiliser
le bouchon de ventilation poreux ou le capuchon approprié afin de garantir un
fonctionnement correct.

4. Les produits dont I'étiquette indique « capuchon de ventilation rapide » (EZQ)
comportent un capuchon congu pour permettre le passage de 'air méme s'il
est mouillé. Une fuite de sang peut se produire au niveau du capuchon durant
I'évacuation.

5. Fixer la canule. La relier aux tubulures du circuit et fixer fermement tous les
raccords.

6. Alafin de Intervention, retirer la canule et refermer 'aortotomie. Des
graphiques des rapports pression-débit se trouvent a la fin de ce mode
demploi.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dont ils dépendent.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et EZ Glide sont des marques de

commerce d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques de

commerce appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Fabriqué au Mexique

Deutsch (DE) German

AORTENPERFUSIONSKANULE
Gebrauchsanweisung
BESCHREIBUNG

Edwards Lifesciences Aortenperfusionskaniilen kdnnen an Anschliisse mit einer
AnschlussgroRe von 9,5 mm (3/8 Zoll) oder 6,3 mm (1/4 Zoll) angeschlossen
werden. Im Katalog sind Modelle aufgefiihrt, die mit einem Anschluss der GroBe
9,5mm (3/8 Zoll), 6,3 mm (1/4 Zoll) oder mit Entliiftungsstopfen geliefert werden.
Die Kaniilen sind mit und ohne Drahtverstarkung in einer groBen Auswahl
verschiedener Spitzentypen, einschlieflich der EZ Glide Spitze, erhaltlich.

Jedes Produkt von Edwards Lifesciences ist steril und nicht pyrogen in einer
versiegelten Abziehverpackung verpackt.

INDIKATIONEN

Aortenperfusionskaniilen sind fiir die Perfusion der Aorta wahrend kurzfristiger
(< 6 Stunden) kardiopulmonaler Bypass-Verfahren bestimmt.

Die Aortenperfusionskaniilen knnen je nach Anforderungen an die
Flussgeschwindigkeit und je nach der individuellen Anatomie des Patienten fiir
Kinder sowie fiir Erwachsene verwendet werden. Zur Bestimmung des Druckabfalls
im Verhdltnis zu den Flussraten bitte die Produktbeschriftung zu Rate ziehen.

GEGENANZEIGEN

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch entsprechend den Indikationen bestimmt
und ist nicht zu verwenden, wenn der Gebrauch aufgrund physischer
Beeintrachtigungen kontraindiziert ist.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

In unbeschédigter Verpackung steril und nicht pyrogen geliefert. Nicht
verwenden, wenn Schaden am Produkt erkennbar sind (z. B. Schnitte,
Knicke, Druckstellen, Leckagen) oder falls die Verpackung beschadigt
oder gedffnet wurde, da dies auf beeintréchtigte Sterilitat und/oder
Schaden am Produkt hindeutet.

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAU(H Dieses Produkt ist nur zum einmaligen

iertund b und wird nur zur einmaligen
Verwendung angeboten DIESES PRODUKT NICHT ERNEUT STERILISIEREN
ODER WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitit, Nicht-Pyrogenitit und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten
vor. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt maglicherweise nicht
mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Es ist bekannt, dass die Produkte Phthalate enthalten, die in
Produktmaterialien vorkommen kdnnen, die Weichmacher enthalten
wie DEHP und BBP. Eine starke Exposition von Kindern, Schwangeren und
stillenden Frauen gegeniiber diesen Phthalaten wahrend der
medizinischen Behandlung kénnte Bedenken aufkommen lassen. Eine
Priifung der verfiigharen Daten und Literatur unterstiitzt die
Schlussfolgerung, dass die Vorteile das Gesamtrestrisiko iiberwiegen.
Dieses Produkt ist nur fiir den kurzfristigen Gebrauch (< 6 Stunden)
bestimmt. Zur Funktion und Leistung des Produkts bei einer Verwendung
von mehr als sechs Stunden liegen keine Daten vor.

Die EZ Glide-Kaniile vor Gebrauch NICHT in einem Eishad VORKUHLEN.
Durch Vorkiihlung kann die Spitze sprode und schadensanfallig werden.
Die gebogene Kaniilenspitze so ausrichten, dass der Fluss von der
Aortenklappe weg gelenkt wird. Eine falsche Ausrichtung kann zu
Verletzungen des Patienten oder iibermaBigem Leitungsdruck fiihren.
Kaniilen mit gebogenen Spitzen verfiigen iiber eine gedruckte
Ausrichtungslinie auf dem Kaniilenkorper; die Kaniile nicht verwenden,
wenn die Linie fehlt oder nicht erkennbar ist.

Sicherstellen, dass das verwendete GefaB von ausreichender GroBe ist,
um eine ausreichende Durchblutung distal zur Kaniile nach dem
Einfiihren zu ermaglichen.
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Bei der Verwendung von Kaniilen mit geringem Durchmesser wahrend
der Erhohung des Flusses mcht dle ma)umale Druckgrenze iiberschreiten.

Es kann zu einem sch Drudl

Der Entliiftungsstopfen ist vor Ver g trocken zu halten. Der pordse
Entliiftungsstopfen soll im trockenen Zustand fiir Entliiftung sorgen und
funktioniert bei Nasse moglicherweise nicht korrekt.

Ein Leitungsdruck iiber den akzeptablen klinischen Grenzen kann durch
inkorrekte Platzierung der Kaniilenspitze und/oder eingeschrénkte
Durchgéngigkeit der Kaniilenspitze entstehen. Korrekte Platzierung
iiberpriifen, um das Verletzungsrisiko zu minimieren.

Drahtverstarkte Kaniilen sollten im nicht verstarkten Abschnitt
abgeklemmt werden, der sich am Ende des Konnektors befindet, da das
Abklemmen des verstarkten Bereiches zu einer bleibenden Verformung
der Kaniile fiihren kann. Dadurch kann der Fluss durch die Kaniile
verhindert werden, und es besteht das Risiko eines Lochs oder Risses in
der Kaniile.

Sicherstellen, dass vor Einfiihren der Kaniile und wéhrend des
kardiopulmonalen Bypasses eine angemessene
Antikoagulationstherapie durchgefiihrt wird, um das Risiko von
Komplikationen durch eine Thrombushildung an oder in der Kaniile und
im Blutstrom zu verringern.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Einfiihren oder Herausziehen der
Kaniile ein erhohter Widerstand spiirbar sein, das Verfahren
unterbrechen und vor dem weiteren Vorgehen die Ursache ermitteln.
Wenn die Produkte nicht problemlos vorgeschoben oder entfernt werden
konnen, kann dies auf eine GefaBBkrankheit oder -verletzung hinweisen.
Vor dem Fortfahren die Position des Produkts im GefaB sorgféltig mittels
Fluoroskopie und/oder Ultraschall iiberpriifen.

Ein zu tiefes Einfiihren der Kaniile vermeiden, um das Risiko eines
ZusammenstoBes von Kaniilenspitze und GefaBwand zu reduzieren, der
zu Schdden am Gefaf und iiberméaBigem Leitungsdruck fiihren kann.
Vor dem Einleiten des Bypass-Verfahrens den Anschluss zum
Kaniilenanschluss mit Klebeband sichern, um ein Verrutschen des
Schlauchs zu vermeiden.

Die Durchgéngigkeit und Himostase nach Entfernung der Kaniile
iiberwachen, um eine mdgliche Verletzung und/oder Blutverlust zu
vermeiden.

Vor dem Einleiten des kardiopulmonalen Bypasses im System befindliche
Luft vollstandig entfernen. Falls Luft im System verbleibt, kann dies zu
einer Luftembolie fiihren.

Die Auswahl der geeigneten chirurgischen Verfahren und Techniken
obliegt dem Arzt. Die beschriebenen Verfahren werden nur zu
Informationszwecken zur Verfiigung gestellt. Jeder Arzt muss auf der
Grundlage seiner medizinischen Ausbildung, seiner Erfahrung, der Art
des chirurgischen Verfahrens und der mit dem Gebrauch des Produkts
verbundenen Vorteile und R|5|ken den angemessenen Gebrauch dieses
Produkts fiir jeden ei P

Gebrauchte Produkte gemaB den Krankenhausrichtlinien fiir
biogeféhrliche Stoffe entsorgen, um das entsprechende Expositionsrisiko
zu minimieren.

BENUTZUNGSHINWEISE

Hinweis: Wenn vor der Kaniilierung in die Aorta die Anbringung eines Nahtringes
erforderlich ist, nehmen Sie den Nahtring aus der Verpackung und schieben Sie ihn
iiber die Kaniilenspitze in die gewiinschte Position.

WARNUNG: Bei der Verwendung von Kaniilen mit geringem Durchmesser
wahrend der Erhohung des Flusses mcht die mammale Druckgrenze
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CANULA DE PERFUSION AORTICA
Instrucciones de uso
DESCRIPCION

Las canulas de perfusion adrtica de Edwards Lifesciences terminan en un conector
aprobado de 9,5 o de 6,3 mm. El catdlogo identifica los modelos que se
suministran con conector de 9,5 mm, conector de 6,3 mm o con tapon poroso. Las
canulas se encuentran disponibles con cddigos de producto reforzados con alambre
0 no reforzados con una amplia variedad de estilos de puntas, incluida la punta EZ
Glide.

(ada dispositivo de Edwards Lifesciences estd envasado individualmente, de forma
estéril y no pirogénica, en una bolsa sellada de facil apertura.

INDICACIONES PARA SU UTILIZACION

Las cdnulas de perfusién adrtica estdn indicadas para realizar perfusiones de corta
duracién (< 6 horas) en la aorta en intervenciones de derivacién cardiopulmonar.

Las cdnulas de perfusion adrtica pueden utilizarse en pacientes pediatricos o
adultos dependiendo de los requisitos de flujo y la anatomia del paciente
individual. Consulte el etiquetado para determinar la caida de presion relacionada
con los flujos.

CONTRAINDICACIONES PARA SU UTILIZACION

Este dispositivo debe utilizarse exclusivamente segun las indicaciones y no se debe
utilizar en aquellos casos en los que cualquier defecto fisico del paciente pueda
contraindicar su uso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Estéril y no pirogénico si el envase no esté abierto ni dafiado. No utilice el
dispositivo si presenta indicios de dafios (es decir, cortes, retorcimientos,
areas aplastadas o fugas) o si el envase esta estropeado o abierto, ya que
esto podria indicar que la esterilidad se ha visto comprometida o que el
producto esta dafiado.

UN SOLO USO. Este dispositivo esta diseiiado y pensado para UN SOLO USO
y se distribuye como tal. NO LO VUELVA A ESTERILIZAR NI LO REUTILICE. No
emsten datos s que (onf irmen la esterllldad la no pirogenicidad ni la
funcionalidad del dispositivo d de volver a procesarlo. Dicha accion
podria derivar en enfermedad o evento adverso, ya que el dispositivo
podria funcionar de una manera diferente a la prevista.
Se tiene constancia de que estos productos contienen ftalatos, un tipo de
quimicos pi en materiales para dispositivos con
plastlflcantes tales como el DEHP y el BBP. Para los pacientes de corta
edad o las mujeres embarazadas o que estén dando el pecho, puede
suponer un riesgo exponerse a cantidades elevadas de estos ftalatos
duranteun't i médico. No ob con los datos y estudios
disponibles, se ha llegado a la conclusidn de que los beneficios
compensan el riesgo residual global.
Este dispositivo esta diseiiado para utilizarlo inicamente en un corto
periodo (<6 horas). No existen datos que confirmen la funcionalidad ni el
rendimiento del dispositivo transcurridas seis horas de uso.
NO ENFRIE PREVIAMENTE la canula EZ Glide en un bafio de hielo antes de
su uso. Un enfriamiento previo podria provocar que la punta se vuelva
fragily tienda a daarse.
Oriente la punta curvada de la canula para alejar el flujo de la valvula
aortica. Una orientacion inadecuada podria provocar daiios al paciente o

iiberschreiten. Es kann zu einem schnellen Druck

1. Platzieren Sie die Kaniile unter Verwendung chirurgischer Standardverfahren
50, dass eine ordnungsgemage Perfusion stattfinden kann.

2. BeiKaniilen mit Orientierungslinie ist die Richtung der Spitze daran zu
erkennen, wie die Orientierungsmarkierung auf dem Kaniilenkérper zur
Richtung des aus der Kaniilenspitze austretenden Flusses steht. Die gebogene
Spitze so ausrichten, dass der Fluss aufwarts, von der Aortenklappe weg
gerichtet ist.

3. Derweie pordse Entliiftungsstopfen, soweit mitgeliefert, ist darauf
ausgelegt, ohne den standardmaBig angebrachten Anschluss sicher in die
Riickseite des Lumens einer Aortenperfusionskaniile zu passen. Bei Kaniilen
mit einem bereits angebrachten Anschluss ist die rote Entliiftungskappe so
ausgelegt, dass sie sicher um den Anschluss passt. Verwenden Sie den
geeigneten pordsen Entliiftungsstopfen oder die geeignete Entliiftungskappe,
um eine ordnungsgemaBe Funktionsweise sicherzustellen.

4. Produkte, bei denen auf dem Etikett, Schnellentliiftungskappe” (EZQ)
vermerkt ist, enthalten eine Entliiftungskappe, mit der im feuchten Zustand
entliiftet werden kann. Bei dieser Kappe kann wahrend der Entliiftung Blut
heraustropfen.

5. Befestigen Sie die Kaniile sicher. SchlieBen Sie sie an die Kreislaufschlduche an
und sichern Sie alle Anschlussstellen mit Klebeband.

6. Nach Abschluss des Verfahrens entfernen Sie die Kaniile und verschlieBen Sie
die Aortotomie. Diagramme zu den Druckbeziehungen sind am Ende dieser
Gebrauchsanweisung zu finden.

Benutzer und/oder Patienten sollten ernste Vorfalle dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates melden, in dem der Benutzer und/
oder Patient anséssig ist.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo und EZ Glide sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der

jeweiligen Inhaber.

Hergestellt in Mexiko
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presi de linea excesivas. La canula con una punta curvada debe
presentar una linea de orientacion impresa en el cuerpo; no la utilice si la
linea no esta presente o esilegible.

Aseguirese de que el vaso utilizado tenga el tamaiio adecuado para
permitir una perfusion distal suficiente a la canula tras su insercion.
Cuando utilice canulas de pequeio diametro, no exceda el limite de
presion maxima mientras aumenta el flujo, dado que podria producirse
un rapido aumento de la presion.

Mantenga el tapon de purgado seco antes de utilizarlo. El tapén de
purgado poroso esta diseiiado para purgar aire cuando esta seco y puede
que no funcione como es debido si esta mojado.

Una colocacion incorrecta de la punta de la canula o una permeabilidad
restringida de la punta podrian provocar que la presion de linea supere
los limites clinicos aceptables. Confirme que la colocacion sea la
adecuada para minimizar el riesgo de lesiones.

Las canulas reforzadas con alambre deben pinzarse por la seccion no
reforzada, que se encuentra situada en el extremo del conector, dado
que, al colocar la pinza en la seccion reforzada, puede provocarse una
deformacion permanente de la canula que impida el flujo a través de
esta y suponga un riesgo de perforacion o desgarro de la canula.

Asegiirese de que se mantengan unos niveles adecuados de tratamiento
anticoagulante antes de la insercion de la canula y durante la derivacién
cardiopulmonar, con el fin de reducir el riesgo de complicaciones debidas
alaformacion de trombos sobre la canula o dentro de esta, y en el
torrente sanguineo.

Sinota d iad ia en cualq to de lainsercion o
extraccion de la canula, detenga su uso y averigiie la causa antes de
continuar. Si no puede avanzar o retirar estos dispositivos con facilidad,
esto podria indicar enfermedad o lesiones vasculares. Examine
exhaustivamente la colocacion del dispositivo dentro del vaso mediante
radioscopia o ecografia antes de continuar.

Evite insertar en exceso la canula para reducir el riesgo de compresion de
esta contra las paredes del vaso, lo que podria provocar presiones de
linea excesivas y lesiones en los vasos.

Acople bien mediante una banda el conector a la junta de la canula antes
de iniciar la derivacion como medio de proteccion frente al
deslizamiento.




Controle la permeabilidad y la hemostasia del vaso una vez extraida la
canula para evitar una posible lesion o pérdida de sangre.

Edwards Lifesciences | edwards.com | AORTIC PERFUSION CANNULA

trattamenti medici di bambini o donne in stato di gravidanza o che
aIIattano puo essere motivo di preoccupazione. | dati e la letteratura
ponibili di che i benefici sono superiori al rischio residuo

Antes de iniciar la derivacion cardiop [ el
aire del sistema. Si no se elimina el aire del 5|stema, podrla producirse
una embolia gaseosa.
Las técnicas y los procedimientos quirdrgicos adecuados son

bilidad del profesional médico. Los procedimientos aqui
descritos tienen tinicamente finalidad informativa. Cada médico debe
determinar cuando utilizar este dispositivo en un paciente en funcion de
su formacion médica, su propia experiencia, el tipo de procedimiento
empleado, y las ventajas y los riesgos que conlleva el uso del dispositivo.

Elimine el producto utilizado de conformidad con los protocolos
hospitalarios estipulados en materia de riesgos bioldgicos para
minimizar el riesgo de exposicion.

INSTRUCCIONES PARA SU UTILIZACION

Nota: si es necesario montar el anillo de sutura antes de la canulacion de la aorta,
extraiga dicho anillo de la bolsa y deslicelo por la punta de la cdnula hasta la
posicion deseada.

ADVERTENCIA: Cuando utilice canulas de pequeiio didmetro, no exceda el
limite de presion maxima mientras aumenta el flujo, dado que podria
producirse un rapido aumento de la presion.

1. Utilizando una técnica quirtirgica estandar, coloque la canula de modo que
pueda producirse una perfusion adecuada.

2. Enel caso de las cdnulas marcadas con una linea de orientacion, la direccion de
la punta viene indicada por la marca de orientacion impresa en el cuerpo de la
cdnula en relacién con la direccion del flujo a medida que sale de la punta de la
cdnula. Oriente la punta curvada de modo que el flujo se dirija hacia arriba,
alejandose de la valvula adrtica.

complessivo.

Questo dispositivo € indicato solo per I'uso a breve termine (< 6 ore). Non
esistono dati che confermino il funzi elep ioni del
dispositivo dopo sei ore di utilizzo.

NON PRERAFFREDDARE la cannula EZ Glide in acqua ghiacciata prima
dell'uso. Il preraffreddamento puo rendere la punta sgretolabile e
soggetta al danneggiamento.

Orientare la punta curva in modo da dirigere il flusso lontano dalla
valvola aortica. Un orientamento scorretto pud causare lesioni al
paziente o eccessive pressioni nella linea. Le cannule con punta curva
hanno una linea di orientamento stampata sul corpo; non utilizzare se la
linea non é presente o se é illeggibile.

Assicurarsi che il vaso utilizzato sia della misura corretta per consentire
un‘adeguata perfusione distale rispetto alla cannula dopo l'inserimento.

Quando si utilizzano delle cannule di diametro piccolo, non superare il
limite massimo di pressione mentre si aumentail flusso. Potrebbe
verificarsi un rapido aumento della pressione.

Mantenere asciutto il tappo di sfiato prima dell’utilizzo. Il tappo & poroso
ed é progettato per sfiatare I'aria da asciutto; se bagnato, potrebbe non
funzionare come previsto.

Un posizionamento errato della punta del catetere e/o unarridotta
pervieta della punta potrebbe portare a un aumento della pressione
oltre i limiti clinici accettabili. Verificare la posizione per ridurre al
minimo il rischio di lesioni.

Le cannule rinforzate da filo metallico devono essere clampate in
p

cor della sezione non rinforzata situata all'estremita del

Ao

3. Sise suministra, el tapén de purgado poroso de color blanco ha sido di
para conectarse de modo seguro a la parte posterior de la luz de las canulas de
perfusion adrtica sin conector incorporado. En el caso de las canulas con
conector incorporado, la tapa de ventilacion roja ha sido disefiada para
ajustarse de modo seguro alrededor de la estria del conector. Use el tapon de
purgado poroso o la tapa de ventilacion apropiados para garantizar un
funcionamiento correcto.

4. Los productos con la identificacion “tapa de ventilacion rapida”en la etiqueta
(EZQ) contienen una tapa de ventilacién disefiada para permitir la ventilacion
cuando estén himedos. Esta tapa puede presentar fugas de sangre durante la
ventilacion.

5. Fije la cdnula. Conéctela a los conductos del circuito y fije con bandas de
sujecion todas las conexiones de los conductos.

6. Una vez finalizado el procedimiento, retire la cdnula y repare la aortotomia. Al
final de estas instrucciones, se incluyen graficos de las relaciones entre presion
y flujo.

En caso de incidente grave, los usuarios o los pacientes deben informarlo al
fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el cual reside el
usuario o el paciente.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E y EZ Glide son marcas

comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas comerciales

pertenecen a sus respectivos propietarios.

Fabricado en México

CANNULA PER PERFUSIONE AORTICA
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

Le cannule per perfusione aortica Edwards Lifesciences terminano con una presa
per connettore da 3/8" (9,5 mm) o 1/4" (6,3 mm). Il catalogo identifica i modelli
forniti con connettore da 3/8" (9,5 mm), 1/4" (6,3 mm) o tappo di ventilazione. Le
cannule sono disponibili rinforzate o meno con fili metallici e con un'ampia varieta
di tipi di punte, compresa la punta EZ Glide.

Ogni dispositivo Edwards Lifesciences viene fornito in confezione sterile e
apirogena, sigillata in una busta con apertura a strappo.

INDICAZIONI PER L'USO

Le cannule di perfusione aortica sono indicate per la perfusione dell'aorta durante
procedure brevi di bypass cardiopolmonare (< 6 ore).

Le cannule di perfusione aortica possono essere usate per pazienti in eta pediatrica
e adulti in base ai requisiti di portata e anatomici di ciascun paziente. Per stabilire
la riduzione di pressione in funzione delle portate, consultare l'etichetta del
prodotto.

CONTROINDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni e non in
presenza di alterazioni fisiche che potrebbero controindicare I'applicazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Fornito sterile e apirogeno in confezione integra. Non utilizzare il
dispositivo in presenza di segni evidenti di danneggiamento (ad
esempio, tagli, pieghe, parti schiacciate, perdite) oppure se la confezione
presenta danni o é aperta. Cio potrebbe indicare compromissione della
sterilita e/o danneggiamento del prodotto.

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Questo dispositivo & progettato, indicato e
distribuito esclusivamente come MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE IL DISPOSITIVO. Non esistono dati che confermino la
sterilita, 'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo dopo il
ricondizionamento. Tale azione potrebbe causare malattia o un evento
avverso, dal momento che il dispositivo pud non funzionare come
previsto inizialmente.

E noto che questi prodotti contengono ftalati, che possono essere
presenti nei materiali del dispositivo contenenti plastificanti come il
DEHP e il BBP. Un'esposizione elevata a queste sostanze durante i

connettore poiché il lampaggio della sezione rinforzata puo deformare
in modo permanente la cannula, bloccando il flusso e rischiando
perforazioni o lacerazioni della stessa.

Assicurarsi che siano mantenuti livelli appropriati di terapia
anticoagulante prima dell'inserimento della cannula e durante il bypass
cardiopolmonare per ridurre il rischio di complicanze dovute a
formazione di trombi sulla cannula o al suo interno e nel flusso ematico.

Se si riscontra un aumento della resistenza in qualunque momento
durante l'inserimento o la rimozione della cannula, interrompere la
procedura e individuarne la causa prima di continuare. L'i mpossmlllta di
far avanzare o rimuovere questi dispositivi con facilita puo indicare la
presenza di una patologla odi una lesione vascolare. Esaminare

at lap del dispositivo nel vaso tramite fluoroscopia
/0 ecografia prlma di procedere.

Non inserire troppo a fondo la cannula per evitare che prema contro le
pareti dei vasi e provochi eccessive pressioni nella linea e lesioni
vascolari.

Fissare saldamente il connettore alla giunzione della cannula prima di
iniziare il bypass per evitare lo scivolamento dei tubi.

Monitorare I'emostasi e la pervieta dei vasi dopo la rimozione della
cannula per evitare possibili lesioni e/o perdita di sangue.

Prima di iniziare il bypass cardiopol , espellere compl
hol

I'aria dal sistema. L'aria residua potrebbe causare un g

La scelta delle procedure e delle tecniche chirurgiche piu adatte spetta al
chirurgo. Le procedure descritte sono fornite solo a scopo informativo. Il
chirurgo dovra valutare caso per caso I'utilizzo appropriato del
dispositivo in base alla propria formazione ed esperienza mediche e al
tipo di procedure utilizzate, nonché ai vantaggi e ai rischi associati a tale
uso.

Smaltire il prodotto usato secondo i protocolli dell ospedale stabiliti per i
rischi biologici per ridurre al minimo il rischio di

ISTRUZIONI PER L'USO

Nota: se & necessario assemblare I'anello di sutura prima dell'incannulazione
nell'aorta, estrarre I'anello di sutura dalla busta e farlo scorrere lungo la punta
della cannula fino alla posizione desiderata.

AVVERTENZA: quando si utilizzano delle cannule di diametro piccolo, non
p il limite imo di pressione mentre si aumenta il flusso.

Potrebbe verificarsi un rapido aumento della pressione.

1. Utilizzando la tecnica chirurgica standard, posizionare la cannula in modo da
consentire la corretta perfusione.

2. Nelle cannule marcate con una linea di orientamento, la direzione della punta
viene indicata facendo riferimento al segno di orientamento presente sul corpo
della cannula in relazione alla direzione del flusso che esce dalla punta della
cannula. Orientare la punta curva in modo da dirigere il flusso verso |'alto,
lontano dalla valvola aortica.

3. Sefornito, il tappo poroso bianco di ventilazione & stato progettato per essere
inserito fermamente nel retro del lume delle cannule di perfusione aortica
senza raccordo precollegato. Per le cannule con un raccordo precollegato, il
cappuccio di sfiato rosso € progettato per essere installato fermamente intorno
al dentello del raccordo. Per garantire un funzionamento corretto, utilizzare il
tappo poroso di ventilazione o il cappuccio di sfiato appropriati.

4. | prodotti che specificano “cappuccio a ventilazione veloce” sull'etichetta (EZQ)
contengono un cappuccio di sfiato progettato per consentire lo sfiato anche se
bagnato. In questo cappuccio potrebbe verificarsi una perdita di sangue
durante lo sfiato.

5. Fissare la cannula. Collegare al tubo del circuito e stringere bene tutte le
connessioni.

6. Al termine della procedura, rimuovere la cannula e riparare |'aortotomia. |
grafici dei rapporti pressione-flusso sono forniti alla fine delle presenti
istruzioni.

Utenti e/o pazienti dovranno segnalare qualsiasi incidente grave al produttore
e all'Autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

P
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Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato ed EZ Glide sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi titolari.

Prodotto in Messico

Nederlands (NL) Dutch
AORTISCHE CANULE VOOR PERFUSIE
Gebruiksaanwijzing

BESCHRLJVING

De aortische canules voor perfusie van Edwards Lifesciences eindigen in een
connectoraansluiting van 3/8" (9,5 mm) of 1/4" (6,3 mm). De catalogus bevat
modellen die worden geleverd met een 3/8" (9,5 mm), 1/4" (6,3 mm) connector of
ventilatieplug. Canules zijn verkrijgbaar in al dan niet met draad versterkte
productcodes met een grote verscheidenheid aan tipstijlen, zoals de EZ Glide -tip.

Elk instrument van Edwards Lifesciences is steriel en niet-pyrogeen verpakt in een
afgesloten verpakking met scheurrand.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Aortische canules voor perfusie zijn bedoeld voor perfusie van de aorta tijdens
kortdurende (< 6 uur) cardiopulmonaire bypassprocedures.

Aortische canules voor perfusie mogen worden gebruikt bij kinderen en
volwassenen, afhankelijk van de vereisten voor stroomsnelheid en de individuele
anatomie van de patiént. Raadpleeg de etikettering om het drukverlies met
betrekking tot de stroomsnelheid te bepalen.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK

Ditinstrument is niet bestemd voor ander gebruik dan aangegeven en dient niet te
worden gebruikt wanneer een fysiek gebrek het gebruik ervan zou
contra-indiceren.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Wordt steriel en niet-pyrogeen g din een onbesch
verpakking. Niet gebruiken als het instrument tekenen van beschadlgmg
vertoont (zoals insnijdingen, knikken, samengedrukte gebieden,
lekkage) of als de verpakking is beschadigd of geopend. Dit kan wijzen
op aantasting van de steriliteit en/of beschadiging van het product.
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Dit instrument is UITSLUITEND
ontworpen, bedoeld en gedistribueerd VOOR EENMALIG GEBRUIK.
STERILISEER OF GEBRUIK DIT INSTRUMENT NIET OPNIEUW. Er zijn geen
gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van het
instrument na herverwerking ondersteunen. Dergelijke acties kunnen
tot ziekte of bijwerkingen leiden, aangezien het instrument mogelijk
niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

Het is bekend dat producten ftalaten bevatten, die teruggevonden
kunnen worden in materiaal van instrumenten dat weekmakers bevat
zoals DEHP en BBP. Een hoge blootstellmg aan dergelijke ftalaten tijdens
medische behandeling van kind of die
borstvoeding geven, kan een risico vormen . Een beoordeling van de
beschikbare gegevens en literatuur ondersteunt de conclusie dat de
voordelen opwegen tegen het algehele restrisico.

Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor kortdurend gebruik (< 6 uur).
Er zijn geen gegevens die de functionaliteit en de prestaties van het
instrument na zes uur gebruik ondersteunen.

De EZ Glide -canule mag voor gebruik NIET WORDEN VOORGEKOELD in een
ijshad. Vooraf koelen kan ervoor zorgen dat de punt broos wordt en
sneller beschadigd raakt.

Richt de gebogen punt van de canule zodanig dat de stroom wordt
weggeleid van de aortaklep. Een verkeerd gerichte punt kan leiden tot
letsel bij de patiént of een excessieve lijndruk. Op de canuleschacht van
canules met gebogen punt staat een gedrukte oriéntatielijn. Gebruik
deze canules niet als de lijn ontbreekt of niet leesbaar is.

Controleer of het gebruikte vat groot genoeg is voor voldoende perfusie
distaal van de canule na inbrenging ervan.

Wanneer een canule met kleine diameter wordt gebruikt, mag de
maximale druklimiet niet worden overschreden bij het verhogen van de
stroom. Dit kan leiden tot een snelle drukstijging.

Zorg ervoor dat de ontluchtingsdop voor gebruik droog blijft. De poreuze
ontluchtingsdop is ontworpen voor ontluchting als deze droog is en kan
mogelijk niet als bedoeld functioneren als deze nat is.

Een lijndruk die de acceptabele klinische limieten overschrijdt, kan het
gevolg zijn van een onjuiste positie van de canulepunt en/of beperkte
doorgankelijkheid van de punt. Bevestig een juiste plaatsing om het
risico op letsel te minimaliseren.

De met draad versterkte canule moet in het niet-versterkte deel aan het
connec d. Vastkl van het versterkte
gedeelte kan leiden tot permanente vervorming van de canule,
waardoor de stroming door de canule wordt belemmerd en de canule
doorboord of gescheurd kan raken.

Controleer voor het inbrengen van de canule en gedurende de
cardiopulmonaire bypass of er voldoende antistollingsmiddelen worden
gebruikt om het risico op complicaties ten gevolge van trombusvorming
op of in de canule en in de bloedbaan te verminderen.

Indien er verhoogde weerstand wordt gevoeld bij het inbrengen of
verwijderen van de canule, dient u de oorzaak hiervan te onderzoeken
voordat u verder gaat. Als het niet mogelijk is om deze instrumenten
gemakkelijk op te voeren of te verwijderen, kan dit duiden op vaatlijden
of -letsel. Onderzoek de positie van het instrument in het bloedvat
zorgvuldig met behulp van fluoroscopie en/of echografie voordat u
verdergaat.
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Breng de canule niet te ver in om het risico van botsing van de canule
tegen de vaatwanden te voorkomen. Botsingen kunnen leiden tot
overmatige lijndruk en vaatbeschadiging.

Voordat er met de bypass wordt begonnen, moet de connector stevig aan
de canuleovergang worden vastgezet om te voorkomen dat de slang
wegglijdt.

Monitor de doorgankelijkheid en de hemostase van het vat na
verwijdering van de canule om mogelijke letsel en/of bloedverlies te
voorkomen.

Alle lucht moet uit het systeem zijn verwijderd voordat met de
cardiopulmonaire bypass wordt begonnen. Als niet alle lucht uit het
systeem is verwijderd, kan een luchtembolie het gevolg zijn.

De medisch professional is delijk voor de t gvan de
juiste chirurgische procedures en technieken. Beschreven procedures zijn
uitsluitend bedoeld ter informatie. Elke arts moet het geschikte gebruik
van dit instrument voor elke patiént bepalen op basis van medische
training, ervaring, de gebruikte procedure en de voordelen en risico’s die
gepaard gaan met het gebruik van het instrument.

Voer het gebruikte product af volgens de vastgestelde
ziekenhuisprotocollen met betrekking tot biologisch gevaarlijke
materialen om hetrisico op blootstelling te minimaliseren.

GEBRUIKSAANWUZING

Opmerking: Als de hechtringassemblage moet worden aangebracht véér
canulatie van de aorta, neemt u de hechtring uit de verpakking en schuift u deze
over de canuletip naar de gewenste positie.

WAARSCHUWING: Wanneer een canule met kleine diameter wordt

gebruikt, mag de maximale druklimiet niet worden overschreden bij het

verhogen van de stroom. Dit kan leiden tot een snelle drukstijging.

1. Plaats de canule met standaard chirurgische technieken zodanig dat een goede
perfusie kan plaatsvinden.

2. Bij canules met een oriéntatielijn wordt de richting van de tip aangeduid door
de oriéntatiemarkering op de canule zelf in relatie tot de stroomrichting die de
canuletip verlaat. Richt de gebogen tip zo, dat de stroom superieur en weg van
de aortaklep loopt.

3. De witte poreuze ventilatieplug sluit, indien geleverd, stevig aan op de
achterzijde van het lumen van een aortische canule voor perfusie zonder een
vooraf bevestigde connector. Op canules met een vooraf bevestigde connector,
sluit de rode ventilatiedop stevig aan op de geribde connector. Gebruik de
juiste poreuze ventilatieplug of -dop om de juiste werking te waarborgen.

4. Producten met de beschrijving “snelle ventilatiedop” op het etiket (EZQ)
bevatten een ventilatiedop waarmee ventilatie mogelijk is als de dop nat is. Bij
deze dop kan tijdens ventilatie bloed lekken.

5. Zetde canule vast. Sluit aan op de slangen van het circuit en maak alle
lijnaansluitingen stevig vast.

6. Verwijder de canule na voltooiing van de procedure en herstel de aortotomie.
Grafieken van druk-stroomverhoudingen vindt u aan het einde van deze
instructies.

Gebruikers en/of patiénten moeten emnstige incidenten melden bij de
fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, EZ Glide zijn

handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken

zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

Gemaakt in Mexico

Dansk (DA) Danish

AORTA-PERFUSIONSKANYLE
Brugsanvisning

BESKRIVELSE

Edwards Lifesciences aortaperfusionskanyler ender i en tilslutningsstuds pa
9,5mm (3/8") eller 6,3 mm (1/4"). Kataloget giver en oversigt over modeller med
studs pa 9,5 mm (3/8"), studs pd 6,3 mm (1/4") eller udluftningsprop. Kanyler fas i
wireforstzerkede og uforstaerkede produktkoder, med en lang raekke forskellige
spidstyper, inkl. EZ Glide spids.

Alle Edwards Lifesciences anordninger er pakket separate, sterile og ikke-pyrogene
i enforseglet pose, der traekkes aben.

INDIKATIONER FOR BRUG

Aortaperfusionskanyler er beregnet il perfusion af aorta under kortvarige

(< 6 timer) kardiopul le bypassoperati

Aortaperfusionskanyler kan anvendes til barn eller voksne i overensstemmelse
med flowhastighedskrav og den individuelle patients anatomi. Se markningen for
atafgore trykfald i forhold til flowhastigheder.

KONTRAINDIKATIONER

Denne anordning er ikke beregnet til anden brug end den, der er angivet, og ma
ikke benyttes, nar fysisk svaekkelse kontraindicerer brugen.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

Leveres steril og ikke-| -pyrogen ien ubeskadlget emballage. Mé ikke
bruges, hws anordmngen viser tegn pa skade (dvs. hak, knaek, knuste
kage), eller hvis emballagen er beskadiget eller dben, da det
kan vaere tegn pa kompromitteret sterilitet og/eller
produktbeskadigelse.
KUN TIL ENGANGSBRUG. Dette udstyr er designet, beregnet og
distribueret UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G
GENBRUG IKKE DENNE ANORDNING. Der er ingen data, der underbygger,
atanordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdmng En sadan handling kan medfore sygdom eller en

delse, idet enhed ligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.
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Produkter er kendte for at indeholde ftalater, der kan findes i
anordningers materialer, som indeholder plastificeringsmidler som f.eks.
DEHP og BBP. Hgj eksponering for sadanne ftalater under medicinsk
behandling af born og gravide eller ammende kvinder kan veere grund til
bekymring. En gennemgang af tllgangellge dataog Imeratur
understgtter konklusionen, at fordelene opvejer den g

residualrisiko.

Denne anordning er kun beregnet til kortvarig brug (< 6 timer). Der er
ingen data til at understgtte anordningens funktion og ydelse efter seks
timers brug.

EZ Glide kanylen MA IKKE PREKLES i et ishad inden brug. Praekoling kan
gore spidsen skrobelig og tilbgjelig til beskadigelse.

Vend kanylens buede spids, sa den leder flowet vaek fra aortaklappen.
Hvis den vender forkert, kan det medfere patientskade eller overd
slangetryk. Kanylen med en kurvet spids vil have en trykt retningslinje
pa selve kanylen; ma ikke bruges, hvis linjen mangler eller er ulaselig.
Serg for, at det kar, der anvendes, har den passende storrelse til at
muliggore tilstrakkelig blod, ing distalt til kanylen efter
indfering.

Nar der bruges kanyler med sma diametre, ma den maksimale
trykgreense ikke overskrides, mens flowet gges. Det kan skabe en hurtig
trykstigning.

Hold udluftningsproppen tor inden brug. Den porgse udluftningsprop er
designet til at udlede luft, nar den er tor, og den vil muligvis ikke fungere
efter hensigten, hvis den er vad.

Slangetryk, der overskrider acceptable kliniske graenser, kan skyldes
forkert placering af kanylespidsen og/eller b bel tilstand
for spids. Bekraeft korrekt placering for at minimere risikoen for skade.
Wireforstaerkede kanyler skal fastgores i den ikke-forstarkede del, som
erved konnektorenden, da fastgerelse i den forstaerkede del kan
forarsage permanent kanylemisdannelse, hvormed flowet gennem
kanylen haemmes, og der opstar risiko for, at kanylen punkteres eller
flenges.

Serg for, at der opretholdes korrekte niveauer af
antikoagulationshehandling, inden kanylen indfares og under hele den
kardiopulmonale bypass, for at undga risikoen for komplikationer som
folge af trombed Ise pa eller i kanylen og i blodstrommen.

Hvis der pa noget tidspunkt maerkes gget modstand under indfering eller
fiernelse af kanylen, skal man stoppe, og arsagen skal undersages, for
der fortsaettes. Hvis disse anordninger ikke nemt kan fremfores eller
fiernes, kan det vaere tegn pa vaskulaer sygdom eller skade. Undersog
ngje anordningens placering i karret vha. fluoroskopi og/eller
billeddannelse med ultralyd, inden der fortseettes.

Undga at fore kanylen for langt ind for at reducere risikoen for, at

Svenska (SV) Swedish

PERFUSIONSKANYL, AORTA
Bruksanvisning
BESKRIVNING

Edwards Lifesciences aortaperfusionskanyler avslutas med en anslutning pa
9,5mm (3/8 tum) eller 6,3 mm (1/4 tum). Katalogen identifierar modeller som
levereras med en 9,5 mm (3/8 tum) eller 6,3 mm (1/4 tum) anslutning, eller
ventilationsplugg. Kanylerna finns med tradforstarkta eller icke-forstarkta
produktkoder i en rad olika spetsutforanden, inklusive EZ Glide-spetsar.

Varje enhet fran Edwards Lifesciences ar sterilt och icke-pyrogent forpackad i en
forseglad, avrivningsbar pase.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Perfusionskanyler for aorta &r avsedda for perfusion av aorta under kortvariga
(<6 timmar) kardiopulmondra bypassingrepp.

Perfusionskanyler, aorta, kan anvéndas pa vuxna eller barn beroende pa
flodeshastighetskraven och individuell patientanatomi. Lds pa etiketten for att
beddma tryckfall med relation till flodeshastighet.

KONTRAINDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna enhet &r inte avsedd att anvandas pa annat sétt &n som anges i
indikationerna och ska inte anvandas om en fysisk skada eller sjukdom
kontraindicerar anvéndning av enheten.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten levereras steril och icke-pyrogen i oskadad forpackning.
Produkten far inte anvandas om den visar tecken pa skador (d.v.s.
skurna, bojda, krossade omraden eller lickage) eller om forpackningen
ar skadad eller har 6ppnats, da detta kan innebara att steriliteten har
komprometterats och/eller att produkten har skadats.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Den hér produkten ar ENDAST utformad,
avsedd och distribuerad for ENGANGSBRUK PRODUKTEN FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning. En sadan atgérd kan leda till sjukdom eller en allvarlig
handelse eftersom enheten kanske inte fungerar som det ursprungligen
avsags.

Det dr kant att produkterna innehéller ftalater, som kan finnas i material
innehallande mjukgérare, t.ex. DEHP och BBP. Det utgor en halsorisk for
barn, gravida och ammande kvinnor att utsattas for stora mangder
ftalater i samband med medicinska behandlingar. En genomgang av

kanylen stoder mod karvaeggene, hvilket kan fore til !
slangen og beskadigelse af karret.

Kabelbind konnektoren forsvarligt til kanyleforbindelsespunktet for
start af bypass for at beskytte mod rorskridning.

Monitorer passabel tilstand for kar og haeemostase efter fjernelse af
kanylen for at undga eventuel skade og/eller blodtab.

For start af kardiopulmonal bypass skal luft fjernes fuldstndigt fra
systemet. Manglende fjernelse af luft fra systemet kan resultere i en
luftemboli.

Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er det medicinske
personales ansvar. De anforte retningslinjer er udelukkende vejledende.
Hver enkelt lzege skal afgare, om denne anordning er egnet til en given
patient, pa grundlag af medicinsk uddannelse, erfaring og den anvendte
proceduretype samt fordele og risici forbundet med anvendelse af
anordningen.

Bortskaf det anvendte produkt iht. etablerede hospitalsprotokoller for
biologiske risici for at minimere risikoen for eksponering.

BRUGSANVISNING

Bemaerk: Fjern suturringen fra lommen, og lad den glide over kanylespidsen til
det pnskede sted, hvis suturringssamling er pakraevet inden aortakanylering.

ADVARSEL: Nar der bruges kanyler med sma diametre, ma den maksimale
trykgreense ikke overskrides, mens flowet gges. Det kan skabe en hurtig
trykstigning.

1. Anbring kanylen vha. almindelig operationsteknik, saledes at korrekt perfusion
kan finde sted.

2. Forkanyler, der er markeret med en retningslinje, angives spidsens retning ved
at referere retningsmarkeringen pa kanylens hoveddel i forhold til flowets
retning ved udgang fra kanylens spids. Den krumme spids skal vendes, saledes
at flowet fares opad og véek fra aortaklappen.

3. Den hvide porase udluftningsprop (hvis en sadan medfalger) er lavet til at
passe sikkert bag i lumen pa aortaperfusionskanylen uden en formonteret
studs. Pa kanyler med formonteret studs er den rade udluftningshztte lavet til
at passe sikkert rundt om studsmodhagen. Anvend den relevante porase
udluftningsprop eller udluftningshaette for at sikre korrekt funktion.

4. Produkter, hvor der star “quick venting cap” (hurtig udluftningshzette) pa
etiketten (EZQ), har en udluftningshatte, der er beregnet til at muliggare
udluftning i vad tilstand. Denne hette kan laekke blod under udluftning.

5. Fastgor kanylen. Slut den til kredslabsslangen, og fastger alle
slangeforbindelser forsvarligt.

6. Narindgrebet er feerdigt, fiernes kanylen, og aortotomien syes. Diagrammer
over forhold mellem tryk og flow findes i slutningen af denne vejledning.
Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og EZ Glide er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemzerker tilharer deres
respektive ejere.
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tillgangliga data och litteratur stoder slutsatsen att fordelarna uppvéger
r .

Den hér produkten ar endast avsedd for kortvarigt bruk (< 6 timmar).
Det finns inga data som stoder produktens funktion och prestanda om
brukslangden dverskrider sex timmar.

FORBEHANDLA INTE EZ Glide-kanylen i ishad fore anvéndning. Vid
kylforbehandling kan kanylens spets bli skor vilket medfor risk att den
skadas.

Rikta kanylens bdjda spets sa att flodet riktas bort fran aortaklaffen.

Felaktig riktning kan resultera i patientskada eller for hogt slangtryck.
Kanyler med hdjda spetsar har tryckta riktningslinjer pa sprutkroppen.
Dessa kanyler far inte anvandas om linjen saknas eller inte kan avlasas.

Sakerstall att det kdrl som anvénds ar stort nog att medge tillracklig
perfusion distalt om kanylen nér denna har forts in.

Overskrid inte den maximala tryckgransen under tiden flodet okas nar
en kanyl med liten diameter anvénds. En snabb tryckokning kan intraffa.
Hall ventilpluggen torr innan den anvands. Den pordsa ventilpluggen &r
utformad for att slappa igenom luft nar den &r torr och kommer
eventuellt inte att fungera som avsett om den ér blot.

Slangtryck som overskrider vedertagna kliniska granser kan uppsta om
kanylen placeras felaktigt och/eller om dess spets oppenhet begransas.
Sakerstall korrekt placering for att minska risken for skada.
Tradforstarkta kanyler bor kiammas vid den ofdrstérkta delen vid
kopplingsénden eftersom anvindning av klimmor vid den forstarkta
delen kan orsaka permanent kanyldeformering, vilket i sin tur medfor
forsamrat flode genom kanylen samt risk for punktur eller sonderslitning
av kanylen.

Sakerstall att ratt nivaer av antikoagulationshehandling bibehalls fore
insdttning av kanylen och under hjartlungbypass. Detta ér for att minska
risken for komplikationer orsakade av trombbildning pa eller inuti

kanylen samt i blodomlopp

Om ett 6kat motstand marks vid nagot tillfalle under inforande eller
avldgsnande av kanylen ska orsaken undersékas innan du fortsétter. Om
det inte gar att enkelt fora fram eller avlagsna dessa produkter kan det
tyda pa karlsjukdom eller -skada. Undersok noga produktens position i
kérlet med fluoroskopi och/eller ultraljudsavbildning innan ingreppet
aterupptas.

Undvik att fora in kanylen for langt, da detta kan leda till att kanylen
trycker mot kérlvaggen, vilket kan resultera i for hogt tryck i slangen och
karlskada.

Anslut kopplingsenheten till kanylkopplingen ordentligt innan bypass
inleds for att forhindra att slangarna rubbas.
(vervaka kirlets oppenhet och h nér kany
att undvika potentiell skada och/eller blodforlust.
Avldgsna all luft fran systemet innan hjartlungbypass inleds.
Underlatenhet att avlagsna luft fran sy t kan leda till luftemboli

Lampliga operationsingrepp och -tekniker dr den medicinska
personalens ansvar. De beskrivna procedurerna ges endast i
informationssyfte. Varje lakare maste faststalla lamplig anvandning av
denna produkt for varje patient grundat pa medicinsk utbildning,

har avlagsnats for




erfarenhet, typen av procedur som tillimpas samt fordelarna och
riskerna avseende anvandning av produkten.

Kassera anvanda produkter enligt sjukhusets gallande foreskrifter for
biologiskt riskavfall for att minska smittorisken.

BRUKSANVISNING

0bs! Om montering av suturring krévs fore inséttning i aorta ska suturringen tas ut
ur pasen och foras over kanylspetsen till dnskat lage.

VARNING! Overskrid inte den maximala tryckgrénsen under tiden flodet
dkas ndr en kanyl med liten diameter anvénds. En snabb tryckékning kan
intraffa.

1. Anvand sedvanlig kirurgisk teknik for att sétta in kanylen sa att adekvat
perfusion av artarsystemet kan dga rum.

2. Forkanyler med riktningslinje anges spetsens riktning genom att kontrollera
referensmarket pd kanylkroppen i forhallande till flodesriktningen nar den
kommer ut fran kanylspetsen. Rikta den bjda spetsen sa att flodet riktas
uppat och bort fran aortaklaffen.

3. Den vita pordsa ventilationspluggen, om en sadan medfdljer, ar konstruerad
for att passa in och sitta stadigt i lumen pa perfusionskanyler, aorta, som inte
har en formonterad kopplingsdel. For kanyler forsedda med kopplingsdel &r
det roda ventilationslocket konstruerat for att passa och sitta stadigt pa
kopplingsdelens hulling. Anvénd korrekt pords ventilationsplugg eller
ventilationslock sa att korrekt funktion sakerstélls.

4. Produkter med beskrivningen "quick venting cap” (snabbventilerande lock) pa
etiketten har ett ventilationslock som & konstruerat for att mojliggra
ventilering nar det dr vatt. Ett sddant lock kan lacka blod samtidigt som det
ventilerar.

5. Sétt fast kanylen. Anslut den till omloppsslangen och fést noga alla
slanganslutningar.

6. Nar proceduren & klar, avidgsna kanylen och reparera aortotomin. Diagram
over forhallanden mellan tryck och flode gesi slutet av dessa anvisningar.
Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och ansvarig myndighet i den stat dér anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen och EZ Glide &r

varumérken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla dvriga varumarken

tillhdr sina respektive dgare.
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EAAnvika (EL) Greek

KANOYAA AOPTIKHZ AIMATQZHX

0dnyiec priong
NEPITPAQH

Ot kvouheg aoptikng atpdtwong e Edwards Lifesciences katahqyouv oe pia
umodoy 1} ouvdéopwv Stapétpou 3/8" (9,5 mm) 1 1/4" (6,3 mm). O katdhoyog
nephapPavel povtéha mou mapéyovtal pe olvdeapo 3/8" (9,5 mm), 1/4" (6,3 mm)
1| pe mopa e€aépwong. Ot kdvoueg SlatiBevial og KwdIKoUE EVIOYUPEVOUC He
G0PHa KaL N EVIOYVEVOUC, e peyahn oK Hop@WY AKPWY,
oupnepi\apBavopévou Tou dkpou EZ Glide.

KdBe auakeun ¢ Edwards Lifesciences ouokeudletat amootelpwpévn Kat pn
TIUPETOYOVOG G GPPayLopévn, amokoAoUpevn Brikn.

ENAEIZEIZ XPHXHX

Ot kAvouAE¢ aopTIKNG aPdTwonG mpoopifoval yia TV aIpdTwon TG aopTg Katd
T SldpKeta Bpayuypoviw emeppacewv (< 6 WPEC) KAPSIOMVEVPOVIKRG
napdkapyng.

Ot KAVOUAEC aOPTIKNG aIPATWONG Pmopolv va XpnatpomoinBolv og matdatpikolg i
evihikoug mnBuapol pe Pdon Tic anartioels puBol porg kat TV aTopIKn
avatoplia Tov ao0evolc. TuPBoUNEVTELTE TV ETIKETA yia TOV TTPOOSIOPIGHO TG
TITWONG TiEONG O€ OXEON | TOUG pUBOUC porG.

ANTENAEIZEIZ XPHXHZ

Auti n ouokevr mpoopiletal povo yla Ty evdeikvudpevn xprion kat Sev Ba mpémet
va xpnotpomoleitat 6tav omoladimote GWPATIKY avendpkela amotehel aviévdeién
yia T xpion g

MPOEIAOMOIHZEIX KAl MPOOYAAZEIX

Napéxerat amooteipwpévo Kat un MUPEToY6Vo EpO0OV N GUOKEVaoia Sev
£xe1umootei {npd. Mnv xp oty iteedvn | péper onpad
{nmag (ouykekpipéva, Kopipara, 6TpePAWOELS, XEG MOV X0V
ouvBMpei, Srappon) 1} €dv N ouokevacia éxel umootei {npd N givan
avolyTh, KaBw¢ evdéxetat va éxel SrakuBevtei n otepotnTa R/Kat T
TPOTOV va £xel umooTei {npud.

T1A MIA MONO XPHZH. H cuokeun avtn éxe1 oxedraotei, mpoopilerat kat
Stavépetar yia MIA MONO XPHZH. MHN EMANANOXTEIPONETE H
EMANAXPHZIMOMOIEITE AYTHN TH ZYZKEYH. Aev unapxouv dedopéva mov
vaempeBawwvovy T orelpéTnTa, TV EMENPN nuptrovovou Gpuonc Kat
0 AerToupyIKGTTA TG 4 paw ano € Eepy Avtiin
evépyeta evdéyetal va mpoKaAé ] 0upnto cupBav,
KaBw¢ n cuokevn evdéxetat va pn Aerroupyei omwe mpoopi{dTav apyikd.
Tampoidvra mepiéxouv PBalikég EVAOELG TTOU PMopEi va umdpyouy 6Ta
UMK GUOKEV@V Ta omoia mepiéxouv mhaoTikomonté, 6mw¢ DEHP ka
BBP. Hupnin :'KOzon 0€ QUTEC TIC (peu)m(éc zvd)asl( KaTa TIg latplxéc
Oepamevtikég avwvzc o€ madid Kat vauouc 1 Onhd{ovoeg yuvaikeg
anotehei mBavi myi avnovyiac. H emokémen twv Siabéopwy

oTotyei KmchlB YPOAQiag GUVNYOPE UTTEP TOV CUPMEPAGHATOC OTL
Ta 0EAT UMIEPTEPOUV TOU GUVOAIKOU UTTOAEITOPEVOU KIVSUVOU.

H ouokeui auti) mpoopietat pévo yia PpaxumpdBeapn xprion (< 6 wpec).
Aev undpyouv dedopéva mov va emPeBarvouy Tn Aettoupyia kat Ty
anddoon ¢ GUGKEVNG yia Xprion mou umepPaiver Ti¢ £§1 WPEC.

MHN NMPOYYXETE tnv kdvoula EZ Glide o€ Aoutpd mayou mpiv amd
Xenon. H mpoyuén evdéxeral va kataoTrogt To dkpo £08paveTo Kat
gvalwro o {nud.
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Mpocavatohiote 1o Kapm’Mo axpo me Kavouhag €161 WOTE 1) porj va
KatevOuveTat pakpla amd v aoptiki Bahisa. 0 tothusvoc
nposavatohopoc av&zxsml va BMXL]JEI Tov aoevii va Emoépel

Ro) o\

¢ l'l'l£0£l< ypappiic. Ot ¢ HE Kay aKpo éxouv pa
TUNWHEVN Ypappi mp Aoy oto ampu Toug. Mr|v T
XPNOLHOTIOGETE £V ) ypappn e givar Suadiakprrn,

B:ﬁulmﬁ:ﬂ: oL T0 ayyeio mov xpnmponomtal £xel EmlpKi( pzyzOoc
WOTE Va EMTPENE TV ENAPKR PLPEPIKA TNG KG C petd
my ecaywyn.
‘Otav xpnotpomoleite Kavouhes pKkpri¢ Stapétpou, pnv unepPaivere To
péyiato opro migong evw av§dvere T pon. Evdeyopévwe va mpokupet
paydaia avénon g miconc.
Alaﬂ]pr’]atz T mbpa efaé¢pwong otsyvé Tpw amé xpr’wn. To mopwdec
nwpa :F,azpu)unc ivat oyedlaopévo wote va anopanzl azpu orav givat
GTEYVO Kat EvOExeTat va pnv Azltoupvzl GWOoTA 4V Eivat uvpo
H eopahpé Ozonaxpou d ,r|/Kau| plopiopévn p
Gkpou zv&:xztm Va EMPEPEL MiEGT YPAPPAC VL) TV AModEKTQY
KAVIK@V opiwv. EmBeBaiwate Tnv opn TomoBétnon yia va
ehayioTomonBei o Kivduvog Tpavpatiopol.
01 KAvoUAEC OV €ivan EVIGYUPEVEC e CUPHA TIPEMEL VA GUGPiYYOVTaL 6TO
1 EVICXUPEVO THIPA TTOU BPioKETAL 6TO AKPO TOU GUVIEGHOU, Ao N
GUOQIEN TOU EVIOYUPEVOU THIPATOC EVBEXETAL VA TPOEEVIOEL PHOVIpN
napapdpewon e kavovlag, mapepmodifovrag £Tol T por péca amo v
Kavoula pe evdeyopevo KivBuvo didtpnong i ox1eiparoc g kavouhag.
BeBaiwBeite otiTa KataMnAa EMMeda AVTIMNKTIKIC aywyi¢
Sratnpouvratmpw ané my oaywyi ¢ kavouhag kat o€ 6AN T Glapxsm
me Kﬂp&lonvsupovmnc napaxapyng, mpoKepévou va petwdei o C
ep@aviong emmlokwv Adyw oxnpaticpov Bpopfou endve i péca oty
Kavouha, kaBw¢ kat 6TV KUKAOOpia ToU aipatog.

Edav aloeuv()ms uu{qpqu uvnutuor] onom&mmta tmyw] Kavd ty

Ly |}

Ywyr fj TV agaipgon e 4 mé iakat
Blzpzuvnorz wy artia mpw OUVEXIGETE H Guoxo)ua npowdnong i 1
APAIPETC AUTRV TWV £vBexopévw ayyetaki vooo i

Tpavpatiopé. EAéyére mpooekikd tn Bon Tn¢ cuokeurC péca oTo ayyeio
€ AKTIVOOKOTINON I)/Kal QmEIKOVION PE UIEPTIYOUC TIPIV GUVEXIGETE.
Amoguyete TV £16aywyn) TG kavoulag o€ umepBoliko Bdboc, wote va
pewdei o Kivouvog mposKPoVENE TN KAVoUAag 6Ta TOIYMATA TOU
ayyeiov, 1) omoia eviéyeTat va mpokahéoel umepPoMKES METELS ypappiiC
Kat KAKWOT) Tov ayysiov.

Mpocdéate kakd tov 6UVE 1T Kavouhag nplv and
v évapén TG MapakapPne mpog 10N¢ TNC OWANVWONC.
MapakohovBeite T fardTnTa Kat TV AlPOOTACK TOU AyyEiov pevd TV
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CANULA DE PERFUSAQ AORTICA
Instrugdes de utilizacdo
DESCRICAO

As canulas de perfusao adrtica da Edwards Lifesciences terminam numa aceitacao
de conectores de 9,5 mm (3/8 pol) ou 6,3 mm (1/4 pol). 0 catdlogo identifica os
modelos que sdo fornecidos com um conector de 9,5 mm (3/8 pol),

6,3 mm (1/4 pol) ou tampa de ventilacao. As cnulas estao disponiveis em cddigos
de produto reforcados por fio metalico e no reforcados por fio metélico com uma
ampla variedade de estilos de ponta, incluindo a ponta EZ Glide.

Cada dispositivo da Edwards Lifesciences é embalado esterilizado e nao pirogénico
numa bolsa selada destacavel.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

As canulas de perfusao adrtica destinam-se a perfusao da aorta em procedimentos
de bypass cardiopulmonar de curta duragdo (< 6 horas).

As canulas de perfusao adrtica podem ser utilizadas em populagdes pediatricas ou
adultas com base nos requisitos da taxa de fluxo e na anatomia individual do
doente. Consulte a rotulagem para determinar a queda da pressao relacionada com
as taxas do fluxo.

CONTRAINDICAGOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo ndo se destina a ter outra utilizacdo que ndo a indicada e ndo deve
ser utilizado quando qualquer incapacidade fisica o contraindique.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Fornecido esterilizado e nao pirogénico numa embalagem nao
danificada. Nao utilize se o dispositivo apresentar sinais de danos (p. ex.,
cortes, dobras, areas esmagadas, fugas) ou se a embalagem estiver
danificada ou tiver sido aberta, uma vez que pode indicar esterilidade
comprometida e/ou produto danificado.

APENAS PARA USO UNICO. Este dispositivo é concebido, destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM
REUTILIZAR ESTE DISPOSITIVO. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade e a funcionalidade do dispositivo apds o seu
reprocessamento ou que este é nao pirogénico. Esta a¢ao pode causar
doencas ou um evento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

Sabe-se que os produtos contém ftalatos, que podem ser encontrados em
material de dispositivos que contenham plastificantes tais como DEHP e
BBP. Uma exposicao elevada a estes ftalatos durante tratamentos
médicos em criangas e mulheres gravidas ou aamamentar pode levantar
preocupagdes. Uma revisao dos dados e da literatura disponiveis apoia a
conclusao de que os beneficios superam o risco residual global.

Este dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagao de curto prazo
(< 6 horas). Nao existem dados que sustentem o funcionamento e o
desempenho do dispositivo para além das seis horas de utilizacao.

A canula EZ Glide NAO DEVE SER PRE-ARREFECIDA em banho de gelo antes
da utilizagao. 0 pré-arrefecimento pode deixar a ponta quebradica e
propensa a danos.

Oriente a ponta curva da canula para encaminhar o fluxo na dire¢ao
contraria a da valvula adrtica. Uma orientagao incorreta pode provocar
lesdes no doente ou pressdes excessivas na linha. A canula com a ponta
curva tem uma linha de orientacao impressa no seu corpo. Nao utilize se
alinha em questao estiver em falta ou for ilegivel.

Certifique-se de que o vaso utilizado é de tamanho adequado para
permitir suficiente perfusao distal a canula apés a sua insergao.

Quando usar canulas de pequeno didametro, nao exceda o limite de
pressao maxima enquanto aumenta o fluxo. Pode ocorrer um aumento
rapido da pressao.

Mantenha a tampa de ventilagao seca antes da utilizagao. A tampa de
ventilagao porosa foi concebida para ventilar o ar quando seca e podera
nao funcionar conforme p dido se estiver humid

A pressao na linha a exceder os limites clinicos aceitaveis pode ser
resultado de uma posicao incorreta da ponta da canula e/ou
desobstrugao restrita da ponta. Confirme o correto posicionamento para
minimizar o risco de lesdes.

As canulas reforcadas com arame devem ser presas com grampos na

sec¢ao nao reforgada situada na extremidade do conector, visto quea

colocago de pmgas na sec;&o refor;ada pode originar a deformagao
da canula, dindo assim o fluxo através da canula e

orlglnando orisco de perfuracao ou laceragao da canula.

Assegure a manutencao dos niveis adequados de terapia antic

antes da insercao da canula e durante o procedimento de bypass

cardiopulmonar, para reduzir o risco de complicagdes devido a formagao

de trombo na canula ou no seu interior e na corrente sanguinea.

Se, em qualquer momento, for sentida uma resisténcia aumentada

durante a insercao ou remogao da canula, interrompa e investigue a

causa antes de prosseguir. A incapacidade de fazer avancar ou remover

facil

fac estes dispositivos pode indicar doenca ou leséo vascular.

TNV A0PTOTOH. £T0 TENOC ATV TWV 08NYLWV TAPEXOVTAL ypaPRHATA TWV
oxéoEwv Tieang-porg.

Otypriotec fj/kat ot aoBeveic Ba mpénet va avagpépouy Tuxov oopapd
TIEPIOTATIKA 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TV appodia apyr Tou Kpdtoug péhoug
6mou dlapévet 0 xprotng f/kat o aoBeviic.
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Examine atentamente a posicao do dispositivo dentro do vaso recorrendo
a fluoroscopia e/ou imagiologia de ultrassom antes de prosseguir.

Evite inserir demasiado a canula para reduzir o risco de embate da ponta
da canula contra as paredes do vaso, o que pode provocar uma pressao
excessiva na linha e lesoes no vaso.



Antes de iniciar o bypass, utilize uma banda de fixacao para fixar bem o
conector a juncao da canula, para evitar o deslizamento do tubo.

Vigie a desobstrugao e a hemostasia do vaso apds a remogao da canula,
para evitar potencial isquemia e/ou perda de sangue.

Antes de iniciar o bypass card| faca expelir complet: 0
ardosi A nao eliminagao do ar do sit pode provocar uma
embolia gasosa.

Arealizacao de técnicas e procedimentos cirtirgicos adequados é da
responsabilidade do médico. Os procedimentos descritos sao fornecidos
apenas para fins informativos. Cada médico devera determinara
utilizagao adequada deste dispositivo para cada paciente com base na
sua formagao médica, experiéncia, tipo de procedimento utilizado, bem
como nos beneficios e nos riscos associados a utiliza¢ao do dispositivo.

Elimine o produto usado em conformidade com os protocolos
hospitalares estabelecidos para riscos bioldgicos a fim de minimizar o
risco de exposicao.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Nota: se for necessaria a montagem do anel de sutura antes da canulacdo adrtica,
retire 0 anel de sutura da bolsa e deslize por cima da ponta da canula para o local
pretendido.

ADVERTENCIA: quando usar canulas de pequeno didmetro, nao exceda o
limite de pressao maxima enquanto aumenta o fluxo. Pode ocorrer um
aumento rapido da pressao.

1. Utilizando uma técnica cirdrgica padrao, coloque a canula de modo a permitir
uma perfusdo adequada.

2. No caso das canulas marcadas com uma linha de orientacao, a direcdo da ponta
éindicada pela referéncia a marca de orientagao no corpo da canula em relacao
adirecdo do fluxo, a medida que este sai da ponta da canula. Oriente a ponta
encurvada de modo a que o fluxo seja dirigido superiormente, para longe da
vélvula adrtica.

3. Se for fornecida, a tampa de ventilagdo porosa branca estd concebida para se
encaixar firmemente na parte de tras do limen das canulas de perfusao
adrtica sem um conector pré-fixo. Para canulas com um conector pré-fixo, a
tampa de ventilagdo vermelha esta concebida para se encaixar firmemente em
redor do espigdo do conector. Utilize a tampa de ventilagdo porosa ou a tampa
de ventilacao adequadas para garantir uma fungdo adequada.

4. 0s produtos que referem “tampa de ventilagdo répida”no rétulo (EZQ)
possuem uma tampa de ventilacao concebida para permitir a ventilagdo
quando himidos. Esta tampa pode permitir a fuga de sangue durante a
ventilagao.

5. Fixe a canula. Ligue a tubagem do circuito e ate firmemente, com fita, todas as
conexdes de linha.

6. Apos a conclusdo do procedimento, retire a canula e proceda a reparagdo da
aortotomia. Os graficos das relacdes pressao-fluxo sao apresentados no final
destas instrugoes.
0s utilizadores e/ou doentes devem relatar quaisquer incidentes graves ao
fabricante e a Autoridade Competente do Estado-membro no qual o utilizador/
doente estiver estabelecido.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, e EZ Glide sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

Fabricado no México

AORTALNI PERFUZNi KANYLA
Névod k pouziti
POPIS

AortaIni perfuzni kanyly Edwards Lifesciences jsou zakonceny konektory o velikosti
3/8" (9,5 mm) nebo 1/4" (6,3 mm). Katalog obsahuje modely doddvané

s konektorem o velikosti 3/8" (9,5 mm) nebo 1/4" (6,3 mm) nebo odvzdusiiovaci
zatkou. Kanyly jsou k dispozici jako dratem vyztuzené a nevyztuzené modely

s Sirokou fadou typi hrot, vcetné hrotu EZ Glide.

Kazdy zdravotnicky prostredek spolecnosti Edwards Lifesciences je zabalen jako
sterilni a nepyrogenni v zataveném stahovacim obalu.

INDIKACE POUZITi

Aortélni perfuzni kanyly jsou urceny pro perfuzi aorty béhem kratkodobych
(< 6 hodin) zakrok kardiopulmonalniho bypassu.

Aortdlni perfuzni kanyly Ize pouZit u populace pediatrickych nebo dospélych
pacient(i na zakladé pozadavkii na rychlost pritoku a individuaIni anatomie
pacienta. Stanoveni poklesu tlaku v zévislosti na rychlosti pritoku provedte dle
oznacen na stitku.

KONTRAINDIKACE POUZITI

Tento zdravotnicky prostredek neni urcen k jinému nez indikovanému pouZiti
anesmi se pouzit, pokud by néjaké fyzické poskozeni takové poutiti
kontraindikovalo.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dodava se sterilni a nepyrog H! obalu. N Zivejte,
pokud prostredek vykazuje znamky poskozenl (napt. f fezy, zalomenl,
rozdrcené casti, netésnost) nebo pokud je poskozeny ¢i otevieny obal,
protoze to miiZe naznacovat narusenou sterilitu a/nebo poskozeni
vyrobku.

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek je navrien, uréen

a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE TENTO PROSTREDEK OPAKOVANE. Neexistuji 7adné tdaje
zarucujici, Ze tyto prostfedky budou po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové postupy vedou k onemocnéni nebo
nezadouci pihodé, jelikoz prostfedek nemusi fungovat, jak bylo piivodné
zamysleno.

Edwards Lifesciences | edwards.com | AORTIC PERFUSION CANNULA

Je znamo, Ze vyrobky obsahuji ftalaty, které se mohou nachézet

v materialech prostiedkii obsahujicich zmékcovaci latky, napi. DEHP
a BBP. Vysoka expozice ftalatim béhem léchy déti a téhotnych nebo
kojicich Zen miiZe vzbuzovat urcité obavy. Pfezkoumanim dostupnych
udajii a literatury jsme dospéli k zavéru, Ze vyhody prevazuji nad
celkovymi zbytkovymi riziky.

Tento prostredek je uréen pouze pro kratkodobé pouZiti (< 6 hodin).
Neexistuji Zadné tidaje zarucujici funkci a vykon prostredku po Sesti
hodinach pouzivani.

Pred pouzitim NEPREDCHLAZUJTE kanylu EZ Glide v ledové lazni.
Pfedchlazovani miiZe zpiisobit, Ze hrot zkiehne a bude nachylny

k poskozeni.

Zahnuty hrot kanyly orientujte tak, aby tok sméroval pry¢ od aortalni
chlopné. Nespravna orientace miize vést k poskozeni pacienta nebo
nadmérnym tlakiim v lince. Kanyla se zahnutym hrotem bude mit na téle
natisknutou orientadni linii; nepoutivejte ji, jestlize tato linie chybi nebo
je nezietelna.

Ujistéte se, Ze poutita céva ma adekvatni velikost, aby byla po zavedeni
zajisténa dostatecna perfuze distalné od kanyly.

Pokud pouzivate kanyly malého priiméru, nepfekracujte maximalni mez
tlaku, kdyz zvySujete priitok. MizZe to vést k rychlému nariistu tlaku.
Pted pouitim udrzujte odvzdusiovaci uzavér suchy. Porézni
odvzdusiovaci uzavér je urcen k odvadéni vzduchu za sucha, a je-li vihky,
nemusel by fungovat, jak je zamysleno.

Tlak linky prekracujici pfijatelné klinické meze mize byt zpisoben
nespravnou polohou hrotu kanyly a/nebo omezenou priichodnosti hrotu.
Zkontrolujte spravné umisténi, aby se minimalizovalo riziko poranéni.
Kanyly vyztuZené dratem je nutno svorkovat v nevyztuzené ¢asti
umisténé na konci s konektorem, protoze svorkovani vyztuzené casti
miiZe trvale zdeformovat kanylu, a tim omezovat priitok kanylou
ariskovat prorazeni nebo roztrzeni kanyly.

Pted zavedenim kanyly a po celou dobu kardiopulmonalniho bypassu
zajistujte udrZovani vhodnych iirovni antil lacni terapie, aby se
sniZilo riziko komplikaci v diisledku vytvoreni trombu na nebo v kanyle
av krevnim proudu.

Jestlize kdykoli pfi zavadéni nebo odstrariovani kanyly pocitite zvyseny
odpor, zastavte a vySetiete pricinu pred tim, nez budete pokracovat.
Nemoznost snadno posouvat vpied nebo vyjimat tyto prostredky miize
signalizovat cévni onemocnéni nebo poranéni cévy. Dfive nei budete
pokracovat, pozorné zkontrolujte polohu prostfedku v cévé pomoci
skiaskopie a/nebo ultrazvuku.

Nezavddéjte kanylu pili daleko, aby se sniZilo riziko, Ze kanyla narazi do
stén cévy, coz muiZe vést k nadmérnym tlakiim v lince a poskozeni cévy.
Pied zahajenim bypassu bezpecné pfipevnéte konektor paskou ke spojce
kanyly jako ochranu proti sklouznuti hadicky.

Po vyjmuti kanyly sledujte priichodnost cévy a hemostazu, aby se
predeslo moZnému poranéni a/nebo ztraté krve.

Pted zahajenim kardiopulmonalniho bypassu dokonale vypudte vzduch
ze systému. Neodstranéni vzduchu ze systému by mohlo mit za nasledek
vzduchovou embolii.

Za poutzivani spravnych chirurgickych postupii a technik zodpovida
lékatsky odbornik. Popsané postupy jsou uvadény pouze pro informacni
ucely. Kazdy lékaF musi posoudit vhodnost pouiiti tohoto prostiedku

u kazdého pacienta na zakladé svych znalosti, zkuSenosti a charakteru
provadéného vykonu a vyhodnoceni piinosii a rizik spojenych s pouzitim
prostredku.

Poutzity vyrobek zlikvidujte v souladu se denymi nemocnicnimi
protokoly pro biologicky nebezpecné odpady, aby se minimalizovalo
riziko vystaveni.

NAVOD K POUZITI

Poznamka: Je-li pied aortalni kanylaci potfebny Sici krouzek, vyjméte Sici krouzek

zobalu a nasuiite ho pfes hrot kanyly do pozadovaného mista.

VAROVANI: Pokud pouZivate kanyly malého priiméru, nepiekracujte

maximalni mez tlaku, kdyz zvySujete priitok. MiiZe to vést k rychlému

néristu tlaku.

1. Pouzijte standardni chirurgickou techniku a umistéte kanylu, tak, aby mohla
probihat spravna perfuze.

2. Ukanyl oznacenych orientacnilinii se smér hrotu nastavi srovnanim sméru
orientacni linie na téle kanyly se smérem proudéni v misté, kde opousti hrot
kanyly. Zahnuty hrot orientujte tak, aby sméfoval vzhiru a smérem od aortélni
chlopné.

3. Pokud se dodévd, bily porézni odvzdusiovaci uzavér je urcen k bezpecnému
vsazeni do zadniho lumina aortaIni perfuzni kanyly bez predpfipojeného
konektoru. U kanyly s predpiipojenym konektorem je cervené odvzdusiovaci
vicko urceno k nasazeni pres kotvicku spojky. K zajisténi spréavné funkce musite
pouzit spravny porézni odvzdusiiovaci uzavér nebo odvzdusiovaci vicko.

4. Produkty s napisem,vicko pro rychlé odvzdusnéni” na Stitku (EZQ) obsahuji
odvzdushovaci vicko urcené k odvzdusiiovan i ve vihku. Timto vickem miize
prosakovat krev béhem odvzdusiiovani.

5. Upevnéte kanylu. Pfipojte do obéhu hadicek a pevné zajistéte vsechny spojky
linky.

6. Po ukondeni procedury vyjméte kanylu a uzaviete aortotomii. Grafy vyjadfujici
vztahy tlak-pritok jsou uvedeny na koni téchto pokynd.

Uzivatelé a/nebo pacienti musi nahldsit veskeré zavazné nezadouci prihody
vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém sidli uZivatel a/nebo
pacient.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a EZ Glide jsou ochranné znamky

spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné zndmky

jsou majetkem prislusnych vlastniki.

Vyrobeno v Mexiku
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Magyar (HU) Hungarian
PERFUZIOS AORTAKANUL
Haszndlati utasitds

LEIRAS
Az Edwards Lifesciences perfiiziés aortakaniilok egy 3/8 hiivelykes (9,5 mm-es)
vagy 1/4 hiivelykes (6,3 mm-es) csatlakozoban végzddnek. A kataldgusban
3/8 hiivelykes (9,5 mm-es) vagy 1/4 hiivelykes (6,3 mm-es) csatlakozéval, vagy
[égtelenitd dugval elldtott modellek szerepelnek. A kaniilok drottal merevitett és
nem merevitett valtozathan is kaphatdk, amelyekhez a cstics kialakitasanak széles
valasztéka tartozik, beleértve az EZ Glide csticsot is.

Minden egyes Edwards Lifesciences eszkoz steril és nem pirogén, és lezart,
feltéphetd tasakban szallitjak.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A perfiizids aortakaniilok az aorta kaniilélaséra hasznélhatok rovid (legfeljebb
6 6rds) extrakorpordlis keringés soran.

A perfiizids aortakaniilok gyermekeknél és felndtteknél is hasznalhatok az
dramldsi sebesség kovetelményeinek és a beteg egyéni anatomiai adottségainak
megfelelen. Kérjiik, nézze meg a cimkét, hogy meghatdrozhassa a nyomasesést
az aramldsi sebesség fiiggvényében.

A HASZNALAT ELLENJAVALLATAI

Ezt az eszkdzt kizardlag a megjeldlt célra szabad haszndlni, és tilos az alkalmazasa
minden olyan esetben, ha az barmiféle fizikalis kdrosodds miatt ellenjavallt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az eszkozt sterilen, nem pirogén allapotban, sértetlen c
szallitjuk. Ne hasznalja, ha az eszkozon sériilés jelei lathatok (azaz vagas,
megtorés, Gsszenyomott rész, szivargas), vagy ha a csomagolas sériilt
vagy nyitva van, mivel ilyen esetben elveszhetett az eszkoz sterilitasa,
és/vagy karosodhatott a termék.
KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS. Az eszkoz KIZAROLAG EGYSZER
HASZNALATOS, erre tervezték, szanjik és forgalmazzak. NE STERILIZALJA
VAGY HASZNALJA FEL UJRA AZ ESZKOZT. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz feldjitas utani sterllltasat nem plrogen mlvoltat
és mikodal gét. Azilyen tevél
eseményhez, valamint az eszkoznek az eredetlleg tervezett| eltéré
miikddéséhez vezethet.
A termekek ftalatokat tartalmaznak. A ftalatok az eszkozok

t fokozo adalékokat — pI DEHP-t és BBP-t - tartalmazo
anyagokban talalhatok. Gyermekek és varandds vagy szoptatd anyak
orvosi kezelésének esetén az ezekkel a ftalatokkal valé intenziv
érintkezés aggodalomra adhat okot. Az elérhetd adatok és a
szakirodalom attekintése arra enged kovetkeztetni, hogy az eszkozok
hasznalatabdl szarmazo elonyok osszességében ellenstlyozzak a
kockazatokat.
Az eszkoz kizardlag rovid idejii hasznalatra (< 6 ora) késziilt. A hat éranal
tovabb tarté hasznalatra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre olyan
adatok, amelyek a jak az eszkoz mikodéképességét vagy
teljesitményét.
Hasznélat el6tt NE HOTSE LE ELORE az EZ Gllde kaniilt j jegesf furdoben Az
el6hiités kovetkeztében a cstics torékennyé és sériilésre h
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valhat.
Ugy helyezze el a kaniil hajlitott csticsat, hogy az aramlas |ranya az
aortabillentyiitdl elfelé Anem lelé lasi irany a

beteg sériiléséhez vagy fokozott nyomas kialakulasahoz vezethet a
vezetékben. A hajlitott csticsui kaniilk testén talalhato egy orientaciot
jelzd vonal; ne hasznlja, ha a vonal hianyzik vagy nem jol lathato.
Gydz6djon meg arrol, hogy a kivalasztott érek megfeleld az atmérdje
ahhoz, hogy a kaniil bevezetése utan, attol disztalisan elégséges legyen
a perfiizio.

Kis atmérdji kaniilok hasznalatakor ne Iépje tul a maximalisan
megengedett nyomasértéket az aramlas novelésekor. Hirtelen
nyomasemelkedés johet létre.

Hasznalat el6tt tartsa a légtelenitd dugot szarazon. A porézus
légtelenitd dugot gy tervezték, hogy ha szaraz, biztositsa a
légtelenitést, nedvesen viszont eléfordulhat, hogy nem miikdik
megfeleléen.

Akaniil csiicsanak nem megfeleld helyzete és/vagy a cstics

atjarhatosaganak csokkenése kovetkeztében a csévezeték nyomasa

tuIIephetl a klmlkallag elfogadhato hatarertekeket Bizonyosodjon meg
| a sériilések kocka k csokkentése

érdekeben.

A dréttal merevitett kaniiloket a csatlakozo végén talalhaté nem
merevitett szakaszon kell leszoritani, mivel a merevitett szakasz
leszoritasa a kaniil maradandé deformalddasat okozhatja, és igy
akadalyozhatja a kaniilon keresztiili aramlast, és noveli a kaniil
kilyukadasanak vagy elszakadasanak kockazatat.
Akaniilon vagy a kaniil | ében, illetve a véra kialakulo
trombus ltal okozott szovddmények kockazatanak csokkentése
érdekében a kaniil bevezetése elétt és a kardiopulmonalis bypass kozben
gy6z6djon meg arrdl, hogy a véralvadasgatlas folyamatosan megfeleld
mértéki-e.
Ha barmikor megnovekedett ellenallast érez a kaniil bevezetésekor vagy
eltavolitasakor, alljon meg, és vizsgalja ki az okot a folytatas eldtt.
Erbetegségre vagy érsériilésre utalhat, ha a fenti eszkozoket nem lehet
konnyen eléretolni vagy eltavolitani. A tovabhhaladas elott

kopia és/vagy ultrak é
vizsgalja meg az eszkoz érben elfoglalt helyzetet
Akaniil érfalba torténd beakadasanak elkeriilése érdekében keriilje el a
kaniil tual mélyre helyezését, ez ugyanis fokozott nyomas kialakulasahoz
vezethet a vezetékben és érkarosodast okozhat.




A csatlakozo és a kaniil kapcsolodasanal talalhato csovek szétcstiszasanak
elkeriilése érdekében gyorskotozdvel rogzitse a csatlakozot.

Az esetleges sériilés és/vagy vérvesztés elkeriilése érdekében a kaniil
eltavolitasa utan figyeljen az ér atjarhatdsagara és a vérzéscsillapitasra.
Az extrakorporalis keringés meginditdsa el6tt teljesen Iégtelenitse a
rendszert. Légembéliat okozhat, ha nem tavolitja el maradéktalanul a
levegot a rendszerbal.

A megfeleld sebészi eljarasok és technikak a szakorvos feleldsségi korébe
tartoznak. A leirt eljarasok kizardlag tajékoztato célokat szolgalnak.
Minden orvosnak maganak kell meghataroznia az eszkoz adott betegen
torténd megfeleld hasznalati mddjat az orvosi gyakorlat és tapasztalat,
az alkalmazott eljaras tipusa, illetve az eszkdz hasznalataval kapcsolatos
elényok és kockazatok alapjan.

A hasznalt terméket a bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozo
korhazi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa, hogy minimalizalja
az expozicid kockazatat.

HASZNALATI UTMUTATO

Megjegyzés: Ha az aorta kaniildldsa el6tt oltésqy(ird felszerelése sziikséges, akkor
tévolitsa el az dltésqydr(it a tasakbol, és cstisztassa rd a kaniil hegyére, a kivant
helyre.

FIGYELMEZTETES: Kis atmérdjii kaniilok hasznalatakor ne lépje til a
maximalisan megengedett nyomasértéket az aramlas novelésekor.
Hirtelen nyomasemelkedés johet létre.

1. Azelfogadott sebészi technika alkalmazasdval tgy helyezze el a kaniilt, hogy
azon &t megfeleld perfuziot lehessen elémi.

2. Azillesztési vonallal megjeldlt kaniiloknél a cstics irdnyat a kaniilszaron 1évé
illesztési jelnek a kaniil csticsan kilépd dramlashoz viszonyitott helyzete jelzi.
Irényitsa gy az ivelt csticsot, hogy a kilépd dramlds felfelé iranyuljon, az
aortabillenty(ivel ellentétes irdnyba.

3. Afehér pordzus Iégtelenitd dugot gy tervezték, hogy eldre felhelyezett
csatlakozdelem nélkiil megbizhatdan illeszkedjen a perfiizios aortakaniilok
lumenjének belsd részéhez (ha a csomagoldshan van ilyen dugé). Ha a kaniilok
rendelkeznek elre felhelyezett csatlakozoval, akkor a piros Iégtelenitd szelep
arra szolgal, hogy megbizhatdan rdgziiljon a csatlakozobordara. A megfeleld
miikodés érdekében haszndlja a megfeleld porézus légtelenitd dugét vagy
légtelenitd kupakot.

4. Azok a termékek, amelyek cimkéjén a ,quick venting cap” (EZQ,
gyorslégtelenitd kupak) felirat lthatd, olyan Iégtelenitd kupakot
tartalmaznak, amely nedves éllapotban is lehetdvé teszi a légtelenitést. Ez a
kupak légtelenités kozben dteresztheti a vért.

5. Rogzitse a kaniilt. Végezze el a csérendszerhez vald csatlakoztatdst, és rogzitse
az Osszes csdcsatlakozast.

6. Abeavatkozas befejeztével tavolitsa el a kaniilt, és zdrja az aortotomiat. A
nyomés-aramlds osszefiiggés grafikonjait ezen utasitasok végén talalja meg.
Afelhasznélok és/vagy betegek kotelesek a siilyos eseményeket a gyarto felé,
illetve a felhaszndl6 és/vagy beteq tartdzkodasi helye szerinti tagdllam
illetékes hatdsaga felé bejelenteni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé és az EZ Glide az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

Gydrtas helye: Mexiké

Polski (PL) Polish

AORTALNA KANIULA PERFUZYJNA
Instrukcja uzycia
OPIS

Aortalne kaniule perfuzyjne firmy Edwards Lifesciences koricza sie ztaczem
umotzliwiajacym podtaczanie przewodu o Srednicy 9,5 mm (3/8 cala) lub 6,3 mm
(1/4 cala). Katalog wskazuje, ktére modele s3 dostarczane z facznikiem 9,5 mm
(3/8 cala), 6,3 mm (1/4 cala) lub z zatyczka odpowietrzajaca. Kaniule te s3
dostepne w wersjach kodowych ze wzmocnieniem drucianym oraz w wersjach
niewzmocnionych, z szeroka gama koricowek, w tym EZ Glide.

Kazdy wyrdb firmy Edwards Lifesciences jest jatowy, niepirogenny i umieszczony w
zamknietym opakowaniu, ktére mozna otworzy¢ przez rozdarcie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Aortalne kaniule perfuzyjne s3 przeznaczone do perfuzji aorty podczas zabiegéw z
zastosowaniem krétkoterminowego (< 6 godzin) krazenia pozaustrojowego.

Aortalne kaniule perfuzyjne mozna stosowac u dzieci lub dorostych, zaleznie od
wymagan dotyczacych szybkosci przeptywu i anatomii pacjenta. W celu uzyskania
informagji na temat spadku cisnienia zaleznego od szybkosci przeptywu nalezy
zapoznac sie z etykieta wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA DO UZYCIA

Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do uzycia innego niz wskazane i nie
powinien by¢ uzywany, jesli jakiekolwiek fizyczne uszkodzenie spowoduje
przeciwwskazanie do jego uzycia.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

Wyréb dostarczany jest w stanie jatowym i niepirogennym, w
nieuszkodzonym opakowaniu. Wyrobu nie nalezy uzywac, jesli nosi slady
uszkodzen (np. naciecia, zagiecia, zmiazdzenia ay Wy(lekl) lub jesli
opakowanie jest uszkodzone quz otwarte, pomewaz moze to
wskazywac na j ii/lub uszk p

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ten wyrch zostat opracowany,
przeznaczony i jest dostepny WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE WYROBU. Brak
danych potwierdzajacych zack ie jat g

p ' iwyrobu po przyg i do,. go uzycia.
Pr go uzycia mogtoby skutkowac wystqplenlem
stanu chorobowego lub zdarzenia nlepozqdanego ze wzgledu na to, ze
wyréb moze nie dziatac zgodnie z przeznaczeniem.

$ |,...=|... Scii

Edwards Lifesciences | edwards.com | AORTIC PERFUSION CANNULA

Wiadomo, ze te wyroby zawieraja ftalany, ktére moga wystepowac w
materiatach zawmra;qcych takle plastyflkatory, jak DEHP i BBP. Wysoki
poziom Z 0 podczas leczenia dzieci oraz
kobiet w ciazy lub karmlq(ych piersiag moze wzbudza¢ obawy Analiza
dostepnych danych i plsmlenm(twa pozwala whioskowac, ze korzysci
wynikajace z leczenia pr. zaja nad ogdInym ryzykiem szczatkowym.
Ten wyrdb jest przeznaczony wytacznie do krétkoterminowego uzycia
(<6 godzin). Brak danych dotyczacych funkcjonowania i skutecznosci
wyrobu po uptywie szesciu godzin uzywania.

Przed uzyciem NIE 0ZIEBIAC WSTEPNIE kaniuli EZ Glide w tazni lodowej. W

4. Wyroby, na ktdrych etykiecie (EZQ) znajduje si¢ informacja ,nasadka
szybkoodpowietrzajaca’, zawieraja nasadke odpowietrzajaca skonstruowang
tak, aby odpowietrzanie byto mozliwe takze wtedy, gdy jest ona wilgotna.
Podczas odpowietrzania przez te nasadke moze wydostawac sie krew.

5. Zamocowac kaniule. Podfaczy¢ dren ukfadu i pewnie obwiazac wszystkie
Zacza linii.

6. Po zakoriczeniu procedury wyjac kaniule i zamknac aortotomie. Wykresy
zaleznosci cisnienie-przeptyw zamieszczono na koricu tej instrukji.

Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zgtaszac¢ producentowi wyrobu i
podmiotowi odpowiedzialnemu w kraju cztonkowskim zamieszkania

wyniku ozigbiania wstepnego koricéwka kaniuli moze stac sie krucha i
podatna na uszkodzenia.

Zakrzywiong koficowke kaniuli nalezy ustawic tak, aby przeptyw
sklerowany bytw strone prze(lwnq do zastawki aortalne] Niep

uzytkownika i/lub pacjenta.
Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E oraz EZ Glide
53 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie inne
znaki stanowia wlasnos¢ odpowiednich wiascicieli.

ja kaniuli moze ic do ok u pagjenta Iub do
wytworzenla nadmlernego cisnienia w przewodach. Na korpusie kaniuli
z zakrzywiona koricowka nadrukowana jest linia orientacyjna. Nie
uzywac kaniuli w przypadku braku lub nieczytelnosci linii orientacyjnej.
Nalezy upewnic sig, ze wykorzystywane naczynie ma odpowiedni
rozmiar, aby umozliwic odpowiednia perfuzje dystalnie wzgledem
kaniuli juz po wprowadzeniu.
W przypadku stosowania kaniul o malych srednicach przy zwigkszaniu
szybkostl przeplywu nle przekraczac cisnienia maksymalnego Mogtoby
tod dog go wzrostu cisnienia.

Przed uzyciem nalezy zadbac o osuszenie zatyczki odpowietrzajacej.
Porowata zatyczka odpowietrzajaca ma na celu odprowadzanie
powietrza i moze nie dziata¢ wlasciwie po zamoczeniu.

Jesli cisnienie w linii przekroczy dopuszczalne granice kliniczne, moze
dojsc do nieprawidtowego utozenia koricowki kaniuli i/lub do
ograniczenia droznosci koricowki. Nalezy potwierdzic odpowiednie
potozenie w celu zminimalizowania ryzyka urazow.

Kaniule wzmocnione drutem nalezy zaciska¢ w odcinku niewzmocnionym
znajdujqcym sie przy kon(u zlqczmklem gdyz zaciskanie od(mka

go moze dop! ¢ do trwatego zni tcenia kaniuli,
co utrudnia przeptyw krwi przez kaniule oraz stwarza ryzyko jej
przektucia lub rozerwania.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapieni iktan d h
tworzeniem zakrzepéw na lub wewnqtrz kaniuli oraz w uktadzie
krwionosnym przed wprowadzeniem kaniuli i podczas prowadzenia
krazenia pozaustrojowego nalezy utrzymywac odpowiednie poziomy
lekow przeciwkrzepliwych.

W przypadku wykrycia zwiekszonego oporu podczas wprowadzania/
wyjmowania kaniuli przed kontynuowaniem nalezy przerwac' procedurg
i wyjasnic przyczyne wystapienia oporu. Jesli wyrobow tych nie da sie
wprowadzlc lub wyjac w fatwy sposob moze oznaczac to chorobe lub
uraz naczyn. Przed konty nalezy doktadnie zbadac potozeni
wyrobu w naczyniu, korzystajqc w tym celu z fluoroskopii ilub
ultrasonografii (USG).

Nalezy unika¢ wprowadzania kaniuli zbyt gteboko, aby zmniejszyc ryzyko
napierania koricowka kaniuli na Sciany naczynia, co moze doprowadzic
do powstania nadmiernego cisnienia w pr dzie oraz do uszkodzeni
naczynia.

Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego nalezy opaska zaciskowa
pewnie przywiazac tacznik do potaczenia kaniuli, aby zapobiec
zeslizgiwaniu sie drenu.

Po wyjeciu kaniuli nalezy e naczynia,
aby unikna¢ wystqplema ewentualnych obrazen i/lub utraty krwi.

Przed uruch joweg nalezycalkowu:le

wzmoc

PSPPI .
1

q
usuna¢ powietrze z sy Niet iecie p Za z systemu moze
doprowadzic do powstanla zatoru powwtrznego

Odpowiedzialno$c za d h technik i procedur

chlrurglcznych ponosi lekarz. Oplsywane procedury ] przedstawiane
wylacznie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz musi okreslic sposob
wiasciwego uzycia wyrobu w przypadku konkretnego pacjenta w oparciu
o wiasne wyszkolenie medyczne, doswiadczenie, oraz rodzaj procedury

Wyprodukowano w Meksyku

Slovensky (SK) Slovak

Kanyla na perfiiziu aorty
Névod na pouZitie

POPIS

Kanyly na perfiiziu aorty od spolonosti Edwards Lifesciences majui ukoncenia,
ktoré umoziiuju pripojit konektory s rozmermi 9,5 mm (3/8 palca) alebo 6,3 mm
(1/4 palca). V katalogu si modely doddvané s konektorom s rozmermi 9,5 mm
(3/8 palca) alebo 6,3 mm (1/4 palca) alebo s odvzdushovacou zatkou. Dostupné si
kanyly vystuzené alebo nevystuzené drotom s mnozstvom roznych typov hrotov
vrtane hrotu EZ Glide, oznacené prislusnymi kodmi produktu.

Kazda pomacka od spolocnosti Edwards Lifesciences je zabalend sterilnd
anepyrogénna v zatavenom odlepovacom obale.

INDIKACIE NA POUZITIE

Kanyly na perfiziu aorty st urcené na perfiziu aorty pocas krétkodobych

(< 6 hodin) operécif kardiopulmondlneho bypassu.

Kanyly na perfiiziu aorty samézu pouzivat pre pediatrickych pacientov alebo
dospelych pacientov podla poziadaviek na prietok a anatémie konkrétneho
pacienta. Udaje na urcenie poklesu tlaku suvisiaceho s prietokom néjdete na titku.

KONTRAINDIKACIE NA POUZITIE
Tato pomdcka nie je urcend na iné poufitie, ako je uvedené, a nesmie sa pouzivat,
ak by jej pouzitie bolo kontraindikované akymkolvek fyzickym poskodenim.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Dodava sa sterllna anepyrogénna v neposkodenom obale. Pomdcku
aksi ia (napr. praskliny, slucky,
pomllazdene oblastl, pretekanie) alebo vam bola dorucena v otvorenom
alebo poskodenom obale, ktory by mohol znamenat ohrozenie sterility
alebo poskodenie produktu.
LEN NA JEDNO POUZITIE. Pomécka j je navrhnuta, urcena a distribuovana
IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO POMOCKU NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky po
priprave na opakované poutitie. Takéto opatrenia by mohli viest k
ochoreniu alebo neziaducej udalosti, pretoze pomacka nemusi fungovat’
tak, ako bolo povodne urcené.

Je zname, Ze produkty obsahuiju ftalaty, ktoré sa mézu nachadzat
v materidloch pomdcky obsahujticich zmiikéovadlé, ku ktorym patri DEHP
a BBP. Zvysené vy i takymto pocas| osetrenia
detia tehotnych alebo dolclaclch Zien moze byt dovodom na

pnych udajov a literatiry podporuje
zaver, ie vyhody prevazujii nad celkovym rezidualnym rizikom.
Tato pomdcka sa méze pouzivat len kratkodobo (menej ako 6 hodin).
Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by potvrdzovali funkénost a vykon
pomacky po viac ako Siestich hodinach pouzivania.
Pred pouZitim NEOCHLADZUJTE kanylu EZ Glide v ladovom kiipeli.

(hll’urgl(ZnEj, a takze przeanalizowac korzysci i zagrozenia zwia;
uzyciem wyrobu.
ot

Uzyty produkt nalezy zutylizowac zgodnie z ustalonym p m

Schladenie moze sposobit, Ze hrot bude krehky a nachylny na
poskodenie.

Zaoblenti $picku kanyly jte tak, aby la tok od aortélnej

szpitalnym dotyczacym minimalizowania ryzyka narazenia na dziatanie
odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Uwaga: Jezell przed kaniulacja aorty wymagane Jest umleszczeme pierscienia do

73dane polozeme

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania kaniul o matych srednicach przy
zwigekszaniu szybkosci przeptywu nie przekraczac cisnienia
maksymalnego. Mogtoby to dop dzic do gwat
cisnienia.

1. Postugujac sie standardowg technikg chirurgiczna, umiescic kaniule w taki
sposob, aby zachodzita prawidtowa perfuzja.

2. W przypadku kaniul z oznaczeniem orientacyjnym kierunek ustawienia
koric6wki ustala sie poprzez dopasowanie oznaczenia orientacyjnego na
korpusie kaniuli do kierunku przeptywu opuszczajacego koricéwke kaniuli.
Umiesci¢ zakrzywiona koricwke tak, aby przeptyw skierowany bytw gore, w
strone przeciwng do zastawki aortalnej.

3. Biata porowata zatyczka odpowietrzajaca, jezeli jest dostepna w zestawie,
stuzy do zaktadania na tylng czes¢ kanatu aortalnej kaniuli perfuzyjnej
nieposiadajacej wstepnie zamocowanego facznika. W przypadku kaniul z
wstepnie zamocowanym facznikiem czerwong zatyczke odpowietrzajacq
zakfada sie na wyciecie facznika. W celu zapewnienia prawidtowosci dziatania
zestawu nalezy uzy¢ odpowiedniej porowatej zatyczki/nasadki
odpowietrzajacej.

wzrostu
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chlopne. Nespravne nasmerovanie moze pacientovi spésobit'ujmu alebo
nadmerny tlak v hadickach. Kanyly so zaoblenou Spickou maju na tele
znazorneny smer orientacie. Ak toto oznacenie chyba alebo je

nec kanylu nep j

Uistite sa, Ze dana cieva je dostatocne Sirokd na to, aby umoznila
adekvatnu perfiziu distalne ku kanyle po jej zasunuti.

Pri pouZiti kanyly s malym priemerom neprekrocte pri zvySovani prietoku
maximalny povoleny tlak. Mohlo by to spasobit rapidny narast tlaku.
Pred pouiitim sa presvedcte, Ze odvzdusiiovacia zitka je sucha. Porovita
odvzdusiiovacia zatka prepusta vzduch, ked'je sucha. Ako vlhka by tito
funkciu nemusela vykonavat spravne.

Nespravne umiestnenie hrotu kanyly alebo obmedzenie jeho
priechodnosti méze sposobit, Ze tlak v hadickach prekrodi prijatelné
klinické limity. Minimalizujte riziko ujmy overenim spravneho
umiestnenia.

Kanyla vystuzena drdtom sa musi pripniit na nevystuzenom konci
konektora, kedZe pripnutie vo vystuzenej ¢asti by mohlo spasobit trvalu
deformaciu kanyly. Deformacia by obmedzila priechodnost a hrozilo by
prerazenie alebo roztrhnutie kanyly.

Este pred zasunutim kanyly a pocas kardiopulmonalneho bypassu
zabezpecte adekvatnu droven antikoagulacnej liechy, aby sa zniZilo
riziko komplikacii nasledkom vytvarania trombov na kanyle, v kanyle
alebo v toku krvi.

Ak pocitite zvySeny odpor kedykolvek po¢as zasiivania alebo vytahovania
kanyly, zastavte a pred pokracovanim vy3etrite pricinu. Ak sa tieto
pomacky zastivajii alebo vytahujii s odporom, méze to byt znamkou




vaskularneho ochorenia alebo poranenia. Pred dalsim postupom
dokladne skontrolujte umiestnenie pomdcky v cieve pomocou skiaskopie
alebo ultrazvuku.

Kanylu nezasuiite privelmi, aby jej hrot nenarazil na steny ciev, co by
mohlo viestk znl’ienej drenazi a poskodeniu ciev.
Pred konektor bezpecne up
ovinutim pasky, aby hadicka neskizla.

Po odstraneni kanyly monitorujte priech tcievyah
sa predislo pripadnému poraneniu alebo strate krvi.
Pred spustenim k Imonélneho b 0 systému
vietok vzduch.V prlpade neodstranema vzduchu zo systému hrozi
vzduchovéa embélia.

Za pouzivanie spravnych chirurgickych postupov a technik nesi
zodpovednost lekari. Opisané postupy sliiZia len na informacné tcely.
Kazdy lekar musi urcit vhodné pouZitie tejto pomdcky pre jednotlivych
pacientov na zaklade svojho lekarskeho vzdelania, skusenosti, typu
vykondvaného zakroku a vyhod a rizik spojenych s pouzivanim pomacky.
Likvidacia pouzitych produktov v siilade s protokolmi zdravotnickeho
zariadenia o biologickych nebezpecenstvach minimalizuje riziko
vystavenia kontaktu.

NAVOD NA POUZITIE

Poznamka: Ak je pred zavedenim kanyly do aorty potrebné pouzit nasivaci
krazok, vyberte ho z vrecka a nasadte na hrot kanyly na pozadované miesto.
VYSTRAHA: Pri pouiti kanyly s malym priemerom neprekroéte pri
zvySovani prietoku maximalny povoleny tlak. Mohlo by to spasobit
rapidny narast tlaku.

1. S pouzitim Standardného chirurgického postupu umiestnite kanylu tak, aby sa
dala sprévne vykonat perfiizia.

2. Prikanylach oznacenych orientacnou Ciarou je smer hrotu dany vztahom
orientacnej znacky na telese kanyly voci smeru prietoku vychddzajticeho
zhrotu kanyly. Orientujte zakriveny hrot tak, aby bol prietok nasmerovany
superiérne, pre¢ od aortalnej chlopne.

3. Biela pdrovitd odvzdusiovacia zdtka, ak je dodan, sa upeviiuje na zadni cast
dutiny kanyly na perfiziu aorty bez vopred pripevneného konektora. V pripade
kanyl s vopred pripevnenym konektorom sa okolo hrotu konektora pevne
upeviiuje cerveny odvzdusiiovaci uzéver. Na zaistenie sprévnej funkcie musite
pouzit prislusnt porovitd odvzdusiovaciu zatku alebo odvzdusiiovaci uzaver.

4. Produkty, ktoré maju na Stitku (EZQ) uvedené ,rychloodvzdusiovaci uzdver”
(quick venting cap), obsahujui odvzdusiiovaci uzdver urceny na odvzdusiiovanie
zamokra. Z tohto uzaveru moze pri odvzdusiovani unikat krv.

5. Upevnite kanylu. Pripojte ju k hadicke obehu a péskou pevne ovirite vietky
pripojenia hadicky.

6. Po dokonceni operdcie kanylu vyberte a opravte aortotémiu. Na konci tohto
ndvodu st uvedené grafy vztahov medzi tlakom a prietokom.

PouZivatelia a/alebo pacienti musia nahlsit vietky zvazné neziaduce prihody
vyrobcovi a zodpovednému tradu ¢lenského Statu, kde pouZzivatel a/alebo
pacient sidlia.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a EZ Glide sti ochranné znamky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vetky ostatné ochranné zndmky s
majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Vyrobené v Mexiku

Norsk (NO) Norwegian

AORTISK PERFUSJONSKANYLE
Bruksanvisning

na spojku kanyly
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BESKRIVELSE

Edwards Lifesciences aortisk perfusjonskanyle gar over i et koblingsmottak pa
9,5mm (3/8") eller 6,3 mm (1/4"). Katalogen angir modeller som leveres med en
9,5mm (3/8"), 6,3 mm (1/4") kobling eller ventilasjonsplugg. Kanyler finnes i
wire-forsterkede eller uforsterkede produktkoder med et bredt utvalg av
spisstyper, inkludert EZ Glide spiss.

Alle enheter fra Edwards Lifesciences er pakket sterile og pyrogenfrie/
ikke-pyrogene i en forseglet pose som trekkes av.

INDIKASJONER FOR BRUK

Aortiske perfusjonskanyler skal brukes til perfusjon av aorta ved kortvarige
(<6 timer) kardiopulmonale bypass-prosedyrer.

Aortiske perfusjonskanyler kan brukes i pediatriske eller voksne
pasientpopulasjoner basert pa krav til stramningshastighet og den individuelle
pasientens anatomi. Se etiketten for & fastsla trykkfall i tilknytning til
stromningshastighet.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK

Denne enheten er ikke beregnet pa annen bruk enn det som er angitt, og ma ikke
brukes hvis fysisk svekkelse tilsier at bruk av utstyret frarades.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Levert steril og ikke-pyrogen i uskadet emballasje. Ma ikke brukes hvis
enheten viser tegn pa skade (f.eks. kutt, knekk, flatklemte omrader,
lekkasje), eller dersom emballasjen er skadet eller dpen, da dette kan
indikere kompromittert sterilitet og/eller produktskade.

KUN TIL ENGANGSBRUK. Anordningen er designet, tiltenkt og distribuert
KUN TIL ENGANGSBRUK. DENNE ANORDNINGEN MA IKKE RESTERILISERES
ELLER GJENBRUKES. Det finnes ingen data som statter anordningens
sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering. Dette
kan fore til sykdom eller gi bivirkninger, da enheten ikke fungerer som
opprinnelig anslatt.

Produktene inneholder ftalater, som kan forekomme i
produktmaterialer som inneholder myknere, slik som DEHP og BBP. Hoy
eksponering for slike ftalater under medisinsk behandling hos barn og
gravide eller ammende kvinner, kan vare bekymringsverdig. En
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gjennomgang av tilgjengelige data og tilgjengelig litteratur stotter
konklusjonen om at fordelene veier opp for den generelle restrisikoen.
Denne anordningen er kun for kortvarig bruk (<6 timer). Det finnes
ingen data som stotter enhetens funksjon og ytelse utover seks timers
bruk.

IKKE FORHANDSAVKJOL EZ Glide kanylen i et ishad for bruk.
Forhandsavkjoling kan fore til at spissen blir skjor og bli utsatt for skade.
Orienter den buede spissen til kanylen sa den leder strommen vekk fra
aortaklaffen. Feil orientering kan fore til pasientskade eller overtrykk i
slanger. Kanylen med en buet spiss vil ha en trykt retningsstrek pa
kanylekroppen. Ikke bruk den dersom streken er borte eller uleselig.

Sikre at karet som brukes er av passende storrelse, for a muliggjore
tilstrekkelig perfusjon distalt for kanylen etter innforing.

Ved bruk av en kanyle med liten diameter ma ikke grensen for
maksimumstrykk overstiges under skende stramning. Det kan fore til
rask trykkokning.

Hold ventilpluggen tarr for bruk. Den porgse ventilpluggen er utformet
for a ventilere luft nar den er torr, og fungerer kanskje ikke som tiltenkt
hvis den er vat.

Slangetrykk som overstiger akseptable kliniske grenser, kan komme av
feil k jon og/eller b spissapning. Bekreft riktig
plassering for & mmlmallsere risikoen for skade.

Vaierforsterket kanyle skal kiemmes av i den ikke-forsterkede delen
plassert ved koblingsenden, siden avkl ing av den for le delen
kan gi permanent kanyledeformering, og dermed hemme stramningen
gjennom kanylen og skape risiko for punktering av eller rift i kanylen.
Sorg for at korrekte nivéer av antikoagulerende behandling
opprettholdes far innforing av kanylen og hele tiden under
kardiopulmonal bypass Dette er for ar redusere risikoen for

AORTAN PERFUUSIOKANYYLI
Kayttoohjeet
KUVAUS

Edwards Lifesciences -yhtion aortan perfuusiokanyylit paattyvét 9,5 mm:n

(3/8 tuuman) tai 6,3 mm:n (1/4 tuuman) liittimeen. Luettelossa maaritetdén
mallit, joissa on 9,5 mm:n (3/8 tuuman) tai 6,3 mm:n (1/4 tuuman) liitin tai
ilmanpoistotulppa. Kanyyleja on saatavilla metallilangalla vahvistettuina ja
vahvistamattomina seka monilla erilaisilla karkimalleilla, myds EZ Glide -kérjelld.
Jokainen Edwards Lifesciences -valine on pakattu steriiliin, pyrogeenittomaan,
suljettuun repdisypussiin.

KAYTTOAIHEET

Aortan perfuusiokanyylit on tarkoitettu aortan perfuusioon lyhytkestoisissa
(< 6 tuntia) sydén-keuhkokoneen avulla tehtdvissa toimenpiteissa.

Aortan perfuusiokanyyleja voidaan kayttaa lapsi- tai aikuispotilailla
virtausnopeusvaatimusten ja potilaan yksildllisen anatomian mukaan. Katso
virtausnopeuksiin liittyvat paineen laskut vélineen merkinndistd.

VASTA-AIHEET

Tatd valinettd ei ole tarkoitettu muuhun kuin ilmoitettuun kdyttoaiheeseen, eikd
sitd saa kdyttad, jos jokin fyysinen syy voi olla sen kdyton vasta-aihe.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana ehjassa pakkauksessa. Ala
kayta valinettd, mikali siind on nakyvia vaurioita (kuten viiltoja,
taittuneita tai murtuneita osia tai vuotoja) ja/tai mikali pakkaus on

komplikasj av |
blodstrammen.

Hvis du merker gkt motstand pa noe tidspunkt etter innforing eller
fjerning av kanylen, ma du undersgke arsaken for du fortsetter. Dersom
det er vanskelig a fore frem eller ﬁerne disse enhetene, kan det indikere
vaskular sykdom eller skade. U noye enh isjoninnei
karet ved hjelp av fluoroskopi og/eller ultralyd for du fortsetter.

Unnga & fore kanylen for langt inn. P& den maten kan du redusere
risikoen for at kanylespissen treffer karveggene, noe som kan fore til for
stort slangetrykk og gi karskader.

Sikre koblingen med festeband til k gen for
bypass begynner, for a beskytte mot glldmng avslangen.

Overvak k h etter fjerning av kanyl
mulige skader og/eller blodtap.

For kardiopulmonal bypass begynner, ma all luft fjernes fra systemet.
Huis luft ikke elimineres fra systemet, kan det oppsta luftemboli.

Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er den medisinske
fagpersonens ansvar. De beskrevne prosedyrene er kun til orientering.
Hver lege ma bestemme egnet bruk av denne enheten for den enkelte
pasient ut fra medisinsk opplaering, erfaring, type prosedyre som brukes
og fordelene og risikoene forbundet med bruken av innretningen.

Avhending av brukt produkt skal skje i med etablerte
sykehusprotokoller for biologisk farlig avfall for @ minimalisere risikoen
for eksponering.

BRUKSANVISNING

Merk: Hvis det er nadvendig & bruke suturring for aortakanylering, skal
suturringen tas ut av posen og skyves over kanylespissen til gnsket sted.

ADVARSEL: Ved bruk av en kanyle med liten diameter m ikke grensen for
maksimumstrykk overstiges under skende stromning. Det kan fore til
rask trykkokning.

1. Ved bruk av standard kirurgisk teknikk skal kanylen plasseres slik at en god
perfusjon kan finne sted.

2. Forkanyler som er merket med en retningslinje, er spissretningen indikert ved
a referere til retningsmerket pa kanylekroppen sammen med retningen av
gjennomstremningen nar den kommer ut av kanylespissen. For den bayde
spissen slik at gjennomstremningen fares oppover, bort fra aortaklaffen.

3. Hvis en hvit, pores ventilasjonsplugg medfelger, er denne designet for & passe
heltinn pa baksiden av lumenet til en aortisk perfusjonskanyle uten en fast
kobling. Nar det gjelder kanyler med en fast kobling, er den rode
ventilasjonshetten designet til & passe godt rundt koblingsmothaken. Bruk den
egnede porgse ventilasjonspluggen eller -hetten for d sikre god funksjon.

4. Produkter som har beskrivelsen "hurtigventilasjonshette” pa etiketten (EZQ),
inneholder en ventilasjonshette som er utviklet for a tillate ventilasjon mens
den er vat. Denne hetten kan lekke blod under ventilering.

5. Sikre kanylen. Koble il kretsslangen, og fest alle slangekoblinger godt.

6. Etter at prosedyren er fullfart, skal kanylen fiernes og aortotomien repareres.
Grafer over forhold mellom trykk og stremning finner du nederst i disse
instruksjonene.

Brukere og/eller pasienter ma rapportere alvorlige hendelser til produsenten
og de aktuelle myndighetene i landet der brukeren og/eller pasienten
oppholder seg.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen og EZ Glide er varemerker

for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive

eiere.
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vaurioi tai sill talldin sisalto ei enaa valttamatta ole
steriili ja tuote on saattanut vaurioitua.

VAIN KERTAKAYTTOINEN. Viline on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
KERTAKAYTTOISEKSI , ja sitd myydaan vain kertakayttdisena. ALA
STERILOI TAI KAYTA VALINETTA UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
valineen steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkisittely voi aiheuttaa sairauksia
tai haittatapahtuman, silld véline ei valttamatta toimi suunnitellusti.

Tuotteiden tiedetdan sisaltévan ftalaatteja, kuten DEHP:td ja BBP:ta,
joita saattaa olla pehmittimia sisaltavissa laitemateriaaleissa. Lasten ja
raskaana olevien tai imettavien naisten merkittava altistuminen
tallaisille ftalaateille hoitojen yhteydessa voi aiheuttaa terveyshaittoja.
Saatavilla olevat tiedot ja kirjallisuus kuitenkin tukevat sita
johtopaatosta, etta hyodyt ovat suuremmat kuin kokonaisjaanndsriski.
Tama viline on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kdyttoon (< 6 tuntia).
Mitkaan tiedot eivat osoita, etté valine séilyisi toimintakykyisend ja
tehokkaana yli kuuden tunnin mittaisessa kaytassa.

Esuaahdytys voi haurastuttaa karked, jolloin se vaurioituu herkasti.

Suuntaa kanyylin kaareva karki siten, ettd virtaus ohjautuu poispdin
aorttaldpastd. Vaara suuntaus voi aiheuttaa vammoja potilaalle tai
nostaa letkuston paineet liian korkeiksi. Kaarevakarkisen kanyylin
varteen on painettu suuntausviiva. Al kayta kanyylia, jos suuntausviiva
puuttuu tai on epdselva.

Varmista, ettd kdytettavé suoni on riittévan suuri, jotta verenkierto
kanyylin ohi sen sisaanviennin jlkeen on riitta
Jos kaytettavan kanyylin halkaisija on pieni, dla ylitd enimmaispainetta
virtausta kasvattaessasi. Seurauksena voi olla nopea paineen nousu.

Pida ilmanpoistotulppa kuivana ennen kayttda. Huokoinen
ilmanpoistotulppa on suunniteltu Iapaisemaan ilmaa kuivana, eika se
valttamatta toimi oikein méarkéana.

Hyvaksytyt kliiniset rajat ylittava pame Ietkustossa voi ]ohtua katetrin
kérjen vaarasta ta ja/tai osittai Ehkiise
vammojen syntymista varmistamalla oikea sijainti.

Teraslankavahvistettu kanyyli on suljettava puristimella liittimen
puoleisessa padssa olevasta vahvistamattomasta kohdasta. Vahvistetun
kohdan pihdittaminen voi aiheuttaa kanyylin pysyvan vaantymisen,
joka haittaa virtausta kanyylin lapi ja voi aiheuttaa kanyylin
puhkeamisen tai repeamisen.

Varmista, etta riittava antikoagulaatiohoito on kdytdssa ennen kanyylin
sisdanvientia ja koko sydan-keuhkokoneen kéyton ajan. Tamé vahentaa
kanyylin pinnalle, sen sisélle tai muualle verenkiertoon muodostuvien
trombien aiheuttamien komplikaatioiden riskia.

Jos tunnet vastuksen kasvavan asettaessasi tai poistaessasi kanyylia,
keskeyta toimenpide ja selvita vastuksen syy ennen jatkamista.
Vaikeudet vélineiden sisddnviennissa tai poistamisessa voivat viitata
verisuonisairauteen tai suonen vaurioihin. Tutki ennen toimenpiteen
jatkamista vélineen tarkka sijainti suonessa fluoroskopialla ja/tai
ultradanikuvannuksella.

Al vie kanyylia liian pitkalle suoneen, silli silloin kanyyli voi osua
suonen seindmaan, aiheuttaa letkuston paineiden nousun liian korkeiksi
ja vaurioittaa suonta.

Jotta letkut eivat liikkuisi paikaltaan, sido liitin tukevasti kiinni kanyylin
yhdistdjaan ennen sydan-keuhkokoneen kaytdn aloittamista.

Tarkkaile suonen avoimuutta ja hemostaasia kanyylin poiston jélkeen
mahdollisen vamman ja/tai verenhukan ehkaisemiseksi.

Poista jarjestelmasta kaikki ilma ennen sydan-keuhkokoneen kéyton
aloittamista. Mikali jarjestelmdsta ei poisteta kaikkea ilmaa,
seurauksena voi olla ilmaembolia.

Oikeat kirurgiset menetelmait ja teknllkat ovat laakarin vastuulla
Kuvatut menetelmat esitetdan vain havainnollistami

Laakarin on aina paatettava valineen asianmukaisesta kaytosta kunkin
potilaan kohdalla ladketieteellisen koulutuksen, kokemuksen,




kdytettavan menetelman ja vélineen kayttoon liittyvien hyotyjen ja
riskien perusteella.

Vahenna altistumisriskia havittamalla kdytetty tuote sairaalan
vakiintuneiden biovaarakaytantojen mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Huomautus: Jos ennen aortan kanylointia tarvitaan ommelrengasyksikkoa,
poista ommelrengas pussista ja liu'uta se kanyylin kérjen yli haluttuun kohtaan.

VAROITUS: Jos kaytettavan kanyylin halkaisija on pieni, ala ylita
enimmdispainetta virtausta kasvattaessasi. Seurauksena voi olla nopea
paineen nousu.

1. Kéytd tavanomaisia kirurgisia menetelmié ja aseta kanyyli niin, etta perfuusio
on asianmukainen.

2. Suuntausviivalla varustetuissa kanyyleissa kérjen suunnan voi tarkistaa
kanyylin rungon suuntausmerkistd, joka osoittaa kanyylin karjestd ulos
tulevan virtauksen suunnan. Suuntaa kaareva karki siten, ettd virtaus ohajutuu
superiorisesti, poispdin aorttaldpdsta.

3. Mukana mahdollisesti seuraava valkoinen huokoinen ilmanpoistotulppa on
suunniteltu sopimaan tukevasti aortan perfuusiokanyylin luumenin takaosaan
ilman esiasennettua liitintd. Kanyyleissa, joissa on esiasennettu liitin,
punainen ilmauskorkki on suunniteltu sopimaan tukevasti porrastetun
liittimen ympérille. Kayta sopivaa huokoista ilmanpoistotulppaa tai
imauskorkkia taataksesi oikeanlaisen toiminnan.

4. Tuotteissa, joissa on etiketin mukaan ns. pikailmauskorkki (EZQ), on
ilmauskorkki, joka on suunniteltu ilmaamaan markana. Tallainen korkki voi
vuotaa verta ilmauksen aikana.

5. Kiinnitd kanyyli. Kytke kanyyli kiertoletkustoon ja sido kaikki letkuliitokset
tukevasti.

6. Toimenpiteen padtyttya poista kanyyli ja korjaa aortan avausviilto. Paineen ja
virtauksen suhteen kuvaajat loytyvat na|den ohjeiden lopusta.

Kaytta]len ja/tai potilaiden tulee ilmoittaa vakavat hdiridtilanteet valmistajalle
ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jésenvaltiossa, jossa kayttdj ja/tai
potilas on.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja EZ Glide ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Valmistettu Meksikossa

bbnrapcku (BG) Bulgarian
AOPTHA KAHIONA 3A NEPOY3UA
WHcTpyKLwm 33 ynoTpeba

OMWUCAHUE

AopTHuTe KaHionu 3a nepdy3ua Ha Edwards Lifesciences 3aBbpLuBar ¢ KoHeKTop
3a npviemane ot 9,5 mm (3/8 unya) unm 6,3 mm (1/4 nhya). B katanora ca
BK/IOYEHY MOJienH, cHabeHu ¢ KoHekTop oT 9,5 mm (3/8 uhua), 6,3 mm

(1/4 wHya) unn npobKa Ha BeHTUNALMOHHIA 0TBOP. KaHionuTe ca HannuHu B
NpoAyKTOBI KOAOBE C NOACUNBaHE YPe3 Ko unu 6e3 noacunBaxe ¢
pa3Hoo6pa3HI BIAOBE BLPXOBE, BKMIoUMTENHO BPbX EZ Glide.

Beako yctpoiicTo Ha Edwards Lifesciences e onakoao B cTepunHo u
HenUPOreHHO CbCTOAHME B 3aneyaTaH, 0TNenBaLl ce nukK.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

AopTHuTe KaHionu 3a nepy3ua ca npeaHasHaueHn 3a nepdy3ua Ha aoptara no
BpeMe Ha KpaTKOTpaiiHit (<6 uaca) npoLiestypu ¢ kapauonynMoHape baiinac.

AopTHuTe KaHionu 3a nepdy3ua Morar Aa ce U3No3BaT B NeANATPUYHK
ToNynaLui unv npu Bb3pacTHy Bb3 0CHOBA Ha U3UCKBAHNATA 33 CKOPOCT Ha
TI0TOKA 1l QHATOMUATA Ha KOHKPETHUA NauueHT. Mons, BIXKTe eTuKeTa, 3a Aa
onpezenuTe CNaja Ha HaNAraHeTo, CBbP3aH CbC CKOPOCTTA Ha MOTOKA.

NMPOTMBOMOKA3AHWUA 3A YITOTPEBA

ToBa ycTPOVCTBO He e NpeHa3HaYeHo 3a ynoTpeba, pasnnyHa ot nocoyeHara, u
He TpAOBa Aa Ce U3non3Ba, KoraTo Gunyecko yBpexaane 6u buno
NpOTUBONOKa3aHue 3a Heroata ynotpeba.

MPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HN MEPKU

[locTaBs ce CTepUNHO M HENUPOTeHHO B HenoBpe/ieHa onakoBka. He
u3non3gaiiTe, ako yCTPOCTBOTO NOKa3Ba NpU3HaLM Ha noBpepa (Hanp.
npopesu, 0rbBaHUsA, CYYNEHN YacTi, NPOTUYAHE) UMK aKo ONaKoBKaTa e
NoBpe/ieHa NNy 0TBOPEHa, Thil KaTo TOBa MOXe /A a NPU3HALM Ha
TUpaHa cTep T W/unu noBpefia Ha NpofyKTa.
(AMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. ToBa ycTpoiicTBO € NpoeKkTHpaHo,
npeaHasHayeHo u ce pasnpoctpanssa CAMO 3A EJHOKPATHA YTOTPEBA.
HE CTEPUNU3UPAWNTE MOBTOPHO W HE U3M0NI3BAUTE NOBTOPHO TOBA
YCTPOWCTBO. HAma saHHM B NoAKpeNna Ha CTePUIHOCTTa,
HenuPOreHHOCTTa M GYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOIACTBOTO Clep,
noBTopHa 06pabotka. TakoBa feiicTBME MOXe Jla AOBeAe 0
3abonABaHe UMK HeXenaHo CbOUTHE, Thil KaTo YCTPOIICTBOTO MOXeE Aa
He GYHKLMOHNPA KaKTO e NNaHMpaHo MbpBOHAYaNHo.

W3BecTHO €, Ye NPOAYKTUTE CbABPMAT Tanati, KOUTo Morar Aa ce
OTKPUAT B MaTepuanuTe Ha ycTpoiicTBOTO, CbAbPMALLM
nnactudukaropu, karo DEHP u BBP. loBuwweHoTO U3naraHe Ha TakuBa
(ranaTi no Bpeme Ha MeAULIMHCKO NeYeHne Npu Aela, GpemMeHHN KeHu
MNM KbPMayYKy MOXe Aa npeau3BuKka npobnemu. Mpernepst Ha
HanuYyHUTe AaHHU U TUTepaTypa NOAKPens 3aKNYeHUeTo, e nonsute
HapAenABar Haj 061uMA ocTaTbyeH pUcK.

ToBa yCTPOIACTBO € NpefHa3HaueHo camo 3a KpaTkoTpaiiHa ynotpe6a
(<6 vaca). Hama pannu B pena Ha ¢y TTau
e(eKTMBHOCTTa Ha YCTPOCTBOTO NPY 3NON3BaHETO MY 3a NoBeYe OT
wwecr yaca.

HE OXIAXAUTE NPEABAPUTENHO kantonata EZ Glide upe3 noctasHe B
Cbj, cnep npeau ynotpe6a. MpeaBapuTeNHoOTO OXNaxaaHe Moxe Aa
HaKapa BbpXa /ja CTaHe YynnuB 1 NOAATANB Ha NoBpeau.
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OpueHTupaliTe U3BUTUA BPX Ha KaHIONaTa TaKa, Ye /ja HacoumTe NoToKa
fAaney oT aopTHata knana. HenpasunHarta opueHTaLusa MOXe Aa 0Befe
0 HapaHsBaHe Ha Ta unu np /iHO HansraHe.
KaHIonuTe € U3BUT BPbX MMAT 0TNEYaTaH NMHIA 32 OPHEHTALUA BLPXY
TANOTO Ha KaHIONATa; He U3NON3BaliTe KAHIONATa, aKo IMHNATA NUNCBA
WK He ce BIKAA.

YBeperte ce, 4e U3NON3BAHUAT CbA € CNOAXOAAL pa3mep, 3a A NO3BOMN
[0CTaTbyHa nepdy3us ANCTANHO Ha KaHIoNaTa cnef BbBeXaaHe.

Korato usnon3spare KaHionu ¢ ManbK AUaMeTbp, He HaiBULLIaBaiiTe
rpaHuLIaTa Ha MaKCMManHo HanAraHe, OKaTo yBenuyaBare noToka.
ToBa moxe Aa AoBefe A0 y Ha HanAraHeto.

Mopabpxaiite npo6Kata Ha BEHTUNALMOHHUA OTBOP CyXa Npean
ynotpe6a. Mopecrata npo6Kka Ha BEHTUNALMOHHUA OTBOP €
npefHa3HaueHa Aa MPoMycka Bb3/AyXa, KOraTo e cyxa, U Moxe Aa He
(GYHKUMOHMPa KaKTo TPAGBA, aKo e BNaXHa.

MpeBuLaBaHeTo Ha AONYCTUMUTE KNMHUYHY OFPaHUYEHNA 32
NUHEIIHOTO HaNATaHe MOXe Aa e B Pe3yNTaT Ha HeNPaBUHO NONOXeHne
w/vnu orp T Ha BbpXa Ha NMotBbpAeTe
npaBsunHoTo nocTaBAHe, 3 f1a ce (Befie 10 MUHUMYM PUCKDBT OT
HapaHsBaHe.

KawionuTe c noacunBaLLo xuno Tpa6ea Aa ce kKnamnupar B
HenoAicuneHaTa UM YacT, HaMMpaLLa ce B Kpas Ha KOHEKTopa, Thil KaTo
KnamnupaHe B NOACHIEHATa YaCT MOXKe 12 NOPOAN ALATOTPaIiHA
Aeopmauya Ha KaHIONaTa, KOATO a Bb3NPENsATCTBA NOTOKa npe3
KaHionata v ia i0BeAe A0 HeilHOTO NPo6UBaHe UK pa3KbcBaHe.

Ocurypete noaAbpiKaHe Ha NOAXOAALLM HUBA HA AHTUKOAryNaHTHa
Tepanua npefiu BbBeX/jaHe Ha KaHionata u no Bpeme Ha
KapauonynmoHapeH 6aiinac, 3a ia ce Hamanu pUCKLT OT YCIOKHEHNA
nopaay o6pasyBaHe Ha TPOMO BbPXY UK BbTpe B KaHionata n B
KpbBooGpalenuero.

AKo ce nouyBCTBa NOBULUIEHO CbNPOTUBAEHME B KOiiTO U Aa 6uno
MOMEHT Npy BbBEX/JaHe UK 0TCTPaHABAHe Ha KaHionata, cnpete u
yCTaHOBeTe KaKBa e PUYNHATa 3a TOBa, NPe/in 1a NPOABKUTE,
HeBb3MOMXHOCTTa 32 NeCHO NPUABMKBaAHE HaNPeA UNK OTCTPaHABaHE Ha
Te3 yCTpoiicTBa MOXKe /1a Gbjie 3HAK 3a Cbl0BO 3a6onABaHe K
HapaHaBaHe. [lpean aa npoabMKMUTE, BHUMATENHO NpoBepeTe
N03ULMATA Ha YCTPOICTBOTO B Cb/la C U3NON3BaHe Ha Gnyopockonua u/
unun yntp U3

Y p
N36arBaiite npekomepHO BbBeXAaHe Ha KaHIONaTa, 3a la ce Hamann
PUCKDT KaHIONaTa ia HAaTUCKA CbA0BUTE CTEHN, KOeTo 61 Morno aa
[noBefie 0 NpeKoMepHo /HO HanAraHe U Hap Ha cbfa.
3aterHere cTaunHoO KOHeKTOpa 3a CbeIMHEHUETO Ha KaHIoNaTa, npean
A 3anoyHete Gaiinaca, 3a fa npeanasute Tpb6UTe OT Nb3raKe.

Ha6niopaBaiite NpoxoAnMOCTTa Ha Cb/ia M XeMocTa3aTa ciefy
M3BaX[aHe Ha KaHIONaTa, 3a 1a u36erHeTe eBeHTyaNnHo HapaHaBaHe u/
unu KpbBo3ary6a.

Mpeav pa 3anouHeTe KapAvoNynMoHapeH 6aiinac, HaNbHO OTCTpaHeTe
Bb3JyXa OT cucTemara. AKo Bb3AyXbT He Objie enIMUHUPaH T
ucTemara, ToBa MoXKe Aia ioBefie A0 Bb3AyLUeH embon.

Mpunaraneto Ha NpaBUAHUTE XUPYPTUYHN NPOLEAYPY U TEXHUKK €
OTrOBOPHOCT HA KuA cneyuanuct. OnucaHuTe npoueaypu ce
npeAocTaBAT camo ¢ MHpopMaTMBHa Lien. Bceku nekap e AnbieH ga
onpepenu NoAxoasALaTa ynotpe6a Ha ToBa yCTpoiCTBO 3a BCeKM
OTAENEH NaLMEHT Bb3 0CHOBA HA MeAULIMHCKOTO c1 0GyyeHue, onur,
BU/la Ha NpunaraHata npouesypa, KaKTo v NoA3uTe U pUckoBeTe,
(BbP3aHu C M3MON3BAHETO Ha YCTPOIICTBOTO.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoro noro E u EZ Glide ca Tbprockm
mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuki ipyri ThproBekin Mapkm ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MIPUTEXATENH.

MpousBeseHo B Mekcuko

Romana (R0) Romanian
CANULA PERFUZIE AORTICA
Instructiuni de utilizare

DESCRIERE

Capetele canulelor perfuzie aorticd Edwards Lifesciences sunt adecvate pentru
conectori de 3/8" (9,5 mm) sau 1/4" (6,3 mm). In catalog, sunt prezentate modele
prevdzute cu conectori de 3/8" (9,5 mm), 1/4" (6,3 mm) sau cu dop de ventilatie.
Canulele sunt disponibile in versiuni armate si nearmate, cu 0 gamd largd de tipuri
de varfuri, inclusiv varf EZ Glide.

Fiecare dispozitiv Edwards Lifesciences este ambalat steril si non pirogen, intr-o
pungd sigilatd care se dezlipeste.

INDICATII DE UTILIZARE

Canulele perfuzie aorticd sunt destinate procedurilor de perfuzie a aortei pe durata
bypassului cardiopulmonar de scurtd durata (<6 ore).

Canulele perfuzie aorticd pot i utilizate la populatiile pediatrice sau adulte pe baza
cerintelor de debit si a particularitatilor anatomice individuale ale pacientului. V&
rugdm s consultati etichetele pentru a stabili ciderea de presiune asociatd cu
debitele.

CONTRAINDICATII IN UTILIZARE

Prezentul dispozitiv nu trebuie utilizat in alte scopuri decét cel indicat si nu trebuie
folosit fn cazul in care utilizarea acestuia este contraindicatd de o afectiune fizica.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Furnizat steril si non-pirogen, in ambalaj nedeteriorat. Nu utilizati acest
dispozitiv daca prezinta semne de deteriorare (adica taieturi, indoituri,
zone strivite, scurgeri) sau daca ambalajul este deteriorat sau deschis,
deoarece acest lucru poate indica sterilitatea compromisa si/sau
deteriorarea produsului.

EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit EXCLUSIV PENTRU UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI §I NU
REUTILIZATI ACEST DISPOZITIV. Nu existé date care sé confirme c
dispozitivul va continua sé fie steril, non-pirogen si functional dupa
reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la efecte
secundare deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze
conform destinatiei sale de utilizare initiale.

Se cunoaste ca produsele contin ftalati, care pot fi gasiti in materialele
dispozitivului ce includ plastifianti precum DEHP si BBP. Expunerea
prelungita la astfel de ftalati in timpul tratamentelor medicale la copi
femei gravide sau care alap poate rep o problema. 0 analiza
a datelor dlsponlblle si a lucrarilor de referinta din domenlu sustine
concluzia ca beneficiile prevaleaza asupra riscurilor reziduale totale.
Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii pe termen scurt (<6 ore).
Nu exista date care sa sustina functi si perf itivului
dupa sase ore de utilizare,

NU PRERACITI canula EZ Glide in baie de gheata inainte de utilizare.
Preracirea poate face ca varful sa devina casant si predispus la
deteriorare.

MBXB‘bpllilﬁTe U3noN3BaHnA NPOAYKT B CbOTBETCTBUE CYC Te
GonHuYHM npoTokonu 3a GuonornyHo onacHu MaTepuanu, 3a fa ce ceefie
A0 MUHUMYM PUCKBT OT eKCno3unuma.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

3a6enexka: Ako e HeoGX0AVIMO NOCTaBAHE Ha CYTypeH NpbCTeH Npean aopTHa

KaHionauva, u3BajeTe CyTypHUA NPbCTEH OT NAMKA U NPUNTb3HETe BbpXa Ha

KaHtonata 10 enaHoTo MAcTo.

MPEAYNPEXAEHUE: KoraTo n3non3pare KaHionn ¢ ManbK AMAMeTbp, He

Ha/\BMLIABaliTe FPaHNLIaTa Ha MaKCMMaNHO HanAraHe, 10KaTo

yBenuyasare notoka. ToBa Moxe fia loBefie 10 BHe3aMHo yBenuyaBaHe

Ha HanAraHeto.

1. CnomoLLTa Ha CTaHAAPTHA XMPYPrvuHa TeXHUKA NOCTaBeTe KaHioNaTa, Taka ue
J1a MOXe J1a ce U3BbPLUN PaBUNHa nepdy3us.

2. 3a KaHionu, 0603HaueH C IMHIA 32 OPUEHTALUA, NOCOKAT Ha BbpXa e
yKa3aHa ype3 CbnocTaBAHe Ha MapKupoBKaTa 3a OPUEHTALA Ha TANOTO Ha
KaHionata C oCoKara Ha noToka, U3nM3aLL 0T BbPXa Ha KaHionata.
OpveHTpaiiTe U3BUTIA BPbX TaKa, Ye MOTOKBT J1a € HACoUeH Harope, Aaney
0T a0pTHaTa Knana.

3. Ako e BKNloyeHa B A0CTaBKaTa, 6Anata nopecta npobKka Ha BEHTUNALMOHHUA
0TBOP € NPe/Ha3HaueHa 3a 3aKpenBaHe B 3a/HaTa YacT Ha JyMeHa Ha
aopTHaTa KaHiona 3a nepdy3ua 6e3 npeaBapuTenHo nocTaBe koHekTop. Mpu
KaHiony ¢ NpeZiBapUTENHO NOCTaBeH KOHEKTOP YepBeHaTa BEHTNALMOHHA
Kamnauka e NpejiHa3HaueHa 3a 3akpenBaHe 0Kono 3beLia Ha KoHeKTopa. 3a Aa
TOACATYpHTe NPABUIHO GYHKLMOHVMPaHe, U3N0N3BaiTe CbOTBETHaTa NopecTa
npo6Ka Ha BEHTUNALMOHHMA OTBOP UMY BEHTUNALWMOHHA Kanauka.

4. TlpopykTi c 0603HaueHNe Kanayka 3a 6bp30 BeHTUNNpaHe” Ha eTuketa (EZQ)
BK/IHOYBAT BEHT Kanauka, np ueHa 3a BeHTUNNpaHe,
Jl0KaTo e BnaxHa. [1pu BeHTUNMpaHe Ta3n Kanauka Moxe Ja NponycHe KpbB.

5. 3akpenete KaHtonara. (BbpxeTe A KbM Mpexata oT TpbOu 1 3aTerHete
CTabUNHO BCUUKI IMHENHY BPb3KU.

6. (nen NpukniouBaHe Ha NpoLeaypaTa OTCTPaHeTe KaHionaTa 1 Npunoxere
a0pTOTOMMA. B 3aKNI0UMTeNHATa YaCT Ha HACTOALLMTE MHCTPYKLIMN ca
Npe/iocTaBeHy arpamu Ha OTHOLUEHUETO MeXAY HanAraHe u noToK.
Motpebutenute u/unn naumenTuTe TPA6BA Aa (bO6LLABAT 3a BCAKAKBY
CepUO3HI MHLIAEHTI Ha NPOU3BOANTENA 1 KOMMETEHTHNSA OpraH Ha
[ZIbPXXaBaTa YneHKa, B KOATO Npe6UBaBaT NOTPeOUTENAT U/WIN NALMEHTbT.
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Ori i varful curbat al canulei astfel incat sa deviati fluxul pentru a
evita valva aortica. Orientarea incorecta poate duce la vatimarea
pacientului sau la presiuni de linie excesive. Canula cu varful curbat va
avea o linie de orientare imprimata pe corpul canulei; nu o utilizati daca
linia lipseste sau daca este ilizibila.

Asigurati-va ca vasul folosit are o marime adecvata pentru a permite
perfuzarea suficienta in zona distala fata de canula dupa insertie.
Cand utilizati canule cu diametru mic, nu depasiti limita de presiune
maxima la cresterea debitului. Se poate produce o crestere rapida a
presiunii.

Mentineti dopul de ventilatie uscat inainte de utilizare. Dopul de
ventilatie poros este conceput pentru a ventila aerul cand este uscat si
este posibil sa nu functioneze daca este ud.

Presiunea de linie care d limitele clinice acceptabile poate fi
cauzata de pozitionarea incorectd a varfului canulei si/sau
permeabilitatea limitata a varfului. Confirmati amplasarea corectd
pentru a minimiza riscul de ranire.

Canulele armate cu sarma trebuie sa fie prinse pe sectiunea nearmata
situata la capatul conectorului, deoarece prinderea de sectiunea armata
poate produce deformarea permanenta a canulei, ceea ce poate
impiedica fluxul prin canula si poate risca sa produca inteparea sau
ruperea canulei.

Asigurati-va ca mentineti niveluri torespunzétoare ale terapiei de
anticoagulare i inainte de inserarea canulei si in timpul bypassului
cardiopulmonar, pentru a reduce riscul de compllc ii produse de
formarea trombusurilor pe sau in interiorul canulei si in fluxul sangvin.

Daca observati rezistenta crescuta in orice moment in timpul introducerii
sau retragerii canulei, opriti-va si verificati cauza inainte de a continua.
Incapacitatea de a avansa sau de a retrage cu usurinta aceste dispozitive
poate indica o afectiune vasculara sau o leziune. Examinati indeaproape
pozitia dispozitivului in vas folosind fluoroscopia si/sau imagistica cu
ultrasunete inainte de a trece mai departe.

Evitati insertia excesiva a canulei, pentru a reduce riscul de impingere a
canulei in peretii vaselor, ceea ce ar putea duce la presiuni prea mariin
linie si la lezarea vaselor.

Tnainte de a initia bypassul, fixati ferm cu o bandé conectorul la
jonctiunea cu canula, pentru a proteja impotriva alunecarii tubulaturii.




Monitorizati permeabilitatea si hemostaza vasului dupa retragerea
canulei pentru a evita posibila lezare si/sau pierderea de sange.

Inainte de a initia un bypass cardiopulmonar, eliminati in totalitate aerul
din sistem. Neeliminarea aerului din sistem poate duce la embolie
gazoasa.

Efectuarea procedurilor si tehnicilor chirurgicale corecte reprezinta
responsabilitatea personalului medical de specialitate. Procedurile
descrise sunt oferite doar cu scop informativ. Fiecare medic trebuie sa
evalueze folosirea adecvata a acestui dispozitiv pentru fiecare pacient pe
baza pregatlru medl(ale, a experientei, a tipului de procedura folosit,
precum si benefiiile i riscurile asociate utilizarii acestui dispozitiv.

Eliminati produsul folosit in conformitate cu protocoalele stabilite de
spital pentru pericole biologice, pentru a minimiza riscul de expunere.

INDICATII DE UTILIZARE

Nota: dacd este necesara montarea inelului de suturd inainte de amplasarea
canulei aortice, scoateti inelul de sutura din punga si glisati-1 peste varful canulei
in locatia doritd.

AVERTISMENT: cand utilizati canule cu diametru mic, nu depasiti limita
de presiune maxima la cresterea debitului. Se poate produce o crestere
rapida a presiunii.

1. Utilizénd tehnica chirurgicala standard, plasati canula astfel incat sa poatd fi
efectuatd o perfuzie corectd.

2. Pentru canulele marcate cu o linie de orientare, directia varfului este indicata
prin verificarea marcajului de orientare de pe corpul canulei in raport cu
directia fluxului cand acesta iese din varful canulei. Orientati varful curbat
astfel incat fluxul sa fie orientat in directie superioara, opus valvei aortice.

3. Dacd este prevazut, dopul alb poros pentru ventilatie este proiectat sa se fixeze
pe partea posterioard a lumenului canulei perfuzie aortica, fara un conector
preatasat. Pentru canulele prevdzute cu conector preatasat, dopul rosu de
ventilatie este proiectat sa se fixeze in jurul vérfului conectorului. Utilizati un
dop poros pentru ventilatie sau un dop de aerisire corespunzétor pentru a
asigura o functionare corecta.

4. Produsele pe a caror etichetd este mentionat, dop de ventilatie rapida” (EZQ)
contin un dop de ventilatie care permite aerisirea atunci cand acesta este ud.
Atunci cand acest dop este utilizat in timpul ventilarii, pot aparea scurgeri de
sange.

5. Fixati canula. Conectati la tubulatura circuitului si strangeti bine toate
conexiunile la linie.

6. Lafinalizarea procedurii, scoateti canula si reparati aortotomia. La sfarsitul
acestor instructiuni, sunt oferite grafice cu debitele de presiune.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave
producdtorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo-ul cu litera E stilizata si EZ Glide sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte mérci comerciale
constituie proprietatea detindtorilor respectivi.

Fabricat in Mexic

Eesti (ET) Estonian

AORDI PERFUSIOONIKANUUL
Kasutusjuhend

KIRJELDUS

Ettevotte Edwards Lifesciences aordi perfusioonikaniiili otsale vastab konnektor
madduga 3/8" (9,5 mm) véi 1/4" (6,3 mm). Kataloogis on eraldi mudelid, millega
on kaasas 3/8" (9,5 mm), 1/4" (6,3 mm) konnektor vdi ventilatsiooni kork.
Kaniiilid on saadaval traadiga tugevdatud ja tugevdamata kujul, lisaks suur valik
erinevaid tipu kujusid, sh EZ Glide tipp.

Koik ettevotte Edwards Lifesciences seadmed on pakendatud steriilselt ja
mittepiirogeenselt suletud lahtittmmatavasse kotti.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Aortaalsed perfusioonikaniiilid on ette nahtud aordi perfusiooniks liihiajalistel
(< 6 tunni) kardiopulmonaarse Sunteerimise protseduuridel.

Aordi perfusioonikaniiiile voib kasutada lastel ja taiskasvanutel, lahtudes vajalikust
voolukiirusest ja patsiendi individuaalsest anatoomiast. Voolukiirusega seotud
rohulanguse maaramiseks tutvuge etiketiga.

KASUTUSE VASTUNAIDUSTUSED

Seade on mdeldud kasutamiseks iiksnes ettendhtud otstarbel ja seda ei tohi
kasutada, kui see on fiiisilise puude tottu vastungidustatud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Tarnitakse steriilselt ja mittepiirogeenselt kahjustamata pakendis. Arge
kasutage, kui seadmel on mérke kahjustustest (st loikeid, vaandeid,
muljutud kohti, lekkeid) vai kui pakend on kahjustunud vdi avatud, sest
see vdib osutada mittesteriilsusele ja/voi toote kahjustusele.

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. See seade on kujundatud, ette
nahtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade oleks pérast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline tegevus voib pohjustada
haigestumist voi korvaltoimet, kuna seade ei pruugi toimida esialgselt
ettenahtud viisil.

Tooted sisaldavad teadaolevalt ftalaate, mida leidub seadme
materjalides, mis sisaldavad plastifikaatoreid, nagu DEHP ja BBP.
Ulatuslik kokkupuude selliste ftalaatidega Iaste jarasedate v0|
imetavate naiste ravi ajal vaib tekitad I

andmete ja kirjanduse iilevaade toetab ]areldust et kasu kaalub iiles
iildise jaakriski.

Edwards Lifesciences | edwards.com | AORTIC PERFUSION CANNULA

Seade on méeldud ainult liihiajaliseks kasutamiseks (< 6 tundi). Pikema
kui kuuetunnise kasutuse funktsionaalsust ja joudlust kinnitavad
andmed puuduvad.

KRGE EELJAHUTAGE kaniiiili EZ Glide enne kasutamist jaavannis.
Eeljahutamisel véib ots muutuda hapraks ja suureneda kahjustumise
oht.

Paigutage kaniiiili kumer ots nii, et vool oleks aordiklapist eemale
suunatud. Nouetele mittevastava paigutusega voib kaasneda patsiendi
vigastamine voi iilemaarane liinirohk. Kumera otsaga kaniiiili korpusel
on triikitud paigutusjoon; drge kasutage tarvikut, kui joon puudub voi
on mitteloetav.

Veenduge, et | on sobiva suurusega, et tagada pérast
sisestamist piisav perfusioon kaniiiilist distaalsemal.

Kui kasutate védikese labimdoduga kaniiiili, arge iiletage voolu
suurendamisel rohu maksimaalset piirnormi. Sellega voib kaasneda kiire
rohu tous.

Ventileerimiskork peab enne kasutamist olema kuiv. Poorne
ventileerimiskork ventileerib 6hku vaid kuivana, see ei pruugi méarjana

Heakskndetud kliinilistest purnormldest suurema liinirshuga voib

da kaniiiili otsa nduetele mit asendja/volotsapuratud
labitavus. Kontrollige vig riski imiseks |
nouetekohasust.

Traadlga tugevdatud kanuulld tuleb klambriga klnmtada tugevdamata
osas, mis asub k | otsas, sest datud osa klambrlga
kinnitamisega voib kaasneda kaniiiili piisiv deformatsioon, mis takistaks
voolu labi kaniiiili ning suurendaks kaniiiili punkteerimise voi
rebenemise riski.

Kontrollige enne kanuull ist ja Sunteerimise
ajal, kas antik on nouetekohane, et
vahendada kaniiiilil vai kaniiiilis ning vereringes trombi tekkest tingitud
tiisistuste riski.

Kui tunnete kaniiiili sisestamisel voi eemaldamisel suuremat takistust,
siis peatuge ja tehke enne jitkamist kindlaks selle pohjus. Kui seadmeid
eisaa holpsalt edasi viia voi eemaldada, vdib see osutada vaskulaarsele
haigusele voi wgastusele Uunge enne jatkamlst hoolikalt seadme
asendit soones, t ja/voi ultraheli

Viltige kaniiiili liigset sisestamist, et vahendada kaniiiili kokkupuudet
sooneseintega, millega viks kaasneda iileméaéarane liinirahk ja soone
kahjustus.

Kinnitage enne Sunteerimise alustamist konnektor korralikult kaniiiili
iihenduskoha kiilge, et véltida vooliku libisemist.

Jalgige pérast kaniiiili eemaldamist soone labitavust ja hemostaasi, et
véltida potentsiaalset vigastust ja/véi verekaotust.
Enne kardiovaskulaarse Sunteerimise alustamist tuleb ohk siisteemist
taielikult eemaldada. Kui 6hk ei ole siisteemist eemaldatud, voib sellega
kaasneda 6hkembol.
Kirurgiliste protseduuride ja tehnikate nduetekohasus kuulub
meditsiinispetsialisti vastutusalasse. Protseduuride klrjeldused on
esnatud uksnes teabeotstarbel Arst peab kmdlaks maarama selle

dil, t
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i tiiiibile ning
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medltsumllselevalj ppele, kog le, pr

ga seotud kasudele ja riskidel
Kasutatud toode tuleb kokkupuuteriski minimeerimiseks korvaldada
haiglas kehtivate bioloogiliste ohtude protokollide koh

KASUTUSJUHEND

Markus. Kui enne aordikaniiili asetamist on vajalik dmblusrongas, votke see

pakendist vlja ning libistage iile kaniiilli tipu soovitud asendisse.

HOIATUS. Kui kasutate vaikese Iabimddduga kaniiiili, drge iiletage voolu

suurendamisel rohu maksimaalset piirnormi. Sellega voib kaasneda kiire

rohu tous.

1. Asetage tavaliste kirurgiavotetega kaniiil ni, et oleks vaimalik korrektne
perfusioon.

2. Suunajoonega margistatud kandiilidel naitab tipu suunda korpuse
suunamérgise paiknemine kaniili tipust eemalduva verevoolu suhtes.
Suunake kover tipp nii, et verevool toimub iilespoole aordiklapist eemale.

3. Olemasolul on valge poorne ventilatsiooni kork disainitud viisil, et see istuks
kindlalt aordi perfusioonikaniiili taga ilma eelnevalt k ikiilge
asetamiseta. Eelnevalt kiilgeiihendatud konnektoriga kaniiiilide puhul on
punane ventilatsiooni kate disainitud viisil, et see istub kindlalt imber
konnektori kidade. Kasutage sobivat poorset ventilatsiooni korki voi
ventilatsiooni katet, et tagada dige funktsioneerimine.

4. Kuitoote etiketil on,quick venting cap” (EZQ), on kaasas ventilatsiooni kate,
mis voimaldab niiskuse korral ventilatsiooni. See kate vdib ventilatsiooni ajal
verd |&bi lasta.

5. Kinnitage kaniiiil. Uhendage ringe voolikusiisteemi kiilge ning kindlalt siduge
koik liinide ihendused.

6. Parast protseduuri 16ppu vdtke kandiiil vélja ning sulgege aortotoomia koht.
Réhu/voolu graafikud on toodud juhiste [opus.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid igast tdsisest sindmusest tootjat ja
padevat ametiasutust liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja EZ Glide on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamérgid kuuluvad

nende vastavatele omanikele.

Valmistatud Mehhikos
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AORTINE PERFUZIJOS KANIULE
Naudojimo instrukcija
APRASYMAS

Edwards Lifesciences" aortiné perfuzijos kaniulé baigiasi 3/8" (9,5 mm) arba 1/4"
(6,3 mm) jungties lizdu. Kataloge nurodomi modeliai, kurie tiekiami su 3/8"

(9,5 mm), 1/4" (6,3 mm) jungtimi arba oro iSleidimo kamsteliu. Kaniulés tiekiamos
pagal sutvirtinty viela ir nesutvirtinty produkty kodus su jvairiy tipy antgaliais,
iskaitant,EZ Glide” antgalj.

Kiekvienas , Edwards Lifesciences” prietaisas yra steriliai ir nepirogeniskai
supakuojamas sandariame, nulupamame maiselyje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Aortiné perfuzijos kaniulé skirta aortos perfuzijai, kai atliekamos trumpalaikés
(< 6 valandy) dirbtinés kraujo apytakos aparato prijungimo proceduros.

Aortiné perfuzijos kaniulé gali bati naudOJama vaikams arsuaugu5|e5|ems
remiantis srauto greicio reikalavimais ir individualia paciento

informacijos zenklinime, kad nustatytuméte spaudimo kritima, susijusj su srauto
greiciu.

NAUDOJIMO KONTRAINDIKACIJOS

Sj prietaisa galima naudoti ik pagal nurodyta paskirtj ir jo negalima naudoti, kai
yra kontraindikuojanciy fiziniy sutrikimy.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pristatomas sterilus ir nepirogeniskas nepaieistoje pakuotéje.
Nenaudokite, jeigu prietaisas turi pazeidimo pozymiy (t. y. jpjovimy,
susisukimy, sutraiskyty sriciy, pro jj prateka) arba pakuoté yra pazeista
ar atidaryta, nes tai gali reiksti, kad pazeistas sterilumas ir (arba)
gaminys.
NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas
NAUDOTI TIK VIENA KARTA. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE S10
PRIETAISO PAKARTOTINAL. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.
Dél tokio veiksmo asmuo gali susirgti arba patirti nepageidaujama
poveikj, nes prietaisas gali veikti ne taip, kaip numatyta.
Zinoma, kad gaminiuose yra ftalaty, kuriy randama prietaiso
medZiagose su plastifikatoriais, tokiais kaip DEHP ir BBP. Didelis tokiy
ftalaty poveikis gydant vaikus ir nés¢ias arba Zindancias moteris gali
kelti susiriipinima. Turimy duomeny ir literatiiros apzvalga patvirtina
teiginj, kad nauda nusveria bendra likutine rizika.
Sis prietaisas skirtas naudoti tik trumpa laika (< 6 valandas). Néra
duomeny, patvirtinandiy prietaiso funkcionaluma ir veikima naudojant
ilgiau nei esias valandas.
Prie3 naudodami IS ANKSTO NEATSALDYKITE, EZ Glide” kaniulés ledo

léje. Dél is; Saldymo galas gali pasidaryti trapus ir
lengviau sugadinamas.
Pakreipkite lenkta kaniulés gala taip, kad nukreiptuméte srauta nuo
aortos voztuvo. Netinkamai pakreipus gali bati suzalotas pacientas arba
linijos slégis gali tapti per didelis. Ant kaniulés lenktu galu atspausta
orientacijos linija; nenaudokite kaniulés, jeigu linijos néra arba ji
nejziarima.
Uitikrinkite, kad bity naudojama tinkamo dydzio kraujagyslé, kad
ivedus buty atliekama pakankama perfuzija distalinéje puséje nuo
kaniulés.

Kai naudojate mazo skersmens kaniules, nevirSykite maksimalaus
spaudimo ribos didindami srauta. Spaudimas gali greitai padidéti.
Prie$ naudodami angos kaistj laikykite sausai. Porétas angos kaistis
sukurtas taip, kad, buidamas sausas, jis isleidZia ora, o Slapias gali
neveikti taip, kaip skirta.

Jeigu linijos slégis virsija priimtinas klinikines ribines vertes, gali bati
netinkama kaniulés antgalio padétis ir (arba) ribotas antgalio
pralaidumas. Jsitikinkite, ar tinkamai jvesta, kad sumazZintuméte rizika
suzaloti.

Viela sutvirtintas kaniules reikia uzspausti nesutvirtintoje dalyje,
esandioje jungties gale, nes uzspaudus sutvirtinta dalj galima
negrjztamai deformuoti kaniule ir taip sutrikdyti srautq per kaniule,
rizikuoti pradurti arba jplésti kaniule.

Uitikrinkite, kad, pries jvedant kaniule ir taikant dirbtine kraujo
apytaka, buty taikoma tinkamo lygio antikoagulianty terapija, kad
sumazintuméte komplikacijy rizika dél trombo susidarymo ant kaniulés
ar jos viduje ir kraujo sraute.

Jei bet kada jvesdami ar iStraukdami kamulg pajusite didesnj
pasiprieSinima, iSsiaiskinkite prlezastls pries tesdami procediira. Jei
negalite lengvai stumti ar istraukti Siy prietaisy, tai gali reiksti
kraujagysliy liga ar suZalojima. Pries tesdami toliau atidzZiai apZiarékite
prietaiso padétj kraujagysléje, naudodami fluoroskopijos ir (arba)
ultragarso vaizda.

Stenkités nejvesti kaniulés per giliai, kad sumazintuméte rizika, jog
kaniulé atsirems j kraujagyslés sieneles. Dél to linijy slégis gali tapti
pernelyg didelis, o kraujagyslés gali buti pazeistos.

Pries pradédami taikyti dirbtine kraujo apytaka, juosta saugiai pririskite
jungtj prie kaniulés jungties, kad vamzdeliai neisslysty.

Stebékite kraujagyslés praecinamuma ir h 0
kad iSvengtuméte galimo suzeidimo ir (arba) krau;o netekimo
Prie$ pradédami taikyti dirbtine kraujo apytaka, pasalinkite iS sistemos
visg ora. Nepasalinus iS sistemos viso oro, gali jvykti oro embolija.
Medicinos speclallstas yra atsakingas uz tmkamas chlrurgmes proteduras
ir d procediiros tiki iniais
tikslais. Kiekvienas gydytojas turi nuspresti, kaip tinkamai naudoti
prietaisa kiekvienam pacientui, remdamasis medicininiu pasiruosimu,




patirtimi, atliekamos procediiros tipu ir su prietaiso naudojimu susijusia
nauda bei pavojais.

Panaudota gaminj salinkite pagal ligoninés nustatytus biologiskai
pavojingy atlieky salinimo protokolus, kad sumazintuméte poveikio
rizika.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pastaba. Jei pries aortos kaniuliavima reikia naudoti sidilés zieda, iSimkite sidlés
Zieda i$ maiselio ir uzdékite jj ant kaniulés antgalio pageidaujamoje vietoje.
|SPEJIMAS. Kai naudojate mazo sk kaniules, nevirSyki
maksimalaus spaudimo ribos didindami srauta. Spaudimas gali greitai
padidéti.

1. Taikydami standartinj chirurginj metoda uzdékite kaniule taip, kad bity
uztikrinta tinkama perfuzija.

2. Jeigu kaniulé pazyméta orientacijos linija, antgalio kryptis nurodoma pagal
kaniulés orientacijos linijq srovés, tekancios i$ kaniulés galo, atzvilgiu.
Nukreipkite lenkta gala taip, kad srové tekéty aukStyn, tolyn nuo aortos
voztuvo.

3. Baltas porétas oro isleidimo kaistis, jeigu tiekiamas, sukonstruotas taip, kad jj
bty galima tvirtai prijungti prie aortos perfuzijos kaniuliy spindziy galy be iS
anksto pridétos jungties. Naudojant kaniules su i$ anksto pridéta jungtimi
raudonas oro isleidimo dangtelis tvirtinamas ant jungties uzkarpos. Kad
uztikrintuméte tinkama veikima naudokite tinkama porétg oro isleidimo kaistj
arba oro iSleidimo dangtelj.

4. Produktai su uzrasu,,Greito oro isleidimo dangtelis” (EZQ) pateikiami su oro
iSleidimo dangteliu, leidzianciu isleisti ora neatlikus dZiovinimo. Per §j dangtelj
iSleidziant org gali tekéti kraujas.

5. Pritvirtinkite kaniule. Prijunkite prie kraujotakos vamzdeliy ir sujunkite visas
linijos jungtis.

6. Atlike procedira pasalinkite kaniule ir sutvarkykite aortos jpjova. Spaudimo
priklausomybés nuo srauto grafikai pateikiami iy instrukcijy pabaigoje.
Naudotojai ir (arba) pacientai turi pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai apie
sunkius nelaimingus atsitikimus.

Edwards", Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas ir ,EZ Glide” yra

Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra

atitinkamy savininky nuosavybé.

Pagaminta Meksikoje

Latviesu (LV) Latvian
AORTAS PERFUZIJAS KANILE
Lieto3anas instrukcijas

APRAKSTS

Edwards Lifesciences aortas perfiizijas kanilu gala var pievienot 3/8 collu (9,5 mm)
vai 1/4 collu (6,3 mm) savienotaju. Kataloga noraditi modeli, kas ir aprikoti ar
3/8 collu (9,5 mm) savienotaju, 1/4 collu (6,3 mm) savienotaju vai ventilacijas
aizbazni. Kaniles ir pieejamas ar stigu pastiprinatiem un nepastiprinatiem
produkta kodiem un dazadu veidu uzgaliem, tostarp EZ Glide uzgali.

Katra Edwards Lifesciences ierice ir iesainota sterila un nepirogéna noslégta
atplésama maisina.

Aortas perfiizijas kanile ir paredzéta augsupejosas aortas perfizijai islaicigu

(< 6 stundas) kardiopulmonalas Suntésanas procediru laika.

Nemot véra plismas atruma prasibas un individualo pacienta anatomiju, aortas
perfizijas kanili var izmantot bérnu populacijai vai pieauguso populacijai. Lidzu,
skatiet etiketi, lai noteiktu spiediena kritumus, kas saistiti ar nominaliem plismas
atrumiem.

LIETOSANAS KONTRINDIKACIJAS

So ierici paredzéts izmantot tikai indikacijas noraditaja veida, un ierici nedrikst
izmantot, ja pastav fizisks traucéjums, kas uzskatams par ierices lietosanas
kontrindikéciju

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

lerice tiek piegadata sterila un nepirogé i juma. lerici
nedrikst Iletot jataiir boja]umu pa1|mes (t.i., |egr|ezum|, mezgll vai
saspiesti apgabali un siices) vai ja iesainojums ir bojats vai atvérts, jo tas
var liecinat par sterilitates zudumu un/vai izstradajuma bojajumu.

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Si jerice ir izstradata, paredzéta un
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. IERICI NEDRIKST STERILIZET UN
LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada
riciba var izraisit slimibu vai nelabvéligas sekas, jo ierice var
nefunkcionét, ka sakotnéji paredzéts.

Izstradajumi satur ftalatus, kas var tikt konstatéti tados ierices
materialos, kuru sastava ir plastifikatori, pieméram, DEHP un BBP.
Bérniem, gritniecém un sievietém, kas baro bérnu ar kriti, ilgstosi
saskaroties ar $adu ftalatu iedarbibu medicinisko procediiru laika, var
rasties sarezgijumi. Pieejamo datu un literatiras analize norada, ka
ieguvumi parsniedz kopé&jo iesp&jamo risku.

Siierice paredzéta tikai islaicigai lietosanai (< 6 stundas). Nav datu, kas
apstiprinatu ierices funkcijas un veiktspéju, lietojot to vairak neka sesas
stundas.

Pirms lietosanas EZ Glide kanili NEDRIKST ATDZESET ledus vanna.
Atdzes@sana pirms lietosanas var padarit kaniles galu trauslu un viegli
sabojajamu.

Kaniles izliektais gals janovieto ta, lai plismu novirzitu prom no aortas
varstula. Nepareizs virziens var radit kaitéjumu pacientam vai parak
augstu spiedienu caurulité. Kanilei ar izliektu galu uz korpusa ir
uzdrukata orientacijas linija; kanili nedrikst lietot, ja linijas nav vai ta
nav salasama.
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Parlleclmetles, vai |zmantota asinsvada izmérs ir adekvats, lai kanilei péc
$ distali atu pietiekamu perfuziju.

Lietojot maza diametra kanili, plismas palielinasanas laika
neparsniedziet maksimalo pielaujamo spiedienu. Tas var izraisit strauju
spiediena paaugstinasanos.
Pirms lietosanas ventilacijas aizbaznim jabut sausam. Porainais
ventilacijas aizbaznis ir paredzéts gaisa ventilésanai sausa stavokli; tas
var nedarboties paredzéta veida, ja ir mitrs.
Spiediens caurulité, kas parsniedz kliniski pielaujamo, var rasties
nepareiza kaniles gala juma un/vai ierobezotas kaniles
caurlaidibas dél. Lai mazinatu traumu risku, parbaudiet pareizu
novietojumu.
Ar stieplém nostiprinatas kaniles ir jaaizspiez nenostiprinataja dala
savienotaja gala, jo nostiprinatas dalas aizspiesana var izraisit pastavigu
kaniles deformaciju, $adi traucéjot plismu cauri kanilei un radot kaniles
pardursanas vai parplésanas risku.
Lai mazinatu kompllkaclju Sanas risku trombu as dél uz
kamles kamle val aslnsnte pirms kaniles ievadiSanas un visu

as laiku ir janodrosina atbilstosa

Ly

antlkoagulacl]as terapija.

Jair jutama pastiprinata pretestiba, ievadot vai iznemot kanili, process ir
japartrauc un pirms darba turpinasanas ir janosaka pretestibas célonis.
JaSis ierices nav iespéjams viegli virzit vai iznemt, tas var liecinat par
asinsvadu slimibu vai savainojumu. Pirms turpinat, riipigi parbaudiet
ierices novietojumu asinsvada, izmantojot fluoroskopiju un/vai
ultraskanas attélveidosanu.

Lai samazinatu iespéju, ka kaniles gals pieskaras asinsvadu sieninam,
radot parak augstu spiedienu caurulité un asinsvadu bojajumus, kanili
nedrikst ievadit parak dzili.

Pirms maksligas asinsrites pieslégsanas savienotaju kartigi piestipriniet
kaniles savienojumam, lai novérstu caurulites izslidésanu.

Péc kaniles iznemsanas kontroléjiet asinsvadu caurlaidibu un hemostazi,
lai novérstu iespéjamu bojajumu un/vai asins zudumu.

Pirms kardiopulmonalas Suntés. no sistémas pilniba jaizvada gaiss.
Janosisté izvada gaisu, var veidoties gaisa embolija.

Par pareizu kirurgisko procediiru un metozu izmantosanu ir atbildigi
medicinas specialisti. Procediiru apraksts ir sniegts tikai informativa
nolika. Arstam ir janosaka katram pacientam piemérotakais is ierices
lietosanas veids, balstoties uz profesionalajam zinasanam, pieredzi,
izmantotas procediiras veidu un ar ierices lietosanu saistitajiem
ieguvumiem un riskiem

Izlietotie izstradajumi ir jautilizé a ar speka esosajiem slimnicas
noteikumiem par biologiski bistamiem ‘materialiem, lai mazinatu
saskares risku.

LIETOSANAS NORADLJUMI

Piezime. Ja pirms kaniles ievieto3anas aorta ir nepieciesams Suvju gredzena
kopums, iznemiet Suvju gredzenu no iepakojuma un uzbidiet par kaniles uzgali
vélamaja vieta.

BRIDINAJUMS. Lietojot maza diametra kanili, pliismas palielinasanas

laika neparsniedziet maksimalo pielaujamo spiedienu. Tas var izraisit

strauju spiediena paaugstinasanos.

1. |zmantojot standarta kirurisko metodi, ievietojiet kanili, lai veiktu pareizu
perfuziju.

2. Arvirziena liniju markétai kanilei uzgala virziens tiek atziméts ar virziena
Zimes noradi uz kaniles korpusa atbilstosi plismas virzienam, kada ta iziet no
kaniles uzgala. Pavérsiet izliekto uzgali ta, lai plisma biitu vérsta uz
augsu — prom no aortas varstula.

3. Baltas krasas poraino ventilacijas aizbazni, ja tas ietverts komplektacija, ir
paredzéts ciesi ievietot aortas perfiizijas kaniles |imena aizmuguré bez
ieprieks pievienota savienotaja. Kanilés ar ieprieks pievienotu savienotaju ir
paredzéts ciesi ievietot sarkanas krasas ventilacijas uzgali ap savienotaja robu.
Izmantojiet atbilstosu poraino ventilacijas aizhazni vai ventilacijas uzgali, lai
nodrosinatu pareizu darbibu.

4. lzstradajumiem, kuru etiketé (EZQ) ir teksts “quick venting cap” (atras
ventilésanas uzgalis), ir ventilacijas uzgalis, kas paredzéts ventilésanas
nodrosinasanai, kad izstradajums ir mitrs. Pa So uzgali ventilésanas laika var
sukties asinis.

5. Nostipriniet kanili. Pievienojiet un kartigi piestipriniet visus liniju
savienojumus pie asinsrites caurulitém.

6. Pécprocediras pabeigsanas iznemiet kanili un veiciet aortotomijas korekiju.
Spiediena un plsmas attiecibas liknes atrodamas 3is instrukcijas beigas.
Lietotajiem un/vai pacientiem ir jazino par nopietniem negadijumiem
razotajam un lietotaja un/vai pacienta mitnes dalibvalsts kompetentajai
iestadei.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un EZ Glide ir uzpémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to

attiecigajiem ipasniekiem.

Izgatavots Meksika

Tiirkce (TR) Turkish
AORTIK PERFUZYON KANULU
Kullanim Talimatlar

ACIKLAMA

Edwards Lifesciences aortik perfiizyon kaniilleri, 9,5 mm (3/8 inc) veya 6,3 mm'lik
(1/4in) konektdrlerle uyumludur. Katalogda 9,5 mm (3/8 ing) ve 6,3 mm'lik
(1/4in¢) konektdr veya ventilasyon tipasiyla birlikte saglanan modeller
gosterilmistir. Kaniiller, telle giiclendirilmis ve giiclendirilmemis iiriin kodlarinda
ve EZ Glide ucu dahil olmak iizere cok esitli ug stillerinde mevcuttur.

Edwards Lifesciences mhazla_n kapah ve swnlarak agilan posetlerde steril ve

pirojenik olarak ambal ad
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Aortik perfiizyon kaniilleri, kisa siireli (6 saat veya daha az) kardiyopulmoner
baypas prosediirleri sirasinda, aortun perfiizyonuna yoneliktir.

Aortik perfiizyon kaniilleri, akis hizi gereksinimleri ve hastanin anatomisine bagh
olarak pediyatrik veya yetiskin hastalarda kullanilabilir. Akis hizlanyla iliskili basing
diisiisiini belirlemek icin liitfen etikete bakin.

KULLANIM KONTRENDIKASYONLARI

Bu cihaz, endikasyonlari disinda kullanilmak iizere tasarlanmamigtir ve cihaz
kullaniminin kontrendike olmasina neden olan herhangi bir fiziksel yetersizlik
oldugunda kullanilmamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasar gormemis ambalaji iginde steril ve nonpirojenik olarak tedarik
edilir. Cihazda hasar belirtileri (yani kesikler, biikiilmeler, ezilmig
bélgeler, sizinti) goriiliiyorsa veya ambalaj hasarli ya da agiksa bu durum
sterilitenin bozuldugunu ve/veya iiriinde hasar oldugunu
gosterebileceginden cihazi kullanmayin.

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. Bu cihaz SADECE TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmistir. BU CIHAZI TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen veriler
mevcut degildir. Cihaz esasen amaclandigi dogrultuda islev
gostermeyebileceginden, bu gibi bir islem hastaliga veya advers olaya
yol acabilir.

Uriinlerin, DEHP ve BBP gibi plastiklegtiricileri igeren cihaz
malzemelerinde bulunabilen ftalatlan ierdigi bilinmektedir. Tibbi
tedaviler esnasinda cocuklarin ve hamile veya emziren kadinlarin bu tiir
ftalatlara agin maruz kalmasi sorun olugturabilir. Mevcut verilere iliskin
inceleme ve literatiir, faydalarin toplam rezidiiel riskten daha agir
bastigi sonucunu desteklemektedir.

Bu cihaz yalnizca kisa siireli kullanim igin tasarlanmigtir (6 saat veya
daha az). Alti saatin iizerinde kullanim igin cihazin ilevini ve
performansini destekleyecek veriler bulunmamaktadir.

EZ Glide kaniilii kullanmadan 8nce buz banyosunda SOGUTMAYIN.
Onceden sogutma, ucun kinilgan ve hasara agik hale gelmesine neden
olabilir.

Kaniiliin kavisli ucunu, akisi aort kapagindan uzaklastiracak sekilde
yonlendirin. Yanlg yonlendirme hastanin zarar gormesine veya hatta
asin basinca yol acabilir. Kavisli uglu kaniilde, kaniil govdesinin iizerinde
basili bir yonlendirme cizgisi bulunur; bu ¢izgi yoksa veya okunmuyorsa
kaniilii kullanmayin.

Kullanilan damarin, yerlestirme sonrasinda kaniile distal olarak yeterli
perfiizyonu saglayabilecek boyutta oldugundan emin olun.

Kiigiik caph kaniiller kullanildiginda, akisi artirirken maksimum basing
limitini asmayin. Ani bir basing artisi meydana gelebilir.

Kullanim ncesinde ventilasyon tipasini kuru tutun. Gozenekli
ventilasyon tipasi, kuru haldeyken havalandirma yapacak sekilde
tasarlanmigtir ve 1slaksa istenen sekilde calismayabilir.

Kabul edilebilir klinik limitleri asan hat basinc, hatali kaniil ucu
pozisyonundan ve/veya kisith ug patensinden kaynaklanabilir. Yaralanma
riskini en aza indirmek icin uygun yerlesimi teyit edin.
Telle giiclendirilmis kaniiller, konektor ucunda yer alan giiclendirilmemis
boliimden klemplenmelidir; giiclendirilmis bdliimiin klemplenmesi,
kaniilde kala deformasyona ve dolayisiyla kaniilden gecen akigin

|| ve kaniilde delinme veya yirtilma riskine neden olabilir.

Kanul iizerinde ya da icinde ve kan akisinda trombus olusumuna bagh
komplikasyon riskini azaltmak icin kaniil yerlestiriimeden once ve
kardiyopulmoner baypas boyunca uygun diizeylerde antikoagiilan
tedavisinin siirdiiriilmesini saglaymn.

Kaniiliin yerlestirilmesi veya ¢ikarilmasindan sonra herhangi bir anda
direngte artis hissedilirse islemi durdurun ve devam etmeden dnce
nedenini aragtirin. Bu cihazlarin kolaylikla ilerletilememesi veya
¢ikanlamamasi vaskiiler hastaliga ya da yaralanmaya isaret edebilir.
Devam etmeden dnce floroskopi ve/veya ultrason goriintiileme
kullanarak cihazin damar icindeki konumunu dikkatle inceleyin.
Kaniiliin damar duvarlarina carparak agir hat basinglarina ve damar
hasarina yol acabilme riskini azaltmak icin kaniiliin asin giic uygulanarak
yerlestirilmesinden kaginin.
Hortumlarin kaymasina karsi koruma saglamak icin baypasi
baslatmadan dnce, konektorii kaniil bileskesine saglam bir sekilde
baglayin.
Olasi yaralanma ve/veya kan kaybinin dniine ge¢mek icin kaniiliin
¢ikanlmasindan sonra damar patensini ve hemostazi izleyin.
Kardiyopulmoner baypa5| ba;latmadan once, sistemdeki havayi
bosaltin. bosaltilmamasi, hava embolisine
yol acabilir.
Dogru cerrahi prosediirlerin ve tekniklerin uygulanmasi tibbi uzmanin
sorumlulugundadir. Agiklanan prosediirler yalnizca bilgilendirme
amaayla verilmistir. Hekimler, tip egitimi ve deneyimi dogrultusunda,
uygulanacak prosediiriin tiirii ile cihaz kullanimina iligkin fayda ve
riskleri degerlendirerek her bir hasta icin bu cihazin uygun kullanimini
belirlemelidir.

Maruziyet riskini en aza indirmek icin kullanilms iiriinii hastanenin
yerlesik biyolojik tehlike protokollerine uygun olarak bertaraf edin.

KULLANIM TALIMATLARI

Not: Aortik kaniilasyondan dnce siitiir halkas! tertibati gerekiyorsa siitiir halkasini

posetten cikarip kaniil ucunun iizerinden gegirerek istediginiz konuma getirin.

UYARI: Kiiciik caph kaniiller kullanildiginda, akisi artirirken maksimum

basing limitini asmayin. Ani bir basing artisi meydana gelebilir.

1. Standart cerrahi teknigi kullanarak kaniilii, perfiizyonun diizgiin yapilabilecegi
sekilde yerlestirin.




2. Uzerinde isaretlenmis bir yonlendirme cizgisi bulunan kaniiller icin ucun yoni,
akisin kanil ucundan giktigr siradaki yoniine gore kaniil gvdesindeki
yonlendirme isareti esas alinarak gdsterilir. Kavisli ucu, akisi superior yénde,
aort kapagindan uzaklastiracak sekilde yonlendirin.

3. Uriinle birlikte verilmisse, gézenekli beyaz ventilasyon tipasi, onceden
baglanmis bir konektorii olmayan aortik perfiizyon kaniilii limeninin arkasina
sabitlenmek iizere tasarlanmistir. Onceden baglanmis bir konektorii olan
kaniiller icin kirmizi ventilasyon kapagi, konektdr cengelinin cevresine sikica
gececek sekilde tasarlanmistir. Diizgiin islev saglamak icin uygun gozenekli
ventilasyon tipasi veya ventilasyon kapagi kullanin.

4. Etiketinde “hizli ventilasyon kapagi”yazan (EZQ) iiriinler, 1slakken ventilasyona
olanak saglamak iizere tasarlanmig bir ventilasyon kapad icerir. Bu kapaktan
ventilasyon sirasinda kan sizabilir.

5. Kaniilii sabitleyin. Devre hortumlarina baglayin ve tiim hat baglantilarini
saglam bir sekilde baglayin.

6. Prosediir tamamlandiktan sonra, kaniilii gikarin ve aortotomiyi onarin. Bu
talimatlarin sonunda Basing-Aks ilikilerini gdsteren sekiller verilmistir.
Kullanicilarin ve/veya hastalarin her tiirlii ciddi olay: iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik bulundugu Uye Devlette bulunan Yetkili Makama
bildirmesi gerekir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve EZ Glide, Edwards Lifesciences

Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili

sahiplerinin miilkiyetindedir.

Meksika'da tiretilmistir

Pycckuii (RU) Russian
NEPOY3OHHAA AOPTAJIbHAA KAHIONA
MHCprKLlI/II/I N0 NPUMEHEHUI0

OMUCAHNE

Tepdy3uoHHan aopTanbHan kaniona npousogcTea Edwards Lifesciences
0KaHYMBAETCA NPUEMHOIA YaCTblo pa3bema AuameTpom 9,5 Mm (3/8 foiima) unm
6,3 MM (1/4 pioiima). B katanore npezcTaBneHbl MOAENM, NOCTaBAAEMbIE C
pasbemom 9,5 mm (3/8 proitma) unm 6,3 Mm (1/4mol7lma) WA C BEHTUNALMOHHOI
3arnywwKoii. KaHtonu BbINycKaloTcA B apmu

BapyaHTax, C pa3nuyHbIMI Haxoueuuukamm BKI04as HakoHeuHuk EZ Glide.

Bce u3penva komnatmy Edwards Lifesciences nocranatotca crepunbHbimMu u
anuporeHHbIMIN B repMETUYHbIX TEPMOCBAPUBAEMDbIX NAKETaX.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Tepdy3uoHHble aopTabHble KaHioNM NpeAHa3HaueHbl And nepdy3uv aopTbl npu
KpaTKoBPeMeHHbIX (He JoMbLue 6 YacoB) NpoLielypax CepAeYH0-NeroyHoro
LUYHTMPOBAHUA.

Tepdy3uoHHble aopTabHble KaHIONM MOTYT UCNONb30BATLCA ANA AeTeil v
B3POC/IbIX NALMEHTOB B 3aBUCUMOCTY OT TPEOOBAHNIA K CKOPOCTM NOTOKA U
VHANBIAYaNbHbIX aHATOMUYeCKUX 0coBeHHoCTedt. BennunHa nagenna AaBnenua
B 33BUCVIMOCTH OT CKOPOCTIA MIOTOKA yKa3aHa Ha YMaKoBKke.

MPOTUBOMOKA3AHNA K MPUMEHEHUIO

370 YCTPOIACTBO He NPeHA3HAYEHO ANA UCNONb30BAHNA B LIENAX, OTANYHBIX OT
YKa3aHHbIX, 1 He JOMKHO NPUMEHATBCA NPU HANMYMM KaKUX-M60 GU3nyeckix
HapylueHuii, A NpoT! a K uenonb;

MPEAYNPEMEHNA U MEPDI
NMPEAOCTOPOMHOCTH

Ecnn ynakoBKa He noBpex/eHa, ee cofepumoe ABRAETCA CTepUNbHBIM

Edwards Lifesciences | edwards.com | AORTIC PERFUSION CANNULA

Pazmep cocypa, B KOTOpbIil BBOAUTCA KaHIONA, AOMKEH 6bITh
[0CTaTOYHO 6onbMM ANA TOro, 4TO6bI AUCTaNbHee KaHIoNK nocne ee
BBOAA 06ec b nepdysua.

Ecnu ncnonb3yetca KaHions ManeHbKoro auameTpa, He npeBbilaiite
MaKCMManbHoe 3Ha4YeHue JaBNeHUA NPU YBeNNYeHUN CKOPOCTH NOTOKa,
NOCKONbKY 3T0 MOMET NPUBECTH K GbICTPOMY NOBBILLEHNIO AABNEHNS.

BeHTUnALMOHHAA 3aryLKa AOMKHA GbITb CyXoil 10 HaYana
ucnonb3oBaHus. Mopucran BeHTUNALMOHHAA 3arNYLLKa paccynTaHa Ha
nponyckaHue Bo3/lyXa B CyXoM COCTOAHUM, NO3TOMY OHa He CMOXeT
paboTaTb TaK, KaK 370 Npe/lycMOTpeHo, e GyaeT BRaXHOI.

13-3a HenpaBUbHOTO PacNONOXKEHNA KaHIoNU U (unm) OrpaHNYeHHoi
NpoXoAMMOCTH KOHYMKA flaBJIEHNE B IMHUU MOXET NPeBbICUTb
AONYCTUMbIE KNIMHUYeCKne npeaenbl. Yro6bl BeCTH K MUHUMYMY PUCK
TpaBMMpOBaHIMl yﬁeAMTe(b B Haunemamem pa3melLieHUN KaHoNu.

pMUAp y P Tb Ha
p yqa(TKe, pac Y KOHUa p :

nocKoany niepexaTie apMUPOBAHHOTO y4acTKa MOXKET NPUBECTH K
Heo6paTMoiil feopmaLyk KaHIoNK, 4TO OTPAHNYMT CKOPOCTb NOTOKA
yepe3 KaHIONI0 U NPUBE/IET K PUCKY NPOKONA AN NCTUPAHUA KaHIONN.
Mepen uB BCell npoLeaypbI cepA
NEeroYHoro WyHTUPOBaHNA He06X0AMMO NOAAEPKNBATL HaZANeKaLLMi
YPOBEHb aHTUKOAryNAHTOB, 4T06bl CHU3UTb PUCK BOSHUKHOBEHUA
0CNOKHEHUA BCeicTBIe 06pa30BaHuA TPOMGOB Ha KaHione Unu BHYTpU
Hee, a TaKxKe B KPOBOTOKe.

Ecnn npu BBeileHNM Uy U3BNeYeHUN KaHIONM OLLYILAETCA NOBbILLEHHOe
CONpoTUBNEHNE, NpeKpaTuTe BBeleHNe unu uBneyenue. Mpoueaypy
MOXHO Gy[ieT NPOAOMKUTD TONbKO NOC/E TOrO, KaK GY/eT ycTaHOBNEHa
conpor 3aTpyAHeHHOE NPOABIIKEH e
mm M3BNeYeHMe STUX YCTPOICTB MOMET YKa3biBaTb Ha Hanuume
cocyaucToro 3abonesanna unu TpaBmbl. lipex e Yem NpofOMKMUTD,
TulaTenbHO NPoBepbTe pacnonoxeHue yCTpoiicTBa B cocyae
NOCPEeCTBOM PEHTTeHOCKONUM 1 (1K) YNbTPa3BYKOBO BU3yanu3auum.
JinA ymeHblIEHUA PUCKA KOHTAKTa KaHIONM €O CTEHKOI COCYAa, YTO
MOXKET NPUBECTU K Ype3MepHOMY NOBbILIEHUIO AABNEHUA B TMHUA N
NOBPeKAEHUIO COCYAA, He BBOAUTE KaHIONIO CIMLIKOM Fy60Ko.
Bo ns6exanue cockanb3biBaHuA TPY6KM Nepes Hayanom npoteaypbl
LWYHTUPOBAHNA HAAGKHO 3aKpenuTe ee pa3bem CTAKKOI Ha
coeuHUTENe KaHioNu.
Bo u36: 0Tp  (unu) notepy KpoBu
nocne U3BNEYEHNA KaHIONN CleuTe 3a reMoCTa3oM U NPOXOANMOCTbIO
cocypa.
Mpexpe yem b cepAieyl YHOe LYHTUPOBaHWE, NONHOCTbIO
yAanute Bo3flyX U3 cuctembl. ECin He yaanutb BO3yX u3 cucTembl,
MOXeT 06pa30BaTbCA BO3AYLIHbIN 3M60N.
3a NpuMeHeHne HaNeKaLMX XMPYPruyeckux npoLeayp 1 MeToAuk
0TBeYaeT MeAULIMHCKMIT paboTHUK. ONucaHHble 3aecb NpoLeAypbl
NPUBOAATCA TONbKO B CNPABOYHbIX LensAX. Kaxablii Bpay 06a3aH
BbIGpaTb HaAnexalwyii cnoco6 MCNoNb30BaHNA 3TOrO YCTPOIICTBA ANA
KaX[0ro navLyueHTa MCXoAA U3 (Boeil MeIMLMHCKOI NOATOTOBKY, OMbITa,
TMNa NPOBOAMMOIi NPOLIeAYPbI, @ TAKIKE YUUTbIBASA NOMb3Y U PUCKH,
BA3aHHbIe C NPUMEHEHNEeM TOF0 YCTPOICTBa.
Yro6bl CBECTU K MUHUMYMY PUCK BPEAHOTO BO3AHCTBUSA, yTUNM3NpYiiTe
ua COTNacHo y¢ B MeMLMHCKOM
yupexaeHun npaBunam pa6oTbi ¢ BewecTBamu, NpeACcTaBRAI0LIMMI
6Guonornyeckyo onacHoCTb.

YKA3AHMH M0 NPUMEHEHUIO

1 anuporenHbim. He ncnonb3yiite ycTpoitcTBo, ecnu Ha Hem A
ABHbIE NPU3HAKM NOBPeXAeHUA (Hanpumep, nopesbi, N3rubbi,
NpUMATbIE YYaCTKN, MeCTa yTeukin) U1 eCiv ynakoBKa noBpexaeHa
WIN BCKPbITA, NOCKONBKY 3T0 MOMET (BUAETENbCTBOBATb 0 HapyLEeHUN
CTepUNLHOCTY U (M) NOBPEKACHUN U3AeNNA.
TONbKO ANl OAHOPA30BOr0 UCMO/Ib30BAHUA. 310 ycTpoiicTBO

, NPeH u pacnpoctpanserca TOJIbKO 1A
0ﬂHOPA3OBOFO UCNONb30BAHUA. HE CTEPUNIU3YITE U HE
MCNONb3YITE 3TO YCTPOACTBO NOBTOPHO. He panHbix,
NOATBEPKAALNX CTEPUIBHOCTD, ANUPOTEHHOCTD U
pa6oTocnoco6HOCTb 3TOF0 YCTPOICTBA NOCNE NOBTOPHOI 06paboTu.

Mp . Ecm po KaHIom B a0pTy HE0BX0ANUMO MCNONb30BaTh
LUOBHOE KOMbLIO, TO C/IelyeT BCKPbITh YMaKOBKY C KONbLIOM, BbIHYTb €0 U HafieTb
Ha KaHi0Mio, NPO/BYHYB 10 HYXHOTO MeCTa N0BepX ee KOHYMKA.
NPEAYNPEMAEHUE. Ecnu na 3yetca
Henp iiTe MaKc npuy
CKOPOCTH NOTOKa, NOCKONbKY 3T0 MOXKET NpUBECTH K 6bicTpomy
NOBbILIEHNIO AaBNEHNA.

1. TlpuMeHss COOTBETCTBYHOLLYIO XVPYPrUYECKYH0 METOAMKY, BCTABbTE KaHIoNio,
obecneyus AoCTatouHyto nepdysuo.
2. [Inq KaHionu, NOMeYeHHOI NMHVeil ANA OPUEHTaLY, HanpaBneHue KOHUNKA
3a/1a€TCA NyTeM CONOCTABNIeHNA METKY ANA OPUeHTaLIMI Ha Kopnyce KaHionm ¢
I HVeM N0TOKa, Bbi 70 U3 KOHUMKA KaHIONN. 3aKpyrneHHbli

0 Aametpa,

TaKoe feiicTBME MOXKET NPUBECTH K 330 wnn

ABNEHNI0, NOCKO/IbKY YCTPOICTBO MOXKET He paboTaThb Tak, Kak
M3HayanbHo NpeAnonaranocb.

W3penua copepxar ¢pranatbl, KoTopble MOryT 6bITb 06HapyeHbI B
Marepuanax ycrpoiicTBa, cofepalyux nnacTuduKaTopbl, Takue Kak
pvaTMnrekcundTanar u 6ytunbensundranar. Bospeiicteue Gonblumx

03 3TUX (pTanaTos Npu nposes KUX N yp Yy Aeteit n
6epemMeHHDIX UK KOPMALLUX KeHLUWH MOXET NPUBECTH K
6 €0 380p n ] 7]

nuTepaTypa No3BoNAIOT CAenaTb BbIBOA 0 TOM, YTO N0N1b3a NPUMEHeHUs
B3TOM C/lyyae NpeBblLaeT 06LLMil 0CTAaTOUHDIN PUCK.

370 YCTPOIICTBO NPeiHa3HAUEHO TONbKO ANA KPAaTKOBPEMEHHOro
Mcnonb3oBanusa (He 6onee 6 yacos). laHHble 0 paboTocnocobHOCTH U
XapaKTepUCTUKAX 3TOr0 YCTPOIICTBA NOC/E WeCTH YacoB UCNOb30BaHMA
OTCYTCTBYIOT.

SANPELLAETCA NPEABAPUTE/IbHO OXNTAXKATb kaHtonio EZ Glide B
nepAHoii 6aHe nepep cNonb3oBaHNem, NOCKONbKY B pesynbrare
npepBapUTeNbHOTO OXNAXAEHNA KOHYMK MOXKET CTaTb XPYNKNUM 1
noaBepXKeHHbIM NOBPEXACHNIO.

3aKpyrneHHbIii KOHYUK CNelyeT HanpaBNATb TakKUM 06pa3om, YTo6bI
NOTOK LWen B CTOPOHY OT a0pTaNbHOro Knanaka, NockobKy
HenpaBuNbHOe HanpaBneHue MOXeT CTaTb NPUUMHOI TPaBMbI
Ta UK uf pHOrO B uHuM. Ha Kopnyc KaHionm ¢
3aKpyrneHHbIM KOHYMKOM HaHeCeHa KK, YKa3biBalowwasn
He nc i eCnn 3Ta MHUA

OT(yT(TByQT Wnn BUAHa Nnoxo.

KOHUVK CflelyeT HanpasnATb TakuM 06pa3oM, uTo6bl NOTOK Len KBepxy, B
CTOPOHY 0T A0PTaNbHOI0 KNanaxa.

3. (BoboaHbIi KoHeL nepdy3noHHOIt a0pTanbHOI KaHionw 6e3 3apaHee
NPUCOEANHEHHOTO Pa3bema MOXET ObITb 3aKPbIT NOPUCTOI BEHTUNALMOHHOI
3arnyLwKoil 6enoro LBeTa, NNOTHO BCTaBNAEMOI B TOPeL| ee NpocBeTa, e
3a7yLUKA BXOAUT B KOMMAIEKT NOCTABKY. [InA TeX KaHIoNb, KoTopble 3apaHee

AORTNA PERFUZIONA KANILA
Uputstvo za upotrebu
OPIS

Edwards Lifesciences aortne perfuzione kanile zavravaju se prihvatom konektora
0d 9,5 mm (3/8")ili 6,3 mm (1/4"). U katalogu su nabrojani modeli koji sadrze
konektor od 9,5 mm (3/8"), 6,3 mm (1/4") ili cep za ventilaciju. Kanile su dostupne
u kodovima za proizvode koji su ojacani Zicom i neojacani, sa Sirokim izborom
stilova vrha, ukljucujucii EZ Glide vrh.

Sva sredstva kompanije Edwards Lifesciences se pakuju u sterilnom i apirogenom
stanju u zapecacenoj kesici na odlepljivanje.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Aortne perfuzione kanile su namenjene za perfuziju aorte tokom kratkotrajnih
(<6 casova) kardiopulmonalnih bajpas procedura.

Aortna perfuziona kanila moze da se koristi kod pedijatrijskih ili odraslih pacijenata
na osnovu zahteva za brzinu protoka i anatomije svakog pojedinacnog pacijenta.
Konsultujete podatke na oznakama kako biste odredili pad pritiska u odnosu na
brzine protoka.

KONTRAINDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ovo sredstvo je namenjeno samo za naznacenu upotrebu i ne sme se koristiti ako
postoje kontraindikacije za njegovu upotrebu usled fizickih ostecenja.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Isporucuje se u sterilnom i apirogenom stanju u neostecenom pakovanju.
Ne koristite ovo medicinsko sredstvo ako postoje znaci oStecenja (tj.
rezovi, uvrnuta mesta, nagnjecene oblasti, curenje) ili ako je pakovanje
osteceno ili otvoreno jer to moze da ukazuje na narusenu sterilnost i/ili
ostecenje proizvoda.

ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. Ovo medicinsko sredstvo je
projektovano, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI OVO MEDICINSKO
SREDSTVO. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog medicinskog sredstva nakon ponovne obrade. Takve
radnje mogu da dovedu do oboljenja i nezeljenih dogadaja, posto
medicinsko sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je predvideno.
Poznato je da ovi proizvodi sadrzZe ftalate, koji se mogu pronaci u
materijalima medicinskog sredstva koji sadrze plastifikatore kao sto je
dietil-heksil ftalat (DEHP) i butil-benzil ftalat (BBP). Visoka izloZenost
takvim ftalatima tokom medicinske terapije kod dece i trudnica ili dojilja
moZe da predstavlja razlog za zabrinutost. Pregled dostupnih podataka i
literature podrzava zakljucak da su koristi daleko vece od ukupnog
preostalog rizika.

0Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno iskljucivo za kratkotrajnu
upotrebu (<6 sati). Ne postoje podaci koji bi podrzali funkcionalnost i
ucinak ovog medicinskog sredstva nakon Sest sati upotrebe.

NEMOJTE PRETHODNO RASHLADIVATI EZ Glide kanilu u posudi sa ledom
pre upotrebe. Prethodno rashladivanje moze izazvati krtost vrha i uciniti
ga sklonim oStecenju.

Okrenite zakrivljeni vrh kanile da biste usmerili protok dalje od aortnog
zaliska. Nepravilno usmerenje moze dovesti do povrede pacijenta ili do
stvaranja preteranog pritiska u liniji. Kanila sa zakrivljenim vrhom ce
imati odstampanu liniju za orijentaciju na telu kanile; nemojte koristiti
kanilu ako linije nemaiili se slabo vidi.
Uverite se da je krvni sud koji se korlstl odgovarajuce velicine koja

¢ava dovoljnu perfuziju distalno od kanile nakon uvodenja.
Prlllkom upotrebe kanile malog precnika, tokom povecanja protoka ne
prekoracujte ogranicenje maksimalnog pritiska. Moze doci do naglog
povecanja pritiska.
Ventilacioni ¢ep odrZavajte suvim pre upotrebe Porozni ventilacioni cep
je osmisljen da propusta vazduh kada je suv i mozda nece funkcionisati
na predviden nacin ako je mokar.

Pritisak na liniji koji prelazi dozvoljena klinicka ograniéenja moiZe nastati
usled nepravilnog pozicioniranja vrha kanile i/ili ogranicene prohodnostl
vrha. Potvrdite pravilnu p ku kako bi se jio rizik od p
Kanile ojacane Zicom treba da budu klemovane u odeljku kOjI nije ojacan,
a koji se nalazi na kraju konektora, jer klemovanje ojacanog dela moze
da izazove trajnu deformaciju kanile, ¢ime se narusava protok kroz
kanilu, a postupak postaje rizican ili dolazi do cepanja kanile.

Uverite se da se odgovarajudi nivoi terapije antikoagulansima odrZavaju
pre umetanja kanile i tokom kardiopulmonalnog bajpasa kako bi se

CHabXeHbl pa3beMom, pa3paboTaH Kpackblil BEHTUNALMOHHbI g
NNOTHO HajieBaeMblii Ha 60PO3AYaTYIo YacTb pabema. ITOT KONMayoK am
3arnyluka HeobXozMMbl AnA 0BecreyeHna HOPManbHOIA PaboTbl KaHionu.

4. [InA u3penuii, Ha STUKETKe KOTOPbIX YKa3aHO Hannume «konnayka ana
6bicTpoit BeHTUNALMM» (EZQ), B KOMNNEKTe Npe/yCMOTPeH BEHTUNALMORHbII
KONNayoK, pa3paboTaHHbiii Takum 06pa3om, uTo oH, Gyayun CMOUEHHbIM,
nponyckaet Bo3ayX. Takoil KONNayoK B NpoLiecce BEHTUNALUM MOXET
NpoNYcKaTb HeKOTOPOe KONMYECTBO KPOBH.

5. 3akpenue kantonio. [lopcoennHuTe ee K Tpy6Kam KOHTYpa 1 HaexHO
3aKpenuTe CTAXKON BCe COBANHEHNA Ha NMMHIK.

6. 1o OKOHUaHIM OMepaLN BbIHBTE KaHIONK U NMKBUANPYITE a0pTanbHbIil
pa3pe3. paukyt 3aBUCUMOCTY «aBNeHNe — PAcXofl» NPUBE/eHbI B KOHLE
HaCTOALLUX UHCTPYKUMIA.

Monb3oBatenu 1 (W) NauMeHTbI JOMKHbI C006LLaTL 060 BCeX Cepbe3HbIX
VHLWZEHTAX NPOU3BOANTENHO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa,
T/l HaX0AUTCA NONIb30BATeNb Y (M) NaLIVeHT.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBanHoii 6yksoii E v EZ Glide
ABNATCA ToBapHbIMY 3Hakami Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve
TOBapHble 3HaKW ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbHO COOTBETCTBYIOLLX BNAZENbLIEB.

(nenaHo B Mekcuke.
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smanjio rizik od nastanka komplikacija usled stvaranja trombova na
kanili, unutar nje i u krvotoku.

Ako u bilo kom trenutku osetite povecan otpor prilikom uvodenja ili
izvlacenja kanile, zaustavite se i ispitajte uzrok pre nego $to nastavite.
Nemogucnost neometanog napredovanja ili izvlacenja ovih medicinskih
sredstava moZe da ukazuje na vaskularnu bolest ili povredu. Pazljivo
ispitajte polozaj medicinskog sredstva u krvnom sudu pomocu
fluoroskopije i/ili ultrazvucnog snimanja pre nego sto nastavite.
Izbegavajte preduboko uvodenje kanile radi smanjenja rizika od
udaranja kanile u zid krvnog suda, $to moze dovesti do javljanja
preteranog pritiska u liniji i oStecenja krvnog suda.

Cvrsto povezite konektor sa spojem kanile pre pokretanja bajpasa da
biste sprecili spadanje cevi.

Nadzirite prohodnost krvnog suda i hemostazu nakon vadenja kanile da
biste izbegli mogucu povredu i/ili gubitak krvi.

Pre pokretanja kardiopulmonalnog bajpasa, u potpunosti odstranite
vazduh iz sistema. Ukoliko se vazduh ne odstrani iz sistema moze doci do
vazdusne embolije.



Za pravilne hirurske postupke i tehnike odgovorni su medicinski
strucnjaci. Opisani postupci su dati samo u svrhu informisanja. Svaki
lekar mora da odredi odgovarajucu upotrebu ovog medicinskog sredstva
za svakog pacijenta na osnovu medicinske obuke, iskustva, vrste
primenjenog postupka, kao i na osnovu koristi i rizika povezanih sa
upotrebom ovog medicinskog sredstva.

Upotrebljeni proizvod odlozite u otpad u skladu sa ustanovljenim
bolnickim protokolima za bioloski otpad radi smanjenja rizika od
izlaganja.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Napomena: Ako je potreban sklop prstena Sava pre uvodenja kanile u aortu,
izvadite prsten Sava iz kesice i prebacite ga preko vrha kanile na Zeljenu lokaciju.

UPOZORENJE: Prilikom upotrebe kanile malog pre¢nika, tokom povecanja
protoka ne prekoracujte ogranicenje maksimalnog pritiska. MoZe doci do
naglog povecanja pritiska.

1. Pomocu uobicajene hirurske tehnike, postavite kanilu tako da je moguce
obaviti pravilnu perfuziju.

2. Zakanile koje su oznacene linijom za usmeravanje, smer vrha je naznacen tako
$to Ce se pogledati orijentaciona oznaka na telu kanile u odnosu na smer
protoka dok izlazi iz vrha kanile. Usmerite zakrivljeni vrh tako da protok bude
usmeren nagore, na drugu stranu od aortnog zaliska.

3. Ako je isporucen beli porozni cep za ventilaciju, on je projektovan tako da se
¢vrsto postavi u zadnji deo lumena aortne perfuzione kanile bez prethodno
pricvricenog konektora. Za kanile sa prethodno spojenim konektorom, crveni
ventilacioni cep je projektovan tako da se bezbedno ¢vrsto postavi oko zareza
konektora. Upotrebite odgovarajuci porozni ventilacioni ¢ep ili ventilacioni
poklopac da biste obezbedili pravilno funkcionisanje.

4. Proizvodi kojima na oznaci (EZQ) piSe,poklopac za brzu ventilaciju” sadrze
poklopac za ventilaciju koji je projektovan tako da omoguci ventilaciju dok je
vlazan. Ovaj poklopac moze da propusta krv tokom ventilacije.

5. Pricvrstite kanilu. Spojite je za cevi cirkulacije i Cvrsto povefite sve konekcije
linije.

6. Nakon obavljanja postupka, izvadite kanilu i popravite aortotomiju. Na kraju
ovih uputstava dati su grafikoni o odnosima pritiska i protoka.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i
nadleznom telu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i EZ Glide su robne marke

kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo

njihovih odgovarajucih viasnika.

Proizvedeno u Meksiku
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Pressure Drop vs. Flow Rate

Pressure Drop (mmHg)
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Canule aortique EZ Glide
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Drukafname vs. stroomsnelheid

Drukafname (mmHg)

Stroomsnelheid (I/min), H,0 bij kamertemperatuur

EZ Glide aortakanyle
Trykfald vs. flowhastighed

Trykfald (mmHg)

Flowhastighed (L/min), H,0 ved stuetemperatur

EZ Glide kanyl, aorta
Tryckfall gentemot flodeshastighet

Tryckfall (mmHg)

Fladeshastighet (L/min), H,0 vid rumstemperatur

Aoptikn kdvoula EZ Glide

Mo migong mpoc pudls poiic Mtaon nieon¢ (mmHg) PuBpac pong (I/\emtd), Hy0 o€ Beppokpacia dwpatiov
QuedaC izu;?eégggfli.ﬁzaga"ﬂg fluxo Queda de pressao (mmHg) Taxa de fluxo (L/min), H,0 a temperatura ambiente
A;Jﬁr!? 'tmy\l,iﬁ,z,ﬁtlff Pokles tlaku (mmHg) Priitok (I/min), H,0 pfi pokojové teploté
A Nyomasesés (Hgmm) Aramlési sebesség (I/perc), H,0 szobahémérsékleten

Nyomdsesés az dramldsi sebesség fiiggvényében

Kaniula aortalna z koricowka EZ Glide —
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LOT
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Single use

Sterilized Using

Non-pyrogenic

Do not use if

Lot Number

Use By

Authorized Representative

Date of Manufacture

Ethylene Oxide package is damaged in the European Community
A usage unique Stérilisé a l'oxyde déthyléne Non pyrogénique . Ne pas utlise i ‘ Numéro de lot Autiliser avant Représentant a,utonse,dans Date de fabrication
I'emballage est endommagé la Communauté européenne
Wenn die Verpackung Autorisierter Vertreter in der
Einmalgebrauch Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht-pyrogen beschadigt ist, darf das Produkt Chargennummer Verwendbar bis . Herstellungsdatum
" Europaischen Gemeinschaft
nicht verwendet werden.
De un solo uso Esterilizado mediante No pirogénico No'lo utiice i e Nimero de lote Fecha de caducidad Representante autorizado Fecha de fabricacion
oxido de etileno pirog envase estd dafiado en la Comunidad Europea

Monouso

Sterilizzato con

Apirogeno

Non usare se la

Numero di lotto

Data di scadenza

Rappresentante autorizzato

Data di produzione

G ossido di etilene confezione & danneggiata nella Comunita europea
) . I . Geautoriseerd
@ Vooreenmahg Gesteriliseerd met Niet-pyrogeen Niet 9?”'!”‘@" als d? Lotnummer Uiterste gebruiksdatum vertegenwoordiger in de fabricagedatum
gebruik behulp van etheenoxide verpakking is beschadigd. E
uropese Gemeenschap
Steriliseret ved hjelp y Ma ikke anvendes, hvis . Autoriseret repraesentant i -
@ Engangsbrug af ethylenoxid Ikke-pyrogen emballagen er beskadiget Lotnummer Anvendes inden Den Europaeiske Union Fremstillingsdato
@ For engéngsbruk Steriliserad med etenoxid Icke-pyrogen . Anv_and €j om Partinummer Utgangsdatum . Auktorlserg d representant Tillverkningsdatum
forpackningen ar skadad inom Europeiska gemenskapen
Anootelpwpévo e Tn Mn xpnotpomoteite ESouotodotnpévog .
. , ) . , A . , . - . Hpepopnvia
@ Miag xpong Xprion o&eidiou Mn mupetoyévo €0V 1) OUOKEVaoia ApiBpog maptidag Huepopnvia Méne avTImposwog otV KQTIOKET
Tou aiuleviou £xeLumootei {nuid Eupwnaikn Kowémta e
Uso tnico Elst'enllzadol com Nao-pirogénico Nao ut|||;ar sea gmbalagem Ntmero do lote Utilizar até Representqnte autonza@ Data de fabrico
oxido de etileno estiver danificada na Comunidade Europeia
@ K jednoravzloyemu Ster|||zoyano Nepyrogenn Nlepouzwejge, pOklle Cislo garde Pousit do Autorlzoyany zdstupcev Datum vjroby
pouZiti etylenoxidem je obal poskozeny. Evropském spolecenstvi
@ Egyszer hasznélatos Etilén-oxiddal sterilizalva Nem pirogén Ne haszna!Ja, h a2 Tételszam Felhasznalhatd Hlvagalqs lf.e pvise letaz Gyartas ideje
csomagolds sériilt Eurépai Kozosségben
Do jednorazowego Wyjatowiono przy - Nie stosowac, jezeli " L Autoryzowany przedstawiciel -
0 uzytku uzyciu tlenku etylenu iepirogenny opakowanie jest uszkodzone. Numer parti Luzycdo w Unii Europejskiej Data produkj
@ Na jedngr@zove Sterlllzovqne ) Nepyrogénne Nepouzwfa]te, aklje Gislo arze Poudite do Aut9r|zovany zassup(a v Détum viroby
pouZitie pomocou etylénoxidu obal poskodeny Eurdpskom spolocenstve
Sterilisert Ma ikke brukes hvis ’ . Autorisert representant i )
@ Engangsbruk med etylenoksid Ikke-pyrogen pakningen er skadet Partinummer Brukes innen Det europeiske fellesskap Produksjonsdato
Q Kertakdyttdinen Steriloitu etyleenioksidilla Pyrogeeniton Ala kayta, 105 pakkaus Erdnumero Viimeinen kdyttopdiva Valtuutettu edps_tajﬁ Valmistuspaivimaara
on vaurioitunut. Euroopan yhteisdssa
3a eHoOKpaTHa Crepunmsupano ¢ H [la He ce u3non3ea, ako YMbAHOMOLLEH NpeACTaBuTeN
enuporeHHo NaptuneH Homep TonHo Ao i JlaTa Ha npou3BOACTBO
ynotpeba €TUNEHOB OKCUA 0NaKoBKaTa e NoBpefieHa. 8 EBponefickata o6wwHoCT
@ De unicé folosints Sterilizat cu Non pirogen Anu se utiliza daca Numir lot Ase utiliza pana Reprezentant autorizat in Data fabricatiei
H oxid de etilend pirog ambalajul este deteriorat la data de Comunitatea Europeand >
Uhekordselt Steriliseeritud — Arge kasutage, " B Volitatud esindaja ) .
@ kasutatav etiileenoksiidi kasutades Mittepiirogeenne kui pakend on kahjustatud Partii number Kolblik kuni Euroopa Uhenduses tootmisiaupdev
Q Vienkartinio Sterilizuota Nepirogenickas Nenaudoti, jei pakuoté Partiios numeris Tinkamumo |galiotasis atstovas Pagaminimo data
naudojimo etileno oksidu pirog yra pazeista ) naudoti laikas Europos Bendrijoje 9
Vienreizéjai Sterilizéts ar M Nelietot, ja iepakojums " - - Pilnvarotais parstavis .
e = - Nepirogéns P, Partijas numurs Deriguma termins X - lzgatavosanas datums
lieto3anai etilena oksidu ir bojats Eiropas Kopiena
® Tek kullanimlik Etilen (')l'mt qulamlgrak Nonpirojeniktir " A.T“ba'*“ zarar Lot Numarasi Son Kullanim Tarihi Avr'u'pa B"!'g,' . Uretim Tarihi
Sterilize Edilmistir gormiigse kullanmayin Yetkili Temsilcisi
YnonHoMOoyeHHbIi
[ins opHopa3ooro (repunu3oBaHo He ncnonb3oBatb, ecin
COb30BaHMA STEHOKCHIOM Henuporeo naKOBKA NOBDENXIeHa Homep naptun Wcnonb30Batb Ao npezCcTaBuTeNb B [lata npoussopcTBa
A Y PEXA EBponelickom coobuuectse
@ Jednokratna Stenl}sano pomocu Nepirogeno Nemojte kgns}m gko je Broj lota Rok upotrebe Ovlasceni pred;tavr]l!( u Datu proizvodie
upotreba etilen-oksida pakovanje osteceno Evropskoj zajednici
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DBP
@ Consult instructions Caution Manufacturer Quantity Contains phthalates Catalogue Number Caution: Federal (USA} law resricts th} S4de‘”(e
for use to sale by or on the order of a physician.
@ (onsu!ter le . Avertissement Fabricant Quantité Contient des phtalates Référence catalogue Avemssg ment: !es lois feder ales des EtatsiU nis ||m(|tent I,a vente
mode demploi de ce dispositif a un médecin ou sur prescription d'un médecin.
Gebrauchsanweisun Vorsicht: US-Bundesgesetzen zufolge darf dieser
@ lesen 9 Vorsicht Hersteller Stiickzahl Enthalt Phthalate Katalognummer Artikel ausschlieBlich durch einen Arzt oder auf
Bestellung eines Arztes verkauft werden.
Consulte las Aviso: La ley federal de los Estados Unidos restringe
@ . : Aviso Fabricante Cantidad Contiene ftalatos Nimero de catalogo la venta de este dispositivo y la limita exclusivamente
instrucciones de uso e S ;
amédicos o por prescripcion facultativa.
Consultare e Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America
o R, Attenzione Produttore Quantita Contiene ftalati Numero di catalogo limitano la vendita del presente dispositivo
istruzioni per I'uso S o N
ai medici o dietro prescrizione medica.
@ Ragdpleeg de Let op Fabrikant Hoeveelheid Bevat ftalaten (atalogusnummer Let op: de federale wet (VS) beperkt de \{erkoop van dit
gebruiksaanwijzing. apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
@ Se brugervejledningen Forsigtig Fremstiller Antal Indeholder ftalater Katalognummer Forsigtig: folge amerikansk Iovg|vn|ngAma }ienne anordning
kun salges af en laege eller efter ordination af en laege.
@ Se bruksanvisningen Var forsiktig Tillverkare Antal Innehéller ftalater Katalognummer Var orsiktig! Enligt am__e_rlkansk fede[al Iagstlftn_l_ng far
denna enhet endast séljas av eller pa order av lkare.
TupBouleuteite Tiq n i " , NMepiéyer pBahikég X ) ﬂpooqxn: H OHoo movbioKi] V0|,109£'0|0 v H',n A
. pooox1 Kataokevaotig Noootnta . Ap1Buéc katahdyov EMTPEMEL TNV MWANON TG OUOKEVIC QUTAG pévov
0dnyieg xpriong EVWOEL AR . )
anoé 1atpo 1 katdmy eviohrg LaTpov.
Consultar as nstruoes Aviso Fabricante Quantidade Contém ftalatos Ntmero de catdlogo AV'SOE a le federal .(dos EUA)limita a venda deste
de utilizacdo dispositivo aos médicos ou por ordem dos mesmos.
o g . . e P - Vystraha: Federdini zakony (USA) omezuji prodej tohoto
@ Viz névod k pouiti. Vystraha Vyrobce Mnozstvi Obsahuje ftalaty. Katalogové cislo prostiedku na lékafe nebo na z3Kladé objednavky Iékafe.
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
Olvassa el a - P - . . < P " L
P Vigydzat! Gyérté Mennyiség Ftaldtokat tartalmaz Kataldgusszam torvényei értelmében az eszkoz kizarélag
haszndlati utasitdst. ! AR
orvos dltal vagy orvosi utasitasra értékesithetd.
0 . Zapoznfx( sl Przestroga Producent llos¢ Zawiera ftalany Numer katalogowy Przest_roga: prawo federalneA(Stanow Zednoczonych) dgpuszcza
instrukeja uzycia sprzedaz tego wyrobu wyfacznie przez lekarza lub z przepisu lekarza.
@ Precitajte s r]avod Upozornenie Vyrobca Mnozstvo Obsahuje ftaléty. Kataldgové cislo Upozornemf : Fefieralne zékony (USA) gbmgdZUJu "fedaJ tejto
na pouZitie. pomécky iba na pokyn alebo objedndvku lekdra.
@ Se bruksanvisningen Forsiktig Produsent Antall Inneholder ftalater Katalognummer Forsiktig: | henhold til amerikansk Iovglvnlpg kan denne
enheten kun selges av, eller etter forordning fra, lege.
m Katso kayttoohjeet Huomio Valmistaja Méard Sisdltaa ftalaatteja Tuotenumero Huomio: Yhdysvﬁlta!n I!!Elqya'ltu')n__l_y_r! [nukg_e_x_n__taman_!allteen
saa myydd vain ladkari tai ladkarin maarayksestd.
H Brumanue: Oepepantoto 3akoHoaaTencto Ha CALL| Hanara
anpaseTe cnpaBKa B o
@ BHumaHue MpoussoguTen Konmuyectso Coabpxa pranati KatanoxeH Homep OTPaHUYEHIETO TOBA YCTPOIACTBO Ja Ce NPO/iaBa Camo
VHCTPYKLUWTE 32 ynoTpe6a.
0T NeKap WM N0 HapeXx/aHe Ha nekap.
@ Consultati |p§trucglun|le Atentie Producitor Cantitate Contine fealati Numr de catalog Atent!e: Iege:a federgla (S:U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui
de utilizare ’ ’ ’ dispozitiv numai de catre sau la prescriptia unui medic.
@ Vaadake kasutusjuhendit Ettevaatust! Tootja Kogus Sisaldab ftalaate Kataloogi number Ettevaa;ust. (USA) foderaalsggdusﬁe pirangute jargi
tohib seda seadet osta vdi tellida ainult arst.
Q Vadovgutls naHdOJImO Perspéjimas Gamintojas Kiekis Sudétyje yra ftalaty Katalogo numeris Perspglmas: pagql federal|n|y§ UAY 1§ltatymus °l prietaisg
instrukcija galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.
Skatit lietosanas . P - Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So ierici
. - Uzmanibu Razotajs Daudzums Satur ftalatus Kataloga numurs ey A [ o
instrukciju drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.
@ KuIIanll;n talimatlarina Dikkat Uretici Miktar Fralatlar iceri Katalog Numaras: Dikkat: Federal (ABD) ya_salqnf bu cihazin satigini ancak bir doktor
asvurun tarafindan ya da doktor siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir.
Npenoctepexenue. B cooTBeTCTBIN € (epepanbHbIM
CM. MHCTpYKLMK Mo N
@ ACTIOMb30BaHI0 MpenocTtepexenue NpousBoanTens Konmuyectso CopepxuT pranatbl Homep no katanory 3akoHogaTenbcTBom CLUA npogaxa storo yctpoiicTea
paspeLLeHa TONIbKO Bpayam vnu No UX 3aKasy.
@ Pogledajte uputstva oprez Proizvodat Kolicina Sadvi ftalate Katalogki broj Oprez: Savgznl zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog
za upotrebu uredaja od strane ili prema nalogu lekara.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt.
« Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.

« Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Enpeiwon: Evdéxetat va pnv oupmepthaypavovtat 6ha ta 60pBola oTn orpavon autol Tou mpoiovTog.

- Nota: Poderéo néo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum. - Uwaga: Na
etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia
symboleja ei valttimatta ole kéytetty timan tuotteen pakkausmerkinndissa. - 3aGenexka: BbamoxHo e He BIMUKM CAMBONN A Ca BKIKOUYEHM B eTUKeTa Ha 31 npoayKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.

« Mérkus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §iizstradajuma markgjuma var nebt ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis
olabilir. « MPUMEYAHWE: Ha 31ukeTke u3genus moryT 6biTb yka3aHbl He Bce cumBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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