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Edwards Lifesciences

INSTRUCTIONS FOR USE
ARTERIAL PERFUSION CANNULA
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Caution: Federal law (U. S. A.) restricts this device to sale by, or on the order of, a physician.

DESCRIPTION

The Edwards Lifesciences arterial perfusion cannulae have smoothly rounded tips to
facilitate atraumatic insertion. The proximal ends of the cannulae are designed to accept 3/8"
(9.5mm) tubing.

The exterior and/ or inner-luminal cannula surfaces of product codes containing a "D" or "DII"
are treated with Duraflo heparin.

Introducers are provided with some arterial cannulae codes. Introducers are designed for
use with 0.038” (0.96mm) guidewires. Each introducer is provided with a removable vented
luer cap. Leave the vented cap in place to allow venting of the cannula for use without a
guidewire. Remove the cap to allow cannula use with a guidewire.

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

INDICATIONS FOR USE

The Edwards Lifesciences arterial perfusion cannulae are indicated for arterial perfusion in
the extracorporeal circuit for < 6 hours. Cannulation site selection is left to the discretion of
the surgeon and may include the femoral artery or the aortic arch.

Extracorporeal circuit components with a Duraflo treatment are intended for use in
cardiopulmonary bypass when a heparin treated cannula is desired upon initial placement.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
Devices with a Duraflo treatment are contraindicated in patients with a known sensitivity to
heparin.

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

. Do not use if device shows signs of damage (i.e., cuts, kinks, crushed areas), or if
package is damaged or open.

«  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,
nonpyrogenicity, and functionality of the device after reprocessing.

«  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).

«  To minimize potential vessel damage, a 45° insertion angle is recommended.

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

«  When cannulating the axillary artery, dissect the artery around the brachial plexus cords
carefully to avoid brachial plexus injury. Damage to the brachial plexus may lead to
weakness and/or numbness in the patient’s hand.

*  The leg used for femoral drainage/ perfusion may receive inadequate collateral
circulation resulting in severe ischemia. CLOSELY MONITOR THE INVOLVED
EXTREMITY FOR ANY SIGN OF DEVELOPING ISCHEMIA.

*  Monitor vessel patency and hemostasis after removal of cannula.

«  For cut-down procedures, directly visualize vessel during insertion and removal to
minimize vessel damage.

*  Use fluoroscopy and/or TEE during the procedure.

. Use guidewire to ensure proper cannula placement.

«  Cannulate for femoral bypass using standard surgical techniques, including Seldinger
technique and cut-down under direct visualization to ensure proper placement

« If pressures exceed acceptable clinical limits, check the position of the device tip and/or
cannula patency

«  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.

«  Dispose of used product in accordance with established hospital protocols for
biohazards.

«  Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical
profession. 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.

«  During cardiopulmonary bypass, ensure proper levels of anticoagulant therapy are
maintained.

«  Securely tie-band the connector to cannula junction prior to initiating bypass.

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

DIRECTIONS FOR USE
Using either a cut-down or Seldinger technique, cannulate patient for arterial access bypass.

Complete standard de-airing procedures, then connect the Edwards Lifesciences arterial
perfusion cannula to the arterial perfusion line.
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Caution: Ensure that the vessel used is of adequate size to allow sufficient perfusion
distal to the cannula after insertion.

For arterial perfusion cannula provided with an introducer:

1. Insert cap/introducer into cannula. Seat red cap past second barb of connector.

2. Ensure that introducer is fully engaged in cannula by advancing introducer until locking
ring engages with red cap (red cap will be flush with white introducer hub). This
orientation will ensure a smooth cannula/introducer transition.

3. If a guidewire is not used, ensure that proximal porous luer vent cap is adequately
secured.

4. The marking located 2 inches (5.0 cm) from tip of introducer shaft indicates when
introducer tip has cleared the cannula clamping area. Once this marking is external to
the red cap, clamp the cannula. Blood spray may occur if the cannula is not clamped
and the introducer’s vent holes are exposed
(see graphic below).

5. Following cannula placement and introducer removal, cannula may be clamped in the
area between the wire reinforcement and the 3/8" (9.5mm) connector.

Remove red cap from end of connector prior to connection to extracorporeal circuit.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, and Duraflo are trademarks of Edwards
Lifesciences Corporation.

Made in the U.S.A.

Frangais

MODE D’EMPLOI
CANULE DE PERFUSION ARTERIELLE

Attention : les lois fédérales des Etats-Unis limitent la vente de ce dispositif & un médecin ou
sur prescription d'un médecin.

DESCRIPTION

Les canules de perfusion artérielle d’Edwards Lifesciences ont des bouts arrondis pour
faciliter une insertion atraumatique. Les extrémités proximales des canules sont congues
pour accepter des tubes de 9.5 mm (3/8 pouce).

Les codes produits contenant « D » ou « DIl » indiquent que la surface intérieure de la
lumiere ou la surface extérieure de la canule a été traitée a I'héparine Duraflo.

Les introducteurs sont livrés avec des codes de canules artérielles. Les introducteurs sont
congus pour étre utilisés avec des fils guides de 0,96 mm (0,038 pouce). Chaque
introducteur est livré avec un capuchon luer ventilé. Laisser le capuchon ventilé en place afin
de permettre la ventilation de la canule pour pouvoir I'utiliser sans fil guide. Enlever le
capuchon pour que la canule puisse étre utilisée avec un fil guide.

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

INDICATIONS D’USAGE

Les canules de perfusion artérielle d’Edwards Lifesciences sont indiquées lors des
perfusions artérielles dans un circuit extracorporel pendant une durée < 6 heures. Le choix
du site de canulation est laissé a la discrétion du chirurgien et pourra inclure I'artére fémorale
ou la crosse de l'aorte.

Les composants de circuit extracorporel avec traitement Duraflo sont congus pour étre
utilisés dans le cadre de pontages cardio-pulmonaires lorsqu'une canule traitée a I'héparine
est souhaitée lors de la mise en place initiale.

CONTRE-INDICATIONS
Les dispositifs a traitement Duraflo sont contre-indiqués chez les patients présentant une
sensibilité connue a I'héparine.

Cet appareil n’est pas destiné a une utilisation autre que celle indiquée et ne doit pas étre
utilisé lorsqu’un probléme physique quelconque le contre-indique.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

*  Ne pas utiliser si le produit est endommagé (coupures, pliures, écrasement) ou si
'emballage est ouvert ou endommagé.

«  Cet appareil est congu et distribué pour un usage unique seulement. Ne pas
restériliser ou réutiliser cet appareil. Il n'existe aucune donnée pour soutenir la
stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de cet appareil aprés un retraitement.

«  Ces produits sont connus pour contenir des phtalates. lls peuvent se trouver dans les
matériaux du dispositif contenant des plastifiants tels que le DEHP et BBP. Une
exposition importante a ces phtalates chez les enfants et les femmes enceintes ou
allaitant lors de traitements médicaux peut poser un probléme. Une révision des
données disponibles et de la littérature soutient la conclusion selon laquelle les
bénéfices supplantent le risque résiduel global.

«  Ce dispositif n'est prévu que pour une utilisation de courte durée seulement
(< 6 heures).

«  Pour minimiser un endommagement éventuel des vaisseaux, il est recommandé de
respecter un angle de 45°.

«  Lors de l'utilisation de canules de petit diamétre, ne pas dépasser la limite de pression
maximale en augmentant le débit.. Une augmentation rapide de la pression pourrait en
résulter.

+ Lors de la pose d'une canule dans I'artere axillaire, disséquer avec précaution l'artére
autour des troncs du plexus brachial pour éviter d’'endommager ce dernier. Si le plexus
brachial est endommagé, cela peut provoquer une faiblesse et/ou un engourdissement
de la main du patient.

«  Lajambe utilisée pour le drainage ou la perfusion fémoraux peut recevoir une
circulation collatérale inadéquate entrainant une ischémie grave. SURVEILLER
ETROITEMENT L'EXTREMITE CONCERNEE AFIN DE DETECTER TOUT SIGNE DE
FORMATION D'UNE ISCHEMIE.

«  Surveiller la perméabilité du vaisseau ainsi que 'hnémostase apres le retrait de la
canule.

. Dans le cadre des interventions de dénudation, procéder a l'insertion et au retrait sous
visualisation directe du vaisseau pour réduire le risque de Iéser le vaisseau.

«  Utiliser la fluoroscopie et/ou ETO pendant la procédure.
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«  Utiliser un guide métallique pour assurer le positionnement correct de la canule.

*  Pour une CEC par voie fémorale, réaliser le cathéterisme a I'aide de la technique
chirurgicale standard, y compris la technique de Seldinger ou de dénudation sous
visualisation directe pour assurer un bon positionnement.

«  Siles pressions dépassent les limites cliniques acceptables, vérifier la position de
I'extrémité du dispositif et/ou la perméabilité de la canule.

*  La canule renforcée par un fil métallique doit étre clampée au niveau de la portion non
renforcée de I'extrémité du raccord ; le clampage sur une portion renforcée pourrait
provoquer une déformation permanente de la canule, ce qui génerait le débit au sein de
la canule, et présente le risque de percer ou d'endommager la canule.

«  Jeter le produit usagé conformément aux protocoles établis de I'hdpital concernant les
déchets biologiques dangereux.

«  Les procédures et les techniques chirurgicales appropriées sont de la responsabilité du
corps médical. Les procédures décrites sont fournies a titre indicatif seulement. Chaque
médecin doit déterminer, pour chaque patient, I'utilisation appropriée de ce dispositif en
fonction de sa formation et de son expérience médicales, selon le type d'intervention
exécutée ainsi qu'en fonction des avantages et risques associés a I'utilisation de ce
dispositif.

«  S'assurer qu'un niveau de traitement anticoagulant approprié est maintenu pendant la
circulation extracorporelle.

«  Fixer solidement le raccord a la canule avec une bande de sparadrap avant de
commencer le pontage.

«  La soupape d’évacuation poreuse, lorsqu'elle existe, est congue pour évacuer l'air
quand il est sec et peut ne pas fonctionner comme prévu s'il est humide. Veiller a ce
que la soupape d’évacuation soit seche avant toute utilisation.

MODE D’EMPLOI
Canuler le patient pour un pontage par acces artériel périphérique en utilisant soit une
incision soit une technique de Seldinger.

Compléter les procédures standards pour purger de I'air, puis brancher la canule de
perfusion artérielle d’Edwards Lifesciences sur le tube de perfusion artérielle.

Attention : S’assurer que le vaisseau utilisé est de taille adéquate pour permettre une
perfusion distale suffisante dans la canule aprés insertion.

Pour une canule pour perfusion artérielle livrée avec un introducteur :

1. Introduire le capuchon/I'introducteur dans la canule. Placer le capuchon rouge aprés la
deuxiéme barbe du connecteur.

2. S’assurer que l'introducteur est complétement enfoncé dans la canule en faisant
avancer l'introducteur jusqu’a ce que I'anneau de verrouillage s’engage avec le
capuchon rouge (le capuchon rouge sera au méme niveau que le centre de
I'introducteur blanc). Cette orientation rendra possible une transition canule/introducteur
parfaite.

3. Siun fil guide n'est pas utilisé, s’assurer que I'extrémité distale poreuse du capuchon de
ventilation luer est fermement en place.

4. Les marques situées a 2 pouces (5,0 cm) du bout du tuyau de I'introducteur indiquent
que le bout de I'introducteur a dépassé la zone de clampage de la canule. Une fois que
cette marque est a I'extérieur du capuchon rouge, clamper la canule. Il se peut qu’il y
ait une projection de sang si la canule n’est pas clampée et que les trous de
ventilation de I'introducteur sont exposés (voir le graphique ci-dessous).

5. Apres avoir mis la canule en place et aprés avoir enlevé I'introducteur, la canule peut
étre clampée dans I'espace entre le renfort du fil et le connecteur de 9,5 mm (3/8
pouce). Enlever le capuchon rouge de I'extrémité du connecteur avant de connecter au
circuit extracorporel.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et Duraflo sont des marques de commerce
d'Edwards Lifesciences Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis.

GEBRAUCHSANWEISUNG
ARTERIELLE PERFUSIONSKANULE

Achtung: Nach Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf &rztliche
Verschreibung verkauft werden.

BESCHREIBUNG

Die arteriellen Perfusionskantilen von Edwards Lifesciences verfligen Uber glatt abgerundete
Spitzen, um ein atraumatisches Einfiihren zu erméglichen. Die proximalen Enden der Kantile
sind flir die Aufnahme von Schlauchen mit 9,5 mm (3/8 Zoll) Durchmesser vorgesehen.

Die auReren und/oder inneren Lumenoberflachen der Kanilen mit Produktcodes, die "D"
oder "DII" enthalten, sind mit Duraflo-Heparin behandelt.

Bei einigen arteriellen Kaniilen werden Einfuhrhilfen mitgeliefert. Die Einfiihrhilfen sind fur
die Verwendung mit 0,96 mm (0,038 Zoll) Fiihrungsdréhten vorgesehen. Jede Einfiihrhilfe ist
mit einer abnehmbaren, bellifteten Luer-Kappe versehen. Nehmen Sie bei Verwendung
ohne Flhrungsdraht die belliftete Kappe nicht ab, um die Kanlle zu entliiften. Entfernen Sie
die Kappe, wenn Sie die Kanlle mit einem Fiihrungsdraht verwenden.

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Die arteriellen Perfusionskantilen von Edwards Lifescience sind fiir eine arterielle Perfusion
im extrakorporalen Kreislauf fur weniger als 6 Stunden indiziert. Die Auswahl der
Einflhrungsstelle ist dem Ermessen des Chirurgen Uberlassen und kann die Femoralarterie
oder den Aortenbogen umfassen.

Die mit Duraflo behandelten Komponenten des extrakorporealen Kreislaufs sind zur
Verwendung fiir einen kardiopulmonalen Bypass bestimmt, wenn eine mit Heparin
behandelte Kanlile bei der anfénglichen Platzierung gewtinscht ist.
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GEGENANZEIGEN
Mit Duraflo behandelte Gerate sind fir Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit auf
Heparin kontraindiziert.

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Nicht verwenden, wenn das Produkt Anzeichen einer Beschadigung aufweist (z.B.
Einschnitte, Knicke, eingedriickte Stellen) oder die Verpackung beschéadigt oder
geoffnet ist.

«  Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Katheter nicht erneut
sterilisieren oder wieder verwenden. Es gibt keine Daten Uber die Sterilitat,
Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung.

. Es ist bekannt, dass die Produkte Phthalate enthalten, die in Geratematerialien
vorkommen kénnen, die Weichmacher enthalten wie DEHP und BBP. Eine starke
Exposition von Kindern, Schwangeren und stillenden Frauen gegeniiber diesen
Phthalaten wahrend der medizinischen Behandlungen kénnte Bedenken aufkommen
lassen. Eine Priifung verfliigbarer Daten und Literatur unterstitzt die Schlussfolgerung,
dass die Vorteile das Gesamtrestrisiko Uberwiegen.

«  Dieses Produkt ist nur fiir den kurzfristigen Gebrauch (< 6 Stunden) bestimmt.

*  Zur Minimierung der Gefahr einer GefaRbeschadigung sollte ein Einfihrwinkel von 45°
verwendet werden.

«  Uberschreiten Sie bei Verwendung von Kaniilen mit geringem Durchmesser wéhrend
der Erhéhung des Flusses nicht die maximale Druckgrenze. Es kann zu einem
schnellen Druckanstieg kommen.

«  Wird die Kanlile in die Arteria axillaris eingefiihrt, legen Sie die Arterie um die Strange
des Plexus brachialis frei, um eine Verletzung des Plexus zu verhindern. Eine
Schadigung des Plexus brachialis kann zu Muskelschwache und/oder
Sensibilitatsverlust in den Handen des Patienten fiihren.

« Indem fir die femorale Drainage/Perfusion verwendeten Bein kann es zu einer
unzulénglichen kollateralen Zirkulation und infolgedessen zu einer schweren Ischédmie
kommen. UBERWACHEN SIE DIE BETROFFENE EXTREMITAT SORGFALTIG AUF
ZEICHEN EINER SICH ENTWICKELNDEN ISCHAMIE.

«  Uberwachen Sie die GefaRdurchgéngigkeit und Hamostase nach der Entfernung der
Kandile.

«  Visualisieren Sie bei Cut-Down-Verfahren das GefaRR wahrend der Einfiihrung und
Entfernung direkt, um GefaRschaden zu minimieren.

+  Wenden Sie wahrend des Verfahrens Fluoroskopie und/oder transésophageale
Echokardiographie (TEE) an.

+  Verwenden Sie zur Gewahrleistung der korrekten Kanllenplatzierung einen
Flhrungsdraht.

«  Kaniilieren Sie zum femoralen Bypass mittels einer chirurgischen Standardtechnik,
einschlieRlich Seldinger-Technik und Cut-Down-Verfahren unter direkter Visualisierung,
um die richtige Platzierung sicherzustellen

«  Wenn die Driicke die akzeptablen Grenzen Uberschreiten, tberpriifen Sie die Position
der Katheterspitze und/oder die Kaniilendurchgangigkeit.

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

«  Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch gemaR den internen Klinikrichtlinien fur
biologische Gefahrstoffe.

«  Die Entscheidung Uber die geeigneten chirurgischen Verfahren und Techniken liegt in
der Verantwortung des behandelnden Arztes. Die beschriebenen Verfahren werden nur
zu Informationszwecken zur Verfligung gestellt. Jeder Arzt muss aufgrund seiner
medizinischen Ausbildung, seiner Erfahrung, der Art des chirurgischen Verfahrens und
den mit dem Gebrauch des Produkts verbundenen Vorteilen und Risiken den
angemessenen Gebrauch dieses Produkts fiir jeden einzelnen Patienten bestimmen.

«  Wahrend des kardiopulmonalen Bypasses ist auf die Beibehaltung eines
angemessenen Antikoagulationstherapieniveaus zu achten.

. Sichern Sie den Konnektor zum Kaniilenanschluss mit Klebeband, bevor Sie mit dem
Bypass-Verfahren beginnen.

«  Die porose Entliftungséffnung, falls vorhanden, soll fir Entliftung sorgen, wenn sie
trocken ist, und funktioniert bei Nasse mdglicherweise nicht korrekt. Die
Entluftungsoffnung ist vor Verwendung trocken zu halten.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Die arterielle Kanulierung im Rahmen des Bypassverfahrens kann entweder durch eine
kleine Inzision unter Direkteinsicht oder unter Verwendung des Verfahrens nach Seldinger
vorgenommen werden.

Es sind Standard-Entliftungsverfahren durchzufiihren, bevor die Edwards Lifesciences
arterielle Perfusionskanile an die arterielle Perfusionsleitung angeschlossen wird.

Achtung: Sicherstellen, dass das GefaR groR genug ist, um nach dem Einfiihren eine
ausreichende Perfusion distal der Kaniile zu ermdglichen.

Fiir arterielle Perfusionskaniilen mit Introducer:

Kappe/Introducer in die Kantile einsetzen. Die Kappe hinter dem zweiten Flansch des
Anschlusselements verankern.

2. Sicherstellen, dass die Einflihrhilfe ganz in der Kanlile iegt, indem Sie die Einflihrhilfe
vorschieben, bis der Sicherungsring an der roten Kappe einrastet (die rote Kappe
biindig mit der weiRRen Verschlussnabe der Einflihrhilfe ist). Dadurch wird eine
reibungsloser Ubergang zwischen Kaniile und Einfiihrhilfe gewéhrleistet.

3. Sicherstellen, dass die pordse Luer-Entliftungskappe ordnungsgeman gesichert ist,
wenn kein Fiihrungsdraht verwendet wird.

4. Die Markierung, welche sich 5,0 cm (2 Zoll) von der Spitze der Einfiihrhilfe befindet,
zeigt an, wenn die Spitze der Einfiihrhilfe nicht mehr im Abklemmbereich der Kantile
liegt. Sobald diese Markierung extern von der roten Kappe erscheint, die Kanile
abklemmen. Wenn die Entliftungslécher der Einfuhrhilfe freiliegen und die Kanle nicht
abgeklemmt ist, kann es zum Spritzen von Blut kommen (siehe Abbildung unten).

5. Nach dem Einsetzen der Kaniile und dem Entfernen der Einflhrhilfe kann die Kandle in
dem Bereich zwischen der Drahtverstarkung und dem 9,5 mm (3/8 Zoll) Anschluss
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abgeklemmt werden. Die rote Kappe vom Anschlussende entfernen, bevor der
extrakorporale Kreislauf angeschlossen wird.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo und Duraflo sind Markenzeichen der
Edwards Lifesciences Corporation.

Hergestellt in den USA.

INSTRUCCIONES DE USO
CANULA DE PERFUSION ARTERIAL

Precaucion: la ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la
limita exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION

Las canulas de perfusién arterial Edwards Lifesciences tienen las puntas bien redondeadas
para facilitar su insercion atraumatica. Los extremos préximos de las canulas estan
disefiados para aceptar tubos de 3/8" (9,5 mm).

Las superficies exterior y/o interior de la luz de la canula de los productos con cédigos que
contengan las letras “D” o “DII” estan tratadas con heparina Duraflo.

En algunos cédigos de canulas arteriales, se incluyen entubadores. Los entubadores estan
disefiados para utilizarse con cables guia de 0,038" (0,96 mm). Cada entubador se
suministra con un tapon Luer de ventilacion extraible. Deje puesto el tapdn de ventilacion
para permitir la ventilacion de la canula cuando se utilice sin cable guia. Retire el tapén para
utilizar la canula con cable guia.

Cada dispositivo de Edwards Lifesciences esta envasado individualmente, de forma estéril y
no pirégenica, en una bolsa sellada de facil apertura.

INDICACIONES PARA SU UTILIZACION

Las canulas de perfusion arterial Ewards Lifesciencies estan indicadas para perfusion
arterial en el circuito extracorporal durante < 6 horas. El emplazamiento de la canulacién se
deja a discrecion del cirujano y puede incluir la arteria del fémur o el arco adrtico.

Los componentes de circuitos extracorpéreos tratados con Duraflo estan indicados para su
uso en derivaciones cardiopulmonares si se quiere colocar inicialmente una canula tratada
con heparina.

CONTRAINDICACIONES PARA SU UTILIZACION
Los dispositivos tratados con Duraflo estan contraindicados en pacientes sensibles a la
heparina.

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

«  No utilice el dispositivo si presenta indicios de dafios (p.ej., cortes, enroscamientos,
areas aplastadas), o si la bolsa esta estropeada o abierta.

«  Este producto esta disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No volver a
esterilizar o reutilizar este producto. No existen datos que confirmen la esterilidad, la
caracteristica de no ser inflamable y la funcionalidad del producto después de volver a
procesarlo.

+  Se tiene constancia de que estos productos contienen ftalatos, un tipo de compuestos
quimicos presentes en materiales para dispositivos con plastificantes tales como el
DEHP y el BBP. Para los pacientes de corta edad o las mujeres embarazadas o que
estén amamantando puede suponer un riesgo exponerse a cantidades elevadas de
estos compuestos durante un tratamiento médico. No obstante, con los datos y
estudios disponibles se ha llegado a la conclusién de que los beneficios compensan el
riesgo residual global.

«  Este dispositivo esta disefiado para utilizarlo uinicamente en un corto periodo de tiempo
(< 6 horas).

«  Para minimizar el dafo potencial de los vasos, se recomienda un &ngulo de insercion
de 45°.

*  Cuando utilice canulas de pequefio diametro, no exceda el limite de presion maxima
mientras aumenta la presién, dado que podria producirse un rapido aumento de la
presion.

+  Cuando introduzca la canula en la arteria axilar, diseccione la arteria alrededor de los
fasciculos del plexo braquial con sumo cuidado para evitar dafios en el plexo braquial.
Los dafios en el plexo braquial pueden producir pérdida de fuerza y/o la sensacion de
entumecimiento en la mano del paciente.

« La pierna utilizada para la perfusion/drenaje femoral puede recibir una circulacion
colateral inadecuada, lo que se traduce en una isquemia grave. REALICE UN
SEGUIMIENTO ESTRECHO DE LA EXTREMIDAD AFECTADA PARA DETECTAR
CUALQUIER SIGNO DE ISQUEMIA EN DESARROLLO.

«  Examine la permeabilidad y la hemostasis del vaso una vez extraida la canula.

. En procedimientos de corte, visualice directamente el vaso sanguineo durante la
insercion y la extraccion para minimizar los dafios en el mismo.

«  Utilice fluoroscopia y/o ETE durante el procedimiento.

«  Utilice el alambre guia para asegurar una correcta colocacion de la canula.

« Disponga las canulas para la derivacion femoral mediante la técnica quirtrgica
estandar, como puede ser la técnica de Seldinger, o corte bajo visualizacion directa
para asegurar la colocacién adecuada.

«  Silas presiones superan los limites clinicos admisibles, compruebe la posicion de la
punta del dispositivo y/o la permeabilidad de la canula.

«  Las canulas reforzadas con alambre deben pinzarse por la seccién 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 través de la misma y suponga un riesgo de perforacién o desgarro de la
canula.

«  Elimine el producto utilizado en conformidad con los protocolos clinicos estipulados en
materia de riesgos bioldgicos.

«  El profesional de la medicina es responsable del seguimiento de técnicas y
procedimientos quirurgicos adecuados. Los procedimientos aqui descritos tienen
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unicamente finalidad informativa. Cada médico debe determinar cuéndo utilizar este
dispositivo en un paciente en funcion de su formacion médica, su propia experiencia, el
tipo de procedimiento empleado y las ventajas y riesgos que conlleva el uso del
dispositivo.

«  Durante el bypass cardiopulmonar, asegurese de que se mantenga una terapia de
anticoagulantes con los niveles adecuados.

«  Acople bien mediante una banda el conector a la junta de la canula antes de iniciar la
derivacion.

«  Eltapon de purga poroso, si existe, esta disefiado para purgar aire cuando esta seco y
puede que no funcione como es debido cuando esté mojado. Mantenga el cierre de
purga seco antes de utilizarlo.

INSTRUCCIONES DE USO
Para puentes de acceso arterial periféricos en el paciente mediante canula, utilice la técnica
Seldinger o recortada.

Realice procedimientos estandar de vaciado de aire, antes de conectar la canula de
perfusion arterial Edwards Lifesciences a la linea de perfusion arterial.

Advertencia: Asegurese de que el vaso utilizado tiene el tamafio adecuado para
permitir una perfusion distal suficiente a la canula tras su insercion.

Para canulas de perfusion arterial suministradas con entubador:

1. Inserte el tapon/entubador en la canula. Ajuste el tapén rojo pasada la segunda
lenglieta del conector.

2. Asegurese de que el entubador esta bien acoplado a la canula deslizando el entubador
hasta que el anillo de retencion esté acoplado al tapdn rojo (el tapon rojo se desplazara
con el buje del entubador blanco). Esta orientaciéon garantizara una transicion pausada
del entubador/cénula.

3. Sino se usa cable guia, asegurese de que el tapdn de ventilacion Luer poroso esta
bien colocado.

4. La marca situada a 2 pulgadas (5,0 cm) del extremo del eje del entubador indica si el
extremo del entubador ha liberado el area de fijacién. Cuando la marca quede fuera del
tapon rojo, fije la canula. La sangre puede salir pulverizada si la canula no se fijay
los agujeros de ventilacion del entubador quedan expuestos (véase el grafico mas
adelante).

5. Una vez extraidos el mecanismo de colocacion de la canula y el entubador, la canula
puede fijarse en el area entre el cable de refuerzo y el conector de 3/8" (9,5 mm). Retire
el tapon rojo del final del conector antes de conectarlo al circuito extracorporal.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo E estilizado y Duraflo son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation.

Fabricado en Estados Unidos.

Italiano

ISTRUZIONI PER L'USO
CANNULA PER PERFUSIONE ARTERIOSA

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE

Le cannule di perfusione arteriosa Edwards Lifesciences hanno I'estremita arrotondata per
facilitarne l'inserimento senza traumi. Le estremita prossimali delle cannule di perfusione
arteriosa sono progettate per tubi da 3/8" (9,5 mm).

Le superfici delle cannule esterne e/o intraluminali dei prodotti con codici contenenti una "D"
oppure "DII" sono trattate con eparina Duraflo.

Gli introduttori sono provvisti di codici per le cannule arteriose. Gli introduttori sono progettati
per |'utilizzo con fili guida da 0.038” (0,96 mm.). Ogni introduttore € provvisto di un coperchio
del luer rimovibile per la ventilazione. Lasciare il coperchio in loco per consentire la
ventilazione della cannula durante I'uso senza filo guida. Rimuovere il coperchio per
consentire I'uso della cannula con il filo guida.

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

INDICAZIONI D'USO

Le cannule di perfusione arteriosa Edwards Lifesciences sono indicate per la perfusione
arteriosa nel circuito extracorporeo per < 6 ore. La scelta del sito di inserimento della
cannula & a discrezione del chirurgo e puo interessare l'arteria femorale o I'arco aortico.

| componenti dei circuito extracorporeo con trattamento Duraflo sono destinati all'uso nel
bypass cardiopolmonare quando si desidera una cannula trattata con eparina in occasione
del posizionamento iniziale.

CONTROINDICAZIONI PER L'USO
| dispositivi con trattamento Duraflo sono controindicati nei pazienti con sensibilita nota
all'eparina.

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

AVVISI E PRECAUZIONI

«  Non utilizzare il dispositivo se sono evidenti segni di danneggiamento (ad es. tagli,
pieghe, parti schiacciate) o se la confezione ¢ lesionata o aperta.

«  Questo dispositivo & stato progettato, predisposto e distribuito esclusivamente per
monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo sottoposto a tale
rielaborazione.

«  E noto che questi prodotti contengono ftalati, che possono essere presenti nei materiali
contenenti plasticizzanti, come il DEHP e il BBP. Una esposizione elevata a queste
sostanze da parte di bambini o donne in stato di gravidanza o che allattano puo essere
fonte di preoccupazione. L'esame dei dati e dei documenti disponibili sostiene la
conclusione che i vantaggi superano il rischio residuo complessivo.

*  Questo dispositivo & previsto solo per un utilizzo a breve termine (< 6 ore).
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= Perridurre al minimo il rischio di danni ai vasi, si consiglia un angolo di inserimento di
45°,

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

* Quando la cannula viene inserita nell'arteria ascellare, sezionare delicatamente I'arteria
intorno alle corde del plesso brachiale per evitare di ledere il plesso. Un danno al plesso
brachiale pu6 causare indebolimento e/o insensibilita agli stimoli alla mano del paziente.

«  Lagamba utilizzata per il drenaggio/perfusione del femore puo ricevere una circolazione
collaterale insufficiente con conseguente grve ischemia. MONITORARE
ATTENTAMENTE L'ESTREMITA COINVOLTA PER SCORGERE QUALSIASI SEGNO
DI SVILUPPO DI ISCHEMIA.

*  Monitorare I'emostasi e la pervieta dei vasi dopo la rimozione della cannula.

*  Perle procedure di incisione, durante l'inserimento e la rimozione, visualizzare
direttamente il vaso per ridurre al minimo il rischio di lesioni vascolari.

«  Utilizzare la fluoroscopia e/o I'ecografia transesofagea (TEE) durante la procedura.

«  Utilizzare il filo guida per garantire un posizionamento appropriato della cannula.

« Inserire la cannula per il bypass femorale utilizzando le normali tecniche chirurgiche, tra
cui la tecnica o incisione di Seldinger sotto visualizzazione diretta per garantire il
posizionamento corretto.

«  Se la pressione supera i limiti clinici accettabili, controllare la posizione della punta del
dispositivo e/o la pervieta della cannula.

*  Le cannule rinforzate con filo metallico devono essere clampate nella sezione non
rinforzata presente nell'estremita del connettore, dal momento che il clampaggio della
sezione rinforzata potrebbe produrre una deformazione permanente della cannula,
impedendo cosi il flusso attraverso la cannula e rischiando di perforare o lacerare la
cannula.

+  Smaltire i prodotti utilizzati secondo il protocollo ospedaliero stabilito per i rischi
biologici.

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

«  Durante il bypass cardiopolmonare, accertarsi che siano mantenuti livelli appropriati di
terapia anticoagulante.

«  Fissare saldamente il connettore alla giunzione della cannula prima di iniziare il bypass.

«  Se fornito, il tappo di sfiato poroso € progettato per sfiatare I'aria quando & asciutto e
potrebbe non funzionare come previsto quando & bagnato. Mantenere asciutto il tappo
di sfiato prima dell'utilizzo.

ISTRUZIONI PER L'USO
Utilizzando un bisturi o la tecnica Seldinger, inserire la cannula nel paziente per bypassare
I'accesso arterioso periferico.

Completare la procedura standard di deaereazione, quindi collegare la cannula Edwards
Lifesciences alla relativa linea di perfusione arteriosa.

Attenzione: Assicurarsi che il vaso utilizzato sia della dimensione corretta per
consentire un'adeguata perfusione distale rispetto alla cannula dopo I'inserimento di
questa.

Per la cannula di perfusione arteriosa fornita senza introduttore:

1. Inserire il coperchio/l'introduttore nella cannula. Inserire il coperchio rosso dopo la
seconda estremita del connettore.

2. Assicurarsi che l'introduttore sia completamente impegnato nella cannula, facendolo
avanzare fino a quando I'anello di blocco non incontra il coperchio rosso (il coperchio
rosso viene coperto dal raccordo bianco dell'introduttore). Questo orientamento
garantira un'agevole transizione della cannula e dell'introduttore.

3. Se non viene utilizzato il filo guida, assicurarsi che il coperchio poroso prossimale di
ventilazione del luer sia adeguatamente fissato.

4. Il contrassegno posizionato a 5 cm. dall'estremita dello stelo dell'introduttore indica
quando l'estremita dell'introduttore ha coperto I'area di clampaggio. Una volta che
questo contrassegno & esterno al coperchio rosso, clampare la cannula. E possibile
che si verifichino fuoriuscite di sangue se la cannula non e clampata e i fori di
ventilazione dell'introduttore sono esposti (vedere il grafico riportato di seguito).

5. Dopo avere posizionato la cannula e avere rimosso l'introduttore, & possibile clampare
la cannula nell'area tra il rinforzo del filo e il connettore da 3/8"

(9,5 mm.). Rimuovere il coperchio rosso dall'estremita del connettore prima di effettuare
il collegamento alla circolazione extracorporea.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato e Duraflo sono marchi di
Edwards Lifesciences Corporation.

Prodotto negli U.S.A.

Nederlands

GEBRUIKSINSTRUCTIES
ARTERIELE PERFUSIECANULE

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat alleen worden
geleverd indien besteld door of in opdracht van een arts.

BESCHRIJVING

De Edwards Lifesciences arteriéle perfusiecanule heeft gladde afgeronde punten om een
atraumatische insertie te vergemakkelijken. De proximale uiteinden van de canules zijn
ontworpen voor buisjes van 9,5 mm.

De oppervlakken van de buiten- en / of binnenlumina in de canule van de artikelen met
codes waarin een "D" of een "DII" voorkomt, zijn behandeld met Duraflo-heparine.

Inbrengapparaten worden geleverd bij sommige arteriéle canulecodes. Inbrengapparaten
zijn ontworpen voor gebruik met voerdraden van 0,96 mm. Elk inbrengapparaat is voorzien
van een afneembare ventilatie-luerdop. Laat de ventilatiedop op zijn plaats zodat ontluchting
van de canule voor gebruik zonder voerdraad kan plaatsvinden. Verwijder de dop zodat de
canule met de voerdraad gebruikt kan worden.
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leder instrument van Edwards Lifesciences is afzonderlijk, steriel en niet-pyrogeen verpakt in
een afgesloten verpakking met scheurrand.

GEBRUIKSINDICATIES

De Edwards Lifesciences arteriéle perfusiecanules zijn bedoeld voor arteriéle perfusie in de
extracorporale circulatie voor < 6 uur. De keuze van de canulelocatie wordt overgelaten aan
de chirurg en kan de slagader van het dijbeen of de aortaboog betreffen.

Extracorporale circuitcomponenten met een Duraflo-behandeling zijn bedoeld om te worden
gebruikt in een cardiopulmonaire bypass, wanneer bij de initiéle plaatsing een met heparine
behandelde canule is gewenst.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
Met Duraflo-heparine behandelde hulpmiddelen zijn gecontra-indiceerd voor patiénten van
wie bekend is dat ze overgevoelig zijn voor heparine.

Dit instrument 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

«  Gebruik het apparaat niet als het tekenen van schade (bijv. sneetjes, knikken of
samengedrukte zones) vertoont of indien de verpakking beschadigd of open is.

«  Dit apparaat is ontworpen, bedoeld en verspreid voor uitsluitend eenmalig gebruik. Dit
apparaat niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens die
de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van het apparaat na herverwerking
ondersteunen.

*  Hetis bekend dat producten ftalaten bevatten, die teruggevonden kunnnen worden in
materiaal van instrumenten dat weekmakers bevat zoals DEHP en BBP. Veelvuldige
blootstelling aan zulke ftalaten tijdens medische behandelingen bij kinderen, zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, kan reden tot bezorgdheid zijn. Een
beoordeling van de beschikbare gegevens en literatuur ondersteunt de conclusie dat de
voordelen opwegen tegen het algemene overgebleven risico.

«  Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor kortdurend gebruik (< 6 uur).

+  Om mogelijke schade aan de vaten te minimaliseren, wordt een insertiehoek van 45°
aanbevolen.

«  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
drukverhoging.

«  Bij het inbrengen van de canule in de okselslagader dient u de slagader rond de
strengen van de plexus brachialis voorzichtig te prepareren om letsel aan de plexus
brachialis te voorkomen. Schade aan de plexus brachialis kan leiden tot zwakte en/of
een verdoofd gevoel in de hand van de patiént.

«  Het kan voorkomen dat er onvoldoende collaterale circulatie is in het been waarop
femorale drainage/perfusie uitgevoerd wordt, dit kan ernstige ischemie tot gevolg
hebben. CONTROLEER DE BETREFFENDE EXTREMITEIT REGELMATIG OP
TEKENEN VAN ISCHEMIE.

«  Controleer vaten op doorgankelijkheid en hemostase na het verwijderen van de canule.

«  Houd bij incisieprocedures direct visueel toezicht op het bloedvat tijdens het inbrengen
en verwijderen om vaatbeschadiging tot een minimum te beperken.

+  Maak tijdens de ingreep gebruik van fluoroscopie en/of TEE.

*  Gebruik een voerdraad voor juiste plaatsing van de canule.

«  Houdt bij het plaatsen van een canule voor femorale bypass met behulp van standaard
operatietechnieken, zoals de Seldinger-techniek of een incisieprocedure, direct visueel
toezicht om een correcte plaatsing te garanderen.

. Indien de druk aanvaardbare klinische grenswaarden overschrijdt, dient u de positie van
de punt van het instrument en/of de canuledoorgankelijkheid te controleren.

*  Met draad versterkte canules moeten worden vastgeklemd in het niet-versterkte deel
aan het uiteinde van de connector, aangezien vastklemmen van het versterkte deel kan
leiden tot permanente vervorming van de canule, waardoor de stroom door de canule
wordt belemmerd en de canule lek kan raken of scheuren.

«  Gooi gebruikt product weg volgens de vastgestelde ziekenhuisprotocollen ten aanzien
van biologisch gevaarlijke materialen.

«  Dejuiste chirurgische procedures en technieken zijn de verantwoordelijkheid van het
medische beroep. Beschreven procedures worden uitsluitend ter informatie gegeven.
Elke arts moet het geschikte gebruik van dit instrument voor elke patiént bepalen op
basis van medische training, ervaring, gebruikte procedure en voordelen en risico's die
gepaard gaan met het gebruik van het instrument.

«  Zorg er bij een cardiopulmonaire bypass voor dat de juiste hoeveelheid
antistollingsmiddelen wordt gehandhaafd.

«  Maak de connector met bandjes vast aan de canuleverbinding voordat u begint met het
maken van de bypass.

. Indien geleverd is de poreuze ventilatiedop bedoeld voor ontluchting als hij droog is en
kan mogelijk niet als bedoeld functioneren als hij nat is. Houd de ventilatiedop droog
voor gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING
Plaats de canule bij de patiént voor een perifere arteri€le toegangsbypass met gebruik van
een neerwaartse incisie of Seldingertechniek.

Voltooi de standaard ontluchtingsprocedures en verbindt dan de Edwards Lifesciences
arteriéle perfusiecanule aan de arteriéle perfusieslang.

Let op: Zorg dat het vat dat wordt gebruikt de juiste maat heeft voor voldoende
perfusie distaal naar de canule na insertie.

Voor een arteriéle perfusiecanule die wordt geleverd met inbrengapparaat:

1. Breng de dop/het inbrengapparaat in de canule aan. Plaats de rode dop voorbij het
tweede weerhaakje van de connector.

2. Zorg dat het inbrengapparaat volledig in de canule is geplaatst door het
inbrengapparaat naar voren te schuiven tot de vergrendelring in de rode dop past (rode
dop valt gelijk met de witte kern van het inbrengapparaat). Deze uitlijning zorgt voor een
soepele overgang van canule/inbrengapparaat.

3. Indien er geen voerdraad is gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat de proximale poreuze
luer ventilatiedop op de goede wijze vast is gemaakt.

4. De markering die zich 5,0 cm van de top van de inbrengschacht bevindt, geeft aan
wanneer de top van het inbrengapparaat uit het klemgebied van de canule is. Als deze
markering extern van de rode dop is, kunt u de canule afklemmen. Er kan bloed
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sproeien als de canule niet is afgeklemd en de ventilatiegaten van het inbrengapparaat
worden ontbloot (zie tekening hieronder).

5. Na het plaatsen van de canule en het verwijderen van het inbrengapparaat, kunt u de
canule afklemmen in het gebied tussen de draadversterking en de 9,5 mm connector.
Verwijder de rode dop aan het uiteinde van de connector voordat u deze aansluit op de
extracorporale circulatie.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E en Duraflo zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.

Gemaakt in de VS.

BRUGSANVISNING
AORTAPERFUSIONSKANYLE

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af eller pa ordination
af en leege.

BESKRIVELSE

Edwards Lifesciences kanylerne til arteriel perfusion har blgdt afrundede spidser for at lette
atraumatisk anleeggelse. Kanylens proksimale ender passer til slanger pa

9,5 mm (3/8").

Produktkoderne for ydre og/eller indre luminale kanyleoverflader, der indeholder et "D" eller
"DII", er behandlet med Duraflo-heparin.

Introducerne er forsynet med arteriekanylekoder. Introducerne er beregnet til brug sammen
med 0,96 mm (0,038") guidewirer. Hver introducer er forsynet med en aftagelig luer-
udluftningsheette. Lad udluftningshaetten blive siddende pa plads, sa udluftning af kanylen er
mulig uden guidewire. Tag haetten af, hvis kanylen skal bruges med en guidewire.

Alle Edwards Lifesciences' anordninger er pakket separat, sterile og ikke-pyrogene, i en
forseglet pose, der treekkes aben.

INDIKATIONER

Edwards Lifesciences kanyler til arteriel perfusion er indikeret til arteriel perfusion i det
ekstrakorporale kredslgb i < 6 timer. Valg af anlaeggelsessted sker efter kirurgens skgn og
kan omfatte a. femoralis eller aortabuen.

Komponenter til det ekstrakorporale kredslgb, der er behandlet med Duraflo, er beregnet til
brug under kardiopulmonal bypass, hvis man gnsker at bruge en heparinbehandlet kanyle
efter forste placering.

KONTRAINDIKATIONER
Anordninger, der er behandlet med Duraflo, er kontraindiceret til patienter med kendt
overfglsomhed over for heparin.

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

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

«  Anordningen ma ikke bruges, hvis den viser tegn pa beskadigelse (dvs. skar, knaek,
knuste steder), eller hvis emballagen er beskadiget eller aben.

«  Denne anordning er kun designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Denne
anordning ma ikke resteriliseres eller bruges flere gange. Der er ingen data, som
understgtter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionel efter genforarbejdning.

. Produkter er kendt for at indeholde ftalater, som kan findes i anordningers materialer,
som indeholder plastificeringsmidler som DEHP og BBP. Stor eksponering for sadanne
ftalater under medicinsk behandling af bern og gravide eller ammende kvinder kan vaere
gund til bekymring. En gennemgang af tilgaengelige data og litteratur understatter
konklusionen, at fordelene opvejer den generelle ekstra risiko.

«  Denne anordning er kun beregnet til kortvarig anvendelse (< 6 timer).

«  For at begraense potentiel karbeskadigelse til et minimum anbefales en indfgringsvinkel
pa 45°.

*  Nar der anvendes kanyler med lille diameter, ma den maksimale trykteerskel ikke
overstiges, nar flowet gges. Det kan fore til hurtig trykstigning.

« Nar a. axillaris kanyleres, skal arterien omhyggeligt dissekeres omkring fasciculi fra
plexus brachialis for at undga leesion af plexus brachialis. Skade pa plexus brachialis
kan fere til svaghed og/eller falelseslgshed i patientens hand.

«  Detben, der anvendes til femoral dreenage/perfusion, kan modtage utilstraekkelig
kollateral cirkulation, hvilket kan medfgre sveer iskeemi. DEN PAG/ELDENDE
EKSTREMITET SKAL MONITORERES TAT FOR EVENTUELLE TEGN PA
UDVIKLING AF ISKAEMI.

*  Monitorér for passage og heemostase i kar efter fiernelse af kanylen.

«  Ved venostomiprocedurer skal kanylen indfgres og fiernes under direkte visualisering
for at minimere karskade.

«  Anvend fluoroskopi og/eller TEE (transesophageal ekkokardiografi) under indgrebet.

. Brug en guidewire til at sikre korrekt anleeggelse af kanylen.

«  Der kanyleres til femoral bypass ved brug af kirurgisk standardteknik, herunder
Seldinger-teknik eller venostomi, under direkte visualisering for at sikre korrekt placering

. Hvis trykket overstiger de acceptable kliniske graenser, skal placeringen af anordningens
spids og/eller kanylens abenhed kontrolleres.

«  Wireforsteerkede kanyler skal afklemmes pa stedet uden forsteerkning ved studsenden,
fordi afklemning af den forsteerkede del kan medfgre permanent misdannelse af kanylen
og derved hindre flow gennem kanylen med risiko for punktur af eller rifter i kanylen.

«  Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til hospitalets fastlagte protokoller for
smittefarligt materiale.

«  Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er det medicinske personales ansvar. De
anferte retningslinjer er udelukkende vejledende. Hver enkelt laege skal afgere, 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.

. Sgrg for at opretholde korrekte behandlingsniveauer med antikoagulationsmidler under
brug af hjertelungemaskine.

«  Bind studsen godt fast til kanylesamlingen, inden en bypass-operation pabegyndes.
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«  Den porgse udluftningsprop er, hvis den medfglger, beregnet til at ventilere luften i tar
tilstand og fungerer muligvis ikke efter hensigten i vad tilstand. Hold udluftningsproppen
ter inden brug.

BRUGSANVISNING
Ved brug af enten fremleegnings- eller Seldingerteknik kanyleres patienten til bypass via
perifer arteriel adgang.

Standardprocedurerne til afluftning udferes, og Edwards Lifesciences kanylen til arteriel
perfusion forbindes derefter til den arterielle perfusionsslange.

Forsigtig: Serg for, at det anvendte kar er af passende storrelse til at give mulighed for
tilstraekkelig perfusion distalt for kanylen efter anlaeggelse.

Kanyler til arteriel perfusion med introducer:

1. Fer haetten/introduceren ind i kanylen. Placer den rgde hzaette efter konnektorens anden
modhage.

2. Serg for, at introduceren er fuldsteendig i indgreb i kanylen ved at fgre introduceren
fremad, til Iaseringen kobler sammen med den rgde haette (den rede haette flugter med
introducerens hvide muffe). Denne placering vil sikre en glat overgang mellem kanyle/
introducer.

3. Huvis der ikke bruges guidewire, skal det sikres, at den proksimale porgse luer-
udluftningshzette er korrekt fastgjort.

4. Markeringen placeret 5,0 cm (2 inches) fra introducerskaftets spids angiver, hvornar
introducerspidsen er fri af kanylens afklemningsomrade. Nar denne markering befinder
sig eksternt for den rade haette, afklemmes kanylen. Blodstaenk kan forekomme, hvis
kanylen ikke afklemmes og introducerens udluftningshuller er blotlagte (se grafisk
fremstilling herunder).

5. Nar kanylen er anlagt, og introduceren er fiernet, kan kanylen afklemmes i omradet
mellem tradforsteerkningen og 9,5 mm (3/8") konnektoren. Fjern den rgde hzette fra
konnektorens ende inden tilslutningen til det ekstrakorporale kredslab.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og Duraflo er varemeerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation.

Fremstillet i USA.

BRUKSANVISNINGAR
ARTARPERFUSIONSKANYL

Se upp: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast séljas av, eller pa uppdrag av,
lékare.

BESKRIVNING

Edwards Lifesciences artarkanyl for perfusion har mjukt rundade spetsar for att underlatta
skonsamt inférande. Kanylens anslutning ar utformad for slangstorlek

9,5 mm (3/8").

De yttre och/eller inre kanyllumenytorna for produktkoder med ett "D” eller "DII” ar
behandlade med Duraflo-heparin.

Inféringshylsor finns for ett antal artarkanylkoder. Inféringshylsorna ar utformade for att
anvandas med 0,96 mm (0,038") ledare. Varje inféringshylsa foérses med avtagbar halad
luerfattning. Lat den halférsedda forslutningen sitta kvar sa toms kanylen pa luft om ledare
inte ska anvandas. Tag av férslutningen om kanylen skall anvandas med ledare.

Varje produkt fran Edwards Lifesciences ar forpackad, steril och icke-pyrogen, i en forseglad,
avrivningsbar pase.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Edwards Lifesciences artéarkanyler for perfusion far anvandas for arteriell perfusion i den
extrakorporeala kretsen under hogst 6 timmar. Punkteringsstalle avgors av kirurgen och kan
inkludera femoralartar eller aortabagen.

Extrakorporeala kretskomponenter som har behandlats med Duraflo &r avsedda att
anvandas vid hjart-lung-bypass nar en heparinbehandlad kanyl énskas vid den initiala
placeringen.

KONTRAINDIKATIONER FOR ANVANDNING
Enheter som har behandlats med Duraflo ar kontraindicerade pa patienter med en kand
sensitivitet for heparin.

Denna apparat ar inte avsedd att anvandas pa annat satt &n som angivits, och bor inte
anvandas om ett fysiskt hinder kontraindicerar anvandningen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Anvand inte utrustningen, om den visar tecken pa skador (d.v.s. skurna, vridna,
hopklamda omraden) eller om férpackningen ar skadad eller 6ppnad.

«  Denna produkt ar endast avsedd och distribuerad for engangsbruk. Denna produkt far
inte omsteriliseras eller ateranvéandas. Det finns inga data som stéder produktens
sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

«  Det ar kant att produkter innehaller ftalater, som kan finnas i material innehallande
mjukgorare, t.ex. DEHP och BBP. Det utgdr en hélsorisk for barn, gravida och ammande
kvinnor att utsattas for stora mangder ftalater i samband med medicinska behandlingar.
En genomgang av tillgéngliga data och litteratur stoder slutsatsen att férdelarna
uppvéger riskerna.

«  Denna produkt ar avsedd endast for kortvarigt bruk (< 6 timmar).

«  For att minimera skador pa kérlet rekommenderas en punktionsvinkel pa 45°.

«  Overskrid inte gréansen fér maximalt tryck nar flédet 6kas, sarskilt vid sméa kanylstorlekar.
En snabb tryckhdjning kan intraffa.

< Nar axillarartaren kanyleras, frilagg artaren runt brakialis plexus-nerverna forsiktigt for
att undvika skada pa brakialis plexus. Skada pa brakialis plexus kan medféra svaghet
och/eller domning i patientens hand.

«  Det ben som anvands for femoral dranage/perfusion kan fa otillracklig indirekt cirkulation
som kan leda till svar ischemi. OVERVAKA NOGGRANT DEN INVOLVERADE
EXTREMITETEN FOR TECKEN PA TILLTAGANDE ISCHEMI.
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«  Overvaka karlet avseende fri passage och hemostas efter det att kanylen avlégsnats.

« laktta karlet direkt, nar den fors in och avlagsnas vid snittprocedurer, for att minimera
karlskada.

*  Anvand fluoroskopi och/eller TEE under proceduren.

* Anvand ledare for att sakerstélla en korrekt kanylplacering.

«  Kanylera for femoral bypass med hjélp av kirurgiska standardtekniker, inklusive
Seldinger-teknik eller snitt med direkt visualisering for att garantera korrekt placering

+  Om trycket dverskrider acceptabla kliniska nivaer, kontrollera da spetsens position och/
eller att kanylen ar 6ppen.

«  Tradforstarkta kanyler bor kldmmas ihop i den icke-forstarkta delen som finns pa
anslutningsénden, eftersom kanylen kan deformeras permanent, om det forstarkta
avsnittet klams ihop, vilket férhindrar flodet genom kanylen och skapar en risk for att
kanylen punkteras eller slits sénder.

«  Kassera anvanda produkter i enlighet med sjukhusets vedertagna riktlinjer for biologiskt
riskavfall.

«  Lampliga operationsingrepp och tekniker &r den medicinska personalens ansvar. De
beskrivna procedurerna ar endast avsedda som information. Varje lakare maste
bestdmma den lampliga anvandningen av denna utrustning for varje patient grundad pa
medicinsk utbildning, erfarenhet, typen av procedur som tillampas, och férdelarna och
riskerna som galler anvandningen av produkten.

*  Under kardiopulmonell bypass, sakerstall att korrekt niva av antikoaguleringsbehandling
uppratthalls.

«  Fast anslutningen till kanylen ordentligt innan bypass initieras.

«  Den porésa ventilproppen, om en sadan medféljer, ar utformad for att slappa igenom luft
nar den ar torr och fungerar kanske inte som avsetts om den &r vat. Hall
ventilationspluggen torr innan den anvands.

BRUKSANVISNING
Kanylera patienten med cut-down eller Seldinger-teknik for perifer arteriell access bypass.

Genomfor avluftning pa géngse sétt, anslut sedan Edwards Lifesciences artarkanyl for
perfusion till den arteriella perfusionsledningen.

Varning: Sakerstall att det karl som anvands ar tillrackligt dimensionerat for att tillata
tillrdcklig perfusion dven framfér kanylen efter att den satts in.

Artarkanyl for perfusion med infoéringshylsa:

1. Stick in skyddet/inféringshylsan i kanylen. For den réda forslutningen forbi den andra
hullingen pa anslutningen.

2. Sakerstall att inforingshylsan sitter fast ordentligt i kanylen genom att féra
inforingshylsan framat till dess att lasringen kopplas ihop med det réda skyddet (det
roda skyddet sitter da dikt mot den vita fattningen pa inféringshylsan). Detta lage gor att
6vergangen mellan kanyl och inféringshylsa blir jamn.

3. Om ledare inte anvands, sakerstall att den narmaste (bakre) porésa
luerfattningsforslutningen ar ordentligt fastsatt.

4. Markeringen som finns 5 cm (2”) fran spetsen pa inféringshylsans skaft visar nar
inféringshylsans spets &ar igenom kanylens fastomrade. Nar markeringen ar utanfor det
roda skyddet, spann fast kanylen. Om kanylen inte ar fastspand och inféringshylsans
ventileringshal syns kan blodsténk intraffa (se figur nedan).

5. Efter att kanylen placerats och inféringshylsan borttagits, kan kanylen spannas fast i
omradet mellan ledarférstarkningen och den 9,5 mm (3/8") langa anslutningen. Tag bort
det réda skyddet fran anslutningens &nde fore anslutning gors till den extrakorporeala
kretsen.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-loggan och Duraflo &r varumarken som
tillhér Edwards Lifesciences Corporation.

Tillverkad i USA.

EAAnvikG

OAHrIEZ XPHZHZ
KANOYAA APTHPIAKHZ AIMATQZHZ

lpoooxn: H Ouoamovdiakr vouoBeaia (twv H.I.A.) emTpémer nv mwAnon autig g
OUOKEUNG 6Vo arro 1aTpo 1 KAToTTIvV EVIOAAS 1aTpou.

NEPIFPA®H

O1 gyxutripeg diatroTiopou Edwards Lifesciences €xouv opaAd oTpoyyUAEPEVES AKPEG VIO va
S1eukoAUVoUY aTpaupaTikr €1600xH. O eyyUg AKPEG TWV EYXUTAPWY €ival OXEDINOUEVES Yia va
utrodexToUv owArvwon 3/8" (9,5mm).

O1 eEwTepIKEG R/Kal EVEOAUAIKEG ETTIQAVEIEG TNG KAVOUAAG pE KWBIKOUG TTPOIOVTWY TToU
TepiExouv éva «Dx» i «DlIly» éxouv utrooTei eTregepyaoia pe nirapivn Duraflo.

ZwAnviokol el0aywyng TTapEXOVTal PE PEPIKOUG KwAIKOUG apTNPIaKWY £yXutipwy. Ol
owAnviokol £1I080xNG gival axediagpévol yia xprion pe 0.038" (0.96mm) kaAwdia
kaBodAynong. Ze K&Bs cwANVIoKo €1080xAG TTapEXETal Hia agaipoUpevn luer KaAUTITPO e
oTTéG agpIopoU. AQrioTe TNV KAAUTITPA PE OTTEG AEPICUOU OTN BE0N TNG YIa Va ETTITPEWETE TOV
£€aEPIOPG TOU EYXUTHPA yIa XPoN Xwpig £va kaAwdio kaBodrynong. AQaipEéaTe TNV
KOAUTITPQ yia vV ETTITPEWETE TN XPriON TOU EyXUTAPA PE £va KaAwdio KaBodrynong.

Kd&0e ouokeur) Tng Edwards Lifesciences gival GUOKEUQOPEVN ATTOCTEIPWHEVA KAl N
TTUPOYEVAG, OQPayIoTUEVN O pIa Brikn TUTTOU PAOUSAG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 aptnpiakoi eyxutfpeg diatrotiopatog Edwards Lifesciences evdeikvuvTal yia aptnpiokd
SIATTOTIONG OTO £WOWHATIKG KUKAWHA YIa < 6 WPEG. H eTTAOYH TTEPIOXWYV €YXUONG AQAVETAI
TNV KPion Tou XEIPoUpYou Kal ITTOPE va TTEPIAGREI TN Pnpiaia apTnpia 1) TNV aopTIKr ayida.

Ta eEwowpaTIKE EEAPTANATA TOU KUKAWNATOG TTOU €XOUV UTTOOTE £TTegepyaaia pe Duraflo
TTpoopidovTal yia XpAon aTnV KapSIOTIVEUUOVIKH TTapdkapwn étav gival emOupunTh Kavoula
eTTegepyaopévn Ye nTTapivn Katd TNV apyiki TomobEtnon.

ANTENAEIZEIZ KATA TH XPHZH
O1 ouokeuég Tou éxouv uTTooTei eTregepyaaia pe Duraflo avrevdeikvuvtal og aoBeveig pe
YVWOTA euaiobnaoia oTnv nTrapivn.
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AuTtf) n cuokeun dev TTpoopideTal yia Xpon GAAN atrd TNV eVOEIKVUOUEVN KOl OEV TTPETTEI va
XpnoipoTtrolgital éTav oTroladrTTOTE CWHATIKA KATAoTaon atroTeAei aviévaeign yia n xprion
™mg.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

*  Mnv XpnOIMOTIOIEITE AV N CUOKeUH TTapouaiddel onuadia ¢nuiag (kowipara, oTpeBAWOCEIG,
XTUTTAMATA) 1) AV N CUCKEUOOIa €ival XAAQOUEVN 1) AVOIKTH.

«  To ouykekpIpévo TTPOidV KataokeuddeTal, TTpoopileTal kal dlatiBeTal uoévo yia pia xpAon.
Mnv €TAVATTOOTEIPWVETE I} ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE TO CUYKEKPIPEVO TTPOIOV. Agv
UTTAPXOUV OTOIXEIT TTOU Va TTIRERAIWVOUV TNV ATTOCTEIPWAON, TN KN TTUpETOoydvo Spdon
Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TOU OUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOG METE TNV ETTAVAANTITIKA TOU
eTeCepyaoia.

*  To mpoidvta TepIEXouV POANIKEG EVWIOEIG, TTOU PTTOPET va BpeBolv 0Ta UNIKE OUOKEUWY
ToU TrEPIEXOUV TTAaaTIKoTToINTIKEG OTTwWG DEHP kol BBP. H uwnAn ékBeon og auTég Tig
POOAIKEG EVWOEIG KaTA TN BepaTreia o€ TTaIdIG Kal YUVAIKEG KOTE TV TTEPIOBO TNG
€yKupooUvNng 1} Tou BnAacpou evdéxeTal va KpUREl Kivouvoug. H emokoTINon Twv
SiaBéoipwy dedopévwy Kal TG BIBAIoypagiag odnyei oTo cupTrépacpa o1 Ta
TIAEOVEKTAPATA UTTEPBAIVOUV TO GUVOAIKO UTTOAEITTOUEVO KivOUVO.

*  Houokeun auTr TrpoopideTal HOvo yia BpaxuttpdBeoun xpAon. (< 6 WpEg).

. MNa va ehayioTotroioete mBavr) BAGBN oTa ayyeia, CUVICTATAI HIa YwVia EI00YWYAS
45°.

«  Otav XpnoIUOTIOIEITE KAVOUAEG MIKPAG SIGUETPOU, PNV UTTEPRAIVETE TO HEYIOTO OPIO
TTieong evw aufaveTte Tn por). Evdéxetal va TpokUyel paydaia algnaon Tng Trieong.

«  Kard v €yxuon Tng paoxaAiaiag aptnpiag, TEYaxioTe TNV aptnpia yupw otré Tig
OUPQUOEIG TOU BPaxIdviou TTAEYHATOG TTPOCEKTIKA YIO VA ATTOQUYETE TPAUHATIOHS TOU
Bpaxidviou TAEypaTog. Znpia aTto Bpayidvio TTAEypa UTTopei va odnynoel og aduvapia f/
Kal yoUdlacua OTo XEPI TOU 0oBEVN.

«  To 11631 TTOU XPNGCIPOTIOIEITAI YIO TN PNPICIC TTAPOXETEUOT/AIPATWON PTTOPET va
TTOPOUCIACEl AVETTAPKH TTAPATTAEUPN KUKAOQOpIa pe aTToTEAECHA va TTPOKANBEi oeia
ioxaipia. NA NMAPAKOAOYGEITE NMPOZEKTIKA TO ZXETIKO AKPO TA
OMOIOAHIMOTE ZHMAAI ANAMTYZZOMENHZ IZXAIMIAZ.

«  EAéyEre TNV ammOTUTTIWON Kal AIpdOTAON OTA AyYEiQ HETA TNV aaipean TN KAVOUAQG.

«  Toa diadikaoieg TOPNG, OXNUATIOTE pia oan €ikdva Tou ayyeiou, dueoca, Katd T
€10ayWYr KOl TNV aQaipeon yia va eEAAXICTOTTOINCETE TO EVOEXOUEVO TNG TTPOKANGNG
{nuIag aTo ayyeio.

«  XpnoidoTrolgite akTivookoTnon kai/fy TEE katd n didpkeia Tng diadikaoiag.

«  XpnoidoTiolgite KateuBuvTrpio cUpUA WOTE va TOTTOBETNBEI CWOTA N KAvouAa.

*  [poPeite o€ KABETNPIACHS yia TN PNpPICic TTAPAKAKYN XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TUTTIKK
XEIPOUPYIKA TEXVIKN, cupTTEPIAaBavopévng TnG TEXVIKAG Seldinger i Tng TopAg uttd
duean OTITIKOTTOINON VIO Va eEa0QAAICETE TN OWOTH TOTTOBETNON

«  Edv o1 méoeig urepPaivouv Ta eTITPETTOUEVA KAIVIKG Opia, EAEYETE T B0 Tou dkpou
TNG OUOKEUNG fi/Kal TNV eukoAia TTpdofBacng Tou cwAnviokou.

«  O1 eyXUTAPEG PE T EVIOXUPEVA OUPHATA TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAI GTO PN-EVIOXUUEVO
TUAMA TTOU EVTOTTICETAI OTO AKPO TOU GUVOETHOU, KABWG N OTEPEWTT TOU EVICKUMEVOU
TUAHATOG EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI HOVIHN TTAPANOPPWON TOU EYXUTAPQ, EPTTOdIoVTaG
HE QUTOV TOV TPOTTIO TNV POr| HECT ATTO TOV EYXUTHPA Kal SIaKIVOUVEUOVTAG TNV
TTAPAKEVTNON 1) TO OXiOIUG Tou.

*  AmoppiyTe TO XPNOIPOTIOINUEVO TTPOIGV CUPQWVA HE TO KOBIEPWHEVA TTPWTOKOAQ
VOOOKOWEIWV yla eTTIKIVOUVA B10-UAIKA.

*  O1 KaTAAANAEG XEIPOUPYIKEG DIAdIKATIEG Kal TEXVIKEG €ival uBUVN Tou IATPIKOU
eTrayyéApaTtog. Or S10dIKaTieg TTOU TTEPIYPAPOVTAI TTAPEXOVTAI VIO EVNUEPWTIKOUG AGyoug
povo. Kdabe 1a1pdg Trpétrel va kaBopidel Tnv KatdAANAn Xprion auTAg TNG GUOKEUAG Yia
K&Be aoBevr BacifOPEVOg OTNV IATPIKA KATAPTION, TNV EUTTEIPIO KAl TOV TUTTO SiadiKaoiag
TToU aKoAoUBEiTal KOBWG Kal Ta OPEAN Kal TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTaI PE TN XPron
TNG OUOKEUNG.

«  Katd TNV KapSIOTTVEUHOVIKN TTapakapyn, diac@aAioTte 611 diatnpolvTal Ta KaTdAAnAa
ETTITTEDA AVTITINKTIKAG AYWYAG.

*  [poodéaTe pe aoaAeia TOV GUVOETAPA OTNV OUVIEDN EYXUTAPA TIPIV aTTO TNV £vapén
TTapAaKapyng.

«  Edv mapéxetal, To TTopwdeg BUOHA PE OTTEG agPIOPOU gival OXEDIQOUEVO VO ATTORAAEI
aépa oTav gival §npoé Kal JTTopei va unv AeiItoupynoel 6Tiwg Ba ETTPETTE €AV gival uypo.
AlatnproTe 10 BUopa ££6B0U ENPS TTPIV aTTO TN XPHON.

OAHFIEZ XPHZHZ
XPNOILOTIOIVTAG EITE PIC TEXVIKI TIEPIKOTIAG €iTE TNV TEXVIKA Seldinger, TepdaTe Tov
EYXUTAPO OTOV 0BV YO TIEPIPEPEIOKN APTNPITKA TTapdkapyn TpdoBaong.

OAOKANPWOTE TIG TUTTOTTOINUEVEG BIABIKOOIEG ATTAEPIOPOU, OUVOEDTE ETTEITA TOV APTNPIOKO
eyxutApa diatmoTiopou Tng Edwards Lifesciences pe Tnv aptnplakn ypauun SiammoTiopou.

Mpoooxn: Alao@aAioTe OTI TO XPNOIMOTTOIOUNEVO QYYEiO €ival ETTAPKOUG pEYEBOUG Yia
Vo ETITPEWE! IKAVOTTOINTIKG SIATTOTICNO OTO OKPAIO TOU EYXUTAPA METH ATTO TNV
£10aYWYN.

MNa Aptnpiaké Eyxutipa AITTOTIOHOU TTOU TTaPEXETAI ME éva ZWANVIOKO E1I00ywYNG:

1.  Eioaydyete KOAUTITPO/OWANVIOKO €I0aYWYNG OTOV EyXUTAPA. TOTTOBETAOTE TNV KOKKIVN
KOaAUTITpa TTiow aTTé T0 eUTEPO TITEPUYIO TOU CUVOETHPA.

2. Alao@alioTe 6T 0 CWANVIOKOG EI0ayWYNS Eival TTANPWGS EVOWUATWHEVOG OTOV EYXUTHPA
TIPOWBWVTAG TOV CWANVIOKO €I0aYWYNG £Wg 6Tou 0 daKTUAIOG a0QAEAIoNG CUVAPTATAI PE
TNV KOKKIVN KOAUTITPA (N KOKKIVN KAAUTITpa Ba uBuypappieTal ge TNV doTrpn TARUvN
TOU OWANVIOKOU €10aywyng). AUTEG 0 TTpocavaToAIouOG Ba BeRaITE! pIa OPOAR
UETARQON TOU EYXUTAPA/CWANVIOKOU EI0QYWYAG.

3. Edv dev xpnoiyoTroigital éva kaAwdio kaBodrynong, SIao@aAioTe 611 n £yyUg TTOpwdng
81£§0806 TNG KAAUTITPAG luer e§aoPaAiZeTal ETTAPKWG.

4. To onpeio xapaktnpiopoU eupiokopevo 2 ivioeg (5,0cm) atmd Tnv dkpn Tou déova Tou
owAnVioKou gloaywyng UTTOBEIXVEl TO TTOTE N GKPN TOU CWANVIOKOU EI0QYWYNAG £XEl
KaBapioel TNV TTEPIOXA OTEPEWONG TOU eyXUTHPA. MOAIG aUTO TO GNUEIO XOPAKTNPIGHOU
eival EEWTEPIKG OTNV KOKKIVN KAAUTITP, OTEPEWOTE TOV eyXUTHPa. WeKaoHOG aipaTog
HTTOPEI VO EUPAVIOTEI EAV O EYXUTAPAG OEV OTEPEWVETAI KOI O OTTEG AEPITHOU TOU
OWwANVioKou el0aywyng eival eKTEBeINEVES (BeiTe YPAPIKO KATWOI).

5. Metd amod Tnv TOTToBETNON TOU £YXUTAPA Kal TNV apaipedn TOU OWANVIOKOU €1I00YWYAG,
0 £YXUTAPOG UTTOPET VO OTEPEWBET GTNV TTEPIOXT HETAEU TNG evioxuong KaAwdiwV Kal Tou
ouvdetripa 3/8" (9,5mm). AQaip€aTe TNV KOKKIVN KAAUTITPa atrd To dKPo Tou CUVSETAPa
TIPIV aTTé Tn 0UVOEON OTO EEWOWHATIKG KUKAWWA.

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, 1o Tutrotroinpévo Aoyétuto E kai 1o Duraflo
ival egtropikd orjpata 1ng Edwards Lifesciences Corporation.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CANULA DE PERFUSAO ARTERIAL

Cuidado: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
um pedido do mesmo.

DESCRIGAO

As canulas de perfusdo arterial Edwards Lifesciences dispdem de pontas suavemente
arredondadas para facilitar a insergéo atraumatica. As extremidades proximais das canulas
sao concebidas para aceitar tubagens de 9,5 mm (3/8") de diametro.

As superficies exterior e/ou interna luminal da canula com os cédigos de produtos que
contém um “D” ou “DII” séo tratadas com heparina Duraflo.

Os introdutores séo fornecidos com alguns cédigos de canulas arteriais. Os introdutores séo
concebidos para serem utilizados com fios-guia de 0,96 mm (0,038”). Cada introdutor &
fornecido com uma tampa Luer ventilada amovivel. Deixe a tampa ventilada no lugar para
permitir a ventilagéo da canula quando utilizada sem fio-guia. Retire a tampa para permitir
utilizar a canula com um fio-guia.

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

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As canulas de perfusao arterial Edwards Lifesciences sdo indicadas para a perfusdo arterial
no circuito extracorporal durante < 6 horas. A selecgao do local de canulagao fica ao critério
do cirurgido e pode incluir a artéria femoral ou o arco adrtico.

Os componentes do circuito extracorporal com um tratamento Duraflo destinam-se a ser
utilizados em bypass cardiopulmonar quando se deseja uma canula tratada com heparina
aquando da colocagéo inicial.

CONTRA-INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Os dispositivos com um tratamento Duraflo séo contra-indicados em pacientes com uma
sensibilidade conhecida a heparina.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado a ndo ser conforme indicado e néo deve ser
utilizado quando qualquer incapacidade fisica contra-indique a sua utilizagéo.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Néo utilize se o dispositivo apresentar sinais de danos (ou seja, cortes, dobras, areas
esmagadas) ou se a embalagem estiver danificada ou aberta.

«  Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para utilizagdo Unica. Nao
reesterilizar nem reutilizar este dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade, apirogenicidade e funcionalidade do dispositivo apds o seu
reprocessamento.

«  Sabe-se que os produtos contém ftalatos, que podem ser encontrados em material de
dispositivos contendo plasticizantes tais como DEHP e BBP. Uma exposi¢éo elevada a
estes ftalatos durante tratamentos médicos na crianga e mulher gravida ou a
amamentar podem levantar preocupagdes. Uma revisao dos dados e da literatura
disponiveis apoia a conclusado de que os beneficios superam o risco residual global.

«  Este dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo de curto prazo
(< 6 horas).

«  Para minimizar potenciais danos vasculares, recomenda-se um angulo de insergdo de
45°.

*  Quando usar canulas de pequeno didmetro, ndo exceda o limite de pressdo maxima
enguanto aumenta o fluxo. Pode ocorrer uma elevagéo rapida da presséo.

*  Quando canular a artéria axilar, disseque cuidadosamente a artéria a volta dos cordées
do plexo braquial para evitar lesdes no plexo braquial. Uma leséo no plexo braquial
pode dar origem a fraqueza e/ou entorpecimento da médo do doente.

« Aperna usada na drenagem/perfusdo femoral podera ter circulagéo colateral
inadequada, resultando em isquemia grave. MONITORIZE ATENTAMENTE A
EXTREMIDADE ENVOLVIDA, PARA DETECTAR QUALQUER SINAL DE
DESENVOLVIMENTO DE ISQUEMIA.

*  Vigie a paténcia e a hemostasia do vaso apés a remogao da canula.

«  Para procedimentos de desbridamento, visualize directamente o vaso durante a
introdugdo e remogao, para minimizar lesdes no vaso.

«  Durante o procedimento, utilize TEE e/ou fluoroscopia.

. Utilize o fio-guia para garantir uma colocagdo adequada da canula.

* Introduza a canula de bypass femoral, recorrendo a uma técnica cirurgica padréo,
incluindo a técnica de Seldinger, ou desbridamento sob visualizagéo directa, para
garantir um posicionamento adequado.

. Se as pressdes excederem os limites clinicos aceitaveis, verifique a posigdo da ponta
do dispositivo e/ou a paténcia da canula.

«  As canulas reforgadas com fio devem ser clampadas na secgéo nao reforgada
localizada na extremidade do conector, dado que a clampagem da secc¢éo reforcada
pode produzir uma deformagédo permanente da canula, impedindo consequentemente o
fluxo através da canula e criando um risco de pungao ou laceragao da canula.

«  Elimine o produto usado em conformidade com os protocolos hospitalares
estabelecidos para riscos biolégicos.

« Arealizagdo de procedimentos e técnicas cirurgicos adequados e a observancia de
técnicas estéreis adequadas sao da responsabilidade do médico. Os procedimentos
descritos séo fornecidos apenas para fins informativos. Cada médico tem de determinar
a utilizacdo adequada deste dispositivo para cada doente com base na sua formagéo
meédica, experiéncia e tipo de procedimento utilizado e os beneficios e riscos
associados com a utilizagdo do dispositivo.

«  Assegure a manutencéo dos niveis apropriados da terapia anticoagulante durante o
bypass cardiopulmonar.

«  Antes de iniciar o bypass, utilize uma banda de fixagao para fixar bem o conector a
jungao da canula.

«  Se for fornecida, a rolha de ventilagéo porosa é concebida para ventilar o ar quando
seca, e pode nao funcionar conforme pretendido se estiver molhada. Mantenha a rolha
de ventilagdo seca antes de a utilizar.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Utilizando a técnica de inciséo ou de Seldinger, introduza a canula no doente para o bypass
de acesso arterial periférico.

Realize os procedimentos padronizados de desarejamento e depois ligue a canula de
perfusdo arterial Edwards Lifesciences a linha de perfuséo arterial.

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

Relativamente as canulas de perfusao arterial fornecidas com introdutor:

1. Introduza a tampalintrodutor na canula. Encaixe a tampa vermelha para além da
segunda barbela do conector.

2. Certifique-se de que o introdutor esta totalmente encaixado na canula avangando o
introdutor até o anel de seguranca encaixar na tampa vermelha (a tampa vermelha fica
ao mesmo nivel do eixo branco do introdutor). Esta orientacdo assegura uma transicéo
sem problemas entre a canula e o introdutor.

3. Se néo utilizar um fio-guia, certifique-se de que a tampa Luer ventilada porosa proximal
esta adequadamente fixa.

4. A marca situada a 5,0 cm (2”) da ponta do veio do introdutor indica quando a ponta do
introdutor passou a area de clampagem da pin¢a. Quando esta marca estiver externa
em relagdo a tampa vermelha, coloque uma pinga na canula. Podem ocorrer borrifos
de sangue, se a canula nao estiver clampada e os orificios de ventilagao do introdutor
estiverem expostos (ver imagem abaixo).

5. Apos a colocacéo da canula e a remocéao do introdutor, a canula pode ser clampada na
area entre o reforgo do fio e o conector de 9,5 mm (3/8"). Retire a tampa vermelha da
extremidade do conector antes de o ligar ao circuito extracorporal.

Edwards, Edwards Lifesciences, o E estilizado do logétipo e Duraflo sdo marcas comerciais
da Edwards Lifesciences Corporation.

Fabricado nos Estados Unidos da América.

NAVOD K POUZITI
ARTERIALNi PERFUZNi KANYLA
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zarizeni pouze lékarim nebo na
Iékarsky predpis.

POPIS

Arterialni perfuzni kanyly Edwards Lifesciences maji hladce zaobleny hrot k usnadnéni
atraumatického zavedeni. Proximalni konce kanyl jsou konstruovany tak, aby jimi prosla
hadicka o praméru 3/8" (9,5 mm).

Vné&jsi nebo vnitini luminaini povrchy kanyly produktt s kody obsahujicimi “D” nebo “DII”
jsou oSetieny heparinem Duraflo.

S nékterymi kody arteridlnich kanyl jsou dodavany zavadéce. Zavadéce jsou uréeny k pouziti
s vodicimi draty o praméru 0,038" (0,96 mm). Kazdy zavadéc je opatfen snimatelnou
odvzdu$iiovaci luerovou zaklopkou. K umoznéni odvzdusnéni béhem zavadéni bez vodiciho
dratu, ponechte odvzdusiovaci zaklopku nasazenou. K umoznéni zavedeni kanyly pres
vodici drat, zaklopku odstrarite.

Kazdé zafizeni vyrobce Edwards Lifesciences je baleno jako sterilni a apyrogenni v
zataveném stahovacim obalu.

INDIKACE POUZITI

Arteriélni perfuzni kanyly Edwards Lifesciences jsou indikovany k arteriaini perfuzi v
mimotélnim obéhu po dobu krat$i nez 6 hodin. Vybér mista k zavedeni kanyly zavisi na
rozhodnuti chirurga, muze to byt bud femoraini arterie nebo oblouk aorty.

Soucasti mimotéiniho okruhu s oSetfenim Duraflo jsou ur€eny pro pouZiti pfi
kardiopulmonalnim bypassu, kdyz je po po¢atecnim umisténi pozadovana kanyla oSetfena
heparinem.

KONTRAINDIKACE POUZITI
Prostiedky s o$etfenim Duraflo jsou kontraindikovany u pacientt se znamou citlivosti na
heparin.

Toto zafizeni neni ur¢eno k jinému nez indikovanému pouziti a nesmi se pouzit, jestlize
néjaké fyzické poskozeni by kontraindikovalo jeho pouziti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Zatizeni nepouzivejte, pokud jevi znamky poskozeni (t.j. fezy, uzly, poSkozené oblasti),
nebo pokud je poskozen ¢i otevien obal.

«  Tato pomucka je navrzena, urena a distribuovana pouze pro jedno pouziti.
Nesterilizujte a nepouzivejte tuto pomicku opakované. Zadné udaje zaruduijici, ze
tato pomucka je po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni, neexistuji.

« Je znamo, Ze vyrobky obsahuji ftalaty, které se mohou nachazet v materidlech pomucek
obsahujicich zmékcovace, napf. DEHP a BBP. Silné plsobeni téchto ftalatd béhem
|écby déti a téhotnych nebo kojicich Zen mize vzbuzovat urcité obavy. Pfezkoumanim
dostupnych udajl a literatury jsme dospéli k zavéru, Ze vyhody prevazuji celkova
zbytkova rizika.

«  Toto zafizeni je uréeno pouze ke kratkodobému pouZziti (< 6 hodin).

« K minimalizaci nebezpeci poskozeni cévy, se doporucuje zavadéni pod Uhlem 45°.

«  Pokud se pouzivaji kanyly s malym primérem, neprekracujte béhem zvySovani pratoku
maximalni mozny tlak. To mtze vést k rychlému vzestupu tlaku.

«  P¥i kanylaci axilarni artérie, preparujte artérii opatrné v blizkosti provazcl brachialniho
plexu, abyste predesli jeho poranéni. Poskozeni brachialniho plexu muze vést k
ochablosti pacientovy ruky nebo k jejimu mravenceni.

*  V noze pouzité pro femoralni drenaz/perfuzi mize dochazet k nedostate¢nému
okrajovému prokrveni vedoucimu k vazné ischemii. U ZAPOJENE KONCETINY
PECLIVE SLEDUJTE ZNAMKY ROZVOJE ISCHEMIE.

*  Po vyjmuti kanyly sledujte prichodnost cévy a zastavu krvaceni.

« V pfipadé procedur pouzivajicich incize pouzijte pfimé zobrazeni zavadéni a vyjimani
kanyly, aby se minimalizovalo poskozeni cévy.

«  Béhem procedury pouzivejte skiaskopii nebo TEE.
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«  Za U€elem spravného umisténi kanyly pouZijte vodici drat.

«  Provedte kanylaci pro femoralni bypass pomoci standardni chirurgické techniky, véetné
Seldingerovy techniky nebo fezani, pfi pfimé vizualizaci pro zaji$téni spravného
umisténi

«  Kdyz tlak prekroci pfijatelné klinické limity, zkontrolujte polohu hrotu zafizeni a
prachodnost kanyly.

«  Kanyly vyztuzené dratem je potfeba zasvorkovat na nevyztuzené ¢asti nachazejici se
na koncovce s konektorem, protoze vyztuzena ¢ast kanyly mize kanylu trvale
deformovat, ¢imz se mize omezit prutok kanylou. Hrozi také riziko prorazeni nebo
roztrzeni kanyly.

«  Pouzity produkt zlikvidujte v souladu se zavedenymi nemocni¢nimi protokoly pro
biologicky nebezpecné odpady.

*  Nezbytnou soucéasti zodpoveédnosti Iékaiské profese, je pouzivani spravnych
chirurgickych postupl a technik. Popsané postupy jsou uvadény pouze pro informaéni
Ucely. Kazdy lékar musi posoudit vhodnost pouZiti tohoto zafizeni u kazdého pacienta
na podkladé svych znalosti, zkuSenosti a charakteru provadéného vykonu a
vyhodnoceni pfinost a rizik spojenych s pouzitim zafizeni.

«  Béhem kardiopulmonalniho bypassu zajistéte udrzovani odpovidajici antikoagula¢ni
terapie.

«  Pred zahajenim bypassu spojku ke kanyle spolehlivé pfipevnéte paskou.

«  Pokud je soucasti dodavky, je porézni odvzdusiovaci uzavér uréen k odvadéni vzduchu
za sucha, je-li vihky, nemusi svou funkci plnit. Pfed pouzitim uchovavejte
odvzdu$niovaci uzavér suchy.

POKYNY K POUZITI
Kanylu periferniho pfistupu bypassu, zavedte bud vypreparovanou Zilou nebo pomoci
Seldingerovy techniky.

Provedte vSechny standardni odvzdu$iiovaci postupy a poté pfipojte arterialni perfuzni
kanylu Edwards Lifesciences k arterialni perfuzni lince.

Upozornéni: Presvécte se, ze pouzita céva ma natolik velky prisvit, aby byla
zabezpecena dostatecna perfuze distalné od zavedené kanyly.

U arterialni perfuzni kanyly dodavané se zavadééem:

1. Zavedte zavadéc¢ s uzavérem do kanyly.Umistéte cerveny uzavér za druhy zarez na
schodkovité spojce.

2. Presvécte se, Ze zavadéc je pIné zaveden do kanyly jeho posunovanim az do doby nez
zamykaci krouzek zapadne do ¢erveného uzavéru (Cerveny uzavér bude v roviné s
bilym hrdlem zavadéce). Takovéto sestaveni zajisti hladky pfechod kanyly se
zavadécem.

3. Pokud se nepouziva vodici drat, presvécte se, Ze je porézni luerova odvzdusniovaci
zaklopka patficné zabezpecena.

4. Kalibra¢ni znac¢ka umisténa 2 palce (5,0 cm) od hrotu zavadéce na jeho téle znamena,
Ze hrot zavadéce je jiz mimo oblast naloZeni svorky na kanylu. Jakmile je tato kalibraéni
znacka vné od Cerveného uzaveéru, nalozte svorku na kanylu. Pokud neni na kanylu
nalozena svorka a pokud jsou odvzdusiiovaci otvory obnazeny (viz grafické znazornéni
nize), miize dojit k vystfiknuti proudu krve.

5. Po spravném umisténi kanyly a vyjmuti zavadéce, mize byt mezi dratem vyztuzenou
oblasti a 3/8" (9,5 mm) spojkou, naloZzena svorka. Pfed pfipojenim k mimotélnimu
obéhu sejméte Cerveny uzavér z konce spojky.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a Duraflo jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation.

Vyrobeno v USA.

HASZNALATI UTMUTATO
ARTERIAS PERFUZIOS KANUL

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkéz kizérélag orvos altal
vagy orvosi utasitasra forgalmazhato.

LEIRAS

Az Edwards Lifesciences artérias perfuzios kanllok egyenletesen lekerekitett heggyel

rendelkeznek, ami el6segiti az atraumatikus behatolast. A kaniilok proximalis végére 3/8"-os
(9,5 mm-es) csdvek helyezhetok.

Azon kiils6 és/vagy bels6é-luminalis kanUlok felllete, amelyek termékkédjaban ,D” vagy ,DII”
szerepel, Duraflo heparinnal van bevonva.

A bevezetdk bizonyos artérias kanll-kodokkal vannak ellatva. A bevezeték 0,038"-os
(0,96mm-es) vezetddrotokkal vald hasznalatra lettek kialakitva. Minden bevezeté egy
eltavolithato szell6z6-kupakkal rendelkezik. Ha nem hasznal vezetétdrotot, a kanul
szell6zésének biztositasa érdekében hagyja a szell6z6-kupakot a helyén. Vezetédrot
hasznalata esetén tavolitsa el a kupakot.

Minden egyes Edwards Lifesciences eszkdzt steril €s nem pirogén csomagolasban, lezart,
feltéphet6 tasakban szallitanak.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az Edwards Lifesciences arteridlis perfuziés kaniilok hasznalata 6 6ranal rovidebb,
extrakorporalis keringésben torténd artérias perfizio esetén javallt. A kanul bevezetésének
helyét a sebész hatarozza meg, és ez lehet a combver&ér vagy az aortaiv is.

A Duraflo-bevonatos extrakorporalis keringési alkatrészeket olyan kardiopulmonalis bypass
eljarasokban ajanlott hasznalni, amelyek elsé szakaszaban heparinnal kezelt kaniilt kell
behelyezni.

A HASZNALAT ELLENJAVALLATAI
A Duraflo-bevonatos eszkz6ket nem ajanlott hasznalni olyan paciensek esetében, akiknek
heparinra val6 érzékenysége ismert.

Ezt az eszkdzt kizardlag a megjeldlt célra szabad hasznalni, és tilos az alkalmazasa minden
olyan esetben, ha az barmiféle fizikalis karosodas miatt ellenjavallt.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

«  Ne haszndlja, ha az eszkdzon sériilésnyomok (pl. bevagasok, 6sszegabalyodas,
megnyomodott terliletek) latszanak, vagy ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

* Az eszkozt kizaérélag egyszeri hasznalatra tervezték és forgalmazzak. Ne sterilizalja
vagy hasznalja fel Gjra. Nincsenek adatok a sterilitds, nonpirogenitas és funkcionalitas
alatdmasztasara az ismételt megmunkalast kdvetden.

«  Atermékek ftalatokat tartalmaznak. A ftalatok az eszk6zok hajlékonysagat fokozo
adalékokat — pl. DEHP-t és BBP-t — tartalmaz6 anyagokban talalhatok. Gyermekek és a
terhes vagy kisgyermekes anyak orvosi kezelésének esetén az ezekkel a ftalatokkal
valo intenziv érintkezés aggodalomra adhat okot. Az elérhet6 adatok és az irodalom
attekintése arra enged kdévetkeztetni, hogy az eszk6z6k hasznalatabdl szarmazé elény
ellensulyozza az 6sszes kockazatot.

«  Eztaz eszkdzt kizarolag rovid idejl (< 6 6ra) hasznalatra szantak.

. Az esetleges érsérlilés minimalizalasa érdekében a behatolast 45°-0s sz6gben javasolt
elvégezni.

«  Kis atmérdji kanlilok hasznalata esetén, az aramlas névelésekor ne Iépje tul a
maximalis nyomasértéket. Ez igen gyors nyomasemelkedést okozhat.

. Az arteria axillaris kanulalasakor évatosan preparalja ki az artériat a plexus brachialis
nyalabjai koziil, hogy megelézze azok sériilését. A plexus brachialis sériilése a paciens
kezének gyengeségét és/vagy érzéketlenségét eredményezheti.

. A femoralis drenazzsal/perfuziéval érintett labon nem megfelel6 kollateralis vérkeringés
alakulhat ki, amely sulyos ischaemiahoz vezethet. KISERJE KOZVETLEN
FIGYELEMMEL AZ ERINTETT VEGTAGOT, HOGY EGY KIALAKULO ISCHAEMIANAK
NEM FEDEZHETOK-E FEL AZ ELOJELEI.

«  Akanil eltavolitasa utan kisérje figyelemmel az ér atjathatésagat és a hemosztazist.

*  Abevezetést megkdnnyité érfalbemetszéssel végzett beavatkozasok esetén az ér
karosodasanak minimalizalasa érdekében a bevezetés és az eltavolitas soran figyelje
kdzvetlen szemrevételezéssel az eret.

« Az eljaras soran alkalmazzon réntgenatvilagitast és/vagy TEE-t (transz6zofageadlis
echokardiografiat).

*  Akanll megfelel6 elhelyezésének biztositasa érdekében hasznaljon vezetédrotot.

*  Vezessen be kanllt femoralis bypass miitéthez a szokasos sebészeti technikaval,
példaul a Seldinger-technikaval, vagy a megfelel6 elhelyezés érdekében kdzvetlen
szemrevételezés mellett torténd érfal-bemetszéssel kdnnyitse meg a bevezetés utjat.

*  Haanyomas tullépi az elfogadhato klinikai hatarértékeket, akkor ellenérizze az eszkdz
csticsanak helyzetét és/vagy a kandl nyitottsagat.

«  Adréttal megerdsitett kanliloket a csatlakozénal 1évé, erésités nélkiili szakaszukon kell
lefogni, mivel a megerd&sitett szakasz lefogasa a kanil végleges deformalédasat
okozhatja, és igy gatolja a kanllon at térténd aramlast, illetve a kanll kilyukadasanak
vagy szakadasanak veszélyét okozhatja.

*  Ahasznalt termék megsemmisitését a bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkoz6
korhazi protokollok betartasaval végezze.

A megfeleld sebészi eljarasok és technikak az orvosi szakma felelésségi kdrébe
tartoznak. A leirt eljarasok kizarolag informacios célokat szolgalnak. Minden orvosnak
maganak kell meghataroznia az eszk6z adott betegen torténé megfeleld hasznalati
madjat az orvosi gyakorlata, az alkalmazott eljaras tipusa és az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos elényok és kockazatok alapjan.

*  Akardiopulmonaris bypass soran biztositsa az antikoagulans-terapia megfelelé szinten
torténd fenntartasat.

*  Abypass elinditasa el6tt biztonsagosan rogzitse a csatlakozokantl illeszkedést.

* Havanilyen a készletben, akkor a porézus légtelenité csatlakozo arra szolgal, hogy
szaraz dllapotban kiengedje a levegét. Nedves allapotban eléfordulhat, hogy nem
miikédik rendeltetésszerlien. Hasznalat el6tt tartsa szarazon a légtelenité csatlakozot.

HASZNALATI UTASITAS
Cut-down vagy Seldinger technika hasznalataval kaniilalja a beteget periférias arterias
bypass céljabol.

Végezze el a standard légtelenitési eljarast, majd csatlakoztassa az Edwards Lifesciences
arterias perfuziés kanilt az arterids perfuzios vezetékhez.

Figyelem: Gy6z6djon meg arrol, hogy a kivalasztott érnek megfelel6 az atméréje
ahhoz, hogy a kaniil bevezetése utan, attol disztalisan elégséges perfuziét tegyen
lehet6vé.

Bevezetovel rendelkez6 Artérias perfuzios kaniil esetén:

1. Helyezze a kupakot/bevezetét a kanlilbe. A piros kupakot a csatlakozé masodik
tuskéjén tul régzitse.

2. Gy6zd6djon meg rola, hogy a bevezet6 rogzitve van a kanilben. Ennek érdekében addig
tolja elére a bevezetét, amig a zaré gylirli 6sszekapcsolddik a piros kupakkal (a piros
kupak egy vonalban lesz a fehér bevezet6 kezdetével). Ez az elrendezés sima kaniil/
bevezetd atvezetést tesz lehetévé.

3. Hanem haszndl vezet6drétot, gy6z6djon meg arrol, hogy a proximalis porézus
szell6z6-kupak megfeleléen rogzitve van.

4.  Abevezet6 szaranak csucsatél 2 hiivelykre (5,0 cm-re) talalhatoé jelzés mutatja, hogy a
bevezetd hegy elhagyta a kanll leszorithato teruletét. Amint ez a jelzés a piros kupakon
kivil talalhato, szoritsa le a kandilt. Ha a kan(lt nem szoritja le és a bevezet6 szell6z6
nyilasai nincsenek eltakarva (lasd az alabbi abrat) vér Iovellhet ki ezeken.

5. Akanll bevezetését és a bevezetd eltavolitasat kdvetéen a kanlilt le lehet szoritani a
huzalozott megerdsités és a 3/8" (9,5 mm-es) csatlakozo kozott. Az extrakorporalis
keringéshez vald csatlakoztatas el6tt tavolitsa el a piros kupakot a csatlakozo végérdl.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E embléma és a Duraflo az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.

Kész(ilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
TETNICZA KANIULA PERFUZYJNA

Uwaga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzgdzenia wyfgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
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OPIS

Tetnicze kaniule perfuzyjne firmy Edwards Lifesciences wyposazone sg w tagodnie
zaokraglone koncowki utatwiajgce ich bezurazowe wprowadzenie. Do proksymalnych
koncéw kaniuli mozna wprowadzac¢ dreny o $rednicy 9,5 mm (3/8 cala).

Powierzchnie zewnetrzne i/lub powierzchnie wewnatrz kanalikéw w przypadku produktéw o
kodach zawierajgcych ,D” lub ,DII” pokryte sg heparyng Duraflo.

Introduktory dostarczane sg z kodami kaniuli tetniczych. Introduktory przeznaczone sg do
uzytku z prowadnikami o $rednicy 0,038 cala (0,96 mm). Kazdy introduktor wyposazony jest
w zdejmowang zatyczke typu luer z odpowietrznikiem. Zatyczke z odpowietrznikiem nalezy
pozostawi¢ na miejscu w celu umozliwienia wentylacji podczas wykorzystania bez
prowadnika. Aby uzy¢ kaniuli z prowadnikiem, nalezy zdjg¢ zatyczke.

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

WSKAZANIA DO UZYCIA

Tetnicze kaniule perfuzyjne firmy Edwards Lifesciences wskazane sg do zapewnienia
perfuzji tetniczej w krazeniu pozaustrojowym trwajgcym < 6 godzin. Wybor miejsca kaniulacji
pozostawiony jest do decyzji chirurga, moze znajdowac sie ono w obrebie tetnicy udowej lub
tuku aorty.

Pokryte $rodkiem Duraflo komponenty uktadu pozaustrojowego przeznaczone sg do uzycia
w przypadku krazenia pozaustrojowego, gdy po pierwotnym umieszczeniu pozadane jest
zastosowanie kaniuli pokrytej heparyna.

PRZECIWWSKAZANIA DO UZYCIA
Uzycie urzadzen pokrytych srodkiem Duraflo jest przeciwwskazane u pacjentéw uczulonych
na heparyne.

Niniejszy produkt nie jest przeznaczony do uzycia innego niz wskazano i nie powinien by¢
uzywany w przypadku gdyby jakiekolwiek fizyczne uszkodzenie czynitoby jego uzycie
przeciwwskazanym.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

«  Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli jest uszkodzone (tzn. przecigecia, zagiecia,
zmiazdzenia) lub doszto do uszkodzenia lub otwarcia opakowania.

«  Urzadzenie zostato zaprojektowane, jest przeznaczone i dystrybuowane wytgcznie jako
urzadzenie jednorazowego uzytku. Nie mozna go ponownie sterylizowac ani
uzywac. Nie ma danych na temat zachowania sterylnosci, niepirogennosci i
funkcjonalnosci urzadzenia po sterylizacji.

«  Produkty te zawierajg ftalany, ktére mogg wystepowa¢ w materiatach zawierajgcych
plastyfikatory, takie jak DEHP i BBP. Wysoka ekspozycja na ftalany podczas trwania
terapii, moze budzi¢ watpliwosci u dzieci oraz kobiet cigzarnych lub karmigcych. Analiza
dostgpnych danych i literatury pozwala wnioskowaé, ze korzysci wynikajace z terapii
przewazajg nad niewielkim ryzykiem, ktore sie z nig wigze.

«  Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do krétkotrwatego uzycia
(< 6 godzin).

«  Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, zaleca sig 45° kat wprowadzania.

* W przypadku stosowania kaniul o matych $rednicach, zwigkszajac przeptyw nie wolno
przekracza¢ ci$nienia maksymalnego. Moze to doprowadzi¢ do gwattownego wzrostu
cisnienia.

«  Podczas kaniulacji tetnicy pachowej nalezy uwaznie oddzieli¢ tetnice od pasm splotu
ramiennego, aby unikng¢ ich uszkodzenia. Uszkodzenie splotu ramiennego moze
prowadzi¢ do zmniejszenia sity miesniowej i/lub parestezji w obrebie reki.

+  Konczyna wykorzystywana do drenazu/perfuzji udowej moze otrzymac
niewystarczajgce krgzenie oboczne prowadzace do ciezkiego niedokrwienia
miejscowego. DOKLADNIE MONITOROWAC DANA KONCZYNE POD KATEM
POWSTAJACEGO NIEDOKRWIENIA MIEJSCOWEGO.

*  Po usunigciu kaniuli nalezy monitorowa¢ droznos¢ naczyn i hemostaze.

« W przypadku zabiegéw z nacieciem naczynia, podczas wprowadzania i wyjmowania
kaniuli naczynie, aby jak najbardziej ograniczy¢ jego uszkodzenie.

«  Podczas zabiegu nalezy korzysta¢ z fluoroskopii i/lub TEE.

*  Aby zapewni¢ wtasciwe umieszczenie kaniuli, uzyj prowadnicy drutowe;j.

*  Wprowadzi¢ kaniulg w celu wykonania ominiecia udowego za pomocg standardowej
techniki chirurgicznej, w tym techniki Seldignera lub nacinajac pod odstonieciem w celu
zapewnienia wtasciwego umieszczenia

«  Jesli cisnienie przekroczy dopuszczalne granice kliniczne, nalezy sprawdzi¢ potozenie
koncowki urzadzenia i/lub droznos¢ kaniuli.

«  Kaniule zbrojone drutem nalezy zaciska¢ w odcinku niezbrojonym, znajdujgcym sie przy
koncu z tgcznikiem, gdyz zaciskanie wzmocnionego odcinka moze doprowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia kaniuli, co grozi uposledzeniem przeptywu krwi przez kaniulg oraz
jej przekiuciem lub przerwaniem.

*  Zuzyty produkt nalezy usung¢ zgodnie z przyjetymi w szpitalu zasadami dotyczgacymi
materiatéw biologicznie niebezpiecznych.

*  Zazastosowanie odpowiednich technik i procedur chirurgicznych odpowiedzialny jest
lekarz. Opisywane procedury sg przedstawiane jedynie w celach informacyjnych. Kazdy
lekarz musi okresli¢ sposéb wiasciwego uzycia niniejszego urzadzenia w przypadku
konkretnego pacjenta, w oparciu o swoje wyksztatcenie medyczne, do$wiadczenie,
rodzaj procedury chirurgicznej oraz przeanalizowa¢ zwigzane z nim korzysci i
zagrozenia.

*  Podczas krgzenia pozaustrojowego nalezy zapewni¢ utrzymanie odpowiednich
pozioméw lekéw przeciwkrzepliwych.

*  Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego nalezy pewnie przywigzac tacznik do
potaczenia kaniuli.

«  Jezeli jest w zestawie porowata zatyczka odpowietrzajgca, stuzy ona do odprowadzania
powietrza i zamoczona moze nie dziata¢ wtasciwie. Przed uzyciem nalezy zadbac¢ o
osuszenie zatyczki odpowietrzajacej.

INSTRUKCJE UZYCIA
Przy uzyciu techniki cut-down lub Seldingera dokona¢ kaniulacji pacjenta celem uzyskania
dostepu do tetnicy obwodowe;j.

Po zakonczeniu standardowych procedur odpowietrzania potaczy¢ tetnicza kaniule
perfuzyjng firmy Edwards Lifesciences do tetniczej linii perfuzyjnej.

PN 10008624002 Revision A 04/2016

Przestroga: Nalezy si¢ upewnic, ze wykorzystywane naczynie ma odpowiednia
srednice, aby umozliwi¢ wystarczajaca perfuzje dystalnie od miejsca wprowadzenia
kaniuli.

W przypadku tetniczej kaniuli perfuzyjnej dostarczonej w introduktorem:

1. Wprowadzi¢ zatyczke/introduktor do kaniuli. Umiejscowi¢ czerwong zatyczke za drugim
nacieciem fgcznika.

2. Upewnic sie, ze introduktor jest catkowicie zamocowany w kaniuli przez wprowadzanie
introduktora az do umocowania sie pierscienia blokujagcego w czerwonej zatyczce
(czerwona zatyczka bedzie zréwnana z biatym gniazdem introduktora). Takie potozenie
zapewni ptynne przejscie zespotu kaniuli/introduktora.

3. Jesli nie wykorzystuje sie introduktora, nalezy sie upewnic¢, ze proksymalna porowata
zatyczka wentylacyjna z tgcznikiem luer jest odpowiednio zamocowana.

4. Oznaczenie znajdujace si¢ w odlegtosci 5,0 cm (2 cale) od koncowki trzonu introduktora
wskazuje moment oczyszczenia przez koncéwke introducera okolicy zaciskowej kaniuli.
Zacisna¢ kaniule, gdy oznaczenie to znajdzie sie poza czerwong zatyczka. Jesli
kaniula nie bedzie zaci$nieta, a otwory wentylacyjne introduktora zostang odstonigte,
moze wystapi¢ wyptyw krwi pod ci$nieniem (patrz rycina ponizej).

5. Po umieszczeniu kaniuli i usunieciu introduktora, kaniula moze by¢ zaci$nieta w okolicy
pomiedzy wzmocnieniem prowadnika a tgcznikiem 9,5 mm (3/8 cala). Przed
podtgczeniem krazenia pozaustrojowego usungé czerwong zatyczke z koncowki
facznika.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo ze stylizowang literg E oraz Duraflo sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.

Wyprodukowano w USA.

Slovensky

NAVOD NA POUZITIE
KANYLA NA PERFUZIU ARTERIE

Upozornenie: Federalne zéakony (USA) obmedzuji predaj tohto zariadenia lekarom alebo na
recept lekara.

OPIS

Arteridlna preplachovacia kanyla Edwards Lifescience méa hladké zaoblené $picky
umozhiujice atraumatické zavadzanie. Na proximalne konce kanyly sa nasadza 3/8" (9,5
mm) hadicka.

Vonkajsi povrch a/alebo vnutorny povrch otvorov kanyly s kédom produktu, ktorého
sucastou je “D” alebo “DII” su oSetrené heparinom Duraflo.

Na zavadzacoch je vyznacenych niekolko kddov arterialnej kanyly. Tieto zavadzace sa
pouzivaju spolu s 0,038" (0,96 mm) vodiacim drétom. Na kazdom zavadzaci je snimatelny
odvzdusiovaci luerovy uzaver. Aby sa kanyla mohla odvzdusnit' pri pouzivani bez vodiaceho
drotu, odvzdusiiovaci uzaver ponechajte na svojom mieste. Pri pouZivani kanyly s vodiacim
drétom sa uzéaver musi odstranit.

Kazdé zariadenie od spolo¢nosti Edwards Lifesciences je zabalené sterilné a nepyrogénne v
zatavenom odlepovacom obale.

INDIKACIE NA POUZITIE

Arterialne preplachovacie kanyly Edwards Lifescience su uréené na perfuziu tepien v
extrakorporalnom okruhu po dobu <6 hodin. Miesto pre zavedenie kanyly sa vybera viavo
smerom k chirurgovi a méze zahrfiovat femoralnu tepnu alebo obluk srdcovnice.

Sucasti mimotelového obehu s oSetrenim Duraflo su uréené na pouzitie pri
kardiopulmonalnom bypasse, ked' je pri tvodom zavedeni potrebna kanyla oSetrena
heparinom.

KONTRAINDIKACIE POUZITIA
Zariadenia s tpravou Duraflo st kontraindikované u pacientov so znamou citlivostou na
heparin.

Toto zariadenie nie je uréené na iné pouzitie ako je uvedené, a nesmie sa pouzivat, ak by
jeho pouzitie bolo kontraindikované akoukolvek fyzickou poruchou.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

«  Zariadenie nepouzivajte, ak javi stopy poskodenia (rezy, ohnuté alebo pomliazdené
miesta) alebo ak je poSkodeny alebo otvoreny obal.

«  Toto zariadenie je zamyslané, urcené a distribuované len na jednorazové pouzitie. Toto
zariadenie opakovane nesterilizujte a nepouzivajte. Neexistuju Ziadne udaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tohto zariadenia po opakovanom
spracovani.

« Je zname, ze produkty obsahuju ftalaty, ktoré sa mézu nachadzat v materialoch
zariadenia obsahujucich zmak¢&ovadlo, ako je DEHP a BBP. Zvys$ené vystavenie
takymto ftalatom pocas lekarskeho oSetrenia u deti a tehotnych alebo doj¢iacich Zien
moze vyvolat obavy. Posudenie dostupnych Udajov a literatury podporuje zaver, ze
vyhody prevazuju nad rezidualnym rizikom.

«  Toto zariadenie je uréené len na kratkodobé (< 6 hodin) pouzitie.

«  Na minimalizovanie mozného po$kodenia cievy sa odportc¢a zavadzat zariadenie pod
45° uhlom.

. Ked pouzivate kanyly s malym priemerom, pri zvySovani prietoku neprekrocte
maximalny limit tlaku. Mohlo by déjst’ k nahlemu narastu tlaku.

« Pocas kanylacie axilarnej artérie davajte pri disekcii artérie okolo zvazkov brachialnej
spleti pozor, aby ste splet neposkodili. Poskodenie brachialnej spleti moze sposobit
slabost a/alebo znecitlivenie ruky pacienta.

«  V dolnej koncatine pouzivanej na femoralnu drenaz/perfuziu méze dochadzat k
nedostato&nému sprievodnému obehu, ¢o moze viest k zavaznej ischémii. DOSLEDNE
MONITORUJTE PRISLUSNU KONCATINU Z HEADISKA PRIZNAKOV VYVOJA
ISCHEMIE.

«  Po vybrati kanyly sledujte priechodnost a hemostazu cievy.

« V pripade zakrokov s inciziou pouzite priamu vizualizaciu cievy po¢as zavadzania a
vytahovania, aby ste minimalizovali poskodenie cievy.

«  Pocas zakroku pouzivajte skiaskopiu a/alebo TEE.

«  Na dosiahnutie spravneho umiestnenia kanyly pouzivajte vodiaci drét.
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«  Standardnym chirurgickym postupom (vratane postupu Seldinger) vykonaijte kanylaciu
na femoralny bypass alebo vykonajte inciziu s priamou vizualizaciou, aby ste
zabezpedili spravne umiestnenie.

* Ak hodnoty tlaku presiahnu prijatelné klinické hrani¢éné hodnoty, overte polohu hrotu
zariadenia alebo priechodnost kanyly.

«  Kanyly vystuzené drétom sa musia zasvorkovat v nevystuzenej Casti, ktora sa
nachadza na konci s konektorom. Zasvorkovanie vystuzenej ¢asti méze trvalo
zdeformovat kanylu a znemoznit tak prietok, o moze viest k jej prederaveniu alebo
zlomeniu.

«  Pouzity produkt zlikvidujte v sulade so zavedenymi nemocni¢nymi protokolmi pre
biologické rizika.

*  Zapouzivanie spravnych chirurgickych postupov a metéd zodpovedaju lekari. Opisané
postupy sluzia len na informaéné ucely. Kazdy lekar musi urcit vhodné pouZitie tohto
zariadenia pre jednotlivych pacientov na zaklade svojho lekarskeho vzdelania,
skusenosti, typu vykonavaného zakroku a vyhod a rizik spojenych s pouzivanim

zariadenia.

*  Pocas kardiopulmonalneho bypassu zaistite dodrzanie vhodnych Grovni antikoagulacnej
terapie.

«  Pred zacatim operacie bypassu konektor pevne pripevnite k spojke kanyly pomocou
pasky.

«  Pérovita odvzdusinovacia zatka, ak bola dodana, je uréena na odvadzanie vzduchu, ale
len ked je sucha. Ak je vlhka, nemusi spravne fungovat. Pred pouzitim udrziavajte
odvzdu$niovaciu zatku suchu.

NAVOD NA POUZITIE
Pri zavadzani kanyly u pacienta s periférnym arterialnym bypassom sa musi pouzivat
metdda redukcie alebo Seldingerova metoda.

Po ukonceni bezného odvzdusnenia napojte arteridlnu preplachovaciu kanylu Edwards do
arterialnej preplachovacej linii.

Upozornenie: Uistite sa, ¢i ma prislusna zila primerant velkost, aby sa perftizia mohla
vykonat’ primerane distalne ku kanyle po jej zavedeni.

Pri pouzivani arterialnej preplachovacej kanyly dodavanej s intubatorom:

1. Do kanyly zalozte uzaver/intubator. Cerveny uzaver nasadte za druhym hrotom
konektora.

2. Uistite sa, ¢i je intubator v kanyle Uplne zasunuty tak, Ze ho budete posuvat, kym
zaistovaci kriZzok nezapadne do ¢erveného uzaveru (¢erveny uzaver bude zarovno s
bielou hlavicou intubatora). Tato orientacia zabezpedi plynuly prechod kanyly/intubatora.

3. Ked sa nepouziva vodiaci drot, proximalny porézny luerovy odvzdus$iovaci uzaver sa
musi primerane zaistit.

4. Ked je koniec intubatora uvolneny z miesta uchytenia kanyly, znacka musi byt
umiestnena vo vzdialenosti 5,0 cm (2”) od hrotu nadstavca intubatora. Kanylu prichytte
vtedy, ked sa tato znacka nachadza mimo Eerveného uzaveru. Ak sa kanyla neprichyti a
odvzduriovacie otvory intubratora su odkryté (pozri nizSie vyobrazenie), méze
vystrekovat’ krv.

5. Po umiestneni kanyly a vybrati intubatora sa kanyla méze prichytit v mieste medzi
vystuzou z drétu a 9,5 mm (3/8") konektorom. Pred pripojenim do extrakorporalneho
obvodu sa ¢erveny uzaver musi z konca konektora odstranit.

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E a Duraflo su ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences Corporation.

Vyrobené v USA.

BRUKSANVISNING
ARTERIELL PERFUSJONSKANYLE

Forsiktig: Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges av lege eller etter
rekvisisjon fra lege.

BESKRIVELSE

Perfusjonskateter for arterie fra Edwards Lifesciences har glatte, avrundete spisser for a lette
atraumatisk innsetting. De proksimale endene av kanylen er utviklet for en

9,5 mm (3/8 tomme) slange.

De utvendige og/eller innvendige luminale kanyleoverflatene pa produktkodene som
inneholder en "D" eller "DII" behandles med Dureflo-heparin.

Innfgrere blir levert med noen arteriekanylekoder. Innfgrere er utviklet til bruk med 0,96 mm
(0,038 tomme) ledetrader. Hver innfgrer blir levert med en fiernbar, ventilert luerkork. La den
ventilerte korken sitte pa plass for a tillate ventilering av kanylen til bruk uten ledetrad. Fjern
korken for a tillate bruk av kanylen med ledetrad.

Alle enheter fra Edwards Lifesciences er pakket i en steril og ikke-pyrogen pose som enkelt
kan rives opp.

INDIKASJONER FOR BRUK

Perfusjonskanylen for arterie fra Edwards Lifesciences er indisert for arterieperfusjon i den
ekstrakorporale kretsen i < 6 timer. Valget av kanyleringssted er kirurgens og kan omfatte
femoralarterien eller aortabuen.

Ekstrakorporale kretskomponenter med en Duraflo-behandling er ment for bruk i
kardiopulmonzer bypass nar en heparinbehandlet kanyle er gnskelig ved fgrstegangs
plassering.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK
Enheter med Duraflo-belegg er kontraindisert for pasienter med en kjent sensitivitet overfor
heparin.

Dette utstyret er ikke beregnet pa andre bruksomrader enn angitt, og ma ikke brukes dersom
det foreligger fysiologiske forhold som kontraindikerer denne bruken.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

«  Ma ikke brukes hvis utstyret viser tegn pa skade (dvs. kutt, knekker, knuste omrader)
eller hvis pakken er skadet eller apen.
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«  Utstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk. Utstyret ma ikke
resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som statter utstyrets sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

. Produktene inneholder ftalater, som finnes i produktmaterialer som inneholder
mykgjerere sa som DEHP og BBP. Hoy eksponering for slike ftalater under medisinsk
behandling hos barn og gravide eller ammende kvinner kan vaere bekymringsverdig. En
gjennomgang av tilgjengelige data og litteratur statter konklusjonen om at fordelene
veier opp for den generelle restrisikoen.

«  Denne enheten er kun for kortvarig bruk (< 6 timer).

«  For a minimalisere mulig karskade anbefales en 45° innsnittsvinkel.

«  Nar man bruker kanyler med liten diameter, overskrid ikke den maksimale trykkgrensen
nar stremningen gker. Resultatet kan vaere en hurtig trykkekning.

«  Ved kanylering av aksillararterien, dissekere arterien rundt brakial plexus-bandene
forsiktig for & unnga skade pa brakial plexus. Skade av brakial plexus kan fgre til
svakhet og/eller nummenhet i pasientens hand.

«  Beinet som brukes til femoral drenering/perfusjon kan fa utilstrekkelig kollateralkretslgp,
som kan resultere i alvorlig iskemi. FGLG N@YE MED PA DEN BER@RTE
EKSTREMITETEN MED HENSYN TIL ISKEMIUTVIKLING.

«  Overvak karpatens og hemostase etter fierning av kanyle.

«  Ved nedkuttingsprosedyrer ma karet visualiseres direkte under innsetting og fierning av
kanylen, for & minimere karskaden.

«  Bruk fluoroskopi og/eller TEE under prosedyren.

«  Bruk ledewire for & sikre korrekt plassering av kanylen.

*  Pri zavadzani kanyly u pacienta s periférnym arterialnym bypassom sa musi pouzivat
metdda redukcie alebo Seldingerova metéda.

«  Hvis trykket overstiger akseptable kliniske grenser, ma plasseringen av enhetsspissen
og/eller kanyledpningen kontrolleres.

«  Wire-forsterkede kanyler skal kiemmes i den uforsterkede delen lokalisert i
koblingsenden, da klemming av den forsterkede delen kan fere til permanent
deformering av kanylen, og dermed hindre stremningen gjennom kanylen og risikere
punktering eller revning av kanylen.

*  Kast brukt produkt i henhold til etablerte sykehusregler for farlig biologisk avfall.

«  Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er den medisinske profesjons ansvar.
Beskrevne prosedyrer er kun ment som informasjon om prosedyrer. Hver lege ma
bestemme egnet bruk av denne enheten for den enkelte pasient, ut fra medisinsk
oppleering, erfaring, type prosedyre som brukes og fordelene og risikoene forbundet
med bruken av enheten.

«  Under kardiopulmonal bypass, sikre at riktige nivaer av antikoaguleringsbehandling
opprettholdes.

*  Knytte forsvarlig koblingen til kanyleforbindelsen for bypass blir igangsatt.

«  Den porgse ventilasjonspluggen, hvis den er levert, er utviklet til & ventilere luft nar den
er tarr, og fungerer muligens ikke som tiltenkt hvis den er vat. Hold ventilasjonspluggen
torr for bruk.

BRUKSANVISNING
Ved bruk av enten en nedkuttings- eller Seldinger-teknikk kanyler pasienten for perifer
arterietilgangs-bypass.

Fullfgr standard avluftingsprosedyrer og kople deretter perfusjonskanylen for arterie fra
Edwards Lifesciences til arterieperfusjonsledningen.

Advarsel: Vaer sikker pa at karet som blir brukt er av tilstrekkelig storrelse til a tillate
tilstrekkelig perfusjon distalt til kanylen etter innsetting.

For arterieperfusjonskanyle levert med innforer:

1. Sett inn kork/innfgrer pa kanylen. Plasser den ragde korken forbi den andre mothaken til
koblingen.

2. Veer sikker pa at innfgreren er fullstendig engasjert i kanylen ved a fore frem innfgreren
inntil laseringen engasjerer med den rgde korken (red kork skal vaere pa like linje med
hvit innfgringsnav). Denne orienteringen vil sikre en lett gjennomgang for kanyle/
innforer.

3. Hvis det ikke brukes en ledetrad, veer sikker pa at den proksimale porgse
luerventilkorken er tilstrekkelig festet.

4. Merket som sitter 5,0 cm (2 tommer) fra spissen til innfererakselen indikerer nar
innfaringsspissen har klarert kanyleklemmeomradet. Nar dette merket er utenfor den
rade korken, avklem kanylen. Blodsprut kan forekomme hvis kanylen ikke er avklemt
og innfarerens ventilasjonshull er eksponert (se illustrasjon nedenfor).

5. Etter kanyleplassering og fierning av innfgrer kan kanylen bli avklemt | omradet mellom
tradforsterkningen og den 9,5 mm (3/8 tomme) store koblingen. Fjern den rade korken
fra enden av koblingen for tilkobling til den ekstrakorporale kretsen.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen og Duraflo er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation.

Produsert i USA.

KAYTTOOHJEET
VALTIMOPERFUUSIOKANYYLI

Varoitus: USA:n laki sallii tdmén laitteen myynnin vain I&&kérin toimesta tai méérdyksesta.

KUVAUS

Edwards Lifesciencesin valtimoperfuusiokanyyleissa on sileat ja pyoristetyt karjet, jotta se
voidaan asettaa atraumaattisemmin. Kanyylien laheiset paat on suunniteltu siten, etta niihin
mahtuu 3/8" (9.5mm) putki.

Kanyylien, joiden tuotekoodi sisaltéda "D":n tai "DII":n, ulkopinta ja/tai sisédontelon pinta
kéasitellaan Duraflo hepariinilla.

Asettimet varustetaan valtimokanyylikoodein. Asettimet on suunniteltu kaytettaviksi 0,038":n
(0,96mm) saattojohtimien kanssa. Jokaisessa asettimessa on vaihdettava ja hengittava
luer-kiinnitetty kanta. Jata hengittédva kanta paikoilleen, jotta ilman saattojohdinta kaytettava
kanyyli tuulettuisi. Poista kanta, jotta kanyylia voidaan kayttaa saattojohtimen kanssa.
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Jokainen Edwards Lifesciencesin laite on pakattu steriiliin ja ei-pyrogeenisesti suljettuun,
kuorimalla avattavaan pussiin.

KAYTTOAIHEET

Edwards Lifesciencesin valtimoperfuusiokanyylit on tarkoitettu valtimoperfuusioon kehon
ulkopuolisessa kierrossa < 6 tunnin ajaksi. Kanyylin asetuspaikan valinta on jatetty kirurgin
paatettavaksi, ja se voi olla reisivaltimo tai aortan kaari.

Duraflo kasitellyt kehonulkoisen piirin komponentit on tarkoitettu kaytettaviksi sydamen ja
keuhkojen ohituksessa, kun hepariinilla kasitelty kanyyli on toivottava ensimmaisella
asettamiskerralla.

VASTA-AIHEET
Duraflo kasitellyt laitteet ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla on todettu hepariiniherkkyys.

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan sille osoitettuun kayttétarkoitukseen, eika sita tule
kayttaa, jos fyysiset tekijat osoittavat esteen sen kaytolle.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

«  Al3 kéyta laitetta, mikali siind on merkkeja vaurioista (esim. viiltoja, taitoksia, murtuneita
kohtia) tai jos pakkaus on vaurioitunut tai aukinainen.

«  Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi ja se toimitetaan ainoastaan
yhta kayttokertaa varten. Laitetta ei saa uudelleensteriloida tai kayttaa uudelleen.
Mitkaan tulokset eivat osoita, etta laite olisi steriili, ei-pyrogeeninen ja toimiva
uudelleenkasittelemisen jalkeen.

+  Tuotteiden tiedetaan sisaltavan ftalaatteja, joita saattaa olla pehmittimia, kuten DEHP:ta
ja BBP:t3, siséltavissa laitemateriaaleissa. Suuri altistuminen tallaisille ftalaateille
ladketieteellisten hoitojen yhteydessa lapsilla ja raskaana olevilla tai imettavilla naisilla
saattaa olla huolestuttavaa. Saatavilla olevat tiedot ja kirjallisuus kuitenkin tukevat sita
johtopaatosta, ettd hyddyt ovat suuremmat kuin kokonaisjaannosriski.

+  Tama laite on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon (< 6 tuntia).

«  Jotta voitaisiin minimoida suonivaurioiden riskit, suositellaan 45°:n asetuskulmaa.

«  Kaytettdessa pienen halkaisijan kanyylia &l ylité suurinta sallittua painetta, kun lisaat
virtausta. Tama voi johtaa nopeaan paineennousuun.

*  Kanyloitaessa kainalovaltimoa irrota olkapaan hermopunoksen janteet varovaisesti.
Vaurio olkapaan hermopunoksessa voi aiheuttaa potilaan kdden heikkoutta tai
puutumista.

«  Reisidreneerauksen/lapivirtauksen kohteena olevan raajan aareisverenkierto voi
hairiintya ja johtaa vaikeaan iskemiaan. MONITOROI TARKOIN KOHDERAAJASSA
MAHDOLLISESTI ESIINTYVIA ISKEMIAN KEHITTYMISESTA KERTOVIA MERKKEJA.

«  Tarkkaile suonten avoimuutta ja hemostaasia kanyylin poiston jalkeen.

« Altaleikkaustoimenpiteissa pidé suora nakdyhteys suoneen kanyylin asetuksen ja
poiston aikana, jotta suonen vauriot jaisivat mahdollisimman pieniksi.

«  Kayta toimenpiteen aikana fluoroskopiaa ja/tai TEE:ta.

«  Vahvista kanyylin kunnollinen asettelu kayttamalla ohjausvaijeria.

«  Kanyloi reisivaltimon ohitus standardilla leikkaustekniikalla, kuten Seldinger-tekniikalla
tai altaleikkaamalla suorassa nakdyhteydessa oikean sijainnin varmistamiseksi

« Jos paineet ylittavat hyvaksyttavat kliiniset rajat, tarkista laitteen karjen asento ja/tai
kanyylin avoimuus.

«  Vaijerilla vahvistetut kanyylit tulee puristaa sidoskappalepaan vahvistamattomasta
osasta, silla vahvistetun kohdan puristaminen voi johtaa kanyylin pysyvaan
deformaatioon, jolloin virtaus kanyylissa héiriintyy ja kanyyli voi puhjeta tai reveta.

«  Havita kaytetty laite noudattaen sairaalan protokollia biovaaran vuoksi.

«  Oikeat kirurgiset menetelmat ja tekniikat ovat 1adkarin ammattivastuulla. Kuvatut
menetelmat esitetaan vain havainnollistamistarkoituksessa. Ladkarin on aina paatettava
laitteen asianmukaisesta kaytosta kunkin potilaan kohdalla lagketieteellisen
koulutuksen, kokemuksen, kaytettdvan menetelman ja laitteen kayttoon liittyvien
hyétyjen ja riskien perusteella.

*  Varmista kardiopulmonaalisen ohitusleikkauksen aikana, etta kaytossa on riittava
antikoagulanttihoito.

«  Sido sidoskappale turvallisesti kanyylin yhdyskohtaan ennen ohituksen aloittamista.

*  Huokoinen ja hengittdva kanta on suunniteltu iiman siséan paastamiseksi, mikali se on
kuiva. Jos kanta on kostea, se ei ehka toimi halutulla tavalla. Pida hengittava kanta
kuivana ennen kayttoa.

KAYTTOOHJEET
Kanyloi potilas kayttamalla joko suonen preparoimis- tai Seldinger-tekniikkaa aareisalueella
olevaa valtimo-ohitusta varten.

Suorita standardit kaasunpoisto-operaatiot, minka jalkeen kiinnitéd Edwards Lifesciencesin
valtimoperfuusiokanyyli valtimoperfuusioletkuun.

Varoitus: Varmista, etta valittu suoni on riittdvan kokoinen, jotta voidaan taata riittéava,
kanyylin tyvesté kaukaisempi perfuusio kanyloinnin jilkeen.

Asettimella varustettuja valtimoperfuusiokanyyleja varten:

1. Laita asetin kanyyliin. Aseta punainen kanta sidekappaleen toisen vékasen taakse.

2. Varmista, ettd asetin on kokonaan kiinni kanyylissé viemalla asetinta sisaan, kunnes
lukitusrengas tarttuu punaiseen kantaan (punainen kanta on talldin tasapinnassa
valkoisen asettimen navan kanssa). Tdma ohjaus takaa jouhevan kanyyli/
asetinsiirtyman.

3. Mikali saattojohdinta ei kdytetd, varmista, etté l&heisin, huokoinen ja hengittédva
luer-kiinnitteinen kanta on riittdvan hyvin kiinnitetty.

4. Merkinnalla maaritetty, asettimen varren paasta katsottuna, 2 tuumaa (5,0 cm) osoittaa,
milloin asettimen karki on lapaissyt kanyylin lukitusalueen. Kiinnita kanyyli heti kun
merkinta ilmestyy punaisen kannan ulkopuolelle. Jos kanyylia ei ole kiinnitetty, ja
asettimen hengitysreiat ovat avoinna, veriruiskeet ovat mahdollisia (katso allaolevat
grafiikat).

5. Kanyylin kiinnityksen ja asettimen poiston jélkeen kanyyli voi juuttua vahvistusletkujen ja
3/8":n (9,5 mm) sidekappaleen véliselle alueelle. Poista punainen kanta sidekappaleen
paasta ennen kuin asetat sen kehon ulkopuoliseen kiertoon.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja Duraflo ovat Edwards Lifesciences
Corporationin tavaramerkkeja.

Valmistettu USA:ssa.
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Bbnrapcku

WHCTPYKLIUU 3A YIIOTPEBA
KAHIONA 3A APTEPUATTHA NEP®Y3UA

BHumaHue: ®edepanHomo 3akoHodamesncmeo (CALL|) paspewasa npodax6ama Ha mo3u
yped 0a ce ussbpwea om fiekap U ro rnopbyka Ha siexkap.

OMUCAHUE

ApTepunanHuTe kaHionu 3a nepdysust Ha Edwards Lifesciences nmart rmnagko 3aobnexmn
KpauLla, 3a Aa ce ynecHU aTpaBMaTU4YHOTO CheauHsiBaHe. MpokcUManHuTe kpania Ha
KaHIonuTe ca npegHasHadeHn aa npuemar 3/8" (9,5 mm) Tpb6YU.

BbHLWHATa M/UNn MHTPanyMmuHanHaTa noBbPXHOCTY Ha KaHionaTta Ha NpoayKTUTe C KofoBe,
cbabpxaty “D” unm “DII”, ca Tpetupanm ¢ Duraflo xenapuH.

WHTpoatocepuTe ca cHabaeHy ¢ onpeaeneHu KogoBe 3a apTepuarniu KaHomnu.
WHTpoatocepuTe ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba ¢ 0,038” (0,96 mm) npoeoaHMuM. Beekn
MHTpoAtocep e cHabaeH ¢ noaBuxHa Jlyep kanayka ¢ otBopu. OcTaBeTe Kanaykata ¢ OTBOpU
Ha MACTO, 3a [ja NO3BONMTe BEHTUNALWS Ha KaHionaTa 3a ynotpe6a 6e3 NpoBOAHWK.
MaxHeTe kanaukata, 3a ja no3BonuTe ynotpeba Ha kaHtonaTa C NPOBOAHWK.

Bceku ypen Ha Edwards Lifesciences e onakoBaH B CTEPUITHO U HEMUPOTEHHO CbCTOSIHUE B
3aneyaraH nnuik.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

ApTepuanHuTte kaHtonu 3a nepdysuns Ha Edwards Lifesciences ca npegHasHayeHu 3a
apTepuanHa nepdysus B eKcTpakoprnoparnHaTa umMpkynaums 3a < 6 yaca. 36opbT Ha MsicTo
3a KaHIoNMpaHe ce OCTaBsi Ha NpeLeHKaTa Ha Xupypra 1 Moxe Ja Bkntousa hemopanHara
apTepus UNU aopTHaTa Abra.

KOoMMOHeHTUTe Ha ekcTpakopropanHu kpbrose, TpeTupaHu ¢ Duraflo, ca npeaHasHayeHm 3a
ynotpeba npu kapauonynmMoraneH 6anac, korato 3a Ha4anHo nocTa.siHe e Heobxoauma
KaHtona, TpeTMpaHa ¢ XxenapuH.

NPOTUBOMNOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
YctpovicTBaTta, Tpetupanu ¢ Duraflo, ca npoTvBonokasaHu npu NnaumMeHTy ¢ fokasaHa
YYBCTBUTEINHOCT KbM XenapuH.

Tosu ypen He e npefHa3HayeH 3a Apyra ynotpeba, 0CBeH nocodeHata u He Tpsibea da ce
13MON3Ba B Cryyaii Ye e Hanuue hranyiecko yBpexaaHe, KOeTo e NMPOoTMBOMOKa3HO.

NPEAYNPEXOEHNA U NPEANA3HU MEPKU

*  He usnonseainTte, ako ypeabT nokasea Npu3Haum Ha noepeaa (Hanp. npepsisaHu,
OrbHATU UMK CHYNEHN YacTu) UNK ako OnakoBKaTa e NoBpefeHa Unv oTBopeHa.

«  Tosu ypen e 3amucrieH, NpeAHa3HayeH 1 ce pasnpocTpaHsiBa camo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba. He ctepunusupaiite u He 3nonssaiTe NOBTOPHO TO3M ypea. Hama
[aHHW B NOAKpena Ha CTepUNHOCTTa, HEMMPOreHHOCTTa U PyHKLMOHaNHOCTTa Ha ypeda
cnep noBTopHa obpaboTka.

*  VI3BecTHO e, Ye NpoayKTUTE ChAbpXaT pTanaTi, KOUTO MoraT fa ce OTKpUSAT B
mMaTtepuanuTe Ha ypeaa, CbabpxKaLlm nnactudmkaTopu, kato AueTunxekcundranar u
ByTunbensundTanart. MNoBMLLEHOTO n3naraHe Ha Teaun TanaTty No Bpeme Ha
MeAMLIMHCKO NeYeHne npu aeua, GpeMeHHN XeHN nnn KbpMadkv Moxe Aa npeansBuka
npo6nemu. Mpernea Ha HaNMYHUTE JaHHU U NUTepaTypa NOAKPens 3aKnoYeHNeTo, Ye
nonauTe HaaAensBat Haz obLLUMS OCTaTbYEH PUCK.

«  Tosu ypen e npegHasHayeH camo 3a KpaTkoTpaliHa ynotpeba (< 6 yaca).

«  3apa ce cBefe A0 MUHUMYM MOTEHLMANHOTO yBpexXaaHe Ha CbAa, ce npenopbysa
bIbfl Ha BbBeEXaaHe 45°.

«  Korato usnonssare kaHlnu ¢ Manbk AMamMeTbp, He HaaBWLLABanTe rpaHuLaTa Ha
MaKCMMarnHo HansraHe, 4okaTto yBenuyasarte noToka. ToBa Moxe Aa foseae A0
BHe3arnHo yBenumyaBaHe Ha HansraHeto.

«  Korato ce kaHionupa akcunapHaTa apTepusi, paspexeTe BHUMATENHO apTepusiTa OKoso
BnakHaTa Ha GpaxuanHus nnekcyc, 3a Aa n3berHete HapaHsiBaHe Ha Gpaxuanyus
nnekcyc. YspexaaHe Ha bpaxuanHus nnekcyc moxe aa gosene Ao cnaboct u/vnu
M3TpbMBaHe Ha pbKaTta Ha nauyueHTa.

*  KpakbT, KoiiTO ce n3nonaea 3a hemopanHo ApeHvpaHe/ nepdysusi, Moxe Aa nomnyym
He[oCTaTbYyHO KonaTepanHo kpbBocHabasiBaHe, KOETO fa AoBeAe [0 TeXKa UCXEMUS.
HABMOOABAVTE BHUMATESIHO CbOTBETHMA KPAMHWK 3A BCAKAKBM
MPU3HALIN HA PA3BUTUE HA UCXEMUA.

*  HabniopasaiTe NpoXoAMMOCTTa Ha CbAa U XemocTasaTa Crief, OTCTpaHsiBaHe Ha
KaHtonara.

«  3anpouenypu c pa3pes, BU3yanuampante AVPEKTHO CbAa Mo BPeMe Ha BbBexX/aaHe U
n3BaxzaaHe, 3a Aa cBeAeTe A0 MUHUMYM HapaHsBaHETO Ha CbAa.

. Mo Bpeme Ha npoueaypata usnonssaiTte dryopockonus u/unu TEE (TpaHcTopakanHa
exokapauorpadus).

«  3apa nogcurypute NpaBUIIHOTO NOCTaBSAHE Ha KaHnaTa, n3nonasanTe Boaay.

«  KaHtonupainTe 3a pemoparneH Gainac, kato n3nonssarte cTaHgapTHa XupyprudHa
TEXHUKa, BKITYUTENHO TeXHUKa no CenpguHrep unu ¢ paspesa noa npsik BusyaneH
KOHTPOI, 32 Aa@ OCUTypUTE NPaBUMHO pasnonaraHe.

*  AKO HaTWUCKbT NpesuLLIaBa AONYCTUMUTE KIMHUYHW OrPaHUYeHuns], npoBepeTe
MONOXEHNETO Ha BbpXxa Ha YCTPOWCTBOTO M/ NPOXOAMMOCTTa Ha KaHtonaTta.

*  KaHionute c nogcuneallo xuno Tpsibea Aa ce knamnupar B HenoAcuneHara UM 4acr,
Hamupalla ce B Kpasi Ha KOHeKTopa, Thil KaTo KnamnupaHe Ha NoAcuUneHaTa YacT MoxXe
Aa nopoau AbnrotpanHa AecopmMauns Ha KaHionarta, KoeTo ja Bb3npenaTcTsa noToka
npes kaHionarta u aa gosefe A0 HEWHOTO NpobuBaHe Unu paskbCcBaHe.

*  V3xBbpnsiiTe M3Non3BaHUTE NPOAYKTU B CbOTBETCTBUE C YCTAHOBEHWS BONHUYEH
NpoTOKON 3a GUONOrMYHO OMacHW MaTepuanu.

«  [lpunaraHeTo Ha NPaBUMHUTE XUPYPIUYHW NPOLIEAYPU U TEXHWUKU € OTFOBOPHOCT Ha
MeanumMHekuTe paboTHuumM. OnucaHuTe npoueaypuy ce NpeaocTaBaT caMo C
nHopmMaLmoHHa Len. Beceku nekap e AnbxeH Aa onpefeny noaxoaswara ynotpeba Ha
TO3U ypeq, 3a BCEKkU OTAEeMNeH NauueHT Bb3 OCHOBA Ha MeULIMHCKOTO My oBy4eHue,
OnuT, BUAa Ha npunaraHata npoueaypa, Kakto 1 NonauTe 1 pUCKoBeTe, CBbP3aHu ¢
M3MNOn3BaHeTo Ha ypeaa.

«  [lo Bpeme Ha kapauonynmoHaneH Gaiinac ocurypeTe nogabpXaHe Ha NOAXOASLUM HUBa
Ha aHTMKoarynaHTHa Tepanusi.

«  3arerHerte cTabunHO KOHEKTOpa 3a CbeAMHEHUETO Ha KaHionarta, Npeav Aa 3ano4yHerte
Gannaca.
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« B cnyvaii Ye e npeaocTaBeHa, nopectata Nnpobka Ha BEHTUNALMOHHUSA OTBOp €
npegHasHaveHa Aa npornycka Bb3ayxa, Korato € cyxa, U MoXe Aa He OyHKLVMOHMpa
KaKkTo TpsibBa, ako e BnaxHa. Mogabpxaiite npobkaTa Ha BEHTUNALMOHHUS OTBOP CyXa
npeav ynotpe6a.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
KaTo n3nonssate TexHuKka Ha cpsidBaHe Unu TexHuka no CenauHrep, kaHonupanTte nauueHTa
3a Gannac 3a nepudepeH aptepuarneH JOCTbI.

M3nbrnHeTe cTaHAapTHUTE BakyyMUpaLLm npoLeaypy, cre ToBa CBbpXeTe apTepuanHarta
KaHtona 3a nepdyaust Ha Edwards Lifesciences kbMm kabena 3a aptepuanHa nepdyaus.

BHuMmaHue: YBepeTe ce, 4e n3BGpaHusaT CbA e C NoAXOoAsLY pa3mep, 3a Aa No3BoNn
AocTaTby4Ha nepdy3vs AUCTANHO Ha KaHlonarta crnef BbBeXaaHe.

3a apTepuanHa kaHtona 3a nepdysus, npeaocTaBeHa C UHTpoAOCep:

1. BwbBepgete kanaykata / MHTpoAlocepa B kaHionara. lNoctaBeTe YepBeHaTta kanavka
nokpavi BTopusi 3b6 Ha KOHekTopa.

2. YBepeTe ce, Ye MHTPOAIOCEPBT € HAMBITHO aHraXupaH B KaHonara, kaTo NpuasmwkmTe
Hanpez WHTpoAtocepa, AoKaTo 3aknioyBaLLMs NPbCTEH Ce 3akayn KbM YepBeHaTa
Kanayka (YepBeHaTa Kanauyka Lie ce 3akauu ¢ 6snarta rmaBuHa Ha uHTpoatocepa). Tasu
OpVEHTaLWS e OCUTYPU rMafbK Npexos KaHtona / iHTpoatocep.

3. AKo He ce U3rnonasa NPOBOAHWK, yBepeTe ce, Ye NpokcumarnHara nopecta Jlyep
BEHTUNALWOHHA kanayka e npaBunHo obesonaceHa.

4. MapkupoBkarta, pasnonoxeHa Ha 2 nH4a (5,0 cm) oT kpasi Ha ocTa Ha MHTpoatcepa
COuM Kora KpasT Ha MHTpoArcepa e 0cBo6oAMN 30HaTa Ha KnamnupaHe Ha kaHtonara.
KoraTo Ta3u mapkvupoBKa e U3BbH YepBeHaTa kanadka, knamnvpanTe kaHonata. Moxe
Aa ce Nosny4Yu NnpbckaHe Ha KPbB, ako KaHonarta He e Knamnupaxa u oTBopuTe 3a
BEHTUMaLUsi Ha MHTPOAIOCEPa Ca U3NOXKEHW (BX. rpadukaTta no-gony).

5. Cnep noctaBsiHe Ha KaHionaTa U OTCTpaHsiBaHe Ha UHTpoZKcepa, kaHionara Moxe aa
6bae knamnupaHa B obnacTTa Mexay NoAcUnBaHeTo Ha npoBoAHuka u 3/8" (9,5 mm)
KoHekTOp. MaxHeTe YepBeHaTa Kanayka OT kpasi Ha KOHeKTopa, Npeau Aa CBbpXeTe ¢
eKcTpakoprnoparHata Lypkynauus.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunuauparoto noro E u Duraflo ca TbproBcku Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation.

MpounssegeHo B CALLL.

Romana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CANULA PERFUZIE ARTERIALA

Legislatia Federala (din S. U. A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuatd numai de cétre sau la recomandarea unui medic.

DESCRIERE
Canulele de perfuzie arteriala Edwards Lifesciences au varfuri rotunjite fin pentru o insertie
netraumatica. Capetele proximale ale canulei sunt create sa accepte tub de 9,5 mm (3/8").

Suprafetele luminale exterioare si/sau interioare ale canulei ale codurilor de produs ce contin
un ,D” sau ,DII” sunt tratate cu heparina Duraflo.

Dispozitivele de insertie sunt furnizate cu coduri de canula arteriald. Dispozitivele de insertie
sunt create pentru folosirea cu fire de ghidaj de 0,96 mm (0,038"). Fiecare dispozitiv de
insertie este furnizat cu un capison luer cu aerisire amovibil. Lasati capisonul cu aerisire in
locul sdu pentru a permite aerisirea canulei pentru folosirea fra fir de ghidaj. inlaturati
capisonul pentru a putea folosi canula cu fir de ghidaj.

Fiecare dispozitiv Edwards Lifesciences este impachetat steril si apirogen intr-o punga
sigilata care se dezlipeste.

INDICATII DE FOLOSIRE

Canulele de perfuzie arteriala Edwards Lifesciences sunt indicate pentru perfuzia arteriala in
circuitul extracorporal mai putin de 6 ore. Alegerea zonei pentru canula este lasata la
discretia chirurgului si poate include artera femurala sau arcul aortic.

Componentele circuitului extracorporeal cu tratament Duraflo sunt destinate utilizarii in
bypass cardio-pulmonar atunci cand se doreste o canula tratata cu heparina dupa plasarea
initiala.

CONTRAINDICATII IN UTILIZARE
Dispozitivele cu tratament Duraflo sunt contraindicate la pacientii cu o sensibilitate cunoscuta
la heparina.

Prezentul dispozitiv nu trebuie utilizat in alte scopuri decat cel indicat si nu trebuie folosit in
cazul in care o afectiune fizica contraindica utilizarea acestuia.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

*  Anu se folosi daca dispozitivul aratd semne de deteriorare (de ex. taieturi, rasuciri, zone
sparte) sau daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

*  Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit numai pentru unica folosinta. A nu
se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu exista date care sa probeze faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, apirogen si functional dupa reprocesare.

«  Produsele contin ftalati, ce pot fi gasiti in materialele dispozitivului ce includ plastifianti
precum DEHP si BBP. Expunerea prelungita la astfel de ftalati in timpul tratamentelor
medicale la copii si femei gravide sau care aldpteaza poate reprezenta o problema. O
analiza a datelor disponibile i a lucrarilor de referintd din domeniu sustine concluzia ca
beneficiile prevaleaza asupra riscurilor reziduale totale.

«  Acest dispozitiv este destinat doar pentru folosire de scurta durata (< 6 ore).

«  Pentru a minimiza deteriorarea potentiala a vaselor de sange, este recomandat un
unghi de insertie de 45 de grade.

*  Atunci cand se folosesc canule cu diametru mic, nu depasiti limita maxima de presiune
atunci cand mariti debitul. Se poate produce o crestere rapida a presiunii.

« Lainstalarea canulei pentru artera axilara, disecati artera in jurul radacinilor plexului
brahial cu atentie, pentru a evita ranirea plexului brahial. Ranirea plexului brahial poate
duce la slabiciune si/sau amortirea mainii pacientului.
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«  Piciorul utilizat pentru drenajul femural/perfuzia femurala poate fi afectat de o circulatie
colaterala necorespunzatoare, ceea ce ar avea ca rezultat ischemia severa.
MONITORIZATI CU ATENTIE EXTREMITATEA IMPLICATA PENTRU A VEDEA DACA
EXISTA VREUN SEMN DE ISCHEMIE INCIPIENTA.

«  Ase monitoriza permeabilitatea vaselor si hemostaza dupa extragerea canulei.

«  Pentru procedurile de cateterizare prin expunerea vasului sangvin, vizualizati direct
vasul sangvin in timpul introducerii si indepartarii cateterului pentru a minimiza
deteriorarea vasului.

«  Ase utiliza fluoroscopia si / sau TEE in timpul procedurii

«  Ase utiliza firul de ghidaj pentru a asigura o plasare corecta a canulei

«  Pentru interventia de bypass femural se canuleaza utilizand tehnicile chirurgicale
standard, inclusiv tehnica Seldinger sau procedura de cateterizare prin expunerea
vasului sangvin, sub vizualizare directa, pentru a asigura amplasarea corecta a
cateterului.

«  Daca nivelul tensiunii depaseste limitele clinice acceptabile, verificati pozitia varfului
dispozitivului si/sau permeabilitatea canulei.

«  Canulele armate ar trebui fixate in sectiunea nearmata de la capatul conectorului,
deoarece fixarea sectiunii armate poate produce deformarea permanenta a canulei,
impiedicand astfel curgerea prin canula si riscand perforarea sau ruperea canulei.

«  Ase elimina produsul folosit potrivit protocoalelor spitalicesti in vigoare pentru produsele
biologice periculoase.

«  Procedurile si tehnicile chirurgicale potrivite intra in raspunderea profesiei medicale.
Procedurile descrise sunt oferite doar cu scop informativ. Fiecare medic trebuie sa
evalueze folosirea adecvata a acestui dispozitiv pentru fiecare pacient pe baza pregatirii
medicale, a experientei si a tipului de procedura folosit, precum si beneficiile si riscurile
asociate utilizarii acestui dispozitiv.

« In timpul bypass-ului cardiopulmonar, asigurati-vé de mentinerea unor concentratii
corecte ale terapiei anticoagulante.

«  Strangeti bine conectorul de la jonctiunea canulei inainte de inceperea bypass-ului.

«  Daca este prevazut, capacul poros pentru ventilare este creat pentru a aerisi cand e
uscat si nu poate functiona corespunzator daca este ud. A se pastra capacul de
ventilare uscat inainte de folosire.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Folosind o tehnica de taiere sau Seldinger, a se introduce canula pentru bypass de acces
arterial periferic.

A se realiza procedura standard de eliminare a aerului , apoi a se conecta canula de perfuzie
arteriala Edwards Lifesciences la linia de perfuzie arteriala.

Atentie: A se asigura ca vasul de sange folosit este de marime adecvata, pentru a
exista un grad suficient de perfuzie in teritoriul distal fata de canula, dupa introducere.

Pentru canula de perfuzie arteriala furnizata cu dispozitiv de insertie:

1. Ase introduce capisonul/dispozitivul de insertie in canula. A se aseza capisonul rosu
dupa al doilea pas al conectorului.

2. Ase asigura ca dispozitivul de insertie sa fie introdus complet in canula prin impingerea
sa pana inelul de blocare se cupleaza cu capisonul rosu (capisonul rosu va ajunge la
acelasi nivel cu amboul dispozitivului de insertie, de culoare alba). Aceasta orientare va
asigura o tranzitie find canula/dispozitiv de insertie.

3. Daca nu se foloseste fir de ghidaj, a se asigura ca capisonul proximal poros luer de
aerisire sa fie fixat adecvat.

4. Semnul localizat la 5 cm (2") de varful axului dispozitivului de insertie indicd momentul
cand varful dispozitivului de insertie a iesit din zona de prindere a canulei. O data ce
acest semn a trecut de capisonul rosu, a se fixa canula. Se poate produce
improscarea cu sange daca canula nu este fixata si orificiile de aerisire ale
dispozitivului de insertie sunt expuse (vezi graficul de mai jos).

5. Dupa plasarea canulei si extragerea dispozitivului de insertie, canula poate fi fixata in
zona dintre intaritoarele firelor si conectorul de 9,5 mm (3/8"). A se extrage capisonul
rosu din capatul conectorului inainte de conectarea la circuitul extracorporal.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla stilizata E si Duraflo sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation.

Fabricat in SUA.

KASUTUSJUHEND
ARTERI PERFUSIOONIKANUUL

Ettevaatust: USA féderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia ainult arstidel voéi arsti
tellimusel.

KIRJELDUS

Edwards Lifesciences arteriaalsetel perfusiooni kanuilidel on Umarad otsad, et vahendada
traumaohtu sisestamisel. Kan(ili proksimaalsed otsad on disainitud aktsepteerima 9,5 mm
voolikut.

Koodidega “D” véi “DII” toodete valimised ja/voi valendikusisesed kanlilipinnad té6deldakse
Duraflo hepariiniga.

Sisestajatega on kaasas mdned arteriaalse kanliili koodid. Sisestajad on disainitud
kasutamiseks koos 0,96 mm juhtetraatidega. Iga sisestajaga on kaasas eemaldatav
ventileeritav kork. Jatke ventileeritav kork oma kohale, et kaniiil ventileeruks, kui te ei kasuta
juhtetraati. Selleks et kanuiili koos juhtetraadiga kasutada, eemaldage kork.

lga Edwards Lifesciences'i seade on pakendatud steriilselt ja mittepiirogeenselt
lahtittmmatavasse suletud kotti.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Edwards Lifesciences'i arteriaalse perfusiooni kantiiilid on méeldud alla 6 tunni pikkuseks
arteriaalseks perfusiooniks kehavélises vereringes. Kantileerimiskoha valik on kirurgi
otsustada ja selleks voib olla ka reiearter voi aordikaar.

Duraflo té6deldud kehavalise vereringe komponendid on ette nahtud kasutamiseks kunstliku
vereringe kasutamisel, kui esmasel paigaldamisel soovitakse kasutada hepariiniga té6deldud
kateetrit.
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KASUTUSE VASTUNAIDUSTUSED
Duraflo t66deldud seadmed on vastunaidustatud teadaoleva hepariinitundlikkusega
patsientidele.

Seadet tohib kasutada ainult ettenéhtud viisil; igasugusest flilsilisest puudest tuleneva
vastunéidustatuse korral ei tohi seda kasutada.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

«  Arge kasutage, kui seadmel on ndha kahjustusi (nt sissel6iked, niverdused, muljutud
alad) voi kui pakend on kahjustatud véi avatud.

*  See seade on kujundatud, ette néhtud ja levitatud ainult ihekordse kasutamise
eesmargil. Arge korduvsteriliseerige ega taaskasutage seda seadet. Andmed
puuduvad selle kohta, et seade on parast taastdotlemist steriilne, mitteptirogeenne ja
funktsionaalne.

«  Tooted sisaldavad teadaolevalt ftalaate, mida leidub seadme materjalides. Seadme
materjalid omakorda sisaldavad plastifikaatoreid, nagu DEHP ja BBP. Pikaajaline
kokkupuude ftalaatidega laste ja rasedate naiste ravi ajal voib tekitada probleeme. Siiski
toetab olemasolevate andmete ja kirjanduse Ulevaade jareldust, et kasu kaalub Ules
Uldise jaakriski.

*  Seade on mdeldud ainult lihiajaliseks kasutamiseks (< 6 tundi).

«  Selleks et vahendada véimalikku soone vigastust, on soovitatav 45° sisestusnurk.

«  Vaikese labimddduga kanulili kasutades arge Uletage rohku suurendades suurimat
lubatud naitajat. Selle tulemusel v6ib réhk kiiresti suureneda.

« Ui kanuleerite aksillaararterit, prepareerige arter hoolikalt brahhiaalpleksuse harudest
lahti, et valtida brahhiaalpleksuse vigastust. Brahhiaalpleksuse kahjustus v&ib viia
ndrkuseni ja/vdi tuimuseni patsiendi kates.

«  Jalal, mille kaudu toimub reiekaudne dreenimine voi perfusioon, vdib tekkida puudulik
kérvalvereringe, mis phjustab raske isheemia. JALGIGE PROTSEDUURIGA SEOTUD
JASET HOOLIKALT IGASUGUSTE ISHEEMIA ILMINGUTE SUHTES.

«  Jalgige soone avatust ja hemostaasi parast kanudli eemaldamist.

«  Sisseldikeprotseduuride labiviimiseks tagage sisestamisel ja eemaldamisel veresoone
vahetu nahtavus, et veresoont voimalikult vahe vigastada.

«  Kasutage protseduuri ajal fluoroskoopiat ja/vdi TEE'd.

«  Kasutage kanluli digeks asetamiseks juhtetraati.

«  Kandli sisseviimisel reie imberviigu jaoks kasutage tavakirurgia votteid, kaasa arvatud
Seldingeri meetod, vdi tehke sisseldige vahetu nahtavuse olekus, et tagada paigalduse
nduete vastavus.

«  Kuiréhk uletab lubatavaid kliinilisi piire, kontrollige seadme tipu asendit ja/voi kanudli
labitavust.

«  Traadiga tugevadatud kanulli tuleb klemmida tugevduseta 16igus konnektori I6pus, sest
tugevdusega osa klemmimine v&ib pdhjustada kanudli plsiva deformeerumise ning
seetdttu kohese vooly Iabi kanudli, millega kaasneb kanuili punkteerimise voi
rebenemise oht.

«  Kasutatud tooted visake &ra vastavalt haigla biojaatmete kaitlemisreeglitele.

«  Oigete kirurgiliste protseduuride ja vétete eest vastutab meditsiinispetsialist.
Protseduuride kirjeldused on ainult informatiivsed. Iga arst peab ise kindlaks tegema
selle seadme 6ige kasutuse idividuaalsel patsiendil, tuginedes meditsiinilisele
véljadppele, kogemusele, protseduuritlilibile ning seadme kasutusega seotud kasudele
ja riskidele.

«  Kardiopulmonaalse Sunteerimise ajal veenduge, et antikoagulantravi pusib digel
tasemel.

«  Enne Sunteerimise alustamist kinnitage otsik turvaliselt kantili thenduskohta.

«  Poorne ventileerimiskork (kui on kaasas) on disainitud valja laskma &hku, kui ta on kuiv
ja ei pruugi to6tada, kui on marg. Hoidke ventileerimiskork kuivana enne kasutamist.

KASUTUSJUHEND
Kasutades all-IGike voi Seldingeri tehnikat, kantileerige patsient perifeerse arteriaalse
juurdepaasu Sundiks.

Viige 1abi 6hutusprotseduurid, seejarel Uihendage Edwards Lifesciences'i arteriaalse
perfusiooni kanlil arteriaalse perfusiooni tee kilge.

Ettevaatust: Tagage kasutatava veresoone piisav suurus, et perfusioon kaniiiilist
distaalsemalt toimiks péarast sisestamist.

Sisestajaga arteriaalse perfusiooni kaniiiili jaoks:

1. Sisestage kork/sisestaja kanulili. Asetage punane kork otsiku teisest kidast kaugemale.
2. Veenduge, et sisestaja on taielikult kanullis sees, llkates sisestajat kuni lukustusrdngas
aktiveerub koos punase korgiga (punane kork peab olema samas tasapinnas valge

sisestaja jaoturiga). Selline asend tagab sujuva kanulli/sisestaja Glemineku.

3. Kuijuhtetraati ei kasutata, tuleb tagada, et proksimaalne poorne ventileerimiskork on
korralikult kinnitatud.

4. Sisestaja tuve otsast 5,0 cm kaugusel asuv markeering naitab, kui sisestaja ots on
labinud kanli kinnitusala. Kui see markeering jduab punasest korgist véljapoole,
kinnitage kanuul. Verd voib pursata, kui kanuul ei ole kinnitatud ja sisestaja
ventilatsiooniavad on avatud (vt allpool asuvat joonist).

5. Parast kanlli paigaldust ja sisestaja eemaldamist vaib kanidl kinni jaada traat-
tugevduse ja 9,5 mm otsiku vahele. Eemaldage punane kork otsikult enne kehavélise
vereringe kiilge Ghendamist.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja Duraflo on
Edwards Lifesciences Corporationi kaubamargid.

Valmistatud USAs.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
ARTERIJOS PERFUZIJOS KANIULE

Démesio: federalinis jstatymas (JAV) riboja Sio jtaiso pardavima gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

APRASYMAS
Siekiant palengvinti ,Edwards Lifesciences” arterinés perfuzijos kaniulés jvedima, jos galiukai
yra Svelniai uZapvalinti. Proksimaliniai kaniulés galai yra sukonstruoti taip, kad j juos jeity
3/8" (9,5 mm) vamzdeliai.
PN 10008624002
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Jei gaminio kode yra raidés ,D“ arba ,DII*, spindinés kaniulés iSorinis ir (arba) vidinis
pavirsiai (-ius) yra apdoroti (-as) su Duraflo heparinu.

|vedikliai bana tiekiami su tam tikrais arteriniy kaniuliy kodais. Jvedikliai yra sukonstruoti
naudoti su 0,038” (0,96 mm) jstdmimo jtaisais. Kiekvienas jvediklis turi nuimama luer‘io
dangtelj. Jeigu norite naudoti kaniule be jstmimo jtaiso, palikite kaniule dengiantj dangtelj
uzdengtg. Nuimkite dangtelj, jei norite naudoti kaniulg su jstdmimo jtaisu.

Kiekvienas ,Edwards Lifesciences" jtaisas supakuojamas sterilus ir nepirogeniskas
sandarioje, nulupamoje pakuotéje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

+Edwards Lifesciences” arteriné perfuzijos kaniulé yra skirta arterinei perfuzijai naudojant
dirbting kraujo apytaka mazdaug < 6 valandas. Kaniulavimo vieta yra parenkama gydytojo
nuozidra, o tai gali bati ar Slaunies arterija, ar aortos lankas.

Su Duraflo apdoroti ekstrakorporinio kontlro komponentai yra skirti naudoti dirbtinés
kraujotakos aparate, kai i§ pradziy norima naudoti heparinu padengta kaniule.

NAUDOJIMO KONTRAINDIKACIJOS
Su Duraflo apdoroty jtaisy negalima naudoti pacientams, kurie yra jautris heparinui.

§j jtaisg galima naudoti tik pagal nurodyta paskirt] ir jo negalima naudoti, kai yra naudojimg
kontraindikuojanciy fiziniy sutrikimy.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite, jei ant jtaiso pastebite pazeidimo Zymiy (pvz., jpjovimuy, sulinkimuy,
sutraiSkyty viety) arba jei pakuoté pazeista ar atidaryta.

«  Sis prietaisas yra numatytas, skirtas ir tiekiamas tik vienkartiniam naudojimui. Sio
prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Néra duomeny,
patvirtinanéiy prietaiso steriluma, nepirogeniskumg ir funkcionalumg pakartotinai jj
apdorojus.

«  Zinoma, kad gaminiuose yra ftalaty, kuriy randama jtaiso medziagose su
plastifikatoriais, tokiais kaip DEHP ir BBP. Didelis tokiy ftalaty poveikis gydant vaikus ir
néscias arba zindancias moteris gali kelti susirlpinimg. Turimy duomeny ir literatlros
apzvalga patvirtina teiginj, kad nauda nusveria bendrg liekamaja rizika.

«  Sis jtaisas skirtas tik trumpalaikiam naudojimui (< 6 valandos).

«  Norint sumazinti galima kraujagysliy pazeidimg, rekomenduojamas jvedimo kampas yra
45°.

«  Kai naudojate mazo skersmens kaniules, nevirSykite maksimalaus spaudimo ribos, kai
didinsite srautg. Gali jvykti greitas spaudimo padidéjimas.

«  Kai kaniuliuojate pazasties arterijg, pjaukite arterijg prie peties nervinio rezginio nervy
atsargiai, kad iSvengtuméte peties nervinio rezginio suzalojimo. Pazeidus peties nervinj
rezginj galima sukelti silpnuma ir / arba tirpulj paciento rankoje.

«  Kojoje, naudojamoje $launies drenazui arba perfuzijai, gali sutrikti kolateraliné
kraujotaka ir dél to iSsivystyti sunki iSemija. ATIDZIAI STEBEKITE ATITINKAMA
GALUNE, AR NERA ISEMIJOS VYSTYMOSI POZYMIUY.

«  Stebekite kraujagyslés praeinamuma ir hemostaze po kaniulés i§émimo.

«  Atlikdami prapjovimo proceddras jvedimo ir iStraukimo metu tiesiogiai stebékite
kraujagysle vaizdinimo priemonémis, kad sumazéty kraujagysliy pazeidimo rizika.

«  Atlikdami procedirg, naudokite fluoroskopijg ir / arba TEE.

«  Naudokite kreipiantjjj laidg, norédami uztikrinti tinkamg kaniulés jstatyma.

«  Slaunies $unto procediirai kaniule naudokite taikydami standartinj metoda: tai gali bati
Seldinger metodas arba prapjovimas tiesiogiai stebint vaizdinimo priemonémis, siekiant
uztikrinti tinkama jvedimo vietg

« Jeigu slégis virsija priimtinas klinikines ribines vertes, patikrinkite jtaiso virSutinés dalies
padétj ir (arba) kaniulés pralaiduma.

«  Viela sutvirtintas kaniules reikia uzspausti nesutvirtintoje dalyje, esancioje jungties gale,
nes uzspaudus sutvirtintg dalj galima negrjztamai deformuoti kaniule, taip sutrikdant
srautg per kaniule ir rizikuojant pradurti arba jplésti kaniule.

«  Naudotus gaminius Salinkite pagal nustatytg ligoninés biologinj pavojy kelian¢iy
medziagy $alinimo tvarka.

«  Tinkamos chirurginés proceddros ir technikos yra medicinos profesijos specialisty
atsakomybeé. ApraSomos procediros pateikiamos tik informaciniais tikslais. Kiekvienas
gydytojas turi nustatyti tinkama Sio jtaiso naudojima kiekvienam pacientui, remdamasis
medicininiu paruos$imu, patirtimi, atliekamos proceddros tipu ir su jtaiso naudojimu
susijusia nauda bei pavojais.

«  Taikydami dirbtine kraujo apytaka uztikrinkite, kad baty iSlaikomas tinkamas gydymo
antikoaguliantais lygis.

«  Prie$ pradédami apéjima, juosta saugiai priri§kite jungtj prie kaniulés jungties.

« Jei pateiktas, porétas angos kaistis sukurtas taip, kad kai sausas, jis iSleidzia ora, ir gali
neveikti kaip skirta, jei yra Slapias. Prie$ naudojima, angos kaistj laikykite sausai.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Naudodami nupjovimo ar Seldingerio metodika, kaniuliuokite pacientg periferinei arterinés
prieigos apytakai.

Atlikite standartines nuorinimo proceddras, tuomet prijunkite ,Edwards Lifesciences” artering
perfuzijos kaniule prie arterinés perfuzijos linijos.

Perspéjimas: Pasitikrinkite, ar naudojama kraujagyslé yra tinkamo dydzio ir jvedus
leidziamas pakankamas perfuzijos nuotolis link kaniulés.

Arterinei perfuzijos kaniulei, tiekiamai su jvedikliu:

1. |veskite gaubtulj (jvediklj) j kaniule. |statykite raudong dangtelj uz antrosios jungties
uzkarpos.

2. Pakéle jvediklj, pasitikrinkite ar jvediklis yra visiSkai susijunggs su kaniule, kol uzraktas
susijungia su raudonu dangteliu (raudonas dangtelis pasikels su balta jvediklio jvore).
Tokiu bGdu bus uztikrintas sklandus perdavimas per kaniulg (jvediklj).

3. Jeigu nenaudojami jstimimo jtaisai, pasitikrinkite ar proksimalinis akytas angos
dangtelis yra reikiamai uzdarytas.

4. Zymuo, esantis 2 colius (5,0 cm) nuo jvediklio strélés galiuko, rodo, kad jvediklio
galiukas praéjo pro suspaustg kaniulés vietg. Kadangi Sis Zymuo yra raudonojo
dangtelio iSoréje, uZspauskite kaniule. Jeigu kaniulé neuZspausta, o jvediklio angy
skylutés atviros (zr. bréZinius Zemiau), gali iStryksti kraujo.

5. Jvedus kaniule ir iStraukus jvediklj, kaniule galima uzspausti tarp sutvirtinimo viela vietos
ir 3/8" (9,5 mm) jungties. Prie$ prijungiant prie dirbtinés kraujotakos, nuimkite dangtelj
nuo jungties galo.
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,Edwards®, ,Edwards Lifesciences®, stilizuotasis ,E" logotipas ir ,Duraflo” yra bendrovés
,Edwards Lifesciences Corporation* prekiy Zenklai.

Pagaminta JAV.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ARTERIALA PERFUZIJAS KANULA

Uzmanibu! Federala likumdo$ana (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta pasatijuma.

APRAKSTS

Edwards Lifesciences arterialas perfazijas kaniléem ir gludi, noapaloti gali, lai nodrosinatu
atraumatisku ievadi$anu. Kanilu proksimalie gali ir paredzéti 3/8 collu

(9,5 mm) cauruli$u pievieno$anai.

Argjas un/vai iek&jas kanulas ar limenu virsmas izstradajumiem ar kodiem, kas satur "D"
vai "DII", ir apstradatas ar Duraflo heparinu.

Daziem arterialo kanilu kodiem ir pieejami ievaditaji. levaditaji ir paredzéti lietoSanai ar 0,038
collu (0,96 mm) vaditajstigam. Katram ievaditajam ir nonemams, ventiléjams Luera uzgalis.
Lietojot to bez vaditajstigas, nenonemiet ventil&jamo uzgali, lai nodrosinatu kaniles
ventiléSanu. Lai kanili varétu lietot kopa ar vaditajstigu, nonemiet uzgali.

Katra Edwards Lifesciences ierice ir iepakota sterila, apirogéna, hermétiska un atplésama
maisina.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Edwards Lifesciences arterialas perfazijas kaniles ir indicétas arterialas perfuzijas
nodros$inasanai ekstrakorporalas asinsrites aparata laika perioda, kas neparsniedz 6
stundas. KaniléSanas vietas izvéle tiek atstata kirurga zina un var ietvert augsstilba artériju
vai aortas loku.

Ekstrakorporalas kédes sastavdalas ar Duraflo apstradi ir paredzétas izmantoSanai maksliga
asinsrité, kad pie sakotnéjas izvietoSanas ir vélama ar heparinu apstradata kanula.

LIETOSANAS KONTRINDIKACIJAS
lerices ar Duraflo apstradi ir kontrindicétas pacientiem ar zinamu jutibu pret heparinu.

St ierice izmantojama tikai ta, ka noradits, un to nedrikst izmantot, ja tas lieto$anu
kontrindicé fizisks traucgjums.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

*  Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata (t.i., tai ir iegriezumi, saviti vai saspiesti apvidi) vai ir
bojats vai atvérts tas iepakojums.

«  Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita tikai vienreizéjai lietosanai. So ierici
nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu $Ts ierices sterilitati,
nepirogénumu un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

«  lzstradajumi satur ftalatus, ko ietver ierices materiali, kas satur plastifikatorus,
pieméram, DEHP un BBP. Bé&rnu un gratniecu vai jauno maminu ilgstosa paklausana
Siem ftalatiem medicinisko proceduru laika var radit sarezgijumus. Pieejamo datu un
literatlras analize norada, ka gatais labums parsniedz kop&jo iesp&jamo risku.

+  Siierice paredzéta tikai Tslaicigai lieto$anai (< 6 stundas).

«  Lai mazinatu asinsvada bojajuma risku, kanulu ieteicams ievietot 45° lenki.

* lzmantojot maza diametra kanulu, plismas palielinaSanas laika neparsniedziet
maksimalo pielaujamo spiedienu. Tas var izraisit strauju spiediena paaugstinasanos.

« levietojot kanulu paduses artérija, uzmanigi veiciet disekciju artérijai gar pleca pinuma
zariem, lai neievainotu pleca pinumu. Pleca pinuma bojajumi var izraisit pacienta rokas
vajumu un/vai nejutigumu.

*  Kaja, kuru izmanto femoralajai drenazai/perfazijai, var nenotikt pietiekosa kolaterala
asinsrite, izraisot smagu i$émiju. CIESI UZRAUGIET VEIDOJOSAS ISEMIJAS
PAZIMES IESAISTITAJA EKSTREMITATE.

¢ Uzraugiet asinsvada caurejamibu un hemostazi péc kanulas iznemsanas.

«  Lai mazinatu asinsvada bojajumu, veicot iegrieSanas procediras, skaidri vizualiz&jiet
asinsvadu ievadiSanas un izvilkSanas laika.

*  Procediras laika izmantojiet fluoroskopiju un/vai transezofagealo ehokardiografiju
(TEE).

*  Laikanulu ievietotu pareizi, izmantojiet vadstiepli.

«  Lai nodrosinatu pareizu novietojumu, ievadiet kanili femorala Sunta veidoSanai,
izmantojot standarta kirurgiskos panémienus, ieskaitot Seldingera panémienu vai
iegriezumu tiesa vizualizacija

« Ja spiediens parsniedz pienemamas kliniskas robezas, parbaudiet ierices gala
novietojumu un/vai kaniles caurlaidibu.

«  Arvadu pastiprinatas kanulas jaaizspiez nepastiprinataja dala, kas atrodas pie
savienotaja gala, jo pastiprinatas dalas aizspie$ana var izraisit pastavigu kanulas
deformésanu, kas pasliktina kanulas caurlaidibu un rada kanulas pardur$anas vai
saplésanas risku.

«  Lietoto izstradajumu izniciniet atbilstosi slimnicas noteikumiem par biologiski bistamiem
atkritumiem.

*  Mediki uznemas pilnu atbildibu par pareizu kirurgisko procediru un metozu
izmantoSanu. Turpmak procediru apraksts sniegts tikai informativa nolaka.
Pamatojoties uz savam mediciniskajam zinaSanam un pieredzi, ka art nemot véra
izmantotas proceddras veidu un ar ierices lietoSanu saistito guvumu un risku, katram
arstam janosaka piemérotakais $is ierices lietoSanas veids konkrétam pacientam.

«  Maksligas asinsrites laika nodrosiniet pareiza antikoagulantu lTmena uzturéSanas
terapiju.

«  Pirms maksligas asinsrites saksanas ciesi piestipriniet savienotaju kanulas savienojuma
vieta.

«  Porainais ventilacijas aizbaznis (ja tas ir ietverts komplektacija) ir paredzéts gaisa
ventiléSanai sausa stavokli, un tas var pareizi nedarboties, ja ir samitrinats. Pirms
lietoSanas ventilacijas aizbaznim jabat sausam.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Lai nodrosinatu pareizu novietojumu, ievadiet kanili femorala Sunta veido$anai, izmantojot
standarta kirurgiskos panémienus, ieskaitot Seldingera panémienu vai iegriezumu tiesa
vizualizacija
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Veiciet standarta gaisa izvadiSanas procediras un pievienojiet Edwards Lifesciences
arterialas perfuzijas kanili arterialas perfazijas Iinijai.

Uzmanibu: Izmantota asinsvada izméram jabit tadam, lai péc kaniles ievadiSanas tiktu
nodrosinata pietiekama perfiizija distali no kaniles.

Lietojot arterialas perfizijas kanili ar ievaditaju:

1. levietojiet uzgali/ievaditaju kanilé. Novietojiet sarkano uzgali talak par savienotaja otro
robu.

2. Parbaudiet, vai ievaditdjs ir lldz galam nostiprinats kanilé, bidot ievaditaju uz prieksu,
Iidz fiks&joSais gredzens savienojas ar sarkano uzgali (sarkano uzgali nosegs ievaditaja
balta aploce). Sads novietojums nodro$inas vienmérigu pareju starp kanili un ievaditaju.

3. Janetiek izmantota vaditajstiga, proksimalajam porainajam Luera ventilacijas uzgalim
jabat atbilstosi nostiprinatam.

4. Atzime, kas atrodas 2 collas (5,0 cm) no ievaditaja gala, norada vietu, kur ievaditaja
gals vairs neatrodas kaniles sastiprinaSanas zona. Kad $1 atzime atrodas sarkana
uzgala arpusé, aizspiediet kanili. Ja kanile nav aizspiesta un ievaditaja ventilacijas
atveres ir atvértas, var notikt asins nopliide (skat. Ziméjumu zemak).

5. Péc kaniles ievietoSanas un ievaditaja iznem$anas kanili var aizspiest posma starp
vada stiprinajumu un 3/8 collu (9,5 mm) savienotaju. Nonemiet sarkano uzgali no
savienotaja gala pirms ta pievieno$anas ekstrakorporalai asinsritei.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizéta E burta logotipi un Duraflo ir
Edwards Lifesciences Corporation pre¢u zimes.

Izgatavots ASV.

KULLANMA TALIMATLARI
ARTERIYEL PERFUZYON KANULU

Dikkat: Federal yasalar (ABD) geredi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi
lizerine satilabilir.

TANIM

Edwards Lifesciences arteriyel perflizyon kanili atravmatik insersiyonu kolaylastirmak igin
diizglin bir sekilde yuvarlatiimis kafalara sahiptir. Kanulin proksimal uglari 3/8" (9.5 mm)
tubaji kabul edecek sekilde tasarlanmistir.

“D” veya “DII” igeren Uriin kodlarinin harici ve/veya i¢ liminal kandl yiizeyleri Duraflo heparin
ile kaplanmistir.

Introduserler bazi arteriyel kaniil kodlariyla sadlanir. introduserler 0.038” (0.96 mm) kilavuz
tellerle kullanim igin tasarlanmistir. Her introduser ¢ikarilabilir havalandiriimis luer baslikla
saglanir. Bir kilavuz tel olmadan kullanim amaciyla havalandiriimis baghg kandlin
havalandirmasini saglamak icin yerinde birakiniz. Kaniliin bir kilavuz telle kullaniimasini
saglamak icin baslidi ¢ikariniz.

Edwards Lifesciences cihazlari, kapali ve siyrilarak agilan posetlerde ambalajlanmistir;
sterildir ve pirojenik degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Edwards Lifesciences arteriyel perflizyon kanil ekstrakorporeal devrede < 6 saat stredeki
arteriyel perflizyon igin belirtiimistir. Kanuilasyon yeri se¢imi cerrahin kararina birakilmistir ve
femoral arter veya aortik kavisi icerebilir.

Ik yerlesimi takiben heparin kaplamali bir kaniil istenmesi halinde kardiyopulmoner baypasta
Duraflo kaplamali ekstrakorporeal devre bilesenlerinin kullaniimasi amaglanmistir.

KULLANIM KONTRENDIKASYONLARI
Duraflo kaplamali cihazlar heparine karsi bilinen bir hassasiyeti olan hastalarda
kontrendikedir.

Bu cihaz, belirtildiginden farkl bir sekilde kullanima yénelik degildir ve herhangi bir fiziksel
bozukluk cihaz kullaniminin tedaviye uygun olmadigini géstermesi durumunda
kullanilmaldir.

UYARILAR VE ONLEMLER

«  Cihazda hasar belirtileri (6rnegin kesik, blkllme, ezilme) varsa veya ambalaj zarar
goérmisse ya da agilmigsa kullanmayin.

«  Bucihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmis, amaglanmis ve dagitiimistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyiniz veya tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanima hazirlama
isleminden sonra cihazin sterilligini, pirojensiz olmasini ve fonksiyonelligini destekleyen
veri bulunmamaktadir.

«  Uriinlerin, DEHP ve BBP gibi plastiklestiriciler iceren cihaz malzemelerinde bulunabilen
ftalatlari igerdigi bilinmektedir. Tibbi tedavi esnasinda bu tiir ftalatlara asirn maruz
kalmak gocuklarda ve hamilelerde veya emziren annelerde endiseyi artirabilir. Mevcut
verilerin ve literatur(in incelenmesi faydalarin toplam rezidiiel risklerden daha agir
bastigl sonucunu desteklemektedir.

*  Bucihaz yalnizca kisa sireli kullanim igindir (< 6 saat).

. Olasi damar hasarini en aza indirmek igin, 45°'lik bir yerlestirme agcisi onerilir.

«  Kuguk gaph kandller kullanildiginda, akigi artirirken maksimum basing limitini asmayin.
Ani bir basing artisi meydana gelebilir.

«  Aksiller arter kaniilasyonu sirasinda, brakiyal pleksus zedelenmesini 6nlemek igin
brakiyal pleksus liflerinin cevresindeki arteri dikkatle kesin. Brakiyal pleksusun zarar
gérmesi, hastanin elinde gligstizliige ve/veya uyusmaya neden olabilir.

«  Femoral drenaj/ perfiizyon icin kullanilan bacak yetersiz kollateral dolagim alabilir ve bu
durum siddetli iskemiye neden olabilir. ILGILI EKSTREMITEYI ISKEMI GELISIM
BELIRTILERI BAKIMINDAN YAKINDAN TAKIP EDIN.

< Kanil ¢ikarildiktan sonra damar agikligini ve hemostazi izleyin.

. Insizyon prosedurlerinde, damar hasarini en aza indirmek igin yerlestirme ve gikarma
islemi sirasinda damari dogrudan goriintileyin.

«  Prosedir sirasinda floroskopi ve/veya TEE kullanin.

«  Kanull dogru bir sekilde yerlestirmek igin kilavuz tel kullanin.

«  Dogru yerlesimi saglamak icin dogrudan gériintileme yardimiyla Seldinger veya
insizyon teknigi gibi standart bir cerrahi teknik kullanarak femoral baypas igin kandil
yerlestirin
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«  Baskilar kabul edilebilen klinik limitleri agarsa, cihaz ucunun konumunu ve/veya kanul
acikhigini kontrol edin.

«  Telle gliclendirilmis kandiller, konektdr ucunda yer alan gii¢lendiriimemis bolimden
klemplenmelidir; ¢tinkl gliglendiriimig boélimin klemplenmesi, kanllde kalici
deformasyona ve dolayisiyla kaniilden gegen akisin engellenmesine ve kantilde
delinme veya yirtiimaya neden olabilir.

«  Kullanilmig triind, biyolojik agidan tehlikeli maddelere iliskin belirlenmis hastane
protokollerine uygun sekilde atin.

«  Dogru cerrahi proseddirlerin ve tekniklerin uygulanmasi, tibbi personelin
sorumlulugundadir. Agiklanan prosedurler yalnizca bilgilendirme amaciyla verilmistir.
Her doktor tip egitimi ve deneyimi dogrultusunda, uygulanacak proseddiriin tiirl ile cihaz
kullanimina iligkin fayda ve riskleri degerlendirerek bu cihazin her bir hasta igin
kullaniimasinin uygun olup olmayacagini belirlemelidir.

«  Kardiyopulmoner baypas sirasinda uygun diizeylerde antikoagilan tedavisinin
sirdurildiginden emin olun.

«  Bypass prosediiriine baglamadan 6nce konektori kandl birlesme noktasina sikica
bantlayin.

«  Uriinle birlikte saglanmasi halinde, gézenekli ventilasyon tipasi kuru haldeyken hava
ventilasyonu saglamak lzere tasarlanmistir ve i1slaksa istenen sekilde galismayabilir.
Ventilasyon tipasini kullanimdan énce kuru muhafaza edin.

KULLANMA YONERGELERI
Ya boydan boya kesim ya da Seldinger teknigi kullanarak periferik arteriyel erigsim bypassi
icin hastaya kanl yapiniz.

Standart hava bosaltma proseddirlerini tamamlayin ve sonra Edwards Lifesciences arteriyel
perflizyon kanulu arteriyel perflizyon hattina baglayiniz.

Uyari: Kullanilan damarin insersiyondan sonra kaniiliin distalinde yeterli perfiizyona
olanacak saglayacak boyutta olmasini saglayiniz.

Bir introduser ile saglanan Arteriyel Perfiizyon Kaniil igin:

1. Bashgi/introduseri kanle yerlestiriniz. Kirmizi basligi konnektoriin ikinci cengelinin
gectigi yere oturtunuz.

2. Kilitteme halkasi kirmizi baslikla birlesinceye kadar (kirmizi baslik beyaz introduser
gbbegiyle ayni hizada olacaktir) introduseri iterek introduserin tamamen kanle bagli
olmasini saglayiniz. Bu oryantasyon diizgiin bir kanll/introduser gegcisini saglayacaktir.

3. Eger bir kilavuz tel kullaniimiyorsa, proksimal gézenekli luer hava bosaltma tipasinin
uygun bir sekilde kapatildigindan emin olunuz.

4. introduser saftinin ucundan 2 ing (5.0 cm) mesafede konumlu isaretleme introduser
ucunun kanil klemp bdélgesinden kurtuldugunu gdsterir. Bu isaretleme kirmizi bashgin
disina geldiginde kanull klamp yapiniz. Kaniile klemp yapilmamigsa ve introduser
havalandirma delikleri agiksa, kan piiskiirmesi meydana gelebilir (asagidaki grafige
bakiniz).

5. Kanil yerlestirmesi ve introduser ¢ikarilmasinin ardindan kandil kablo takviyesi ile 3/8"
(9.5 mm) konektor arasindaki bolgede klamp yapilabilir. Ekstrakorporeal devreye
baglantidan énce kirmizi baghgi konektér ucundan gikariniz.

Edwards, Edwards Lifesciences,stilize E logosu ve Duraflo, Edwards Lifesciences
Corporation'in ticari markalaridir.

ABD'de uretilmistir.

PN 10008624002 Revision A 04/2016
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INCORRECT

English CORRECT
French CORRECT
German RICHTIG
Spanish CORRECTO
Italian CORRETTO
Dutch CORRECT
Danish RIGTIGT
Swedish RATT

Greek 2Q>TO

Portuguese  CORRECTO

Czech SPRAVNE
Hungarian HELYES
Polish PRAWIDLOWO
Slovak SPRAVNE
Norwegian KORREKT
Finnish OIKEIN

Bulgarian MPABUNHO
Romanian CORECT

VENT HOLE
TROU DE VENTILATION
ENTLUFTUNGSOFFNUNG
AGUJERO DE VENTILACION
FORO DI VENTILAZIONE
VENTILATIEGAT
UDLUFTNINGSHUL
VENTILERINGSHAL

OMH AEPIZTMOY

ORIFICIO DE VENTILAGAO
ODVZDUSNOVACI OTVOR
SZELLOZONYILAS

OTWOR WENTYLACYJNY
ODVZDUSNOVACI OTVOR
VENTILERINGSHULL
HENGITYSAUKKO

OTBOP 3A BEHTUINALMA
ORIFICIU DE AERISIRE

Estonian OIGE VENTILEERIMISAVA

Lithuanian ~ TEISINGAI ANGOS SKYLE

Latvian PAREIZI VENTILACIJAS ATVERE

Turkish DOGRU HAVALANDIRMA DELIGI
PN 10008624002 Revision A 04/2016

INCORRECT
INCORRECT
FALSCH
INCORRECTO
NON CORRETTO
INCORRECT
FORKERT

FEL

ANAKPIBHZ
INCORRECTO
NESPRAVNE
HELYTELEN
NIEPRAWIDLOWO
NESPRAVNE
UKORREKT
VAARIN
HEMPABWITHO
INCORECT

VALE
NETEISINGAI
NEPAREIZI
YANLIS
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Pressure Drop (mmHg)

Pressure Drop (mmHg)

PN 1

Pressure Drop vs Flow (OPTI16, OPTI18, OPTI20 and OPTI22)
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EN

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

FR

Avertissement : Lors de |'utilisation de canules de petit diametre, ne
pas dépasser la limite de pression maximale en augmentant le débit.
Une augmentation rapide de la pression pourrait en résulter.

DE

Warnung: Uberschreiten Sie bei Verwendung von Kandilen mit
geringem Durchmesser wahrend der Erhéhung des Flusses nicht die
maximale Druckgrenze. Es kann zu einem schnellen Druckanstieg
kommen.

ES

Advertencia: Cuando utilice canulas de pequefio didametro, no exceda
el limite de presion maxima mientras aumenta la presion, dado que
podria producirse un rapido aumento de la presion.

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

NL

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 drukverhoging.

DA

Advarsel: Nar der anvendes kanyler med lille diameter, ma den
maksimale trykteerskel ikke overstiges, nar flowet gges. Det kan fere til
hurtig trykstigning.

SV

Varning: Overskrid inte grénsen fér maximalt tryck nar flédet dkas,
sarskilt vid sma kanylstorlekar. En snabb tryckhdjning kan intraffa.

EL

MNposidotroinon: OTtav XpnoIPOTIOIEITE KAVOUAEG HIKPTG SIQNETPOU, PNV
uTTEPPaiveTe TO PEYIOTO OpIo TTiIEONG £V AUEAveTe TN por|. EvoéxeTal va
TrpoKUWel paydaia avgnon Tng Tieong.

PT

Adverténcia: Quando usar canulas de pequeno diametro, ndo exceda
o limite de pressdo maxima enquanto aumenta o fluxo. Pode ocorrer
uma elevacgéo rapida da pressao.

CsS

Varovani : Pokud se pouzivaji kanyly s malym pramérem,
neprekracujte béhem zvySovani pratoku maximalni mozny tlak. To
muze vést k rychlému vzestupu tlaku.

HU

Figyelmeztetés: Kis atmérgji kanllok hasznalata esetén, az aramlas
novelésekor ne Iépje tul a maximalis nyomasértéket. Ez igen gyors
nyomasemelkedést okozhat.

PL

Ostrzezenie: W przypadku stosowania kaniul o matych $rednicach,
zwiekszajgc przeptyw nie wolno przekraczaé cisnienia maksymalnego.
Moze to doprowadzi¢ do gwattownego wzrostu ci$nienia.

SK

Varovanie: Ked pouzivate kanyly s malym priemerom, pri zvySovani
prietoku neprekrocte maximalny limit tlaku. Mohlo by déjst k nahlemu
nérastu tlaku.

NO

Advarsel: Nar man bruker kanyler med liten diameter, overskrid ikke
den maksimale trykkgrensen nar stremningen gker. Resultatet kan
veere en hurtig trykkekning.

Fl

Varoitus: Kaytettdessa pienen halkaisijan kanyylia &l ylita suurinta
sallittua painetta, kun lisaat virtausta. Tama voi johtaa nopeaan
paineennousuun.

BG

I'Ipenynpe)xp,eﬂwe: KoraTo n3nonasare kaHinMu ¢ Manbk AuameTsp,
He HaABuLaBalTe rpaHMuaTa Ha MakcuMarnHo HansraHe, 4okaTto
yBenuyaeaTe nNotoka. ToBa MOXe fa AoBefie [0 BHE3arnHo
yBenn4yaBaHe Ha HasnsiraHeTo.

RO

Atentie: Atunci cand se folosesc canule cu diametru mic, nu depasiti
limita maxima de presiune atunci cand mariti debitul. Se poate produce
o crestere rapida a presiunii.

ET

Hoiatus: Vaikese l1abim6dduga kaniiili kasutades arge Uletage réhku
suurendades suurimat lubatud naitajat. Selle tulemusel véib réhk
kiiresti suureneda.

LT

Ispéjimas: Kai naudojate mazo skersmens kaniules, nevirSykite
maksimalaus spaudimo ribos, kai didinsite srautg. Gali jvykti greitas
spaudimo padidéjimas.

Lv

Bridinajums! Izmantojot maza diametra kanulu, plismas
palielinaSanas laika neparsniedziet maksimalo pielaujamo spiedienu.
Tas var izraisit strauju spiediena paaugstinasanos.

TR

Uyar: Kiglik capli kanlller kullanildiginda, akisi artirirken maksimum
basing limitini asmayin. Ani bir basing artisi meydana gelebilir.
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This page intentionally left blank.
Cette page reste volontairement blanche.
Diese Seite ist absichtlich leer.

Pagina dejada intencionadamente en blanco.
Questa pagina ¢ stata lasciata vuota intenzionalmente.
Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Denne side skal vare tom.

Denna sida har avsiktligt limnats tom.

H celida avt éxetl apedel oromipmg Kev.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tato strana je imysIné prazdna.

Ez az oldal szandékosan tires.

Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
Tato strana je umyselne prazdna.

Denne siden stir tom med hensikt.

Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
Ta3u cTpaHuIa yMHIIIEHO € OCTaBeHA Mpa3Ha.
Aceastd pagina este lasata albd in mod intentionat.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jéetud.

Sis puslapis sgmoningai paliktas tus¢ias.

S lapa tiSuprat atstata tuksa.

Bu sayfa bilerek bos birakilmistir
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Rx Only

EN Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

FR Mise en garde : selon la loi fédérale (E-U), ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale

DE Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt
ausschlieflich von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden

ES Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o a otras personas bajo
prescripcion facultativa

IT Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita del presente
dispositivo ai medici o su prescrizione medica

NL Pas op: krachtens de federale wet (VS) mag dit product alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht

DA Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) ma denne
anordning udelukkende szelges af en laege eller efter en laeges
anvisning

SV Varning: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination

EL Mpoooxn: O opoaTovdiakdg vopog (Twv H.M.A.) Tepiopicel Tnv
TIWANGN TNG CUOKEUNG AUTAG ATTO 1aTPO ) PE EVTOAR 1aTpOU

PT Atencao: A Lei Federal (EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob sua prescrigdo

CS Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
prostfedku na Iékarfe nebo na Iékafsky predpis

HU Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek
értelmében ezen eszkdznek kizardlag orvos altali vagy orvos
rendelvényére torténd értékesitése engedélyezett

PL Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie

SK Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto
zariadenia na lekara alebo na zaklade predpisu lekara

NO Forsiktig: Federale lover (USA) krever at dette utstyret bare selges
av lege eller etter rekvisisjon fra lege

Fl USA:n laki sallii taman laitteen myynnin vain laakarin toimesta tai
maarayksesta

BG BHumaHune: denepanHoTo 3akoHoaatenctso (Ha CALLL)
orpaHuyaBa npoaax6aTta unu nopbykaTa Ha ToBa YCTPOINCTBO OT
nekapwu

RO Atentje: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
produs numai de catre sau la prescriptia unui medic

ET Hoiatus. Foderaaldigusest (USA) tuleneva piirangu kohaselt
toimub kaesoleva seadme muuk tksnes arsti poolt voi korraldusel

LT Démesio: federaliniai jstatymai (JAV) leidZia parduoti §j jtaisg tik
gydytojams arba gydytojy uzsakymu

LV Uzmanibu: Federalais (ASV) likums ierobeZo $is ierices
pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma

TR Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca, bu cihaz yalnizca bir hekim
tarafindan veya hekimin siparisi Uzerine satilabilir

PN 10008624002 Revision A 04/2016
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EN For Single Use Only Ethylene Oxide Sterilized Non-pyrogenic Do not use if package is damaged Lot Number Use By
FR A usage unique exclusivement Stérilisé a I'oxyde d’éthylene Apyrogene Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Numéro de lot Date limite d'utilisation
DE Nur zum Einmalgebrauch Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht pyrogen Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Chargennummer Verwendbar bis
ES Para un solo uso Esterilizado con 6xido de etileno Apirégeno No usar si el envase esta dafiado Numero de lote Fecha de caducidad
IT Esclusivamente monouso Sterilizzato con ossido di etilene Apirogeno Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata Numero di lotto Data di scadenza
NL Uitsluitend voor eenmalig gebruik | Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet-pyrogeen Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is Partijnummer gebgdzﬁgzt:tum
DA Kun til engangsbrug Steriliseret med ethylenoxid Ikke-pyrogen Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget Partinummer Udlgbsdato
sV Engangsanvéandning Steriliserad med etylenoxid Icke-pyrogen Anvand inte om férpackningen har dppnats eller skadats Lotnummer Utgangsdatum
EL Ma pévo pia xprion AnocTE'p%’l%éJ)&\%gSEEié'o Tou Mn-TrupeToyévo Mnv T0 XpnOIWOTIOIEITE EGV N CUOKEUOOIA €ival KATETTPAPPEVN | ApIBudG TTapTidag Huepopnvia Angng
PT Para uma Unica utilizagdo Esterilizado com 6xido de etileno Apirogénico Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Numero do lote Data de validade
CcS Pouze k jednordzovému pouziti Sterilizovano etylenoxidem Nepyrogenni Produkt nepouzivejte, pokud je obal poskozeny Cislo $arze Pouzit do
HU Kizarélag egyszeri hasznalatra Etilénoxiddal sterilizalt Nem pirogén Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt Tételszam Lejarat datuma
Wytgcznie do jednorazowego Wysterylizowano przy uzyciu . L el L " Lo
PL yia ui{ltku g flonku etylond Niepirogenny Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone Numer serii Uzy¢ przed
SK Len na jednorazové pouzitie Sterilizované etylénoxidom Nepyrogénne Nepouzivajte, ak je balenie poskodené Cislo 8arze Pouzitelné do
NO Kun til engangsbruk Sterilisert med etylenoksid Ikke-pyrogen Ma ikke brukes hvis pakken er skadet Partinummer Brukes innen
Fl Ainoastaan kertakayttoon Steriloitu etyleenioksidilla Pyrogeeniton Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut Eranumero Kaytettava ennen
BG Camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba CrepunuavpaH ¢ eTUneHoKkcus, AnuporeHHo He nsnonaeaiite, ako onakoBkaTta e nospefeHa MapTuaeH Homep Cpok Ha rogHocT
RO Numai de unica folosinta Sterilizat cu oxid de etilena Non-pirogenic Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat Numar de lot Valabil pana la
ET Ainult Uhekordseks kasutuseks Steriliseeritud etlileenoksiidiga Mittepiirogeenne Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Partii number Kalblik kuni
LT Tik vienkartiniam naudojimui Sterilizuota etileno oksidu Nepirogeniskas Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista Partijos numeris Tinka naudoti iki
LV Tikai vienreizé&jai lieto$anai Sterilizéts ar etiléna oksidu Apirogéns Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats Sérijas numurs 1zlietot I1dz
TR Sadece Tek Kullanimliktir Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir Non-pirojeniktir Ambalaj hasarliysa kullanmayin Lot Numarasi Son Kullanma Tarihi
DEHP
# BP REF
DBP

EN Consult instructions for use. Caution Quantity Contains phthalates Catalogue Number
FR Consulter le mode d'emploi. Mise en garde Quantité Contient des phtalat Référence du catalogue
DE Gebrauchsanweisung beachten. Vorsicht Menge Enthalt Phthalate Katalognummer
ES Consulte las instrucciones de uso. Precaucion Cantidad Contiene ftalatos Numero de catalogo
IT Consultare le istruzioni per I'uso. Attenzione Quantita Contiene ftalati Numero di catalogo
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Pas op Hoeveelheid Bevat ftalaten Catalogusnummer
DA Se brugsanvisningen. Forsigtig Maengde Indeholder ftalater Katalognummer
SV Se bruksanvisningen. Varning Méangd Innehaller ftalater Katalognummer
EL 2UpBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEg Xprong. Mpoooxn Moodtnta Mepiéxel POANIKES EVWOTEIG ApIBU6S KaTaAdyou
PT Consulte as Instrugdes de Utilizagao. Atengéo Quantidade Contém ftalatos Numero de catalogo
Cs Podivejte se do navodu k pouziti. Upozornéni MnozZstvi Obsahuje ftalaty Katalogové ¢islo
HU Olvassa el a hasznalati utmutatot. Figyelem Mennyiség Ftalatokat tartalmaz Katalégusszam
PL Patrz instrukcja uzytkowania. Przestroga llos¢ Zawiera ftalany Numer katalogowy
SK Pozrite si ndavod na pouzitie. Upozornenie MnozZstvo Obsahuje ftalaty Katalégové ¢islo
NO Se bruksanvisningen. Forsiktig Antall Inneholder ftalater Katalognummer
Fl Katso kayttoohjeet. Varoitus Maara Sisaltaa ftalaatteja Tuotenumero
BG HanpaBeTe cnpaBka B ykasaHusTa 3a ynorpeba. BHumanue Konnyectso Cbabpxa dranatu KaTtanoxeH Homep
RO Consultati instructiunile de utilizare. Atentie Cantitate Contine ftalati Numar de catalog
ET Vaadake kasutusjuhendit. Hoiatus Kogus Sisaldab ftalaate Kataloogi number
LT leskokite informacijos naudojimo instrukcijose. Démesio Kiekis Sudétyje yra ftalaty Katalogo numeris
LV Sikaku informaciju meklgjiet lietoSanas instrukcija. Uzmanibu Daudzums Satur ftalatus Kataloga numurs
TR Kullanim Talimatlari'na bagvurun. Dikkat Miktar Ftalat igerir Katalog Numarasi
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