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RETURN CANNULA TINH MACH HAI TANG
HUONG DAN SU DUNG

CAn trong: Luit lién bang (My) nghiém cAm thiét bj nay dwge ban hay dua vao yéu ciu
-ciia bac si.

MO TA
Edwards Lifescience return cannulae tinh mach 1a carinulae mém dugc gia ¢ bang ddy thép.

Return cannulae tinh mach dugc cung cip nhiéu hinh dang dau tip, cdu tric 18, kich ¢ French,
chiéu dai, ong thing ho#ic cong, va hai kich ¢ két ndi. Mt so hinh dang c6 di kém man trép.

M&i thiét bi cia Edwards Lifescience duge déng géi tiét tring va khoa trong tai dang xé, khong
kich (rmg/di tng.

CHI PINH SU DUNG

Return cannulae tinh mach hai tng dn luu dugc chi dinh cho hé thdng canula tinh mach tuan
hoan ngoai co thé dan dén may tim phdi, trong khoang thai gian duéi 6 tiéng.

Cannulae tinh mach ¢6 thé dugc diing cho tré em hodc ngudi l6n dya vao yéu cau ti 1€ dong chay
va gidi phau ctia bénh nhan. Vui l1dng xem nhén dé c6 thém thong tin vé ti I¢ dong chay t6i da.

CHONG CHI PINH

Ong dan luu tinh mach don tir tim nhi phai khong nén dugc diing trong qua trinh khi c6 khong khi
¢6 thé di vao cannula tir vi tri thyc hién.

Thiét bi nay khong dugc diing cho cic chi dinh nao khac hon va khéng nén ding néu c6 bat ky hu
hai vat ly c6 thé chdng lai muc dich ding cia thiét bi.

CANH BAO VA CAN THAN

Duoc cung cap tiét tring va bao bi chong nhiét khong bi hur hai. Khong ding néu thiét bi c6 bicu
hién hu hai (vi du nhu vét cit, gap, cac viing bi chén, 10), hodc néu tdi bao bi bi hu hai hodc mé vi
diéu nay co thé anh hudng dén dg tiét trang va hodc san pham bi hu hai.



CHI DUNG MOT LAN. Thiét bj nay duge thiét ké, chi dinh va phén phdi nhr mot san phg‘lm ding
mdt 1an. KHONG TAT TIET TRUNG HOAC DUNG LAI THIET BI. Khong ¢6 tai lidu dé ho trg
cho tiét tring, khong sinh nhiét va chirc néng cua thiét bi sau khi lam diéu d6. Hanh dong 4 4y c6
thé ddn dén bénh 1y hoic bién chung do thiét bi c6 thé khéng hoat dong diing nhu chi dinh ban
dau.

Thiét bj nay duge chi dinh sir dung ngén han (dudi 6 tiéng). Khong c6 tai ligu hd trg cho viée hoat
dong hon 6 tiéng su dung.

Cac san pham duge biét dén 1a c6 chira phthalates ¢6 thé dugc tim thiy trong cac vat lidu thiét bi
¢6 chira chit déo nhu DEHP va BBP. Miic tiép xtic cao véi phthalates trong khi chita tri y té cho
tré em va san phu hodc nir y ta cin cAn than. Nhan xét tir tai li¢u va véan ban c6 sin c6 thé hd trg
cho viéc két luan ring cac lgi ich mang dén vuot trdi hon nhitng rdi ro néi chung.

Khi sir dung cannulae duong kinh nho, khéng vuot qua ap suét ti da khi ting dong chay. Sy ting
nhanh chéng ap sudt c6 thé xay ra.

Str dung cannula I6n nhét c6 thé, keém véi k§ thuat phiu thut tdt, dé dam bao dan luu tinh mach
day du.

Khi vuot qué gi6i han p sudt ma tai liéu 1am sang ¢ thé chip nhan dugc dan dén két qua vi tri
déu tip khong ding hodic/va han ché dau tip. Dam bao dat ding vi tri dé giam thiéu t6i da chin
thuong.

Néu luc can dugc cam thdy tang 1én khi dua vao hogc rat cannula ra, nglrg va tim hiéu nguyén
nhan trude khi tiép tuc. Viéc khong thé dé dang dua vao hoic ldy ra khoéi c6 thé cho thdy mach
méu ¢6 bénh Iy hodic ton thuong. Tir tir kiém tra vi tri thiét bi trong mach mau béng hinh anh x
quang hodc/va siéu dm trude khi tién lén.

Dudng vao phiu thuét hodc viée 6 khong khi di vao tim phai ¢6 thé dan dén mat dan luu tinh
mach mot phan hodc hoan toan khi tuén hoan bén ngoai.

Tranh viéc dua cannula vao qua nhiéu dé giam thiéu nguy co dau tip bj dnh huéng do cham thanh
mach dan dén giam déan luu va ton thuong thanh mach.

Khoéa chéc chén vong cta dung cu két ndi véi moi noi cannula trude khi bat dau bypass dé bao vé
khong gdy truot ddy noi.

Cannulae duoc gia ¢d ddy nén dugce can duoc kep vao ving khdng gia c6 ¢ tai dau cuoi ket noi do
kep lai ving gia co6 c6 the din dén bién dang vinh vién, vi thé ngan can dong chay di qua cannula
va nguy co bi thung hodc x€.

Trudce khi thuc hién bypass tim phdi, loai bé hoan toan khong khi tir hé théng. Néu khong s& gy
ra tit mach do bot khi.



Pam bao mirc liéu phap chong déng dugce duy tri day du trude khi dua cannula vao va trong khi
bypass tim phoi, ngdn chin hinh thanh huyét khoi hodc trong cannula va trong dong mau.

Quy trinh phiu thuét chudn mue cling k§ thudt thé hién trach nhiém ciia chuyén gia y té. Quy trinh
duoc nhic dén ding cho muc dich thong tin. M3i bac si phai quyét dinh cach su dung thiét bj nay
phu hgp cho tirng bénh nhén dya vao dao tao y t&, kinh nghiém, loai quy trinh thyuc hién, lgi ich va
roi ro di cling khi su dung thiét bi.

Virt bo san pham da ding theo quy trinh cia bénh vién cho chat thai sinh hoc dé giam nguy co lay
nhiém.

Céc biéu dd mbi twong quan cta 4p suit dong chay dugce cung cép & cudi nhitng huéng din nay.
HUONG DAN SU DUNG

1. Sir dung k¥ thuét phau thudt tiéu chudn, dit cannula dé c6 thé dan luu tinh mach chu trén
va tam nhi phai théng qua céc 15 phia héng va dan luu tinh mach chi duéi thong qua 16
dAu tip cannula. Chu y: cic danh ddu do sau trén cannulae tinh mach hai tang duoc ding
dé chi thi v& mit con sb danh déu vi tri khoang dn luu trong tAm nhi phai.

2. Khéa chit cannula. K&t ndi v6i dng dan méu cho trao ddi tudn hoan bén ngoai.

3. Sau khi hoan thanh quy trinh, loai bo cannula va sua lai vi tri dua vao.

Ngudi diing vivhoiic bénh nhan nén béo céo bat ky tai bién nghiém trong véi nha san xuét
va ¢o quan ¢6 tham quyén.

Canh bao: Khi su dung cannulae ¢6 dudng kinh nho, khéng vuot qua gidi han ap suét i
da khi ting luu lwong. C6 kha ning viéc ting 4p sudt nhanh s& xay ra.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo chit E thiét ké dugc bao hd thuong mai tdp doan Edwards
Lifesciences. Tat ca cac bao hd thuong mai khac 1a thudc s& hitu ctia chu tuong tng.

San xuat tai Mexico.
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Téi, Vii Thi Tinh, CMND sé: 017253279 cap ngay 18/01/2011 tai Céng An Thanh Phd Ha Nbi; cam doan
dich chinh xéc gidy to/ viin ban nay tir tiéng Anh sang tiéng Viét.

Nguwdi dich

e

Vii Thi Tinh

LOI CHUNG CUA CONG CHUNG VIEN

Hém nay, ngay 20 thang 10 ndm 2021 (Ngay hai muoi thdng mudi, mudi ndm hai nghin khong trdm hai
muoi mbt).
Tai Vin phong Cong ching Nguyén Hué, dia chi tai s6 165 Giang V8, phudng Cat Linh, quén Déng Pa,
thanh phd Ha N6i.
T6i, NGUYEN THI THUY - Cong ching vién,trong pham vi trach nhi¢m ctia minh theo quy dinh cua
phap luat. -

CHUNG NHAN

- Ban dich nay do ba Vii Thi Tinh, CMND s6: 017253279 cip ngay 18/01/2011 tai Cong An Thanh Phé
Ha Nbi, 1a cong tac vién phién dich cia Van phong Cong chimg Nguyén Hué, thanh phd Ha Néi, da dich

tir tiéng Anh sang tiéng Viét .
- Chit ky trong ban dich diing la chit ky ctia ba Vi Thi Tinh;
- N6i dung cuia ban dich chinh xéac, khong vi pham phap luét, khong trdi vai dao dire xa hoi;

- Vin ban cong ching nay dugc lap théthZbén chinh, m&i ban gdm 7 to, ’Rrang, luu mét (1) ban tai
Vin phong Cong chimng Nguyén Hugé, thanh phd Ha Ngi.

S6 cong ching: 3801 Quyén sb: 01/2021 TP/CC-SCC/BD

CONG CHUNG VIEN




DUAL STAGE VENOUS RETURN CANNULA

Instructions for Use

English {EN) ...
Frangais (FR} French.
Devtsch (DE) German
Espaicl {E5) Spanish
Itzlzna (11) ltekan..
Kederlznds (K1) Diteh .
Dansk {DA) Danish .
Svenska {SV) Swedish ..
PN (EL) Greek oo
Partugués (PT) Portuguese
(esky{(S) Gaech.........
Mzgyar (11U) lungarian
Polsdi (L) Polish
Slavensky (3K) Six
Notsk (M0} Rorwegian .
Suami (H) Finnish ..
Brrrepos {BG) Buganian
Ramdn {(RD) Remanian .
Festi {ET) Estesian.,........
Lietwiy (AT Lithuznian ........
latvieu (LV) Latvian
Turkge {TR) Turkish. .
Pycow (RU) Russian .
SpstT(RS) SAbIaN. .. .oeeniiiii e i n

DUAL STAGE VENOUS RETURN CANNULA

Instructions for Use

CAUTION: Federal law (U.5.A.) restricts this device to sale by, oron the
order of, a physidan.

DESCRIPTION

Féwards Lifesciences venaus retum czanulze are soft ca-rdaz with encapsulated
steel wire reinforcement. Venous retuzn cannidae are offersd with varicus tip
styles, hote pattems, French sizes, lergths, straight or engfed tubing, and twia sizés
of connectors. Some styles 21e affered with eblurators.

Fach Edwards Lifesciences device is packaged sterile and nan-pyiegénicing
sealzd, peel-type potdh

INDICATIONS FOR USE

Dual drainz e venous retwn cannulae are indicated fos vencus cannudation so that
extracorprvea] diraulation of the vensus Elood to 2 heartlung machnie may be
achised, {3 durelion of < 6 hars
Veras annwdaz may be used in padiatyic papudations or a3dli papdations baed
on flaw 1ate reguirements and patient 2natomy. Please see l2beling for mavimem
flow rate information.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

Single ube venous drainage fiom the right atrium shocl notbe usad in
[recedures where 2t frosm the procedure site may entet the Grnula.

This device is notintended for use other than as indicated and should not be used
vehen any physical impziment would centr@indicate its use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Supplied sterile and non-pyrogenicinundamaged package. Do notuse if
device shows signs of damage (1.¢., cuts, kinks, crushed areas, leakage),
or if package is damaged or epen as this may indicate compromised
sterility and/or product damage.

FOR SINGLE USE ONLY. This device is designed, intended, and distributed
for SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE THIS DEVICE. There
are no data fa support the sterility, non-pyrogeniity, and functionality
of the device after reprocessing. Such action could lead taillness oran
adverse event, as the device may not function as eriginally intended.
This device is intended for short-term use only (< 6 hours), There are no
data to support the function and performance of the device beyond six
hours of use.

Products are known to contain phihalates, 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 ralse a concern. A review of available data and
literature supports the condusion that the benefits cutweigh the overall
residual risk.

Whenusing smail diameter cannulae, do not exceed the maximum
ptessure limitwhile Increasing flow. A rapld pressure rise may result.

Ifincreased resistance is felt at any time upon insertion or removal of the
cannula, stop and Investigate the cause before continuing. Inzbility to
easily advance or remove these devices mayindicate vascular disease or
injury. Closely examine the device pasition within the vessel using
fluoroscopy and/or ultrasound imaging priot to proceding.

Use the fargest cannula possible, consistent with gead surgical
technique, to ensure adequate venous drainage.

Line pressure exceeding acceptable dinlcal limits may result from
incorzect cannula tip positian and/or restricted tip patency. Confirm
proper placement to minimize risk of injury.

Avold over-insertion of the cannula to reduce risk of cannula tip
Impingement against the vessel walls which may lead to deareased
drainage and vessel damage.

Overinsertion of the cannula may resultsin proximal holes entering the
inferior vena cava. This may lead to diminished venous return. Cannula
markings andfor palpation is recommended to ensure proper cannula
placement.

Prior to inltiating cardlopulmonary bypass, completely expel air from
system. Failure to eliminate alr from the system could resultIn an air
emolus.

Suigical entrance or introduction of airinto the right heart may resultin
the partial or totai loss of venous dralnage to the extracorporeal
drculation,

Securelytie-band the connector to cannula junction prier to Initiating
bypass to protect against tubing slippage.

Wire-reinforced cannufae should be damped in the non-relnforced
sectlon lacated at the connector end since damping of the reinforced
section may produce permanent cannula deformation, therebyimpeding
flow through the cannula and risking puncture or tearing of the cannula.
Ensure proper levels of anticoagulant therapy are maintained prior to
insertion of the cannula and throughout cardiopulmenary bypass, to
prevent thrombus formation an or within the cannula, and in the blood
stream.

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the
medical professional. Desaibed procedures are provided for
Informational purposes only. Each physidan must determine the
approptiate use of this device for each patient based on medical training,
expetience, the type of procedure employed, and the benefits and tlsks
assaciated with device use,

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

Graphs of pressure-flow relationships 2re provided at the end of these nstiudtions.

DIRECTIONS FOR USE

1. Using standard surgica] technique, place caneula sa that drzinage of the
supetiar vena Gava 2nd right atrium ecaws threugh proxmal side holes and
drzinage of the infericr vena cava occurs throush canrda tiphale(s).
Hote: Tha depth markings en cual staga venous eansibze 2t intended to be
visuad rather than numerical indicators that pravide reference fur pasitioning
the drainage baskel within the right etrium.

2. Secura caneda. Connedt to Hazd tubing for extracapesea] draulaiion.

. Upen completian of precedute, remeve canmla and rep2rinsertion ite.
Users 2rid/or patients shactd repert amy sericas indidents o the manufacturer
and the Comgetent Autharity of the Member Statein which the userandfer
patieatis established.

WARKING: When using small diameter cannulae, do not exceed the
maximum pressure limit while inaeasing flow. Arapid pressure rise
may result.

Edwards, Fdwards Lifesciences, 2nd the stylized Elago are trademarks of

Edviznds Lifescences Corparztion. A sther trademarks ate the proparty of thelr

respailive caTErs.

Madein Hadic

Frangais (FR) French

CANULE DE RETOUR VEINEUX A DEUX ETAPES
Mode d'emploi

-

DESCRIPTION

Les canutes de relour veineut Edvaards Lifesaences sont des canules sauples,
tenfeecées parun fil métallique intégré. Les cerules de reteear veineursont
preposées vec divers types demba.ts el modiles diorifices, en différentes tatles
(french), en divesses banquetns, avec tubituze droite cu obiique, et deurt2lles de
reccerds. {ertzings sant propasdes avec un cbituratewr,

(haque dspasitif Edwards Lifestiences est cond tionnd de mardére stérle et
agyrogine dans une pachelte hemétique pelable.

INDICATIONS

Les canules doubles de retour veineuy de drainage sont indiquées comme canules
veineuses afin détablr une dreulation extracerparelle du sang velneurala
mackne eur-paumsn, pour une durée infédate o €30l 36 heures.

(es canides peuvent tr2 LT hsées sur les patients pédialriquss cu 2dultes en
fonction des evigences de d&bit et delanatomia du patient. Se repatterd
Iétiquetta pour conna’tre I Gétt mavimal

Un drzinzge veinzud par tube usiqee depuis loreflelle drcite ne deit pas Ere wilisé
dans les irterventions 't £u site dintervention peut pénétrer dansla canudz.
Ce dispasitif n'est pas desting 3 une utiisation 2utre que (el ind quée et ne dedt
s élre Ltitsé barsquiun protlime physiue quelcenque le contre-indique.

10f16

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Conditionné de manidre stérile etapyrogéne silembaliage estintact, Ne
pasutiliser en présence de détériorations du dispositif {ccupures, torslons,
&crasement, fuite) ou si lemballage est ouvert ou endommagé, car cela
peut signifier que 2 produit n'est plus stérile et/ou quil est défectueuy,
NE PAS REUTILISER. Ce dispositif est congu, prévu et distribué
EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS RESTERILISER NI
REUTILISER CE DISPOSITIF. Il n’existe aucune donnée conoborant le
caractdre stérile, Fapyrogénicité et la fonctionnafité du dispositif aprés
1etraitement. Une telle procédure pourrait provoquer une maladie ou un
événement indésirable, szchant que le fonctionnement du dispositif
risque d'étre altéré.

Ce dispositif est conqu pourun usage i court terme uniquement

(< 6 heures). ll nexiste aucune donnée garantissant le fonctionnement
etles performances de ce dispositifaprés six heutes d'utilisation.

Ces produits sont connus pour cantenir des phtalates qui peuvent se
trouver dans les matériaue du dispositif contenant des plastifiants tels
que le DEKP et |2 BBP. Une exposition importante a ces phtalates chez les
enfants et les femmes encelntes ou allaitant lors de lraitements médicaux
peut paser un probleme, Les données et les références médicales
disponibles suggirent que les avantages dépassent les risques encourus.
Lors de lutilisation de canules de petit diamétre, ne pas dépasserla
limite de pression maximale en augmentant le débit, Une augmentation
raplde de la pression pourrait se produlre.

En cas d'augmentation de [ tésistance & tout moment lors de insertion
ou dutetrait dela canule, arréter etrechercher la cause avant de
continuer, Limpossibilité de faire progresser ou de retirer facilement ces
dispositifs peut indiquer une affection ouune késlon vasculaire.
Examiner attentivement la position du dispositif a lintérieur du vaisseau
par flucroscople et/ou par échographie avant de continuer.

Utiliser la canule [a plus grosse possible, compatible avec de bonnes
pratiques chirurgicales, pour assurerun drainage veineux approprié.
Sila pression de la ligne de petfusion dépasse les limites dlinlques
acceptables, vérifier le positionnement de Vextrémité de Ia canule et/ou
sa perméabilité. Vérifier que le positionnement est correct pour rédulre
le risque de blessure,

fviter dinsérerla canule trop lain peur réduire Iz risque de faire buter
Fembout de la canule contre les parois vasculaites, ce qui pourrait
diminuerle dralnage et provoquer des [ésions vaseulalres,

Une insertion excessive de la canule peut entrainer [a pénétration des
orifices proximaux dans la velne cave inférieure. Cela pourrait réduire le
retourveineuy, [l est recommandé de vérifier sifa canule est
correctementmise en place au moyen des repéres figurant dessus elfou
par palpation.

Avant dentreprendre la drculation extracorporelle, purger entiérement
Valr du systéme. La présence dair pourrait provoquerune embolie gazeuse.
Leffraction chirurgicale ou lintroductian d'air dans le ceur droit peuvent
avolr comme conséquence la perte totale ou partielle du drainage
veinewx dans la circulation extracorporele.

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

La canule renforcée par un fil métallique doit étre dampée au niveau de
Ia partion non tenforcée de Vextrémité duraccard; le dampage d'une
portion renforcéz pourrait risquer de percer ou dendommager 1a canule,
ou de déformer celle-ci de manlére permanente et affecter ansile débit.
S'assurer que dés niveaux corrects de traitemenl anticoagulant sont
maintenus avant [insertion de la canule et teut au long de fa dreulation
extracorporelle pour prévenizfa formation de thrombus sur ou dansfa
canule, et dansle flux sanguin.

I1incombe au personnel médical dutiliser les procédures et les techniques
chirurglcales appropriées. Les procédures déaites sentuniquement
founies 2 titre indicatif, Chague médedn doit déterminer, pour chaque
patient, lutilisation appropriée de ce dispositif en fonction de sa
formation médicale, de son expéiience et du type dintervention réalisée,
ainsi que des avantages et risques associés a Iutifisation de ce dispositif.
Jeterle preduitusagé conformément aux protocoles établis de Fhopital
concernant les déchets blalogiques dangereux pour rédulre le rlsque
d'exposition.

Des graphiques des rapparts pression-gési se ieuvent 3 I3 fa d2 ce mede dempled.

CONSIGNES D’UTILISATION
1

. hI2ide d'une technique dhirurgicale standaid, placer fa canude de manidie  ce
qus | dranage dela vene cave supénieure 2 da Tecedlzlle Creite se produise
3 travars |es eqifices Ratérau pravima el que celui de s velne aave inféreute
sefasse par e ou les crifices de Fexémité de lacanule.

Remarque : Les tepdres d2 profondeur sur les canudes veineuses 3

deurt étapes seat astinds 3 servi: derélérence visuelle, plutit que
dindicateurs numériques, et le pesitionnement du résenvalr de drainage
dans lonetiette drite.

. Firer I3 cenie. Raccceder | tbudure sanguine prar 13 cieulation
extracarpaeiile,

. Une fois lintorvention terminde, retires [ cerde el refumar 2 site dinsertion,
Les utdisatewrs etfou patients defvent signater tout inddent grave 2u fabricant
et 3l 2uteriné compétente da | E1at merrbee dont s dépendent.

MISE EN GARDE : Lors de utilisation de canules de petit diamétre, ne
pas dépasser Iz limite de presslon maximale en augmentant le débit.
Une augmentation rapide de la pression pourrait se produire.

Fdwards, Edwards Lifesciences et le sga £ stykisé sent des marques de commierce

d Edwards Lifestiznces Corporation. Teutes les autres margues de cammenzrce

appartiennent 2 leurs popridlaies respectifs.
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