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LIETUVISKAI

CODMAN® HAKIM® preciziniai fiksuoto slégio voztuvai

&Only

Aprasymas

CODMAN® HAKIM® preciziniuose fiksuoto slégio voZtuvuose yra voztuvo mechanizmas (1 ir 2 pav.) su integruota
ploks¢ia 316L nertidijancio plieno spyruokle, kurios kalibravimo funkcijg atlieka ramstis ir mikroskopiskai
reguliuojama teleskopiné atrama. VoZtuvo korpusas pagamintas i$ titano. Rutuliukas ir kiigis pagaminti is sintetinio
rubino. Voztuvo lizdo konstrukcija, sudaryta i$ rutuliuko ir kiigio, palaikomas pastovus intraventrikulinis slégis.

VoZtuvo darbinis slégis nustatytas, kai H,O srauto debitas buvo 10—25 ml per valandg. VoZtuvas klasifikuojamas
pagal jo darbinj slégj esant nurodytam debitui, o ne pagal uzdarymo ir atidarymo slégius. Slégis, kurj voZtuvas
islaiko esant tam tikram srautui, — tai parametras, atspindintis implantuoto voZtuvo darbinj slégj. Prie$ iSsiuntima
klientui kiekvienas voztuvas patikrinamas specialia jranga: $iy tikrinimo procediiry pakartoti operacinéje
nejmanoma.

Kai kuriy modeliy voZtuvai pazyméti rentgeno nuotraukose matomais srauto krypties indikatoriais.

Indikacijos
CODMAN HAKIM preciziniy fiksuoto slégio voztuvy sistemos yra implantuojami jtaisai, palaikantys pastovy
intraventrikulinj slégj ir skirti CSF drenavimui, kai pacientui nustatyta smegeny vandené.

Kontraindikacijos
CODMAN HAKIM unifikuoty voZtuvy sistemy nerekomenduojama implantuoti priesirdziuose. Siai proceddirai
reikia naudoti neunifikuotus voztuvus.

Sie jtaisai kontraindikuojami pacientams, gaunantiems antikoagulianty arba turintiems hemoragine diateze.

Neimplantuokite Sunty, jei paciento kiine yra infekcija. Atidékite Suntavimo proceddrg, jei pacientas turi tokiy
infekcijy, kaip meningit, ventrikulita, peritonitg, bakteremija ar septicemija.

JSPEJIMAI

Voztuvo bloke yra komponenty, pagaminty i$ titano ir 316L neriidijancio plieno. Tiriant MRl magnetais, kuriy
stiprumas — iki 1,5 teslos, voztuvo sukurta jéga ir sukimo momentas nebuvo reikmingi. MRl metu i Suntavimo
sistema, kaip ir kiti metaliniy komponenty turintys implantai gali sukelti artefakta. Tyrima uzsakes gydytojas
privalo nustatyti, ar artefakto vieta paveiks tiriamg sritj.

SIPHONGUARD?® jtaisas skirtas sumazinti staigy CSF srauta. Jis taip pat sulétina Sunto sistemos pripildyma
implantavimo metu iki apytiksliai 0,5 ml/min.

Atsargumo priemonés

AtidZiai apZitirékite sterilig pakuote. Nenaudokite, jeigu:
»  pakuoté atrodo paZeista arba nesandari,

e josturinys atrodo paZeistas,

*  baigési galiojimo laikas.

Naudokite tik su komponentais, kurie atitinka matmenis, nurodytus skyriuje Jtaiso aprasymas.
Tai yra fiksuoto slégio voZtuvas. Jis veikia kaip fiksuoto slégio sistema nustatytame diapazone.
Visuose $io jtaiso naudojimo etapuose biitina taikyti aseptine metodika.

Silikonas yra neatsparus kirpimui ir pléSimui; todél dédami ligatiras bikite atsargts. Naudoti nertdijancio
plieno ligatdras ant silikoninés gumos nerekomenduojama.



Dirbdami su silikoniniu voZtuvu arba kateteriu nenaudokite astriy instrumenty; vietoj jy naudokite apvilktas
chirurgines Znyples. Dél jpjovy ar jbrézimy, padaryty astriais instrumentais, silikoniniai komponentai gali plysti
arba trakti.

Jdéjimo metu jokiu biidu nelankstykite voztuvo. Voztuvg netinkamai dedant galima sugadinti jo silikoninj
korpusa.

Norint geriau stabilizuoti voztuvo pozicijg po galvos oda, jj reikia jdéti tinkamai. Ploks¢ig apatine voztuvo dalj
uzdékite ant kaulo; apvalus virdutinis jo pavirsius turi biiti nukreiptas j virsy.

Tik cilindriniams voztuvams: pries uzdarydami skalpo pjivj (arba mastoidinj pjtvj, jei buvo naudojamas dviejy
Zingsniy kanalo pjiivio metodas), patikrinkite, ar juodas taSkas, esantis ant iSleidimo voZtuvo, yra nukreiptas j virdy, o
kamera nukreipta distaliai link intraventrikulinio kateterio.

Patikrinkite ligatdry, esanciy vamzdeliy sujungimuose, iSdéstymg ir vientisumg, kad uZtikrintuméte, jog
kateteriuose nebus kliti¢iy, o silikoniniai vamzdeliai nejplys.

Jokiu btidu nepildykite, neskalaukite ir nepumpuokite voztuvo skysciu, kuriame buvo drékinama vata, marlé arba
kitos pikelius paliekancios medziagos.

Elkités ypac atsargiai, kad iSvengtumeéte silikoniniy sistemos komponenty sglycio su rank3luosciais, uzuolaidomis,
talku ar kitais granuliuotais/ptkuotais pavirsiais. Silikoniné guma yra labai elektrostatiska. Dél to ji traukia ore
esancias daleles ir pavirdinius neSvarumus, kurie gali sukelti audiniy reakcijg.

Po implantavimo be reikalo nesiurbkite prieSkamerés ar siurbimo kameros, kad nesukeltuméte staigaus
intraventrikulinio slégio pasikeitimo.

Neigiamos pasekmés
Jei CSF Suntavimo jtaisas sugenda arba atsiranda kity medicininiy prieZasciy, jj reikia i$ karto pakeisti.

Pacientus, kuriems implantuotos Suntavimo sistemos, bitina atidZiai stebéti — ar neatsiranda Sunto gedimo
simptomy.

Implantuoty Sunty sistemy komplikacijomis laikomi mechaniniai gedimai, klititys Sunto kanale, infekcijos, svetimkinio
(alerginés) reakcijos j implantus ir CSF nuotékiai i3ilgai implantuoto Sunto kanalo.

Nefunkcionuojantj Suntg gali Zyméti tokie klinikiniai Zenklai, kaip galvos skausmas, dirglumas, vémimas,
mieguistumas arba protiniai sutrikimai. Nedidelio laipsnio kolonizavimas (dazniausiai Staph. Epidermidis) po tam
tikro laiko — nuo keliy dieny iki keleriy mety, gali sukelti pasikartojantj karS¢iavima, anemija, splenomegalija

ir galiausiai Suntinj nefritg arba plauciy hipertenzijg. 1$ilgai infekuotos Sunto kanalo gali matytis paraudimas,
jautrumas arba erozija.

Rutuliuko/lizdo s3sajoje susikaupusi biologiné medZiaga (pvz., kraujas, proteino sankaupos, audiniy fragmentai
ir pan.) gali trikdyti slégio reguliavimo funkcija.

Biologiné medZiaga gali taip pat uzkimsti ir ventrikulinj kateterj. Be to, ventrikuliniam kateteriui gali bati
sudarytos kliditys ir stipriai sumazéjus skilveliui.

Isimdami kateterj (-ius) nenaudokite pernelyg didelés jégos. Pernelyg stipriai trukteléjus kateterj jj galima
nutraukti ir palikti dalj jo paciento kine.

Per didelis CSF drenaZas gali sukelti subduralines hematomas, skilveliy plei$éjima, o kiidikiams — momenéliy
jdubima.

Jeigu kateteris Soniniame skilvelyje jstatytas netinkamai, jis gali jsmigti j skilvelio sienele arba choroidinj rezgin;.
Dél pluostinés adhezijos kateris gali prikibti prie gretimo choroidinio rezginio arba skilvelio sienelés. Tokiu
atveju atlaisvinti kateterj galima jj atsargiai sukant. NEMEGINKITE ISIMTI KATETERIO JEGA. Jei nenaudojant

jégos kateterio iSimti nepavyksta, rekomenduojame geriau jj palikti vietoje, nes kitaip rizikuojama sukelti
intraventrikuline hemoragija.

Jei ventrikulinis kateteris atsiskiria nuo Sunto sistemos, jis gali bati iSimtas arba paliktas smegeny lateraliniuose
skilveliuose.



Galvos suzeidimas astriu arba buku daiktu implanto srityje arba pakartotina manipuliacija voZtuvu gali sukelti
pavojy Suntui. Jei taip jvyko, patikrinkite voztuvo padét;j ir jo vientisuma.

Jtaiso apraSymas

Precizinis fiksuoto slégio voZtuvas

Preciziniy fiksuoto slégio voZtuvy slégis yra nustatytas i$ anksto. Yra penki slégio diapazonai. Voztuvo slégio
diapazonas pazymétas rentgeno nuotraukose matomu taskiniu kodu, esanciu ant paties voztuvo. Gali biti tokie
kodai:

Precizinio fiksuoto slégio voZtuvo darbinis slégis Taskinis kodas
10 mm H,0 (98 Pa) — Ypac Zemas diapazonas .

40 mm H,0O (392 Pa) - Zemas diapazonas .

70 mm H,0 (686 Pa) — Vidutiniskai Zemas diapazonas

100 mm H,0 (980 Pa) — Vidutiniskai aukstas diapazonas

130 mm H,0 (1274 Pa) — Aukstas diapazonas

Preciziniy fiksuoto slégio voztuvy konfigiracijos
Vienaeilis voZtuvas su SIPHONGUARD jtaisu

Vienaeilis voZtuvas

Stataus kampo voztuvas su SIPHONGUARD jtaisu
Stataus kampo voZtuvas

Cilindrinis voZtuvas su prieSkamere

Cilindrinis voZtuvas

MikrovoZtuvas su RICKHAM® kamera

MikrovoZtuvas

CODMAN HAKIM vienaeiliuose ir stataus kampo voZtuvuose jrengtas Zemo profilio precizinis fiksuoto slégio
voztuvas plokscia apatine dalimi ir vienaeilé arba staciakampé kamera su arba be SIPHONGUARD.

CODMAN HAKIM cilindrinius voZtuvus sudaro precizinis fiksuoto slégio voztuvas, siurbimo kamera ir isleidimo
voztuvas su prieSkamere arba be jos.

CODMAN HAKIM mikrovoztuvus sudaro preciziniai fiksuoto slégio voztuvai su RICKHAM kamera arba be jos.
Visy konfigtracijy preciziniai fiksuoto slégio voZtuvai skirti naudojimui su tokiy matmeny komponentais:

Komponentas Vidinis skersmuo 13orinis skersmuo
Ventrikulinis kateteris 1,4 mm 2,7 mm

Drenavimo kateteris 1,0 mm 2,2 mm é

Tiekiamas komplektas
Voztuvo komplektg sudaro precizinis fiksuoto slégio voztuvas, jo naudojimo instrukcijos, tiesi jungfamoji
detalé (-s)*, jvediklis** ir pripildymo adapteris***.

Pozicija Nr 10

VoZtuvo sistemg sudaro precizinis fiksuoto slégio voztuvas, 14 cm ventrikulinis kateteris, 85 cm arba 120 cm
unifikuotas peritonealinis kateteris, naudojimo instrukcija, staciakampis adapteris ir pripildymo adapteris***.

Unifikuotg voZtuvo sistema sudaro precizinis fiksuoto slégio voztuvas, 14 cm ventrikulinis kateteris,
85 cm arba 120 cm unifikuotas peritonealinis kateteris, naudojimo instrukcija, staciakampis adapteris ir
pripildymo adapteris***.

*Tiesios jungiamosios detalés tiekiamos tik su cilindriniais ir mikrovoZztuvais.

**|vedikliai tiekiami tik su cilindriniais voZtuvais.
***Pripildymo adapteriai tiekiami su vienaeiliais, stataus kampo ir mikrovoZtuvais.
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SIPHONGUARD jtaisas

CSF jteka per jleidimo voZtuvg ir patenka j SIPHONGUARD jtaisg, kuriame toliau teka j du vidinius kanalus. Esant
normalioms sglygoms didZiausias CSF srautas teka per centrinj rubino rutuliukg bei kiigio voZtuva ir isteka i$
distalinés SIPHONGUARD jtaiso angos. Likes CSF keliauja spiraliniu kanalu, supanciu centrinj kanalg, ir susilieja
su skysciu, einanciu per centrinj kanalg distaliai link rutuliuko ir kiigio voZtuvo.

Jei CSF srautas staiga padidéja, rutuliuko ir kiigio voZtuvas uZsidaro — tokiu atveju visas CSF priverc¢iamas
tekeéti ilgesniu spiraliniu kanalu, taip efektyviai sulétinant i§ smegeny Suntuojamg CSF srautg. Kai srautas j
SIPHONGUARD jtaisg sumazéja, rubino rutuliukas atsiskiria nuo voztuvo lizdo, taip atidarydamas centrinj
kanalg. Kol CSF Suntuojamas i$ skilveliy, srautas spiraliniame SIPHONGUARD jtaiso kanale niekad nesustoja
(nepriklausomai nuo paciento padéties).

Pastaba: SIPHONGUARD jtaisas nejsijungia, jei CSF srautas yra Zemas.

SIPHONGUARD jtaisas turi tvirtg polietersulfono apvalkalg, skirtg apsaugoti nuo netycinio uzdarymo (t.y. nuo
CSF skyscio srauto sumazinimo arba visisko blokavimo) dél iSorinio spaudimo.

Komponentai ir priedai

Ventrikulinis kateteris (3 pav.)

Ventrikulinis kateteris — tai 14 cm ilgio tiesus ventrikulinis kateteris, pagamintas i$ radioaktyviyjy daleliy
nepraleidziancio silikono elastomero, su rentgeno nuotraukose matomais taskais ir i$ anksto surinktu
nertdijancio plieno jvedimo stiletu.

Drenavimo kateteris
Drenavimo kateteris yra 85 cm arba 120 cm ilgio radioaktyviyjy daleliy nepraleidZiantis kateteris, pagamintas i3
radioaktyviyjy daleliy nepraleidZiancio silikono elastomero.

Staciakampis adapteris (4 pav.)
Staciakampis adapteris, pagamintas i§ PROLENE" medZziagos, leidZia ventrikulinj kateterj sulenkti 9o laipsniy
kampu iSgreztoje angoje.

Pripildymo adapteris (5 pav.)
Pripildymo adapteris, tiekiamas kartu su vienaeiliais, stataus kampo ir mikrovoZtuvais, palengvina
prieSimplantacine voZtuvo irigacija.

Tiesi jungiamoji detalé
Tiesia jungiamaja detale proksimalinis ir distalinis kateteriai prijungiami prie cilindriniy ir mikrovoZtuvy.

Voztuvo jvediklis

Vienkartinis polietileninis voztuvo jvediklis skirtas palengvinti voztuvo ir drenavimo kateterio jvedimg per
iSgrezta angg j mastoidinj pjavj, kai taikomas dviejy Zingsniy kanalo pjivio metodas.

Kadangi jvediklis yra lankstus, jj i$ anksto galima sulenkti taip, kaip reikia jdedant voztuva.

CODMAN kateterio kreipiklis
Kateterio kreipikliai [katalogo Nr. 82-1515 arba 82-1516] parduodami atskirai.
Jais rekomenduojama nukreipti kateterj i$ abdominalinio pjivio j skalpo pjav;.

Sterilumas

@

CODMAN HAKIM preciziniy fiksuoto slégio voztuvy sistemos skirtos TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI;
NESTERILIZUOKITE Ji) PAKARTOTINAL. Visuose etapuose laikykités aseptinés metodikos. Integra neprisiima
atsakomybeés dél jokiy gaminiy, kurie buvo sterilizuoti pakartotinai, tai pat negali graZinti pinigy arba pakeisti
gaminio, kurio pakuoté buvo atidaryta, nors pats gaminys ir nebuvo panaudotas.

Vienkartinio naudojimo ,Integra“ prietaisai néra sukurti ar skirti kaip nors juos keisti panaudojus vienam
pacientui, pvz., ardyti, valyti ar sterilizuoti dar kartg. Sie prietaisai skirti liestis su centrine nervy sistema ir
Siuo metu néra galimybés panaikinti tikimybés uZsikrésti, pvz., Kroicfeldo-Jakobo liga. Be to, naudojant dar
kartg galima pakenkti prietaiso eksploatacinéms savybéms ir bet koks Sio vienkartinio prietaiso naudojimas
kita, nei sukurta, paskirtimi gali sukelti nenuspéjama naudojimo pavojy arba prietaisas gali nustoti veikti. (SIS
PAREISKIMAS TAIKOMAS TIK NEIMPLANTUOJAMIEMS KOMPONENTAMS.)
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Kol atskira pakuoté nebuvo atidaryta arba paZeista, gaminys lieka sterilus.
Visi toliau idvardyti komponentai buvo patikrinti. Bandymy metu nustatyta, jog jie néra pirogeniski:

Voztuvas, cilindrinis

Voztuvas, cilindrinis su prieSkamere

MikrovoZtuvas

Mikrovoztuvas, su RICKHAM kamera

Voztuvas, vienaeilis

Voztuvas, vienaeilis su unifikuotu distaliniu kateteriu
VoZtuvas, vienaeilis su SIPHONGUARD jtaisu
Voztuvas, stataus kampo

VozZtuvas, stataus kampo su unifikuotu distaliniu kateteriu
Voztuvas, stataus kampo su SIPHONGUARD jtaisu
Pripildymo adapteris

Staciakampis adapteris

Drenavimo kateteris

Peritonealinis kateteris

Ventrikulinis kateteris

Tiesi jungiamoji detalé

Tikrinimas pries implantavima

Visi CODMAN HAKIM fiksuoto slégio voztuvy komponentai buvo atskirai patikrinti. Tai padaryta siekiant
uZtikrinti jy atitikimg numatytoms darbinéms charakteristikoms. Gamykloje kiekvienas voZtuvas kalibruojamas
pagal atsidarymo slégj.

Atlikti testg naudojant manometrg nerekomenduojame, nes jj veikia aplinkos faktoriai. Testo, kurio metu
naudojamas manometras, metu gauti rezultatai néra fiziologiniai, o gamintojai tokiems testams néra nustate
veikimo diapazono. Jei chirurgas reikalauja testavimo manometru, norédamas patikrinti CODMAN HAKIM
voZtuvo uZsidarymo slégj, tai daryti galima, taciau nerekomenduojama. Jei testas atliekamas teisingai, manometru
iSmatuotas voztuvo uZsidarymo slégis turéty bati panasus j CODMAN HAKIM voZtuvo atsidarymo slégj. Taciau
uzsidarymo slégis, iSmatuotas testo metu, gali pastebimai skirtis nuo atsidarymo slégio nustatymo.

Chirurgams, kurie ketina atlikti funkcinj testavima, deréty perskaityti priede esantj skyriy Tikrinimas pries
implantavimg.

Chirurginé procediira

Jdéti CODMAN HAKIM precizinj fiksuoto slégio voztuva galima pritaikant keletg chirurginiy metodiky. Chirurgas
privalo pasirinkti metodikg remdamasis savo asmenine klinikine patirtimi ir medicinos Ziniomis.

Irigacija

Voztuva laikykite vertikaliai, kad jo iSleidimo antgalis biity nukreiptas aukstyn. Naudodami Svirkstg arba
siurbimo kamerg (jei ji tinka), létai ir atsargiai pripildykite visg voZtuvo sistemga (6 pav.) nepirogeniniu steriliu
fiziologiniu tirpalu arba atitinkamu antibiotiniu tirpalu. Pastaba: kartu su vienaeiliais, stataus kampo ir
mikrovoZtuvais tiekiamas ir pripildymo adapteris, skirtas palengvinti irigacijg (cilindriniuose voZtuvuose Siam
tikslui yra jrengta siurbimo kamera).

JSPEJIMAS: jokiu biidu nepildykite, neskalaukite ir nepumpuokite voztuvo skys¢iu, kuriame buvo drékinama
vata, marlé arba kitos pikelius paliekancios medziagos.

Kai skystis ima teketi i$ drenavimo kateterio iSleidimo galiuko, uZspauskite voZtuvo sistemos jleidimo vamzdelj
apvilktomis znyplémis (3alia ventrikulinio galiuko) ir nuimkite Svirksta bei pripildymo adapterj (jei tinka).

JSPEJIMAS: be reikalo nesiurbkite sistemos, kad isvengtuméte per didelio skilveliy drenavimo. PerpildZius
voZtuvo sistema gali sugesti jo vidinis mechanizmas.

Ant paciento kortelés uZradykite voZtuvo serijos numerj.

Kamsciy iSvalymas
(tik cilindriniams voztuvams su prieSkamerémis)



Ventrikulinio kateterio biikle galite patikrinti pirStu uZspaude vamzdelj tarp prieSkamereés ir voZtuvo bloko (7
pav.). Paspauskite prieSkamere. Jei prieSkamerés nepavyksta lengvai suspausti ir i i$ karto negrjzta j pradine
formg, arba jei prieSkameré susispaudZia lengvai, taciau i$ karto neprisipildo, tikétina, jog ventrikulinis kateteris
yra uzsikimses. Jei norite $ig situacijg iSspresti, visy pirma leiskite prieSkamerei prisipildyti i$ naujo. Tada pirstais
uZspauskite vamzdelj tarp prieSkamerés ir voZtuvo bloko ir tvirtai paspauskite prieSkamere. Tokiu bidu skystis
kateteriu stumiamas atgal, taip padédamas i3valyti kliditj. Jei reikia, Sig procedirg pakartokite.

Tam tikromis aplinkybémis norint pa3alinti klititj bitina naudoti Svirksta (su 25 dydZio ,,Huber* tipo adata).
PirStais uzspauskite vamzdelj tarp prieSkamerés ir voztuvo bloko. | prieSkamere pamazu jleiskite sterilaus,
nepirogenisko fiziologinio tirpalo (8 pav.).

Jei norite patikrinti vamzdelio, esancio tarp prieSkamerés ir voztuvo bloko, pralaiduma, stipriai uzspauskite
vamzdelj tarp prieSkamerés ir voZtuvo bloko. Paspauskite prieSkamere ir j3 atleiskite. Jei prieSkameré po
suspaudimo i$ karto grjzta j pradine forma, nuimkite pirta nuo vamzdelio ir paspauskite siurbimo kamera. Jei
siurbimo kamera susispaudZia lengvai, taciau negrjzta j pradine formg is karto, tikétina, jog tarp prieSkamerés
ir voztuvo bloko yra kliditis. ISspresti Sig problemg galite suspaude vamzdelj tarp prieSkamerés ir ventrikulinio
kateterio (9 pav.). Gretimu pirstu tvirtai paspauskite prieSkamere, kad skystis biity priverstas tekéti per voZtuvo
bloka ir drenavimo kateterj. Jei reikia, procediirg kartokite.

Kartais norint pa3alinti klititj biitina naudoti 3virkstg su 25 dydZio ,,Huber® tipo adata. UZspauskite prieSkamerés
proksimalinj vamzdelj. ) prieSkamere pamazu jleiskite sterilaus, nepirogenisko fiziologinio tirpalo (10 pav.).

Jei norite patikrinti voZtuvo isleidimo antgalio arba drenavimo kateterio pralaidumg, paspauskite siurbimo
kamera. Jei siurbimo kameros paspausti nepavyksta, voztuvo isleidimo dalis arba drenavimo kateteris gali biiti
uzsikimes. Klititj paalinti galite stipriai paspaude voZtuvo blokg, o tada —jj atleide, taip leisdami prisipildyti
prieSkamerei.

Jpurskimas j kamerg

(cilindriniai voZtuvai su prieskamerémis)

Kad j adatg nepatekty kameros dangtelio medziagos, kupolui pradurti naudokite ,Huber“ tipo adatg (24 arba
26 dydio). Jsmeikite adatg nuoZulniu kampu, kad biity galima jtraukti kuo didesnj CSF kiekj ir tuo pat metu
smaigaliu nepazeisti ventrikulinio kateterio (11 pav.).

Gedimy aptikimas ir pasalinimas
Jei biologinés medziagos sankaupos trukdo voztuvui be SIPHONGUARD jtaiso funkcionuoti, pasalinti kliitj ir

tinkamg jo veiklg galima uZtikrinti praplovus arba siurbiant. Jei taip i8spresti problemos nepavyksta, voztuva
pakeiskite.
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PRIEDAS

Tikrinimas prie$ implantavima

Nors Integra ir nerekomenduoja atlikti funkcinio testavimo, kai kurie chirurgai gali to pageidauti. Pries atliekant
testavimg ypac svarbu CODMAN HAKIM voZtuvg (su arba be SIPHONGUARD jtaiso) iSvalyti nuo oro burbuliuky.
Burbuliukai, esantys CODMAN HAKIM voZtuve arba SIPHONGUARD jtaise gali pakenkti manometro testo
rezultaty tikslumui. Oro burbuliuky buvimas gali sumazinti kanalo pjuvio plota, tokiu budu padidinant sistemos
pasipriesinimg, ir testavimo metu trukdyti skysciui tekéti per sistema.

SIPHONGUARD jtaiso funkcinis testavimas

Reikalinga jranga (naudokite tik sterilig jranga, testavima atlikite tik steriliomis sglygomis)
Vienas didelio skersmens (pvz., 3,5 mm) manometras, sugraduotas milimetrais

(su 38—60 cm diapazonu)

Vienas 4 krypciy ¢iaupas

Vienas Svirkstas, 5 ml

Vienas Svirksto filtras, 5 um

Vamzdeliy adapteriai

Silikoniniai vamzdeliai

Viena ,luer” jungiamoji dalis su 1,59 mm danteliu

Fiziologinis skystis

Plovimo procediira

Pastaba: 0,5 ml/min. srautu unifikuotus voztuvus galima deramai iSplauti per 2—3 minutes.

Per tokj laikg skystis uzpildo voZtuvg ir iSeina per distalinj kateterj. Jei norite jsitikinti, kad sistemoje nebeliko oro
burbuliuky, skirkite Siai procediirai daugiau laiko.

1. Sujunkite manometra, ¢iaupg, Svirksta ir vamzdelius (A-1 pav.).

Manometras

,/

=.l |I|II|II\I|IIH|IIH|IIII| =0 ] voZtuvy
N N » = —_—

A-1pav.

2. Atjunkite Svirk5tg nuo sistemos ir naudojami vienaeilj 5 pm filtra pripildykite jj steriliu fiziologiniu tirpalu.
Pripilde 8virkstg nuimkite filtrg.

3. ISimkite voZtuva i3 sterilios pakuotés ir prijunkite jj prie manometro/3virksto sistemos.
Pastaba: distalinio kateterio kol kas nejunkite.



4. Sureguliuokite ¢iaupg ir prijunkite Svirkstg prie voZtuvo sistemos (A-2 pav.).

”
VoZtuvas
Wﬁ O

A-2 pav.
5. Nustatykite voztuvg j vertikalig padétj, kad fiziologinio tirpalo srautas bity nukreiptas aukstyn per sistema.
Sistemg laikant tokia kryptimi bus lengviau i$ jos paalinti org.

6. Naudodami Svirkstg atsargiai paleiskite fiziologinj tirpalg per sistema, tuo pat metu atsargiai atleisdami
prieSkamere, kad paSalintuméte oro burbuliukus i3 voZtuvo sistemos.

7. Prijunkite distalinj kateterj ir toliau naudodami 3virkstg plaukite sistemga, kol fiziologinis tirpalas iSeina per
distalinio kateterio anga.

Pastaba: per didelis srautas (>0,75 ml/min) jjungia SIPHONGUARD jtaisg. Taip gali susidaryti jspadis, jog
voZtuvas uzsikimses distaliai. IS tikryjy srautas nukreipiamas j didelio pasipriesinimo antrinj kanalg.

8. Dabar jtaisas paruostas SIPHONGUARD jtaiso funkciniam testui arba Manometro testui.

Pastaba: per stiprus srautas gali sugadinti bet kurj voZtuva. Todél to praplaudami voZtuvg elkités ypac
atsargiai — dél pernelyg stipraus srauto gali kilti gedimy pavojus. Rekomenduojama naudoti ne didesnio
kaip 0,5 ml/min. debito srauta.

SIPHONGUARD jtaiso funkcinis testas
Pastaba: $i procediira taikoma tik voZtuvams, kuriuose yra integruotas SIPHONGUARD jtaisas.

Pastaba: Sig procediirg reikia atlikti vos baigus plovimo proceddirg. Jos metu vizualiai bus patikrintas
SIPHONGUARD jtaiso veikimas.

1. Svirkstu, pilnu fiziologinio skyscio, sujungtu su ketureiliu ¢iaupu, pripildykite manometrg iki virSaus.

2. Pasukite ¢iaupg, kad prijungtuméte manometrg prie CODMAN HAKIM voZtuvo ir SIPHONGUARD jtaiso
(A-3 pav.).

A-3 pav.

Pastaba: dabar prijunkite distalinj kateterj, i$ kurio paSalinti oro burbuliukai.
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3. Sulygiuokite distalinio kateterio ir manometro skysciy lygius (A-4 pav.).

Pastaba: CODMAN HAKIM voZtuvai su SIPHONGUARD jtaisu turi biti ant sterilaus pavirsiaus. Testo metu
jie turi likti netrikdomi.

MENTE I

A-4 pav.

4. Kateterio distalinj galiukg laikykite greta manometro ir létai nuleiskite distalinio kateterio galiuka, kol
skyscio, esancio manometre, lygis ima kristi.

5. Kateterio galiukg leiskite toliau greiciau, nei krenta manometre esancio skyscio lygis. Tai darydami
pastebésite atitinkamai greitéjantj manometre esancio skyscio lygio kritima.

6. Pasiekiamas taskas, kai manometre esancio skyscio kritimo greitis stipriai sumazéja, taciau kritimas
NESUSTOJA. Tai ir yra taskas, kuomet SIPHONGUARD jtaiso pirminis kanalas uzsidaro ir srautas
nukreipiamas j antrinj didesnio pasiprieSinimo kanalg.

Tai patvirtina tinkamg SIPHONGUARD jtaiso funkcionavima.

7. Jei papildomo patvirtinimo reikia, kartokite 3—6 veiksmus, kol jsitikinsite, jog SIPHONGUARD jtaisas veikia.
8. Atjunkite distalinj kateterj, skirtg voZtuvo testavimui manometru.

Manometro testas

Pastaba: atlikti manometro testg nerekomenduojama, kadangi jis priklauso nuo aplinkos

faktoriy ir gali duoti rezultatg, kuris néra fiziologinis. Gamintojai tokiems testams néra nustate veikimo
diapazony.

Pastaba: §j testg atlikti leidZiama tik jtaisais, kurie buvo paruosti pagal Zingsnius nuo 1iki 7, nurodytus skyriuje
Plovimo procediira.

Reikalinga jranga (naudokite tik sterilig jrangg, testavimg atlikite tik steriliomis saglygomis)
Vienas didelio skersmens (pvz., 3,5 mm) manometras, sugraduotas milimetrais

(38—60 cm ilgio)

Vienas 4-iy krypciy Ciaupas

Vienas Svirkstas, 5 ml

Vienas Svirksto filtras, 5 ym

Vamzdeliy adapteriai

Silikoniniai vamzdeliai

Vienas ,,luer kistukas su 1,59 mm danteliu

Fiziologinis skystis

Plovimo procediira
Paruoskite voztuvg pagal skyriuose SIPHONGUARD jtaiso funkcinis testavimas, Plovimo procediira nurodytus 1—7
Zingsnius.

n



jrangos nustatymas
1. Panardine voZztuva inde su vandeniu atjunkite jj nuo vamzdelio, vedancio link ¢iaupo.

2. Panardinkite vamzdelio, einancio i3 ¢iaupo, galiuka j indg su vandeniu. Padékite vamzdelj taip, kad jo
galiukas neliesty indo sieneliy.

3. Nustatykite manometrg taip, kad jo nulinis lygis sutapty su vandens lygiu inde (A-5 pav.).

[T EITII1z

Nulinis
manometro ———
lygis

I

[ ( T

A-5 pav.
4. Naudodami Svirksto filtra, pripildykite Svirksta fiziologiniu tirpalu.
5. Atjunkite filtrg nuo Svirksto ir Svirkstg prijunkite prie ¢iaupo.

6. Pasukite Ciaupg, kad voZtuvas tapty izoliuotas nuo manometro sistemos, o 3virkstas biity prijungtas prie
manometro (A-6 pav.).

A-6 pav.

7. Naudodami 5 ml 3virksta pripildykite manometra.
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Manometro nulinés reikSmés nustatymas

1.

Pripilde manometrg i$ naujo pasukite ciaupa, taip sujungdami manometrg su indu (A-7 pav.).

A-7 pav.

Leiskite manometre esanc¢iam vandens stulpeliui nukristi. Vandens stulpelis turéty sustoti ties nuliniu
manometro lygiu (A-5 pav.).

Jei reikia, pakoreguokite manometro aukstj, kad jame esancio vandens lygis tapty vienodas su skyscio
lygiu inde.

Manometro testo procediira

1.

8.

Sterily voZtuva prijunkite prie sterilaus matavimo prietaiso. Sj veiksma rekomenduojama atlikti vandenyje
—kad j voZtuvg nepatekty oro burbuliukai.

Dabar iSimkite distalinj kateter;.

Pastaba: prijungus distalinj kateterj testo rezultatai gali pasikeisti, o taip pat — pailgéti testo trukmé. Su
unifikuotais CODMAN HAKIM voZtuvais to padaryti nejmanoma. Testuodami unifikuotus voZtuvus skirkite
Siai procedirai daugiau laiko.

Visiskai panardinkite voztuvg j indg su vandeniu. Unifikuotos versijos atveju distalinio
kateterio i$leidimo dalj panardinkite j indg su vandeniu — tik taip gausite tikslius rezultatus. Patikrinkite, ar
prie distalinio kateterio galiuko néra prikibe burbuliuky ir kad indas netrukdo téekmei kateteriu.

Pasukite ¢iaupg taip, kad Svirkstas susijungty su manometru (A-6 pav.) ir pripildykite manometrg

iki auk3cio, kuris bty 50 mm didesnis uz nustatytg CODMAN HAKIM voZtuvo atsidarymo slég;. Jei,
pavyzdziui, CODMAN HAKIM precizinis fiksuoto slégio voztuvas yra nustatytas 130 mm H,O (1274 Pa)
slégiui, skyscio aukstis manometre turéty biiti 130 mm + 50 mm =180 mm (18 cm) (1274 Pa + 490 Pa = 1764
Pa). Tokia procediira sumaZina galimybe dél neatsargumo jjungti SIPHONGUARD jtaisa.

Pasukite ¢iaupg, kad prijungtuméte manometrg prie voztuvo (A-7 pav.).

Manometre esantis vandens stulpelis ima kristi. Leiskite stulpeliui kristi 3-5 minutes, kol pasiekiamas
stabilus lygis. Stabiliu lygiu vadinama biklé, kai slégis kinta maZiau kaip 2 mm H,O (20 Pa) per 2 minutes.

Voztuvams su SIPHONGUARD jtaisais rekomenduojama ilgesné testo trukmé. To reikia siekiant
kompensuoti srauto sumazéjimo, atsirandancio jsijungus SIPHONGUARD jtaisui, tikimybe. Leiskite
vandens stulpeliui kristi 57 minutes, kol pasiekiamas stabilus lygis.

PaZitrekite gauta slégj.

Priklausomai nuo to, koks metodas buvo naudojamas, uzsidarymo slégio testo manometru rezultatai ir
CODMAN HAKIM voZztuvo nustatymas gali skirtis iki 25 mm H,O (248 Pa). Atliekant standartinés metodikos
testus, tokius, kaip ASTM F647 arba ISO 7197, to paties jtaiso atsidarymo slégis gali svyruoti iki £10 mm H,O (98
Pa) nuo voZztuvo slégio, kurj numaté gamintojas.



Stataus kampo voztuvas su SIPHONGUARD
Vaizdas i$ Sono

Vaizdas is virsaus

Jleidimo antgalis

Kamera

Srauto kryptis

Jleidimo voZtuvas

Voztuvo lizdas

VoZtuvo rutuliukas

Spyruoklés kalibravimo atraminis centras
Plokscia spyruoklé

Spyruoklés ramstis

Titano plokstelé

Sandarinimo Ziedas

Antisifonas

Voztuvo lizdas

VoZtuvo rutuliukas

Centrinis kanalas

Spiralinis kanalas

Preciziniy fiksuoto slégio voZtuvy konfigiracijos
Vienaeilis voZtuvas su SIPHONGUARD jtaisu
Vienaeilis voZtuvas

Stataus kampo voztuvas su SIPHONGUARD jtaisu
Stataus kampo voZtuvas

Cilindrinis voztuvas su prieSkamere

Cilindrinis voZtuvas

Mikrovoztuvas su RICKHAM kamera
MikrovoZtuvas

POPOZErAT S IOMMOUN®R

Tommoow>

!

>

Juodas taskinis indikatorius

A. Pripildymo adapteris

A. Voztuvo iSleidimo antgalis
B. Pripildymo adapteris su vamzdeliu
C. Nepirogeniskas sterilus fiziologinis tirpalas arba antibiotiky tirpalas

Jpurdkimas j kamera
A. 24-26 dydZio adata su HUBER smaigaliu



INFORMACIJOS APIE GAMIN] ATSKLEIDIMAS

L,INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION* (,,INTEGRA®) EMESI DERAMY ATSARGUMO PRIEMONIY,
PARINKDAMA MEDZIAGAS IR GAMINDAMA SIUOS GAMINIUS. ,,INTEGRA“ GARANTUOJA, KAD SIE
GAMINIAI ATITIKS RIBOTAJA GAMINIY GARANTIJA, PATEIKIAMA GAMINIY ETIKETESE ARBA ATITINKAMAME
GAMINIY KATALOGE. S| GARANTIJA YRA ISIMTINE, ,,INTEGRA* NETEIKIA JOKIY KITY AISKIAI ISREIKSTY
ARBA NUMANOMUJ GARANTIJY, JSKAITANT VISAS NUMANOMAS GARANTIJAS DEL PERKAMUMO ARBA
TINKAMUMO TAM TIKRAI PASKIRCIAI, TACIAU JOMIS NEAPSIRIBOJANT. ,INTEGRA“ NEATSAKO UZ JOKIUS
ATSITIKTINIUS ARBA NETIESIOGINIUS NUOSTOLIUS, ZALA ARBA ISLAIDAS, TIESIOGIAI ARBA NETIESIOGIAI
SUSIJUSIUS SU SIty GAMINIY NAUDOJIMU. ,,INTEGRA“ NEI PRISIIMA, NEI LEIDZIA KOKIAM NORS KITAM
ASMENIUI PRISIIMTI BET KOKIA KITA ARBA PAPILDOMA ATSAKOMYBE, SUSIJUSIA SU SIAIS GAMINIAIS.

»Codman®, ,SiphonGuard“ ir ,,Rickham* yra ,Integra LifeSciences Corporation“ arba jos pavaldziyjy jmoniy Jungtinése Amerikos
Valstijose ir (arba) kitose 3alyse registruotieji prekiy Zenklai.

PROLENE yra , Ethicon, Inc.“ prekiy Zenklas.

»Hakim“yra ,Hakim USA, LLC“ registruotasis prekiy Zenklas, naudojamas pagal licencija.
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