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Indikacijos

CODMANE® BACTISEAL® EVD kateterio ir CODMAN® BACTISEAL® permatomo EVD kateterio rinkiniai
(BACTISEAL EVD kateteriai) yra skirti prieigai prie smegeny skilveliy suformuoti ir gali bati naudojami su
pagal dydj suderinamais prietaisais smegeny skysciui (CSF) ar kitiems panasiy fiziologiniy savybiy skys¢iams
drenuoti, kai reikia sumazinti slégj kaukolés viduje ir CSF tarj.

Aprasas
BACTISEAL EVD kateteriai pagaminti is silikoninio vamzdelio ir tiekiami steril

e TR AL/EVD kateterfyi
yra specialiai apdoroti — Sio proceso metu silikono vamzdelis impregnuojamd i ici

hidrochloridu.

BACTISEAL EVD kateterio rinkinyje esantis kateteris pagamintas i$ rentgenokontrastinio (impregnuoto bario
sulfatu) silikono. BACTISEAL permatomo EVD kateterio rinkinyje esantis kateteris pagamintas i§ skaidraus
silikono su bario sulfatu impregnuota juosta. Laboratoriniai tyrimai pademonstravo, kad apdoroti BACTISEAL

kateteriai sumazina gramteigiamy bakterijy kolonizacijg ant vamzdelio pavirsiaus. /,7(0 2’ )

Rifampino ir klindamicino hidrochlorido, kuriuo impregnuojamas BACTISEAL EVD kateteris, kiekis sudarg.Li
gydymo Siais dviem antibiotikais dozés, todél sisteminis gydymo poveikis néra

Kiekvienas BACTISEAL EVD kateteris yra silikoninis {70 kateteris. Kateteris paZenklintas skaiciais arba
Ziedais kas vieng centimetrg nuo 3 cm iki 15 cm skaicitojant nuo proksimalinio galo. Sios Zymos yra skalg,
leidZianti nustatyti jterpimo gylj. Skirtingais katalogo numeriais Zymimy kateteriy savybes skiriasi (Zr. 1 lengele).

galima

Rinkiniuose taip pat yra Sios priemonés:

36 cm tiesus nerldijanciojo plieno stiletas, naudojamas kateteriui jdéti;
lenktas nertdijanciojo plieno troakaras su spygliuotu galu kateteriui stumti po oda;
apgaubiamoji LUER-LOK” jungtis ir LUER-LOK jungties gaubtelis;

kateterio tvirtinimo spaustukas.

Kontraindikacijos

Sio prietaiso nenaudokite pacientams, sergantiems aktyviomis infekcijomis, pavyzdiui, ventrikulitu, meningitu,
ar odos infekcijomis netoli implantavimo vietos. Prie$ implantuodami 3j prietaisg i3gydykite pacientg nuo
infekcijos.

Sio prietaiso negalima naudoti pacientams, kurie itin jautriai reaguoja j rifamping arba klindamicino
hidrochlorida.

Sio prietaiso negalima naudoti pacientams, gaunantiems antikoagulianty arba sergantiems hemoragine
diateze.

Salutinis poveikis
Kietosios dalelés, pvz., kraujo kresuliai, smegeny fragmentai ar kity audiniy dalelés, gali uzkim3ti
BACTISEAL EVD kateterj. Be to, BACTISEAL EVD kateteris gali uzsikim3ti labai sumazéjus skilveliui.

Jei BACTISEAL EVD kateteris atsiskiria nuo tvirtinamosios galvos odos silés ir (arba) iorinio CSF surinkimo
Sulinélio, jis gali iSkristi arba prasmegti Soniniuose galvos smegeny skilveliuose.

Jeigu BACTISEAL EVD kateteris Soniniame skilvelyje jstatytas netinkamai, jis gali jsmigti j skilvelio sienele arba
kraujagyslinj rezginj.

Per didelis CSF drenaZas gali sukelti subduralines hematomas, skilveliy pleiséjima, o kadikiams — momenéliy
jdubima.




SPEJIMAI
{Dél pluostinés adhezijos skilvelio BACTISEAL EVD kateteris gali prikibti prie gretimo kraujagyslinio rezginio arba
skilvelio sienelés. Tokiu atveju atlaisvinti kateter] galima jj atsargiai sukant. NEMEGINKITE ISIMTI KATETERIO JEGA.
Jei nepavyksta iStraukti BACTISEAL EVD kateterio nenaudojant jégos, rekomenduojame palikti jj vietoje, nes kitaip
rizikuojama sukelti intraventrikuling hemoragijg.

Atsargumo priemonés

AtidZiai apZidirékite sterilig pakuote. Nenaudokite, jeigu:
e pakuote atrodo paZeista arba nesandari;

e josturinys atrodo paZeistas;

*  baigési galiojimo laikas.

Sis prietaisas skirtas naudoti vieng kart. Nenaudokite pakartotinai.
I8laikykite steriluma visuose Sio gaminio naudojimo etapuose.

Nemerkite BACTISEAL EVD kateterio j antibiotiky tirpalus. BACTISEAL EVD kateterj galima merkti tik
sterily vandenj arba normaly fiziologinj tirpalg; kiti tirpalai nerekomenduojami, nes gali iskristi nuosédy ir
veliau pasireiksti nepageidaujamas poveikis (pavyzdZiui, kateterio okliuzija arba galvos smegeny vandené).
Kad sumazéty infekciniy ligy sukéléjy patekimo pavojus, BACTISEAL EVD kateterj steriliame vandenyje arba
normaliame fiziologiniame tirpale mirkykite kuo trumpiau (t. y. sekundes). Mirkymo tirpalas gali nusidazyti
Sviesiai oranZine spalva.

Dirbdami su $iuo gaminiu nenaudokite atriy instrumenty. Naudokite apvilktas chirurgines Znyples.

Stenkites neliesti kateterio ranksluosciais, drabuZiais. Taip pat saugokite jj nuo talko, plkuoty ar gradéty
pavirsiy. Silikoniné guma yra labai elektrostatiska, todél traukia ore esancias dulkes bei pavirsiaus teralus, o tai
gali sukelti audiniy reakcija.

Patikrinkite visy vamzdeliy sujungimus, kad uZtikrintuméte, kad BACTISEAL EVD kateteriuose nebdty kliGciy, o
silikoniniai vamzdeliai nejplysty.

Siekiant ivengti galimo atsiskyrimo iStraukiant kateterj, rekomenduojama prisitti kateterj prie gaubiamosios
LUER-LOK jungties spygliuotojo galo.

Silikong galima lengvai jplésti arba jpjauti. Siuvant reikia stengtis per stipriai neuzverzti sidliy.
Nerekomenduojama nertidijanciojo plieno sitly naudoti ant silikoninés gumos.

Siekiant sumaZinti infekcijos rizikg, rekomenduojama kateterio i3&jimo vietg ir iSorinio dreno jungtj priziGréti
vadovaujantis ilgalaikés hiperalimentacijos kateteriy prieZiGros principais.

Bukite atsargis nuimdami ir uzdédami LUER-LOK gaubtelj, kad nejvykty uzterSimas. Siekdami isvengti
uZterSimo plikais pirStais nelieskite vidiniy sriegiy bei LUER-LOK gaubtelio pavirsiaus. Nedekite LUER-LOK
gaubtelio ant nesterilaus pavirsiaus.

Jei naudosite kity gamintojy, nei ,Integra LifeSciences” pagamintas dalis, vadovaukités jy gamintojo instrukcijomis.

Sterilumas

Sis produktas yra skirtas NAUDOTI VIENA KARTA; NESTERILIZUOKITE JO DAR KARTA. Vienkartinio naudojimo
Integra® prietaisai néra sukurti ar skirti kaip nors juos keisti panaudojus vienam pacientui, pvz., ardyti, valyti

ar pakartotinai sterilizuoti. Sie prietaisai skirti liestis su centrine nervy sistema, $iuo metu néra galimybes
panaikinti tikimybeés uZsikrésti, pvz., Kroicfeldo-jakobo liga. Be to, naudojant prietaisg pakartotinai gali pablogéti
jo eksploatacines savybés, o naudojant §j vienkartinj prietaisg ne pagal paskirtj gali atsirasti nenumatyty pavojy
arba jis gali nustoti veikti.

Bendrové ,Integra LifeSciences Corporation neprisiima atsakomybés uZ pakartotinai sterilizuotg gaminj, taip
pat negrazina pinigy uZ nepanaudotg gaminj, kurio pakuoté buvo atidaryta, ir nekeicia jo kitu.

Gaminys lieka sterilus tol, kol atidaroma ar paZeidziama jo vidiné pakuoté.




Sios sudedamosios dalys buvo istirtos ir nustatyta, kad jos nepirogenizkos:

*  kateteris;
»  apgaubiamoji LUER-LOK jungtis su LUER-LOK jungties gaubteliu;
e kateterio tvirtinimo spaustukas.

Sandéliavimas
Laikykite 2—27 °C temperatiroje, sausoje aplinkoje, toliau nuo tiesioginiy Sviesos 3altiniy. NeiSimkite gaminio
is pakuotés, jei neketinate jo naudoti.

Naudojimo instrukcijos
Kadangi BACTISEAL EVD kateterj galima jterpti daugelyje viety, kiekvienu atveju chirurgas turi pasirinkti
jterpimo bei tinkamos kateterio padéties tikrinimo badus.

1. Operacijos srit] reikia paruosti aseptiskai ir apdengti.
2. Kateterizacijg BACTISEAL EVD kateteriu atlikite naudodami j jj jdéje stileta; zondg i3traukite ir patikrinkite,

ar laisvai prateka skystis. Pastaba. Jdédami kateterj pasirlpinkite, kad stileto galiukas bty nustumtas iki
pat kateterio galo.

3. Distalinj BACTISEAL EVD kateterio galg pritvirtinkite prie troakaro dygliuotojo galo. Jbeskite astry troakaro galg j
kateteriui skirta pjv; ir stumkite Siek tiek toliau po oda, kad suformuotuméte tunelj.

4. |3veskite troakarg pro galvos oda. Stengdamiesi nenustumti intraventrikulinés BACTISEAL EVD kateterio
dalies, BACTISEAL EVD stumkite kateterj per poodinj tunelj, kol kateterio kilpa neky3os i§ pjavio.
UzZblokuokite kateterj pincetu su guminiais antgaliais.

5. Distalinj BACTISEAL EVD kateterio galg prisitkite prie apgaubiamosios LUER LOK jungties. Nenuimkite
LUER-LOK gaubtelio, kol nebiisite pasirenge prijungti BACTISEAL EVD kateterio prie stebgjimo ar skyscio
surinkimo jrangos.

6. UZdékite kateterio tvirtinimo spaustuka ant kateterio ties jo i$lindimo vieta ir prisitikite jj prie galvos odos.
Uzsiakite ir sutvarstykite pjdvio vieta.

1 lent.
Katalogo Vidinis 1Sorinis Silikoninis Angy ties Angos
numeris skersmuo skersmuo vamzdelis proksimaliniu konfigiracija
galiuku skaicius

82-1745 1,5 mm 3,0 mm Nepermatomas, su | 20 4 eilés po 5 angas
bario junginiais

82-1749 1,9 mm 3,4 mm Nepermatomas, su | 16 4 eilés po 4 angas
bario junginiais

82-1750 1,9 mm 3,4 mm Permatomas, su 16 4 eilés po 4 angas
bario prisotinta
juosta

INFORMACIJOS APIE GAMIN] ATSKLEIDIMAS

»INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION* (,,INTEGRA") EMESI DERAMY ATSARGUMO PRIEMONIY,
PARINKDAMA MEDZIAGAS IR GAMINDAMA $1UOS GAMINIUS. ,INTEGRA* GARANTUOQJA, KAD

SIE GAMINIAI ATITIKS RIBOTAJA GAMINIY) GARANTIJA, PATEIKIAMA GAMINIY ETIKETESE ARBA
ATITINKAMAME GAMINIY KATALOGE. Si GARANTIJA YRA ISIMTINE, ,INTEGRA* NETEIKIA JOKIY KITQ
AISKIAL ISREIKSTU ARBA NUMANOMLU 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 SIL) GAMINIY NAUDOJIMU. ,,INTEGRA NEI PRISIIMA, NEI
LEIDZIA KOKIAM NORS KITAM ASMENIUI PRISIIMTI BET KOKIA KITA ARBA PAPILDOMA ATSAKOMYBE,
SUSIJUSIA sU SIAIS GAMINIAIS.

»Codman*, ,Bactiseal”ir ,Integra“yra ,Integra LifeSciences Corporation® arba jos pavaldZiyjy jmoniy Jungtinése Amerikos
Valstijose ir (arba) kitose 3alyse registruotieji prekiy Zenklai. ,Luer-Lok* yra registruotasis ,Becton, Dickinson and Co.* prekiy
Zenklas.




