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lndikacijos

CODMAN' BACTISEAL' EVD kateterio rinkinys
CODMAN' BACTISEAL' skaidraus EVD kateterio rinkinys

CODI\4AN@ BACTISEAL@ EVD kateterio ir CODMAN@ BACTISEAL@ permatomo EVD kateterio rinkiniai
(BACTISEAL EVD kateteriai) yra skirti prieigai prie smegenq skilveliq suformuoti ir gali brlti naudo.jami su
pagal dydj suderinamais prietaisais smegenq skysdiui (CSF) ar kitiems pana5iq fiziologiniq savybiq skysiiams
drenuotl, kai reikia sumaiinti sldgj kaukolds viduje ir CSF t0rj.

Apraias
BACTISEAL EVD kateteriai pagaminti i5 silikoninio vamzdelio ir tiekiami sterily
yra specialiai apdoroti - Sio proceso metu silikono vamzdelis impregnuojam
hidrochloridu.

BACTISEAL EVD kateterio rinkinyje esantis kateteris pagamintas ii rentgenokontrastinio (impregnuoto bario
sulfatu) silikono. BACTISEAL permatomo EVD kateterio rinkinyje esantis kateteris pagamintas i5 skaidraus
silikono su bario sulfatu impregnuota iuosta. Laboratoriniai tyrimai pademonstravo, kad apdoroti BACTISEAL
kateteriai sumaiina gramteigiamq bakterijq kolonizacijq ant vamzdelio paviriiaus.

Rifampino ir klindamicino hidrochlorido, kuriuo impregnuojamas BACTISEAL EVD kateteris, kiel<is suda
gydymo Siais dviem antibiotikais dozes, todel sistenrinis gydymo poveil(is nera g4lj

l(iekvienas BACTISEAL EVD kateteris yra silikonini ateteris. Kateteris paienl<lintas skaiciais arba
Ziedais kas vienq centimetrE nuo 3 cm iki 15 cm skaiffiant nuo proksimalinio galo. Sios Zymos yra skale,
leidZianti nustatyti jterpimo gylj. Skirtingais katalogo numeriais iymimq kateterirJ savyb6s skiriasi (2r. I I

Rinkiniuose taip pat yra 5ios priemones:

Kontraindikaciios
Sio prietaiso nenaudokite pacientams, sergantiems aktyviomis infekcijomis, pavyzdiiui, ventrikulitu, meningitu,
ar odos infekcijomis netoli implantavimo vletos. Priei implantuodami 5j prietaise iigydykite paciente nuo
infekcijos.

5io prietaiso negalima naudoti pacientams, kurie itin jautriai reaguoja j rifampinq arba klindamicino
hidrochlorid4.

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

Salutinis poveikis
Kietosios dalel6s, pvz., kraujo kre5uliai, smegenq fragmentai ar l<itq audiniq daleles, gali uZkimiti
BACTISEAL EVD kateterj. Be to, BACTISEAL EVD kateteris gali uisikimsti labai sumaiejus skilveliui.

Jei BACTISEAL EVD kateteris atsiskiria nuo tvirtinamosios galvos odos siilds ir (arba) iiorinio CSF surinkimo
iulin6lio, jis gali iikristi arba prasmegti ioniniuose galvos smegenq skilveliuose.

Jeigu BACTISEAL EVD kateteris Soniniame skilvely.je jstatytas netinkamai, jis galijsmigti j skilvelio sienelg arba
kraujagyslinj rezginj.

Per didelis CSF drena2as gall sukelti subduralines hematomas, skilveliq pleiSejimq, o kidikiams - momendliq
jdubimq.
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36 cm tiesus ner[dijandiojo plieno stiletas, naudojamas l<ateteriui jdeti;
lenl<tas ner0dijandiojo plieno troakaras su spygliuotu galu kateteriui stumti po oda;
apgaubiamoii LUER-LO|(' jungtis ir LUER-LOK jungties gaubtelis;
kateterio tvirtin i mo spa ustukas.

LTETUVIU



ISPEJTMAT
Ddl pluoitinds adhezijos skilvelio BACIISEAL EVD kateteris gali prikibti prie gretimo krauiagyslinio rezginio arba

skilvelio sienel6s. Tokiu aweju atlaisvinti kateterj galima jj alsargiai sukant. NEMECINKITE lSlMTl KATETERIO JECA.

,ei nepavyksta istraukti BACTISEAL EVD kateterio nenaudojant jegos, rekomenduojame palikti jj vietoje, nes kitaip
rizikuojama sukelti intraventrikulinq hemoragiiq.

Atsargumo priemonCs
AtidZiai apiiI16kite steriliq pakuotg. Nenaudokite, jeigu:
. pakuotd atrodo paZeista arba nesandari;
. jos turinys atrodo pa2eistas;
. baigdsi galiojimo laikas.

5is prietaisas skirtas naudoti vienl kartq. Nenaudokite pakartotinai.

lilaikykite sterilumq visuose iio gaminio naudojimo etapuose.

Nemerkite BACTISEAL EVD kateterio j antibiotikq tirpalus. BACTISEAL EVD kateterj galima merkti tik j
sterilg vandenj arba normalq fiziologinj tirpala; kiti tirpalai nerekomenduojami, nes gali iSkristi nuosedq ir
vdliau pasireik3ti nepageidaujamas poveikis (pavyzdiiui, kateterio okliuzija arba galvos smegeng vandenE).
Kad sumai6tg infekcinig ligq suk6l€jg patekimo pavojus, BACTISEAL EVD kateteri steriliame vandenyje arba
normaliame fiziologiniame tirpale mirkykite kuo trumpiau (t. y. sekundes). Mirkymo tirpalas gali nusidaiyti
iviesiai oraniine spalva.

Dirbdami su iiuo gaminiu nenaudokite a5triq instrumentq. Naudokite apvilktas chirurgines Tnyples.

Stenkites neliesti kateterio rankSluosEiais, drabuZiais. Taip pat saugokite jj nuo talko. pukuotq ar gruddtq
paviriiq. Silikonin6 guma yra labai elektrostatiSka, toddl traukia ore esandias dulkes bei pavirSiaus terialus, o tai
gali sukelti audiniq reakcij4.

Patikrinkite visq vamzdeliq sujungimus, kad uZtikrintumete, kad BACTISEAL EVD kateteriuose nebitq kliliiq, o
silikoniniai vamzdeliai nejplyitq.

Siekiant iivengti galimo atsiskyrimo iStraukiant kateterj, rekomenduojama prisi[ti kateterj prie gaubiamosios
LUER-LOK jungties spygliuotojo galo.

Silikonq galima lengvai jplelti arba jpjauti. Siuvant reikia stengtis per stipriai neuzveriti siIliq.
Nerekomenduojama nerfidijanEiojo plieno siIlq naudoti ant silikoninds gumos.

Siekiant sumaiinti infekcijos rizikE, rekomenduo.iama kateterio iiejimo vietq ir iiorinio dreno jungtj priiiur6ti
vadovaujantis ilgalaikes hiperalimentacijos kateteriq prieiiDros principais.

BEkite atsargiis nuimdami ir uidddami LUER-LOK gaubtelj, kad nejvyktq uiteriimas. Siekdami iSvengti
uZteriimo plikais pir5tais nelieskite vidiniq sriegiq bei LUER-LOK gaubtelio paviriiaus. Neddkite LUER-LOK
gaubtelio ant nesterilaus pavir5iaus.

jei naudosite kitq gamintojq, nei ,,lntegra LifeSciences" pagamintas dalis, vadovaukites.iq gamintoio instrukciiomis.

Sterilumas

Sis produktas yra skirtas NAUDOTI VIEN{ KART,{; NESTERILIZUOKITE JO DAR KARTA. Vienkartinio naudojimo
,,lntegra" prietaisai nera sukurti ar skirti kaip nors juos keisti panaudojus vienam pacientui, pvz., ardyti, valyti
ar pakartotinai sterilizuoti.Sie prietaisai skirti liestis su centrine nervq sistema, iiuo metu nera galimyb6s
panaikinti tikimybes uZsikr6sti, pvz., Kroicfeldo-.Jakobo liga. Be to, naudojant prietaisa pakartotinai gali pablogeti
io eksploatacinas savyb6s, o naudojant 5j vienkartini prietaise ne pagal paskirtj gali atsirasti nenumatytq pavojq
arba jis gali nustoti veikti.

Bendrovd,,lntegra LifeSciences Corporation" neprisiima atsakomybds ui pakartotinai sterilizuote gaminj, taip
pat negrqZina pinigq uZ nepanaudotq gaminj, kurio pakuotd buvo atidaryta, ir nekeidia jo kitu.

Caminys lieka sterilus tol, kol atidaroma ar paieidiiama jo vidind pakuote.



Sios sudedamosios dalys buvo istirtos ir nustatyta, kad,ios nepirogeni5kos:

. kateteris;

. apgaubiamoji LUER-LOK jungtis su LUER-LOK jungties gaubteliu;

. kateteriotvirtinimospaustukas.

Sanddliavimas
Laikykite 2-27"Ctempeaturo.ie, sausoje aplinkoje, toliau nuo tiesioginiq Sviesos ialtiniq. Neiiimkite gaminio
ii pakuot6s, jei neketinate jo naudoti.

Naudojimo instrukcijos
Kadangi BACTISEAL EVD kateterj galima iterpti daugelyje vietq, kiekvienu atveju chirurgas turi pasirinkti
jterpimo bei tinkamos kateterio paddties tikrinimo budus.

1. Operacijos sritj reikia paruoiti aseptiikai ir apdengti.

2. Kateterizacii4BACT|SEALEVDkateteriuatlikitenaudodamijjjjdejgstilete;zondEistraukiteirpatikrinkite,
ar laisvai prateka skystis. Pastaba.Jdddami kateterj pasirupinkite, kad stileto galiukas butg nustumtas iki
pat kateterio galo.

3. Distalinj BACTISEAL EVD kateterio galq pritvirtinkite prie troakaro dygliuotojo galo. lbeskite altrq troakaro galE j
kateteriui skirtE pi0vj ir stumkite Siek tiek toliau po oda, kad suformuotumete tunelj.

4. lSveskite troakarq pro galvos oda. Stengdamiesi nenustumti intraventril<ulinds BACTISEAL EVD kateterio
dalies, BACTISEAL EVD stumkite kateterj per poodinj tunelj, kol kateterio kilpa nekylos i5 pjuvio.
U2blokuokite kateterj pincetu su guminiais antgaliais.

5. Distalinj BACTISEAL EVD kateterio galq prisir.rkite prie apgaubiamosios LUER LOK.lungties. Nenuimkite
LUER-LOK gaubtelio, kol neb0site pasirengg prijungti BACTISEAL EVD kateterio prie stebdjimo ar skysdio
surinkimo jrangos.

6. Uidekite kateterio tvirtinimo spaustukq ant kateterio ties jo i5lindimo vieta ir prisiikite 1'j prie galvos odos.
UisiDkite ir sutvarstykite pj0vio vieta.

1 lent.

INFORMACl,OS APtE GAM tNl ATSKLETDTMAS

,,tNTECRA LTFESCTENCES CORpORATTON'. (,,|NTEGRA,) EMEST DERAMU ATSARGUMO pRtEMONtU,

PARINKDAMA MEDZ|ACAS tR cAMtNDAMA StUOS CerUtrutUS.,,tNTECRA'GARANTUOJA, KAD
Ste cnn,ttrutru ArrrG RtBor4J4 cAMtNtU GARANTUA, pATElcAMA GAMtNtU ElKErdsE ARBA
ATITTNKAMAM-E GAMtNtU KATALOGE. st GARANTt'A yRA tStMTtNE, ,,tNTECRA. NETEIKTA 

'Ot(V 

KtTU
AlsKlAl lsRElKSTU ARBA NUMANOMU GARANTUU,'SKA|TANTVtSAS NUMANOMAS CARANTT'As DEL
PERKAMUMO ARBATINKAMUMO TAM TIKRAI PAsr(lRalAt, TAatAU,lOMts NEAPStRtEoJANT.,,tNTECRA'
NEATSAKO Uz JOKTUS ATStfltfitNtUS ARBA NETtEStOGtNtUS NUOSTOLTUS, 2nr_4 nnen tSLAtDAS,
TlEsloclAl ARBA NETtEStOctAt SUS|'UStUS SU stU 6AMtNtU NAUDO'tMU.,,tNTELRA'NEt pRtSilMA, NEt
LEIDZIA KoKIAM NoRs KtrAM AsMENtut pRtslMTt BET r(o(t4 Ktr4 ARBA pAptLDoM4 ATSAT(oMyBE,
susuusr4 su srAts cAMtNtAts.

,,Cod ma n", ,,Bactiseal" ir ,,lnteg ra" yra ,,lntegra LifeSciences Corporation" a rba jos pavaldiiqjq jmoniq Ju ngtinese Ameri kos
Valstiiose ir (arba) kitose ialyse registruotieji prekiq ienklai.,,Luer-Lok" yra registruotasis,,Becton, Dickinson and Co." prekiq
ienklas.

Katalogo
numeris

Vidinis
skersmuo

lSorinis
skersmuo

Silikoninis
vamzdelis

Angq ties
proksimaliniu
galiuku skaidius

Angos
l<onfig0racija

82-1745 1,5 mm 3,O mm Nepermatomas, su

bario junginiais
20 4 eiles po 5 angas

82-1749 1,9 mm 3,4 mm Nepermatomas, su

bario junginiais
t6 4 eile-s po 4 angas

8z-t75o 1,9 mm 3,4 mm Permatomas, su

bario prisotinta
juosta

t6 4 eiles po 4 angas


