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Codmane® CereLink™
ICP jutiklis

Skilvelio kateterio rinkinys

SVARBI INFORMACIJA
Pries naudodami perskaitykite

Rx ONLY

Aprasymas

,Codman® CereLink™* |CP jutiklio skilvelio kateterio rinkinj sudaro 38 cm skilvelio kateteris su integruotu
zondu ir intrakranijinio slégio (ICP) jutikliu, kateter; fiksuojantis spaustukas ir 7 dydZio tunelj suformuojantis
troakaras (Zr. 1 pav.).

»Codman CereLink* ICP jutiklis (ICP jutiklis)yra nailono vamzdelis, kurio viename gale jtaisytas miniatidrinis
jtempio slégio keitiklis (jautrusis elementas), o kitame — elektros jungtis. Jis skirtas naudoti su ,,Codman*
intrakranijinio slégio stebéjimo prietaisu.

Indikacijos
ICP jutiklio skilvelio kateterio rinkinys naudojamas, kai reikia tiesiogiai stebeti intraventrikulinj slégj. Rinkinys
naudojamas intrakranijiniam slégiui (ICP) stebéti ir cerebrospinaliniam skysciui (CSF) drenuoti.

Kontraindikacijos

Ventrikulostomija kontraindikuotina pacientams, turintiems kreSumo sutrikimy, arba kateterio srityje esant
aktyvios infekcijos poZymiy. Jaunesniems nei vieneriy mety vaikams skilvelio kateterio rinkinio naudoti
negalima.

Sis rinkinys néra sukurtas, parduodamas arba skirtas jokiems kitiems tikslams, nei nurodyta.

JSPEJIMAI
Reikia biti ypac atsargiems, kad nepaZeistuméte kietojo smegeny dangalo ir po juo esanciy galvos smegeny.

Prie$ atlikdami MRT procediirg pacientui, kuriam implantuotas ICP jutiklis, perskaitykite skyriy MRT informacija.
Neperskaicius ir nesilaikant $iy rekomendacijy, galima sunkiai suZeisti pacienta.

Atsargumo priemonés

Jdémiai apzitrékite sterilig pakuote. Nenaudokite, jeigu:
* pakuoté atrodo paZeista arba nesandari,
* jos turinys atrodo paZeistas arba
* baigési galiojimo laikas.

Venkite tiesioginio salycio su keitikliu (jautriuoju elementu) prietaiso gale. Su ICP jutikliu visada reikia elgtis
atsargiai, kad apsaugotuméte galiukg nuo smugiy. Galite jj paZeisti.

Stenkités nestukteléti zondo j ICP jutiklio galiuka. Galite jj paZeisti.
Atliekant ventrikulostomijg ir véliau jterpiant keitiklj bitina laikytis grieZty sterilumo reikalavimy.

Naudojant defibriliatoriy ar bet kokig elektrochirurgine jranga, pvz., vienpole, dvipole, diatermijos, galima
pazeisti ICP jutiklj. Dél to ICP jutiklis gali visam laikui ar laikinai sugesti.


andri
Highlight

andri
Highlight

andri
Highlight

andri
Highlight


Elektrostatinio iSlydZio (ESI) energija gali sugadinti ICP jutiklj. Stiprus ESI gali sugadinti elektroninius
komponentus, todél ICP jutiklis gali tapti netikslus arba nustoti veikti. Naudodami 5j gaminj, imkités visy
atsargumo priemoniy, kad sumaZintuméte elektrostatinio kriivio susidaryma, ir nelieskite ICP jutiklio elektros
jungties kontakty, pazyméty ESI simboliu. (Zr. skyriy ,Elektrostatinio iSlydZio (ESI) informacija“.)

Silikonas yra labai elektrostatiskas, todél jis traukia ore esancias daleles ir pasidengia nesvarumais, galinciais
sukelti audiniy reakcija. Imkités priemoniy, kad apsaugotumeéte skilvelio kateterj nuo salycio su rank$luosciais,
apklotais, talku ar bet kokiu kitu pakuotu ar griidétu pavirSiumi ir ore esanciomis dalelémis.

Silikonas maZzai atsparus pjovimui ir pléSimui, todél risant sitilus reikia stengtis per stipriai jy neuzverZti.
Nerekomenduojama risti nertidijanciojo plieno siiily ant silikono.

Biikite atsargs tvirtindami siiles aplink ICP jutiklj. Sitiles per stipriai pritvirtinus prie ICP jutiklio gali bati
paZeista jo vamzdelio sienelé ir vidiniai laidai.

Prie§ implantuojant reikia nustatyti nuline ICP jutiklio reikSme esant atmosferos slégiui.
Nustatant nuline reikSme ICP jutiklio galiukas turi islikti drégnas.

Nepanardinkite ICP jutiklio galiuko vertikaliai j gily indg ar puodel; su steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.
Dél to gali biti netiksliai nustatyta nuliné reikSmé, nes hidrostatinis slégis, kuris yra didesnis uz atmosferos
slégj, paveiks ICP jutiklj.

Veikiamas didesniu kaip 1250 mmHg (166 650 Pa) slégiu ICP jutiklis gali biti sugadintas.
Smarkiai netraukite ir netriikciokite ICP jutiklio.

Saugokite, kad ant ICP jutiklio nepatekty tirpikliy arba valymo priemoniy (jskaitant alkoholj), nes dél pazeidimo
ICP matavimo rezultatai gali bati netikslGs.

Prie$ naudodami perskaitykite visas prie ICP stebéjimo prietaiso pridedamas instrukcijas.

Nepageidaujami reiskiniai
Naudojant ICP jutiklj gali pasireiksti Sie nepageidaujami reiskiniai:
* kraujavimas®,
« infekcija,
« poaodinis cerebrospinalinio skyscio (CSF) nuotékis,
* neurologinés pasekmés.

* Prietaiso jterpimo vietoje galimas subarachnoidinis, intracerebrinis arba ekstracerebrinis kraujavimas (is
kaukolés, Zievés arba kietojo smegeny dangalo). Prie$ jterpiant pacientams reikia atlikti kraujo kreséjimo
faktoriy tyrima.

MRT informacija

Perskaitykite ir supraskite visg §j dokumentg pries atlikdami magnetinio rezonanso

tyrimo procediirg pacientui, kuriam implantuotas ICP jutiklis. Nesilaikant saugaus
Salyginai saugus  naudojimo salygy gali biiti sunkiai suZeistas pacientas.
naudoti MR aplinkoje

ICP jutiklio skilvelio kateteris yra s3glyginai saugus naudoti MR aplinkoje.



MRT SAUGUMO INFORMACIJA

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad ICP jutiklio skilvelio kateteris yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje.
Pacientg, kuriam implantuotas ICP jutiklis, galima saugiai tirti MR sistemoje, kuri atitinka toliau nurodytas
salygas arba naudojama tokiomis sglygomis:

« tik 1,5 T arba 3 T statinis magnetinis laukas;

« didZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 1000 G/cm (10 T/m);

« didZiausia lauko gradiento stipréjimo sparta 200 T/m/s;

* horizontalusis cilindrinis MR tomografas;

« didZiausia MR sistemos uZregistruota viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (angl. SAR) — 2,0 W/kg
arba galvos SAR - 3,2 W/kg;

» MRT igtisinio nuskaitymo trukmé neturi biti ilgesné nei 15 minuciy;

* paciento saugumui uztikrinti MR tomografijos metu bitina speciali ICP jutiklio padétis (konkreciy
nurodymy Zr. skyriuje PASIRUOSIMAS MRT PROCEDURAI);

« JSPEJIMAS. Monitoriaus, kabeliy arba kity priedy, pvz., Tuohy adaty, troakaro ar zondo, negalima jnesti j
MRT jrangos patalpas.

-jSPE]IMAS. Nenaudokite galvos RD perdavimo / priemimo arba tik perdavimo rités; naudokite tik kiino RD
perdavimo / priémimo rite arba kiino RD perdavimo / galvos RD tik priémimo rite.

-jSPE]IMAS. Neskenuokite paciento, jei jo klino temperatdra pakilusi.

Su MRT susijes kaitimas
Tikétina, kad 15 minu¢iy nepertraukiamai skenuojant pirmiau nurodytomis skenavimo sglygomis ICP jutiklio
temperatira pakils maZiau kaip 2 °C. llgesnio nei 15 minuciy trukmés skenavimo poveikis nenustatytas.

Informacija apie artefaktus
Neklinikiniy tyrimy duomenimis, didziausias artefakto dydis, matomas gradiento aido impulsy sekoje esant 3 T,
tesiasi iki zonos mazdaug 2 mm ir priklauso nuo ICP jutiklio dydZio bei formos.

PasiruoSimas MRT procediirai

1. Prie$ pat jeidami j MRT jrangos patalpas, patikrinkite, ar ICP jutiklis tinkamai veikia. Jei ICP jutiklis
paZeistas arba dél kity prieZasciy netinkamai veikia, MRT procediiros NEATLIKITE.

2. Atjunkite visus kabelius ir paciento stebéjimo prietaisus, prijungtus prie ICP jutiklio, prie$ pervezdami
pacientg j MRT jrangos patalpas. Monitoriy, kabeliy ir kity priedy NEGALIMA jnesti j MRT jrangos
patalpas.

3. Kad bty uZtikrintas paciento saugumas atliekant MRT procediirg, turi biti nustatyta tam tikra ICP
jutiklio padétis. ICP jutiklj reikia nustatyti j tam tikrg geometrine padétj, kad sumazéty ICP jutiklio
galiuko per stipraus jkaitimo galimybé. Suvyniokite ICP jutiklio vamzdelj 3alia elektros jungties pagrindo
i 5ar 6 mazdaug 6 cm skersmens kilpas ir nustatykite paciento galvos virSuje, centre (Zr. 7 pav.).
Neatlikite MRT, kai ICP jutiklis yra ,tiesios linijos“ konfigdracijoje (t. y. nesuvyniotas). Nesilaikant Sios
rekomendacijos galima sunkiai suZeisti pacienta.

4. Tarp ICP jutiklio elektros jungties su suvyniotu vamzdeliu ir paciento galvos odos padékite bent 1 cm
storio sausg marlinj tampona. Pritvirtinkite lipnigja juostele (Zr. 7 pav.). Atsargiai nuiminékite lipnigja
juostele, kad nepaZeistuméte ICP jutiklio.

5. Atlikdami tomografijg nevirdykite toliau nurodyty MRT parametry.

a. DidZiausiasis erdvinis magnetinio lauko gradientas lygus 1000 G/cm (10 T/m). DidZiausias erdvinis
magnetinio lauko gradientas paprastai yra toliau nuo asies, ties Sonine sienele ir ties skenerio
tunelio anga. Zr. MRT gamintojy paskelbta didZiausig pacientui pasiekiama SG reikSme ir vieta.
DidZiausioji lauko gradiento stipréjimo sparta 200 T/m/s.

c. DidZiausioji MR sistemos uZregistruota viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta
(angl. SAR) — 2,0 W/kg arba galvos SAR - 3,2 W/kg;



Elektrostatinio islydZio (ESI) informacija

DEMESIO. Elektrostatinio i3lydZio (ESI) energija gali sugadinti ICP jutiklj. Stiprus ESI gali
sugadinti elektroninius komponentus, todél ICP jutiklis gali tapti netikslus arba nustoti veikti.
Imkités visy atsargumo priemoniy, kad naudodami 3j gaminj sumazintuméte elektrostatinio
kravio kaupimasi.

* Biitinai jZeminkite pacientg (pvz., ant vezimélio esanciais jzeminimo dirzais).

* Perkeldami arba transportuodami pacientg nenaudokite medziagy, kurios gali sukurti elektrostatinj islydj,
pvz., nailoniniy perkélimo gulty ir patalynés.

* Prieg liesdami pacientg slaugytojai turéty iSkrauti jy organizme susidariusj elektrostatinj kriivj paliesdami
jzemintg metalinj pavirsiy, pvz., lovos turéklg.

Rekomenduojama, kad visiems Siuos prietaisus naudojantiems ligoninés darbuotojams bty paaiskintas ESI
simbolis ir jie bty iSmokyti apsaugos nuo ESI procediry. Mokymai turi apimti jvadines Zinias apie elektrostatinj
islydj, kada ir kodél jis jvyksta, atsargumo priemones ir Zalg elektroniniams komponentams, kuri galima, jei juos
paliecia naudotojas su elektrostatine jkrova.

Neatlike apsaugos nuo ESI procediry nelieskite jungties kontakty, pazyméty ESI simboliu. Stenkités neliesti
ICP jutiklio galiuko (jautriojo elemento).

Kaip tiekiama
Sis ICP jutiklis skirtas NAUDOTI TIK VIENA KARTA; PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE.

Bendrovés ,Integra“ gaminami vienkartinio naudojimo jtaisai 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, taciau kol kas nejmanoma panaikinti galimo uzkrato, pvz., sukeliancio Kroicfeldo-
Jakobo ligg. Be to, pakartotinai naudojant prietaisg gali pablogéti jo eksploatacinés savybés, o naudojant j
vienkartinj prietaisg ne pagal paskirtj gali atsirasti nenumatyty pavojy arba jis gali nustoti veikti.

»Integra® neprisiima atsakomybés dél jokiy gaminiy, kurie buvo sterilizuoti pakartotinai, taip pat negrazina
pinigy ir nekeicia gaminio, kurio pakuoté buvo atidaryta, nors pats gaminys ir nebuvo panaudotas.

Kol atskira pakuoté nebuvo paZeista arba atidaryta, gaminys lieka sterilus.

Visos sudedamosios dalys buvo istirtos ir nustatyta, kad jos nepirogeniskos, i$skyrus ICP jutiklio elektros jungtj,
vienkartine ICP rankenéle ir silikono vamzdelj, naudojamg pakuojant — jie netirti.

ICP jutiklis supakuotas naudojant perdirbamas ir neperdirbamas medZiagas. Pakuotés atliekas reikia perdirbti
arba pasalinti pagal ligoninés proceddras ir reikalavimus.

ICP jutiklio prijungimas ir nulinés reikSmés nustatymas
DEMESIO. Prie$ implantuojant reikia nustatyti nuling ICP jutiklio reik3me esant atmosferos slégiui.
1. Tinkamu ,Codman®ilginamuoju laidu prijunkite ICP jutiklj prie ICP monitoriaus. Informacijg apie
sterilizacijg rasite prie ilginamojo laido pridétoje naudojimo instrukcijoje.
2. Jei taikoma, paciento monitoriaus s3sajos laidu prijunkite ICP monitoriy prie iSorinio paciento
monitoriaus laisvo slégio kanalo.
DEMESIO. ,Codman*“ paciento monitoriaus sgsajos laidus naudokite tik jiems specialiai sukurtais ir
atitinkamai pazymétais paciento monitoriais.
3. Jeitaikoma, nustatykite nuline reikSme ir sukalibruokite iSorinj paciento monitoriy pagal su ICP
monitoriumi pateiktg instrukcija bei paciento iSorinio monitoriaus gamintojo instrukcija.
4. ParuoSkite nustatyti nuline prietaiso reikSme, paguldydami ICP jutiklio galiukg j sekly indg su steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. Kartu esancioje sterilioje lizdinéje pakuotéje yra Siai procedrai
tinkama paZymeéta jduba. Jpilkite pakankama kiekj sterilaus vandens ar sterilaus fiziologinio tirpalo j


andri
Highlight


jdubg, tada horizontaliai jmerkite bent 5 cm ICP jutiklio dalj, kad ji biity Siek tiek panirusi steriliame
vandenyje ar steriliame fiziologiniame tirpale.

DEMESIO. Nepanardinkite ICP jutiklio galiuko vertikaliai j gily indg ar puodel; su steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu. Dél to gali biiti netiksliai nustatyta nuliné reikSmé, nes hidrostatinis slégis, kuris yra
didesnis uZ atmosferos slégj, paveiks ICP jutiklio diafragma.

Prilaikydami ICP jutiklio galiukg paguldytg negiliai steriliame vandenyje ar steriliame fiziologiniame
tirpale, nustatykite nuling ICP jutiklio reikSme remdamiesi instrukcijomis, pateiktomis su ICP
monitoriumi.

DEMESIO. Nustatant nuling reiksme ICP jutiklio galiukas turi i$likti drégnas.

DEMESIO. Nustatant nuling reikSme ICP jutiklio galiukas turi nejudéti. ICP monitorius ICP jutiklio judéjimas
gali biiti interpretuojamas kaip nestabilus ICP signalas, todél nepavyks sékmingai nustatyti jutiklio nulinés
reikSmés.

Bendroji chirurginé procediira

Toliau pateikti bendrieji nurodymai, skirti tik informuoti. Chirurgas gali noréti ka nors pakeisti priklausomai
nuo savo klinikinés patirties ir medicininio sprendimo. Siai procedirai rekomenduojama naudoti,,Codman*“
kaukolés perforavimo rinkinj.

1.

15.
16.

Prijunkite ICP jutiklj ir nustatykite nuling reik¥me. Zr. skyriy ,,ICP jutiklio prijungimas ir nulinés reik$més
nustatymas®.

Kad pasiektuméte kaukole, atlikite kraniotomijos ir retrakcijos proceddiras. ISgrezkite 5,8 mm skyle per
iSorine kaukolés plokstele.

Svelniai nuozulniu kampu nupjaukite vieng iSgreztos skylés puse, kad kateterj galétumeéte iStraukti
stipriai neuzlenkdami.

Adata arba kauteriu pradurkite kietgjj smegeny dangala.

Kateterio galiuka kiskite j tunelj formuojancio troakaro permatomo vamzdelio galg, kol vamzdelis
uzsipildys (Zr. 2 pav.).

Tunelj formuojanciu troakaru skilvelio kateteriui sudarykite tunelj po galvos oda iki kraniotomijos
vietos. Jstatymo vieta gali biiti bet kuri patogi vieta, esanti bent 3 cm nuo iSgreztos angos (Zr. 3 pav.).
Integruotas zondas yra standus, todél, kad kateterio ilgis biity pakankamas norint jstumti jj j skilvelj,
sitiloma kanalo nedaryti ilgesnio nei 7 cm.

Stumkite troakarg, kol jis kartu su permatomu vamzdeliu isljs pro galvos odg per iSgreZtg anga. ISimkite
kanalo troakarg ir vamzdel; i$ kateterio.

Tuneliu prastumtg kateterj traukite kraniotomijos srities link, kol trisaké jungtis beveik lies patekimo j
tunelj sritj. Taip uZtikrinsite tinkama kateterio ilgj, kurio pakaks norint jstumti.

Laikydami kateterj statmeng kaukolei, stumkite jj j norimg Soninio skilvelio gylj (Zr. 4 pav.).

. Norédami jsitikinti, ar patekote j skilvelj, Zitirékite, ar per kateterj béga cerebrospinalinis skystis.
. Laikydami kateterj (Zr. 5A pav.), palenkite jj j priesinga dviem juodoms rodykléms puse ir atidenkite

apytiksliai 3 cm kateterio zondo (Zr. 5B pav.). Juodos rodyklés rodo kateterio dalj, kuri buvo jstumta
Salinant zonda.

. Tvirtai laikydami kateterj vienoje vietoje, atsargiai iStraukite zondg (Zr. 6 pav.).
. Nereikalingg kateterio dalj iStraukite i$ iSgreZtos angos, atsargiai traukdami kateterj, kol jis i8ljs pro

galvos odos pjiv;.

. UZdékite kateterio spaustukg ant kateterio ties jo islindimo vieta ir prisitkite jj prie galvos odos.

Papildomai galite sititi per kateterio triSakéje jungtyje esancias angas.

UZsitkite ir sutvarstykite pjuvio vieta.

Jei reikia, prijunkite skilvelio kateterio drenavimo angg prie tinkamos iSorinio drenavimo sistemos, pvz.,
,Codman EDS 3*.



Specifikacijos
Skilvelio kateterio specifikacijos

ISorinis kateterio skersmuo
Naudingasis kateterio ilgis
Kateterio medZiaga

ICP jutiklio specifikacijos

DidZ. 3,5 mm
38 cm (vardinis)
Silikonas

Pastaba. Visi veikimo reikalavimai paremti 5 V nuolatine Zadinimo jtampa.

Jautrusis elementas

Jtempio matavimo silikono mikrolustas

Naudingasis prietaiso ilgis

100 cm (vardinis)

Jutiklio medziaga

Nailonas, titanas, silikonas, epoksidas

Jutiklio galiuko skersmuo

DidZ. 1,3 mm

Prietaiso vamzdelio skersmuo

Didz. 0,8 mm

Veikimo slégio diapazonas

Nuo —50 mmHg iki +250 mmHg

Nekenksmingo veikimo virsslégio diapazonas

Nuo =700 mmHg iki +1250 mmHg

Jvesties / idvesties pilnutiné varza

1000 omy (vardiné)

Nulinés reikSmeés poslinkis

Per 30 dieny ne didesnis nei 5 mmHg

ISvesties signalo (jautris)

5 uV/V/mmHg (vardinis)

Dazniné charakteristika

Daugiau kaip 200 Hz

Aplinkos duomenys (taikoma neimplantuojamai prietaiso daliai)

Darbinés temperatiiros diapazonas

nuo 5 °Ciki 45 °C

Darbinio drégnio diapazonas

nuo 30 % iki 90 % santykinis drégnis
(be kondensacijos)

Darbinio atmosferinio slégio diapazonas

nuo 700 milibary iki 1060 milibary

INFORMACIJOS APIE GAMIN] ATSKLEIDIMAS

L,INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION* (,INTEGRA) EMESI DERAM{) ATSARGUMO PRIEMONIY,
PARINKDAMA MEDZIAGAS IR GAMINDAMA SIUOS GAMINIUS. ,,INTEGRA“ GARANTUOJA, KAD SIE GAMINIAI
ATITIKS RIBOTAJA GAMINIY GARANTIJA, PATEIKIAMA GAMINIY ETIKETESE ARBA ATITINKAMAME GAMINIY
KATALOGE. 51 GARANTIJA YRA ISIMTINE, ,INTEGRA“ NETEIKIA JOKIY KITY ISREIKSTY ARBA NUMANOMY
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 SIY
GAMINIY NAUDOJIMU. ,,INTEGRA* NEI PRISIIMA, NEI LEIDZIA KOKIAM NORS KITAM ASMENIUI PRISIIMTI BET
KOKIA KITA ARBA PAPILDOMA ATSAKOMYBE, SUSIJUSIA SU SIAIS GAMINIAIS.
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»CERELINK™*“ ICP JUTIKLIO SKILVELIO KATETERIO RINKINYS

A. ] drenavimo sistema
B. 6 cm kilpos

C. Lipnioji juostelé

D. Marlé



