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4. Kad kietajame smegeny dangale padarytuméte kryziaus pavidalo skylg, naudokite , Tuohy“ adata.

5. Naudokite , Tuohy“ adata su zondu, kad prakistuméte po galvos oda nuo pjtvio iki iSémimo vietos.

6. Pasalinkite zonda ir sukite daviklj nuo adatos tol, kol i$ jvorés isljs mazdaug dvigubas jterpimo ilgis. ZiGrékite 5 pav.
PERSPEJIMAS: , Tuohy“ adatos vidiniai krastai yra astriis; bukite atsargis sriegdami kateter;.

7. Svelniai nuimkite adata ir jvertinkite daviklio kateterio ilgj nuo galiuko iki vietos, kurioje jis susilenks istraukiant.

8. Vieng kartg sulenkite daviklj iki galo, kad norimoje vietoje kateteris likty sulenktas.

9. Per kietajame smegeny dangale esancig skyle pridékite daviklj prie parenchimos, kol sulenkimas bus ties skylés krastu,
kaip parodyta 6 pav.

10. Atsargiai iStraukite kateterio pertekliy.

11. ISimkite pléstuva, patikrinkite ar jterpimo vietoje néra hemostazés, tada uzsitkite pjavio vieta.

12. Pritaisykite kateterj prie galvos odos. Kad bity sumazintas jtempimas, kateteriu padarykite maza kilpg ir jg pririskite.
13. Uzverkite ir sutvarstykite pjavio vietg.

Sterilumas

@

CODMAN MICROSENSOR ICP pagrindinis rinkinys skirtas NAUDOTI TIK VIENA KARTA; NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.
Vienkartinio naudojimo ,Codman® prietaisai néra sukurti ar skirti kaip nors juos keisti panaudojus vienam pacientui, pvz., ardyti,
valyti ar sterilizuoti dar karta. Sie prietaisai skirti liestis su centrine nervy sistema ir $iuo metu néra galimybés panaikinti tikimybés
uzsikrésti, pvz., Kroicfeldo-Jakobo liga. Be to, naudojant dar kartg galima pakenkti prietaiso eksploatacinéms savybéms ir bet
koks $io vienkartinio prietaiso naudojimas kita, nei sukurta, paskirtimi gali sukelti nenuspéjama naudojimo pavojy arba prietaisas
gali nustoti veikti.

,Codman & Shurtleff neprisiima atsakomybés dél jokiy gaminiy, kurie buvo sterilizuoti pakartotinai, taip pat negali grazinti pinigy
arba pakeisti gaminio, kurio pakuoté buvo atidaryta, nors pats gaminys ir nebuvo panaudotas.

Visos sudedamosios dalys buvo istirtos ir nustatyta, kad jos nepirogeniskos, iSskyrus MICROSENSOR elektrine jungtj, SeSiakampj
verzliaraktj, kampu pradurtg kietajj smegeny dangala, varzty rinkin; ir silikoninius vamzdelius, kurie néra tiriami.

MICROSENSOR duomenys
Jautrusis elementas
Galiuko skersmuo
Naudojamas ilgis ....
I1Sorinis kateterio skersmuo
Kateterio medziaga
Veikimo slégio intervalas
Padidinto veikimo slégio,
nesukeliancio pazeidimy, intervalas .
Jéjimo varza
Suzadinimo intervalas
Nulio slinktis
Nulio postimis .

.. Daviklio silikoninis mikropuslaidininkis kristalas su integrine schema
3,6 Fr (1,2 mm), nominalus

.. 100 cm nominalus

.. 0,7 mm nominalus

Nailonas

.. nuo =50 mm Hg iki +250 mm Hg (nuo —6666 Pa iki +33 330 Pa)

.. nuo =700 mm Hg iki +1250 mm Hg (nuo —93 324 Pa iki +166 650 Pa)
1000 Q nominali

.. nuo 2,5V iki 7,5 VDC arba VAC RMS (atlikimas pagrjstas 5 VDC)

.. ne didesnis kaip 5 mm Hg (667 Pa)/7 dienas

daugiausiai +50 mm Hg (+6666 Pa)

18éjimo varza 1000 Q nominali

Nuotékio srove . .. maziau kaip 10 pA esant 120 VAC

18éjimo signalas (jautrumas) .........ccceeeeeereens 5 puV/V/mm Hg (5 pV/V/133 Pa) nominalus

A. 14 dydzio ,Tuohy“ adata su zondu
B. MICROSENSOR ICP daviklis su cm gylio zymémis

PERSPEJIMAS: venkite tiesioginio salyéio su jautriais daviklio elementais.
A. Sulenkimas
B. Jautrusis elementas

Subduralinis jterpimas po nepaliesta kaukole
A. Kietasis smegeny dangalas
B. Subduralinis tarpas

Garantija

,Codman & Shurtleff, Inc.“ garantuoja, kad $is medicininis prietaisas neturi nei medziagos, nei gamybos defekty. Kitos aiskios
arba numanomos garantijos, jskaitant perkamumo ar tinkamumo naudoti garantijas, néra suteiktos. Ar Sis medicininis
prietaisas yra tinkamas naudoti tam tikrai chirurginei procedirai sprendzia prietaiso naudotojas, atsizvelgdamas

i gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas. Neteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus ¢ia aprasytaja.

® CODMAN, CODMAN MICROSENSOR, ir ICP EXPRESS yra registruotieji ,Codman & Shurtleff, Inc.“ prekés Zenklai

SVARBI INFORMACIJA c €

Prie$ naudojimg perskaitykite

CODMAN® MICROSENSOR®
pagrindinis rinkinys

NONPYROGENICA

Skirtas intraparenchiminéms procediroms

Zidrékite grafikus lapelyje, pridétame prie gaminio

Codman

LCN 171978-OLT/F

171978-0LTout

Jgaliotasis atstovas Europoje
Nesterilizuokite dar karta

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

[USIDIST] Isplatinta JAV (kieno)

Pagaminta (kur)

Nepirogeninis, zitrékite

naudojimo instrukcijas

Receptinis prietaisas (JAV)
[@1Y] Kiekis

“ Gamintojas

wl. wl.

Codman & Shurtleff, Inc. Medos International SARL
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38, 2400
Raynham, MA 02767-0350 USA Le Locle, Switzerland

T 800 225 0460

@ +1508 828 3000

* Pripazintam gamintojui, zr. gaminio pakuote.
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LIETUVISKAI

CODMAN® MICROSENSOR?® pagrindinis rinkinys

&Unly

Aprasas

CODMAN MICROSENSOR pagrindinis rinkinys (katalogo nr. 82-6631) sudarytas i§ CODMAN MICROSENSOR vidinio kaukolés
slégio daviklio ir 14 dydzio , Tuohy“ adatos, kaip parodyta 1 pav.

CODMAN MICROSENSOR ICP daviklis — tai kateteris, kurio viename gale yra jmontuotas miniatitrinis silikoninis jtempio
matavimo daviklis, o kitame — elektros jungtis. Jis yra skirtas naudoti su CODMAN ICP EXPRESS® monitoriumi, (katalogo

nr. 82-6634 (117 VAC) ir 82-6635 (230 VAC)). Sujungus su ICP EXPRESS monitoriumi, MICROSENSOR gali bati naudojamas
su jvairiomis pacienty stebésenos sistemomis vidinio kaukolés slégio kreivei vaizduoti arba vidinio kaukolés slégio duomenims
derinti su kitais gyvybiniais parametrais.

CODMAN MICROSENSOR pagrindinis rinkinys skirtas naudoti su CODMAN kaukolés rankiniu graztu, katalogo nr. 82-6607.
Grezimo rinkinys palengvina prieiga prie intraparenchiminés srities.

Indikacijos

CODMAN MICROSENSOR pagrindinis rinkinys naudojamas tada, kai reikalingas tiesioginis vidinio kaukolés slégio (ICP)
stebejimas. Rinkinys skirtas naudoti tik subduralinio ir intraparenchiminio slégio stebéjimo programoms.

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

Sis prietaisas néra sukurtas, parduodamas arba skirtas naudoti kaip gydomasis prietaisas.

Nebuvo nustatyta, kad implantuojamo kateterio slégio davikliai suderinami su magnetinio rezonanso (MR) vaizdy
gavimo sistemomis.

[SPEJIMAI
Naudodami elektrochirurgine jranga (pvz., vienpole, dvipole, diatermijos), galite sugadinti ICP MICROSENSOR ir (arba)
ICP EXPRESS monitoriy. Dél to bet kuris i$ $iy jtaisy gali visiSkai ar laikinai sugesti.

Atsargumo priemonés

AtidZiai apziurékite sterilig pakuote. Nenaudokite, jeigu:
¢ pakuoté atrodo pazZeista arba nesandari,

¢ jos turinys atrodo pazeistas

¢ pasibaigé galiojimo laikas.

Jterpiant daviklj labai svarbu laikytis griezty sterilumo reikalavimy. Visas proceduras privalo atlikti kvalifikuotas neurochirurgas,
taikydamas standartinius chirurginius metodus. Neurochirurgas yra atsakingas uz tinkamy veiksmy ir procedury taikyma, kad baty
iSvengta infekcijy bei komplikacijy.

Taikant didesnj nei 1250 mm Hg (166 650 Pa) slégj, daviklis gali 10zti.

Netraukite kateterio stipriai arba staigiai.

Prie$ implantuojant reikia nustatyti nuline MICROSENSOR reikSme atmosferos slégyje.

Daviklis yra jautrus Sviesai, todél nustatant ir naudojant jj reikia saugoti nuo tiesioginiy Sviesos spinduliy.

Bukite atsargus tvirtindami sidles prie jutiklio. Sidles pritvirtinus prie jutiklio per stipriai gali biti pazeista jutiklio sienelé ir

vidiniai laideliai.

Neleiskite, kad ant ICP daviklio patekty tirpikliy arba valymo priemoniy (jskaitant alkoholj), nes dél to ICP slégio matavimo rezultatai
gali bati netikslis.

Venkite tiesioginio sglycio su jautriais daviklio elementais.

Siekdami uztikrinti ICP matavimy tiksluma, jautryjj daviklio galiuko elementg subduralinio slégio stebéjimo metu nukreipkite
smegeny zieves link.

Prie$ naudojima perskaitykite visas prie ICP EXPRESS monitoriaus pridétas instrukcijas.
CODMAN paciento monitoriaus sasajos laidus naudokite tik su paciento monitoriais, kuriems $ie laidai specialiai skirti.

Nepanardinkite daviklio galiuko arba kateterio vertikaliai j gily dubenj ar puodelj su steriliu vandeniu / steriliu fiziologiniu
tirpalu. Tai padarius, bus netiksliai nustatyta nuliné reikSme, nes hidrostatinis slégis, kuris yra didesnis uz atmosferos, paveiks
daviklio diafragma.

Nustatant nuling reikSme MICROSENSOR daviklio galiukas turi iSlikti drégnas.

Pasaliniai jvykiai
Daviklio jterpimo vietoje gali kraujuoti i$ kaukolés, Zievés arba kietojo smegeny dangalo. Prie$ jvedant kateterj, pacientams reikia
atlikti kraujo kre$éjimo faktoriy tyrimg. Uz sprendimus dél subarachnoidinio, intracerebrinio arba ekstracerebrinio kraujavimo

Galimos $ios procediros komplikacijos yra infekcijos, poodinis smegeny skyscio (angl. Cerebral spinal fluid — CFS) nuotékis
ir neurologinés pasekmes.

Sujungimas ir nulinés reikSmés nustatymas
PERSPEJIMAS: prie$ naudojima perskaitykite visas prie ICP EXPRESS monitoriaus pridétas instrukcijas.

PERSPEJIMAS: prie$ implantuojant reikia atmosferos slégyje nustatyti nuling MICROSENSOR reik&me.

1. Sujunkite MICROSENSOR su ICP EXPRESS monitoriumi naudodami tinkama sterily daviklio sgsajos laidg. Naudokite 82-6636
modelio laida. Prie$ naudojima laida reikia sterilizuoti. Lapelis su informacija apie sterilizacija yra pridétas prie laido.

2. Jei reikia, prijunkite ICP EXPRESS monitoriy prie turimo slégio kanalo arba prie iSorinio paciento monitoriaus, naudodami
CODMAN paciento monitoriaus sasajos laidg. PERSPEJIMAS: CODMAN paciento monitoriaus sgsajos laidus naudokite tik
su paciento monitoriais, kuriems Sie laidai specialiai skirti. Prie laido pritvirtinkite du fiksavimo varztus, kad naudojimo metu jis
netycia neatsijungty.

3. Pradékite nuo nulinés reikSmeés nustatymo ir sukalibruokite iSorinj paciento monitoriy taip, kaip nurodyta kartu ICP EXPRESS
monitoriumi pateiktose instrukcijose arba iSorinio paciento monitoriaus gamintojo instrukcijose.

4. Nustatykite nuline MICROSENSOR reik§me jdédami daviklio galiuka (arba skilveliy kateter;) j sekly inda su steriliu vandeniu arba
steriliu fiziologiniu tirpalu. Pridéta sterili pusléta pakuoté turi pazyméta jdubima, tinkama Siai proceddrai. Jpilkite pakankama kiekj
sterilaus vandens / sterilaus fiziologinio tirpalo j indg, tada horizontaliai jmerkite maziausiai 5 cm daviklio (arba skilveliy kateterio)
dalj taip, kad ji bty po sterilaus vandens / sterilaus fiziologinio tirpalo pavir§iumi. PERSPEJIMAS: nepanardinkite daviklio
galiuko arba kateterio vertikaliai j gily dubenj ar puodelj su steriliu vandeniu / steriliu fiziologiniu tirpalu. Tai padarius, bus
netiksliai nustatyta nuliné reikSme, nes hidrostatinis slégis, kuris yra didesnis uz atmosferos, paveiks daviklio diafragma.

5. Laikydami MICROSENSOR (arba skilveliy kateterio) galiukg gulsCiai steriliame vandenyie / steriliame fiziologiniame tirpale,
nustatykite nuline MICROSENSOR reik§me pagal su ICP EXPRESS monitoriumi pateiktas instrukcijas. PERSPEJIMAS:
nustatant nuline reikSme MICROSENSOR daviklio galiukas turi islikti drégnas.

6. UzraSykite trijy skaitmeny nuline reikSme, rodomg ICP EXPRESS monitoriuje. ReikSme pazymeékite ant MICROSENSOR jungties
korpuso arba paciento jraSuose tolesniam naudojimui.

Bendroji chirurginé procedura
Toliau pateikti bendrieji nurodymai, skirti tik informacijai. Chirurgas gali noréti pakeisti detales, remdamasis savo klinikine patirtimi
ir medicininiu jvertinimu. Sis prietaisas néra sukurtas, parduodamas arba skirtas naudoti kaip gydomasis prietaisas.

Matavimo subduralinis slégis B
1. Po kraniotomijos ir kaulo dalies pasalinimo sujunkite ir nustatykite nuling daviklio reikSme. Ziarékite skyrelj ,Sujungimas ir nulinés
daviklio reikSmés nustatymas®.

2. Pasirinkite iSgrezta anga, pro kurig bus jterpiamas daviklis, ir nuozulniai nupjaukite krasta toje puséje, kurioje bus iSimamas
daviklis, kad baty lengviau tai atlikti.

3. Kad prakistumete po galvos oda nuo kraniotomijos vietos iki norimos daviklio iSémimo vietos, naudokite , Tuohy* adatg.

4. Pasalinkite , Tuohy* adatos zondg ir sukite daviklj nuo adatos galo, kol i$ jvorés iSljs apytikrio reikiamo ilgio dalis. 2r. 2 pav.
PERSPEJIMAS: , Tuohy“ adatos vidiniai krastai yra astris; blkite atsargus sriegdami kateterj.

5. Svelniai nuimkite adatg ir jvertinkite daviklio kateterio ilgj nuo galiuko iki pirmo posiikio.

6. Vieng kartg atlenkite daviklj iki galo, kad norimoje vietoje kateteris likty sulenktas. Patikrinkite, kad sulenkimas buty priesingoje
kateterio puséje nuo daviklio jautriojo elemento, kaip parodyta 3 pav.

7. Daviklio galiukg pridékite prie smegeny audinio po kietuoju smegeny dangalu prie§ nuoZzulniai iSgreztg anga. Sulenkimas turéty
bti iSgreztos angos dugne, kad daviklio jautrusis elementas liesty smegeny Zieve, kaip parodyta 4 pav.

PERSPEJIMAS: siekdami uztikrinti ICP matavimy tiksluma, jautryjj daviklio galiuko elementa subduralinio slégio stebéjimo metu
nukreipkite smegeny Zievés link.

PERSPEJIMAS: kad sumazintuméte kaulo dalies judéjimo iskraipymus, daviklj jterpkite po nepaliesta kaukole.

8. Uzverkite ir susitkite kietajj smegeny dangalg pagal standarting neurochirurgine praktika.

9. Vel jstatykite kaulo dalj ir uzverkite galvos odos pjavj.

10. Pritaisykite kateterj prie galvos odos. Kad buty sumazintas jtempimas, kateteriu padarykite maza kilpa ir jg pririSkite.
11. Uzverkite ir sutvarstykite pjtvio vieta.

Intraparenchiminio slégio matavimas

PASTABA: Siai procedirai rekomenduojamas CODMAN kaukolés rankinis graztas, katalogo nr. 82-6607.

1. Sujunkite ir nustatykite nuling daviklio reik§me. Zitirékite skyrelj ,Sujungimas ir nulinés daviklio reik§més nustatymas®.

2. Kad pasiektuméte kaukole, atlikite kraniotomijos ir retrakcijos proceduras. | grazto laikiklj jdékite 2,7 mm graztel; ir kaukolés
pavirSiuje iSgrezkite skyle.

PERSPEJIMAS: su vidiniu paviriumi dirbkite atsargiai, kad nesuzalotuméte kietojo smegeny dangalo arba parenchimos.

3. Atsargiai padarykite nuozulnuma pjavio vietoje, toje puséje, pro kurig bus istraukiamas daviklio kateteris.



