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CODMAN?® EDS 3™ CSF External Drainage
System without Ventricular Catheter

R Only

Indications
Use of the CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System (EDS 3) is
indicated for draining cerebrospinal fluid (CSF) and other fluids of similar

physical characteristics as a means of reducing intracranial pressure and CSF

volume when the insertion of a permanent, internal shunt is not indicated.'
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The EDS 3 system (catalog no. 82-1730), Figure 1, consists of:

e A 35cm (13.8 in.) clear silicone ventricular catheter (1.5 mm I.D.,
3.1 mm O.D.) with radiopaque stripe and depth markings (not shown)
¢ A 36 cm straight stainless steel stylet for catheter placement (not shown)

* A curved stainless steel trocar with a barbed end for drawing the catheter

subcutaneously (not shown)

¢ A female LUER-LOK® connector and LUER-LOK cap to connect the distal

end of the catheter (not shown)

e A doubled 76.2 cm (30 in.) cord with locking mechanism

e A 33 cm measuring base for regulating intracranial pressure (ICP) with
mm Hg conversion

e A 100 ml drip chamber equipped with a microbial retentive
atmospheric vent

e A 162 cm (64 in.) patient line equipped with:

Measuring base
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1 male LUER-LOK connector with vented cap

1 four-way stopcock with a female LUER-LOK port

1 Y-connector with needle-free sampling/injection site
3 clamps

e Two four-way stopcocks with female LUER-LOK ports
e A sterile, vented, 700 ml capacity collection bag, graduated in
50 ml increments.
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The EDS 3 system without Catheter (catalog no. 82-1731) comprises the
external component only for replacement purposes. A male LUER-LOK
connector with cap is provided for connection with a 1.5 mm inner-diameter
silicone ventricular drainage catheter. The above products are provided sterile.

Note: Collection bag volume measurement +20 ml, or +10% of actual liquid
volume. Drip Chamber volume measurement +1%.

The CODMAN EDS 3 Leveling Device (catalog no. 82-1733) is a nonsterile
accessory designed for use with the CODMAN EDS 3 CSF External Drainage
System. The EDS 3 Leveling Device consists of a laser-pointing device
permanently encased in a mounting bracket that allows for attachment to
and use with the CODMAN EDS 3 System.

Please see the label affixed to the leveling device (Figure 1a), which reads:

LASER RADIATION

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Diode Laser

Maximum Output <1 mW
Wavelength 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Ed.2.0:2007

This device complies with 21 CFR
Part 1040.10 and 1040.11 except for
deviations pursuant to Laser Notice
no. 50, dated June 24, 2007
CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA
MANUFACTURED: MONTH YEAR

The following components are available separately for use with the
CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System.

Catalog No. Description

82-1732 CODMAN External Drainage System Collection Bags
(sterile), package of five (5)

82-1735 CODMAN EDS 3 Clear Ventricular CSF Catheter (sterile)

82-1738 CODMAN Lumbar Catheter Kit Il with EDS 3 CSF External
Drainage System

82-1733 CODMAN EDS 3 Leveling Device

Contraindications
Use of this device is contraindicated if scalp infection is present.

Use of this device is contraindicated for patients receiving anticoagulants or
for patients who are known to have a bleeding diathesis.

Use of this device is contraindicated where 24-hour supervision from trained
personnel is not available.

WARNINGS

Intracranial pressure is controlled by the height of the Drip Chamber
relative to the patient. It is important that neither the Drip Chamber nor the
patient be raised or lowered accidentally. If either is raised or lowered, it is
imperative to re-level the drainage system.

Close the two clamps at the top of the collection bag if it is necessary to
invert the EDS 3 unit. This will prevent liquid from wetting the vent at the top
of the bag, which will prevent proper drainage, and will prevent liquid from
refluxing to the drip chamber.

Close the Patient Line stopcock before transporting the patient to reduce the
risk of liquid refluxing to the patient.

The height of the Drip Chamber or the position of the patient should only be
changed by qualified personnel on the orders of a physician.

Movement by the patient after positioning of the Drip Chamber may affect
the patient’s ICP.

The EDS 3 System provides direct access to the ventricular drainage
catheter via the patient line stopcock and the needle-free injection site. Care
must be taken when administering medication through these locations to
minimize the chance of intravascular medications being injected into the
cerebrospinal fluid.
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When using a lumbar catheter, take care not to withdraw the catheter
after insertion into the Tuohy needle. If the catheter must be removed,

to minimize the risk of damage to the catheter, withdraw the Tuohy needle
and catheter simultaneously.

Finger-tighten all stopcock caps before using the system. Connections may
loosen during shipping and handling. (Do not attempt to tighten or remove
the needle-free injection port. This component is glued in place.)

Do not leave the EDS 3 system in the Monitoring Only position if shunting
(draining) is the primary function. Always return the EDS 3 stopcocks to the
Drainage Only position to resume draining.

Monitoring ICP with a stopcock in the Null position may result in false
ICP readings. Simultaneous drainage and transducer monitoring may
result in waveform artifacts and artificially low ICP readings as described
by Wilkinson®. Alternate drainage and ICP monitoring can be achieved by
adjusting the stopcocks to either the Drainage Only position for drainage
or the Monitoring Only position for ICP monitoring.

If the system or drip-chamber stopcock is turned to the Monitoring Only
position or Off position during ICP monitoring or flushing of the system, it
must be returned to the Drainage Only position in order to resume draining.

Care should be taken not to raise or lower the Drip Chamber when
calculating the drainage rate.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Information

CAUTION: Remove the Laser Leveling Device (catalog no. 82-1733)
from the EDS 3 System before entering the MRI suite. This component
is MR unsafe.

The CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System, with the exception
of the CODMAN EDS 3 Leveling Device, has exhibited no magnetic field
interactions associated with exposure to 1.5 T and 3.0 T MRI systems.

PRECAUTIONS

Refer to manufacturer’s instructions when using components other
than Codman'’s.

Inspect the sterile package carefully. Do not use if:
¢ the package or seal appears damaged,

e contents appear damaged, or

¢ the expiry date has passed.

Aseptic technique is necessary in all phases of the use of this product.

Exercise extreme care to prevent the ventricular catheter from coming
in contact with bare fingers, towels, drapes, talc, or any linty or granular
surfaces. Silicone rubber is highly electrostatic and therefore attracts
airborne particles and surface contaminants that could produce

tissue reaction.

Silicone rubber cuts and tears easily. Use rubber shod forceps when
handling the catheter.

It is recommended that the catheter be sutured to the LUER-LOK hub
to prevent possible separation of the components when the catheter
is removed.

Exercise care when placing ligatures to avoid cutting or occluding the tubing.
The use of stainless steel ligatures on silicone products is not recommended.

To prevent contamination, do not touch the inside threads or surface of the
LUER-LOK cap with bare fingers. Do not set the LUER-LOK cap on a non-
sterile surface.

Do not attempt to access the silicone seal of the needle-free injection/
sampling site using a needle or blunt cannula. To prevent damage to the
seal, access using standard Luer connection devices only.

Do not allow residue from disinfectants to remain on the inner surfaces of the
LUER-LOK connectors. Such residue might cause the components to stick
together. Contact the manufacturer of the disinfectant for further information.

To reduce the likelihood of infection, it is recommended that care of

the catheter exit site and the connection to the external drain be carried
out in accordance with principles established for the care of long-term
hyperalimentation catheters.

Always attach the EDS 3 Device to the I.V. pole by fitting the clamp over
the pole. Tighten the blue screw to secure the system in place. The locking
mechanism is available as a secondary safety feature and must not be the
primary method of attaching the system to the pole.
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Close the clamp below the atmospheric vent on the collection bag to prevent
wetting the vent when the bag is laid down, such as during patient transport.
If the vent becomes wet, it may prevent the flow of CSF into the bag. Once
the system is set up on an IV pole or other support, open the clamp below
the vent.

Be aware that the clamp on the tubing below the atmospheric vent of the
bag must be open to facilitate CSF flow into the collection bag.

Precautions for EDS 3 Leveling Device
Do not stare into the laser beam.

Laser light, when reflected from a mirror-like surface, can be dangerous.

Use of controls or adjustments or performance of procedures other than
those specified herein may result in hazardous radiation exposure.

Sterility

@

The CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System is intended for SINGLE
USE ONLY; DO NOT RESTERILIZE. Use aseptic technique in all phases of
handling. Codman Single Use devices have not been designed to undergo
or withstand any form of alteration, such as disassembly, cleaning or
re-sterilization, after a single patient use. These devices are intended to
come into contact with the central nervous system and the ability does not
currently exist to destroy possible contaminates such as Creutzfeldt-Jakob
Disease. Reuse can also compromise device performance and any usage
beyond the design intent of this single-use device can result in unpredictable
use hazards or loss of functionality.

Codman & Shurtleff will not be responsible for any product that is
resterilized, nor accept for credit or exchange any product that has been
opened but not used.

As long as the inner unit is not opened or damaged, the product is sterile.

The following components have been tested and were determined to
be nonpyrogenic:

Drainage Tubing fluid pathway from injection site to male
LUER-LOK Connector

Catheter
Catheter LUER-LOK

INSTRUCTIONS FOR USE

General Surgical Technique: Ventricular Catheter

Since the sites of insertion of the ventricular catheter vary, decisions
regarding the technique of insertion and verification of proper placement
must be made by the surgeon on a case-by-case basis.

1. Aseptically prepare and drape the operative site.

2. Perform the craniotomy.

3. Perform the catheterization with the stylet inserted in the catheter.
4

Remove the stylet, and check for free flow of fluid. If using the CODMAN
EDS 3 Clear Ventricular CSF Catheter (82-1735) the depth of insertion
can be verified using the scale printed on the catheter.

5. Insert the barbed end of the trocar into the distal end of the
catheter. Insert the sharp end of the trocar into the skin and tunnel
subcutaneously for a short distance. See Figure 2.

Bring the trocar out through the scalp. Taking care not to dislodge

the implanted portion of the catheter, draw the catheter through the
subcutaneous tunnel until the loop of the catheter no longer protrudes
from the incision. See Figure 3.

6. Occlude the catheter with rubber shod forceps and remove the trocar
from the catheter.

CAUTION: Silicone tears and cuts easily. Use rubber shod forceps when
handling silicone catheters.

7. Insert the barbed end of the female LUER-LOK connector (with cap
attached) into the end of the catheter. Suture the components together.
Do not remove the LUER-LOK cap until ready to attach the catheter to
the patient line of the drainage system.

CAUTION: It is recommended that the catheter be sutured to the
LUER-LOK connector to prevent possible separation of the components
when the catheter is removed.
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Exercise care when placing ligatures to avoid cutting or occluding
the tubing. The use of stainless steel ligatures on silicone products is
not recommended.

8. Secure the catheter to the skin at the exit site. Suture the incision site.
Cover the area with a sterile dressing.

General Surgical Technique: Lumbar Catheter
Refer to the instructions packaged with the lumbar catheter for
placement procedures.

Installing the EDS 3 CSF External Drainage system
Installing the EDS 3 system comprises the following:

e Mounting the EDS 3 device to an I.V. pole.

e Leveling the EDS 3 device in relationship to the floor.

e Leveling the EDS 3 device in relationship to the patient.

¢ Positioning the Drip Chamber.

e Priming the EDS 3 unit.

e Connecting the EDS 3 device to the patient catheter.

Mountlng the EDS 3 device to an L.V. pole
Remove the product from its packaging.

2. Secure the EDS 3 device to an L.V. pole by fitting the clamp over the pole
and securing it in place by tightening the blue screw (see Figure 4).

3. Place the cord that is attached to the EDS 3 device over the I.V. pole
and secure it in place by pressing the button on the locking mechanism
and sliding the mechanism until it is tight against the pole. Knot the cord
above the locking mechanism after placement.

Leveling the EDS 3 device in Relationship to the Floor
1. Remove the twist tie from the CODMAN EDS 3 Leveling Device.

2. Attach the CODMAN EDS 3 Leveling Device to the unit by sliding the
securing tab over the slot on the EDS 3 (see Figure 5).

Note: Point the laser towards the patient.
3. Level the unit on the I.V. pole (see Figure 6):

a. Loosen the gray screw and rotate the assembly to the point where
it is level to the floor (bubble is centered in glass tube).

b. Once itis level, secure the EDS 3 system into position using the
gray screw.

4. Proceed to Leveling the EDS 3 device in Relationship to the Patient.

Levellng the EDS 3 device in Relationship to the Patient
Secure the CODMAN EDS 3 Leveling Device to the EDS 3 system,
pointing the laser on the leveling device toward the patient.

2. Level the unit on the I.V. pole as follows:

a. Rotate the laser pointer until the laser emits from the pointer
(see Figure 7).

b. Direct the laser towards the patient.

c. Loosen the blue screw and adjust the height of the EDS 3 unit (see
Figure 8a) centering the laser pointer to the patient’s external auditory
meatus for ventricular drainage or to the lumbar catheter exit site
for lumbar drainage. This represents the “Zero” reference point (see
Figure 8b).

d. Rotate the laser pointer until the laser is extinguished.
3. Remove the leveling device from the EDS 3 unit.

Positioning the Drip Chamber

WARNING: Intracranial pressure is controlled by the height of the
Drip Chamber relative to the patient. It is imperative that neither the
Drip Chamber nor the patient be raised or lowered accidentally.

Movement by the patient after positioning of the Drip Chamber may
affect the patient’s ICP.

Close the two clamps at the top of the collection bag if it is necessary
to invert the EDS 3 unit. This will prevent liquid from wetting the vent at
the top of the bag, which will prevent proper drainage, and will prevent
liquid from refluxing to the drip chamber.
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CAUTION: Close the clamp below the atmospheric vent to prevent
wetting the vent when the bag is laid down, such as during patient
transport. If the vent becomes wet, it may prevent the flow of CSF into
the bag. Once the system is set up on an IV pole or other support, open
the clamp below the vent.

1. Loosen the white screw and slide the black Drip Chamber pressure
reference line to the appropriate pressure setting in mm Hg or cm H,0O.
Turn the white screw clockwise to secure. DO NOT OVERTIGHTEN
THE SCREW (see Figure 9).

Note: The Drip Chamber pressure reference line corresponds to the fluid
outlet within the Drip Chamber. The inlet tubing has no effect on the pressure
setting because both sides of the tubing are equidistant to its peak from the
pressure setting arrow.

2. Refer to Operating the EDS 3 CSF External Drainage System to set the
stopcocks to perform the appropriate procedure.

3. If you are using intracranial pressure monitoring lines (not supplied),
attach them to the system stopcock or to the patient line stopcock. Refer
to Monitoring ICP for instructions on setting the respective stopcock to
the Monitoring Only position. Note: The design of the CODMAN EDS 3
system permits air to enter at the Drip Chamber microbial retentive
atmospheric vent. This allows setting of the drainage pressure by means
of the Drip Chamber height and prevents suction or backpressure from
the downstream line or collection bag from affecting the setting. It is
normal to have air in the tubing downstream from the Drip Chamber.

Operating the EDS 3 CSF External Drainage System

The EDS 3 system allows you to perform several patient drainage and
monitoring procedures. These are:

e Draining CSF into the Drip Chamber;

e Draining CSF into the collection bag from the Drip Chamber;

e Monitoring ICP with a fluid coupled transducer (FC transducer);

® Injecting medication into the system;

e Sampling CSF.

Operating the three stopcocks enable each of these procedures. This
section describes the correct operation of the stopcocks.

Note: The following procedures assume the EDS 3 system has been
properly installed, and leveled.

Note: The EDS 3 system is shipped with the stopcocks in the Null position.

Using the Patient Line Stopcock

(Refer to Figure 10)

The Patient Line stopcock controls the flow of CSF from the patient line to
the other components of the EDS 3 system. The following describes how
you can set the patient line stopcock. Since the patient line is flexible and is
sometimes looped, the patient line stopcock should always be positioned
relative to the monitoring port.

¢ Drainage Only Position - This allows the patient line to communicate
with the system stopcock. This position disables the monitoring port. This
is the position for drainage of CSF.

¢ Monitoring Only Position — This allows the patient line to communicate
with the monitoring port. This position stops the flow of CSF to the system
stopcock. This is the position for monitoring ICP with an FC transducer.

e Closed Position — This stops the flow of CSF to the system stopcock and
disables the monitoring port.

e Null Position — This position may result in inaccurate ICP readings and
therefore it is not recommended.

Using the System Stopcock

(Refer to Figure 11)

The System stopcock controls the flow of CSF to the Drip Chamber. It also
provides a port that can be used to connect an ICP monitor (FC transducer).
The following describes how you can set the system stopcock.

¢ Drainage Only Position — The system stopcock communicates with
the Drip Chamber. This position disables the monitoring port. This is the
position for drainage of CSF.

e Monitoring Only Position — This allows the patient line to communicate
with the monitoring port. This position stops the flow of CSF to the Drip
Chamber. This is the position for monitoring ICP with a FC transducer.

¢ Closed Position — This stops the flow of CSF to the Drip Chamber and
disables the monitoring port.

¢ Null Position — This position may result in inaccurate ICP readings when
using an FC transducer and therefore it is not recommended.
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Using the Drip Chamber Stopcock
(Refer to Figure 12)
The Drip Chamber stopcock controls whether CSF flows into the collection

bag or accumulates in the Drip Chamber. It also provides a port for sampling.

The following describes how you can set the Drip Chamber stopcock.

¢ Drainage Only Position — This allows fluid from the Drip Chamber
to empty into the collection bag. In this position, the sampling port is
disabled. This is the position for draining CSF into the collection bag.

WARNING: Monitoring ICP with an FC transducer at the Drip Chamber
stopcock gives you readings that are clinically irrelevant. Do not
monitor ICP at the Drip Chamber stopcock.

e Sampling Only Position — This allows the Drip Chamber to communicate
with the sampling port, but does not allow fluid to drain into the collection
bag. This is the position for sampling collected CSF.

e Drip Chamber Position - This stops the flow of CSF to the collection bag
and disables the sampling port. In this position, CSF accumulates in the
Drip Chamber, but cannot be sampled.

¢ Null Position — This position is not recommended.

Priming the EDS 3 System
Note: The stopcocks are shipped in the Null position.

Note: It is important to use aseptic technique while priming the EDS 3 system.

1. Fill a LUER-LOK syringe with sterile physiological saline solution. It is
recommended that a 10 ml syringe be used.

2. Place the Patient Line stopcock in the Monitoring Only position (see
Using the Patient Line Stopcock).

3. Remove the LUER-LOK cap from the catheter connector (proximal end)
of the Patient Line.

Remove the cap from the monitoring port of the patient line stopcock.
Connect the syringe to the monitoring port of the patient line stopcock.

Depress the syringe slightly and flush the small length of line from the
patient line stopcock to the catheter connector.

7. Place the patient line stopcock into the Closed position. Depress the
syringe and flush the system through to Drip Chamber. Verify absence
of leaks. Verify there is a free flow of fluid to the Drip Chamber.

Verify that fluid drains from the Drip Chamber into the collection bag.

Place the patient line stopcock into the Drainage Only position and
remove the syringe. Replace the cap on the monitoring port of the
Patient Line stopcock.

Connecting the EDS 3 Unit to the Patient Catheter
Remove the caps from the ventricular or lumbar catheter and from the
patient line. Attach the female connector of the catheter to the patient line.

CAUTION: Take care when removing and replacing the LUER-LOK cap
to prevent contamination.

Dralnlng CSF into the Drip Chamber
Loosen the white screw by turning it counter-clockwise. Slide the
Drip Chamber arrow to the appropriate pressure setting in mm Hg
or cm H,O. Turn the white screw clockwise to secure. DO NOT
OVERTIGHTEN THE SCREW.

Rotate the patient line stopcock until it is in the Drainage Only position.
Rotate the system stopcock until it is in the Drainage Only position.
Rotate the Drip Chamber stopcock until it is in the Drip Chamber position.

Verify that CSF drains from the patient to the Drip Chamber, and that
the Drip Chamber fills with CSF. Monitor the Drip Chamber and record
collected volumes as required.

o > 0N

Dralnlng CSF into the Collection Bag from the Drip Chamber
To ensure an accurate measure of the fluid contained in the Drip
Chamber, rotate the system stopcock until it is in the Closed position.

2. Rotate the Drip Chamber stopcock until it is in the Drainage
Only position.

3. Verify that CSF drains from the Drip Chamber to the collection bag and
that the collection bag fills with CSF.

Rotate the system stopcock until it is the Drainage Only position.

Monitor the collection bag as required.
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Monitoring ICP

WARNING: MONITORING ICP WITH A STOPCOCK IN THE NULL
POSITION MAY RESULT IN FALSE ICP READINGS. SIMULTANEOUS
DRAINAGE AND TRANSDUCER MONITORING MAY RESULT IN
WAVEFORM ARTIFACTS AND ARTIFICIALLY LOW ICP READINGS

AS DESCRIBED BY WILKINSONS. ALTERNATE DRAINAGE AND ICP
MONITORING CAN BE ACHIEVED BY ADJUSTING THE STOPCOCKS
TO EITHER THE DRAINAGE ONLY POSITION FOR DRAINAGE OR THE
MONITORING ONLY POSITION FOR ICP MONITORING.

Monitor ICP from either the patient line stopcock or the system stopcock.
ICP monitoring is accomplished by connecting the ICP monitoring
equipment (i.e., fluid coupled transducer), to the desired stopcock and
placing the stopcock in the Monitoring Only position.

Note: Always refer to the manufacturer’s instructions for proper leveling and
operation of an ICP monitoring transducers and equipment.

Using the Needle-Free Sampling/Injection Site

WARNING: The EDS 3 System provides direct access to the ventricular
drainage catheter via the patient line stopcock and the needle-free
injection site. Care must be taken when administering medication
through these locations to minimize the chance of intravascular
medications being injected into the cerebrospinal fluid.

CAUTION: Do not attempt to access the silicone seal of the needle-
free injection/sampling site using a needle or blunt cannula. To
prevent damage to the seal, access using standard Luer connection
devices only.

A. Injecting Medication into the System

Medication can be administered to the patient via the needle-free sampling/
injection site on the Y-connector, which is part of the patient line. Follow this
procedure to administer medication via this site:

1. Rotate the patient line stopcock until it is in the Drainage Only position
and close the slide clamp immediately distal to the Y-connector.
(Note: Slide clamps are provided if a double-clamping technique
is utilized.)

2. Swab the silicone seal of the injection site with 70% isopropyl alcohol
prior to use. Allow to dry for 1 minute.

3. Use a male slip luer syringe or a male luer lock syringe. Grasp the
injection site and firmly push and twist the syringe clockwise onto the
injection site until tight. Administer the medication. (Note: The capacity
of the patient line and ventricular catheter, from the injection site to the
proximal tip of the catheter, is approximately 1.5 cc.)

4. To disconnect, twist the syringe counterclockwise until loose. When the
syringe is removed, the injection site is closed; do not cap.

Flush the site in accordance with the facility’s protocol.
Reopen the clamp(s) after injection to resume drainage.

. Sampling Fluid From the Needle-Free Sampling/Injection Site
Swab the silicone seal of the injection site with 70% isopropyl alcohol
prior to use. Allow to dry for 1 minute.

~m o o

2. Use a male slip luer syringe or a male luer lock syringe. Grasp the
injection site and firmly push and twist the syringe clockwise onto the
injection site until tight. Gently pull the plunger to fill the syringe.

3. To disconnect, twist the syringe counterclockwise until loose. When the
syringe is removed, the injection site is closed; do not cap.

4. Flush the site in accordance with the facility’s protocol.

C. Flushing the System

To flush the system, use a 10 ml LUER-LOK syringe and a volume of flushing
medium that is capable of flushing the system from the needle-free injection/
sampling site to the collection bag. Flush the system by performing the
following procedure.

1. Turn the patient line stopcock to the Closed position.
Turn the system stopcock to the Drainage Only position.
Place the Drip Chamber stopcock in the Drainage Only position.

Verify that all slide clamps are in the open position.

o H 0D

Swab the silicone seal of the injection site with 70% isopropyl alcohol
prior to use. Allow to dry for 1 minute.
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6. Use a male slip luer syringe or a male luer lock syringe. Grasp the
injection site and firmly push and twist the syringe clockwise onto the
injection site until tight.

Inject flushing medium until the patient line is cleared.

8. To disconnect, twist the syringe counterclockwise until loose. When the
syringe is removed, the injection site is closed; a cap is not required.

Transporting a Patient Connected to the EDS 3 Unit
A. Instructions Prior to Transporting

1. Turn Patient Line stopcock to the Closed position and verify that
drainage into Drip Chamber has ceased.

2. Drain Drip Chamber into drainage bag by placing the Drip Chamber
stopcock into the Drainage Only position.

3. When the CSF has drained completely into the collection bag, place the
Drip Chamber stopcock into the Drip Chamber position.

»

Replace the collection bag by referring to the instructions for use
accompanying the collection bag.

Transport the patient.
. Instructions after Transporting

Install EDS 3 device on the I.V. pole.

5
B
1
2. Level the EDS 3 device to the floor and the patient.
3. Verify proper Drip Chamber height settings.

4

Resume drainage by placing the Patient Line stopcock and the System
stopcock in the Drainage Only positions.

Replacing the CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System
without Ventricular Catheter (catalog no. 82-1731)

Observe sterile technique during replacement of the collection bag and
tubing set.

1. Occlude the ventricular catheter with rubber shod forceps.

2. Disconnect the LUER-LOK between the catheter and drainage line with
a twisting counterclockwise motion. Discard the EDS 3 system.

3. Install the EDS 3 system by performing the procedures described in
Installing the EDS 3 CSF External Drainage System.

Replacing the Collection Bag
Observe sterile technique during replacement of the collection bag. Refer to
the instructions accompanying the replacement collection bag.

Note: An injection and sampling site is located at the bottom of the
collection bag. To allow drainage from the collection bag, remove this site by
cutting below the clamp using sterile technique.

Removing Fluid From the Collection Bag

Use a 21 gauge non-coring needle and syringe to remove fluid from the
removal site at the bottom of the bag. The removal site can withstand up to
3 punctures from a 21 gauge needle.

Determining the Drainage Rate
WARNING: Care should be taken not to raise or lower the Drip Chamber
when calculating the drainage rate.

1. Collect fluid in the Drip Chamber by turning the Drip Chamber stopcock
to the Drip Chamber position (see Figure 12).

2. After a predetermined amount of time has elapsed, measure the fluid
accumulation in the Drip Chamber in milliliters.

3. Calculate the drainage rate by dividing the volume collected by the
time elapsed.

4. Place the Drip Chamber stopcock to the Drainage Only position. This
causes the fluid to drain from the Drip Chamber to the collection bag.

Laser Care and Maintenance
Exposure to water, dust, heat, or sunlight can damage the laser.

Do not drop the laser leveling device or subject it to stress; damage to the
laser can result.

If the laser does not function, unscrew the end cap and check the polarities
of the batteries. Reposition the batteries, if necessary.
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Warranty

Codman & Shurtleff, Inc. warrants that this medical device is free from
defects in both materials and workmanship. Any other express or implied
warranties, including warranties of merchantability or fitness, are
hereby disclaimed. Suitability for use of this medical device for any
particular surgical procedure should be determined by the user in
conformance with the manufacturer’s instructions for use. There are
no warranties that extend beyond the description on the face hereof.

® CODMAN is a registered trademark of Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 is a trademark of Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK is a registered trademark of Becton, Dickinson, and Co.
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INFORMATIONS IMPORTANTES
A lire avant utilisation

Systéme de drainage externe du LCR EDS 3™
CODMAN?® a cathéter ventriculaire

Systéme de drainage externe du LCR EDS 3™
CODMANZ® sans cathéter ventriculaire

&Only

Indications

L'utilisation du systéme de drainage externe du LCR EDS 3 CODMAN (EDS 3)
est indiquée pour drainer le liquide céphalo-rachidien (LCR) et d’autres
liquides ayant des caractéristiques physiques similaires afin de réduire la
pression intracranienne et le volume de LCR lorsque l'insertion d’un shunt
interne permanent n’est pas indiquée.’

Description
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Le systéme EDS 3 (n° de catalogue 82-1730), figure 1, comprend :

e un cathéter ventriculaire en silicone transparent de 35 cm (DI 1,5 mm ;
DE 3,1 mm) doté d’'une bande radio-opaque et de marqueurs de
profondeur (non présentés)

e un guide droit en acier inoxydable de 36 cm pour la mise en place du
cathéter (non présenté)

® un trocart incurvé en acier inoxydable avec extrémité cannelée pour tirer
le cathéter sous la peau (non présenté)

e un connecteur LUER-LOK® femelle et un bouchon LUER-LOK pour
connecter I'extrémité distale du cathéter (non présentés)

e un fil doublé de 76,2 cm doté d’'un mécanisme de blocage

® une base de mesure de 33 cm pour réguler la pression intracranienne
(PIC) avec conversion en mm Hg

e une chambre d’écoulement de 100 ml équipée d’un évent de
rétention microbienne

e une ligne de patient de 162 cm équipée :

e d’1 connecteur LUER-LOK méale avec capuchon d’ouverture

e d’1 robinet d’arrét a quatre voies avec port LUER-LOK femelle

e d’1 connecteur en Y avec site de prélevement/injection sans aiguille
e de 3 clamps

e de 2 robinets d’arrét a quatre voies avec ports LUER-LOK femelles

e d’1 sac collecteur stérile aéré d’une capacité de 700 ml gradué tous
les 50 ml.
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Le systéme EDS 3 sans cathéter (n° de catalogue 82-1731) comprend le
composant externe uniquement a des fins de remplacement. Un connecteur
LUER-LOK maéle avec bouchon est fourni pour connexion a un cathéter

de drainage ventriculaire en silicone d’un diamétre interne de 1,5 mm.

Les articles ci-dessus sont fournis stériles.

Remarque : mesure du volume du sac collecteur +20 ml ou +10 %
du volume de liquide véritable. Mesure du volume de la chambre
d’écoulement +1 %.

Le dispositif de mise a niveau EDS 3 CODMAN (n° de catalogue 82-1733) est
un accessoire non stérile congu pour étre utilisé avec le systéme du drainage
externe du LCR EDS 3 CODMAN. Le dispositif de mise a niveau EDS 3 est un
dispositif de pointage a laser encastré de fagon permanente dans un support
de montage permettant de le fixer au systeme EDS 3 CODMAN et de I'utiliser
avec celui-ci.

Priere de consulter I'étiquette suivante apposée sur le dispositif de mise
a niveau (figure 1a) :

LASER RADIATION (RAYONNEMENT LASER)

DO NOT STARE INTO BEAM (NE PAS REGARDER FIXEMENT LE RAYON)
CLASS 2 LASER PRODUCT (PRODUIT LASER DE CLASSE 2)

Laser a diode

Sortie maximale <1 mW

Longueur d’onde 630-680 nm

EN/CEI 60825-1 Ed.2.0:2007

Ce dispositif est conforme a la norme 21 CFR partie 1040.10 et 1040.11
a I'exception des écarts conformément au Laser Notice n° 50, daté du
24 juin 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (FABRIQUE : MOIS ANNEE)

Les composants suivants sont disponibles séparément pour utilisation avec
le systéme de drainage externe du LCR EDS 3 CODMAN :

N° de catalogue Description

82-1732 Sac collecteur du systéme de drainage externe
CODMAN (stérile), boite de cing (5)

82-1735 Cathéter ventriculaire transparent pour
LCR EDS 3 CODMAN (stérile)

82-1738 Kit Il de cathéter lombaire avec systéme de drainage
externe du LCR EDS 3 CODMAN

82-1733 Dispositif de mise a niveau EDS 3 CODMAN

Contre-indications
L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée en présence d’une infection
du cuir chevelu.

Cet appareil est contre-indiqué chez les patients traités par anticoagulants
ou présentant une diathése hémorragique connue.

L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée lorsqu’une supervision
24/24 heures par un personnel formé n’est pas possible.

AVERTISSEMENTS

La pression intracranienne est controlée par la hauteur de la chambre
d’écoulement par rapport au patient. Il est important de ne jamais soulever ni
abaisser accidentellement la chambre d’écoulement ou le patient. Si I’'un des
deux est soulevé ou abaissé, il est impératif de remettre a niveau le systeme
de drainage.

Fermer les deux clamps en haut du sac collecteur s’il est nécessaire de
retourner I'unité EDS 3. Cela empéche le liquide d’humidifier I’évent en haut
du sac, ce qui empécherait un bon drainage, et cela empéche le liquide de
refluer vers la chambre d’écoulement.

Fermer le robinet d’arrét de la ligne du patient avant de transporter le patient
afin de réduire le risque de reflux de liquide vers le patient.

La hauteur de la chambre d’écoulement ou la position du patient ne doit étre
modifiée que par un personnel qualifié, sur ordre d’un médecin.

Tout mouvement du patient aprés positionnement de la chambre
d’écoulement peut affecter sa PIC.

Le systeme EDS 3 fournit un accés direct au cathéter de drainage ventriculaire
par I'intermédiaire du robinet d’arrét du raccord patient et du site d’injection
intradermique sans aiguille. Afin de minimiser les risques d’injection de
médicaments intravasculaire dans le liquide céphalo-rachidien, des précautions
doivent étre prises lors de I'administration de médicaments par ces sites.
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Lors de I'utilisation d’un cathéter lombaire, veiller a ne pas retirer le
cathéter apreés insertion dans 'aiguille de Tuohy. Si le cathéter doit étre
retiré, pour minimiser le risque d’endommagement du cathéter, retirer
simultanément I'aiguille de Tuohy et le cathéter.

Serrer a la main tous les bouchons du robinet d’arrét avant d’utiliser le
systéme. Les connexions ont pu étre desserrées au cours du transport et
de la manipulation. (Ne pas tenter de serrer ou d’enlever I'orifice d’injection
sans aiguille. Ce composant est collé.)

Ne pas laisser le systeme EDS 3 en position Monitoring Only (Monitoring
uniquement) si le shunt (drainage) est sa fonction principale. Veiller a toujours
replacer les robinets d’arrét EDS 3 en position Drainage Only (Drainage
uniquement) pour reprendre le drainage.

Le monitoring de la PIC lorsqu’un robinet d’arrét se trouve en position Null
(Zéro) peut entrainer des résultats faux de lecture de la PIC. Le drainage et
le monitoring par transducteur simultanés peuvent entrainer des artéfacts
de forme d’onde et des résultats de PIC artificiellement bas, comme le
décrit Wilkinson®. Un monitoring alterné du drainage et de la PIC peut étre
réalisé en mettant les robinets d’arrét soit en position Drainage Only pour
le drainage soit en position Monitoring Only pour le monitoring de la PIC.

Si le robinet d’arrét du systéme ou de la chambre d’écoulement est mis en
position Monitoring Only ou Off (Arrét) pendant le monitoring de la PIC ou
la purge du systéme, il doit étre replacé en position Drainage Only afin de
reprendre le drainage.

Veiller a ne pas soulever ni abaisser la chambre d’écoulement lors du calcul
de la vitesse de drainage.

Informations concernant 'imagerie par résonance
magnétique (IRM)

ATTENTION : retirer le pointeur laser permettant la mise a niveau
(référence 82-1733) du systéme EDS 3 avant une procédure IRM.
Ce composant est dangereux pour une procédure IRM.

Le systéme de drainage externe de LCR EDS 3 CODMAN, a I’exception du
pointeur laser EDS 3 CODMAN, n’a montré aucune interaction de champ
magnétique associée a une exposition a des systemes d’IRM 1,5-Tesla et
3,0-Tesla.

PRECAUTIONS

Se référer aux instructions du fabricant pour I'utilisation de composants
d’une autre marque que Codman.

Inspecter avec soin I'emballage stérile. Ne pas I'utiliser si :

¢ |’emballage ou le systeme de fermeture semblent endommagés,
e son contenu semble endommagé, ou

¢ |a date de péremption est dépassée.

Une technique aseptique est nécessaire dans toutes les phases d’utilisation
de ce dispositif.

Veiller a ce que le cathéter ventriculaire n’entre pas en contact avec

les doigts nus, les serviettes, les champs stériles, le talc ou toute autre
surface pelucheuse ou granuleuse. Le caoutchouc de silicone étant tres
électrostatique, il attire les particules aérogenes et les contaminants de
surface susceptibles d’entrainer une réaction tissulaire.

Le caoutchouc de silicone se découpe et se déchire facilement. Le cathéter
doit étre manipulé a 'aide de pinces gainées de caoutchouc.

Il est recommandé de suturer le cathéter a 'onglet LUER-LOK pour
empécher une séparation possible des composants lors du retrait
du cathéter.

Veiller a ne pas couper ni obstruer le tube lors de la mise en place des
ligatures. |l est déconseillé d’utiliser des ligatures en acier inoxydable sur des
produits en silicone.

Pour éviter toute contamination, ne pas toucher le filetage ni la surface
internes du bouchon LUER-LOK avec les doigts non gantés. Ne pas placer
le bouchon LUER-LOK sur une surface non stérile.

Ne pas essayer d’accéder au joint de silicone du site d’échantillonnage/
d’injection intradermique sans aiguille en utilisant une aiguille ou une canule
émoussée. Pour éviter d’endommager le joint, accéder a I'aide de dispositifs
de connexion Luer standards uniquement.

Ne pas laisser de résidus de désinfectants sur les surfaces internes des
connecteurs LUER-LOK. Ces résidus risqueraient de coller les composants
les uns aux autres. Pour plus d’informations, contacter le fabricant

du désinfectant.
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Pour limiter le risque d’infection, il est recommandé de pratiquer les soins du
site de sortie du cathéter et de la connexion au drain externe conformément aux
principes établis pour le soin de cathéters d’hyperalimentation a long terme.

Fixer toujours le dispositif EDS 3 & la potence I.V. en adaptant le clamp sur la
potence. Serrer la vis bleue pour fixer le systéme en position. Le mécanisme
de blocage est disponible en tant que fonction de sécurité secondaire et

ne doit pas étre la premiére méthode utilisée pour attacher le systéme

a la potence.

Fermer le clamp sous I'évent atmosphérique sur le sac collecteur afin de ne
pas humidifier I’évent lorsque le sac est posé, comme lors du déplacement
d’un patient. Si I’évent est humide, il peut empécher I'écoulement du LCR
dans le sac. Lorsque le systeme est installé sur une potence IV ou sur un
autre support, ouvrir le clamp sous I'évent.

S’assurer que le clamp sur la tubulure sous I'évent atmosphérique du sac est
ouvert afin de faciliter I'écoulement du LCR dans le sac collecteur.

Précautions pour le dispositif de mise a niveau EDS 3
Ne pas fixer le faisceau laser.

La lumiére laser réfléchie par une surface semblable a un miroir peut
étre dangereuse.

L'utilisation de commandes ou de réglages ou I’exécution de procédures
autres que celles spécifiées dans ce manuel peuvent entrainer des
expositions a des rayonnements aux conséquences dangereuses.

Stérilité

Le systeme de drainage externe du LCR EDS 3 CODMAN est A USAGE
UNIQUE, NE PAS LE RESTERILISER. Utiliser une technique aseptique

pendant toutes les phases de manipulation. Les dispositifs a usage unique de
Codman n’ont pas été congus pour subir ou supporter une forme quelconque
d’altération, telle que le démontage, le nettoyage ou la restérilisation, apres

une utilisation sur un patient. lls sont congus pour entrer en contact avec le
systéme nerveux central et il est actuellement impossible de détruire les agents
contaminants possibles tels que la maladie de Creutzfeldt-Jakob. La réutilisation
peut également compromettre les performances du dispositif et toute utilisation
non conforme a I'usage prévu de ce dispositif a usage unique peut entrainer une
perte de fonctionnalité ou des risques d’utilisation imprévisibles.

Codman & Shurtleff décline toute responsabilité en cas de produit restérilisé
et n’accepte pas, contre remboursement ou échange, tout produit qui a été
ouvert et non utilisé.

Tant que 'unité interne n’a pas été ouverte ou endommagée, le produit
est stérile.

Les composants suivants ont été testés et se sont avérés non pyrogenes :

Circuit du liquide de la tubulure de drainage du site d’injection au connecteur
LUER-LOK male

Cathéter
Cathéter LUER-LOK
MODE D’EMPLOI

Technique chirurgicale générale : cathéter ventriculaire
Sachant que les sites d’insertion du cathéter ventriculaire varient, toute
décision concernant la technique d’insertion et la vérification du placement
correct doit étre prise par le chirurgien dans chaque cas.

1. Préparer le site opératoire de fagon aseptique et poser un champ.
Pratiquer la craniotomie.

Pratiquer la cathétérisation avec le guide inséré dans le cathéter.

P WD

Retirer le guide et vérifier que le liquide s’écoule librement. En cas
d’utilisation du cathéter ventriculaire transparent pour LCR EDS 3
CODMAN (82-1735), la profondeur d’insertion peut étre vérifiée sur
I’échelle imprimée sur le cathéter.

5. Insérer I'extrémité cannelée du trocart dans I’extrémité distale du
cathéter. Insérer I'extrémité tranchante du trocart dans la peau et
tunnelliser sous la peau sur une petite distance. Voir figure 2.

Faire sortir le trocart par le cuir chevelu. En veillant a ne pas extraire la
partie implantée du cathéter, tirer le cathéter dans le tunnel sous-cutané
jusqu’a ce que la boucle du cathéter ne dépasse plus de Iincision.

Voir figure 3.

6. Obstruer le cathéter avec une pince gainée de caoutchouc et retirer le
trocart du cathéter.
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ATTENTION : le silicone se découpe et se déchire facilement. Les
cathéters en silicone doivent étre manipulés a I’aide de pinces gainées
de caoutchouc.

7. Insérer I'extrémité cannelée du connecteur LUER-LOK femelle (avec le
capuchon en place) dans I'extrémité du cathéter. Suturer les composants
ensemble. Ne pas retirer le bouchon LUER-LOK avant d’étre prét a fixer
le cathéter sur la ligne de patient du systéme de drainage.

ATTENTION : le cathéter doit étre suturé au raccord LUER-LOK pour éviter
une séparation éventuelle des composants lors du retrait du cathéter.

Veiller a ne pas couper ni obstruer le tube lors de la mise en place des
ligatures. Il est déconseillé d’utiliser des ligatures en acier inoxydable
sur des produits en silicone.

8. Fixer le cathéter a la peau au niveau du site de sortie. Suturer le site
d’incision. Couvrir la zone d’un pansement stérile.

Technique chirurgicale générale : cathéter lombaire
Se reporter au mode d’emploi fourni avec le cathéter lombaire pour les
procédures de mise en place.

Installation du systéme de drainage externe du LCR EDS 3
Linstallation du systeme EDS 3 se déroule comme suit :

¢ Montage du dispositif EDS 3 sur une potence pour IV

e Mise a niveau du dispositif EDS 3 par rapport au sol

Mise a niveau du dispositif EDS 3 par rapport au patient
Positionnement de la chambre d’écoulement

Amorcage de I'unité EDS 3

Connexion du dispositif EDS 3 au cathéter du patient

Montage du dispositif EDS 3 sur une potence pour IV
. Retirer le produit de son emballage.

2. Fixer le dispositif EDS 3 a une potence pour IV en adaptant le clamp sur
la potence et en le fixant en place en serrant la vis bleue (voir figure 4).

3. Placer le cordon fixé au systeme EDS 3 sur la potence IV et le fixer
en place en appuyant sur le bouton se trouvant sur le mécanisme
de blocage et en faisant glisser ce mécanisme jusqu’a ce qu’il soit
serré contre la potence. Faire un noceud avec le cordon au-dessus du
mécanisme de blocage aprés sa mise en place.

Mise a niveau du dispositif EDS 3 par rapport au sol
1. Retirer le lien torsadé du dispositif de mise a niveau EDS 3 CODMAN.

2. Fixer le dispositif de mise a niveau EDS 3 CODMAN sur I'unité en faisant
glisser I'onglet de sécurité sur la fente du systeme EDS 3 (voir figure 5).

Remarque : pointer le laser vers le patient.
3. Niveler I'unité sur la potence IV (voir figure 6) :

a. Desserrer la vis grise et faire tourner 'assemblage jusqu’a ce qu’il soit
de niveau avec le sol (la bulle doit étre au milieu du tube en verre).

b. Une fois qu’il est de niveau, fixer le systeme EDS 3 en position a
I’aide de la vis grise.

4. Passer a Mise a niveau du dispositif EDS 3 par rapport au patient.

Mise a niveau du dispositif EDS 3 par rapport au patient
1. Fixer le dispositif de mise a niveau EDS 3 CODMAN sur le systéme EDS 3,
le rayon laser du dispositif de mise a niveau pointant vers le patient.

2. Niveler I'unité sur la potence IV comme suit :

a. Faire tourner le pointeur laser jusqu’a émission du rayon
(voir figure 7).

b. Pointer le laser directement vers le patient.

c. Desserrer la vis bleue et ajuster la hauteur de I'unité EDS 3 (voir
figure 8a) en centrant le pointeur du laser sur le méat auditif externe
du patient pour un drainage ventriculaire ou sur le site de sortie du
cathéter lombaire pour un drainage lombaire. Ceci correspond au
point de référence « zéro » (voir figure 8b).

d. Faire tourner le pointeur laser jusqu’a extinction du rayon.

3. Retirer le dispositif de mise a niveau de I'unité EDS 3.
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Positionnement de la chambre d’écoulement
AVERTISSEMENT : la pression intracranienne est contrélée par la
hauteur de la chambre d’écoulement par rapport au patient. Il est
impératif de ne jamais soulever ni abaisser accidentellement la
chambre d’écoulement ou le patient.

Tout mouvement du patient aprés positionnement de la chambre
d’écoulement peut affecter sa PIC.

Fermer les deux clamps en haut du sac collecteur s’il est nécessaire de
retourner I'unité EDS 3. Cela empéche le liquide d’humidifier ’évent en
haut du sac, ce qui empécherait un bon drainage, et cela empéche le
liquide de refluer vers la chambre d’écoulement.

ATTENTION : fermer le clamp sous I’évent atmosphérique afin de ne pas
humidifier ’évent lorsque le sac est posé, comme lors du déplacement
d’un patient. Si I’évent est humide, il peut empécher I’écoulement du
LCR dans le sac. Lorsque le systéme est installé sur une potence IV ou
sur un autre support, ouvrir le clamp sous I’évent.

1. Desserrer la vis blanche et faire glisser la ligne de référence noire de
pression de la chambre d’écoulement au réglage de pression approprié
en mm Hg ou en cm H,O. Tourner la vis blanche dans le sens des
aiguilles d’une montre pour fixer. NE PAS TROP SERRER LA VIS
(voir figure 9).

Remarque : la ligne de référence de pression de la chambre d’écoulement
correspond a la sortie de liquide dans la chambre d’écoulement. Le tube
d’entrée n’a pas d’effet sur le réglage de la pression car les deux cétés du
tube sont équidistants de son sommet a partir de la fleche de réglage de
la pression.

2. \Voir Fonctionnement du systeme de drainage externe du LCR EDS 3
pour régler les robinets d’arrét pour réaliser la procédure correcte.

3. En cas d'utilisation de lignes de monitoring de la pression intracranienne
(non fournies), les fixer sur le robinet d’arrét du systéme ou de la ligne
de patient. Voir Monitoring de la PIC pour les instructions sur le réglage
du robinet d’arrét respectif en position Monitoring Only. Remarque :
le systeme EDS 3 CODMAN est congu pour que I'air puisse entrer par
I’évent de rétention microbienne de la chambre d’écoulement. Ceci
permet de régler la pression de drainage en modifiant la hauteur de
la chambre d’écoulement et empéche que I’aspiration ou la pression
vers |'arriere depuis la ligne aval ou depuis le sac collecteur ne modifie
le réglage. Il est normal qu’il y ait de I'air dans le tube en aval de
la chambre d’écoulement.

Fonctionnement du systéme de drainage externe du LCR EDS 3

Le systéme EDS 3 permet de réaliser plusieurs procédures de drainage

et de monitoring sur un patient. Ces procédures sont les suivantes :

e Drainage de LCR dans la chambre d’écoulement

¢ Drainage de LCR dans le sac collecteur de la chambre d’écoulement

e Monitoring de la PIC a 'aide d’un transducteur a fluide couplé
(transducteur FC)

e |njection de médicaments dans le systéme

e Prélevement de LCR

Ces procédures sont réalisées en actionnant chacun des trois robinets
d’arrét. Ce paragraphe décrit Iutilisation correcte des robinets d’arrét.

Remarque : les procédures suivantes partent du principe que le systéme
EDS 3 a été correctement installé et mis a niveau.

Remarque : le systeme EDS 3 est fourni avec les robinets d’arrét en
position Null.

Utilisation du robinet d’arrét de la ligne de patient

(Voir figure 10)

Le robinet d’arrét de la ligne de patient con-trole le flux de LCR depuis

la ligne de patient vers les autres composants du systeme EDS 3. Les
instructions suivantes expliquent comment régler le robinet d’arrét de la
ligne de patient. La ligne de patient étant flexible et des boucles se formant
parfois, le robinet d’arrét de la ligne du patient doit toujours étre positionné
par rapport au port de monitoring.

¢ Position Drainage Only (Drainage uniquement) — cette position permet
la communication de la ligne du patient avec le robinet d’arrét du systeme.
Cette position désactive le port de monitoring. C’est la position a utiliser
pour le drainage de LCR.

e Position Monitoring Only (Monitoring uniquement) - cette position
permet la communication de la ligne du patient avec le port de monitoring.
Cette position arréte le flux de LCR du robinet d’arrét du systéme. C’est la
position utilisée pour le monitoring de la PIC a I'aide d’un transducteur FC.
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¢ Position Closed (Fermée) — cette position arréte le flux de LCR vers le
robinet d’arrét du systeme et désactive le port de monitoring.

e Position Null (Zéro) - cette position peut entrainer des erreurs de lecture
de la PIC et n’est donc pas recommandée.

Utilisation du robinet d’arrét du systéme

(Voir figure 11)

Le robinet d’arrét du systéme contréle le flux de LCR dans la chambre
d’écoulement. Il offre aussi un port qui peut étre utilisé pour raccorder un
moniteur de la PIC (transducteur FC). Les instructions suivantes expliquent
comment régler le robinet d’arrét du systeme.

¢ Position Drainage Only (Drainage uniquement) — le robinet d’arrét

du systéme communique avec la chambre d’écoulement. Cette position
désactive le port de monitoring. C’est la position & utiliser pour le drainage
de LCR.

Position Monitoring Only (Monitoring uniquement) — cette position
permet la communication de la ligne du patient avec le port de monitoring.
Cette position arréte le flux de LCR vers la chambre d’écoulement. C’est la
position utilisée pour le monitoring de la PIC & I’aide d’un transducteur FC.
Position Closed (Fermée) - cette position arréte le flux de LCR vers la
chambre d’écoulement et désactive le port de monitoring.

Position Null (Zéro) - cette position peut entrainer des lectures de

la PIC inexactes lors de I'utilisation d’un transducteur FC et n’est

donc pas recommandée.

Utilisation du robinet d’arrét de la chambre d’écoulement

(Voir figure 12)

Le robinet d’arrét de la chambre d’écoulement contrdle le flux de LCR
dans le sac collecteur ou son accumulation dans la chambre d’écoulement.
Il fournit aussi un port pour le prélévement. Les instructions suivantes
expliquent comment régler le robinet d’arrét de la chambre d’écoulement.

Position Drainage Only (Drainage uniquement) — elle permet le passage
du liquide contenu dans la chambre d’écoulement vers le sac collecteur.
Dans cette position, le port de prélévement est désactivé. Il s’agit de la
position utilisée pour drainer le LCR dans le sac collecteur.

AVERTISSEMENT : le monitoring de la PIC avec un transducteur FC
au robinet d’arrét de la chambre d’écoulement donne des résultats
cliniquement non pertinents. Ne pas monitorer la PIC au robinet
d’arrét de la chambre d’écoulement.

¢ Position Sampling Only (Prélevement uniquement) — cette position

permet la communication de la chambre d’écoulement avec le port

de prélévement mais ne permet pas le drainage de liquide dans le sac
collecteur. C’est la position a utiliser pour prélever du LCR.

Position Drip Chamber (Chambre d’écoulement) - cette position arréte
le flux de LCR vers le sac collecteur et désactive le port de prélévement.
Dans cette position, le LCR s’accumule dans la chambre d’écoulement
mais ne peut pas étre prélevé.

¢ Position Null (Zéro) - il n’est pas recommandé d’utiliser cette position.

Amorcage du systéme EDS 3
Remarque : les robinets d’arréts sont fournis en position Null.

Remarque : il est important d’appliquer une technique aseptique lors de
I’amorcage du systéeme EDS 3.

1. Remplir une seringue LUER-LOK de solution saline physiologique stérile.

Il est recommandé d’utiliser une seringue de 10 ml.

Placer le robinet d’arrét de la ligne du patient en position Monitoring
Only (voir Utilisation du robinet d’arrét de la ligne de patient).

Retirer le bouchon LUER-LOK du connecteur de cathéter (extrémité
proximale) de la ligne du patient.

Retirer le bouchon du port de monitoring du robinet d’arrét de la ligne
du patient.

Connecter la seringue au port de monitoring du robinet d’arrét de la ligne
du patient.

Enfoncer Iégérement la seringue et purger la petite longueur de la
ligne située entre le robinet d’arrét de la ligne du patient et le connecteur
de cathéter.

Mettre le robinet d’arrét de la ligne du patient en position Closed
(fermée). Enfoncer la seringue et purger le systéme jusqu’a la chambre
d’écoulement. Vérifier 'absence de fuites. Vérifier que le liquide
s’écoule librement jusqu’a la chambre d’écoulement.

Veérifier que le liquide est drainé de la chambre d’écoulement dans le
sac collecteur.
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9. Mettre le robinet d’arrét de la ligne du patient en position Drainage Only
et retirer la seringue. Remettre le bouchon sur le port de monitoring du
robinet d’arrét de la ligne de patient.

Connexion de l'unité EDS 3 au cathéter du patient
Retirer les capuchons du cathéter ventriculaire ou lombaire et de la ligne du
patient. Fixer le connecteur femmelle du cathéter a la ligne du patient.

ATTENTION : veiller a retirer et a remettre en place le bouchon
LUER-LOK de maniére a empécher toute contamination.

Drainage de LCR dans la chambre d’écoulement

1. Desserrer la vis blanche en la tournant dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre. Faire glisser la fleche de la chambre d’écoulement au
niveau du réglage de pression correct en mm Hg ou en cm H,O. Tourner
la vis blanche dans le sens des aiguilles d’une montre pour fixer. NE PAS
TROP SERRER LA VIS.

Faire tourner le robinet d’arrét de la ligne du patient jusqu’a ce qu’il soit
en position Drainage Only.

Faire tourner le robinet d’arrét du systéme jusqu’a ce gu’il soit en
position Drainage Only.

Faire tourner le robinet d’arrét de la chambre d’écoulement jusqu’a ce
qu’il soit en position Drip Chamber.

Vérifier que le LCR s’écoule du patient vers la chambre d’écoulement et
que la chambre d’écoulement se remplit de LCR. Surveiller la chambre
d’écoulement et noter les volumes recueillis selon les besoins.

Drainage du LCR dans le sac collecteur de la
chambre d’écoulement

1. Pour assurer une mesure exacte du liquide contenu dans la chambre
d’écoulement, faire tourner le robinet d’arrét du systeme jusqu’a ce qu’il
soit en position Closed.

2. Faire tourner le robinet d’arrét de la chambre d’écoulement jusqu’a ce
qu’il soit en position Drainage Only.

3. Veérifier que le LCR s’écoule de la chambre d’écoulement vers le sac
collecteur et que ce dernier se remplit de LCR.

4. Faire tourner le robinet d’arrét du systéme jusqu’a ce qu’il soit en
position Drainage Only.

5. Surveiller le sac collecteur selon les besoins.

Monitoring de la PIC

AVERTISSEMENT : LE MONITORING DE LA PIC LORSQU’UN
ROBINET D’ARRET SE TROUVE EN POSITION NULL PEUT
ENTRAINER DES RESULTATS FAUX DE LECTURE DE LA PIC. LE |
DRAINAGE ET LE MONITORING PAR TRANSDUCTEUR SIMULTANES
PEUVENT ENTRAINER DES ARTEFACTS DE FORME D’ONDE ET DES
RESULTATS DE PIC ARTIFICIELLEMENT BAS, COMME LE DECRIT
WILKINSONS. UN MONITORING ALTERNE DU DRAINAGE ET DE LA
PIC PEUT ETRE REALISE EN METTANT LES ROBINETS D’ARRET
SOIT EN POSITION DRAINAGE ONLY POUR LE DRAINAGE, SOIT EN
POSITION MONITORING ONLY POUR LE MONITORING DE LA PIC.

Controéler la PIC soit depuis le robinet d’arrét de la ligne de patient soit
depuis le robinet d’arrét du systéeme. Le monitoring de la PIC se fait en
connectant I’équipement de monitoring de la PIC (transducteur a fluide
couplé) au robinet d’arrét choisi et en placant ce robinet d’arrét en position
Monitoring Only.

Remarque : il convient de se référer systématiquement aux instructions
du fabricant pour la mise a niveau et le fonctionnement corrects de
transducteurs et des équipements pour le monitoring de la PIC.

Utilisation du site d’échantillonnage/d’injection intradermique
sans aiguille

AVERTISSEMENT : le systéeme EDS 3 fournit un acceés direct au cathéter
de drainage ventriculaire par I'intermédiaire du robinet d’arrét du
raccord patient et du site d’injection intradermique sans aiguille. Afin de
minimiser les risques d’injection de médicaments intravasculaire dans
le liquide céphalo-rachidien, des précautions doivent étre prises lors de
I’administration de médicaments par ces sites.

ATTENTION : ne pas essayer d’accéder au joint de silicone du site
d’échantillonnage/d’injection intradermique sans aiguille en utilisant une
aiguille ou une canule émoussée. Pour éviter d’endommager le joint,
accéder a I'aide de dispositifs de connexion Luer standards uniquement.
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A. Injection de médicaments dans le systéme 5. Déplacer le patient.
Des médicaments peuvent étre administrés au patient par le site d’injection/
de prélévement sans aiguille se trouvant sur le connecteur en Y de la

ligne du patient. Pour administrer des médicaments par ce site, suivre les 1. Installer le dispositif EDS 3 sur la potence pour IV.
instructions suivantes :

B. Instructions a suivre aprés le déplacement

. . R . o R o Niveler le dispositif EDS 3 par rapport au sol et au patient.
1. Faire tourner le robinet d’arrét de la ligne du patient jusqu’a ce qu’il soit

en position Drainage Only et fermer le clamp & glissiére immédiatement & 3. Vérifier que les réglages de hauteur de la chambre d’écoulement
c6té du connecteur en Y. (Remarque : les clamps a glissiére sont fournis sont corrects.

lorsqu’une technique de double clampage est appliquée.) 4. Reprendre le drainage en plagant le robinet d’arrét de la ligne du patient

2. Humidifier le joint en silicone du site d’injection avec de I'alcool et celui du systéeme en position Drainage Only.

isopropylique a 70 % avant de I'utiliser. Laisser sécher pendant 1 minute. . .
propyla ° P Remplacement du systéme de drainage externe du LCR EDS 3

3. Utiliser une seringue de Slip-Luer méale ou une seringue de Luer-Lock CODMAN sans cathéter ventriculaire (n° de catalogue 82-1731)
male. Saisir le site d’injection et faire tourner et pousser fermement la Utiliser une technique stérile lors du remplacement du sac collecteur et
seringue dans le sens des aiguilles d’une montre sur le site d’injection des tubes.
pour la serrer. Administrer le médicament. (Remarque : la capacité de
la ligne de patient et du cathéter ventriculaire entre le site d’injection et 1. Obstruer le cathéter ventriculaire avec des pinces gainées
I'embout proximal du cathéter est de 1,5 ml environ.) de caoutchouc.

4. Pour la retirer, faire tourner la seringue dans le sens inverse des aiguilles 2. Déconnecter le LUER-LOK se trouvant entre le cathéter et la ligne
d’une montre pour la desserrer. Lorsque la seringue est retirée, le site de drainage en le faisant tourner dans le sens inverse des aiguilles
d’injection est fermé ; ne pas mettre de bouchon. d’une montre. Eliminer le systéme EDS 3.

5. Rincer le site selon le protocole de I’établissement. 3. Installer le Systéme EDS 3 en appliquant les prOCédUreS décrites au

paragraphe Installation du systeme de drainage externe du LCR EDS 3.
6. Reéouvrir le(s) clamp(s) apres I'injection pour rétablir le drainage.
. . . . . Remplacement du sac collecteur
B. Prélévement de fluide depuis le site de prélevement/ Utiliser une technique stérile lors du remplacement du sac collecteur.

d’injection sans aiguille Se référer aux instructions accompagnant le sac collecteur de rechange.
1. Humidifier le joint en silicone du site d’injection avec de I'alcool

isopropylique & 70 % avant de I'utiliser. Laisser sécher pendant 1 minute. ~ Remarque : il y a un site d'injection et de prélévement au fond du sac
collecteur. Pour permettre le drainage depuis le sac collecteur, retirer ce

2. Utiliser une seringue de Slip-Luer méle ou une seringue de Luer-Lock site en le coupant en-dessous du clamp en appliquant une technique stérile.
male. Saisir le site d’injection et faire tourner et pousser fermement la . .
seringue dans le sens des aiguilles d’'une montre sur le site d’injection Retrait du fluide du sac collecteur
pour la serrer. Tirer doucement le piston pour remplir la seringue. Utiliser une aiguille 21 G pleine et une seringue pour retirer le fluide du

site d’extraction en bas du sac. Le site d’extraction peut résister jusqu’a
3. Pour la retirer, faire tourner la seringue dans le sens inverse des aiguilles 3 perforations & partir d’une aiguille 21 G.
d’une montre pour la dessérer. Lorsque la seringue est retirée, le site

d’injection est fermé ; ne pas mettre de bouchon. Détermination du débit de drainage

) ) L AVERTISSEMENT : veiller a ne pas soulever ni abaisser la chambre
4. Rincer le site selon le protocole de I’établissement. d’écoulement lors du calcul de la vitesse de drainage.
C. Purge du sys!:éme B ] 1. Recueillir du liquide dans la chambre d’écoulement en tournant le
Pour purger le systeme, utiliser une seringue LUER-LOK de 10 m robinet d’arrét de la chambre d’écoulement en position Drip Chamber
permettant de purger le systéme depuis le site de prélevement/injection (voir figure 12).
sans aiguille jusqu’au sac collecteur. Purger le systeme en appliquant la R i i
procédure suivante. 2. Aprés un temps déterminé, mesurer "'accumulation de liquide dans

la chambre d’écoulement en millilitres.
1. Mettre le robinet d’arrét de la ligne du patient en position Closed.
3. Calculer la vitesse de drainage en divisant le volume recueilli par le

2. Mettre le robinet d’arrét du systéme en position Drainage Only. temps écoulé.
3. Mettre le robinet d’arrét de la chambre d’écoulement en position 4. Mettre le robinet d’arrét de la chambre d’écoulement en position
Drainage Only. Drainage Only. Ceci laisse s’écouler le liquide de la chambre

g d’écoulement vers le sac collecteur.
Vérifier que tous les clamps sont ouverts.

Entretien et maintenance du laser
L'exposition a I’eau, la poussiére, la chaleur ou au soleil peut endommager
le laser.

Humidifier le joint en silicone du site d’injection avec de I'alcool
isopropylique a 70 % avant de I'utiliser. Laisser sécher pendant 1 minute.

6. Utiliser une seringue de Slip-Luer male ou une seringue de Luer-Lock
male. Saisir le site d’injection et faire tourner et pousser fermement la
seringue dans le sens des aiguilles d’une montre sur le site d’injection
pour la serrer. Si le laser ne fonctionne pas, dévisser le bouchon d’extrémité et vérifier

les polarités des piles. Repositionner les piles, si nécessaire.

Ne pas laisser tomber le dispositif de mise a niveau avec laser ni
le soumettre a des contraintes afin de ne pas endommager le laser.

Purger le systeme jusqu’a ce que la ligne de patient soit transparente.

Références

8. Pour la retirer, faire tourner la seringue dans le sens inverse des aiguilles . ex . ) . .
Pour consulter la liste des références, voir la fin de la section en anglais.

d’une montre. Lorsque la seringue est retirée, le site d’injection est
fermé ; un bouchon n’est pas requis.

Garantie
Déplacement d’un patient connecté a une unité EDS 3 Codman & Shurtleff, Inc. garantit que cet appareil médical est sans défaut
A. Instructions préalables au déplacement de matériel et de fabrication. Toute autre garantie, expresse ou implicite,
y compris de commercialisation ou d’adaptation, est considérée
1. Tourner le robinet d’arrét de la ligne du patient en position Closed et comme nulle et non avenue par les présentes. L’adaptation de cet
vérifier I'arrét du drainage de LCR dans la chambre d’écoulement. appareil médical a toute intervention chirurgicale particuliére doit &tre

déterminée par l'utilisateur conformément aux instructions d’utilisation
fournies par le fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte en
dehors de celles indiquées au présent document.

2. Drainer la chambre d’écoulement dans le sac collecteur en mettant le
robinet d’arrét de la chambre d’écoulement en position Drainage Only.

3. Lorsque le LCR est passé entierement dans le sac collecteur, placer le ® CODMAN est une marque déposée de Codman & Shurtleff, Inc.
robinet d’arrét de la chambre d’écoulement en position Drip Chamber. ™ EDS 3 est une marque de Codman & Shurtleff, Inc. '

ex s . ® LUER-LOK est une marque déposée de Becton, Dickinson, and Co.
4. Replacer le sac collecteur en se référant au mode d’emploi

qui 'accompagne.
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C. SpUIUNG dES SYSTEMS.....eiiiiiiiiiieeie et 17 Verschlusshahn
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der Patientenleitung Patientenleitung

Die folgenden Komponenten sind im EDS 3 System (Katalog-Nr. 82-1730),
Abbildung 1, enthalten:

e ein 35 cm langer, durchsichtiger Silikonventrikelkatheter
(Innendurchmesser 1,5 mm, AuBendurchmesser 3,1 mm) mit einem
kontrastfahigen Streifen und Tiefenmarkierungen (ohne Abbildung)

e ein 36 cm langer Mandrin aus chirurgischem Edelstahl zur Einfiihrung des
Katheters (ohne Abbildung)

e ein gebogener Edelstahl-Trokar mit Schlaucholive zur subkutanen
Tunnelung des Katheters (ohne Abbildung)

e eine LUER-LOK®-Konnektorbuchse und eine LUER-LOK-
Verschlusskappe zur Verbindung des distalen Katheterendes
(ohne Abbildung)

e eine doppelte 76,2 cm-Schnur mit SchlieBmechanismus

¢ eine 33 cm-Messtafel zur Regulierung des intrakraniellen Drucks mit
mm Hg-Umrechnung

e eine 100 ml-Tropfkammer mit antimikrobiellem Luftfilter

® eine 162 cm lange Patientenleitung mit folgender Ausstattung:
¢ ein LUER-LOK-Konnektorstecker mit bellifteter Verschlusskappe
e ein 4-Wege-Verschlusshahn mit einer LUER-LOK-Konnektorbuchse
¢ ein Y-Konnektor mit nadellosem Probenentnahme-/Injektionsport
e drei Schiebeklemmen
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e zwei 4-Wege-Verschlusshéahne mit je einer LUER-LOK Konnektorbuchse
e ein steriler, bellfteter, mit Messskala (50 ml Einheiten) versehener
Auffangbeutel mit einem Fassungsvermdgen von 700 ml.

Das EDS 3 System ohne Katheter (Katalog-Nr. 82-1731) enthalt die auBere
Komponente nur fiir den Austausch. Ein LUER-LOK-Konnektorstecker

mit Verschlusskappe wird zur Verbindung mit dem Silikonventrikel-
Drainagekatheter mit 1,5 mm Innendurchmesser mitgeliefert. Obige
Produkte werden steril geliefert.

Hinweis: Volumen des Auffangbeutels +20 ml oder +10 % des tatséchlichen
Flussigkeitsvolumens. Volumen der Tropfkammer +1 %.

Das CODMAN EDS 3 Nivelliergeréat (Katalog-Nr. 82-1733) ist ein

unsteriles Zubehorteil zur Verwendung mit dem CODMAN EDS 3 Externe-
Liquordrainage-System. Das EDS 3 Nivelliergerat besteht aus einem Laser,
der dauerhaft in einen Montagearm integriert ist, mit dem es zur Verwendung
am CODMAN EDS 3 System befestigt werden kann.

Nahere Informationen hierzu finden Sie auf dem folgenden am Nivelliergerat
(Abbildung 1a) angebrachten Aufkleber:

LASER RADIATION (LASERSTRAHLUNG)

DO NOT STARE INTO BEAM (NICHT IN DEN STRAHL SCHAUEN)
CLASS 2 LASER PRODUCT (LASERPRODUKT DER KLASSE 2)
Dioden-Laser

Maximale Betriebsleistung <1 mW (Milliwatt)

Wellenlange: 630-680 nm (Nanometer)

EN/IEC 60825-1 Ausgabe 2.0:2007

Dieses Gerét entspricht den 21 CFR

Teile 1040.10 und 1040.11 fur

Abweichungen gemaB Laser-Meldung

Nr. 50 vom 24. Juni 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (HERGESTELLT: MONAT JAHR)

Folgende zusatzliche Artikel fir das CODMAN EDS 3 Externe-Liquordrainage-
System koénnen separat bestellt werden:

Katalog-Nr. Beschreibung

82-1732 CODMAN Auffangbeutel fir das Externe-Drainage-
System (steril), finf (5) Stiick in einer Packung

82-1735 CODMAN EDS 3 durchsichtiger Liquor-
Ventrikelkatheter (steril)

82-1738 CODMAN Lumbal-Katheterset Il mit EDS 3 Externe-
Liguordrainage-System

82-1733 CODMAN EDS 3 Nivelliergerat

Kontraindikationen
Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert, wenn eine
Kopfhautinfektion vorliegt.

Die Anwendung dieses Produkts ist bei Patienten kontraindiziert,
die Antikoagulantien erhalten oder bei denen eine blutende Diathese
festgestellt wurde.

Das Gerét darf nur benutzt werden, wenn 24-stiindige Uberwachung durch
geschultes Personal gewahrleistet ist.

WARNHINWEISE

Der intrakranielle Druck wird durch die Héhe der Tropfkammer im Verhaltnis
zum Patienten kontrolliert. Es ist daher von auBerster Wichtigkeit, dass
weder die Lage der Tropfkammer noch die Lage des Patienten versehentlich
geandert wird. Wenn die Lage des Patienten gedndert wird, muss das
Drainagesystem neu justiert werden.

Sollte es erforderlich sein, die EDS 3 Einheit umzudrehen, die beiden
Schiebeklemmen oben am Auffangbeutel schlieBen. Dadurch wird
verhindert, dass der Luftfilter oben am Auffangbeutel feucht wird, wodurch
keine ordnungsgemaBe Drainage mdoglich wére, und dass Flissigkeit in die
Tropfkammer zurlickflieBt.

Vor dem Transport des Patienten den Verschlusshahn der Patientenleitung
schlieBen, um das Risiko eines FlUssigkeitsriickflusses zum Patienten
zu reduzieren.

Die Hohe der Tropfkammer oder die Position des Patienten darf nur von
geschultem Personal auf arztliche Anweisung geéndert werden.
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Bewegung des Patienten oder der Tropfkammer nach der Positionierung
kann den intrakraniellen Druck beeinflussen.

Das EDS 3-System bietet Uiber den Verschlusshahn der Patientenleitung
und nadellosen Injektionsport direkten Zugang zum ventrikularen
Drainagekatheter. Bei der Verabreichung von Medikamenten durch diese
Ports ist Vorsicht geboten, um die Gefahr einer Injektion intravaskularer
Medikamente in die Riickenmarksflissigkeit zu minimieren.

Falls ein Lumbalkatheter verwendet wird, sollte der Katheter niemals
zurlickgezogen werden, nachdem er in die Tuohy-Nadel eingefiihrt

wurde. Falls der Katheter entfernt werden muss, Tuohy-Nadel und Katheter
gleichzeitig herausziehen, um das Risiko von Schaden am Katheter

Zu minimieren.

Vor dem ersten Gebrauch des Systems alle Verschlusskappen der
Verschlusshdhne von Hand festschrauben. Die Anschlisse kdnnten

sich wéhrend des Transports und der Handhabung gelockert haben.

(Es darf kein Versuch unternommen werden, den nadellosen Injektionsport
festzuschrauben oder abzuschrauben. Diese Komponente ist festgeklebt.)

Wenn Shunting (Drainage) die primare Funktion ist, das EDS 3 System

nicht in der Position Monitoring Only (Nur Uberwachung) lassen. Zur
Drainage die EDS 3 Verschlusshahne stets in die Position Drainage Only (Nur
Drainage) zurtickstellen.

Steht der Verschlusshahn wahrend der Uberwachung des intrakraniellen
Drucks auf Null, kdnnen die Werte fur den intrakraniellen Druck falsch
ausfallen. Transducer-Uberwachung mit gleichzeitiger Drainage kann
wellenférmige Artefakte und kiinstlich niedrige Werte firr den intrakraniellen
Druck, wie von Wilkinson® beschrieben, zur Folge haben. Uberwachung mit
wechselnder Drainage des intrakraniellen Drucks kann durch Verstellung
des Verschlusshahns auf Drainage Only fir Drainage des intrakraniellen
Drucks oder Monitoring Only fiir Uberwachung des intrakraniellen Drucks
erzielt werden.

Steht der Verschlusshahn wahrend der Uberwachung des intrakraniellen
Drucks oder Spilung des Systems auf Monitoring Only oder Off (Aus),
muss er zum Fortsetzen der Drainage wieder auf Drainage Only
zuriickgestellt werden.

Sorgfaltig darauf achten, dass beim Errechnen der Drainagegeschwindigkeit
die Position der Tropfkammer nicht verandert wird.

Informationen zur Kernspintomographie (MRT)

ACHTUNG: Vor Betreten des MRT-Feldes das Laser-Nivelliergerat
(Katalog-Nr. 82-1733) vom EDS 3 System entfernen. Diese Komponente
ist nicht MR-sicher.

Das CODMAN EDS 3 Externe-Liquordrainage-System, mit Ausnahme des
CODMAN EDS 3 Nivelliergerats, wies keinerlei Magnetfeldinteraktionen
auf, die sich auf die Exposition von 1,5-T- und 3,0-T-MRT-Systemen
zuriickfuhren lassen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte Herstellerangaben beachten, wenn Komponenten benutzt werden,
die nicht von Codman hergestellt wurden.

Die sterile Verpackung sorgféaltig untersuchen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn:

e die Verpackung oder der Verschluss beschadigt ist,

e der Inhalt beschadigt ist oder

e das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Beim Umgang mit diesem Produkt stets aseptisch vorgehen.

Besonders sorgfaltig darauf achten, dass der Ventrikelkatheter nicht mit
bloBen Fingern, Handttichern, Abdeckttichern, Talkum oder faserigen
oder aufgerauten Oberflachen in Kontakt kommt. Silikongummi ist
auBerst elektrostatisch und zieht daher in der Luft befindliche Partikel und
Verunreinigungen an, die Gewebereaktionen hervorrufen kénnen.

Silikongummi hat einen geringen Schneide- und ReiBwiderstand. Beim
Umgang mit dem Katheter eine gummibezogene Pinzette benutzen.

Es wird empfohlen, den Katheter am LUER-LOK-Ansatz anzundhen, um
ein mogliches Ablésen der Komponenten bei Entfernung des Katheters
zu vermeiden.

Bei der Anbringung von Ligaturen ist sorgfaltig darauf zu achten, dass keine
Schlauche eingeschnitten oder blockiert werden. Es wird empfohlen, auf
Silikonprodukten keine Ligaturen aus chirurgischem Edelstahl zu verwenden.
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Das Innengewinde der LUER-LOK-Verschlusskappe oder deren Oberflache 3. Die Katheterisierung bei eingeflihrtem Mandrin vornehmen.

nicht mit bloBen Handen berlhren, um Verunreinigungen zu vermeiden. Die . . . L .

LUER-LOK-Verschlusskappe nicht auf unsterile Oberflichen legen. 4. Den Mandrin herausziehen und darauf achten, dass die Flissigkeit
ungehindert flieBen kann. Bei Verwendung des CODMAN durchsichtigen

Es darf nicht versucht werden, mit einer Nadel oder stumpfen Kantle EDS 3 Liquor-Ventrikelkatheters (82-1735) kann mit Hilfe der auf den

auf die Silikondichtung des nadellosen Injektions-/Probenentnahmeports Katheter aufgedruckten Skala die Einflihrtiefe gemessen werden.

zuzugreifen. Um eine Beschadigung der Dichtung zu verhindern, ist nur ein

Zugriff iber Standard-Luer-Konnektoren zulassig. 5. Die Schlaucholive des Trokars in das distale Ende des Katheters

schieben. Das scharfe Ende des Trokars in den Hauteinschnitt
Keine Desinfektionsmittelriickstande auf den inneren Oberflachen der einfihren und kurz subkutan tunneln. Siehe Abbildung 2.
LUER-LOK-Konnektoren belassen. Solche Riickstande konnten dazu flhren,
dass die Komponenten aneinander anhaften. Weitere Auskiinfte kann der
Hersteller des Desinfektionsmittels geben.

Den Trokar durch die Kopfhaut ausfuihren. Den Katheter durch den
subkutanen Tunnel ziehen, bis die Schlaufe des Katheters nicht

mehr aus dem Einschnitt heraussteht. Dabei darauf achten, dass der
Um das Auftreten von Infektionen zu reduzieren, sollte die Pflege der implantierte Anteil des Katheters nicht verlagert wird. Siehe Abbildung 3.
Katheteraustrittsstelle und der Verbindung zum externen Katheter geméB den flr

die Pflege langfristiger Hyperalimentationskatheter erstellten Richtlinien erfolgen. ~ 8- Den Katheter mit einer gummibezogenen Pinzette abklemmen und den

Trokar aus dem Katheter ziehen.
Zum Befestigen des EDS 3 Gerats am Infusionsstander stets eine Klemme - B ) ) .
auf den Stander setzen. Die blaue Schraube festziehen, um das System ACHTUNG: Silikongummi hat einen geringen Schneide- und
zu sichern. Der SchlieBmechanismus ist als zusatzliche SicherheitsmaBnahme ~ ReiBwiderstand. Beim Umgang mit den Kathetern eine gummibezogene

erhaltlich und sollte nicht die primére Methode zur Befestigung des Systems Pinzette benutzen.

am Stéander sein. 7. Die Schlaucholive der LUER-LOK-Konnektorbuchse (mit

Die Schiebeklemme unterhalb des antimikrobiellen Luftfilters am Verschlusskappe) in da§ distale Ende des Katheters einflihren und
Auffangbeutel schlieBen, um zu vermeiden, dass der Filter feucht wird, wenn die Komponenten vernahen. Die LUER-LOK-Verschlusskappe erst
der Beutel wahrend des Patiententransports aufliegt. Wenn der Filter feucht abnehmen, wenn der Kathc_eter an die Patientenleitung des EDS 3
wird, kann dies den Fluss des Liquors in den Beutel verhindern. Nachdem Systems angeschlossen wird.

das System auf einem Infusionssténder oder einer anderen Befestigung ACHTUNG: Es wird empfohlen, den Katheter am LUER-LOK-Ansatz

angebracht wurde, die Schiebeklemme unterhalb des Filters &ffnen. anzunihen, um ein mégliches Ablésen der Komponenten bei Entfernen

Darauf achten, dass die Schiebeklemme am Schlauch unterhalb des des Katheters zu vermeiden.

Luftfilters des Beutels_ offen sein muss, um den Liquorfluss in den Bei der Anbringung von Ligaturen ist sorgfiltig darauf zu achten,
Auffangbeutel zu erleichtern. dass keine Schliduche eingeschnitten oder blockiert werden. Es wird
VorsichtsmaBnahmen fiir das EDS 3 Nivelliergert empfohlen, auf Silikonprodukten keine Ligaturen aus chirurgischem
Nicht in den Laserstrahl blicken. Edelstahl zu verwenden.

8. Den Katheter an der Austrittsstelle an der Haut fixieren.
Die Einschnittstelle verndhen. Den Bereich mit einem sterilen
Verband abdecken.

Laserstrahlen kdnnen bei Reflexion durch eine spiegelahnliche Oberflache
geféhrlich sein.

Die Verwendung von Steuerungen oder die Anpassungen von Verfahren, die . . . .
von den hier beschriebenen abweichen, kdnnen zu einer Freisetzung einer Aligemeine chlr_urglsche Technik: Lumbalkathete_r_
gefahrlichen Strahlendosis fiihren. Verfahren zur Platzierung sind der dem Lumbalkatheter beiliegenden

Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Sterilitat Installation des EDS 3 Externe-Liquordrainage-Systems
@ Das EDS 3 System wird folgendermaBen installiert:
Das CODMAN EDS 3 Externe-Liquordrainage-System ist NUR ZUM * Befestigung des EDS 3 Geréts an einem Tropfstander

Ausrichtung des EDS 3 Gerats relativ zum Boden
Ausrichtung des EDS 3 Geréts relativ zum Patienten
Positionierung der Tropfkammer

Vorfiillen der EDS 3 Einheit

Anschluss des EDS 3 Gerats an den Patientenkatheter

EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen; NICHT RESTERILISIEREN. Bei
der Handhabung stets aseptisch vorgehen. Codman Einmalprodukte sind
nicht dafiir ausgelegt, dass Anderungen in Form von Zerlegen, Reinigen
oder Resterilisieren nach der einmaligen Anwendung vorgenommen
werden dirfen. Diese Produkte kommen bestimmungsgemaB mit dem
Zentralnervensystem in Kontakt. Zurzeit ist noch keine Mdglichkeit
bekannt, potentielle Kontamination wie z. B. Erreger der Creutzfeldt-
Jakob-Erkrankung zu zerstoren. Das Produkt nicht wiederverwenden,

Befestlgung des EDS 3 Gerats an einem Tropfstander
. Das Produkt aus der Verpackung nehmen.

da hierdurch die Produktleistung beeintréchtigt werden kdnnte und jede 2. Das EDS 3 Gerat an einem Tropfstander aufhangen. Dazu die Klemme
Anwendung auBerhalb der vorgesehenen Zweckbestimmung kénnte zu oben Uber den Stander fiihren und durch Anziehen der blauen Schraube
unvorhersehbaren Risiken oder dem Verlust der Funktionalitét flhren. fixieren (siehe Abbildung 4).

Codman & Shurtleff Gbernimmt keine Verantwortung fur Produkte, die 3. Die an der EDS 3 Einheit befestigte Schnur tiber den Tropfstander
resterilisiert wurden, auBerdem werden Produkte, die gedffnet, jedoch nicht fihren. AnschlieBend die Taste auf dem SchlieBmechanismus driicken
benutzt wurden, nicht zurickgenommen oder ausgetauscht. und den Mechanismus dicht an den Stander schieben und fixieren. Die

Solange die innere Einheit nicht gedffnet oder beschadigt ist, ist das Schnur nach Anbringung {iber dem SchlieBmechanismus verknoten.

Produkt steril. Ausrichtung des EDS 3 Geriits relativ zum Boden
Die folgenden Komponenten wurden getestet und fiir nicht 1. Die Halterung vom CODMAN EDS 3 Nivelliergerat abschrauben.
pyrogen befunden: 2. Das CODMAN EDS 3 Nivelliergerat an der Einheit befestigen, indem

der Sicherungsriegel tiber den Schlitz am EDS 3 geschoben wird

Drainageschlauch-Flussigkeitsweg von der Injektionsstelle (siehe Abbildung 5).

zum LUER-LOK Konnektorstecker
Hinweis: Laserstrahl auf den Patienten richten.

Katheter

Katheter LUER-LOK 3. Die Einheit am Tropfstander wie folgt ausrichten (siehe Abbildung 6):
a. Die graue Schraube lockern und das System so drehen, bis es in

GEBRA_UCHSANWEISUNG . Relation zum Boden ausgerichtet ist (die Blase befindet sich in der

Allgemeine chirurgische Technik: Ventrikelkatheter Mitte des Glasréhrchens).

Da die Punktionsstellen fiir Ventrikelkatheter variieren, sollte der Chirurg ) ) )

tiber Techniken und Lokalisation der Inzision von Fall zu Fall entscheiden. b. Wenn das System ausgerichtet ist, das EDS 3 System mit der

grauen Schraube festschrauben.
1. Die Operationsstelle aseptisch vorbereiten und abdecken.

2. Die Kraniotomie vornehmen.
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4. Weiter mit dem Abschnitt Ausrichtung des EDS 3 Geréts relativ
zum Patienten.

Ausrichtung des EDS 3 Gerats relativ zum Patienten

1. Das CODMAN EDS 3 Nivelliergerédt so am EDS 3 System befestigen,
dass der Laser auf dem Nivelliergerat in Richtung des Patienten weist.
2. Die Einheit am Tropfstander wie folgt ausrichten:

a. Den Laserzeiger drehen, bis der Laserstrahl aus dem Zeiger austritt
(siehe Abbildung 7).

b. Laserstrahl auf den Patienten richten.

c. Die blaue Schraube lockern und die Hohe der EDS 3 Einheit so
anpassen (siehe Abbildung 8a), dass bei der Ventrikel-Drainage
der Laserzeiger auf den duBeren Gehdrgang des Patienten oder
bei der Lumbaldrainage auf den Ausgang des Lumbalkatheters
zentriert ist. Dieser Punkt ist jeweils der Referenzpunkt ,Null“
(siehe Abbildung 8b).

d. Den Laserzeiger so weit drehen, dass der Laser abschaltet.

3. Das Nivelliergerat von der EDS 3 Einheit entfernen.

Positionierung der Tropfkammer

WARNHINWEIS: Der intrakranielle Druck wird durch die Hohe der
Tropfkammer im Verhéltnis zum Patienten kontrolliert. Es ist daher
von duBerster Wichtigkeit, dass weder die Lage der Tropfkammer
noch die Lage des Patienten versehentlich geandert wird.

Bewegung des Patienten oder der Tropfkammer nach der
Positionierung kann den intrakraniellen Druck beeinflussen.

Sollte es erforderlich sein, die EDS 3 Einheit umzudrehen, die beiden
Schiebeklemmen oben am Auffangbeutel schlieBen. Dadurch wird
verhindert, dass der Luftfilter oben am Auffangbeutel feucht wird,
wodurch keine ordnungsgemaéBe Drainage moglich wiére, und dass
Fliissigkeit in die Tropfkammer zuriickflieBt.

ACHTUNG: Die Schiebeklemme unterhalb des antimikrobiellen
Luftfilters schlieBen, um zu vermeiden, dass der Filter feucht wird, wenn
der Beutel wahrend des Patiententransports aufliegt. Wenn der Filter
feucht wird, kann dies den Fluss des Liquors in den Beutel verhindern.
Nachdem das System auf einem Infusionsstander oder einer anderen
Befestigung angebracht wurde, die Schiebeklemme unterhalb des
Filters 6ffnen.

1. Die weiBe Schraube lockern und den schwarzen Referenzmarkierstab
fur den Tropfkammerdruck an die entsprechende Druckeinstellung

in mm Hg oder cm H,O schieben. Zum Fixieren die weiBe Schraube
im Uhrzeigersinn drehen. DIE SCHRAUBE NICHT UBERDREHEN

(siehe Abbildung 9).

Hinweis: Der Druckeinstellungsmarkierstab zeigt den Flussigkeitsaustritt in
der Tropfkammer an. Der Einlassschlauch beeinflusst die Druckeinstellung
in keiner Weise, da die Spitzen auf beiden Seiten des Schlauches in gleicher
Entfernung vom Druckeinstellungsmarkierungsstab liegen.

2. Zum Einstellen der Verschlusshahne siehe den Abschnitt Betrieb
des EDS 3 Externe-Liquordrainage-Systems, um das entsprechende
Verfahren auszufiihren.

3. Die Monitorleitungen fir den intrakraniellen Druck (nicht

beigefligt) passen an den Verschlusshahn des Systems oder an

den Verschlusshahn der Patientenleitung. Fur Anweisungen zur
Einstellung des entsprechenden Verschlusshahns auf Position
Monitoring Only siehe den Abschnitt Uberwachung des intrakraniellen
Drucks. Hinweis: Das CODMAN EDS 3 System ist so ausgelegt, dass
durch den antimikrobiellen Luftfilter der Tropfkammer Luft eintreten kann.
Dadurch kann der intrakranielle Druck durch die Hohe der Tropfkammer
bestimmt und einem Ansaugen oder Gegendruck vom nach unten
fuhrenden Schlauch oder vom Auffangbeutel vorgebeugt werden. Es ist
normal, dass sich Luft im von der Tropfkammer nach unten filhrenden
Schlauch befindet.

Betrieb des EDS 3 Externe-Liquordrainage-Systems

Mit dem EDS 3 System kdnnen verschiedene Patienten-Drainagen
und Ubewachungsaufgaben durchgefiihrt werden:

e Drainage von Liquor in die Tropfkammer

Drainage von Liquor von der Tropfkammer in den Auffangbeutel
Uberwachung des intrakraniellen Drucks mit einem Transducer mit
Flissigkeitskopplung (FC Transducer)

Injektion von Medikamenten in das System

Entnahme von Liquor

199395-001-J.indd 16
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Jedes dieser Verfahren wird durch Betéatigen der drei Verschlusshahne
aktiviert. In diesem Abschnitt wird die korrekte Bedienung der
Verschlusshéhne beschrieben.

Hinweis: Fir die folgenden Verfahren wird davon ausgegangen, dass
das EDS 3 System korrekt installiert und ausgerichtet wurde.

Hinweis: Das EDS 3 System wird mit den Verschlussh&hnen in Position
Null ausgeliefert.

Verwendung des Verschlusshahns der Patientenleitung

(Siehe Abbildung 10)

Der Verschlusshahn der Patientenleitung steuert den Liquorfluss von

der Patientenleitung zu den Ubrigen Komponenten des EDS 3 Systems.

Im Folgenden wird die Einstellung des Verschlusshahns der Patientenleitung
beschrieben. Da die Patientenleitung elastisch ist und mitunter in Schleifen
verlauft, sollte der Verschlusshahn der Patientenleitung stets relativ zum
Uberwachungsport angebracht werden.

Position Drainage Only (Nur Drainage) - In dieser Einstellung ist die
Patientenleitung mit dem Verschlusshahn des Systems verbunden.

In dieser Position ist der Uberwachungsport deaktiviert. Dies ist die
Position fir die Drainage von Liquor.

Position Monitoring Only (Nur Uberwachung) — In dieser Einstellung

ist die Patientenleitung mit dem Uberwachungsport verbunden. In dieser
Position stoppt der Liquorfluss zum Verschlusshahn des Systems. Dies ist
die Position fiir die Uberwachung des intrakraniellen Drucks mit Hilfe eines
FC-Transducers.

Position Closed (Geschlossen) - In dieser Position stoppt der
Liquorfluss zum Verschlusshahn des Systems und der Uberwachungsport
wird deaktiviert.

Position Null - In dieser Position kann es zu ungenauen Messwerten des
intrakraniellen Drucks kommen. Sie wird deshalb nicht empfohlen.

Verwendung des Verschlusshahns des Systems

(Siehe Abbildung 11)

Der Verschlusshahn des Systems steuert den Liquorfluss zur Tropfkammer. Er
verflgt auBerdem Uber einen Port fiir den Anschluss eines FC-Transducers
zur Uberwachung des intrakraniellen Drucks. Im Folgenden wird die
Einstellung des Verschlusshahns des Systems beschrieben.

Position Drainage Only (Nur Drainage) — Der Verschlusshahn des
Systems ist mit der Tropfkammer verbunden. In dieser Position ist der
Uberwachungsport deaktiviert. Dies ist die Position fiir die Drainage
von Liquor. .

Position Monitoring Only (Nur Uberwachung) - In dieser Einstellung
ist die Patientenleitung mit dem Uberwachungsport verbunden. In
dieser Position stoppt der Liquorfluss zur Tropfkammer. Dies ist die
Position fiir die Uberwachung des intrakraniellen Drucks mit Hilfe
eines FC-Transducers.

Position Closed (Geschlossen) - In dieser Position stoppt der
Liquorfluss zur Tropfkammer und der Uberwachungsport wird deaktiviert.
Position Null - In dieser Position kann es bei Verwendung eines
FC-Transducers zu ungenauen Messwerten des intrakraniellen Drucks
kommen. Sie wird deshalb nicht empfohlen.

Verwendung des Verschlusshahns der Tropfkammer

(Siehe Abbildung 12)

Je nach Stellung des Verschlusshahns der Tropfkammer wird der Liquorfluss
in den Auffangbeutel geleitet oder sammelt sich in der Tropfkammer. Er
verfligt auBerdem Uber einen Port zur Probenentnahme. Im Folgenden

wird die Einstellung des Verschlusshahns der Tropfkammer beschrieben.

¢ Position Drainage Only (Nur Drainage) - In dieser Einstellung kann die
Flissigkeit aus der Tropfkammer in den Auffangbeutel flieBen. In dieser
Position ist der Probenentnahmeport deaktiviert. Dies ist die Position fir
die Drainage von Liquor in den Auffangbeutel.

WARNHINWEIS: Wenn der intrakranielle Druck am Verschlusshahn
der Tropfkammer mit einem FC-Transducer iiberwacht wird, sind
die Ergebnisse klinisch irrelevant. Den intrakraniellen Druck nicht
am Verschlusshahn der Tropfkammer tiberwachen.

e Position Sampling Only (Nur Probenentnahme) — In dieser Einstellung
ist die Tropfkammer mit dem Probenentnahmeport verbunden, es kann
jedoch keine Flussigkeit in den Auffangbeutel flieBen. Dies ist die Position
fur die Entnahme von aufgefangenem Liquor.

¢ Position Drip Chamber (Tropfkammer) — In dieser Position stoppt
der Liquorfluss zum Auffangbeutel und der Probenentnahmeport wird
deaktiviert. In dieser Position sammelt sich Liquor in der Tropfkammer,
es kdnnen jedoch keine Proben entnommen werden.

¢ Position Null - Diese Position wird nicht empfohlen.
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Vorfiillen des EDS 3 Systems
Hinweis: Die Verschlusshahne werden in Position Null geliefert.

Hinweis: Es ist wichtig, beim Vorflllen des EDS 3 Systems
aseptisch vorzugehen.

1. Eine LUER-LOK-Spritze mit steriler physiologischer Kochsalzlésung

fullen. Es wird empfohlen, eine 10-ml-Spritze zu verwenden.

Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Monitoring
Only bringen (siehe Verwendung des Verschlusshahns fiir
die Patientenleitung).

Die LUER-LOK-Verschlusskappe vom Katheterkonnektor der
Patientenleitung abnehmen (proximales Ende).

Die Verschlusskappe vom Uberwachungsport am Verschlusshahn
der Patientenleitung abnehmen.

Die Spritze an den Uberwachungsport am Verschlusshahn der
Patientenleitung anschlieBen.

Die Spritze leicht hineindriicken und das kurze Verbindungssttick
zwischen dem Verschlusshahn der Patientenleitung und dem
Katheterkonnektor spulen.

Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Closed bringen.
Die Spritze hineindriicken und das System bis zur Tropfkammer splilen.
Auf Lecks in der Flissigkeitsleitung achten. Darauf achten, dass die
FlUssigkeit ungehindert in die Tropfkammer flieBen kann.

Sicherstellen, dass Flissigkeit von der Tropfkammer in den
Auffangbeutel flieBt.

Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Drainage
Only bringen und die Spritze entfernen. Die Verschlusskappe
vom Uberwachungsport am Verschlusshahn der Patientenleitung
wieder aufsetzen.

Anschluss der EDS 3 Einheit an den Patientenkatheter

Die Verschlusskappen vom Ventrikel- oder Lumbalkatheter und der
Patientenleitung abnehmen. Die Konnektorbuchse des Katheters an der
Patientenleitung befestigen.

ACHTUNG: Vorsicht beim Entfernen und Ersetzen von LUER-LOK-
Verschlusskappen: Verunreinigung vermeiden!

Drainage von Liquor in die Tropfkammer

1. Die weiBe Schraube durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 16sen.
Den Tropfkammermarkierstab auf die entsprechende Druckposition in
mm Hg oder cm H,0 einstellen. Zum Fixieren die weiBe Schraube im
Uhrzeigersinn drehen. DIE SCHRAUBE NICHT UBERDREHEN.

Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Drainage
Only drehen.

Den Verschlusshahn des Systems in die Position Drainage Only drehen.

Den Verschlusshahn der Tropfkammer in die Position Drip
Chamber drehen.

Darauf achten, dass Liquor vom Patienten in die Tropfkammer flieBt und
dass sich die Tropfkammer mit Liquor flllt. Die Tropfkammer Giberwachen
und wie erforderlich die gesammelte Flissigkeitsmenge notieren.

Drainage von Liquor von der Tropfkammer in den Auffangbeutel

1. Um eine genaue Messung der in der Tropfkammer befindlichen
FlUssigkeit zu gewahrleisten, den Verschlusshahn des Systems in die
Position Closed drehen.

2. Den Verschlusshahn der Tropfkammer in die Position Drainage
Only drehen.

3. Darauf achten, dass Liquor von der Tropfkammer in den Auffangbeutel
flieBt und dass sich der Auffangbeutel mit Liquor fullt.

4. Den Verschlusshahn des Systems in die Position Drainage Only drehen.

5. Den Auffangbeutel wie erforderlich Gberwachen.

Uberwachung des intrakraniellen Drucks

WARNHINWEIS: STEHT DER VERSCHLUSSHAHN WAHREND DER
UBERWACHUNG DES INTRAKRANIELLEN DRUCKS AUF NULL,
KONNEN DIE WERTE FUR DEN INTRAKRANIELLEN DRUCK FALSCH
AUSFALLEN. TRANSDUCER-UBERWACHUNG MIT GLEICHZEITIGER
DRAINAGE KANN W§LLENF6RMIGE ARTEFAKTE UND KUNSTLICH
NIEDRIGE WERTE FUR DEN INTRAKRANIELLEN DRUCK, WIE VON
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WILKINSON® BESCHRIEBEN, ZUR FOLGE HABEN. ALTERNATIV KANN
DIE DRAINAGE BZW. EINE UBERWACHUNG DES INTRAKRANIELLEN
DRUCKS DURCH VERSTELLUNG DES VERSCHLUSSHAHNS AUF
DRAINAGE ONLY FUR DRAINAGE ODER MONITORING ONLY FUR
UBERWACHUNG DES INTRAKRANIELLEN DRUCKS ERZIELT WERDEN.

Den intrakraniellen Druck entweder am Verschlusshahn der Patientenleitung
oder am Verschlusshahn des Systems (iberwachen. Zur Uberwachung des
intrakraniellen Drucks wird das Uberwachungsgerét (z. B. ein Transducer
mit FlUssigkeitskopplung) mit dem gewiinschten Verschlusshahn verbunden
und der Verschlusshahn in die Position Monitoring Only gebracht.

Hinweis: Zur korrekten Nivellierung und zur Bedienung des Transducers und
der zugehorigen Ausristung stets die Anweisungen des Herstellers beachten.

Verwendung des nadellosen Probenentnahme-/Injektionsports
WARNHINWEIS: Das EDS 3-System bietet liber den Verschlusshahn
der Patientenleitung und den nadellosen Injektionsport direkten
Zugang zum ventrikuldren Drainagekatheter. Bei der Verabreichung
von Medikamenten durch diese Ports ist Vorsicht geboten, um

die Gefahr einer Injektion intravaskularer Medikamente in die
Riickenmarksfliissigkeit zu minimieren. ACHTUNG: Es darf nicht
versucht werden, mit einer Nadel oder stumpfen Kaniile auf die
Silikondichtung des nadellosen Injektions-/Probenentnahmeports
zuzugreifen. Um eine Beschéadigung der Dichtung zu verhindern, ist nur
ein Zugriff liber Standard-Luer-Konnektoren zulassig.

A. Injektion von Medikamenten in das System

Medikamente kdnnen dem Patienten liber den nadellosen Probenentnahme-/
Injektionsport am Y-Konnektor, der zur Patientenleitung gehort, verabreicht
werden. Zur Verabreichung von Medikamenten Uber diesen Port wie

folgt vorgehen:

1. Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Drainage Only
drehen und die Gleitklemme direkt distal zum Y-Konnektor schlieBen.
(Hinweis: Gleitklemmen sind beigefiigt, falls eine Zwei-Klemmen-Technik

benutzt wird.)

Die Silikondichtung des Injektionsports vor der Verwendung mit
70 %igem Isopropylalkohol abwischen. Eine Minute lang trocknen lassen.

Eine Spritze mit Luer-Gleitstecker oder mit Luer-Lock-Stecker
verwenden. Den Injektionsport festhalten und die Spritze fest auf den
Injektionsport driicken und im Uhrzeigersinn drehen, bis sie fest sitzt.
Das Medikament verabreichen. (Hinweis: Das Fassungsvermdgen der
Patientenleitung und des Ventrikelkatheters von der Injektionsstelle zur
proximalen Spitze des Katheters betragt ungeféhr 1,5 ml.)

Die Spritze entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis sie sich 16st, um
sie zu trennen. Nach Entfernen der Spritze ist der Injektionsport bereits
geschlossen; keine Verschlusskappe anbringen.

Den Injektionsport nach den Ublichen Klinikbestimmungen spiilen.

Nach der Injektion die Klemme(n) wieder 6ffnen, um die
Drainage fortzusetzen.

B. Entnahme von Fliissigkeit aus dem nadellosen
Probenentnahme-/Injektionsport
1. Die Silikondichtung des Injektionsports vor der Verwendung mit

70 %igem Isopropylalkohol abwischen. Eine Minute lang trocknen lassen.

Eine Spritze mit Luer-Gleitstecker oder mit Luer-Lock-Stecker
verwenden. Den Injektionsport festhalten und die Spritze fest auf den
Injektionsport driicken und im Uhrzeigersinn drehen, bis sie fest sitzt.
Den Kolben der Spritze langsam herausziehen, um die Spritze zu fillen.

Die Spritze entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis sie sich 16st, um
sie zu trennen. Nach Entfernen der Spritze ist der Injektionsport bereits
geschlossen; keine Verschlusskappe anbringen.

4. Den Injektionsport nach den Ublichen Klinikbestimmungen spulen.

C. Spiilung des Systems

Zum Spllen des Systems eine 10-ml LUER-LOK-Spritze verwenden. Die
verwendete FlUssigkeitsmenge sollte ausreichen, um das System vom
nadellosem Probenentnahme-/Injektionsport der Patientenleitung bis zum
Auffangbeutel zu spulen. Zum Splilen des Systems wie folgt vorgehen.

1. Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Closed drehen.
2. Den Verschlusshahn des Systems in die Position Drainage Only drehen.
3. Den Verschlusshahn der Tropfkammer auf Drainage Only einstellen.

4

Sicherstellen, dass alle Gleitklemmen gedffnet sind.
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Die Silikondichtung des Injektionsports vor der Verwendung mit
70 %igem Isopropylalkohol abwischen. Eine Minute lang trocknen lassen.

Eine Spritze mit Luer-Gleitstecker oder mit Luer-Lock-Stecker
verwenden. Den Injektionsport festhalten und die Spritze fest auf den
Injektionsport driicken und im Uhrzeigersinn drehen, bis sie fest sitzt.

Die Spiilfliissigkeit injizieren, bis die Patientenleitung ausgespuilt wurde.

Die Spritze entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis sie sich 16st, um
sie zu trennen. Nach Entfernen der Spritze ist der Injektionsport bereits
geschlossen; es ist keine Verschlusskappe erforderlich.

Transport eines an die EDS 3 Einheit angeschlossenen Patienten
A. MaBnahmen vor dem Transport

1. Den Verschlusshahn der Patientenleitung in die Position Closed drehen
und sicherstellen, dass keine Flissigkeit mehr in die Tropfkammer flieBt.

2. Den Inhalt der Tropfkammer in den Drainagebeutel flieBen lassen. Dazu den
Verschlusshahn der Tropfkammer in die Position Drainage Only drehen.

3. Wenn samtlicher Liquor in den Auffangbeutel geflossen ist, den
Verschlusshahn der Tropfkammer in die Position Drip Chamber drehen.

4. Den Auffangbeutel wechseln. Dazu die dem Auffangbeutel beiliegende
Gebrauchsanweisung beachten.

5. AnschlieBend kann der Patient transportiert werden.

B. MaBnahmen nach dem Transport

1. Das EDS 3 Gerat an einem Tropfstander befestigen.

2. Das EDS 3 Gerét relativ zum Boden und zum Patienten ausrichten.

3. Darauf achten, dass die Tropfkammer auf die korrekte Héhe
eingestellt wurde.

4. Drainage fortsetzen. Dazu den Verschlusshahn der Patientenleitung

und den Verschlusshahn des Systems jeweils in die Position Drainage
Only drehen.

Austausch des CODMAN EDS 3 Externe-Liquordrainage-
Systems ohne Ventrikelkatheter (Katalog-Nr. 82-1731)
Beim Austauschen des Auffangbeutels mit Schlauch-Set sterile
Arbeitsmethoden anwenden.

1. Den Ventrikelkatheter mit einer gummibezogenen Pinzette verschlieBen.
2. Die LUER-LOK-Verbindung zwischen Katheter und Drainageleitung
durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn trennen. Das EDS 3
System entsorgen.
3. Das EDS 3 System installieren. Dazu die im Abschnitt Installation des EDS 3

Externe-Liquordrainage-Systems beschriebenen Verfahren befolgen.

Austausch des Auffangbeutels
Beim Austauschen des Auffangbeutels sterile Arbeitsmethoden anwenden.
Die dem Austauschbeutel beiliegenden Anweisungen befolgen.

Hinweis: Der Spritzenport zur Probenentnahme und Injektion befindet
sich im unteren Teil des Auffangbeutels. Um Drainage vom Auffangbeutel
zu ermdglichen, die Stelle durch Schneiden unterhalb der Klemme unter
Einhaltung steriler Arbeitsmethoden entfernen.

Entfernen von Fliissigkeit aus dem Auffangbeutel

Die Flussigkeit mit Hilfe einer 21 G nicht stanzenden Nadel und Spritze aus
dem Entnahmeport unten am Beutel entfernen. Der Entnahmeport kann bis
zu 3 Punktionen von einer 21 G Nadel standhalten.

Bestimmung der Drainagegeschwindigkeit

WARNHINWEIS: Sorgfaltig darauf achten, dass beim Errechnen
der Drainagegeschwindigkeit die Position der Tropfkammer nicht
verandert wird.

1. Flissigkeit in der Tropfkammer sammeln. Dazu den Verschlusshahn der
Tropfkammer in die Position Drip Chamber drehen (siehe Abbildung 12).

2. Nach Ablauf der zuvor festgelegten Zeit die FlUssigkeit in der
Tropfkammer in Milliliter messen.

3. Die Drainagegeschwindigkeit errechnen, indem das gesammelte
Volumen durch die verstrichene Zeit geteilt wird.

4. Den Verschlusshahn der Tropfkammer auf Drainage Only

einstellen. Dadurch kann Flissigkeit von der Tropfkammer
in den Auffangbeutel flieBen.
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Pflege und Wartung des Lasers
Ein Kontakt mit Wasser, Staub, Warme oder Sonnenlicht kann zu Schaden
am Laser flhren.

Das Lasernivelliergerat nicht fallen lassen oder Belastungen aussetzen,
da dies zu Schaden am Laser fiihren kann.

Wenn der Laser nicht funktioniert, die Endkappe abschrauben und die
Polaritat der Batterien prifen. Die Batterien falls erforderlich neu einsetzen.

Quellenangaben
Quellenangaben finden Sie im englischen Abschnitt dieses Dokuments.

Garantie

Codman & Shurtleff, Inc. garantiert, dass dieses Medizinprodukt frei von
Material- und Herstellungsmangeln ist. Andere ausdriickliche oder
gesetzliche Gewahrleistungen, einschlieBlich jeglicher Garantie

der Marktfahigkeit oder der Eignung fiir einen besonderen Zweck,
werden hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses Medizinproduktes
fiir spezifische chirurgische Verfahren ist, in Ubereinstimmung mit

den Anweisungen des Herstellers, vom Anwender zu beurteilen.

Der Gewahrleistungsanspruch beschrankt sich auf die hier

genannte Garantie.

® CODMAN ist eine eingetragene Marke von Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 ist ein Marke von Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK ist eine eingetragene Marke von Becton, Dickinson, and Co.
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BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees a.u.b. voor gebruik

CODMAN® EDS 3™ uitwendig
liquordrainagesysteem met ventrikelkatheter

CODMAN® EDS 3™ uitwendig
liguordrainagesysteem zonder ventrikelkatheter

B(Only

Indicaties

Toepassing van het CODMAN EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem

(EDS 3) is geindiceerd voor het draineren van liquor en andere vloeistoffen
van soortgelijke fysiologische samenstelling, als hulpmiddel tot het
verminderen van de intracraniale druk en het liquorvolume in gevallen waarbij
het inbrengen van een permanente inwendige shunt niet is geindiceerd.™

Beschrijving
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De EDS 3 systeem (catalogusnr. 82-1730), figuur 1, bestaat uit:

e een transparante siliconen ventrikelkatheter van 35 cm (binnendiameter
1,5 mm, buitendiameter 3,1 mm) met radiopake streep en dieptemarkeringen
(niet afgebeeld)

e een recht roestvrijstalen katheterplaatsingsstilet van 36 cm (niet afgebeeld)

e een gebogen roestvrijstalen trocar met gekarteld uiteinde voor het
subcutaan opvoeren van de katheter (niet afgebeeld)

e een vrouwelijke LUER-LOK® connector en LUER-LOK dop voor het
aansluiten van het distale uiteinde van de katheter (niet afgebeeld)

e een dubbel gevlochten slang van 76,2 cm met sluitmechanisme

e een meetvoet van 33 cm voor het regelen van de intracraniale druk, met
weergaveconversie in mm Hg

e een druppelkamer van 100 ml, voorzien van een microbieel
retentieve ontluchter

e een infuuslijn van 162 cm voor aansluiting aan de patiént, voorzien van:
¢ 1 mannelijke LUER-LOK connector met ventilatiedop
e 1 vierwegafsluiter met een vrouwelijke LUER-LOK aansluitpoort
¢ 1 Y-connector met naaldloze afname-/injectieplaats
e 3 klemmen

10/6/2014 7:13:46 PM



e 2 vierwegafsluiters met vrouwelijke LUER-LOK aansluitpoort
e een steriele afnamezak van 700 ml inhoud met schaalverdeling in
eenheden van 50 ml.

De EDS 3 systeem zonder katheter (catalogusnr. 82-1731) bestaat uit de
uitwendige component en dient uitsluitend voor vervangingsdoeleinden.
Voor aansluiting aan een siliconen ventrikeldrainagekatheter met een

binnendiameter van 1,5 mm wordt een mannelijke LUER-LOK connector met
dop bijgeleverd. De hierboven opgesomde producten worden steriel geleverd.

N.B.: Volumetolerantie afnamezak +20 ml of +10 % van het werkelijke
vloeistofvolume. Volumetolerantie van de druppelkamer +1 %.

Het CODMAN EDS 3 waterpasinstrument (catalogusnr. 82-1733) is
een nietsteriel hulpmiddel bestemd voor toepassing in combinatie

®

Verandering van de positiehoogte van de druppelkamer of van de patiént
mag uitsluitend door bevoegd personeel en in opdracht van een arts
worden uitgevoerd.

Bewegingen door de patiént na plaatsing van de druppelkamer kan invloed
uitoefenen op de intracraniale druk van de patiént.

Het EDS 3 systeem biedt via de afsluitkraan van de patiéntlijn en de
naaldvrije injectielocatie rechtstreeks toegang tot de ventriculaire
drainagekatheter. Wees voorzichtig bij het toedienen van medicatie via
deze locaties, om de kans dat intravasculair toegediende medicatie in het
cerebrospinale vocht wordt geinjecteerd te minimaliseren.

Bij gebruik van een lumbale katheter dient men ervoor te waken dat de
katheter na inbrenging in de Tuohy-naald wordt teruggetrokken. Trek de

met het CODMAN EDS 3 utwendig liquordrainagesysteem. Het EDS 3
waterpasinstrument bestaat uit een laser-aanwijsinstrument, permanent
gevat in een montagebeugel die bevestiging aan en gebruik met het
CODMAN EDS 3 systeem mogelijk maakt.

Tuohy-naald en de katheter gelijktijdig terug indien de katheter moet worden
uitgenomen, zodat het risico van beschadiging van de katheter miniem blijft.

Draai alle afsluitdoppen met de hand vast alvorens het systeem in gebruik
te nemen. De aansluitingen kunnen tijdens transport en overslag zijn
losgeraakt. (Probeer niet de naaldloze injectiepoort vast of los te draaien.
Dit onderdeel is vastgelijmd.)

Raadpleeg het etiket op het waterpasinstrument (figuur 1a). De tekst luidt:

LASER RADIATION (LASERSTRALEN)

DO NOT STARE INTO BEAM (KIJK NIET IN DE LICHTSTRAAL)
CLASS 2 LASER PRODUCT (LASERPRODUCT KLASSE 2)
Diode-laser

Maximum output <1 mW

Golflengte 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Ed.2.0:2007

Dit toestel voldoet aan 21 CFR

Part 1040.10 en 1040.11, behoudens

afwijkingen overeenkomstig Laser no. 50,

d.d. 24 juni 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (PRODUCTIEDATUM: MAAND JAAR)

Laat de EDS 3 systeem niet in de stand Monitoring Only (Uitsluitend
monitoring) staan als het shunten (draineren) de primaire functie is. Zet de
afsluiters van de EDS 3 altijd terug in de stand Drainage Only (Uitsluitend
draineren) om het draineren te hervatten.

Indien men de intracraniale druk (ICP) controleert met een van de afsluiters in
de stand Null (Geen functie), kan dit onjuiste ICP-metingsuitslagen tot gevolg
hebben. Gelijktijdige uitvoering van drainage en transducer monitoring

kan leiden tot golfvormartefacten en onnatuurlijk lage ICP-metingen,

zoals beschreven door Wilkinson®. Men kan bij afwisseling drainage

en ICP-monitoring tot stand brengen door de afsluiters respectievelijk

in de standen Drainage Only (voor drainage) of Monitoring Only (voor
ICP-monitoring) te zetten.

Indien men tijdens ICP-monitoring of tijdens systeemspoelen de afsluiter
van het systeem of van de druppelkamer in de standen Monitoring Only of
Off (Uit) zet, moet de betreffende afsluiter weer in de stand Drainage Only
worden teruggezet om het draineren te hervatten.

De volgende componenten, geschikt voor gebruik in combinatie
met de CODMAN EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem, zijn
afzonderlijk verkrijgbaar:

Men dient ervoor te waken dat de druppelkamer tijdens het berekenen van

Catalogusnr. ! ; r
de drainagesnelheid van hoogtepositie verandert.

Beschrijving

82-1732 CODMAN utwendig drainagesysteem afnamezakken
(steriel), verpakking van vijf (5) stuks Informatie over Magnetic Resonance Imaging (MRI)
82-1735 CODMAN EDS 3 transparante LET OP: Verwijder het laser-waterpasinstrument (catalogusnr. 82-1733)
liquorventrikelkatheter (steriel) van het EDS 3 systeem voordat u de MRI-ruimte binnengaat. Dit onderdeel
is niet veilig bij MRI-gebruik.
82-1738 CODMAN lumbaalkatheterkit Il met EDS 3 uitwendig
liquordrainagesysteem Met het CODMAN EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem (met uitzondering
van het CODMAN EDS 3 waterpasinstrument) zijn geen interacties met
82-1733 CODMAN EDS 3 waterpasinstrument magnetische velden waargenomen bij blootstelling aan MRI-systemen met
L. . een veldsterkte van 1,5 Ten 3,0 T.
Contra-indicaties

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg, indien u componenten van andere fabrikanten dan Codman
gebruikt, de aanwijzingen van de fabrikant.

Het gebruik van dit hulpmiddel is gecontraindiceerd indien de hoofdhuid
is geinfecteerd.

Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij patiénten die
anti-stollingsmiddelen gebruiken of van wie bekend is dat zij een
hemorragische diathese hebben.

Inspecteer de steriele verpakking zorgvuldig. Gebruik het hulpmiddel
niet indien:

e de verpakking of de verzegeling beschadigd lijkt te zijn,

¢ de inhoud beschadigd lijkt te zijn,

e de uiterste gebruikdatum is verstreken.

Het gebruik van dit hulpmiddel is gecontraindiceerd wanneer er geen
continue supervisie door geschoold personeel beschikbaar is.

WAARSCHUWINGEN

De intracraniale druk wordt bepaald door de positiehoogte van de
druppelkamer ten opzichte van het lichaam van de patiént. Het is van
belang dat noch de druppelkamer, noch de patiént onopzettelijk van
positiehoogte veranderen. Indien de positie van een van beiden wordt
verhoogd of verlaagd, is het van dwingend belang het drainagesysteem
opnieuw te nivelleren.

In alle fasen van het gebruik van dit product zijn aseptische
behandelingstechnieken noodzakelijk.

Voorkom met de uiterste zorgvuldigheid dat de ventrikelkatheter in aanraking
komt met blote vingers, doeken, lakens, talk of pluizige of korrelige
oppervlakken. Siliconenrubber is uiterst elektrostatisch en trekt daardoor

in de lucht aanwezige deeltjes en oppervlakvervuilers aan, die een
weefselreactie kunnen veroorzaken.

Sluit de twee klemmen aan de bovenkant van de vochtafnamezak wanneer
de stroomrichting van/naar het EDS 3 systeem moet worden omgekeerd.
Hierdoor wordt voorkomen dat de vloeistof in aanraking komt met de
ontluchter aan de bovenkant van de zak, waardoor een goede drainage

zou worden verhinderd, en tevens wordt voorkomen dat er vloeistof naar de
druppelkamer terugstroomt.

Siliconenrubber laat zich gemakkelijk snijden en scheuren. Gebruik bij het
hanteren van de katheter een met rubber beklede tang.

Aanbevolen wordt, de katheter met hechtmateriaal aan de LUER-LOK
aansluiting vast te hechten, zodat het risico van scheiding van de
componenten bij het verwijderen van de katheter wordt vermeden.

Sluit de patiént-infuuslijn af voordat u de patiént verplaatst, om zo het risico

van terugstromen van vioeistof naar de patiént te voorkomen. Ga bij het plaatsen van ligaturen voorzichtig te werk, zodat insnijding of

occlusie van de klemmen wordt vermeden. Het gebruik van roestvrijstalen
ligaturen op siliconen producten wordt afgeraden.
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Vermijd, om verontreiniging te voorkomen, aanraking van de inwendige 3. Voer de katheterisatie uit met het stilet in de katheter ingebracht.

schroefdraden of het opperviak van de LUER-LOK dop met de blote vingers. 4. \Verwijder het stilet en controleer of de vloeistof vrije doorstroming

Leg de LUER-LOK dop niet op een niet-steriel opperviak. heeft. Indien u de CODMAN EDS 3 transparante liquorventrikelkatheter

Probeer niet met een naald of een stompe canule de siliconenverzegeling (82-1735) gebruikt, kan de insertiediepte worden afgelezen van de

van de naaldvrije injectie-/monsterlocatie te bereiken. Gebruik uitsluitend schaalverdeling die op de katheter is afgedrukt.

standaard Luer-aansiluitingsinstrumenten, om beschadiging van de o ) ) o

verzegeling te voorkomen. 5. Steek het gekartelde uiteinde van d_e trocar in het dlstgle U|te|rjde van
de katheter. Steek het scherpe uiteinde van de trocar in de huid en laat

Laat geen resten van desinfectantia achter in de binnenkant van de de trocar over een geringe afstand subcutaan tunnelen. Zie figuur 2.

LUER-LOK connectors. Deze resten kunnen er namelijk voor zorgen dat de ) ) )

onderdelen aan elkaar kleven. Neem contact op met de fabrikant van het Laat de trocar via de hoofdhuid weer naar buiten komen. Zorg dat

desinfectiemiddel voor verdere informatie. het geimplanteerde gedeelte van de katheter niet losraakt en trek de
katheter door de subcutane tunnel totdat de lus van de katheter niet

Om het risico van infectie te verminderen verdient het aanbeveling, de meer uit de incisie naar buiten steekt. Zie figuur 3.

katheteruitgangsplaats en de aansluiting op de externe drain te verzorgen

volgens de principes die voor de verzorging van verblijfskatheters voor 6. Occludeer de katheter met een met rubber beklede tang en neem de

hyperalimentatie zijn vastgelegd. trocar uit de katheter.

Bevestig de EDS 3 altijd aan een infuusstandaard door de klem op de LET OP: Silicone laat zich gemakkelijk snijden en scheuren. Gebruik bij
verticale stang te klemmen. Draai de blauwe schroef vast om zo het systeem  het hanteren van katheters een met rubber beklede tang.

vast te zetten. Het sluitmechanisme is als secundaire veiligheidsvoorziening 7, gteek het van haakjes voorziene uiteinde van de vrouwelijke LUER-LOK
verkrijgbaar en kan niet c_ilenen als primair hulpmiddel voor het bevestigen connector (met de dop erop bevestigd) in het uiteinde van de katheter.
van het systeem aan de infuusstandaard. Hecht de onderdelen aan elkaar. Verwijder de LUER-LOK dop pas

Sluit de klem onder de ontluchter op de vochtafnamezak, zodat voorkomen wordt wanneer de procedure zover is gevorderd dat u de katheter op de
dat de ontluchter nat wordt wanneer de zak wordt neergelegd, bijvoorbeeld tijdens patiént-infuuslijn van het drainagesysteem gaat aansluiten.
verplaatsing van de patiént. Als de ontluchter nat wordt, kan de instroom van liquor | ET OP: Aanbevolen wordt de katheter aan de LUER-LOK connector
in de zak daardoor worden verhinderd. Open de klem onder de ontluchter zodra te hechten, om het risico van loslaten van de componenten bij het
het systeem op een infuusstandaard of een andere drager is geinstalleerd. verwijderen van de katheter te vermijden.

Houd er rekening mee dat de klem op de lijn onder de ontluchter van de zak

Ga bij het plaatsen van ligaturen voorzichtig te werk, zodat insnijdin
open moet staan, zodat de liquor in de afnamezak kan stromen. ! P 9 9 ; iding

of occlusie van de klemmen wordt vermeden. Het gebruik van

Voorzorgsmaatregelen bij het EDS 3 waterpasinstrument roestvrijstalen ligaturen op siliconen producten wordt afgeraden.

Kijk niet rechtstreeks in de laserstraal. 8. Bevestig de katheter bij de uitgangsplaats op de huid. Hecht de

Laserlicht kan bij weerkaatsing vanaf een spiegelend opperviak incisieplaats. Breng steriel verband op het operatiegebied aan.

gevaarlijk zijn. Algemene chirurgische techniek: Lumbale katheter
Het gebruik van andere dan de in deze handleiding vermelde Raadpleeg voor informatie over plaatsingsprocedures de bijsluiter bij de

bedieningselementen, instellingen of procedure-uitvoeringen kan lumbale katheter.

leiden tot schadelijke blootstelling aan straling. Het EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem installeren

Steriliteit Het installeren van de EDS 3 systeem omvat de volgende handelingen:
@ e Het EDS 3 apparaat aan een infuusstandaard ophangen

Het EDS 3 apparaat nivelleren ten opzichte van de vloer
Het CODMAN EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem is UITSLUITEND Het EDS 3 apparaat nivelleren ten opzichte van de patiént
BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK; NIET OPNIEUW STERILISEREN. Het druppelkamer in positie hangen
Gebruik in alle fasen van behandeling aseptische technieken. Codman- Het EDS 3 eenheid voorvullen )
instrumenten voor eenmalig gebruik zijn niet ontworpen voor of bestand Het EDS 3 apparaat op de patiéntkatheter aansluiten
tegen enige vorm van aanpassing, zoals demontage, reiniging of
hersterilisatie, na eenmalig gebruik voor een patiént. Deze instrumenten
zijn bestemd voor contact met het centrale zenuwstelsel en op dit moment

Het EDS 3 apparaat aan een infuusstandaard ophangen
. Neem het product uit de verpakking.

is het nog niet mogelijk om eventuele besmettingen zoals de ziekte van 2. Bevestig het EDS 3 apparaat aan een infuusstandaard door de klem op
Creutzfeldt-Jakob te vernietigen. Hergebruik kan ook de werking van het de verticale stang te klemmen en deze met de blauwe schroef vast te
instrument compromitteren en enig gebruik buiten het bedoelde ontwerp draaien (zie figuur 4).
van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot onvoorspelbare . )
gebruiksrisico’s of verlies van functionaliteit. 3. Leg het aan het EDS 3 systeem bevestlgd_e_ koord over de infuus-
standaard en zet het op de gewenste positie vast door de knop op het
Codman & Shurtleff aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor opnieuw- sluitmechanisme in te drukken en het mechanisme door te schuiven
gesteriliseerde producten. Producten die geopend maar niet gebruikt zijn, totdat het stevig tegen de standaard rust. Maak een knoop boven het
worden door ons niet gecrediteerd of geruild. sluitmechanisme nadat het is geplaatst.
Zolang de binnenste verpakkingseenheid niet is geopend of beschadigd, Het EDS 3 apparaat nivelleren ten opzichte van de vioer
is het product steriel. 1. Verwijder de sluitstrip van het CODMAN EDS 3 waterpasinstrument.
De onderstaande componenten zijn getest en werden als niet- 2. Bevestig het CODMAN EDS 3 waterpasinstrument aan de unit door het
pyrogeen aangemerkt: bevestigingslipje over de gleuf op de EDS 3 te schuiven (zie figuur 5).
De vloeistofslangen van de drainage-slangenset van injectieplaats naar de N.B.: Richt de laser op de patiént.

mannelijke LUER-LOK connector
Kathet 3. Nivelleer de eenheid ten opzichte van de infuusstandaard (zie figuur 6):
atheter

a. Draai de grijze schroef los en roteer de samengestelde constructie
Katheter LUER-LOK totdat deze geheel evenwijdig aan de vloer gepositioneerd is (het
luchtbelletje is dan gecentreerd in de glazen buis).

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Algemene chirurgische techniek: Ventrikelkatheter b. Zet de EDS 3 systeem met de grijze schroef vast wanneer de positie
Aangezien de ingangslocaties van een ventrikelkatheter kunnen waterpas is.

verschillen, moet de chirurg van geval tot geval beslissen over de te volgen

insertietechniek en dient hij of zij de plaatsingsuitvoering te controleren. 4. Gaverder met Het EDS 3 apparaat nivelleren ten opzichte van de patiént.

Het EDS 3 apparaat nivelleren ten opzichte van de patiént
1. Bevestig het CODMAN EDS 3 waterpasinstrument in een zodanige
2. Voer de craniotomie uit. positie aan het EDS 3 systeem dat de laser naar de patiént is gericht.

1. Prepareer het operatiegebied aseptisch en breng afdekdoeken aan.
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2. Nivelleer de unit als volgt ten opzichte van de infuusstandaard:

a. Roteer de laserpointer totdat de pointer de laserstraal uitzendt
(zie figuur 7).

b. Richt de laser op de patiént.

c. Draai de blauwe schroef los en stel de hoogte van de EDS 3 unit
zodanig bij (zie figuur 8a) terwijl de laserpointer wordt gecentreerd
op de uitwendige gehoorgang van de patiént (voor ventriculaire
drainage) of op de lumbale katheteruitgangsplaats (voor lumbale
drainage). Deze positie is het referentiepunt “Nul” (zie figuur 8b).

d. Roteer de laserpointer totdat de laserstraal verdwijnt.
3. Neem het waterpasinstrument uit het EDS 3 systeem.

De druppelkamer in positie hangen

WAARSCHUWING: De intracraniale druk wordt bepaald door de
positie hoogte van de druppelkamer ten opzichte van het lichaam

van de patiént. Het is van dwingend belang dat noch de druppelkamer,
noch de patiént onopzettelijk van positiehoogte veranderen.

Bewegingen door de patiént na plaatsing van de druppelkamer kan
invloed uitoefenen op de intracraniale druk van de patiént.

Sluit de twee klemmen aan de bovenkant van de vochtafnamezak
wanneer de stroomrichting van/naar het EDS 3 systeem moet worden
omgekeerd. Hierdoor wordt voorkomen dat de viloeistof in aanraking
komt met de ontluchter aan de bovenkant van de zak, waardoor een
goede drainage zou worden verhinderd, en tevens wordt voorkomen
dat er vioeistof naar de druppelkamer terugstroomt.

LET OP: Sluit de klem onder de ontluchter, zodat voorkomen wordt dat
de ontluchter nat wordt wanneer de zak wordt neergelegd, bijvoorbeeld
tijdens verplaatsing van de patiént. Als de ontluchter nat wordt, kan de
instroom van liquor in de zak daardoor worden verhinderd. Open de
klem onder de ontluchter zodra het systeem op een infuusstandaard

of een andere drager is geinstalleerd.

1. Draai de witte schroef los en schuif de zwarte drukschemalijn van de
druppelkamer naar de gewenste drukinstelling in mm Hg of in cm H,O.
Zet de druppelkamer vast door de witte schroef rechtsom te draaien.
DRAAI DE SCHROEF NIET TE STRAK VAST (zie figuur 9).

N.B.: De waarden op de drukschemalijn van de druppelkamer komen
overeen met die van de vloeistofuitgang in de druppelkamer. De invoerslang
heeft geen invloed op de drukinstelling, omdat beide uiteinden van de slang
zich op gelijke afstand bevinden van de top van de klep, gemeten vanaf de
drukinstellingspijl.

2. Raadpleeg Het EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem bedienen
voor informatie over het instellen van de afsluiters voor uitvoering van
specifieke procedures.

3. Indien u controlelijnen voor de intracraniale druk gebruikt (niet
bijgeleverd), sluit deze dan aan op de systeemafsluiter of op de patiént-
infuuslijnafsluiter. Raadpleeg De intracraniale druk (ICP) bewaken
voor aanwijzingen over het instellen van de betreffende afsluiter op
de stand Monitoring Only. N.B.: Het CODMAN EDS 3 apparaat is
zodanig ontworpen dat er bij de microbieel retentieve ontluchter lucht
in de druppelkamer kan instromen. Hierdoor wordt het mogelijk, de
drainagedruk door middel van de hoogtepositie van de druppelkamer
in te stellen, en tevens wordt voorkomen dat de drukinstelling wordt
beinvloed door zuiging of tegendruk vanuit de neerwaartse lijn of vanuit
de afnamezak. De aanwezigheid van lucht in de neerwaarts vanaf de
druppelkamer leidende slang is een normaal verschijnsel.

Het EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem bedienen

Met het EDS 3 systeem kunt u verscheidene patiéntgerichte drainage- en

monltorlngfunctles uitvoeren, te weten:
Het draineren van liquor in de druppelkamer

e Het draineren van liquor vanuit de druppelkamer in de afnamezak

e Het monitoren van de intracraniale druk met een vloeistofgekoppelde
transducer (FC [Fluid Coupled] transducer)

e Het injecteren van medicijnen in het systeem

e Het afnemen van liquor

Elk van deze procedures kan met behulp van de drie afsluiters in werking
worden gesteld. In dit onderdeel van de handleiding wordt de juiste
bediening van de afsluiters beschreven.

N.B.: In de hierna volgende procedurebeschrijvingen is ervan uitgegaan dat
de EDS 3 op de juiste wijze is geinstalleerd en genivelleerd.
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N.B.: Het EDS 3 systeem wordt voor primaire levering verzonden met de
afsluiters in de stand Null.

Het gebruik van de patiént-infuuslijnafsluiter

(Zie figuur 10)

De patiént-infuuslijnafsiuiter regelt de doorstroming van liquor van de
patiént-infuuslijn naar de andere componenten van het EDS 3 systeem. In de
volgende paragraaf wordt beschreven hoe u de patiént-infuuslijnafsluiter kunt
instellen. Aangezien de patiént-infuuslijn buigzaam is en soms een lusvorming
verloop heeft, moet de patiént-infuuslijnafsluiter altijd zodanig gepositioneerd
zijn dat de verbinding met de monitoring-poort onbelemmerd blijft.

e Stand Drainage Only (Uitsluitend draineren) — Opent de verbinding
tussen de patiént-infuuslijn en de systeemafsluiter. Deze afsluiterstand
schakelt de monitoring-poort uit. Deze stand wordt gebruikt voor het
draineren van liquor.

e Stand Monitoring Only (Uitsluitend monitoring) — Opent de verbinding
tussen de patiént-infuuslijn en de monitoring-poort. Deze afsluiterstand
beéindigt de doorstroming van liquor naar de systeemafsluiter. Deze stand
wordt gebruikt voor het monitoren van de intracraniale druk met een
vloeistofgekoppelde (FC) transducer.

e Stand Closed (Gesloten) — Deze afsluiterstand beéindigt de doorstroming
van liquor naar de systeemafsluiter en schakelt de monitoring-poort uit.

¢ Stand Null (Geen functie) — Deze afsluiterstand kan onnauwkeurige
metingen van de intracraniale druk veroorzaken en is daarom niet
aan te raden.

Het gebruik van de systeemafsluiter

(Zie figuur 11)

De systeemafsluiter regelt de doorstroming van liquor naar de
druppelkamer. Ook verschaft deze afsluiter een poort voor het
aansluiten van een ICP-monitor (FC transducer). In de volgende
paragraaf wordt beschreven hoe u de systeemafsiuiter kunt instellen.

e Stand Drainage Only (Uitsluitend draineren) — De systeemafsluiter
is verbonden met de druppelkamer. Deze afsluiterstand schakelt de
monitoring-poort uit. Deze stand wordt gebruikt voor het draineren
van liquor.

e Stand Monitoring Only (Uitsluitend monitoring) — Opent de verbinding
tussen de patiént-infuuslijn en de monitoring-poort. Deze afsluiterstand
beéindigt de doorstroming van liquor naar de druppelkamer. Deze stand
wordt gebruikt voor het monitoren van de intracraniale druk met een
vloeistofgekoppelde (FC) transducer.

e Stand Closed (Gesloten) — Deze afsluiterstand beéindigt de doorstroming
van liquor naar de druppelkamer en schakelt de monitoring-poort uit.

e Stand Null (Geen functie) — Deze afsluiterstand kan bij gebruikmaking
van een FC transducer onnauwkeurige metingen van de intracraniale druk
veroorzaken en is daarom niet aan te raden.

Het gebruik van de druppelkamerafsluiter

(Zie figuur 12)

De druppelkamerafsluiter regelt de keuze van liquoruitstroom in de
afnamezak of liquoraccumulatie in de druppelkamer. Ook verschaft deze
afsluiter een poort voor vochtafname. In de volgende paragraaf wordt
beschreven hoe u de druppelkamerafsluiter kunt instellen.

¢ Stand Drainage Only (Uitsluitend draineren) — Bij deze stand ledigt
de druppelkaner zich in de afnamezak. Bij deze afsluiterstand is de
vochtafnamepoort uitgeschakeld. Deze stand wordt gebruikt voor het
draineren van liquor in de afnamezak.

WAARSCHUWING: Indien men de intracraniale druk (ICP) controleert
met een FC transducer aan de afsluiter van de druppelkamer, levert
dit klinisch irrelevante metingsuitslagen op. Monitor de ICP niet bij
de druppelkamerafsluiter.

e Stand Sampling Only (Uitsluitend vochtafname) — Opent de
verbinding tussen de druppelkamer en de vochtafnamepoort, terwijl
er geen vloeistof in de afnamezak kan stromen. Deze stand wordt
gebruikt voor het bemonsteren van afgenomen liquor.

e Stand Drip Chamber (Druppelkamer) — Deze afsluiterstand beéindigt de
doorstroming van liquor naar de afnamezak en schakelt de afnamepoort
uit. Bij deze stand verzamelt zich liquor in de druppelkamer maar kan de
liquor niet voor bemonstering worden afgenomen.

e Stand Null (Geen functie) — Toepassing van deze stand wordt afgeraden.

Het EDS 3 systeem voorvullen
N.B.: De afsluiters staan bij verzending en levering in de stand Null.

N.B.: Het is van belang, bij het voorvullen van het EDS 3 systeem van
aseptische technieken gebruik te maken.

1. Vul een LUER-LOK spuit met steriele fysiologische zoutoplossing. Een
spuit van 10 ml is hiervoor aan te bevelen.
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Zet de patiént-infuuslijnafsluiter in de stand Monitoring Only (zie Het
gebruik van de patiént-infuuslijnafsiuiter).

Neem het LUER-LOK dopje van de katheterconnector (proximale
uiteinde) van de patiént-infuuslijn.

Neem het dopje van de monitoring-poort van de patiént-
infuuslijnafsluiter af.

Sluit de spuit op de monitoring-poort van de patiént-infuuslijnafsluiter aan.

Druk de zuiger van de spuit langzaam in en spoel het korte slangge-
deelte van de patiént-infuuslijn naar de katheterconnector door.

Zet de patiént-infuuslijnafsluiter in de stand Closed. Druk de spuitzuiger
in om het systeem tot aan de druppelkamer door te spoelen. Vergewis
u ervan dat er geen lekken zijn. Controleer of er vrije doorstroming van
vloeistof naar de druppelkamer plaatsvindt.

Controleer of er vloeistof uit de druppelkamer in de afnamezak stroomt.

Zet de patiént-infuuslijnafsluiter in de stand Drainage Only en maak
de spuit los. Zet het dopje terug op de monitoring-poort van de patiént-
infuuslijnafsluiter.

De EDS 3 eenheid op de patiéntkatheter aansluiten

Verwijder de dopjes van de ventrikelkatheter of lumbale katheter en van

de patiént-infuuslijn. Sluit de vrouwelijke connector van de katheter aan op
de patiént-infuuslijn.

LET OP: Ga bij het afnemen en herplaatsen van de LUER-LOK dop
voorzichtig te werk, zodat besmetting wordt vermeden.

Het draineren van liquor in de druppelkamer

1. Maak de witte schroef los door deze linksom te draaien. Schuif het
pijltje op de druppelkamer naar de gewenste drukinstelling in mm Hg
of in cm H,O. Zet de druppelkamer vast door de witte schroef rechtsom
te draaien. DRAAI DE SCHROEF NIET TE STRAK AAN.

Draai de patiént-infuuslijnafsluiter in de stand Drainage Only.
Draai de systeemafsluiter in de stand Drainage Only.

Draai de druppelkamerafsiluiter in de stand Drip Chamber.

o p D

Vergewis u ervan dat er liquor vanuit de anatomie van de patiént naar
de druppelkamer stroomt en dat de druppelkamer zich met liquor vult.
Meet het functioneren van de druppelkamer en noteer, indien gewenst,
de afgenomen volumes.

Het draineren van liquor vanuit de druppelkamer in

de afnamezak

1. Draai de systeemafsluiter in de stand Closed zodat u verzekerd bent van
nauwkeurige meting van de hoeveelheid vloeistof in de druppelkamer.

Draai de druppelkamerafsiuiter in de stand Drainage Only.

Vergewis u ervan dat er liquor vanuit de druppelkamer naar de
afnamezak stroomt en dat de zak zich met liquor vult.

4.
5.

Draai de systeemafsluiter in de stand Drainage Only.
Meet, indien gewenst, het functioneren van de afnamezak.

De intracraniale druk (ICP) bewaken

WAARSCHUWING: INDIEN MEN DE INTRACRANIALE DRUK (ICP)
CONTROLEERT MET EEN VAN DE AFSLUITERS IN DE STAND NULL,
KAN DIT ONJUISTE ICP-METINGSUITSLAGEN TOT GEVOLG HEBBEN.
GELIJKTIJDIGE UITVOERING VAN DRAINAGE EN TRANSDUCER
MONITORING KAN LEIDEN TOT GOLFVORMARTEFACTEN EN
ONNATUURLIJK LAGE ICP-METINGEN, ZOALS BESCHREVEN

DOOR WILKINSONS. MEN KAN BIJ AFWISSELING DRAINAGE EN
ICP-MONITORING TOT STAND BRENGEN DOOR DE AFSLUITERS
RESPECTIEVELIJK IN DE STANDEN DRAINAGE ONLY OF MONITORING
ONLY TE ZETTEN.

Meet de ICP vanaf de patiént-infuuslijnafsiuiter of vanaf de systeemafsiuiter.
U stelt meting van de ICP in werking door het ICP-monitoringtoestel
(vloeistofgekoppelde [FC] transducer) op de gewenste afsluiter aan te
sluiten en de afsluiter in de stand Monitoring Only te zetten.

N.B.: Raadpleeg altijd de aanwijzingen van de fabrikant voor een juiste
nivellering en bediening van ICP-monitoringtransducers en -toestellen.

199395-001-J.indd 23

®

23

De naaldvrije monster-/injectielocatie gebruiken
WAARSCHUWING: Het EDS 3-systeem biedt rechtstreeks toegang tot

de ventriculaire drainagekatheter via de afsluitkraan van de patiéntlijn

en de naaldvrije injectielocatie. Wees voorzichtig bij het toedienen

van medicatie via deze locaties, om de kans dat intravasculair
toegediende medicatie in het cerebrospinale vocht wordt geinjecteerd te
minimaliseren. LET OP: Probeer niet met een naald of een stompe canule
de siliconenverzegeling van de naaldvrije injectie-/monsterlocatie te
bereiken. Gebruik uitsluitend standaard Luer-aansluitingsinstrumenten,
om beschadiging van de verzegeling te voorkomen.

A. Het injecteren van medicijnen in het systeem

Via de naaldloze afname-/injectieplaats op de Y-connector die deel uitmaakt
van de patiént-infuuslijn kan medicatie aan de patiént worden toegediend.
Ga bij het toedienen van medicatie via de connector als volgt te werk:

1. Draai de patiént-infuuslijnafsluiter in de stand Drainage Only en sluit
de schuifklem direct distaal van de Y-connector. (N.B.: Schuifklemmen
worden bijgeleverd indien er van dubbelklemmethodes gebruik

wordt gemaakt.)

Reinig de siliconen sluiting van de injectieplaats vé6r gebruik met 70 %
isopropylalcohol. Laat de sluiting 1 minuut drogen.

Gebruik een mannelijke Luer-spuit met schuif- of grendelaansluiting.
Pak de injectieplaats vast en duw en draai de spuit stevig rechtsom
tegen de injectieplaats totdat de spuit strak vast zit. Dien de medicatie
toe. (N.B.: De volumecapaciteit van de patiént-infuuslijn en de
ventrikelkatheter vanaf de injectieplaats tot de proximale tip van de
katheter bedraagt ongeveer 1,5 ml.)

Maak de aansluiting los door de spuit linksom te draaien totdat hij los
is. Sluit de injectieplaats wanneer de spuit wordt verwijderd; plaats geen
dop op de injectieplaats.

Spoel de injectieplaats overeenkomstig het in uw instelling
geldende protocol.

Open de klem(men) na voltooiing van de injectie weer, zodat de drainage
wordt hervat.

. Vloeistof afnemen via de naaldloze afname-/injectieplaats
Reinig de siliconen sluiting van de injectieplaats voér gebruik met 70 %
isopropylalcohol. Laat de sluiting 1 minuut drogen.

-~

Gebruik een mannelijke Luer-spuit met schuif- of grendelaansluiting. Pak
de injectieplaats vast en duw en draai de spuit stevig rechtsom tegen de
injectieplaats totdat de spuit strak vast zit. Vul de spuit door voorzichtig
aan de zuiger te trekken.

Maak de aansluiting los door de spuit linksom te draaien totdat hij los
is. Sluit de injectieplaats wanneer de spuit wordt verwijderd; plaats geen
dop op de injectieplaats.

Spoel de injectieplaats overeenkomstig het in uw instelling
geldende protocol.

C. Het systeem spoelen

Gebruik voor spoeling van het systeem een LUER-LOK spuit van 10 ml en
een hoeveelheid spoelvloeistof die toereikend is om het systeem van de
naaldloze injectie-/afnameplaats tot de afnamezak te spoelen. Spoel het
systeem door de volgende handelingen uit te voeren:

1.
2.
3.

Zet de driewegkraan van de patiént-infuuslijnafsiuiter in de stand Closed.
Zet de driewegkraan van het systeem in de stand Drainage Only.

Zet de driewegkraan van de druppelkamerafsiuiter in de stand
Drainage Only.

Zorg ervoor dat alle schuifklemmen open staan.

Reinig de siliconensluiting van de injectieplaats voo6r gebruik met 70 %
isopropylalcohol. Laat de sluiting 1 minuut drogen.

Gebruik een mannelijke Luer-spuit met schuif- of grendelaansluiting. Pak
de injectieplaats vast en duw en draai de spuit stevig rechtsom tegen de
injectieplaats totdat de spuit strak vast zit.

Injecteer spoelvloeistof totdat de patiént-infuuslijnafsluiter schoon is.

Maak de aansluiting los door de spuit linksom te draaien totdat deze
los is. De injectieplaats sluiten wanneer de spuit wordt verwijderd; een
afsluitdop is niet nodig.
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Een patiént met aangesloten EDS 3 eenheid verplaatsen
A. Aanwijzingen voor de vo6r verplaatsing uit te voeren handelingen

1. Zet de patiént-infuuslijnafsluiter in de stand Closed en vergewis u ervan

dat de drainage naar de druppelkamer is geéindigd.

Laat de druppelkamer in de vloeistofzak leeglopen door de
druppelkamerafsiuiter in de stand Drainage Only te zetten.

Zet de druppelkamerafsluiter in de stand Drip Chamber nadat de
liquor volledig in de zak is afgevloeid.

Vervang de vloeistofzak conform de bij de zak geleverde
gebruiksaanwijzingen.

Verplaats de patiént.

. Aanwijzingen voor de na verplaatsing uit te voeren handelingen
Installeer de EDS 3 eenheid op de infuusstandaard.
Nivelleer het EDS 3 eenheid ten opzichte van de viloer en de patiént.

Controleer de hoogte-instellingen van de druppelkamer.

PO Dd 2 Do

Hervat het draineren door de patiént-infuuslijnafsluiter en de
systeemafsluiter in de stand Drainage Only te zetten.

Vervanging van het CODMAN EDS 3 uitwendig liquordrainage-
systeem zonder ventrikelkatheter (catalogusnr. 82-1731)

Maak bij het vervangen van vloeistofzak en slangenset gebruik van steriele
behandelingstechnieken.

1. Klem de ventrikelkatheter af met rubberbeklede tangen.

2. Ontkoppel de LUER-LOK tussen de katheter en de draineerlijn door deze
linksom te draaien. Werp het EDS 3 systeem weg.

3. Breng een nieuw EDS 3 systeem aan zoals beschreven in de paragraaf

Het EDS 3 uitwendig liquordrainagesysteem installeren.

Vervanging van de afnamezak

Maak bij het vervangen van de vloeistofzak gebruik van steriele behande-
lingstechnieken. Raadpleeg de aanwijzingen bij de nieuw aan te

brengen afnamezak.

N.B.: Aan de onderkant van de afnamezak bevindt zich een
aanprikplaats voor injectie en bemonstering. Om draineren uit de
zak mogelijk te maken kunt u deze plek verwijderen door (met
gebruikmaking van steriele technieken) onder de klem af te knippen.

Vloeistof uit de afnamezak verwijderen

Zuig met een spuit met 21-gauge niet-borende naald liquor uit de
afvoerplaats aan de onderkant van de zak. De afvoerplaats kan met een
21-gauge naald maximaal drie maal worden gepuncteerd.

De drainagesnelheid bepalen

WAARSCHUWING: Men dient ervoor te waken dat de druppelkamer
tijdens het berekenen van de drainagesnelheid van

hoogtepositie verandert.

1. Verzamel vloeistof in de druppelkamer door de druppelkamerafsluiter in
de stand Drip Chamber te zetten (zie figuur 12).

2. Meet na het verstrijken van een vooraf bepaalde tijdsduur de in de
druppelkamer verzamelde hoeveelheid vioeistof in milliliters hoogte.

3. Bereken de drainagesnelheid door het verzamelde volume te delen door
de verstreken tijdsduur.

4. Zet de druppelkamerafsluiter in de stand Drainage Only. Hierdoor

stroomt de vioeistof uit de druppelkamer in de afnamezak.

Verzorging en onderhoud van het lasertoestel
Door blootstelling aan water, stof, hitte of zonlicht kan de laser schade oplopen.

Laat het laser-waterpasinstrument niet vallen en stel het niet bloot aan druk;
de laser zou hierdoor schade kunnen oplopen.

Indien de laser niet werkt, moet de einddop van het toestel worden
geschroefd en moet de polariteit van de batterijen worden gecontroleerd.
Herplaats de batterijen indien dat nodig is.

Referenties
Raadpleeg “References” in het Engelstalige onderdeel.
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Garantie

Codman & Shurtleff, Inc. garandeert dat dit medisch hulpmiddel vrij is

van materiaal- en fabricagefouten. Alle andere garanties, expliciet of
impliciet, met inbegrip van garanties ten aanzien van verkoopbaarheid
of geschiktheid, worden hierbij afgewezen. De geschiktheid van

dit medisch hulpmiddel voor gebruik bij een bepaalde chirurgische
ingreep dient door de gebruiker te worden bepaald, met inachtneming
van de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant. Er bestaan geen
garantiebepalingen die verder reiken dan de beschrijving op de
voorzijde van dit document.

® CODMAN is een gedeponeerd handelsmerk van Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 is een handelsmerk van Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK is een gedeponeerd handelsmerk van Becton, Dickinson, and Co.

10/6/2014 7:13:47 PM



ITALIANO

Sommario

Indicazioni

Descrizione .......... .. 25
Controindicazioni .. 26
AVVEIrtENZE...........eeeeeeeeeeeeeee e .. 26

Informazioni sulla risonanza magnetica (MRI)...
Precauzioni
Sterilita
Istruzioni per l'uso

Tecnica chirurgica generale: catetere ventricolare..

Tecnica chirurgica generale: catetere lombare .........cccceeeiieiiiniieeennes 27
Installazione del sistema di drenaggio esterno del liquido

cerebrospinale EDS 3 ..o 27
Montaggio del dispositivo EDS 3 in un’asta per endovena.... .27
Livellamento del dispotivo EDS 3 in relazione al suolo........... .. 27
Livellamento del dispositivo EDS 3 in relazione al paziente ... .27
Posizionamento della camera di gocciolamento .........ccccceeeiieeeeieeenne 28

Funzionamento del sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3
Utilizzo del rubinetto della linea del paziente
Utilizzo del rubinetto del sistema
Utilizzo del rubinetto della camera di gocciolamento
Irrigazione del sistema EDS 3
Collegamento dell’unita EDS 3 al catetere del paziente
Drenaggio del liquido cerebrospinale nella camera

di GOCCIOIAMENTO ... 29
Drenaggio del liquido cerebrospinale nella sacca di raccolta

della camera di gocciolamento.. .. 29
Monitoraggio dell’ICP ..........ccocoiiiiiriiiiiiceeceee .. 29
Uso del punto di iniezione/campionamento senza ago. .. 29
A. Iniezione del farmaco nel sistema ..........ooeiieeiiiiiiiiiiee e 29

B. Campionamento del liquido dal punto
di campionamento/iniezione senza ago
C. Irrigazione del sistema.........ccceevvieeeiieeeeieeeennns
Trasporto di un paziente collegato a I'unita EDS 3
Sostituzione del sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3 CODMAN senza catetere ventricolare
(codice 82-1731)
Sostituzione della sacca di raccolta
Rimozione del liquido dalla sacca di raccolta...
Determinazione della velocita di drenaggio ..
Cura e manutenzione del laser
Garanzia

199395-001-J.indd 25

®

25

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Da leggere prima dell’'uso

Sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3™ CODMAN® con
catetere ventricolare

Sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3™ CODMANP® senza
catetere ventricolare

&Onlv

Indicazioni

L’uso del sistema di drenaggio esterno del liquido cerebrospinale

EDS 3 CODMAN (EDS 3) ¢ indicato per il drenaggio del liquido cerebrospinale
e di altri liquidi aventi caratteristiche fisiche simili come mezzo per ridurre

la pressione intracranica e il volume del liquido cerebrospinale, quando
I’inserimento di una derivazione interna, permanente non & indicato.™

Descrizione

Asta di misurazione

Camera di
gocciolamento

Rubinetto della
camera di
gocciolamento

Rubinetto del
sistema ~

b
|
Punto di /

. |
campionamento ]
iniezione
senza ago

— Sacca di raccolta

Etichetta
LCS

Rubinetto
della linea
del paziente

Linea del paziente

Il sistema EDS 3 (codice 82-1730), figura 1, &€ composto da:

e un catetere ventricolare in silicone trasparente da 35 cm (con diametro

interno di 1,5 mm e diametro esterno di 3,1 mm) con striscia radiopaca
e marcature di profondita (non mostrato)

un mandrino retto in acciaio inossidabile da 36 cm per il posizionamento
del catetere (non mostrato)

un trocar curvo in acciaio inossidabile con estremita appuntita per far
passare sottocute il catetere (non mostrato)

un connettore femmina LUER-LOK® e un tappo LUER-LOK per collegare
I’estremita distale del catetere (non mostrato)

un cavo doppiato da 76,2 cm con meccanismo di bloccaggio

un’asta di misurazione da 33 cm per regolare la pressione intracranica
(ICP) con conversione mm Hg

una camera di gocciolamento da 100 ml dotata di uno sfiato atmosferico
ritentivo microbico

una linea del paziente da 162 cm dotata di:

¢ 1 connettore maschio LUER-LOK con tappo di sfiato

¢ 1 rubinetto a quattro vie con una porta femmina LUER-LOK

e 1 connettore a Y con il punto di campionamento/iniezione senza ago
e 3clamp
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e due rubinetti a quattro vie con porte femmina LUER-LOK
e una sacca di raccolta, sterile e dotata di sfiato, avente capacita di 700 ml,
graduata con incrementi di 50 ml.

Il sistema EDS 3 senza catetere (codice 82-1731) comprende il componente
esterno solo per eventuale sostituzione. Viene fornito un connettore maschio
LUER-LOK con tappo per il collegamento a un catetere ventricolare in
silicone per drenaggio, avente il diametro interno di 1,5 mm. | prodotti di

cui sopra sono forniti sterili.

Nota: la misura del volume della sacca di raccolta ha una tolleranza di
+20 ml o di £10 % del volume reale del liquido. La misura del volume
della camera di gocciolamento ha una tolleranza di 1 %.

Il dispositivo di livellamento EDS 3 CODMAN (codice 82-1733) & un
accessorio non sterile progettato per I'uso con il sistema di drenaggio esterno
del liquido cerebrospinale EDS 3 CODMAN. Il dispositivo di livellamento

EDS 3 ¢ costituito da un dispositivo di puntamento laser racchiuso in modo
permanente in una staffa di montaggio, che gli consente di essere collegato

e usato con il sistema EDS 3 CODMAN.

Fare riferimento all’etichetta applicata al dispositivo di livellamento (figura 1a),
che riporta:

LASER RADIATION (RADIAZIONI LASER)

DO NOT STARE INTO BEAM (NON GUARDARE IL RAGGIO LASER)
CLASS 2 LASER PRODUCT (PRODOTTO LASER CLASSE 2)
Diodo laser

Uscita massima <1 mW

Lunghezza d’onda 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Ed.2.0:2007

Questo dispositivo &€ conforme a 21 CFR

parti 1040.10 e 1040.11 ad eccezione delle

deviazioni ai sensi della notifica per apparecchiature laser

n. 50 del 24 giugno 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (PRODOTTO: MESE ANNO)

| seguenti componenti sono disponibili separatamente e sono destinati ad
essere utilizzati con il sistema di drenaggio esterno del liquido cerebrospinale
EDS 3 CODMAN:

Codice Descrizione

82-1732 Sacche di raccolta del sistema di drenaggio esterno
CODMAN (sterili), confezione da cinque (5)

82-1735 Catetere ventricolare trasparente per liquido
cerebrospinale EDS 3 CODMAN (sterile)

82-1738 Kit Il per catetere lombare con sistema di drenaggio
esterno del liquido cerebrospinale EDS 3 CODMAN

82-1733 Dispositivo di livellamento EDS 3 CODMAN

Controindicazioni
L'uso di questo dispositivo & controindicato se € presente un’infezione
del cuoio capelluto.

L'uso di questo dispositivo € controindicato nei pazienti trattati con
anticoagulanti o affetti da diatesi emorragica.

L'uso di questo dispositivo & controindicato nei casi in cui non sia disponibile
un controllo sulle 24 ore da parte di personale addestrato.

AVVERTENZE

La pressione intracranica viene controllata in base all’altezza della camera
di gocciolamento relativamente al paziente. E importante che né la camera
di gocciolamento né il paziente siano sollevati o abbassati in modo
accidentale. Se uno dei due viene sollevato o abbassato, € obbligatorio
livellare di nuovo il sistema di drenaggio.

Se & necessario capovolgere I'unita EDS 3, chiudere le due clamp nella
parte superiore della sacca di raccolta. Tale operazione impedira al liquido
di inumidire lo sfiato nella parte alta della sacca, impedendo cosi il corretto
drenaggio e al liquido di rifluire nella camera di gocciolamento.

Chiudere il rubinetto linea paziente prima di trasportare il paziente per ridurre
il rischio di riflusso del liquido al paziente.

L’altezza della camera di gocciolamento o la posizione del paziente
potranno essere modificati esclusivamente da personale qualificato
e dietro richiesta medica.
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I movimento del paziente dopo il posizionamento della camera di
gocciolamento pud influire sulla sua ICP.

Il sistema EDS 3 fornisce accesso diretto al catetere ventricolare per
drenaggio attraverso il rubinetto della linea del paziente e il punto di iniezione
senza ago. Prestare attenzione durante la somministrazione attraverso
questi punti per ridurre al minimo la possibilita di iniezione di farmaci
intravascolari nel liquido cerebrospinale.

Quando si usa un catetere lombare, prestare attenzione a non estrarre
il catetere dopo I'inserimento dell’ago Tuohy. Se il catetere deve essere
rimosso, per ridurre al minimo il rischio di danni, estrarre ’ago Tuohy
contemporaneamente al catetere.

Serrare a mano tutti i tappi dei rubinetti prima di utilizzare il sistema.

E possibile che durante la spedizione e la manipolazione i collegamenti si
siano allentati. (Non tentare di serrare o rimuovere la porta di iniezione senza
ago. Tale componente & incollato in posizione.)

Non lasciare il sistema EDS 3 nella posizione Monitoring Only (solo
monitoraggio) se la derivazione (drenaggio) € la funzione primaria. Riportare
sempre i rubinetti del’EDS 3 alla posizione Drainage Only (solo drenaggio),
per riprendere il drenaggio.

Il monitoraggio dell’ICP con un rubinetto in posizione Null (zero) pud causare
letture errate dell’ICP. Un monitoraggio contemporaneo del drenaggio e del
trasduttore pud causare artefatti nella forma d’onda e letture artificialmente
basse dell’lCP come descritto da Wilkinson®. E possibile ottenere di alternare
il monitoraggio del drenaggio e dell’ICP regolando i rubinetti nella posizione
Drainage Only per il drenaggio o in posizione Monitoring Only per il
monitoraggio dell’ICP.

Se il rubinetto del sistema o della camera di gocciolamento & ruotato nella
posizione Monitoring Only oppure nella posizione Off (chiuso) durante il
monitoraggio dell'ICP o I'irrigazione del sistema, & necessario ritornare
alla posizione Drainage Only per riprendere il drenaggio.

Prestare attenzione a non sollevare o abbassare la camera di gocciolamento
quando si calcola la velocita di drenaggio.

Informazioni sulla risonanza magnetica (MRI)

ATTENZIONE: rimuovere il dispositivo di livellamento laser
(codice 82-1733) dal sistema EDS 3 prima di entrare nell’area della
MRI. Questo componente non é sicuro alla MR.

Il sistema di drenaggio esterno del liquido cerebrospinale EDS 3 CODMAN,
ad eccezione del dispositivo di livellamento EDS 3 CODMAN, non ha
mostrato alcuna interazione del campo magnetico associata all’esposizione
ai sistemi MRI da 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

PRECAUZIONI

Fare riferimento alle istruzioni del produttore quando si usano altri
componenti diversi da quelli Codman.

Ispezionare attentamente la confezione sterile. Non usare se:
¢ |a confezione o I'apertura sembrano danneggiate,

¢ il contenuto appare danneggiato, oppure

¢ |a data di scadenza e stata superata.

E necessario adottare una tecnica sterile in tutte le fasi di impiego del prodotto.

Prestare la massima attenzione per impedire che il catetere ventricolare entri
in contatto con dita nude, asciugamani, telini, talco o materiali filacciosi o
granulosi. La gomma siliconata € altamente elettrostatica, per cui attrae le
particelle presenti nell’aria e i contaminanti di superficie, con conseguenti
possibili reazioni a livello dei tessuti.

La gomma siliconata si taglia e si strappa facilmente. Durante la
manipolazione del catetere, utilizzare delle pinze con riporti in gomma.

Si consiglia di fissare il catetere all’attacco LUER-LOK per impedire possibili
separazioni dei componenti quando il catetere viene rimosso.

Prestare attenzione quando si posizionano le suture per evitare tagli
o occlusioni del tubo. Non si consiglia I'uso di suture in acciaio inossidabile
con prodotti in silicone.

Per evitare contaminazioni, non toccare le filettature interne o la superficie
del tappo LUER-LOK con dita nude. Non porre il tappo LUER-LOK su una
superficie non sterile.

Non tentare di accedere al sigillante in silicone del punto di iniezione/
campionamento senza ago utilizzando un ago o cannula con punta smussa.
Per non danneggiare il sigillante, effettuare I’accesso esclusivamente
utilizzando connettori Luer standard.
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Evitare che residui di disinfettante rimangano sulle superfici interne

dei connettori LUER-LOK. Tali residui potrebbero causare un’adesione
reciproca dei componenti. Contattare il produttore del disinfettante per
ulteriori informazioni.

Allo scopo di ridurre la probabilita di infezioni, si consiglia di trattare il
punto di uscita del catetere e effettuare il collegamento di drenaggio
esterno conformemente ai principi stabiliti per il trattamento dei cateteri
a lunga permanenza.

Collegare sempre il dispositivo EDS 3 all’asta per endovena adattando

la clamp all’asta. Serrare la vite blu per fissare il sistema in posizione.

I meccanismo di bloccaggio & disponibile come funzione di sicurezza
secondaria e non deve essere considerato il primo metodo di collegamento
del sistema all’asta.

Chiudere il rubinetto sotto lo sfiato atmosferico sulla sacca di raccolta per
evitare che si bagni quando la sacca viene adagiata, come ad esempio
durante il trasporto pazienti. Se lo sfiato si bagna, potra impedire il flusso di
liquido cerebrospinale nella sacca. Una volta che il sistema ¢ alloggiato su
un’asta per endovena o un altro supporto, aprire il rubinetto sotto lo sfiato.

Tenere presente che il rubinetto presente sulla tubazione al di sotto dello
sfiato atmosferico della sacca deve essere aperto per facilitare il flusso del
liquido cerebrospinale nella sacca di raccolta.

Precauzioni per il dispositivo di livellamento EDS 3
Non guardare il raggio laser.

La luce del laser, quando viene riflessa da una superficie simile ad uno
specchio, puo essere pericolosa.

L'uso di comandi o regolazioni, nonché I’'esecuzione di procedure diverse da
quelle qui specificate pud causare un’esposizione a pericolose radiazioni.

Sterilita

@

Il sistema di drenaggio esterno del liquido cerebrospinale EDS 3 CODMAN
& previsto MONOUSO E NON DEVE ESSERE RISTERILIZZATO. Usare

una tecnica sterile in tutte le fasi di manipolazione. | dispositivi monouso
Codman non sono stati progettati per essere sottoposti o sostenere alcuna
forma di alterazione, quale disassemblaggio, pulizia o risterilizzazione, dopo
I’'utilizzo su un paziente. Questi dispositivi sono previsti per venire a contatto
con il sistema nervoso centrale e attualmente non esiste la possibilita di
distruggere i possibili contaminati come la malattia di Creutzfeldt-Jakob.

Il riutilizzo pud compromettere anche le prestazioni del dispositivo e qualsiasi

uso oltre lo scopo previsto per questo dispositivo monouso puod causare
pericoli di uso imprevedibili o la perdita di funzionalita.

Codman & Shurtleff declina ogni responsabilita per eventuali prodotti
risterilizzati e non accetta resi per rimborso o in sostituzione di eventuali
prodotti aperti e non usati.

Il prodotto & sterile a condizione che 'unita interna non venga aperta
o danneggiata.

| seguenti componenti sono stati sottoposti a test e sono risultati
non pirogenici:

Passaggio del tubo di drenaggio dal punto di iniezione al connettore
LUER-LOK maschio

Catetere

Catetere LUER-LOK
ISTRUZIONI PER L’'USO

Tecnica chirurgica generale: catetere ventricolare

Dal momento che i punti di inserimento del catetere ventricolare

variano, le decisioni riguardanti la tecnica di inserimento e la verifica del
posizionamento adeguato devono essere prese dal medico caso per caso.

1. Preparare e coprire in modo asettico il punto operatorio.

2. Eseguire la craniotomia.

3. Eseguire la cateterizzazione con il mandrino inserito nel catetere.
4

Rimuovere il mandrino e controllare che sia disponibile un flusso libero
di liquido. Se si usa il catetere ventricolare trasparente per liquido
cerebrospinale EDS 3 CODMAN (82-1735), & possibile verificare la

profondita di inserimento usando la scala graduata stampata sul catetere.
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5. Inserire I'estremita appuntita del trocar nell’estremita distale del catetere.
Inserire I’'estremita appuntita del trocar nella cute e tunnellizzare
sottocute per una breve distanza. Vedere figura 2.

Far uscire il trocar attraverso il cuoio capelluto. Prestando attenzione
a non rimuovere la parte impiantata del catetere, far passare il catetere
attraverso il tunnel subcutaneo fino a quando I'anello del catetere non
sporge dall’'incisione. Vedere la figura 3.

6. Chiudere il catetere con delle pinze con riporti in gomma e rimuovere il
trocar dal catetere.

ATTENZIONE: il silicone si strappa e si taglia facilmente. Durante la
manipolazione dei cateteri in silicone, utilizzare delle pinze con riporti
in gomma.

7. Inserire I'estremita appuntita del connettore LUER-LOK femmina (con il
tappo inserito) nell’estremita del catetere. Fissare insieme i componenti.
Non rimuovere il tappo LUER-LOK fino a quando non si & pronti a
collegare il catetere alla linea del paziente del sistema di drenaggio.

ATTENZIONE: suturare il catetere al connettore LUER-LOK in modo da
evitare il distacco delle componenti quando viene tolto il catetere.

Prestare attenzione quando si posizionano le suture per evitare
tagli o occlusioni del tubo. Non si consiglia 'uso di suture in acciaio
inossidabile con prodotti in silicone.

8. Fissare il catetere alla cute al punto di uscita. Fissare il punto di
incisione. Coprire la zona con una medicazione sterile.

Tecnica chirurgica generale: catetere lombare
Fare riferimento alle istruzioni fornite con il catetere lombare per le procedure
di posizionamento.

Installazione del sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3

Linstallazione del sistema EDS 3 comprende i seguenti passaggi:

e Montaggio del dispositivo EDS 3 in un’asta per endovena
Livellamento del dispositivo EDS 3 in relazione al suolo
Livellamento del dispositivo EDS 3 in relazione al paziente
Posizionamento della camera di gocciolamento

Irrigazione dell’unita EDS 3

Collegamento del dispositivo EDS 3 al catetere del paziente

Montaggio del dispositivo EDS 3 in un’asta per endovena
. Rimuovere il prodotto dalla confezione.

2. Fissare il dispositivo EDS 3 in un’asta per endovena, adattando la clamp
all’asta e fissandola in posizione, serrando la vite blu (vedere figura 4).

3. Posizionare il cavo che € collegato al dispositivo EDS 3 sopra I’asta per
endovena e fissarlo in posizione, premendo il pulsante sul meccanismo
di bloccaggio, poi far scorrere il meccanismo fino a quando non
¢ serrato contro I’asta. Annodare il cavo sopra al meccanismo di
bloccaggio dopo il posizionamento.

Livellamento del dispotivo EDS 3 in relazione al suolo
1. Rimuovere le legature dal dispositivo di livellamento EDS 3 CODMAN.

2. Collegare il dispositivo di livellamento del’lEDS 3 CODMAN all’unita,
facendo scorrere la linguetta di fissaggio sulla fessura del’EDS 3
(vedere figura 5).

Nota: puntare il laser verso il paziente.
3. Livellare I'unita sull’asta per endovena (vedere figura 6):

a. Allentare la vite grigia e ruotare il gruppo fino al punto in cui si trova
allineato con il suolo (la bolla &€ centrata nel tubo in vetro).

b. Una volta trovato il livello, fissare il sistema EDS 3 in posizione
usando la vite grigia.

4. Procedere al Livellamento del dispositivo EDS 3 in relazione al paziente.

Livellamento del dispositivo EDS 3 in relazione al paziente
1. Fissare il dispositivo di livellamento EDS 3 CODMAN al sistema EDS 3,
con il laser del dispositivo di livellamento orientato verso il paziente.

2. Livellare I'unita sull’asta per endovena come segue:

a. Ruotare il puntatore laser fino a quando il laser fuoriesce dal
puntatore (vedere figura 7).

b. Orientare il laser verso il paziente.
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c. Allentare la vite blu e regolare I'altezza dell’unita EDS 3 (vedere
figura 8a) centrando il puntatore laser sia centrato nel meato uditorio
esterno del paziente per il drenaggio ventricolare oppure nel punto di
uscita del catetere lombare per il drenaggio lombare. Cid rappresenta
il punto di riferimento “Zero” (vedere figura 8b).

d. Ruotare il puntatore laser fino a quando il laser € spento.
3. Rimuovere il dispositivo di livellamento dall’unita EDS 3.

Posizionamento della camera di gocciolamento
AVVERTENZA: la pressione intracranica viene controllata in base
all’altezza della camera di gocciolamento relativa al paziente.

E necessario che né la camera di gocciolamento né il paziente
siano sollevati o abbassati in modo accidentale.

Il movimento del paziente dopo il posizionamento della camera di
gocciolamento puo influire sul’ICP del paziente.

Se é necessario capovolgere 'unita EDS 3, chiudere le due clamp

nella parte superiore della sacca di raccolta. Tale operazione

impedira al liquido di inumidire lo sfiato nella parte alta della sacca,
impedendo cosi il corretto drenaggio e al liquido di rifluire nella camera
di gocciolamento.

ATTENZIONE: chiudere il rubinetto sotto lo sfiato atmosferico per
evitare che si bagni quando la sacca viene adagiata, come ad esempio
durante il trasporto pazienti. Se lo sfiato si bagna, potra impedire il
flusso di liquido cerebrospinale nella sacca. Una volta che il sistema

€ alloggiato su un’asta per endovena o un altro supporto, aprire il
rubinetto sotto lo sfiato.

1. Allentare la vite bianca e far scorrere la linea nera di riferimento di
pressione della camera di gocciolamento all'impostazione adeguata di
pressione in mm Hg o cm H,O. Per fissare, ruotare la vite bianca in senso

orario. NON SERRARE ECCESSIVAMENTE LA VITE (vedere figura 9).

Nota: la linea di riferimento di pressione della camera di gocciolamento
corrisponde all’uscita del liquido all’interno della camera di gocciolamento.
Il tubo di ingresso non ha effetto sull’impostazione della pressione, poiché
entrambi i lati del tubo sono equidistanti, rispetto al picco, dalla freccia di
impostazione della pressione.

2. Fare riferimento a Funzionamento del sistema di drenaggio esterno del
liquido cerebrospinale EDS 3 per impostare i rubinetti al fine di eseguire
la procedura adeguata.

3. Se siusano le linee di monitoraggio della pressione intracranica (non

fornite), collegarle al rubinetto del sistema oppure al rubinetto della
linea del paziente. Fare riferimento a Monitoraggio dell’ICP per istruzioni
sull'impostazione del relativo rubinetto in posizione di Monitoring

Only. Nota: il design del sistema EDS 3 CODMAN consente all’aria

di entrare nello sfiato atmosferico ritentivo microbico della camera di
gocciolamento. Cio consente di impostare la pressione di drenaggio
per mezzo della camera di gocciolamento e impedisce che I'aspirazione
o la contropressione provenienti dalla linea a valle o dalla sacca di
raccolta influisca sull’impostazione. E normale che nel tubo a valle della
camera di gocciolamento sia presente dell’aria.

Funzionamento del sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3

Il sistema EDS 3 consente di eseguire numerose procedure di drenaggio

e monitoraggio del paziente. Esso sono:

¢ Drenaggio del liquido cerebrospinale nella camera di gocciolamento
Drenaggio del liquido cerebrospinale nella sacca di raccolta della camera
di gocciolamento

Monitoraggio dell’lCP con un trasduttore ad accoppiamento di liquido
Iniezione del farmaco nel sistema

Campionamento del liquido cerebrospinale

L'azionamento dei tre rubinetti consente di eseguire ognuna di queste
procedure. Questa sezione descrive il funzionamento corretto dei rubinetti.

Nota: le seguenti procedure presuppongono che il sistema EDS 3 sia stato
adeguatamente installato e livellato.

Nota: il sistema EDS 3 viene fornito con i rubinetti in posizione Null.
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Utilizzo del rubinetto della linea del paziente

(Fare riferimento alla figura 10)

Il rubinetto della linea del paziente controlla il flusso del liquido
cerebrospinale dalla linea del paziente verso gli altri componenti del
sistema EDS 3. | seguenti punti descrivono come & possibile impostare il
rubinetto della linea del paziente. Dal momento che la linea del paziente
¢ flessibile e a volte attorcigliata, il rubinetto della linea del paziente
dovrebbe essere sempre posizionato in corrispondenza della porta

di monitoraggio.

¢ Posizione Drainage Only (solo drenaggio) — Consente alla linea

del paziente di comunicare con il rubinetto del sistema. Tale posizione
disattiva la porta di monitoraggio. Si tratta della posizione per il drenaggio
del liquido cerebrospinale.

Posizione Monitoring Only (solo monitoraggio) - Consente alla linea
del paziente di comunicare con la porta di monitoraggio. Tale posizione
interrompe il flusso del liquido cerebrospinale al rubinetto del sistema.
Si tratta della posizione per il monitoraggio dell’ICP con un trasduttore
ad accoppiamento di liquido.

Posizione Closed (chiuso) — Interrompe il flusso del liquido
cerebrospinale verso il rubinetto del sistema e disattiva la porta

di monitoraggio.

Posizione Null (zero) — Questa posizione pud causare letture non
accurate dell’ICP ed & pertanto sconsigliata.

Utilizzo del rubinetto del sistema

(Fare riferimento alla figura 11)

Il rubinetto del sistema controlla il flusso del liquido cerebrospinale verso la
camera di gocciolamento. Esso fornisce anche una porta che puo essere
usata per collegare un monitor dell’lCP (trasduttore ad accoppiamento di
liquido). | seguenti punti descrivono come & possibile impostare il rubinetto
del sistema.

¢ Posizione Drainage Only (solo drenaggio) - Il rubinetto del sistema
comunica con la camera di gocciolamento. Tale posizione disattiva

la porta di monitoraggio. Si tratta della posizione per il drenaggio del
liquido cerebrospinale.

Posizione Monitoring Only (solo monitoraggio) - Consente alla linea
del paziente di comunicare con la porta di monitoraggio. Tale posizione
interrompe il flusso del liquido cerebrospinale verso la camera di
gocciolamento. Si tratta della posizione per il monitoraggio dell’ICP con
un trasduttore ad accoppiamento di liquido.

Posizione Closed (chiuso) - Interrompe il flusso del liquido
cerebrospinale verso la camera di gocciolamento e disattiva la

porta di monitoraggio.

Posizione Null (zero) — Questa posizione pud causare letture non
accurate dell’ICP quando si usa un trasduttore ad accoppiamento

di liquido ed & pertanto sconsigliata.

Utilizzo del rubinetto della camera di gocciolamento

(Fare riferimento alla figura 12)

Il rubinetto della camera di gocciolamento controlla se il liquido
cerebrospinale fluisce nella sacca di raccolta o si accumula nella camera
di gocciolamento. Esso fornisce anche una porta per il campionamento.
| seguenti punti descrivono come & possibile impostare il rubinetto della
camera di gocciolamento.

e Posizione Drainage Only (solo drenaggio) — Consente lo svuotamento
del liquido dalla camera di gocciolamento nella sacca di raccolta. In questa
posizione, la porta di campionamento € disattivata. Si tratta della posizione
per il drenaggio del liquido cerebrospinale nella sacca di raccolta.

AVVERTENZA: il monitoraggio dell’lICP con un trasduttore ad
accoppiamento di liquido al rubinetto della camera di gocciolamento
fornisce letture che sono clinicamente irrilevanti. Non monitorare 'ICP
nel rubinetto della camera di gocciolamento.

e Posizione Sampling Only (solo campionamento) — Consente alla

camera di gocciolamento di comunicare con la porta di campionamento,
ma non consente al liquido di scendere nella sacca di raccolta. Si tratta
della posizione per il campionamento del liquido cerebrospinale raccolto.
Posizione Drip Chamber (camera di gocciolamento) - Interrompe

il flusso del liquido cerebrospinale verso la sacca di raccolta e

disattiva la porta di campionamento. In questa posizione il liquido
cerebrospinale si accumula nella camera di gocciolamento, ma non

puo essere campionato.

Posizione Null (zero) — Questa posizione & sconsigliata.
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Irrigazione del sistema EDS 3
Nota: i rubinetti vengono forniti in posizione Null.

Nota: durante I'irrigazione del sistema EDS 3, € importante adottare una
tecnica sterile.

1. Riempire una siringa LUER-LOK con soluzione fisiologica sterile.
Si consiglia di usare una siringa da 10 ml.

2. Posizionare il rubinetto della linea del paziente nella posizione Monitoring
Only (vedere Utilizzo del rubinetto della linea del paziente).

3. Rimuovere il tappo LUER-LOK dal connettore per catetere (estremita
prossimale) della linea del paziente.

4. Rimuovere il tappo dalla porta di monitoraggio del rubinetto della linea
del paziente.

5. Collegare la siringa alla porta di monitoraggio del rubinetto della linea
del paziente.

6. Premere leggermente la siringa e irrigare una piccola parte della linea dal
rubinetto della linea del paziente al connettore per catetere.

7. Posizionare il rubinetto della linea del paziente in posizione Closed.
Premere la siringa e irrigare il sistema attraverso la camera di
gocciolamento. Verificare I'assenza di perdite. Verificare che sia
disponibile un flusso libero di liquido nella camera di gocciolamento.

8. \Verificare che il liquido passi dalla camera di gocciolamento alla sacca
di raccolta.

9. Posizionare il rubinetto della linea del paziente in posizione Drainage
Only e rimuovere la siringa. Sostituire il tappo nella porta di monitoraggio
del rubinetto della linea del paziente.

Collegamento dell’'unita EDS 3 al catetere del paziente
Rimuovere i tappi dal catetere ventricolare o lombare e dalla linea del
paziente. Collegare il connettore femmina del catetere alla linea del paziente.

ATTENZIONE: prestare attenzione durante la rimozione e la sostituzione
del tappo LUER-LOK per impedire la contaminazione.

Drenaggio del liquido cerebrospinale nella camera

di gocciolamento

1. Allentare la vite bianca ruotandola in senso antiorario. Far scorrere la
freccia della camera di gocciolamento verso I'impostazione di pressione
adeguata in mm Hg o cm H,0. Per fissare, ruotare la vite bianca in senso
orario. NON SERRARE ECCESSIVAMENTE LA VITE.

2. Ruotare il rubinetto della linea del paziente fino a quando si trova in
posizione Drainage Only.

3. Ruotare il rubinetto del sistema fino a quando si trova in posizione
Drainage Only.

4. Ruotare il rubinetto della camera di gocciolamento fino a quando si trova
in posizione Drip Chamber.

5. \Verificare che il liquido cerebrospinale venga drenato dal paziente alla
camera di gocciolamento e che la camera di gocciolamento si riempia
di liquido cerebrospinale. Monitorare la camera di gocciolamento
e registrare, se necessario, i volumi raccolti.

Drenaggio del liquido cerebrospinale nella sacca di raccolta

della camera di gocciolamento

1. Per garantire una misurazione accurata del liquido contenuto nella
camera di gocciolamento, ruotare il rubinetto del sistema fino a quando
si trova in posizione Closed.

2. Ruotare il rubinetto della camera di gocciolamento fino a quando si trova
in posizione Drainage Only.

3. \Verificare che il liquido cerebrospinale esegua il drenaggio dalla camera
di gocciolamento alla sacca di raccolta e che la stessa si riempia
di liquido cerebrospinale.

4. Ruotare il rubinetto del sistema fino a quando si trova in posizione
Drainage Only.

5. Se necessario, monitorare la sacca di raccolta.
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Monitoraggio dell’ICP

AVVERTENZA: IL MONITORAGGIO DELL’ICP CON UN RUBINETTO
IN POSIZIONE NULL PUO CAUSARE ERRATE LETTURE DELL’ICP.
UN MONITORAGGIO CONTEMPORANEO DEL DRENAGGIO E

DEL TRASDUTTORE PUO CAUSARE ARTEFATTI NELLA FORMA
D’ONDA E LETTURE ARTIFICIALMENTE BASSE DELL’ICP COME
DESCRITTO DA WILKINSON?®. E POSSIBILE OTTENERE DI
ALTERNARE IL MONITORAGGIO DEL DRENAGGIO E DELL’ICP
REGOLANDO | RUBINETTI SIA NELLA POSIZIONE DRAINAGE ONLY
PER IL DRENAGGIO O IN POSIZIONE MONITORING ONLY PER IL
MONITORAGGIO DELL’ICP.

Monitorare I'ICP sia dal rubinetto della linea del paziente che dal rubinetto
del sistema. Il monitoraggio dell’lCP viene eseguito tramite il collegamento
dell’apparecchiatura di monitoraggio dell'ICP (ad esempio, trasduttore ad

accoppiamento di liquido) al rubinetto desiderato e con il posizionamento

del rubinetto in posizione Monitoring Only.

Nota: fare sempre riferimento alle istruzioni del produttore per
un adeguato livellamento e funzionamento di trasduttori e delle
apparecchiature di monitoraggio dell’ICP.

Uso del punto di iniezione/campionamento senza ago
AVVERTENZA: il sistema EDS 3 fornisce accesso diretto al catetere
ventricolare per drenaggio attraverso il il rubinetto della linea del

paziente e il punto di iniezione senza ago. Prestare attenzione durante

la somministrazione attraverso questi punti per ridurre al minimo la
possibilita di iniezione di farmaci intravascolari nel liquido cerebrospinale.
ATTENZIONE: non tentare di accedere al sigillante in silicone del punto

di iniezione/campionamento senza ago utilizzando un ago o cannula

con punta smussa. Per non danneggiare il sigillante, effettuare I'accesso
esclusivamente utilizzando connettori Luer standard.

A. Iniezione del farmaco nel sistema

Al paziente & possibile somministrare un farmaco per mezzo del punto di
iniezione/campionamento senza ago del connettore a Y, che fa parte della
linea del paziente. Seguire questa procedura per somministrare il farmaco
per mezzo di questo punto:

1. Ruotare il rubinetto della linea del paziente fino a quando si trova in
posizione Drainage Only e chiudere immediatamente le clamp scorrevoli
in modo distale rispetto al connettore a Y. (Nota: le clamp scorrevoli
sono fornite se viene utilizzata una tecnica a doppia chiusura.)

2. Pulire il sigillante in silicone del punto d’iniezione con alcol isopropilico al
70 % prima dell’'uso. Lasciare asciugare per 1 minuto.

3. Utilizzare una siringa luer a innesto maschio o una siringa luer lock
maschio. Afferrare il punto di iniezione, spingere saldamente e ruotare
la siringa in senso orario sul punto di iniezione finché non & stretta.
Somministrare il farmaco. (Nota: la capacita della linea del paziente
e del catetere ventricolare, dal punto di iniezione alla punta prossimale
del catetere, € di circa 1,5 ml.)

4. Per scollegare, ruotare la siringa in senso antiorario finché non &
allentata. Quando si rimuove la siringa, il punto di iniezione & chiuso;
non tappare.

5. Lavare il punto in base al protocollo della struttura.
6. Aprire di nuovo le clamp dopo P'iniezione per riprendere il drenaggio.

B. Campionamento del liquido dal punto di campionamento/

iniezione senza ago

1. Pulire il sigillante in silicone del punto d’iniezione con alcol isopropilico al
70 % prima dell’'uso. Lasciare asciugare per 1 minuto.

2. Utilizzare una siringa luer a innesto maschio o una siringa luer lock
maschio. Afferrare il punto di iniezione, spingere saldamente e ruotare la
siringa in senso orario sul punto di iniezione finché non & stretta. Tirare
delicatamente lo stantuffo per riempire la siringa.

3. Per scollegare, ruotare la siringa in senso antiorario finché non &
allentata. Quando si rimuove la siringa, il punto di iniezione & chiuso;
non tappare.

4. Lavare il punto in base al protocollo della struttura.
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C. Irrigazione del sistema

Per irrigare il sistema, utilizzare una siringa LUER-LOK da 10 ml e un volume
del mezzo di irrigazione che sia in grado di irrigare il sistema dal punto di
iniezione/campionamento senza ago alla sacca di raccolta. Irrigare il sistema
mettendo in pratica la seguente procedura:

1.
2.
3.

Ruotare il rubinetto della linea del paziente in posizione Closed.
Ruotare il rubinetto del sistema in posizione Drainage Only.

Posizionare il rubinetto della camera di gocciolamento in posizione
Drainage Only.

Verificare che tutte le clamp scorrevoli siano in posizione aperta.

Pulire il sigillante in silicone del punto di iniezione con alcol isopropilico
al 70 % prima dell’uso. Lasciare asciugare per 1 minuto.

Utilizzare una siringa luer a innesto maschio o una siringa luer lock
maschio. Afferrare il punto di iniezione, spingere saldamente e ruotare la
siringa in senso orario sul punto di iniezione finché non é stretta.

Iniettare il mezzo di irrigazione fino a vuotare la linea del paziente.

Per scollegare, ruotare la siringa in senso antiorario finché non e
allentata. Quando si rimuove la siringa, il punto di iniezione & chiuso; non
€ necessario tappare.

Trasporto di un paziente collegato a l'unita EDS 3
A. Istruzioni prima del trasporto

1. Ruotare il rubinetto della linea del paziente in posizione Closed e
verificare che nella camera di gocciolamento il drenaggio sia cessato.

2. Eseguire il drenaggio della camera di gocciolamento nella sacca di
drenaggio ponendo il rubinetto della camera di gocciolamento in
posizione Drainage Only.

3. Quando il liquido cerebrospinale € stato drenato completamente nella
sacca di raccolta, porre il rubinetto della camera di gocciolamento
in posizione Drip Chamber.

4. Sostituire la sacca di raccolta, con riferimento alle istruzioni per I’'uso
fornite con la sacca di raccolta.

5. Trasportare il paziente.

B. Istruzioni dopo il trasporto

1. Installare il dispositivo EDS 3 sull’asta per endovena.
2. Livellare il dispositivo EDS 3 e il paziente rispetto al suolo.
3. Verificare le impostazioni adeguate dell’altezza della camera
di gocciolamento.
4. Riprendere il drenaggio, posizionando il rubinetto della linea del paziente

e il rubinetto del sistema nelle posizioni Drainage Only.

Sostituzione del sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3 CODMAN senza catetere ventricolare
(codice 82-1731)

Adottare una tecnica sterile durante la sostituzione della sacca di raccolta
e del set di tubi.

1. Occludere il catetere ventricolare con delle pinze con riporti in gomma.

2. Scollegare il LUER-LOK fra il catetere e la linea di drenaggio con un
movimento rotatorio in senso antiorario. Gettare il sistema EDS 3.

3. Installare il sistema EDS 3, eseguendo le procedure descritte

in Installazione del sistema di drenaggio esterno del liquido
cerebrospinale EDS 3.

Sostituzione della sacca di raccolta

Adottare una tecnica sterile durante la sostituzione della sacca di raccolta.
Fare riferimento alle istruzioni fornite in dotazione con la sacca di raccolta
di ricambio.

Nota: in fondo alla sacca di raccolta € presente un punto di iniezione

e campionamento. Allo scopo di consentire il drenaggio dalla sacca di
raccolta, rimuovere questo punto, tagliando la parte inferiore della clamp
adottando una tecnica sterile.
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Rimozione del liquido dalla sacca di raccolta

Usare un ago e una siringa di calibro 21 del tipo non a rimozione per
rimuovere il liquido dal sito di campionamento nella parte inferiore della
sacca. |l sito di campionamento pud sopportare fino a 3 punture da un ago
di calibro 21.

Determinazione della velocita di drenaggio
AVVERTENZA: prestare attenzione a non sollevare o abbassare la
camera di gocciolamento quando si calcola la velocita di drenaggio.

1. Raccogliere il liquido nella camera di gocciolamento, ruotando il rubinetto

della camera stessa in posizione Drip Chamber (vedere figura 12).

2. Trascorsa una quantita di tempo prestabilita, misurare I'accumulo di
liquido in millilitri nella camera di gocciolamento.

3. Calcolare la velocita di drenaggio, dividendo il volume raccolto per il
tempo trascorso.

4. Posizionare il rubinetto della camera di gocciolamento in posizione

Drainage Only. Cio provoca il drenaggio del liquido dalla camera di
gocciolamento alla sacca di raccolta.

Cura e manutenzione del laser
L'esposizione ad acqua, polvere, calore o alla luce diretta del sole pud
danneggiare il laser.

Non lasciar cadere il dispositivo di livellamento laser o sottoporlo a
sollecitazioni; & possibile provocare danni al laser.

Se il laser non funziona, svitare il cappuccio terminale e verificare le polarita
delle batterie. Se necessario, riposizionare le batterie.

Riferimenti
La parte bibliografica & reperibile alla fine della sezione in inglese.

Garanzia

Codman & Shurtleff, Inc. garantisce il presente prodotto esente da

difetti di materiali ed esecuzione. Resta esclusa ogni altra garanzia
espressa o implicita, comprese le garanzie di commerciabilita o di
idoneita. L’idoneita all’'uso di questo prodotto medicale per qualunque
intervento chirurgico particolare dovra essere determinata dall’'utente,
conformemente alle istruzioni per I'uso del produttore. Non vi sono
garanzie che vadano oltre la descrizione contenuta nel presente foglio.

® CODMAN & un marchio registrato di Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 e un marchio di Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK & un marchio registrato di Becton, Dickinson, and Co.
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INFORMACION IMPORTANTE

Léase antes de utilizar

Sistema de drenaje externo de
LCR EDS 3™ CODMANE® con catéter ventricular

Sistema de drenaje

externo de

LCR EDS 3™ CODMANFE® sin catéter ventricular

&Only

Indicaciones

El sistema de drenaje externo de LCR EDS 3 CODMAN (EDS 3) esta
indicado para el drenaje del liquido cefalorraquideo (LCR) y otros liquidos
de caracteristicas fisicas similares como medio para reducir la presion
intracraneal y el volumen de LCR en aquellos casos en que no esta indicada
la implantacién de una véalvula de derivacién permanente.'

Descripcion

Llave de paso
del sistema

coneorsn v = =)
‘ @ﬁ/

toma de muestras

/& ]
Sitio de inyeccion/ .'

Llave de
paso de linea
del paciente

El sistema EDS 3 (cédigo 82-17

: o 8w
B 8 omho )

[

®§ 5 ¥ ¥EEEEEEEE

L
Linea del paciente

30), figura 1, consta de:

Base de
medicion

Camara de goteo

Llave de paso de
camara de goteo

Bolsa de
recogida

e un catéter ventricular de silicona transparente de 35 cm (diam.
int.: 1,5 mm; diam. ext.: 3,1 mm) con una banda radioopaca y marcas de

profundidad (no ilustradas)

¢ un estilete recto de acero inoxidable de 36 cm para la colocacién

del catéter (no ilustrado)

e un trécar curvo de acero inoxidable con un extremo romo para introducir
el catéter de forma subcutanea (no ilustrado)

e un conector LUER-LOK® hembra y una tapa LUER-LOK para conectar
el extremo distal del catéter (no ilustrado)

e una cuerda doble de 76,2 cm con mecanismo de bloqueo

¢ una base de medicion de 33 cm para regular la presion intracraneal (PIC)

con conversién a mm Hg

e una camara de goteo de 100 ml equipada con una abertura atmosférica

con retencién microbiana
e una linea de paciente de 162

cm equipada con:

e un conector LUER-LOK macho con tapa atmosférica
e una llave de paso de cuatro vias con un puerto LUER-LOK hembra
e un conector en “Y” con sitio de toma de muestras/inyeccion sin aguja

e 3 pinzas
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e dos llaves de paso de cuatro vias con puertos LUER-LOK hembra
e una bolsa de recogida estéril graduada (en incrementos de 50 ml) con
abertura atmosférica y capacidad de 700 ml.

El sistema EDS 3 sin catéter (codigo 82-1731) incluye sélo el componente
externo para utilizar como repuesto. Se suministra un conector
LUER-LOK macho con tapa para la conexién a un catéter de drenaje
ventricular de silicona de 1,5 mm de diametro interno. Los productos
anteriores se suministran estériles.

Nota: medicién del volumen de la bolsa de recogida: +20 ml, 0 +10 % del
volumen de liquido real; medicion del volumen de la camara de goteo: +1 %.

El dispositivo de nivelacion EDS 3 CODMAN (cédigo 82-1733) es un
accesorio no estéril disefiado para ser utilizado con el sistema de drenaje
externo de LCR EDS 3 CODMAN. El dispositivo de nivelacion EDS 3 consta
de un puntero laser encerrado de forma permanente en un soporte para
montaje que permite fijarlo al sistema EDS 3 CODMAN vy utilizarlo con él.

Por favor vea la etiqueta que lleva pegada el dispositivo de nivelacion
(figura 1a), que dice:

LASER RADIATION (RADIACION LASER)

DO NOT STARE INTO BEAM (NO MIRAR FIJAMENTE EL HAZ)
CLASS 2 LASER PRODUCT (PRODUCTO LASER CLASE 2)
Diodo laser

Salida maxima <1 mW

Longitud de onda 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Ed.2.0:2007

Este dispositivo cumple con las disposiciones del articulo 21
del Codigo de Reglamentaciones Federales (CFR),
secciones 1040.10 y 1040.11, a excepcion de

las desviaciones conforme al Aviso de laser

n° 50 del 24 de junio de 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 - USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (FABRICADO: MES ANO)

Se ofrecen por separado los siguientes componentes para su utilizaciéon con
el sistema de drenaje externo de LCR EDS 3 CODMAN:

Cadigo Descripcion

82-1732 Bolsas de recogida para el sistema de drenaje externo
CODMAN (estériles), paquete de cinco (5)

82-1735 Catéter ventricular transparente de
LCR EDS 3 CODMAN (estéril)

82-1738 Kit Il de catéter lumbar CODMAN con sistema de
drenaje externo de LCR EDS 3

82-1733 Dispositivo de nivelacion EDS 3 CODMAN

Contraindicaciones
El uso de este dispositivo esta contraindicado en caso de infeccién en
el cuero cabelludo.

Este dispositivo esta contraindicado en pacientes en tratamiento con
anticoagulantes o con historia de diatesis hemorragica.

Este dispositivo esta contraindicado en los casos en que no se cuente con
supervision por personal cualificado las 24 horas.

ADVERTENCIAS

La presién intracraneal esta controlada por la altura de la camara de goteo
en relacion con el paciente. Es importante no subir ni bajar accidentalmente
la posicion de la camara de goteo o del paciente. En caso de que ello
ocurriera, es imprescindible volver a nivelar el sistema de drenaje.

Cierre las dos pinzas en la parte superior de la bolsa de recogida si se

necesita invertir la posicion de la unidad EDS 3. Esto impedira que el liquido
moje la abertura atmosférica en la parte superior de la bolsa, lo que impedira
el drenaje adecuado, y evitara el reflujo del liquido hacia la camara de goteo.

Cierre la llave de paso de la linea del paciente antes de trasladarlo para
reducir el riesgo de reflujo del liquido.

La altura de la camara de goteo o la posicion del paciente sélo deben ser
modificadas por personal cualificado bajo las indicaciones de un médico.

El movimiento del paciente después de colocar la camara de goteo puede
afectar la PIC del paciente.
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El sistema EDS 3 proporciona acceso directo al catéter de drenaje
ventricular a través de la llave de paso de la linea del paciente y el sitio
de inyeccion sin aguja. Debe procederse con precaucion al administrar
medicacién a través de estas ubicaciones para reducir la probabilidad
de que los medicamentos intravasculares se inyecten en el liquido
cefalorraquideo.

Cuando se utiliza un catéter lumbar, tenga cuidado de no retraerlo después
de introducirlo en la aguja de Tuohy. En caso de que sea necesario retirar
el catéter, para reducir al minimo el riesgo de dafiarlo, retraiga la aguja de
Tuohy y el catéter simultaneamente.

Ajuste a mano todas las tapas de las llaves de paso antes de utilizar el
sistema. Las conexiones pueden aflojarse durante el envio y manipulaciéon
del producto. (No intente ajustar ni retirar el puerto de inyeccion sin aguja.
Este componente se encuentra pegado en su lugar.)

No deje el sistema EDS 3 en la posicién Monitoring Only (Sélo
monitorizacion) si la funcion principal es el drenaje. Vuelva a colocar siempre
las llaves de paso EDS 3 en la posicién Drainage Only (S6lo drenaje) para
reanudar el drenaje.

La monitorizacion de la PIC con una llave de paso en la posicion Null
(Nula) puede producir lecturas de PIC falsas. El drenaje simultaneo con la
monitorizacién con transductor puede producir artefactos en la forma de
onda y lecturas de PIC artificialmente bajas, como describe Wilkinson.®
Puede lograrse el drenaje y la monitorizacion de la PIC de forma alterna
ajustando las llaves de paso en la posicion Drainage Only para drenaje

o Monitoring Only para la monitorizacion de la PIC.

Si la llave de paso del sistema o de la camara de goteo se coloca en

la posicion Monitoring Only o en la posicion Off (Apagada) durante

la monitorizacién de la PIC o el lavado del sistema, debe volver a
colocarse en la posicion Drainage Only para poder reanudar el drenaje.

Debe procederse con precaucion para no subir ni bajar la posicion de
la camara de goteo cuando se calcula la velocidad de drenaje.

Informacién sobre resonancia magnética (RM)

ATENCION: retire el dispositivo de nivelacion laser (cédigo 82-1733) del
sistema EDS 3 antes de entrar en la sala de RM. Este componente no es
compatible con la RM.

El sistema de drenaje externo de LCR EDS 3 CODMAN, a excepcion del
dispositivo de nivelacion EDS 3 CODMAN, no ha presentado interacciones
de campo magnético asociadas con la exposicién a sistemas de RM de
1,5 Teslay 3,0 Tesla.

PRECAUCIONES
Consulte las instrucciones del fabricante cuando utilice componentes que
no sean de Codman.

Inspeccione el envase estéril cuidadosamente. No utilice el producto si:
e ¢l envase o el sello parecen dafiados,

e ¢l contenido parece dafiado, o

® ha transcurrido la fecha de caducidad.

Es necesario aplicar una técnica aséptica en todas las fases de uso de
este producto.

Tenga sumo cuidado para evitar el contacto del catéter ventricular con
dedos sin guantes, toallas, pafios, talco o cualquier superficie fibrosa o
granular. La goma de silicona es altamente electrostatica y, en consecuencia,
atrae particulas suspendidas en el aire y contaminantes presentes en las
superficies que podrian producir la reaccion de los tejidos.

La goma de silicona puede cortarse y romperse facilmente. Utilice pinzas
forradas con goma para manipular el catéter.

Se recomienda suturar el catéter al conector LUER-LOK para evitar la
posible separacion de los componentes al extraerlo.

Proceda con precaucion cuando coloque ligaduras para evitar cortar u ocluir
el tubo. No se recomienda el uso de ligaduras de acero inoxidable sobre
productos de silicona.

Para evitar la contaminacién, no toque las estrias o superficies internas de la
tapa LUER-LOK sin usar guantes. No coloque la tapa LUER-LOK sobre una
superficie no esteéril.

No intente obtener acceso al sello de silicona del sitio de toma de muestras/
inyeccion sin aguja utilizando una aguja o una canula roma. Para evitar
dafar el sello, obtenga acceso utilizando Unicamente dispositivos de
conexion Luer estandar.
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No deje restos de desinfectantes sobre las superficies internas de los
conectores LUER-LOK. Estos residuos podrian resultar en la adherencia
de los componentes entre si. Péngase en contacto con el fabricante del
desinfectante para obtener mas informacion.

Para reducir la incidencia de infecciones, se recomienda realizar los
cuidados del lugar por donde sale el catéter y la conexion al drenaje
externo segun los principios establecidos para el cuidado de catéteres de
hiperalimentacion prolongada.

Conecte siempre el dispositivo EDS 3 a la barra de goteo intravenoso
ajustando la pinza sobre la barra. Ajuste el tornillo azul para fijar el sistema
en su lugar. El mecanismo de bloqueo se ofrece como una caracteristica
de seguridad secundaria y no debe ser el método primario de conexion del
sistema a la barra.

Cierre la pinza que se encuentra debajo de la abertura atmosférica de

la bolsa de recogida para evitar que ésta se moje al apoyar la bolsa, por
ejemplo durante el traslado del paciente. Si la abertura se moja, puede
impedir el flujo de LCR hacia el interior de la bolsa. Una vez que el sistema
se encuentre instalado sobre una barra de goteo intravenoso u otro soporte,
abra la pinza que se encuentra debajo de la abertura atmosférica.

Asegurese de que la pinza que se encuentra en el tubo debajo de la abertura
atmosférica de la bolsa esté abierta para facilitar el flujo de LCR hacia el
interior de la bolsa de recogida.

Precauciones para el dispositivo de nivelacion EDS 3
No mire fijamente el haz del laser.

La luz del laser reflejada de una superficie espejada puede ser peligrosa.

El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos que no sean
los especificados en estas instrucciones pueden dar lugar a una exposicion
a la radiacioén peligrosa.

Esterilidad

@

El sistema de drenaje externo de LCR EDS 3 CODMAN est4 disefiado PARA
UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR. Use una técnica aséptica en todas las
fases de manipulacion. Los dispositivos para un solo uso de Codman no se
han disefiado para someterse ni soportar ninguna forma de alteracion como
desmontaje, limpieza o reesterilizacion después de su uso en un solo paciente.
Estos dispositivos estan disefiados para entrar en contacto con el sistema
nervioso central y actualmente no es posible destruir posibles contaminantes
como los que producen la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. La reutilizacién
de este dispositivo para un solo uso también puede comprometer su buen
funcionamiento y cualquier uso diferente de los indicados puede resultar en
riesgos de uso impredecibles o en la pérdida de funcionalidad.

Codman & Shurtleff no sera responsable de ningin producto que sea
reesterilizado, ni aceptara para crédito o cambio ningun producto que haya
sido abierto y no utilizado.

El producto sera estéril, siempre que el envase individual no se encuentre
abierto ni dafado.

Los siguientes componentes se han probado y se ha determinado que
son apirégenos:

Via fluidica del tubo de drenaje desde el lugar de la inyeccion al conector
LUER-LOK macho

Catéter

Catéter LUER-LOK
INSTRUCCIONES DE USO

Técnica quirargica general: catéter ventricular

Como los lugares de insercion del catéter ventricular varian, el cirujano
debera determinar qué técnica conviene utilizar en cada caso para insertar
y verificar la correcta colocacion del catéter.

1. Utilizando técnica aséptica, prepare y cubra con pafos el sitio operatorio.
2. Realice la craneotomia.

3. Realice el cateterismo con el estilete insertado en el catéter.

4. Retire el estilete y compruebe que el liquido fluye libremente. Si utiliza

el catéter ventricular transparente de LCR EDS 3 CODMAN (82-1735),
puede verificarse la profundidad de insercién utilizando la escala
impresa sobre el catéter.
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5. Inserte el extremo romo del trocar en el extremo distal del catéter.
Inserte el extremo afilado del trocar en la piel y practique un tunel

subcutaneo poco profundo. Vea la figura 2.

Haga salir el trécar por el cuero cabelludo. Teniendo cuidado de no hacer
salir de su lugar la parte implantada del catéter, introduzcalo en el tunel
subcutaneo hasta que la curva ya no sobresalga por la incisién. Vea

la figura 3.

Ocluya el catéter con un par de pinzas forradas con goma y retire el
trocar del catéter.

ATENCION: la silicona puede cortarse y romperse facilmente. Utilice
pinzas forradas con goma para manipular los catéteres de silicona.

7. Inserte el extremo del conector LUER-LOK hembra que tiene puas (con
la tapa colocada) en el extremo del catéter. Suture los componentes para
mantenerlos unidos. No retire la tapa LUER-LOK hasta que esté listo para

conectar el catéter a la linea del paciente del sistema de drenaje.

ATENCION: se recomienda suturar el catéter al conector LUER-LOK
para evitar la posible separaciéon de los componentes cuando se retira
el catéter.

Proceda con precaucién cuando coloque ligaduras para evitar cortar
u ocluir el tubo. No se recomienda el uso de ligaduras de acero
inoxidable sobre productos de silicona.

8. Fije el catéter a la piel en el sitio de salida. Suture el sitio de la incision.
Cubra el area con una venda estéril.

Técnica quirargica general: catéter lumbar
Consulte en las instrucciones incluidas con el catéter lumbar los
procedimientos de colocacion.

Instalacion del sistema de drenaje externo de LCR EDS 3
La instalacion del sistema EDS 3 se divide en los siguientes pasos:

e Montaje del dispositivo EDS 3 sobre una barra de goteo intravenoso
¢ Nivelacion del dispositivo EDS 3 en relacion con el suelo

Nivelacion del dispositivo EDS 3 en relacion con el paciente
Posicionamiento de la camara de goteo

Cebado de la unidad EDS 3

Conexion del dispositivo EDS 3 al catéter del paciente

Montaje del dispositivo EDS 3 sobre una barra de
goteo intravenoso

1. Retire el producto de su envase.

2. Fije el dispositivo EDS 3 a una barra de goteo intravenoso colocando la
pinza sobre la barra y fijandola en su lugar ajustando el tornillo azul (vea
la figura 4).

3. Coloque el cable que viene unido a la unidad EDS 3 sobre la barra

de goteo intravenoso y fijelo en su lugar presionando el botén del
mecanismo de bloqueo y deslizando el mismo hasta que quede bien
ajustado contra la barra. Ate el cable sobre el mecanismo de bloqueo
después de colocarlo.

Nivelacion del dispositivo EDS 3 en relacion con el suelo
1. Retire la cinta del dispositivo de nivelacién EDS 3 CODMAN.

2. Conecte el dispositivo de nivelacion EDS 3 CODMAN a la unidad
deslizando la pestaia de fijacién sobre la ranura del EDS 3
(vea la figura 5).

Nota: apunte el laser hacia el paciente.
3. Nivele la unidad sobre la barra de goteo intravenoso (vea la figura 6):

a. Afloje el tornillo gris y haga girar el conjunto hasta que quede
nivelado con respecto al suelo (cuando la burbuja se encuentra
centrada en el tubo de vidrio).

Una vez nivelado, fije el sistema EDS 3 en su posicion utilizando el
tornillo gris.

4. Proceda a Nivelacion del dispositivo EDS 3 en relacion con el paciente.

Nivelacion del dispositivo EDS 3 en relacion con el paciente
1. Fije el dispositivo de nivelacion EDS 3 CODMAN al sistema EDS 3 con el
laser del dispositivo de nivelacion apuntando hacia el paciente.

2. Nivele la unidad sobre la barra de goteo intravenoso como se indica

a continuacion:

a. Haga girar el puntero laser hasta que el laser se emita desde el
puntero (vea la figura 7).
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Apunte el laser hacia el paciente.

Afloje el tornillo azul y ajuste la altura de la unidad EDS 3 (vea la
figura 8a) centrando el puntero laser respecto del meato auditivo
externo del paciente para el drenaje ventricular o del lugar de salida
del catéter lumbar para el drenaje lumbar. Este representa el punto
de referencia “cero” (vea la figura 8b).

d. Gire el puntero laser hasta que se apague.

3. Retire el dispositivo de nivelacion de la unidad EDS 3.

Posicionamiento de la camara de goteo

ADVERTENCIA: la presion intracraneal esta controlada por la altura
de la camara de goteo en relacion con el paciente. Es imprescindible
no subir ni bajar accidentalmente la camara de goteo o el paciente.

El movimiento del paciente después de posicionar la camara de goteo
puede afectar la PIC del paciente.

Cierre las dos pinzas en la parte superior de la bolsa de recogida si se
necesita invertir la posicion de la unidad EDS 3. Esto impedira que el
liquido moje la abertura atmosférica en la parte superior de la bolsa,

lo que impedira el drenaje adecuado, y evitara el reflujo del liquido hacia
la camara de goteo.

ATENCION: cierre la pinza que se encuentra debajo de la abertura
atmosférica para evitar que ésta se moje al apoyar la bolsa, por
ejemplo durante el traslado del paciente. Si la abertura se moja,
puede impedir el flujo de LCR hacia el interior de la bolsa. Una vez
que el sistema se encuentre instalado sobre una barra de goteo
intravenoso u otro soporte, abra la pinza que se encuentra debajo
de la abertura atmosférica.

1. Afloje el tornillo blanco y deslice la linea de referencia de presién negra
de la camara de goteo hasta el valor de presién adecuado en mm Hg
o en cm H,0O. Gire el tornillo blanco en sentido horario para fijarlo. NO

AJUSTE EXCESIVAMENTE EL TORNILLO (vea la figura 9).

Nota: la linea de referencia de presion de la camara de goteo corresponde
a la salida de liquido dentro de la camara de goteo. El tubo de entrada

no afecta al valor de presioén ya que ambos lados del tubo se encuentran
equidistantes a su pico desde la flecha de valor de presion.

2. Consulte la seccién Utilizacion del sistema de drenaje externo de
LCR EDS 3 para ajustar las llaves de paso para que realicen el

procedimiento correspondiente.

Si esta utilizando lineas de monitorizacién de presion intracraneal (no
suministradas), conéctelas a la llave de paso del sistema o a la llave de
paso de la linea del paciente. Consulte en la seccion Monitorizacion de
la PIC las instrucciones para ajustar la llave de paso respectiva en la
posicion Monitoring Only. Nota: el disefio del sistema EDS 3 CODMAN
permite que el aire entre en la abertura atmosférica con retencién
microbiana de la camara de goteo. Esto permite ajustar la presion

de drenaje mediante la altura de la cdmara de goteo e impide que

la succion o contrapresion desde la linea descendente o la bolsa de
recogida afecte el valor. Es normal que haya aire en el tubo descendente
de la camara de goteo.

Utilizacién del sistema de drenaje externo de LCR EDS 3
El sistema EDS 3 permite realizar varios procedimientos de drenaje y
monitorizacién de pacientes. Estos son:

¢ Drenaje del LCR hacia la camara de goteo

e Drenaje del LCR hacia la bolsa de recogida desde la cdmara de goteo

e Monitorizacién de la PIC con un transductor con acoplamiento hidraulico
¢ |Inyeccion de medicamentos en el sistema

e Toma de muestras de LCR

El uso de las tres llaves de paso permite realizar to dos estos procedimientos.
En esta seccion se describe el uso correcto de cada una de las llaves

de paso.

Nota: los siguientes procedimientos suponen que el sistema EDS 3 se ha
instalado y nivelado correctamente.

Nota: el sistema EDS 3 se envia con las llaves de paso en la posicion Null.

Utilizacién de la llave de paso de la linea del paciente

(Consulte la figura 10)

La llave de paso de la linea del paciente controla el flujo de LCR desde

la linea a los demas componentes del sistema EDS 3. A continuacion se
describe como se puede ajustar la llave de paso de la linea del paciente.
Como la linea del paciente es flexible y a veces forma curvas, la llave de
paso siempre debe posicionarse en relacién con el puerto de monitorizacion.
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Posicién Drainage Only (Sélo drenaje) — Esta posicion permite que

la linea de paciente se comunique con la llave de paso del sistema

y desactiva el puerto de monitorizacién. Esta es la posicion para el
drenaje de LCR.

Posicion Monitoring Only (S6lo monitorizacién) - Esta posicion
permite que la linea de paciente se comunique con el puerto de
monitorizacion y detiene el flujo de LCR a la llave de paso del sistema.
Esta es la posicion para la monitorizacién de la PIC con un transductor
de acoplamiento hidraulico.

Posicién Closed (Cerrada) — Esta posicion detiene el flujo de LCR a

la llave de paso del sistema y desactiva el puerto de monitorizacién.
Posicién Null (Nula) — Esta posiciéon puede producir lecturas de

PIC inexactas y, por lo tanto, no se recomienda su uso.

Utilizacion de la llave de paso del sistema

(Consulte la figura 11)

La llave de paso del sistema controla el flujo de LCR a la camara de goteo.
También proporciona un puerto que puede utilizarse para conectar un
monitor de PIC (transductor de acoplamiento hidraulico). A continuacién
se describe coOmo se puede ajustar la llave de paso del sistema.

Posicién Drainage Only (Sélo drenaje) — La llave de paso del sistema
se comunica con la camara de goteo. Esta posicion desactiva el puerto
de monitorizacién. Esta es la posicion para el drenaje de LCR.

Posiciéon Monitoring Only (S6lo monitorizacion) — Esta posicion permite
que la linea de paciente se comunique con el puerto de monitorizacion y
detiene el flujo de LCR a la camara de goteo. Esta es la posicion para la
monitorizacién de la PIC con un transductor de acoplamiento hidraulico.
Posicién Closed (Cerrada) — Esta posicion detiene el flujo de LCR a

la camara de goteo y desactiva el puerto de monitorizacion.

Posicién Null (Nula) — Esta posiciéon puede producir lecturas de PIC
inexactas cuando se utiliza un transductor de acoplamiento hidraulico

y, por lo tanto, no se recomienda su uso.

Utilizacion de la llave de paso de la camara de goteo

(Consulte la figura 12)

La llave de paso de la camara de goteo controla que el LCR fluya hacia la
bolsa de recogida o se acumule en la camara de goteo. También proporciona
un puerto para la toma de muestras. A continuacién se describe como se
puede ajustar la llave de paso de la camara de goteo.

¢ Posicion Drainage Only (Sé6lo drenaje) — Esta posicion permite que el
liquido de la camara de goteo se vacie en la bolsa de recogida. En esta
posicion, el puerto de toma de muestras esta desactivado. Esta es la
posicién para el drenaje de LCR en la bolsa de recogida.

ADVERTENCIA: la monitorizacién de la PIC con un transductor de
acoplamiento hidraulico en la llave de paso de la camara de goteo
produce lecturas que son clinicamente irrelevantes. No monitorice
la PIC en la llave de paso de la camara de goteo.

e Posicion Sampling Only (S6lo toma de muestras) — Esta posicion

permite que la camara de goteo se comunique con el puerto de toma de
muestras pero no permite que el liquido se drene en la bolsa de recogida.
Esta es la posicién para realizar una toma de muestras del LCR recogido.
Posicién Drip Chamber (Camara de goteo) — Esta posicion detiene

el flujo de LCR a la bolsa de recogida y desactiva el puerto de toma de
muestras. En esta posicion, el LCR se acumula en la camara de goteo
pero no puede realizarse una toma de muestras.

Posicién Null (Nula) — No se recomienda utilizar esta posicion.

Cebado del sistema EDS 3
Nota: las llaves de paso se envian en la posicion Null.

Nota: es importante utilizar técnica aséptica mientras se ceba el sistema
EDS 3.

1. Llene una jeringa LUER-LOK con solucién salina fisiolégica estéril.
Se recomienda utilizar una jeringa de 10 ml.

2. Coloque la llave de paso de la linea del paciente en la posiciéon
Monitoring Only (vea la seccion Utilizacion de la llave de paso de
la linea del paciente).

3. Retire la tapa LUER-LOK del conector de catéter (extremo proximal) de
la linea del paciente.

4. Retire la tapa del puerto de monitorizacion de la llave de paso de la linea
del paciente.

5. Conecte la jeringa al puerto de monitorizacion de la llave de paso de la
linea del paciente.
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6. Presione la jeringa ligeramente e irrigue la pequefa longitud de linea
desde la llave de paso de la linea del paciente hasta el conector
del catéter.

7. Coloque la llave de paso de la linea del paciente en la posicién Closed.
Presione la jeringa e irrigue el sistema hasta la camara de goteo.
Compruebe que no hay pérdidas. Compruebe que el liquido fluye
libremente hacia la camara de goteo.

8. Compruebe que el liquido se drena desde la camara de goteo hacia la
bolsa de recogida.

9. Coloque la llave de paso de la linea del paciente en la posicién Drainage
Only y retire la jeringa. Vuelva a colocar la tapa sobre el puerto de
monitorizacion de la llave de paso de la linea del paciente.

Conexion de la unidad EDS 3 al catéter del paciente
Retire las tapas del catéter ventricular o lumbar y de la linea del paciente.
Fije el conector hembra del catéter a la linea del paciente.

ATENCION: tenga cuidado al retirar y volver a colocar la tapa
LUER-LOK para evitar la contaminacion.

Drenaje del LCR hacia la camara de goteo

1. Afloje el tornillo blanco girandolo en sentido contrario a las agujas del
reloj. Deslice la flecha de la camara de goteo hasta el valor de presién
adecuado en mm Hg o en cm H,0. Gire el tornillo blanco en sentido
horario para fijarlo. NO AJUSTE EXCESIVAMENTE EL TORNILLO.

2. Haga girar la llave de paso de la linea del paciente hasta que quede en la
posicién Drainage Only.

3. Haga girar la llave de paso del sistema hasta que quede en la posicién
Drainage Only.

4. Haga girar la llave de paso de la camara de goteo hasta que quede en la
posicién Drip Chamber.

5. Compruebe que el LCR se drena desde el paciente hacia la camara de
goteo y que la cdmara de goteo se llena con LCR. Monitorice la camara
de goteo y registre los volimenes recogidos seguln sea necesario.

Drenaje del LCR hacia la bolsa de recogida desde la camara

de goteo

1. Para asegurar una medicion exacta del liquido contenido en la camara
de goteo, haga girar la llave de paso del sistema hasta que quede en
la posicion Closed.

2. Haga girar la llave de paso de la camara de goteo hasta que quede en
la posicion Drainage Only.

3. Compruebe que el LCR se drena desde la camara de goteo hacia la
bolsa de recogida y que la bolsa de recogida se llena con LCR.

4. Haga girar la llave de paso del sistema hasta que quede en la posicién
Drainage Only.

5. Monitorice la bolsa de recogida segun sea necesario.

Monitorizacién de la PIC

ADVERTENCIA: SI SE MONITORIZA LA PIC CON UNA LLAVE DE
PASO EN LA POSICION NULL PUEQEN OBTENERSE LECTURAS D!E
PIC FALSAS. EL DRENAJE SIMULTANEO CON LA MONITORIZACION
CON TRANSDUCTOR PUEDE PRODUCIR ARTEFACTOS EN LA
FORMA DE ONDA Y LECTURAS DE PIC ARTIFICIALMENTE BAJAS,
COMO DESCRIBE WIyKINSON.5 PUEDE LOGRARSE EL DRENAJE
Y LA MONITORIZACION DE PIC DE FORMA ALTERNA AJUSTANDO
LAS LLAVES DE PASO EN LA POSICION DRAINAGE ONLY RARA
DRENAJE O MONITORING ONLY PARA LA MONITORIZACION DE
LA PIC.

Monitorice la PIC desde la llave de paso de la linea de paciente o desde la
llave de paso del sistema. La monitorizacién de la PIC se logra conectando
el equipo de monitorizacién de PIC (p. ej. transductor con acoplamiento
hidraulico) a la llave de paso deseada y colocando la llave de paso en la
posicién Monitoring Only.

Nota: consulte siempre las instrucciones del fabricante para la nivelacion
y utilizacién adecuados de los transductores y equipos de monitorizacion
de la PIC.

Uso de toma de muestras/inyeccion sin aguja

ADVERTENCIA: el sistema EDS 3 proporciona acceso directo al
catéter de drenaje ventricular a través de la llave de paso de la linea
del paciente y el sitio de inyeccion sin aguja. Debe procederse con
precaucion al administrar medicacion a través de estas ubicaciones
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para reducir la probabilidad de que los medicamentos intravasculares
se inyecten en el liquido cefalorraquideo. PRECAUCION: no intente
obtener acceso al sello de silicona del dispositivo para inyeccion/
muestreo sin aguja utilizando una aguja o una canula roma. Para evitar
danar el sello, obtenga acceso utilizando tinicamente dispositivos de
conexion Luer estandar.

A. Inyeccion de medicamentos en el sistema

Pueden administrarse medicamentos al paciente a través del sitio de toma
de muestras/inyeccién sin aguja del conector en “Y”, que es parte de la linea
del paciente. Para administrar medicamentos a través de este sitio, siga el
procedimiento indicado a continuacion:

1. Haga girar la llave de paso de la linea del paciente hasta que quede
en la posicion Drainage Only y cierre la pinza deslizante de inmediato
de forma distal al conector en “Y”. (Nota: las pinzas deslizantes se
suministran si se utiliza una técnica de doble pinza.)

2. Limpie el sello de silicona del sitio de inyeccién con alcohol isopropilico
al 70 % antes de utilizarlo. Deje secar durante un minuto.

3. Use una jeringa ajustable luer macho o una jeringa luer lock macho.
Sujete el sitio de inyeccion, empuje y gire con fuerza la jeringa en
sentido horario sobre el sitio de inyeccion hasta que quede bien firme.
Administre el medicamento. (Nota: la capacidad de la linea del paciente
y del catéter ventricular, desde el sitio de inyeccioén a la punta proximal
del catéter, es de aproximadamente 1,5 ml.)

4. Para desconectarla, gire la jeringa en sentido antihorario hasta que
quede floja. Una vez retirada la jeringa, el sitio de inyeccion quedara
cerrado. No lo tape.

Irrigue el sitio de inyeccién segun el protocolo de la institucién.

Vuelva a abrir las pinzas después de la inyeccién para reanudar
el drenaje.

B. Toma de muestras de liquido del sitio de toma de muestras/

inyeccion sin aguja

1. Limpie el sello de silicona del sitio de inyeccion con alcohol isopropilico
al 70 % antes de utilizarlo. Deje secar durante un minuto.

2. Use una jeringa ajustable luer macho o una jeringa luer lock macho.
Sujete el sitio de inyeccion, empuje y gire con fuerza la jeringa en
sentido horario sobre el sitio de inyeccién hasta que quede bien firme.
Tire suavemente del émbolo para llenar la jeringa.

3. Para desconectarla, gire la jeringa en sentido antihorario hasta que
quede floja. Una vez retirada la jeringa, el sitio de inyeccion quedara
cerrado. No lo tape.

4. Irrigue el sitio de inyeccién segun el protocolo de la institucién.

C. Lavado del sistema

Para lavar el sistema, utilice una jeringa LUER-LOK de 10 ml y un volumen
de medio de irrigacion que permita lavar el sistema desde el sitio de toma
de muestras/inyeccion sin aguja hasta la bolsa de recogida. Lave el sistema
siguiendo el procedimiento indicado a continuacion:

1. Coloque la llave de paso de la linea del paciente en la posiciéon Closed.
2. Coloque la llave de paso del sistema en la posicién Drainage Only.

3. Coloque la llave de paso de la camara de goteo en la posicion
Drainage Only.

4. Compruebe que todas las pinzas deslizantes estan en la
posicién abierta.

5. Limpie el sello de silicona del sitio de inyeccién con alcohol isopropilico
al 70 % antes de utilizarlo. Deje secar durante un minuto.

6. Use una jeringa ajustable luer macho o una jeringa luer lock macho.
Sujete el sitio de inyeccion y empuje y gire con fuerza la jeringa en
sentido horario sobre el sitio de inyeccion hasta que quede bien firme.

7. Inyecte medio de irrigacion hasta que la linea del paciente quede libre
de obstrucciones.

8. Para desconectarla, gire la jeringa en sentido antihorario hasta que
quede floja. Una vez retirada la jeringa, el sitio de inyeccion quedara
cerrado. No se requiere una tapa.
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Transporte de un paciente conectado a la unidad EDS 3
A. Instrucciones para antes del transporte

1. Coloque la llave de paso de la linea del paciente en la posiciéon Closed

y compruebe que ha cesado el drenaje hacia la camara de goteo.

Drene la camara de goteo en la bolsa de drenaje colocando la llave de
paso de la camara en la posicién Drainage Only.

Una vez que el LCR se ha drenado completamente en la bolsa de
recogida, coloque la llave de paso de la camara de goteo en la posiciéon
Drip Chamber.

Cambie la bolsa de recogida siguiendo las instrucciones de uso
incluidas con la bolsa.

Transporte al paciente.

. Instrucciones para después del transporte
Instale el dispositivo EDS 3 sobre una barra de goteo intravenoso.
Nivele el dispositivo EDS 3 en relacion con el suelo y el paciente.

Compruebe que la altura de la cdmara de goteo es adecuada.

P O D=2 mo

Reanude el drenaje colocando la llave de paso de la linea del paciente
y la llave de paso del sistema en la posicion Drainage Only.

Cambio del sistema de drenaje externo de LCR EDS 3 CODMAN
sin catéter ventricular (codigo 82-1731)

Utilice técnica estéril durante el cambio de la bolsa de recogida y el conjunto
de tubos.

1. Ocluya el catéter ventricular con un par de pinzas forradas con goma.
2. Desconecte el LUER-LOK entre el catéter y la linea de drenaje con
un movimiento en sentido contrario a las agujas del reloj. Deseche el
sistema EDS 3.
3. Instale el sistema EDS 3 siguiendo los procedimientos descritos en la

seccion Instalacion del sistema de drenaje externo de LCR EDS 3.

Cambio de la bolsa de recogida
Utilice técnica estéril durante el cambio de la bolsa de recogida. Consulte
las instrucciones suministradas con la bolsa de recogida de repuesto.

Nota: en la parte inferior de la bolsa de recogida hay un lugar para inyectar
y para la toma de muestras. Para permitir el drenaje de la bolsa de recogida,
elimine este sitio cortando por debajo de la pinza utilizando técnica estéril.

Retirada del liquido de la bolsa de recogida

Utilice una jeringa y una aguja atraumatica calibre 21 para retirar el liquido
desde el sitio de retirada en el fondo de la bolsa. El sitio de retirada puede
tolerar hasta 3 perforaciones con una aguja calibre 21.

Determinacion de la velocidad de drenaje

ADVERTENCIA: debe procederse con precaucion para no subir ni
bajar la posicion de la caAmara de goteo cuando se calcula la velocidad
de drenaje.

1. Recoja el liquido en la camara de goteo haciendo girar la llave de paso
de la camara hacia la posicién Drip Chamber (vea la figura 12).

2. Después de que haya transcurrido una cantidad previamente
establecida de tiempo, mida la acumulacién de liquido en la camara de
goteo en mililitros.

3. Calcule la velocidad de drenaje dividiendo el volumen recogido por
el tiempo transcurrido.

4. Coloque la llave de paso de la camara de goteo en la posicién Drainage

Only. Esto hara que el liquido se drene desde la camara de goteo hacia
la bolsa de recogida.

Cuidado y mantenimiento del laser
La exposicion a agua, polvo, calor o luz solar puede dafar el laser.

No deje caer el dispositivo de nivelacion laser ni lo someta a tensiones,
ya que podria danar el laser.

Si el laser no funciona, desenrosque la tapa y compruebe las polaridades de
las pilas. Cambie la posicion de las pilas, si es necesario.

Referencias
Para consultar la lista de referencias, vea el final de la seccion en inglés.
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Garantia

Codman & Shurtleff, Inc. garantiza que este dispositivo médico esta exento
de defectos tanto en su material como en su fabricacién. Por la presente,
queda anulada toda otra garantia expresa o implicita, incluidas
garantias de comerciabilidad o aptitud para un propdésito especifico.

La conveniencia de usar este dispositivo médico para cualquier proceso
quirdrgico sera determinada por el usuario conforme a las instrucciones
de uso del fabricante. No se otorga ninguna garantia que se extienda
mas alla de la aqui descrita.

® CODMAN es una marca registrada de Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 es una marca de Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK es una marca registrada de Becton, Dickinson, and Co.
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I,NFORMAQGES IMPORTANTES
E favor ler antes de usar

Sistema de drenagem externa de LCR EDS 3™
CODMAN® com cateter ventricular

Sistema de drenagem externa de LCR EDS 3™
CODMANP® sem cateter ventricular

B(Only

Indicacoes

O sistema de drenagem externa de LCR EDS 3 CODMAN (EDS 3) esta
indicado para ser utilizado na drenagem de liquido cefalorraquidiano (LCR)
e outros liquidos de caracteristicas fisicas semelhantes, como meio de
redugdo da pressao intracraniana e do volume de LCR, quando nao for
indicada a insergdo de uma derivagao interna permanente.’

Descricao

Kkj E A Base de
\ B
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2 5 mong

Camara
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seguranca da Linha do paciente

linha do paciente

O sistema EDS 3 (n.° de catalogo 82-1730), figura 1, é constituido por:

um cateter ventricular de silicone transparente de 35 cm (D.I. 1,5 mm,

D.E. 3,1 mm) com fita radiopaca e marcadores de profundidade

(n&o apresentados)

um estilete recto de aco inoxidavel de 36 cm para colocagéo do cateter

(n&o apresentado)

um trocarte curvo em ago inoxidavel com extremidade com barbela para

conduzir o cateter subcutaneamente (ndo apresentado)

um conector LUER-LOK® fémea e tampa LUER-LOK para ligar

a extremidade distal do cateter (ndo apresentado)

um cabo duplo de 76,2 cm com mecanismo de bloqueio

uma base de medigdo com 33 cm para regulagdo da pressao

intracraniana (PIC) com conversdo em mm Hg

uma camara conta-gotas de 100 ml equipada com orificio de ventilagcao

com retencao microbiana

uma linha de paciente com 162 cm, equipada com:

e 1 conector LUER-LOK macho com tampa de ventilagdo

e 1 valvula de seguranca de 4 vias com porta LUER-LOK fémea

e 1 conector em Y com local para injeccao e colheita de amostras isento
de agulhas

e 3 clamps
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e duas valvulas de seguranga de 4 vias com portas LUER-LOK fémeas
e um saco de recolha esterilizado, ventilado e com capacidade para 700 ml,
graduado em incrementos de 50 ml.

O sistema EDS 3 sem cateter (n.° de catalogo 82-1731) inclui o componente
externo que se destina somente a substituicdo. E fornecido um conector
LUER-LOK macho com tampa para ligagédo ao cateter de drenagem
ventricular em silicone, com diametro interno de 1,5 mm. Os produtos acima
referidos s&o fornecidos esterilizados.

Nota: Medicédo do volume do saco de recolha +20 ml, ou +10 % do volume
de liquido real. Medig&o do volume da camara conta-gotas +1 %.

O dispositivo de nivelamento EDS 3 CODMAN (n.° de catalogo 82-1733) é
um acessorio ndo esterilizado concebido para ser utilizado com o sistema de
drenagem externa de LCR EDS 3 CODMAN. O dispositivo de nivelamento
EDS 3 consiste num dispositivo apontador de laser incorporado num suporte
que permite a montagem e utilizacdo do/com o sistema EDS 3 CODMAN.

Consulte a etiqueta aplicada no dispositivo de nivelamento (figura 1a),
onde se lé:

LASER RADIATION (RADIAGAO LASER)

DO NOT STARE INTO BEAM (NAO OLHE DIRECTAMENTE
PARA O FEIXE DE LASER)

CLASS 2 LASER PRODUCT (PRODUTO DE LASER DE CLASSE 2)
Laser de diodo

Poténcia maxima <1 mW

Comprimento de onda 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Ed.2.0:2007

Este dispositivo esta de acordo com 21 CFR

Parte 1040.10 e 1040.11 excepto no que diz respeito a

desvios conformes com a Laser Notice (Informagéo sobre laser)
n.° 50, datada de 24 de Junho de 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 - USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (FABRICADO EM: MES ANO)

Os seguintes componentes estdo disponiveis em separado para utilizagcao
com o sistema de drenagem externa de LCR EDS 3 CODMAN:

N.° de catalogo Descricao

82-1732 Sacos de recolha do sistema de drenagem externa
CODMAN (esterilizados), embalagem de cinco (5)
82-1735 Cateter ventricular transparente para LCR
EDS 3 CODMAN (esterilizado)
82-1738 Kit de cateter lombar Il com sistema de drenagem
externa de LCR EDS 3 CODMAN
82-1733 Dispositivo de nivelamento EDS 3 CODMAN
Contra-indicacoes

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenga de infecgao no
couro cabeludo.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes medicados com
anticoagulantes ou que sofram de diatese hemorragica.

A utilizagé@o deste dispositivo é contra-indicada quando néo for possivel uma
vigilancia permanente por pessoal especializado.

ADVERTENCIAS

A pressao intracraniana é controlada pela altura da camara conta-gotas
em relagéo ao paciente. E importante que nem a cAmara conta-gotas nem
o paciente sejam elevados ou baixados acidentalmente. Caso acontega
alguma das situagdes referidas, é imprescindivel voltar a nivelar o sistema
de drenagem.

Se for necessario inverter a unidade EDS 3, feche os dois clamps na parte
superior do saco de recolha. Esta medida evitara que o liquido molhe o
orificio na parte superior do saco, impedindo a drenagem adequada, e que
o liquido reflua para a camara conta-gotas.

Feche a valvula de seguranca da linha do paciente antes de transportar
o paciente, por forma a reduzir o risco de refluxo de liquido para o paciente.
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A altura da camara conta-gotas e a posicao do paciente s6 devem ser
alteradas por pessoal especializado e por ordem do médico.

Qualguer movimento efectuado pelo paciente apds o posicionamento da
camara conta-gotas podera afectar a PIC do paciente.

O sistema EDS 3 proporciona acesso directo ao cateter de drenagem
ventricular através da valvula de segurancga da linha do paciente e do local
de injeccédo isento de agulhas. Ao administrar medicagéo através destes
locais, deve ter-se cuidado para minimizar a probabilidade de injeccéo de
medicacao intravascular no liquido cefalorraquidiano.

Quando utilizar um cateter lombar, tenha cuidado para néo retirar o cateter
apos a insergdo na agulha Tuohy. Se for necessario remover o cateter,
retire a agulha Tuohy e o cateter simultaneamente para minimizar o risco
de provocar danos no cateter.

Aperte com os dedos todas as tampas das valvulas de seguranga antes de
utilizar o sistema. As conexdes podem desapertar-se durante o transporte e
manuseamento. (N&o tente apertar ou remover a porta de injecgéo isenta de
agulha. Este componente esta colado no local.)

Nao deixe o sistema EDS 3 na posi¢éo Monitoring Only (Apenas
monitorizacéo) se a sua principal fungéo for a derivagao (drenagem). Volte
sempre a colocar as valvulas de seguran¢a do EDS 3 na posi¢éao Drainage
Only (Apenas drenagem) para prosseguir com a drenagem.

Uma monitorizagdo da PIC com a valvula de seguranca na posigcéo Null
(Zero) podera originar falsas leituras de PIC. Efectuar a drenagem e a
monitorizagcéo do transdutor em simultaneo podera originar artefactos em
forma de onda e leituras de PIC artificialmente baixas, tal como descrito por
Wilkinson®. Podera efectuar alternadamente a drenagem e a monitorizagdo
da PIC ajustando as valvulas de seguranca para a posigao Drainage Only,
para drenagem, ou para a posi¢éo Monitoring Only, para monitorizagao

da PIC.

Se a valvula de segurancga do sistema ou da cdmara conta-gotas
for colocada na posicao Monitoring Only ou Off (Desligar) durante a
monitoriza¢do da PIC ou irrigagé@o do sistema, a valvula tera de ser
novamente colocada na posicao Drainage Only para prosseguir com
a drenagem.

Devera ter cuidado para ndo levantar nem baixar a camara conta-gotas ao
calcular a taxa de drenagem.

Informacao relativa a Imagiologia de Ressonancia
Magnética (IRM)

CUIDADO: Retire o dispositivo de nivelamento do laser (n.° de
catalogo 82-1733) do sistema EDS 3 antes de entrar numa
sala de IRM. Este componente nao é seguro em ambiente de
ressonancia magnética.

Excepto o dispositivo de nivelamento CODMAN EDS 3, o sistema de
drenagem externa CODMAN EDS 3 CSF nao apresentou quaisquer
interacgdes com campos magnéticos associadas a exposigéo a sistemas
delIRMde1,5Te3,0T.

PRECAUCOES
Consulte as instrugdes do fabricante quando utilizar componentes que néao
sejam da Codman.

Inspeccione cuidadosamente a embalagem esterilizada. Nao utilize caso:
® a embalagem ou a selagem estejam danificadas,

e 0s componentes paregam estar danificados, ou

e 0 prazo de validade tenha expirado.

Devera utilizar técnicas de assepsia em todas as fases de uso deste produto.

Tenha extremo cuidado para evitar que o cateter ventricular entre em
contacto com dedos nédo protegidos, toalhas, campos cirurgicos, pé de
talco ou quaisquer superficies que larguem pélo ou granulosas. A borracha
de silicone é altamente electrostatica, atraindo assim particulas do ar e
contaminantes de superficie que poderiam provocar reacgdes nos tecidos.

A borracha de silicone tem pouca resisténcia ao corte e dilaceragéo. Utilize
pincas revestidas de borracha para manusear o cateter.

Recomenda-se que o cateter seja suturado ao conector LUER-LOK
para evitar uma possivel separagdo dos componentes quando o cateter
é removido.

Tenha cuidado ao colocar suturas para evitar o corte ou obstrugdo do tubo.
Nao se recomenda a utilizagdo de suturas de ago inoxidavel em produtos
de silicone.
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Para evitar a contaminagéo, ndo toque nas roscas internas ou na superficie
da tampa LUER-LOK com os dedos desprotegidos. Nao coloque a tampa
LUER-LOK sobre uma superficie ndo esterilizada.

Nao tente estabelecer o acesso ao selo de silicone do local de injecgao

e colheita de amostras isento de agulhas recorrendo a uma agulha ou
canula romba. Para evitar danos no selo, estabelega o acesso apenas com
dispositivos de conexao Luer padréo.

Nao deixe residuos de desinfectantes nas superficies internas dos
conectores LUER-LOK. Esses residuos podem fazer com que os
componentes adiram uns aos outros. Contacte o fabricante do desinfectante
para obter mais informacodes.

Para reduzir a probabilidade de infec¢ao, recomenda-se que os cuidados
a ter com o local de saida do cateter e a ligagao ao dreno externo sejam
levados a cabo de acordo com os principios estabelecidos para o cuidado
de cateteres de hiperalimentacéo a longo-prazo.

Para fixar o dispositivo EDS 3 ao suporte 1.V., encaixe o clamp sobre o
suporte e aperte o parafuso azul para fixar o sistema na devida posig¢ao.
O mecanismo de bloqueio esta disponivel como um modelo de seguranca
secundario e ndo deve ser utilizado como método principal para ligar o
sistema ao suporte.

Feche o clamp localizado por baixo do orificio de ventilagdo do saco de
recolha para evitar molhar o orificio quando o saco estiver deitado, como
acontece durante o transporte de pacientes. Se o orificio ficar molhado,
pode impedir o fluxo de LCR para o saco. Quando o sistema estiver
instalado no suporte I.V. ou outro suporte, abra o clamp sob o orificio.

Tenha em atengdo que o clamp na tubagem, sob o orificio de ventilagdo do
saco, deve estar aberto para facilitar o fluxo de LCR para o saco de recolha.

Precaucoées para o dispositivo de nivelamento do EDS 3
Nao olhe directamente para o feixe de laser.

Quando reflectida numa superficie espelhada, a luz do laser pode ser perigosa.

A utilizagdo de controlos ou ajustes ou a realizagado de procedimentos
que nao os especificados no presente documento podera originar uma
exposicao a radiagdo perigosa.

Esterilizacao

O sistema de drenagem externa de LCR EDS 3 CODMAN ¢ para USAR

SO UMA VEZ; NAO REESTERILIZE. Usar técnicas assépticas em todas

as fases de manuseamento. Os dispositivos de utilizagdo Unica da Codman
ndo foram concebidos para serem submetidos ou sofrerem qualquer tipo
de alterag@o como, por exemplo desmontagem, limpeza ou reesterilizagao,
apos utilizagdo num unico paciente. Estes dispositivos destinam-se a
entrar em contacto com o sistema nervoso central e actualmente nao
existe capacidade de destruir eventuais infecgdes como, por exemplo, a
doenca de Creutzfeldt-Jakob. A reutilizagdo também pode comprometer o
desempenho do dispositivo e qualquer utilizagdo para além daquela a que
se destina este dispositivo de utilizagao Unica pode dar origem a riscos de
utilizagéo inesperados ou perda de fungoes.

A Codman & Shurtleff ndo se responsabiliza por qualquer produto que
tenha sido reesterilizado, nem seréo aceites para crédito ou troca quaisquer
produtos que tenham sido abertos, ainda que nao utilizados.

Desde que a unidade interior ndo esteja aberta ou danificada, o produto
esta esterilizado.

Os seguintes componentes foram testados, tendo-se concluido que séo
nao pirogénicos:

Passagem do fluido na tubagem de drenagem desde o local de injecgao até
ao conector LUER-LOK

Cateter

Cateter LUER-LOK

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Técnica de cirurgia geral: Cateter ventricular

Como os locais de insercao do cateter ventricular podem variar, as decisées

relativas a técnica de insercao e verificagdo da colocagdo adequada devem
ser tomadas pelo cirurgido, analisando cada caso individualmente.

1. Cubra com campos cirlrgicos e prepare assepticamente o local cirdrgico.
2. Execute a craniotomia.

3. Execute a cateterizacdo com o estilete inserido no cateter.
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Retire o estilete e verifique se o liquido corre livremente. Se utilizar o
cateter ventricular transparente para LCR EDS 3 CODMAN (82-1735),
a profundidade da inserg@o pode ser verificada utilizando a escala
impressa no cateter.

Insira a extremidade com barbela do trocarte na extremidade distal
do cateter. Insira a extremidade afiada do trocarte na pele e faca uma
tunelizacdo subcutanea numa curta extenséo. Ver figura 2.

Traga o trocarte para o espago exterior através do couro cabeludo.
Tendo cuidado para ndo desalojar a por¢cao implantada do cateter, puxe
o cateter através do tunel subcutaneo até que o lago do cateter ja ndo
seja visivel fora da incisdo. Ver figura 3.

Oclua o cateter com uma pinca revestida de borracha e retire o trocarte
do cateter.

ATENCAO: O silicone tem pouca resisténcia ao corte e dilaceracio.
Utilize pincas revestidas de borracha para manusear os cateteres
de silicone.

7. Introduza a extremidade das barbelas do conector LUER-LOK

fémea (com tampa acoplada) na extremidade do cateter. Suture os
componentes um ao outro. A tampa LUER-LOK s6 deve ser retirada
quando o tubo estiver pronto para acoplar o cateter a linha do paciente

do sistema de drenagem.

ATENQI\O: Recomenda-se que o cateter seja suturado ao conector
LUER-LOK para evitar que os componentes se separem quando
o cateter for retirado.

Tenha cuidado ao colocar suturas para evitar o corte ou obstrucao do
tubo. Nao se recomenda a utilizagao de suturas de aco inoxidavel em
produtos de silicone.

8. Fixe o cateter a pele no local de saida. Suture o local da incisdo. Cubra
a area com um penso esterilizado.

Técnica de cirurgia geral: Cateter lombar
Consulte as instrucdes na embalagem do cateter lombar sobre os
procedimentos de colocagéo.

Instalacao do sistema de drenagem externa de LCR EDS 3
A instalacao do sistema EDS 3 inclui as seguintes fases:

e Montagem do dispositivo EDS 3 num suporte para infuséo
intravenosa (1.V.)

Nivelamento do dispositivo EDS 3 relativamente ao chao
Nivelamento do dispositivo EDS 3 relativamente ao paciente
Posicionamento da camara conta-gotas

Preparacéo da unidade EDS 3

Ligacao do dispositivo EDS 3 ao cateter do paciente

Montagem do dispositivo EDS 3 num suporte para infusao
intravenosa (.V.)
1. Retire o produto da embalagem.

2. Fixe o dispositivo EDS 3 a um suporte |.V. encaixando o clamp sobre
o suporte e fixando-o na devida posigao apertando o parafuso azul
(ver figura 4).
3. Coloque o cabo que esta acoplado ao dispositivo EDS 3 sobre o suporte

1.V. e fixe-o na devida posi¢éo premindo o botdo do mecanismo de
bloqueio e fazendo deslizar o mecanismo até ficar bem justo ao suporte.
Ate o cabo por cima do mecanismo de bloqueio apds a colocagéo.

Nivelamento do dispositivo EDS 3 relativamente ao chao
1. Retire o dispositivo de fixagao do dispositivo de nivelamento
EDS 3 CODMAN.

Monte o dispositivo de nivelamento EDS 3 CODMAN na unidade,
fazendo deslizar a patilha de fixagdo sobre a ranhura do EDS 3
(ver figura 5).

Nota: Aponte o laser na direc¢éo do paciente.

3. Nivele a unidade no suporte I.V. (ver figura 6):

a. Solte o parafuso cinzento e rode o conjunto até se encontrar
nivelado em relagdo ao chéo (a bolha fica no centro do tubo

de vidro).

Logo que esteja nivelado, fixe o sistema EDS 3 na devida posicao
utilizando o parafuso cinzento.

Avance para a secgdo Nivelamento do dispositivo EDS 3 relativamente
ao paciente.
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Nivelamento do dispositivo EDS 3 relativamente ao paciente
1. Fixe o dispositivo de nivelamento EDS 3 CODMAN ao sistema EDS 3,
apontando o laser do dispositivo de nivelamento na direccéo do paciente.

2. Nivele a unidade no suporte |.V. da seguinte forma:
Rode o apontador de laser até este emitir um raio laser (ver figura 7).
Aponte o laser na direccdo do paciente.

Solte o parafuso azul e ajuste a altura da unidade EDS 3 (ver
figura 8a) centrando o apontador do laser relativamente ao meato
auditivo externo do paciente, para drenagem ventricular, ou
relativamente ao local de saida do cateter, para drenagem lombar.
Este ajuste representa o ponto de referéncia “Zero” (ver figura 8b).

d. Rode o apontador de laser até o laser se extinguir.

3. Retire o dispositivo de nivelamento da unidade EDS 3.

Posicionamento da cdmara conta-gotas

ATENCAO: A pressao intracraniana é controlada pela altura a que
se encontra a camara conta-gotas relativamente ao paciente.

E imprescindivel que nem a camara conta-gotas nem o paciente
sejam elevados ou baixados acidentalmente.

Qualquer movimento efectuado pelo paciente apés o posicionamento
da camara conta-gotas podera afectar a PIC do paciente.

Se for necessario inverter a unidade EDS 3, feche os dois clamps na parte
superior do saco de recolha. Esta medida evitara que o liquido molhe

o orificio na parte superior do saco, o que impediria uma drenagem
adequada, e ainda que o liquido reflua para a camara conta-gotas.

ATENCAO: Feche o clamp localizado por baixo do orificio de ventilagao
para evitar molhar o orificio quando o saco estiver deitado, como
acontece durante o transporte de pacientes. Se o orificio ficar molhado,
pode impedir o fluxo de LCR para o saco. Quando o sistema estiver
instalado no suporte L.V. ou outro suporte, abra o clamp sob o orificio.

1. Solte o parafuso branco e faga deslizar a linha preta de referéncia

de presséo da camara conta-gotas para a definicdo da presséo
adequada em mm Hg ou cm H,0. Rode o parafuso branco no sentido
dos ponteiros do reldgio para a fixar. NAO APERTE DEMASIADO O

PARAFUSO (ver figura 9).

Nota: A linha de referéncia de pressdo na camara conta-gotas corresponde
a saida de liquido na referida camara. O tubo de entrada ndo tem qualquer
influéncia sobre a definicdo de pressao, visto que ambos os lados do tubo
estdo equidistantes do seu apice a partir da seta de definicao de presséo.

2. Consulte a secgdo Funcionamento do sistema de drenagem externa
de LCR EDS 3 para ajustar as valvulas de seguranca por forma

a funcionarem adequadamente.

Se estiverem a ser utilizadas linhas de monitorizagdo de presséo
intracraniana (ndo fornecidas), fixe-as a vélvula de seguranga do
sistema ou a valvula de seguranga da linha do paciente. Consulte

a secgdo Monitorizagao da PIC para obter mais instrugdes sobre

a colocagéao da respectiva valvula de seguranca na posicao Monitoring
Only. Nota: A concepcao do sistema EDS 3 CODMAN permite a entrada
do ar no orificio de ventilagdo com retencao microbiana da camara
conta-gotas. Este factor permite a regulacéo da pressdo de drenagem
através da altura a que se encontra a camara conta-gotas e evita que

a aspiragédo ou contra-presséo da linha a jusante ou do saco de recolha
afectem a regulacdo. E normal que exista ar no tubo a jusante vindo

da camara conta-gotas.

Funcionamento do sistema de drenagem externa de LCR EDS 3
O sistema EDS 3 permite a realizagdo de varios procedimentos de drenagem
e monitorizacdo em pacientes. Sao eles:

e Drenagem de LCR para a camara conta-gotas

Drenagem de LCR para o saco de recolha a partir da cAmara conta-gotas
Monitorizagdo da PIC com um transdutor de acoplamento hidraulico
(transdutor FC)

Injeccdo de medicagéo no sistema

Colheita de amostras de LCR
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O funcionamento das trés valvulas de seguranca permite efectuar todos
estes procedimentos. Esta secgéo descreve o correcto funcionamento das
vélvulas de segurancga.

Nota: Para efectuar os procedimentos seguintes, parte-se do principio de
que o sistema EDS 3 foi convenientemente instalado e nivelado.

Nota: O sistema EDS 3 é fornecido equipado com as valvulas de seguranca
colocadas na posigao Null (zero).

Utilizacao da valvula de seguranca da linha do paciente

(Ver figura 10)

A valvula de segurancga da linha do paciente controla o fluxo de LCR da
linha do paciente para os outros componentes do sistema EDS 3. Em
seguida, descreve-se o modo de regular a valvula de seguranca da linha

do paciente. Como a linha do paciente é flexivel e, por vezes, em laco,

a valvula de seguranca da linha do paciente deve estar sempre posicionada
relativamente a porta de monitorizagéo.

¢ Posicao Drainage Only (Apenas Drenagem) — Esta posigdo permite que
a linha do paciente comunique com a valvula de seguranga do sistema.
Nesta posicéo, a porta de monitorizacao fica desactivada. Esta é a
posicao para drenagem do LCR.

Posicao Monitoring Only (Apenas monitoriza¢ao) — Esta posicao
permite que a linha do paciente comunique com a porta de monitorizagao.
Esta posigcéo para o fluxo de LCR para a valvula de seguranca do sistema.
Esta posicao destina-se a monitorizar a PIC com um transdutor FC.
Posicao Closed (Fechada) — Esta posicao para o fluxo de LCR para a
valvula de seguranca do sistema e desactiva a porta de monitorizagéo.
Posicao Null (Zero) - Esta posicéo podera originar leituras de PIC
incorrectas, pelo que ndo é recomendada.

Utilizacao da valvula de seguranca do sistema

(Ver figura 11)

A valvula de seguranca do sistema controla o fluxo de LCR para a camara
conta-gotas. Fornece também uma porta que pode ser usada para ligagao
de um monitor de PIC (transdutor FC). Em seguida, descreve-se o modo de
regular a valvula de seguranga do sistema.

Posicao Drainage Only (Apenas drenagem) — A valvula de seguranga do
sistema comunica com a camara conta-gotas. Nesta posicéo, a porta de
monitorizagdo fica desactivada. Esta € a posi¢do para drenagem do LCR.
Posicao Monitoring Only (Apenas monitorizagao) — Esta posicao
permite que a linha do paciente comunique com a porta de monitorizagao.
Esta posicéo péra o fluxo de LCR para a camara conta-gotas. Esta
posigéo destina-se a monitorizar a PIC com um transdutor FC.

Posicao Closed (Fechada) — Esta posicao para o fluxo de LCR para

a camara conta-gotas e desactiva a porta de monitorizagao.

Posicao Null (Zero) - Esta posi¢do podera originar leituras incorrectas
de PIC quando estiver a ser utilizado um transdutor FC, pelo que nao

é recomendada.

Utilizacao da valvula de seguranca da camara conta-gotas

(Ver figura 12)

A valvula de seguranca da camara conta-gotas controla se o LCR flui para o
saco de recolha ou se acumula na camara. Fornece também uma porta para
colheita de amostras. Em seguida, descreve-se o modo de regular a valvula

de seguranga da camara conta-gotas.

¢ Posicao Drainage Only (Apenas drenagem) — Esta posicao permite que
o liquido da camara conta-gotas seja drenado para o saco de recolha.
Nesta posicao, a porta para amostras fica desactivada. Esta é a posigédo
de drenagem de LCR para o saco de recolha.

ATENCAO: A monitorizagao da PIC com um transdutor FC colocado
na valvula de seguranca da camara conta-gotas fornece leituras
consideradas clinicamente irrelevantes. Nao fagca a monitorizacao
da PIC na valvula de seguranca da camara conta-gotas.

¢ Posicao Sampling Only (Apenas amostra) — Esta posi¢cdo permite que
a camara conta-gotas comunique com a porta de colheita de amostras,
mas nao permite a drenagem do liquido para o saco de recolha. Esta

é a posicéo para colher amostras do LCR recolhido.

Posicao Drip Chamber (Camara conta-gotas) — Esta posicao para o
fluxo de LCR para o saco de recolha e desactiva a porta de colheita de
amostras. Nesta posicéo, o LCR fica acumulado na camara conta-gotas,
mas nao é possivel colher amostras do mesmo.

Posicao Null (Zero) - Esta posi¢do ndo é recomendada.
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Preparacao do sistema EDS 3
Nota: As valvulas de seguranga sé@o enviadas na posicao Null (zero).

Nota: E importante utilizar uma técnica asséptica durante a preparagao
do sistema EDS 3.

1.

Encha uma seringa LUER-LOK com uma solugéo de soro fisiolégico
estéril. Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa de 10 ml.

Coloque a vélvula de seguranga da linha do paciente na posigédo
Monitoring Only (ver a secgéao Utilizagcdo da valvula de seguranca da linha
do paciente).

Retire a tampa LUER-LOK do conector do cateter (extremidade
proximal) da linha do paciente.

Retire a tampa da porta de monitorizagao da valvula de seguranca da
linha do paciente.

Conecte a seringa a porta de monitorizagdo da valvula de seguranga
da linha do paciente.

Empurre o émbolo lentamente e irrigue apenas a extensdo de linha
desde a valvula de seguranca da linha do paciente até ao conector
do cateter.

Coloque a vélvula de seguranca da linha do paciente na posigao Closed.
Empurre o émbolo e irrigue todo o sistema até a cdmara conta-gotas.
Verifique se existem fugas. Verifique se o liquido circula livremente até

a camara conta-gotas.

Verifique se o liquido é drenado da camara conta-gotas para o saco
de recolha.

Coloque a vélvula de seguranga da linha do paciente na posigédo
Drainage Only e retire a seringa. Volte a colocar a tampa na porta
de monitorizagao da valvula de seguranca da linha do paciente.

Ligacao da unidade EDS 3 ao cateter do paciente
Retire as tampas do cateter ventricular ou lombar e da linha do paciente.
Aplique o conector fémea do cateter na linha do paciente.

ATENCAO: Para evitar qualquer contaminacao, tenha cuidado ao retirar
e voltar a colocar a tampa LUER-LOK.

Drenagem de LCR para a camara conta-gotas

1.

Solte o parafuso branco rodando-o no sentido contrario aos dos
ponteiros do relégio. Faga deslizar a seta da camara conta-gotas para a
definigdo de presséo adequada em mm Hg ou cm H,O. Rode o parafuso
branco no sentido dos ponteiros do reldgio para a fixar. NAO APERTE
DEMASIADO O PARAFUSO.

Rode a valvula de seguranga da linha do paciente até atingir a posigéo
Drainage Only.

Rode a véalvula de seguranga do sistema até atingir a posicao
Drainage Only.

Rode a valvula de seguranga da camara conta-gotas até atingir
a posigao Drip Chamber.

Verifique se o LCR é drenado do paciente para a cdmara conta-gotas e
se esta estd a ficar cheia com LCR. Vigie a camara conta-gotas e registe
quais os volumes recolhidos, conforme necessario.

Drenagem de LCR da camara conta-gotas para o saco
de recolha

1.

Para garantir uma medicéo correcta do liquido contido na camara
conta-gotas, rode a valvula de segurancga do sistema até atingir
a posigéo Closed.

Rode a valvula de seguranga da camara conta-gotas até atingir
a posigéo Drainage Only.

Verifique se o LCR ¢ drenado da cAmara conta-gotas para o saco
de recolha e se o saco estd a ficar cheio com LCR.

Rode a valvula de seguranga do sistema até atingir a posigéao
Drainage Only.

Vigie o saco de recolha conforme necessario.
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Monitorizacdo daPIC i

ATENCAO: A MONITORIZACAO DA PIC COM UMA VALVULA DE
SEGURANCA NA POSICAO NULL PODERA ORIGINAR FALSAS
LEITURAS DE PIC. EFECTUAR EM SIMULTANEO UMA DRENAGEM

E UMA MONITORIZACAO DE TRANSDUTOR PODERA ORIGINAR
ARTEFACTOS EM FORMA DE ONDA E LEITURAS DE PIC
ARTIFICIALMENTE BAIXAS, CONFORME DESCRITO POR WILKINSONS.
A REALIZACAO DE DRENAGEM E MONITORIZACAO DE PIC
ALTERNADAMENTE PODERA SER LEVADA A CABO AJUSTANDO

AS VALVULAS DE SEGURANCA PARA A POSICAO DRAINAGE ONLY,
PARA DRENAGEM, OU PARA A POSICAO MONITORING ONLY, PARA
MONITORIZAGCAO DA PIC.

Vigie a PIC através da valvula de seguranga da linha do paciente ou através
da valvula de seguranca do sistema. A monitorizacao da PIC poderé ser
efectuada ligando o equipamento de monitorizagdo da PIC (ou seja, o
transdutor de acoplamento hidraulico) a valvula de seguranca pretendida

e colocando a valvula na posigdo Monitoring Only.

Nota: Consulte sempre as instrugdes do fabricante para conseguir um
nivelamento e funcionamento correctos dos transdutores e equipamento
de monitorizagao da PIC.

Utilizacao do local de injeccao e colheita de amostras

isento de agulhas

ADVERTENCIA: O sistema EDS 3 proporciona acesso directo ao cateter
de drenagem ventricular através da valvula de seguranca da linha

do paciente e do local de injec¢ao isento de agulhas. Ao administrar
medicacao através destes locais, deve ter-se cuidado para minimizar

a probabilidade de injeccdo de medicacao intravascular no liquido
cefalorraquidiano. ATENCAO: Nao tente estabelecer o acesso ao selo de
silicone do local de injeccao e colheita de amostras isento de agulhas
recorrendo a uma agulha ou canula romba. Para evitar danos no selo,
estabeleca o acesso apenas com dispositivos de conexao Luer padrao.

A. Injeccao de medicacao no sistema
A medicacéo pode ser administrada ao paciente através do local de injecgédo
e colheita de amostras isento de agulhas no conector em Y, que faz parte
da linha do paciente. Observe o seguinte procedimento para administrar
medicacao através deste local:

1. Rode a valvula de seguranca da linha do paciente até atingir a posigéao
Drainage Only e feche o clamp deslizante imediatamente distal ao
conector em Y. (Nota: Os clamps deslizantes s&o fornecidos se for
utilizada uma técnica de duplo aperto.)

Antes da utilizagao, limpe o selo de silicone do conector de injecgéo
com alcool isopropilico a 70 %. Deixe secar durante 1 minuto.

Utilize uma seringa luer slip macho ou uma seringa luer lock macho.
Agarre o local da injecgdo e empurre e rode firmemente a seringa no
sentido dos ponteiros do relégio para o local da injecg¢éo até apertar.
Administre a medicagéo. (Nota: A capacidade da linha do paciente e do
cateter ventricular, desde o local de injec¢do até a ponta proximal do
cateter, € de aproximadamente 1,5 ml.)

Para separar, rode a seringa no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio até soltar. Quando a seringa é removida, o local de injec¢éo
encontra-se fechado; ndo feche com a tampa.

Lave o local de acordo com o protocolo hospitalar.

Apos a injecgéo, volte a abrir o(s) clamp(s) para prosseguir com
a drenagem.

B. Colher amostras de liquido do local de injeccao e colheita de

amostras isento de agulhas

1. Antes da utilizagéo, limpe o selo de silicone do conector de injeccao
com alcool isopropilico a 70 %. Deixe secar durante 1 minuto.

2. Utilize uma seringa luer slip macho ou uma seringa luer lock macho.
Agarre o local da injecgdo e empurre e rode firmemente a seringa no
sentido dos ponteiros do relégio para o local da injecgéo até apertar.
Puxe suavemente o émbolo para encher a seringa.

3. Para separar, rode a seringa no sentido contrario ao dos ponteiros do

relégio até soltar. Quando a seringa é removida, o local de injec¢do
encontra-se fechado; ndo feche com a tampa.

4. Lave o local de acordo com o protocolo hospitalar.
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C. Irrigacao do sistema

Para irrigar o sistema, utilize uma seringa LUER-LOK de 10 ml e um volume
de solucao de irrigacao capaz de irrigar o sistema desde o local de injec¢ao/
colheita de amostras sem agulha até ao saco de recolha. Irrigue o sistema
da seguinte forma:

1.
2.
3.

Rode a valvula de seguranga da linha do paciente para a posicéo Closed.
Rode a valvula de segurancga do sistema para a posicao Drainage Only.

Coloque a valvula de seguranga da cdmara conta-gotas na posicao
Drainage Only.

Verifique se todos os clamps deslizantes estédo abertos.

Antes da utilizagao, limpe o selo de silicone do conector de injeccéo
com alcool isopropilico a 70 %. Deixe secar durante 1 minuto.

Utilize uma seringa luer slip macho ou uma seringa luer lock macho.
Agarre o local da injecgao injec¢éo e introduza e rode firmemente

a seringa no sentido dos ponteiros do reldgio no local da injecgéo,
ate ficar bem segura.

Injecte solugéo de irrigagéo até a linha do paciente estar limpa.

Para separar, rode a seringa no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio até se soltar. Quando a seringa é removida, o conector de
injecgéo fica fechado, ndo sendo necessario utilizar nenhuma tampa.

Transporte de um paciente ligado a unidade EDS 3
A. Instrucoes a seguir antes do transporte

1. Rode a valvula de seguranga da linha do paciente para a posigao Closed
e verifique se a drenagem para a camara conta-gotas parou.

2. Drene a camara conta-gotas para o saco de drenagem, colocando a
vélvula de seguranca da camara conta-gotas na posi¢éo Drainage Only.

3. Quando o LCR tiver sido totalmente drenado para dentro do saco de
recolha, coloque a valvula de seguranga da camara conta-gotas na
posicao Drip Chamber.

4. Substitua o saco de recolha consultando as instrugdes de utilizagdo que
acompanham o saco de recolha.

5. Transporte o paciente.

B. Instrucoes a seguir apés o transporte

1. Instale o dispositivo EDS 3 no suporte |.V.

2. Nivele o dispositivo EDS 3 relativamente ao chao e ao paciente.

3. \Verifique se as regulagdes de altura da cAmara conta-gotas
estdo correctas.

4. Prossiga com a drenagem, colocando a valvula de seguranca da

linha do paciente e a valvula de seguranca do sistema nas posigcoes
Drainage Only.

Substituicao do sistema de drenagem externa de LCR EDS 3
CODMAN sem cateter ventricular (n.° de catalogo 82-1731)
Utilize uma técnica asséptica durante a substituicdo do saco de recolha
e do conjunto do tubo.

1. Oclua o cateter ventricular com uma pinca revestida de borracha.

2. Desconecte o LUER-LOK existente entre o cateter e a linha de
drenagem, com um movimento de rotagcdo no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio. Descarte o sistema EDS 3.

3. Instale o sistema EDS 3 seguindo os procedimentos indicados na

seccao Instalacdo do sistema de drenagem externa de LCR EDS 3.

Substituicdo do saco de recolha
Utilize uma técnica asséptica durante a substituicdo do saco de recolha.
Consulte as instrugdes que acompanham o saco de recolha de substitui¢cdo.

Nota: Na parte inferior do saco de recolha existe um local para injecgéo e
colheita de amostras. Para permitir a drenagem a partir do saco de recolha,
retire este local cortando abaixo do clamp e utilizando uma técnica asséptica.

Remover o liquido do saco de recolha

Utilize uma seringa com agulha atraumatica de calibre 21 para remover o
fluido a partir do ponto para remogao que se encontra na parte inferior do
saco. O ponto para remogao resiste até 3 perfuragdes com uma agulha
de calibre 21.

42

Determinacéo da taxa de drenagem
ATENCAO: Devera ter o maximo cuidado para nao levantar nem baixar
a camara conta-gotas durante o calculo da taxa de drenagem.

1. Recolha o liquido na cdmara conta-gotas rodando a valvula de
seguranga da camara conta-gotas para a posigcao Drip Chamber

(ver figura 12).

2. Apos ter passado um periodo de tempo pré-determinado, meca a
acumulagao de liquido existente na camara conta-gotas em mililitros.

3. Calcule a taxa de drenagem, dividindo o volume recolhido pelo
tempo decorrido.

4, Coloque a valvula de seguranca da camara conta-gotas na posicao

Drainage Only. Isso fara com que o liquido seja drenado da camara
conta-gotas para o saco de recolha.

Cuidados e manutencéao do laser
A exposigéo a agua, poeira, calor ou luz solar pode danificar o laser.

Nao deixe cair o dispositivo de nivelamento do laser nem exerga pressao
sobre o mesmo, pois podera danificar o laser.

Caso o laser ndo funcione, desaperte a tampa da extremidade e verifique
a polaridade das pilhas. Altere a posigao das pilhas, se necessario.

Referéncias
Para consultar as referéncias, veja o final da seccédo em Inglés.

Garantia

A Codman & Shurtleff, Inc. garante que este dispositivo médico esté isento
de defeitos tanto ao nivel do material como do fabrico. Quaisquer outras
garantias explicitas ou implicitas, incluindo garantias de comercializacao
ou adequacao, sao pela presente rejeitadas. A adequacao deste
dispositivo médico para ser utilizado num determinado procedimento
cirirgico deve ser determinada pelo utilizador de acordo com as
instrucoes de utilizacao do fabricante. Nao existem quaisquer outras
garantias para além das aqui especificamente descritas.

® CODMAN é uma marca registada da Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 é uma marca comercial da Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK é uma marca registada da Becton, Dickinson, and Co.
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VIGTIG INFORMATION
Bedes gennemleest for brug

CODMAN® EDS 3™ gksternt

cerebrospinalvaeske-draensystem med
ventrikelkateter

CODMAN?® EDS 3™ eksternt
cerebrospinalvaeske-draensystem uden
ventrikelkateter

&Only

Indikationer

Anvendelsen af CODMAN EDS 3 eksternt cerebrospinalveeske-draensystem
(EDS 3) er indiceret til dreenage af cerebrospinalveeske og andre vaesker med
lignende fysiske egenskaber som et middel til seenkning af det intrakranielle
tryk og cerebrospinalvaeskemaengden, nér indfering af en permanent, intern
shunt ikke er indiceret.™

Beskrivelse

Malebasis

Drabekammer

Stophane pa
drabekammer

Systemets | || ]
stophane —____ | o
Y-konnektor//ff .
"U\ ) \‘\w\\ ) ’
I % He—=
Nalefrit S B —
injektions-/ ] -

provetagningssted L > » | Opsamlingspose

Patientslange LDJ

EDS 3 systemet (katalog nr. 82-1730), figur 1, bestar af:

e et 35 cm langt, gennemsigtigt ventrikelkateter af silikone (indvendig
diameter: 1,5 mm, udvendig diameter: 3,1 mm) med rentgenfast stribe
og dybdemarkeringer (ikke vist)

e en 36 cm lang, lige stilet af rustfrit stal, der anvendes til placering af
kateteret (ikke vist)

e en buet trokar af rustfrit stdl med modhager i den ene ende, beregnet til at
treekke kateteret subkutant (ikke vist)

¢ en LUER-LOK® hunkonnektor og en LUER-LOK heette for tilslutning af
kateterets distale ende (ikke vist)

e En dobbelt 76,2 cm lang ledning med lasemekanisme

e En 33 cm lang malebasis til regulering af det intrakranielle tryk (ICP) med
mm Hg konvertering

e Et 100 ml drdbekammer udstyret med en mikrobiel-retentiv,
atmosfeerisk udluftningsabning

\
J

CSF tag

Stophane pa
patientslangen
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e En 162 cm lang patientslange udstyret med:
e 1 LUER-LOK hankonnektor med udluftningshaette
¢ 1 fire-vejs stophane med en LUER-LOK hunport
¢ 1 Y-konnektor med nalefrit provetagnings-/injektionssted
e 3 klemmer
¢ To fire-vejs stophaner med LUER-LOK hunporte
e En steril, ventileret opsamlingspose med en kapacitet p& 700 ml,
gradueret i 50 ml trin.

EDS 3 systemet uden kateter (katalog nr. 82-1731) bestar udelukkende
af den eksterne komponent af hensyn til udskiftning. En LUER-LOK
hankonnektor med haette er vedlagt med henblik pa tilslutning til et
ventrikeldreenkateter af silikone med en indvendig diameter p& 1,5 mm.
Ovenneevnte produkter leveres sterile.

Bemaerk: Opsamlingsposens volumenmaling er £20 ml eller +10 % af den
reelle veeskemzengde. Drdbekammerets volumenmaling er +1 %.

CODMAN EDS 3 niveauregulator (katalog nr. 82-1733) er usterilt

tilbeher, der er beregnet til brug sammen med CODMAN EDS 3

eksternt cerebrospinalvaeske-draensystem. EDS 3 niveauregulator bestér
af en laserpegeenhed, der er permanent indkapslet i en monteringskonsol,
der gor det muligt at fastgere den til og bruge den sammen med
CODMAN EDS 3 systemet.

Etiketten, som er fastgjort til niveauregulatoren (figur 1a), indeholder
folgende tekst:

LASER RADIATION (LASERSTRALING)

DO NOT STARE INTO BEAM (UNDLAD AT SE IND | STRALEN)
CLASS 2 LASER PRODUCT (LASERPRODUKT KLASSE 2)
Diode-laser

Maksimal effekt <1 mW

Bolgelaengde 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Ed.2.0:2007

Denne enhed er i overensstemmelse med 21 CFR

kapitel 1040.10 og 1040.11 undtagen for

afvigelser i henhold til Laser bekendtgerelse

nr. 50, dateret 24. juni, 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (FREMSTILLET: MANED AR)

Folgende komponenter fas separat til anvendelse sammen med
CODMAN EDS 3 eksternt cerebrospinalvaeske-draensystem:

Katalog nr. Beskrivelse

82-1732 CODMAN udvendigt draensystem opsamlingsposer
(sterile), pakke med fem (5) stk.

82-1735 CODMAN EDS 3 gennemsigtigt cerebrospinalveeske-
ventrikelkateter (sterilt)

82-1738 CODMAN lumbalt katetersaet Il med EDS 3 eksternt
cerebrospinalveeske-draensystem

82-1733 CODMAN EDS 3 niveauregulator

Kontraindikationer
Dette produkt er kontraindiceret hos patienter med infektion i hovedbunden.

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret hos patienter, der far
antikoagulationsbehandling eller vides at lide af bledningsdiatese.

Anvendelse af produktet er kontraindiceret i tilfeelde, hvor uddannet
personale ikke har mulighed for 24-timers overvagning.

ADVARSLER

Det intrakranielle tryk styres af drdbekammerets hejde i forhold til patienten.
Det er vigtigt, at hverken drabekammeret eller patienten haeves eller seenkes
utilsigtet. Hvis drdbekammeret eller patienten haeves eller seenkes, er det
yderst vigtigt, at dreensystemet nivelleres igen.

Luk de to klemmer overst pa opsamlingsposen, hvis det er ngdvendigt at
vende EDS 3 enheden om. Dette vil forhindre, at udluftningsédbningen overst
pé& posen bliver vad af vaeske, hvilket vil forhindre korrekt dreenage, og vil
forhindre vaeske i at lgbe tilbage til drdbekammeret.

Luk stophanen péa patientslangen for patienten transporteres for at reducere
risikoen for, at veeske lgber tilbage til patienten.

Kun kvalificeret personale mé& aendre drabekammerets hgjde eller patientens
position efter laegens ordre.
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Hvis patienten bevaeger sig efter anbringelsen af drabekammeret, kan dette
pavirke patientens ICP.

EDS 3 systemet giver direkte adgang til ventrikeldreenagekateteret via
patientslangens stophane og det kanylefri injektionssted. Der skal udvises
forsigtighed ved administration af medicin via disse steder for at minimere
risikoen for injektion af intravaskuleer medicin i cerebrospinalveesken.

Hvis der anvendes et lumbalkateter, skal man passe pa ikke at traekke
kateteret ud efter indferingen i Tuohy-nélen. Hvis kateteret skal fiernes,
traekkes Tuohy-nalen og kateteret ud samtidigt for at minimere risikoen for
beskadigelse af kateteret.

Samtlige haetter pa stophanerne skal strammes med fingrene, for systemet
anvendes. Forbindelserne kan lgsne sig under transport og handtering.
(Forseag ikke at stramme eller fierne den nalefri injektionsport. Denne
komponent er limet fast.)

EDS 3 systemet ma ikke sté i positionen Monitoring Only (Kun overvagning),
hvis shunting (temning) er den primeere funktion. Seet altid EDS 3
stophanerne tilbage til positionen Drainage Only (Kun dreenage) for at
genoptage temningen.

Hvis ICP overvages med en stophane i positionen Null (Nul), kan dette medfare
forkerte ICP-aflaesninger. Samtidig dreenage og transducerovervagning kan
medfare kurveartefakter og kunstigt lave ICP-afleesninger, som beskrevet

af Wilkinson®. Skiftevis draenage og ICP-overvagning kan foretages ved

at stille stophanerne enten pa positionen Drainage Only til draenage eller
Monitoring Only til ICP-overvagning.

Hvis stophanen pa systemet eller drabekammeret drejes hen pa positionen
Monitoring Only eller Off (Fra) under ICP-overvagning eller skylning af
systemet, skal den drejes tilbage til positionen Drainage Only, for at
dreenage kan genoptages.

Der skal udvises forsigtighed med ikke at haeve eller seenke drabekammeret,
nar dreenagehastigheden beregnes.

Oplysning vedr. MRI (Magnetic resonance imaging)
FORSIGTIG: Fjern laserniveauregulatoren (katalog nr. 82-1733) fra EDS 3
systemet for adgang til MR-stuen. Denne komponent er ikke MR-sikker.

CODMAN EDS 3 eksternt cerebrospinalvaeske-dreensystem har — med
undtagelse af CODMAN EDS 3 niveauregulatoren - ikke vist tegn pa
interferens med magnetfelter i forbindelse med eksponering for 1,5 tesla og
3,0 tesla MR-scanningsystemer.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Folg producentens brugsanvisning, nar der anvendes komponenter, der ikke
er fra Codman.

Undersog den sterile pakke ngje. Anvend ikke produktet, hvis:
e pakningen eller forseglingen forekommer beskadiget,

¢ indholdet forekommer beskadiget, eller

¢ udlgbsdatoen er overskredet.

Aseptisk teknik er pakreevet i alle faser af dette produkts anvendelse.

Veer ekstrem omhyggelig med at undga, at ventrikelkateteret kommer

i kontakt med negne fingre, handkleeder, afdeekningsstykker, talkum eller
andre fnuggende eller granulerede overflader. Silikonegummi er saerdeles
elektrostatisk og tiltreekker derfor luftbarne partikler og overfladeforurenende
stoffer, som kan forarsage veevsreaktioner.

Der opstar let brud og rifter i silikonegummi. Brug en gummipolstret pincet
ved handtering af kateteret.

Det anbefales at suturere kateteret til LUER-LOK muffen for at forhindre en
mulig separation af komponenterne, nar kateteret fiernes.

Uduvis forsigtighed ved anbringelse af ligaturer, s& slangen ikke skeeres
eller okkluderes. Det frarddes at anvende ligaturer af rustfrit stal
pa silikoneprodukter.

For at undga kontaminering ma det indvendige gevind eller overfladen pa
LUER-LOK heetten ikke bergres med nagne fingre. LUER-LOK haetten ma
ikke anbringes pa en overflade, der ikke er steril.

Forsag ikke at etablere adgang til silikoneforseglingen pa et kanylefrit
injektions-/provetagningssted vha. en kanyle eller en stump kanyle. For at
forhindre beskadigelse af forseglingen méa der kun etableres adgang vha.
standardenheder med luertilslutning.

Der ma ikke veere rester af desinficeringsmidler pa indersiderne af
LUER-LOK konnektorerne. Sadanne rester kan fa komponenterne til
at klaeebe sammen. Kontakt producenten af desinficeringsmidlet for
yderligere information.
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For at reducere risikoen for infektion anbefales det at behandle
kateterudgangsstedet og forbindelsen til det eksterne draen i henhold
til de principper, der er fastlagt for pleje af langtidshyperalimentationskatetre.

Montér altid EDS 3 enheden pé& dropstativet ved at szette klemmen fast

pa stativet. Speend den bla skrue for at fastgere systemet. Ldsemekanismen
udger en sekundeer sikkerhedsanordning og ma ikke anvendes som den
primeere mekanisme til fastgerelse af systemet pa stativet.

Luk klemmen under den atmosfaeriske udluftningsébning pa
opsamlingsposen for at forhindre, at udluftningsabningen bliver

vad, nar posen ligger ned, som f.eks. under patienttransport.

Hvis udluftningsabningen bliver vad, kan det forhindre flowet af
cerebrospinalveeske ind i posen. Sa snart systemet er monteret pa et
dropstativ eller anden holder, &bnes klemmen under udluftningsébningen.

Vaer opmaerksom pa, at klemmen pé slangen under den atmosfzeriske
udluftningsventil pa posen skal vaere dben for at lette flowet af
cerebrospinalveeske ind i opsamlingsposen.

Forholdsregler for EDS 3 niveauregulator
Se ikke direkte ind i laserstrélen.

Laserlys, der reflekteres fra spejllignende overflader, kan veere skadeligt.

Brug af kontrolknapper eller justeringer eller udferelse af procedurer ud over
dem, der er specificeret her, kan resultere i farlig stralingseksponering.

Sterilitet

@

CODMAN EDS 3 eksternt cerebrospinalveeske-draensystem er KUN

TIL ENGANGSBRUG; MA IKKE RESTERILISERES. Brug aseptiske
teknikker under alle handteringsfaser. Codmans engangsanordninger er
ikke beregnet til at gennemga eller modsta nogen former for eendringer,
sasom demontering, rengering eller resterilisering, efter brug pa en

enkelt patient. Disse anordninger er beregnet til at komme i kontakt

med centralnervesystemet og det er i gjeblikket ikke muligt at nedbryde
mulige smitstoffer sdsom Creutzfeldt-Jakobs sygdom. Genbrug kan ogsa
kompromittere anordningens ydeevne og enhver brug, der ikke er omfattet
af hensigten med engangsanordningen, kan medfere uforudsigelig brugsfare
eller manglende funktionsevne.

Codman & Shurtleff er ikke ansvarlig for produkter, som er blevet
resteriliseret, og refunderer eller bytter ikke dbnede, ubrugte produkter.

Produktet er sterilt, sa leenge den indvendige enhed ikke er &bnet
eller beskadiget.

Folgende komponenter er blevet testet og fundet at vaere ikke-pyrogene:
Dreenslangens veeskebane fra injektionssted til LUER-LOK hankonnektor
Kateter

Kateter LUER-LOK
BRUGSANVISNING

Generel operationsteknik: Ventrikelkateter

Eftersom stederne for indfering af ventrikelkateteret varierer, skal kirurgen
i de enkelte tilfeelde beslutte, hvilken indferingsteknik og hvilken metode til
kontrol af korrekt placering, der skal anvendes.

1. Klarger og afdeek operationsstedet aseptisk.

Udfer kraniotomien.

2
3. Udfer kateteriseringen med stiletten placeret i kateteret.

4. Fjern stiletten og kontrollér, om veesken kan flyde frit. Hvis CODMAN
EDS 3 gennemsigtigt cerebrospinalveeske-ventrikelkateter (82-1735)
anvendes, kan indfgringsdybden kontrolleres ved hjeelp af den skala,
der er trykt pa kateteret.

For trokarenden med modhager ind i kateterets distale ende. For den
skarpe ende af trokaren ind i huden, og tunnelfer den et lille stykke
subkutant. Se figur 2.

For trokaren ud gennem hovedbunden. Pas p3 ikke at flytte den
implanterede del af kateteret, mens kateteret treekkes gennem den
subkutane tunnel, indtil kateterlokken ikke laengere rager ud af
incisionen. Se figur 3.

Klem kateteret sammen med en gummipolstret pincet og fijern trokaren
fra kateteret.
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FORSIGTIG: Der opstar let brud og rifter i silikone. Brug en
gummipolstret pincet ved handtering af silikonekatetre.

7. For modhageenden pa en LUER-LOK hunkonnektor (med pasat
heette) ind i kateterets ende. Suturér komponenterne sammen. Fjern
ikke LUER-LOK heetten, for kateteret er klar til at blive forbundet med
patientslangen pa dreenagesystemet.

FORSIGTIG: Det anbefales at suturere kateteret til LUER-LOK
konnektoren for at forhindre eventuel adskillelse af komponenterne,
nar kateteret fjernes.

Udvis forsigtighed ved anbringelse af ligaturer, sa slangen ikke skaeres
eller okkluderes. Det frarades at anvende ligaturer af rustfrit stal
pa silikoneprodukter.

8. Fastgor kateteret til huden ved udgangsstedet. Suturér incisionsstedet.
Dzek omradet med en steril forbinding.

Generel operationsteknik: Lumbalkateter
Se brugsanvisningen, der er vedlagt det lumbale kateter
for placeringsanvisninger.

Montering af EDS 3 eksternt cerebrospinalvaeske-draensystem
Monteringen af EDS 3 systemet omfatter folgende:

e Montering af EDS 3 anordningen pd et dropstativ

e Nivellering af EDS 3 anordningen i forhold til gulvet

¢ Nivellering af EDS 3 anordningen i forhold til patienten

Anbringelse af drabekammeret

Priming af EDS 3 enheden

Tilslutning af EDS 3 anordningen til patientkateteret

Montermg af EDS 3 anordningen pa et dropstativ
Tag produktet ud af emballagen.

2. Fastger EDS 3 anordningen pa et dropstativ ved at montere klemmen
over stativet, og fastgere den ved at stramme den bl/d skrue (se figur 4).
3. Anbring ledningen, som er fastgjort til EDS 3 enheden, over dropstativet,

og fastger den ved at trykke pa knappen pa lasemekanismen og skubbe
mekanismen, indtil den sidder teet op ad stativet. Sla en knude pa
ledningen over Idsemekanismen efter anbringelsen.

Nivellering af EDS 3 anordningen i forhold til gulvet
1. Fjern bindebandet fra CODMAN EDS 3 niveauregulatoren.

2. Fastger CODMAN EDS 3 niveauregulatoren pa enheden ved at skubbe
fastgerelsestappen ind over rillen pa EDS 3 (se figur 5).

Bemeerk: Ret laseren mod patienten.
3. Nivellér enheden pa dropstativet (se figur 6):

a. Losn den gra skrue, og drej samlingen hen til det punkt, hvor den er
i niveau med gulvet (boblen befinder sig midt i glasroret).

b. Nar den er i niveau, fastgeres EDS 3 systemet i positionen ved hjeelp
af den gra skrue.

4. Fortseet til Nivellering af EDS 3 anordningen i forhold til patienten.

Nivellering af EDS 3 anordningen i forhold til patienten

1. Fastger CODMAN EDS 3 niveauregulatoren til EDS 3 systemet, og vend
laseren pa niveauregulatoren i retning af patienten.
2. Nivellér enheden pa dropstativet pa felgende made:

a. Drej pa lasermarkeren, indtil den udsender en laserstrale (se figur 7).
Ret laseren mod patienten.

Lasn den bld skrue, og indstil hgjden pa EDS 3 enheden (se

figur 8a), idet lasermarkeren rettes mod patientens ydre gregang

ved ventrikeldraenage eller lumbalkateterets udgangssted ved lumbal
dreenage. Dette udger reference-“nulpunktet” (se figur 8b).

d. Drej pa lasermarkeren, indtil der slukkes for laseren.

3. Fjern niveauregulatoren fra EDS 3 enheden.

Anbringelse af drabekammeret

ADVARSEL: Det intrakranielle tryk styres af drabekammerets hgjde

i forhold til patienten. Det er altafgerende, at hverken drdbekammeret
eller patienten haeves eller sezenkes ved et uheld.

Hvis patienten bevaeger sig efter anbringelsen af drabekammeret, kan
dette pavirke patientens ICP.
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Luk de to klemmer gverst pa opsamlingsposen, hvis det er nedvendigt
at vende EDS 3 enheden om. Dette vil forhindre, at udluftningsabningen
overst pa posen bliver vad af veeske, hvilket vil forhindre korrekt
draenage, og vil forhindre vaeske i at Iabe tilbage til drabekammeret.

FORSIGTIG: Luk klemmen under den atmosfzeriske udluftningsabning
for at forhindre at udluftningsabningen bliver vad, nar posen ligger ned,
som f.eks. under patienttransport. Hvis udluftningsabningen bliver vad,
kan det forhindre flowet af cerebrospinalvaeske ind i posen. Sa snart
systemet er monteret pa et dropstativ eller anden holder, dbnes
klemmen under udluftningsabningen.

1. Lesn den hvide skrue, og skub den sorte trykreferencelinie pa
drabekammeret hen til den korrekte trykindstilling i mm Hg eller
cm H,0. Stram den hvide skrue ved at dreje den med uret. STRAM

IKKE SKRUEN FOR MEGET (se figur 9).

Bemaerk: Trykreferencelinien pa drabekammeret svarer til vaeskeudlgbet
i drdbekammeret. Indlgbsslangen har ingen effekt pa trykindstillingen,
da begge sider af slangen har lige stor afstand til dens spids

fra trykindstillingspilen.

2. Se Betjening af EDS 3 eksternt cerebrospinalvaeske-draensystem vedr.
indstilling af stophanerne til den pagaeldende procedure.
3. Hvis der anvendes intrakranielle trykovervagningsslanger (medfelger

ikke), tilsluttes disse til stophanen pa systemet eller pa patientslangen.

Se Overvagning af ICP vedr. vejledning til indstillingen af den pageeldende
stophane til positionen Monitoring Only. Bemaerk: Konstruktionen

af CODMAN EDS 3 systemet ger, at der kan komme luft ind gennem
drdbekammerets mikrobiel-retentive, atmosfaeriske udluftningsabning.
Dette giver mulighed for indstilling af dreenagetrykket ved hjeelp af
drdbekammerhgjden og forhindrer, at indsugning eller modtryk fra slangen
eller opsamlingsposen lzengere nede i systemet indvirker pa indstillingen.
Det er normalt, at der er luft i slangen leengere nede end drdbekammeret.

Betjening af EDS 3 eksternt cerebrospinalvaeske-dransystem
EDS 3 systemet giver mulighed for flere patientdreenage og
-overvagningsprocedurer. Disse er falgende:

¢ Draenage af cerebrospinalveeske ind i drabekammeret

¢ Draenage af cerebrospinalveeske ind i opsamlingsposen fra drabekammeret
e Qvervagning af ICP med en “fluid coupled” transducer (FC-transducer)

e [njicering af medicin i systemet

* Provetagning af cerebrospinalvaeske

Disse procedurer kan foretages ved hjeelp af de tre stophaner. Dette afsnit
beskriver den korrekte betjening af stophanerne.

Bemaerk: Folgende procedurer forudseetter, at EDS 3 systemet er korrekt
monteret og nivelleret.

Bemaeerk: EDS 3 systemet leveres med stophanerne i positionen Null.

Anvendelse af stophanen pa patientslangen

(Se figur 10)

Stophanen pa patientslangen regulerer strammen af cerebrospinalvaeske
fra patientslangen til de andre komponenter i EDS 3 systemet. Nedenfor
beskrives det, hvordan stophanen pa patientslangen kan indstilles. Eftersom
patientslangen er bgjelig og nogle gange ligger i lokker, skal stophanen pa
patientslangen altid anbringes i forhold til overvagningsportens retning.

e Positionen Drainage Only (Kun draenage) — | denne position kan

patientslangen kommunikere med systemets stophane. Denne position
deaktiverer overvagningsporten. Positionen anvendes til dreenage

af cerebrospinalvaeske.

Positionen Monitoring Only (Kun overvagning) — | denne position kan
patientslangen kommunikere med overvagningsporten. | denne position
standses strommen af cerebrospinalveeske til systemets stophane. Denne
position anvendes til overvagning af ICP med en FC-transducer.
Positionen Closed (Lukket) — | denne position standses stremmen

af cerebrospinalvaeske til systemets stophane, og

overvagningsporten deaktiveres.

Positionen Null (Nul) - Denne position kan medfere ungjagtige
ICP-aflzesninger, og det frarddes derfor at anvende den.
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Anvendelse af stophanen péa systemet

(Se figur 11)

Systemets stophane regulerer strammen af cerebrospinalvaeske til
drabekammeret. Den udger ligeledes en port, der kan anvendes til
tilslutning af en ICP-monitor (FC-transducer). Nedenfor beskrives det,
hvordan systemets stophane kan indstilles.

e Positionen Drainage Only (Kun draenage) — Systemets

stophane kommunikerer med drabekammeret. Denne position
deaktiverer overvagningsporten. Positionen anvendes til dreenage

af cerebrospinalvaeske.

Positionen Monitoring Only (Kun overvagning) — | denne position kan
patientslangen kommunikere med overvagningsporten. | denne position
standses streammen af cerebrospinalvaeske til drabekammeret. Positionen
anvendes til overvagning af ICP med en FC-transducer.

Positionen Closed (Lukket) - | denne position standses stremmen af
cerebrospinalvaeske til drabekammeret, og overvagningsporten deaktiveres.
Positionen Null (Nul) — Denne position kan medfere ungjagtige
ICP-aflaesninger ved anvendelse af en FC-transducer, og det frarades
derfor at anvende den.

Anvendelse af stophanen pa drabekammeret

(Se figur 12)

Stophanen pa drabekammeret bestemmer, om cerebrospinalveeske flyder
ind i opsamlingsposen eller opsamles i drabekammeret. Den fungerer
ligeledes som en port til prevetagning. Nedenfor beskrives det, hvordan
stophanen pa drabekammeret kan indstilles.

¢ Positionen Drainage Only (Kun draenage) — | denne position kan vaeske
fra drdbekammeret temmes ud i opsamlingsposen. | denne position er
provetagningsporten deaktiveret. Positionen anvendes til draenage af
cerebrospinalvaeske ind i opsamlingsposen.

ADVARSEL: Overvagning af ICP med en FC-transducer ved
drabekammerets stophane giver afleesninger, der er klinisk irrelevante.
Overvag ikke ICP med stophanen pa drabekammeret.

¢ Positionen Sampling Only (Kun prevetagning) — | denne position kan
drabekammeret kommunikere med prevetagningsporten, men vaeske kan
ikke draenes til opsamlingsposen. Positionen anvendes til provetagning af
opsamlet cerebrospinalvaeske.

Positionen Drip Chamber (Drabekammer) — | denne position

standses stremmen af cerebrospinalvaeske til opsamlingsposen,

og pravetagningsporten deaktiveres. | denne position opsamles
cerebrospinalvaeske i drabekammeret, men der kan ikke udtages prover.
Positionen Null (Nul) - Denne position frarades.

Priming af EDS 3 systemet
Bemaerk: Stophanerne star i positionen Null ved leveringen.

Bemeerk: Det er vigtigt at anvende aseptisk teknik ved priming af
EDS 3 systemet.

1. Fyld en LUER-LOK sprgjte med steril, fysiologisk saltvandsoplesning.

Det anbefales at anvende en 10 ml sprgijte.

Seet stophanen pa patientslangen i positionen Monitoring Only
(se Anvendelse af stophanen pé patientslangen).

Tag LUER-LOK haetten af kateterkonnektoren (den proksimale ende)
pa patientslangen.

Tag heetten af overvagningsporten pé patientslangens stophane.
Tilslut sprejten til overvagningsporten pa patientslangens stophane.

Tryk let ned pa sprejtens stempel, og skyl den korte slange fra
stophanen pa patientslangen til kateterkonnektoren.

Seet stophanen pa patientslangen i positionen Closed. Tryk ned pa
sprojtens stempel, og skyl systemet igennem til drabekammeret.
Kontrollér, at der ikke er laekager. Bekreeft, at der er frit vaeskegennemigb
til drabekammeret.

Bekreeft, at vaeske draenes fra drabekammeret til opsamlingsposen.

Seet patientslangens stophane pa positionen Drainage Only, og
fiern sprojten. Placér atter haetten pé& overvagningsporten pa
patientslangens stophane.
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Tilslutning af EDS 3 enheden til patientkateteret
Fjern haetterne fra det ventrikuleere eller lumbale kateter og fra
patientslangen. Forbind kateterets hunkonnektor til patientslangen.

FORSIGTIG: Udvis forsigtighed, ndr LUER-LOK haetten tages af og pa
for at forhindre kontaminering.

Draenage af cerebrospinalvaeske ind i drdbekammeret

1. Lesn den hvide skrue ved at dreje den mod uret. Skub pilen p&
drabekammeret hen pa den korrekte trykindstilling i mm Hg eller
cm H,0. Stram den hvide skrue ved at dreje den med uret. STRAM
IKKE SKRUEN FOR MEGET.

Drej stophanen pa patientslangen hen pa positionen Drainage Only.
Drej systemets stophane hen pa positionen Drainage Only.

Drej stophanen pa drabekammeret hen pa positionen Drip Chamber.

o > 0o DN

Bekreeft, at cerebrospinalvaeske draenes fra patienten til drabekammeret,
og at drAbekammeret fyldes med cerebrospinalvaeske. Overvag
drabekammeret og registrér de opsamlede maengder efter behov.

Drzenage af cerebrospinalvaeske til opsamlingsposen

fra drdbekammeret

1. For at sikre en ngjagtig maling af veesken i drdbekammeret, drejes
systemets stophane hen pa positionen Closed.

Drej stophanen pa drabekammeret hen pa positionen Drainage Only.

Bekreeft, at cerebrospinalvaeske draenes fra drdbekammeret
til opsamlingsposen, og at opsamlingsposen fyldes med
cerebrospinalveeske.

4.
5.

Drej systemets stophane hen pa positionen Drainage Only.
Overvag opsamlingsposen efter behov.

Overvagning af ICP

ADVARSEL: HVIS ICP OVERVAGES MED EN STOPHANE | POSITIONEN
NULL, KAN DETTE MEDFOQRE FORKERTE ICP-AFLASNINGER.
SAMTIDIG DRZENAGE OG TRANSDUCEROVERVAGNING KAN
MEDFORE KURVEARTEFAKTER OG KUNSTIGT LAVE ICP-
AFL/AESNINGER, SOM BESKREVET AF WILKINSONS?. SKIFTEVIS
DRZENAGE OG ICP-OVERVAGNING KAN FORETAGES VED AT
INDSTILLE STOPHANERNE TIL POSITIONEN DRAINAGE ONLY FOR
DRZENAGE ELLER MONITORING ONLY FOR ICP-OVERVAGNING.

ICP overvages enten fra stophanen pa patientslangen eller

systemets stophane. ICP-overvagning foretages ved at tilslutte
ICP-overvagningsudstyret (dvs. en “fluid coupled” transducer) til den
onskede stophane, og anbringe stophanen i positionen Monitoring Only.

Bemaeerk: Se altid vejledningen fra producenten vedrerende korrekt
nivellering og betjening af ICP-overvagningstransducere og -udstyr.

Brug af kanylefrit prgvetagnings-/injektionssted

ADVARSEL: EDS 3 systemet giver direkte adgang til
ventrikeldraenagekateteret via patientslangens stophane og

det kanylefri injektionssted. Der skal udvises forsigtighed ved
administration af medicin via disse steder for at minimere risikoen for
injektion af intravaskulaer medicin i cerebrospinalveesken. FORSIGTIG:
Forsag ikke at etablere adgang til silikoneforseglingen pa et kanylefrit
injektions-/prgvetagningssted vha. en kanyle eller en stump kanyle. For
at forhindre beskadigelse af forseglingen méa der kun etableres adgang
vha. standardenheder med luertilslutning.

A. Injicering af medicin ind i systemet

Medicin kan administreres til patienten via det nalefri provetagnings-/
injektionssted pa Y-konnektoren, som er en del af patientslangen. Folg
nedenstdende fremgangsmade ved indgift af medicin via dette sted:

1. Drej stophanen pa patientslangen hen til positionen Drainage
Only, og luk glideklemmen umiddelbart distalt for Y-konnektoren.
(Bemaerk: Slangen er udstyret med glideklemmer, hvis der

anvendes dobbelt afklemningsteknik.)

2. After silikonepakningen pa injektionsstedet med 70 % isopropylalkohol
for brug. Lad den terre i 1 minut.
3. Brug en han luer-slip sprgjte eller en han luer-lock sprgjte. Tag fat om

injektionsstedet hvorefter sprojten med et fast tryk imod injektionsstedet
drejes med uret, indtil den er stram. Indgiv medicinen. (Bemaerk:
Patientslangen og ventrikelkateteret kan indeholde ca. 1,5 ml fra
injektionsstedet til kateterets proksimale spids.)

47

Sprejten fiernes igen ved at dreje den mod uret, til den gar les.
Injektionsstedet er lukket, nar sprajten er fiernet. Pasaet ikke haette.

Skyl stedet i overensstemmelse med stedets geeldende protokol.

Abn klemmen (kKlemmerne) igen efter injektionen, sa
dreenage genoptages.

B. Udtagning af vaeskeprove fra det nalefri provetagnings-/

injektionssted

1. After silikonepakningen pa injektionsstedet med 70 % isopropylalkohol
for brug. Lad den terre i 1 minut.

Brug en han luer-slip sprgjte eller en han luer-lock sprgjte. Tag fat om
injektionsstedet hvorefter sprojten med et fast tryk imod injektionsstedet
drejes med uret, indtil den er stram. Traek forsigtigt i stemplet for at
fylde spragijten.

Sprejten fiernes igen ved at dreje den mod uret, til den gér les.
Injektionsstedet er lukket, nér sprojten er fiernet. Paseet ikke heette.

4. Skyl stedet i overensstemmelse med stedets geeldende protokol.

C. Skylning af systemet

Skyl systemet ved hjeelp af en 10 ml LUER-LOK sprojte og en tilstreekkelig
maengde skylleveeske til at skylle systemet fra det nalefri injektions-/
provetagningssted til opsamlingsposen. Skyl systemet ved anvendelse af
felgende fremgangsmade:

1. Seet stophanen pa patientslangen i positionen Closed.

2. Saet systemets stophane i positionen Drainage Only.

3. Seet stophanen pa drabekammeret i positionen Drainage Only.

4. Kontrollér, at alle glideklemmer er &bne.

5. Aftor silikonepakningen pa injektionsstedet med 70 % isopropylalkohol
for brug. Lad den terre i 1 minut.

6. Brug en han luer-slip sprgjte eller en han luer-lock sprojte. Tag fat om
injektionsstedet, hvorefter sprojten med et fast tryk imod injektionsstedet
drejes med uret, indtil den sidder stramt.

Injicér skylleveeske, indtil patientslangen er klar.
8. Sprajten fiernes igen ved at dreje den mod uret, til den gér los.

Injektionsstedet lukkes, nar sprgjten fiernes. Det er ikke nadvendigt at
paseette en heette.

Flytning af en patient, der er tilsluttet EDS 3 enheden
A. Vejledning inden flytning

1. Drej stophanen pa patientslangen hen pa positionen Closed og

kontrollér, at dreenage ind i drabekammeret er standset.

Tom drabekammerets indhold ud i opsamlingsposen ved at saette
stophanen pa drdbekammeret pa positionen Drainage Only.

Nar cerebrospinalvaeske er temt helt ud i opsamlingsposen, saettes
stophanen pa drdbekammeret i positionen Drip Chamber.

»

Udskift opsamlingsposen i henhold til den brugsanvisning, der falger
med posen.

Flyt patienten.
. Vejledning efter flytning
Montér EDS 3 anordningen pa dropstativet.
Nivellér EDS 3 anordningen i forhold til gulvet og patienten.

Kontrollér, at drabekammerets hejdeindstillinger er korrekte.

PO 2 Do

Genoptag draenage ved at seette stophanen pa patientslangen og
systemets stophane i stillingen Drainage Only.

Udskiftning af CODMAN EDS 3 eksternt cerebrospinalvaeske-
draensystem uden ventrikelkateter (katalog nr. 82-1731)
Overhold steril teknik under udskiftning af opsamlingsposen

og slangesaettet.

1. Okkludér ventrikelkateteret med en gummipolstret pincet.

2. Frakobl LUER-LOK-anordningen mellem kateteret og dreenslangen ved
at dreje den mod uret. Kassér EDS 3-systemet.

3. Montér EDS 3-systemet ved hjeelp af den fremgangsmade, der er beskrevet
i Montering af EDS 3 eksternt cerebrospinalveeske-draensystem.
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Udskiftning af opsamlingspose
Overhold steril teknik ved udskiftning af opsamlingsposen. Se
brugsanvisningen, der felger med den nye opsamlingspose.

Bemeerk: Der er et injektions- og provetagningssted i bunden af
opsamlingsposen. For at muliggere dreenage fra opsamlingsposen,
fiernes dette sted ved at afskaere slangen under klemmen under
anvendelse af steril teknik.

Fjernelse af veeske fra opsamlingsposen

Brug en 21 G ikke-kernedannende nal og sprejte for at fierne vaeske fra
udtapningsstedet i bunden af posen. Udtapningsstedet kan téle at blive
punkteret op til 3 gange med en 21 G nal.

Bestemmelse af draenagehastigheden
ADVARSEL: Vaer omhyggelig med ikke at haeve eller seenke
drabekammeret, nar draenagehastigheden beregnes.

1. Vaeske opsamles i drdbekammeret ved, at stophanen pa drabekammeret
drejes hen pa positionen Drip Chamber (se figur 12).

2. Nar en forudbestemt tidsperiode er gdet, males vaeskemasngden
i drdbekammeret i ml.

3. Beregn dreenagehastigheden ved at dividere den opsamlede maengde
med den forlgbne tid.

4. Seet stophanen pa drabekammeret i positionen Drainage Only. Herved

dreenes vaesken fra drabekammeret til opsamlingsposen.

Pleje og vedligeholdelse af laserudstyr
Eksponering for vand, stev, varme eller sollys kan beskadige laseren.

Tab ikke laser-niveauregulatoren eller udsaet den for belastninger. Dette kan
beskadige laseren.

Hvis laseren ikke fungerer korrekt, skrues endehaetten af, og batteriernes
polaritet kontrolleres. Saet batterierne i igen, hvis det er nedvendigt.

Referencer
Se slutningen af den engelske sektion for referencer.

Garanti

Codman & Shurtleff, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for fejl og mangler

i sdvel materialer som fabrikation. Alle andre udtrykte eller underforstdede
garantier, herunder garantier om salgbarhed og egnethed, frasiges hermed.
Dette medicinske produkts egnethed til brug ved et kirurgisk indgreb skal
fastlaegges af brugeren i overensstemmelse med fabrikantens brugsanvis-
ning. Udover denne garanti kan ingen garantier ggres gaeldende.

® CODMAN er et registreret varemaerke, der tilhgrer Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 er et varemeerke, der tilhgrer Codman & Shurtleff, Inc.

® LUER-LOK er et registreret varemaerke, der tilharer

Becton, Dickinson, and Co.
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VIKTIG INFORMATION
Lé&s detta fére anvandning

CODMAN?® EDS 3™ externt
likvordraneringssystem med ventrikelkateter

CODMAN® EDS 3™ externt
likvordraneringssystem utan ventrikelkateter

&Only

Indikationer

CODMAN EDS 3 externt likvordréneringssystem (EDS 3) ar indicerat for
drénering av likvor och andra vatskor med liknande fysiska egenskaper i
syfte att minska det intrakraniella trycket samt likvorvolymen nér inséttning
av en permanent, intern shunt inte &r indicerad.™*

Beskrivning

/? kA =
n ’ i : Métbas
Droppkammare
Droppkammarens-
kran
Systemkran
Y-koppling

Injektions-/ /

provtagningsstélle

Patientslangens
kran

EDS 3-systemet (katalognr 82-1730), figur 1, bestar av:

e en 35 cm lang, klar ventrikelkateter av silikon (inre diameter 1,5 mm, yttre

diameter 3,1 mm) med rontgentata streck- och djupmarkeringar (visas €j)

e en 36 cm lang, rak sond av rostfritt stal for kateterplacering (visas ej)

o en krokt troakar av rostfritt stal med hullingférsedd ande for att dra
katetern subkutant (visas ej)

e en LUER-LOK®-honkoppling och ett LUER-LOK-lock for att ansluta
kateterns distala &nde (visas ej)

¢ en dubblerad 76,2 cm lang sladd med ladsmekanism

* en 33 cm-matbas for reglering av det intrakraniella trycket (ICP) med
mm Hg-konvertering

e en 100 ml-droppkammare som ar forsedd med ett atmosfariskt
ventilationshal med mikrobakteriellt filter

* en 162 cm lang patientslang utrustad med:
e 1 LUER-LOK-hankoppling med luftningslock
e 1 fyrvédgskran med en LUER-LOK honport
¢ 1 Y-koppling med provtagnings-/injektionsstalle utan nal
e 3 klammor

e 2 fyrvagskranar med LUER-LOK-honportar

¢ en steril, luftad uppsamlingspase med en kapacitet pa 700 ml, graderad
i steg om 50 ml.
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EDS 3-systemet utan kateter (katalognr 82-1731) inkluderar den externa
komponenten enbart for utbytesdndamal. En LUER-LOK-hankoppling med
lock medfdljer f6r hopkoppling med en ventrikeldraneringskateter av silikon
med en inre diameter pa 1,5 mm. Ovanstéende produkter levereras sterila.

OBS! Uppsamlingspasens volymméatt +20 ml eller +10 % av faktisk
vatskevolym. Droppkammarens volymmatt +1 %.

CODMAN EDS 3 nivajusteringsanordning (katalognr 82-1733) &r ett icke-
sterilt tillbehdr avsett att anvéndas tillsammans med CODMAN EDS 3
externa likvordréanagesystem. EDS 3 nivajusteringsanordning bestar av

en laserpekande anordning som &r innesluten i en monteringskonsol,
vilket gor det méjligt att ansluta den till och anvénda den tillsammans med
CODMAN EDS 3-systemet.

Las etiketten som sitter pa nivajusteringsanordningen (figur 1a), dér foljande stér:

LASER RADIATION (LASERSTRALNING)

DO NOT STARE INTO BEAM (STIRRA INTE IN | STRALEN)
CLASS 2 LASER PRODUCT (KLASS 2 LASERPRODUKT)
Diodlaser

Maximal effekt <1 mW

Vaglangd 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 Utgava 2.0:2007

Denna produkt uppfyller kraven i 21 CFR,

avsnitt 1040.10 och 1040.11, férutom

avvikelser i enlighet med Laser Notice

nr 50, daterad juni 24, 2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (TILLVERKAD: MANAD AR)

Foéljande komponenter finns att tillga separat for anvéndning tillsammans
med CODMAN EDS 3 externt likvordraneringssystem:

Katalognr Beskrivning

82-1732 CODMAN uppsamlingspasar till externt
dréneringssystem (sterila), paket om fem (5)

82-1735 CODMAN EDS 3 klar likvorventrikelkateter (steril)

82-1738 CODMAN lumbal katetersats Il med EDS 3
externt likvordraneringssystem

82-1733 CODMAN EDS 3 nivajusteringsanordning

Kontraindikationer
Anvandning av denna produkt ar kontraindicerad om en harbotten-
infektion foreligger.

Denna produkt ar ej avsedd for patienter som erhaller antikoagulanser eller
som har blédningsdiates.

Denna produkt far ej anvandas om 6vervakning ej kan ske av utbildad
personal dygnet runt.

VARNINGAR

Det intrakraniella trycket kontrolleras genom droppkammarens héjd i
forhallande till patienten. Det &r viktigt att varken droppkammaren eller
patienten oavsiktligt hojs eller sanks. Om négon av dem hdjs eller séanks
ar det absolut nédvandigt att nivdjustera dréneringssystemet.

Stang de tva klammorna 6verst pa uppsamlingspasen om EDS 3-enheten
maste vandas upp och ner. Da hindras vatska fran att vata ventilationshélet
Overst pa pasen, vilket kan leda till inkorrekt dranering, och vatskan kommer
att hindras fran att rinna tillbaka in i droppkammaren.

Sténg patientslangens kran innan patienten transporteras for att minska
risken for att vatska rinner tillbaka till patienten.

Droppkammarens hojd eller patientens lage skall endast &ndras av behérig
personal eller pa lakares anmodan.

Om patienten ror sig efter det att droppkammaren placerats i sitt lage, kan
det paverka patientens ICP.

EDS 3-systemet ger direkt atkomst till ventrikeldréaneringskatetern via
patientslangens kran och det nalfria injektionsstéllet. Forsiktighet maste
iakttas vid administrering av lakemedel via dessa stéllen for att minimera
risken for att intravaskuldra lakemedel injiceras i ryggmargsvatskan.

Nar en lumbalkateter anvénds, se till att katetern inte dras tillbaka efter
inférandet i Tuohy-nalen. Om katetern maste tas bort, dra ut Tuohy-nalen
och katetern samtidigt for att minimera risken for att katetern skadas.
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Dra at alla kranlock innan systemet anvands. Kopplingar kan lossna under
leverans och vid hantering. (Férsok inte att dra at eller ta bort den nalfria
injektionsporten. Denna komponent har limmats pa plats.)

Lamna inte EDS 3-systemet i laget Monitoring Only (Endast dvervakning) om
primarfunktionen ar shuntning (dranering). For alltid tillbaka EDS 3-kranarna
till Iaget Drainage Only (Endast drénering) for att ateruppta dréneringen.

ICP-6vervakning med en kran i laget Null (Noll) kan resultera i felaktiga
ICP-avléasningar. Samtidig dvervakning av dranering och transduktor kan
leda till vagformsartefakter och falskt Iaga ICP-varden, enligt Wilkinson®.
Alternerande dranering och ICP-6vervakning kan dstadkommas genom
att du stéller in kranarna pa Drainage Only for dranering och pé Monitoring
Only fér ICP-6vervakning.

Om systemet eller droppkammarens kran stéllts p& Monitoring Only
eller pa Off (Av) under ICP-6vervakning eller spolning av systemet
maste den aterforas till Drainage Only for att ateruppta draneringen.

Se till att droppkammaren inte hdjs eller sénks, nar draneringshastig-
heten beréknas.

Information om magnetresonansundersékningar (MRT)
FORSIKTIGHETSATGARD: Avlagsna nivajusteringsanordningen
med laser (katalognr 82-1733) fran EDS 3-systemet innan den fors in
i MRT-omgivningen. Denna komponent utgér en MRT-risk.

CODMAN EDS 3 externt likvordréaneringssystem, med undantag for
CODMAN EDS 3 nivajusteringsanordning, har inte uppvisat nagra
magnetféltsinteraktioner som ar relaterade till exponeringen for
MRT-systemen pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se tillverkarens bruksanvisning nér andra komponenter &n
Codmans anvénds.

Inspektera den sterila férpackningen noggrant. Anvand den inte om:
e férpackningen eller férseglingen verkar skadad,

¢ innehallet forefaller skadat, eller

e utgangsdatum har passerat.

Aseptisk teknik ar nédvandig i samtliga faser vid anvéndning av
denna produkt.

laktta stérsta omsorg for att férhindra att ventrikelkatetern kommer i
kontakt med fingrar, handdukar, operationsdukar, talk eller luddavgivande
eller finkorniga ytor. Silikongummi ar mycket statiskt och drar darfor

till sig luftburna partiklar och ytkontaminerande amnen, vilka kan

orsaka vavnadsreaktioner.

Silikongummi far I&tt skérskador och rispor. Anvand gummiskodd pincett vid
hantering av katetern.

Vi rekommenderar att katetern sutureras till LUER-LOK-fattningen for att
férhindra att komponenter eventuellt lossnar nér katetern tas bort.

Var forsiktig nér ligaturerna anbringas sa att slangen inte rispas eller
satts igen. Vi rekommenderar inte anvandning av ligaturer av rostfritt stal
pa silikonprodukter.

For att férhindra kontamination, vidrér inte LUER-LOK-lockets invandiga
géngor eller yta med bara fingrar. Placera inte LUER-LOK-locket p& en
ickesteril yta.

Forsok inte att fa tkomst till silikontatningen for injektions-/
provtagningsstallet utan nal genom att anvanda en nal eller trubbig kanyl.
Anvand endast standardmassiga lueranslutningsenheter for att forhindra
skada pé tatningen.

Sakerstall att inga desinfektionsmedelsrester lamnas kvar pa
LUER-LOK-kopplingarnas inre ytor. Sddana rester kan férorsaka att
komponenterna klibbar ihop. Kontakta desinfektionsmedelstillverkaren for
ytterligare information.

For att minska risken for infektioner rekommenderar vi att skétseln av
kateterns utgangsstalle och anslutningen till det externa dranageréret utfors
i enlighet med etablerade principer for skotsel av hyperalimentationskatetrar
som kvarligger under lang tid.

Satt alltid fast EDS 3-anordningen pa en IV-stdng genom att passa in
klamman 6ver stdngen. Skruva &t den bla skruven sé att systemet sitter
fast ordentligt. L&smekanismen finns som en extra sakerhetsfunktion och

behover inte vara forstahandsvalet nar man ska ansluta systemet till stdngen.
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Stang klamman under det atmosfariska ventilationshalet pa uppsamlingspasen
for att forhindra att ventilationshalet vats nar pasen ligger ner, t.ex. under
patienttransport. Om ventilationshalet vats kan det leda till att flédet av likvor
in i pasen hindras. Nar systemet &r monterat pa IV-stangen eller annat stéd
ska klamman under ventilationshélet 6ppnas.

Observera att klamman pa slangen under pasens atmosfariska
ventilationshal maste vara 6ppen for att underlatta likvorflodet in
i uppsamlingspésen.

Forsiktighetsatgarder fér EDS 3 nivajusteringsanordning
Stirra inte in i laserstrélen.

Laserljus som reflekteras i en spegelliknande yta kan vara farligt.

Anvandning av andra kontroller, justeringar eller procedurer &n dem som
specificerats i denna bruksanvisning, kan resultera i farlig exponering
for stralning.

Sterilitet

@

CODMAN EDS 3 externt likvordraneringssystem &r avsett ENDAST FOR
ENGANGSBRUK; FAR EJ OMSTERILISERAS. Anvind aseptisk teknik

i alla faser av hanteringen. Codman-produkter fér engangsbruk &r inte
utformade for att genomga négon form av andring, t.ex. isartagning,
rengdring eller omsterilisering, efter att de har anvants pa en patient. Dessa
produkter anvénds i kontakt med centrala nervsystemet och det finns

fér narvarande inte nagot sétt att eliminera eventuella smittdmnen som
exempelvis Creutzfeldt-Jakobs sjukdom. Ateranvéndning kan dven paverka
produktens prestanda och all anvandning utanfér engangsproduktens
avsedda anvandningsomrade kan leda till oférutsagbara risker eller
funktionsforluster.

Codman & Shurtleff ansvarar ej for omsteriliserad produkt och accepterar
inte 6ppnad men oanvand produkt for kreditering eller byte.

Produkten &r steril under foérutsattning att den inre férpackningen inte
Oppnats eller skadats.

Féljande komponenter har testats och faststélldes vara icke-pyrogena:

Dréneringsslangens vatskebana fran injektionsstallet till
LUER-LOK-hankopplingen

Kateter

Kateter LUER-LOK
BRUKSANVISNING

Allman operationsteknik: Ventrikelkateter

Eftersom platsen for inférandet av ventrikelkatetern varierar, maste beslut
rérande metod for inférande och kontroll av korrekt placering fattas av
kirurgen fran fall till fall.

1. Forbered operationsstallet aseptiskt och téck med operationsdukar.

Utfor kraniotomi.

2
3. Genomfdr kateteriseringen med sonden inférd i katetern.

4. Avlagsna sonden och kontrollera att vatskeflodet ar fritt. Vid anvandning av
CODMAN EDS 3 klar likvorventrikelkateter (82-1735) kan inféringsdjupet
kontrolleras med hjalp av den skala som ar tryckt p& katetern.

For in troakarens hullingférsedda ande i kateterns distala ande. For in
troakarens vassa ande i huden och tunnelera subkutant en liten bit.
Se figur 2.

Ta ut troakaren genom skalpen. Var forsiktig s att den implanterade
delen av katetern inte rubbas och dra samtidigt katetern genom den
subkutana tunneln tills kateterns slynga inte langre sticker ut fran snittet.
Se figur 3.

6. Slut till katetern med gummiskodd pincett och avlagsna troakaren

fran katetern.

FORSIKTIGHETSATGARD: Silikon far latt skirskador och rispor. Anvand
gummiskodd pincett vid hantering av silikonkatetrar.

7. Forin LUER-LOK-honkopplingens hullingférsedda dnde (med
locket fastsatt) i kateteranden. Suturera ihop komponenterna.
Ta inte av LUER-LOK-locket forran det ar dags att ansluta katetern
till patientslangen pa draneringssystemet.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Det rekommenderas att katetern sutureras FORSIKTIGHETSATGARD: Sting klimman under det atmosfiriska

till LUER-LOK-anslutningen sé att separation av komponenter ventilationshalet for att forhindra att ventilationshéalet vats nar pasen
forhindras nar katetern avlagsnas. ligger ner, t.ex. under patienttransport. Om ventilationshalet vits

o . . . kan det leda till att flodet av likvor in i pdsen hindras. Nar systemet
Var forsiktig nar ligaturerna anbringas sé att slangen inte rispas eller ir monterat pa IV-stangen eller annat stod ska klimman under

satts igen. Vi reckommenderar inte anvandning av ligaturer av rostfritt

ventilationshalet 6ppnas.
stal pa silikonprodukter. PP

1. Lossa pa den vita skruven och skjut den svarta referenslinjen

8. Fixera katetern mot huden vid utgangsstallet. Suturera incisionsstallet. for droppkammartrycket till lamplig tryckinstallning i mm Hg eller
Tack omradet med ett sterilt forband. cm H,0. Vrid den vita skruven medsols fér att sékra den. DRA INTE

Allmin operationsteknik: Lumbalkateter AT SKRUVEN FOR HART (se figur ).

Se instruktionerna for placeringsmetoder som medfdljer lumbalkatetern. OBS! Droppkammartryckets referenslinje utgér motsvarighet till

vatskeutloppet inne i droppkammaren. Inloppsslangen paverkar inte
tryckinstallningen, eftersom slangens bada sidor har samma avstand till
spetsen fran tryckinstaliningspilen.

Installation av EDS 3 externt likvordréneringssystem
Installation av EDS 3-systemet omfattar féljande:
* Montering av EDS 3-anordningen pa en IV-stang

* Nivéjustering av EDS 3-anordningen i forhallande till golvet 2. Se Anvéndning av EDS 3 externt likvordréneringssystem fér att stalla in
¢ Nivdjustering av EDS 3-anordningen i férhallande till patienten kranarna for ett korrekt forfarande.
* Placering av droppkammaren
 Flodning av EDS 3-enheten 3. Qm du anvénde_r 6vervakningss|angar‘f6r in_trakraniellt tryck (medféljer
e Anslutning av EDS 3-anordningen till patientkatetern ej), anslut dem till systemkranen eller till patientslangens kran. Se
Overvakning av ICP fér anvisningar om hur respektive kran stalls
Monterlng av EDS 3-anordningen pa en IV-stang in p& Monitoring Only. OBS! Utférandet av CODMAN EDS 3-systemet
Ta ut produkten ur férpackningen. medger att luft kommer in genom droppkammarens atmosfariska
. . . . ventilationshal med mikrobakteriellt filter. Det gor det mojligt att stélla in
2. Sdtt fast EDS 3-anordningen pé en IV-sténg genom att anbringa draneringstrycket med hjélp av droppkammarens héjd och férhindrar att
klamman &ver stangen och fixera den genom att dra at den bia insugning eller mottryck fran nedstrémslangen eller uppsamlingspasen
skruven (se figur 4). paverkar installningen. Det &r normalt att det fdrekommer Iuft i slangen

3. Placera den sladd som &r fast vid EDS 3-anordningen &ver [V-stangen nedstréms frén droppkammaren.

och fixera den genom att trycka pa knappen pa lasningsmekanismen
och skjuta mekanismen tills den sluter tatt mot stangen. Knyt sladden
ovanfor lasmekanismen efter placeringen.

Anvidndning av EDS 3 externt likvordraneringssystem
Med EDS 3-systemet kan du genomféra flera dranerings- och
Overvakningsprocedurer pa patienter. De &r:

Nivajustering av EDS 3-anordningen i forhallande till golvet * Dranering av likvor in i droppkammaren

1. Avlagsna férslutningsbandet fran CODMAN EDS 3 nivajusteringsanordning. : %’g[]g\:i;g/aall/nliirlgor;?di:r?eztasnlzcleizgzzléasj?r:r?gdiagl?l((:énj:aar:zguktor)

2. Satt fast CODMAN EDS 3 nivajusteringsanordning pa enheten genom att e Injektion av lakemedel i systemet
skjuta sakerhetsfliken over slitsen pa EDS 3 (se figur 5). e Provtagning av likvor

OBS! Rikta lasern mot patienten. Anvéndning av de tre kranarna mdjliggdr var och en av dessa procedurer.

3. Nivajustera enheten pa IV-stdngen (se figur 6): | det h&r avsnittet beskrivs ratt hantering av kranarna.

OBS! Foljande procedurer forutsatter att EDS 3-systemet har installerats

a. Lossa pa den gré skruven och vrid enheten till den punkt déar den korrekt och nivajusterats.

befinner sig vagratt i forhallande till golvet (bubblan &r centrerad
i glasroret). OBS! EDS 3-systemet levereras med kranarna i lage Noll.

b. Né&r den befinner sig Végl’étt, sékra EDS 3-systemet med hjélp av den Anvéndning av patients|angens kran
gré skruven. (Se figur 10)
Med patientslangens kran kontrolleras likvorflodet fran patientslangen till

4. Fortsatt till Nivdjustering av EDS 3-anordningen i férhéllande till patienten. EDS 3-systemets dvriga delar. Nedan beskrivs hur du staller in patientslan-

Nivajustering av EDS 3-anordningen i férhallande till patienten gens kran. Eftersom patientslangen ar bojlig och ibland lagd i en 6gla, skall
1. Satt fast CODMAN EDS 3 nivajusteringsanordning p& EDS 3-systemet patientslangens kran alltid vara placerad i férhallande till vervakningsporten.
med lasern p& nivajusteringsanordningen riktad mot patienten. « Drainage Only (Endast drénering) - | detta lge star patientslangen
2. Nivajustera enheten pé IV-stngen enligt féljande: i forbindelse med systemkranen. | detta lage inaktiveras évervakningsporten.
Detta &r laget for drénering av likvor.
a. Vrid laserpekaren tills lasern strélar ut ur pekaren (se figur 7). e Monitoring Only (Endast 6vervakning) - | detta lage stér patientslangen

i forbindelse med Overvakningsporten. | detta lage avbryts likvorflodet till

b. Rikta lasern mot patienten. systemkranen. Detta ar laget for ICP-6vervakning med en FC-transduktor.

c. Lossa p& den bl skruven och justera hdjden p& EDS 3- e Closed (Sténgd) - | detta Iage stoppas likvorflodet till systemkranen och
enheten (se figur 8a) s att laserpekaren centreras pa patientens 6vervakningsporten inaktiveras. _ _ .
yttre horselgang for ventrikeldranering eller pa lumbalkateterns * Null (Noll) - Detta lage kan resultera i felaktiga ICP-varden och
utgangsstalle for lumbaldranering. Detta utgér referenspunkten rekommenderas darfor inte.

Noll” (se figur 8b). Anvandning av systemkranen

d. Vrid laserpekaren tills lasern ar slackt. (Se figur 11)
N . ) ) Med systemkranen kontrolleras likvorflédet till droppkammaren. Kranen
3. Avlagsna nivdjusteringsanordningen frén EDS 3-enheten. tilhandahaller ocksé en port som kan anvéndas for att ansluta en ICP-

Placering av droppkammaren monitor (FC-transduktor). Nedan beskrivs hur du stéller in systemkranen.

VARNING: Det intrakraniella trycket kontrolleras genom ¢ Drainage Only (Endast dranering) — Systemkranen star i férbindelse
droppkammarens hdjd i férhallande till patienten. Det &r av med droppkammaren. | detta Iage inaktiveras 6vervakningsporten. Detta
yttersta vikt att varken droppkammaren eller patienten oavsiktligt ar laget for dranering av likvor.

hojs eller sénks. ¢ Monitoring Only (Endast 6vervakning) — | detta lage star patientslangen

i férbindelse med dvervakningsporten. | detta Iage avbryts likvorflodet till

Om patienten ror pa sig efter det att droppkammaren placerats i sitt droppkammaren. Detta ar laget for ICP-6vervakning med en

lage, kan det paverka patientens ICP. FC-transduktor.
Sténg de tva klammorna 6verst pa uppsamlingspasen om * Closed (Sténgd) - | detta l&ge stoppas likvorflédet till droppkammaren
EDS 3-enheten maste vandas upp och ner. Da hindras vatska fran och évervaknmgspgﬂen inaktiveras. ) ) . .
att vita ventilationshalet 6verst pa pasen, vilket kan leda till inkorrekt * Null (Noll) - Detta lage kan resultera i felaktiga ICP-varden, nar en
drinering, och vitskan kommer att hindras fran att rinna tillbaka in FC-transduktor anvéands, och rekommenderas darfor inte.
i droppkammaren.
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Anvandning av droppkammarens kran

(Se figur 12)

Med droppkammarens kran kontrolleras huruvida likvor rinner in i
uppsamlingspasen eller ackumuleras i droppkammaren. Den utgér ocksa en
port fér provtagning. Nedan beskrivs hur du stéller in droppkammarens kran.

¢ Drainage Only (Endast drénering) — | detta lage kan vatska
fran droppkammaren tommas i uppsamlingspasen. | detta lage
ar provtagningsporten inaktiverad. Detta &r laget for drénering av likvor in

i uppsamlingspasen.

VARNING: ICP-6vervakning med en FC-transduktor vid
droppkammarens kran ger dig varden som &r kliniskt irrelevanta.
Overvaka inte ICP vid droppkammarens kran.

e Sampling Only (Endast provtagning) — Detta lage gor det mgjligt for
droppkammaren att sta i forbindelse med provtagningsporten men
tillater inte vatska att tappas ut i uppsamlingspasen. Detta &r laget for
provtagning av uppsamlad likvor.

Drip Chamber (Droppkammare) — | detta lage stoppas likvorflodet
till uppsamlingspasen och provtagningsporten inaktiveras. | detta lage
ackumuleras likvor i droppkammaren men kan inte tas prov pa.

e Null (Noll) — Detta lage rekommenderas e;.

Fl6dning av EDS 3-systemet
OBS! Kranarna levereras i lage Null.
OBS! Det ar viktigt att aseptisk teknik anvands nar EDS 3-systemet flédas.

1. Fyll en LUER-LOK-spruta med steril fysiologisk saltlésning.

Vi rekommenderar att en 10 ml-spruta anvands.

Stall in patientslangens kran pa Monitoring Only (se Anvédndning av
patientslangens kran).

Ta bort LUER-LOK-locket fran patientslangens kateterkopplingsdon
(den proximala anden).

Ta bort locket fran 6vervakningsporten pa patientslangens kran.
Anslut sprutan till 6vervakningsporten pa patientslangens kran.

Tryck in sprutan ndgot och spola igenom den lilla slangléangden fran
patientslangens kran till kateterkopplingsdonet.

Stall in patientslangens kran pa Closed. Tryck in sprutan och spola
igenom systemet till droppkammaren. Kontrollera att det inte finns nagra
lackor. Kontrollera att vatskeflodet ar fritt till droppkammaren.

Kontrollera att vétska dréneras fran droppkammaren in
i uppsamlingspasen.

Stall in patientslangens kran pa Drainage Only och ta bort sprutan. Satt
tillbaka locket p& évervakningsporten pa patientslangens kran.

Anslutning av EDS 3-enheten till patientkatetern
Ta bort locken frén ventrikel- och lumbalkatetrarna och fran patientslangen.
Anslut kateterns honkoppling till patientslangen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig nar LUER-LOK-locket avldgsnas
och byts ut for att férhindra kontamination.

Dranering av likvor in i droppkammaren

1. Lossa den vita skruven genom att vrida den motsols. Skjut
droppkammarens pil till lamplig tryckinstélining i mm Hg eller cm H,O.
Vrid den vita skruven medsols for att sakra den. DRA INTE AT SKRUVEN
FOR HART.

Vrid patientslangens kran tills den star pa Drainage Only.
Vrid systemkranen tills den star pa Drainage Only.

Vrid droppkammarens kran tills den star pa Drip Chamber.

o pr D

Kontrollera att likvor dréneras fran patienten till droppkammaren och
att droppkammaren fylls med likvor. Overvaka droppkammaren och
anteckna uppsamlade volymer efter behov.

Dranering av likvor in i uppsamlingspasen fran droppkammaren
1. For att sdkerstélla exakt vatskemangd i droppkammaren, vrid
systemkranen tills den star pa& Closed.

Vrid droppkammarens kran tills den star p& Drainage Only.

Kontrollera att likvor dréaneras fran droppkammaren till
uppsamlingspasen och att uppsamlingspasen fylls med likvor.
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4. Vrid systemkranen tills den star pa Drainage Only.
5. Overvaka uppsamlingspésen efter behov.

Overvakning av ICP

VARNING: ICP-OVERVAKNING MED EN KRAN | LAGE NULL

KAN RESULTERA | FELAKTIGA ICP-AVLASNINGAR. SAMTIDIG
C')VERVOAKNING AV DRANERING OCH TRANSDUKTOR KAN LEDA
TILL VAGFORMSARTEFAKTER OCH FALSKT LAGA ICP-VARDEN,
ENLIGT WILKINSONS.  ALTERNERANDE DRANERING OCH ICP-
OVERVAKNING KAN ASTADKOMMAS GENOM ATT DU STALLER
IN KRANARNA PA DRAINAGE ONLY FOR DRANERING ELLER PA
MONITORING ONLY FOR ICP-OVERVAKNING.

Overvaka ICP antingen fr&n patientslangens kran eller systemkranen.
ICP-6vervakning dstadkommer du genom att ansluta ICP-
dvervakningsutrustningen (d.v.s. en vatskekopplad transduktor) till 6nskad
kran och stélla in kranen pa Monitoring Only.

OBS! Se alltid tillverkarens anvisningar for korrekt nivajustering och hantering
av ICP-6vervakningstransduktorer och utrustning.

Anviandning av det nalfria provtagnings-/injektionsstillet
VARNING: EDS 3-systemet ger direkt atkomst till
ventrikeldrianeringskatetern via patientslangens kran och det nélfria
injektionsstillet. F6rsiktighet maste iakttas vid administrering av
lakemedel via dessa stéllen fér att minimera risken for att intravaskuléra
lakemedel injiceras i ryggmargsvatskan. FORSIKTIGHETSATGARD:
Forsok inte att fa atkomst till silikontatningen fér injektions-/
provtagningsstallet utan nal genom att anvanda en nal eller trubbig
kanyl. Anvand endast standardmassiga lueranslutningsenheter fér att
férhindra skada pa tatningen.

A. Injektion av lakemedel i systemet

Lakemedel kan administreras till patienten via det nalfria provtagnings-/
injektionsstallet pa Y-kopplingen, vilken ar en del av patientslangen. Folj
nedanst&ende procedur for att administrera lakemedel via detta stélle:

1. Vrid patientslangens kran tills den star pa& Drainage Only och sténg
glidkldmman omedelbart distalt om Y-kopplingen. (OBS! Glidklammor

medfoljer om en teknik med dubbla klammor anvands.)

2. Rengdr silikonforseglingen vid injektionsstéllet med 70 %
isopropylalkohol fére anvandning. Lat torka i en minut.

3. Anvéand en hanluerspruta (luer slip eller luer lock). Ta tag i injektionsstéllet
och tryck och vrid sprutan medurs pa injektionsstallet tills det sluter tatt.
Administrera lakemedlet. (OBS! Patientslangens och ventrikelkateterns
kapacitet fran injektionsstallet till kateterns proximala spets ar cirka
1,5 ml)

4. Avldgsna genom att vrida sprutan moturs tills den lossnar. Nar sprutan
avlagsnats ska injektionsstéllet stdngas, men inte med lock.

5. Spola stéllet i enlighet med anlaggningens riktlinjer.

6. Oppna ater klimman/-orna efter injektionen fér att &teruppta draneringen.

B. Provtagning av vatska fran det nalfria provtagnings-/
injektionsstallet

1. Rengor silikonférseglingen vid injektionsstéllet med 70 %
isopropylalkohol fére anvandning. Lt torka i en minut.

2. Anvand en hanluerspruta (luer slip eller luer lock). Ta tag i injektionsstallet
och tryck och vrid sprutan medurs pa injektionsstéllet tills det sluter tatt.
Dra forsiktigt i kolven fér att fylla sprutan.

3. Avlagsna genom att vrida sprutan moturs tills den lossnar. Nar sprutan
avlagsnats ska injektionsstéllet stdngas, men inte med lock.

4. Spola stéllet i enlighet med anlaggningens riktlinjer.

C. Spolning av systemet

For att spola systemet, anvand en 10 ml LUER-LOK-spruta och en volym
spolmedel med vilket det gar att spola systemet fran det nalfria provtagnings-/
injektionsstallet till uppsamlingspésen. Spola systemet enligt féljande:

1. Stéll in patientslangens kran pa Closed.
2. Stall in systemkranen pa Drainage Only.

3. Stéll in droppkammarens kran pa Drainage Only.
4

Kontrollera att alla glidklammor befinner sig i 6ppet lage.
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5. Rengor silikonforseglingen vid injektionsstallet med 70 %
isopropylalkohol fore anvandning. Lat torka i en minut.

6. Anvand en hanluerspruta (luer slip eller luer lock). Ta tag i injektionsstallet
och tryck och vrid sprutan medurs pa injektionsstallet tills det sluter tatt.
Injicera spolmedlet tills patienslangen har rensats.

8. Avlagsna genom att vrida sprutan moturs tills den lossnar. Nar sprutan

avlagsnats &r injektionsstéllet stangt; ndgot lock behdvs inte.

Transport av en patient som ar kopplad till EDS 3-enheten
A. Anvisningar fore transport

1. Stéll in patientslangens kran pa Closed och kontrollera att draneringen in
i droppkammaren har upphort.

2. Dranera droppkammaren in i dréneringspasen genom att stélla in
droppkammarens kran pa Drainage Only.

3. Nar likvor dranerats in i uppsamlingspasen helt och hallet, stall in
droppkammarens kran pa Drip Chamber.

4. Byt ut uppsamlingspasen enligt de anvisningar som medféljer
uppsamlingspasen.

5. Transportera patienten.

B. Anvisningar efter transport

1. |Installera EDS 3-anordningen pa IV-stangen.

2. Nivajustera EDS 3-systemet i forhallande till golvet och patienten.

3. Kontrollera att droppkammarens héjdinstallningar &r korrekta.

4. Ateruppta dréneringen genom att stélla in patientslangens kran och

systemkranen pa Drainage Only.

Utbyte av CODMAN EDS 3 externt likvordrédneringssystem utan
ventrikelkateter (katalognr 82-1731)
Anvand steril teknik under utbytet av uppsamlingspéasen och slangsetet.

1. Slut till ventrikelkatetern med gummiskodd pincett.

2. Koppla loss LUER-LOK mellan katetern och dréneringsslangen med en
vridande rorelse motsols. Kassera EDS 3-systemet.
3. Installera EDS 3-systemet enligt beskrivningen under Installation

av EDS 3 externt likvordrdneringssystem.

Utbyte av uppsamlingspase
Anvand steril teknik under utbytet av uppsamlingspasen. Se de anvisningar
som medfdljer utbytespasen.

OBS! Det finns ett injektions- och provtagningsstélle i botten av
uppsamlingspasen. For att méjliggora drénering fran uppsamlingspasen,
ta bort detta stélle genom att skédra nedanfér klidmman med hjélp av
steril teknik.

Avldgsnande av vatska fran uppsamlingspasen

Anvand en spetsnal (grovlek 21) och spruta for att aviagsna véatska fran
borttagningsstéllet pa pasens undersida. Borttagningsstallet tal upp till
3 punktioner av en ndl med grovlek 21.

Bestamning av dréneringshastigheten
VARNING: Se till att droppkammaren inte hojs eller sdnks nar
draneringshastigheten beréknas.

1. Samla vatska i droppkammaren genom att stélla in droppkammarens
kran pa Drip Chamber (se figur 12).

2. Nar enifoérvag faststalld tid forflutit, mat vatskeackumulationen i
droppkammaren i milliliter.

3. Berakna dréneringshastigheten genom att dela uppsamlad volym med
forfluten tid.

4. Stall in droppkammarens kran pa Drainage Only. Det far vatskan att

draneras fran droppkammaren till uppsamlingspasen.

Laserhantering och -underhall
Exponering for vatten, damm, varme eller solljus kan skada lasern.

Tappa inte lasernivajusteringsanordningen och utsétt den inte for
pafrestningar. Det kan leda till att lasern skadas.

Om lasern inte fungerar ska andlocket skruvas av och batteriernas polariteter
kontrolleras. Placera om batterierna vid behov.
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Referenser
En forteckning Over referenser finns tillganglig i slutet av den engelska delen.

Garanti

Codman & Shurtleff, Inc. garanterar att denna medicinska anordning ar

fri fran defekter vad avser material och utférande. Alla andra uttryckliga
eller underforstadda garantier, inklusive garantier avseende saljbarhet
eller lamplighet, forklaras harmed ogiltiga. Anvdndaren bér bedéma
huruvida denna medicinska anordning lampar sig fér anvdndning

vid visst kirurgiskt ingrepp, i enlighet med av tillverkaren utfardad
bruksanvisning. Inga évriga garantier lamnas utéver vad som har anges.

® CODMAN é&r ett registrerat varumarke som tillhor Codman & Shurtleff, Inc.
™ EDS 3 ar ett varumarke som tillhér Codman & Shurtleff, Inc.
® LUER-LOK &r ett registrerat varumarke som tillhér Becton, Dickinson, and Co.
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TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kayttéa

Ulkoinen CODMANZ® EDS 3™ -aivo-
selkaydinnesteen dreenijarjestelma ja
aivokammiokatetri

Ulkoinen CODMAN® EDS 3™ -aivo-
selkaydinnesteen dreenijarjestelma ilman
aivokammiokatetria

&Only

Indikaatiot

Ulkoinen CODMAN EDS 3 -aivo-selkaydinnesteen dreenijarjestelma (EDS 3)
on tarkoitettu aivo-selkdydinnesteen ja muiden fyysisiltd ominaisuuksiltaan
samantyyppisten nesteiden dreenaamiseen kallonsisdisen paineen ja aivo-
selkdydinnesteen méaaran vahentéamiseksi, kun pysyvéan sisdisen suntin
implantointi ei ole indikoitu.'*

Kuvaus

Mittausalusta

ulls q
il =

Tiputussailié

Tiputussailion
sulkuventtiili

Jéarjestelmén

sulkuventtiili ~

Neulaton injektio-/

néytteenottoportti * —— Kerayspussi

Potilasletkun
sulkuventtiili

CSF-merkinta

% 8
Potilasletku LEJ

EDS 3 -jarjestelma (tuotenro 82-1730), kuva 1, koostuu seuraavista osista:

e 35 cm pitkd, lapindkyva silikonista valmistettu aivokammiokatetri
(sisélapimitta 1,5 mm, ulkolapimitta 3,1 mm), jossa on réntgenpositiivinen
raita ja syvyysmerkit (ei kuvassa)

e 36 cm pitka ruostumattomasta terdksesté valmistettu mandriini katetrin
sijoittamista varten (ei kuvassa)

e kaareva ruostumattomasta terdksesté valmistettu troakaari, jonka toisessa
paassa on vakaset katetrin subkutaanista tunnelointia varten (ei kuvassa)

e sisakierteinen LUER-LOK®-liitin ja LUER-LOK-suojus katetrin distaalipdan
littdmista varten (ei kuvassa)

¢ kaksinkertainen 76,2 cm pitka johto, jossa on lukitusmekanismi

e 33 cm pitkd mittausalusta kallonsiséisen paineen sadnnéstelyyn mm Hg
-yksikoihin muuntamisen yhteydessa

e 100 ml:n tiputussiilio, jossa on mikrobeja suodattava ilmaventtiili
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e 162 cm pitka potilasletku, jossa on seuraavat osat:
e 1 ulkokierteinen LUER-LOK-liitin
e 1 nelisuuntainen sulkuventtiili ja sisékierteinen LUER-LOK-portti
e 1 Y-liitin, jossa neulaton néytteenotto-/injektioportti
e 3 puristinta
¢ kaksi nelisuuntaista sulkuventtiili, joissa sisékierteiset LUER-LOK-portit
o steriili, venttiililla ja mitta-asteikolla (50 ml vélein) varustettu kerdyspussi,
jonka tilavuus on 700 ml.

Katetrittomassa EDS 3 -jarjestelméssa (tuotenro 82-1731) on ulkoinen osa
ainoastaan vaihtotarkoituksiin. Mukana toimitetulla, suojuksella varustetulla
ulkokierteisella LUER-LOK-liittimella litetdan 1,5 mm:n sisalapimittainen
silikonista valmistettu aivokammion dreenikatetri jarjestelmaan. Ylla luetellut
tuotteet toimitetaan steriileina.

Huom: Kerayspussin tilavuus on +20 ml tai +10 % todellisesta nesteen
maarasta. Tiputussailion tilavuus on +1 %.

CODMAN EDS 3 -tasain (tuotenro 82-1733) on epasteriili lisévaruste, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi ulkoisen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen
dreenijarjestelmén kanssa. EDS 3 -tasaimessa on pidikekotelon sisélla
pysyvasti oleva laserosoitin, joten se voidaan kiinnittdd CODMAN EDS 3

-dreenijérjestelmaan ja sita voidaan kayttaa tdman dreenijarjestelman kanssa.

Lisatietoja on tasaimen tarrassa (kuva 1a), jossa on teksti:

LASER RADIATION (LASERSATEILYA)

DO NOT STARE INTO BEAM (ALA KATSO SUORAAN SATEESEEN)
CLASS 2 LASER PRODUCT (LUOKAN 2 LASERLAITE)

Diodilaser

Maksimiteho <1 mW

Aallonpituus 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 ver. 2.0:2007

Tama laite vastaa 21 CFR

osien 1040.10 ja 1040.11 mé&arayksid, lukuun ottamatta
poikkeuksia, jotka on mainittu lasertiedotteessa

nro 50, paivatty 24.6.2007

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (VALMISTETTU: KUUKAUSI VUOSI)

Seuraavat osat on saatavana erikseen kaytettavaksi ulkoisen
CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen dreenijarjestelmén kanssa.

Tuotenro Kuvaus

82-1732 CODMAN ulkoisen dreenijarjestelma kerayspussit
(steriilit), 5 kpl/pakkaus

82-1735 Lapingkyva CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen
aivokammiokatetri (steriili)

82-1738 CODMAN-lumbaalikatetripakkaus Il ja ulkoinen
EDS 3-aivo-selkdydinnesteen dreenijarjestelma

82-1733 CODMAN EDS 8 -tasain

Kontraindikaatiot

Taman laitteen kayttd on kontraindikoitu, jos potilaalla esiintyy
paanahan infektio.

Tama laite on kontraindikoitu potilailla, joille annetaan antikoagulanttihoitoa
tai potilailla, joilla tiedetdén olevan verenvuototaipumus.

Taman laitteen kayttd on kontraindikoitu, mikali ymparivuorokautista
koulutetun hoitohenkilékunnan valvontaa ei ole saatavilla.

VAROITUKSET

Kallonsiséisté painetta kontrolloidaan séatamalla tiputussailion korkeutta
suhteessa potilaaseen. On tarkead, ettei potilasta eiké tiputussailiota
nosteta tai lasketa vahingossa. Jos jompaakumpaa nostetaan tai
lasketaan, on erittéin tarkeda tasata dreenijarjestelma uuteen korkeuteen.

Sulje kerdyspussin paalla olevat kaksi puristinta, jos EDS 3 -jérjestelma
taytyy valttamatta kdantaa ylosalaisin. Tama estda pussin paalla olevan
venttiilin kostumisen nesteesta, jolloin oikeanlainen dreenaus estyisi.
Se estdd myds nesteen virtauksen takaisin tiputussailioon.

Sulje potilasletkun sulkuventtiili ennen potilaan siirtamista vahentagksesi
nesteen takaisinvirtaamisen riskia.

Tiputusséilién korkeutta ja potilaan asentoa saavat muuttaa ainoastaan
patevat hoitohenkil6t 1&8karin maéraysten mukaisesti.
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Potilaan likkuminen tiputussailién kiinnittdmisen jalkeen voi vaikuttaa
potilaan kallonsiséiseen paineeseen.

EDS 3 -jarjestelma tarjoaa suoran paasyn ventrikulaariseen dreenikatetriin
potilaan letkun sulkuhanan kautta ja neulattoman pistokohdan. Kun
|&akettd annetaan néisté kohdista, on oltava erittéin varovainen, jotta
intravaskulaarisia ladkkeité ei ruiskuteta aivoselkdydinnesteeseen.

Lumbaalikatetria kdytettdessé on varmistettava, ettei katetria vedeta
poispéin sen jélkeen kun se on viety siséan Tuohy-neulaan. Jos katetri
on poistettava, minimoi katetrivauriot vetdmalla Tuohy-neula ja katetri
pois samanaikaisesti.

Kiristé sormin kaikki sulkuventtiilin tulpat ennen kuin kaytat jarjestelmaa.
Liitdnnat voivat 10ystya kuljetuksen ja késittelyn aikana. (Ald yrita kiristaa tai
irrottaa neulatonta injektioaukkoa. Tama komponentti on liimattu paikalleen.)

EDS 3 -jarjestelmad ei saa jattéa Monitoring Only -asentoon (ainoastaan
tarkkailu), jos jarjestelmaa kaytetadn padasiallisesti sunttaukseen
(dreenaukseen). Palauta EDS 3-sulkuventtiilit Drainage Only -asentoon
(ainoastaan dreenaus), kun dreenaus aloitetaan uudestaan.

Kallonsisaisen paineen tarkkailu sulkuventtiilin ollessa Null-asennossa
(nolla) voi johtaa virheellisiin painelukemiin. Samanaikainen dreenaus ja
paineanturin tarkkailu voi johtaa aaltomuotojen artefaktoihin ja liian alhaisiin
kallonsisaisen paineen lukemiin (Wilkinson®). Vuorottainen dreenaus ja
kallonsisdisen paineen tarkkailu voidaan suorittaa saatamalla sulkuventtiilit
joko Drainage Only -asentoon dreenausta varten tai Monitoring Only
-asentoon kallonsisdisen paineen tarkkailua varten.

Jos jarjestelman tai tiputussailion sulkuventtiili sdddetdan Monitoring Only
-asentoon tai Off-asentoon (pois paaltd) kallonsiséisen paineen tarkkailun
tai jarjestelmén huuhtelun aikana, se on siirrettédva takaisin Drainage Only
-asentoon, kun dreenausta halutaan jatkaa.

On varmistettava, ettei tiputussailiéta nosteta tai lasketa
dreenausnopeutta laskettaessa.

Tietoa magneettikuvauslaitteesta (MRI)

VAROITUS: Poista lasertasain (tuotenro 82-1733) EDS 3 jarjestelmasta
ennen MRI-kentélle viemistd. Tama komponentti kuuluu luokkaan MR
unsafe (ei turvallinen).

Ulkoinen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen dreenijarjestelma,
lukuun ottamatta CODMAN EDS 3 -tasainta, ei ole osoittanut
magneettikenttéreaktioita 1,5 ja 3,0 Teslan MRI-jarjestelmissa.

VAROTOIMET
Noudata valmistajan kayttdohjeita muita kuin Codmanin valmistamia
osia kaytettaessa.

Tarkasta steriili pakkaus huolellisesti. Ala kayt4 sisaltda, jos
® pakkaus tai sinetti ndyttda vaurioituneelta,

e sisdlto vaikuttaa vaurioituneelta,

® viimeinen kayttépaiva on kulunut umpeen.

Aseptisia menetelmia on noudatettava kaikissa tdmén tuotteen
késittelyn vaiheissa.

Ole darimmaisen huolellinen estddksesi aivokammiokatetrin kosketuksen
paljaiden sormien, pyyhkeiden, liinojen, talkin tai mink&an nukkaisten tai
rakeisten pintojen kanssa. Silikonikumi on erittéin elektrostaattista ja vetaa
tasta syysta puoleensa ilmassa leijuvia hiukkasia ja pintasaasteita, jotka
saattavat aiheuttaa kudosreaktion.

Silikonikumi leikkautuu ja repeytyy helposti. Kayta kumipaallysteisia pihteja
katetria kasiteltdessa.

Suosittelemme, etta katetri ommellaan kiinni LUER-LOK-kantaan, jolloin osat
eivat irtoa toisistaan katetria poistettaessa.

Noudata varovaisuutta ompeleita kiinnitettdessa, jotta letkustoa ei leikata tai
tukita. Ruostumattomasta teraksesté valmistettua ommellankaa ei suositella
kaytettavaksi silikonituotteiden yhteydessa.

Kontaminaation estédmiseksi LUER-LOK-suojuksen sisékierteisiin tai
pintaan ei saa koskea paljain sormin. LUER-LOK-suojusta ei saa sijoittaa
epasteriilille pinnalle.

Al yrita passta kasiksi neulattoman pisto-/néytteenottokohdan
silikonitiivisteeseen neulalla tai tylpélla kanyylilld. Jotta tiiviste ei vaurioidu,
kayta vain vélineita, joissa on Luer-vakioliitanta.

Varmista, ettd LUER-LOK-liittimien sis&pinnoille ei ja& desinfiointiaineiden
jaamia. Jadmat voivat saada komponentit tarttumaan toisiinsa. Pyyda
desinfiointiaineen valmistajalta lisatietoja.
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Infektion mahdollisuuden minimoimiseksi suosittelemme, etté katetrin
ulostulokohdan ja ulkoisen dreenilaitteen kiinnityskohdan hoidossa
noudatetaan pitkdaikaisten hyperalimentaatiokatetrien hoitomenetelmia.

Kiinnita EDS 3 -laite aina i.v.-telineeseen asettamalla puristin telineen paalle.
Kiinnité jarjestelma paikalleen kiristdmalla sininen ruuvi. Lukitusmekanismi
on toissijainen turvaominaisuus, eika sitd pida kayttaa ensisijaisena
jarjestelman kiinnitysmenetelmana.

Sulje kerdyspussin ilmaventtiilin alapuolella oleva puristin estaaksesi venttiilin
kastumisen pussia alas laskettaessa, esimerkiksi potilaan siirron yhteydessa.
Jos venttiili kastuu, aivo-selkdydinnesteen virtaaminen pussiin saattaa estya.
Kun jérjestelma on asetettu tiputustelineen tai jonkin muun tuen varaan, avaa
venttiilin alapuolella oleva puristin.

Huomioi, ettd pussin ilmaventtiilin alapuolella oleva letkun puristin taytyy olla
auki, jotta aivo-selkdydinneste paasee virtaamaan kerdyspussiin.

EDS 3 -tasaimen varotoimet
Lasersateeseen ei saa katsoa.

Peiliméisestd pinnasta heijastuva laservalo voi olla vaarallinen.

Laitteen sadatédminen tai muiden kuin téssa ohjeessa mainittujen
toimenpiteiden suorittaminen voi altistaa kayttajan vaaralliselle sateilylle.

Steriiliys

@2

Ulkoinen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen dreenijarjestelma

on KERTAKAYTTOINEN, EIKA SITA SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

Laitteen kasittelyn kaikissa vaiheissa on noudatettava aseptisia toimenpiteita.
Codmanin kertakayttoisia laitteita ei saa muuttaa milldan tavalla, niité ei saa
esimerkiksi purkaa, puhdistaa tai steriloida uudelleen yhden kayttdkerran
jalkeen. Laitteilla kasitelladn keskushermostoa, ja télla hetkelld ei ole
mahdollista tuhota mahdollisia kontaminantteja, kuten Creutzfeldt-Jakobin
tautia. Uudelleenkaytt® voi myds vaarantaa laitteen toiminnan. Tamén
kertakayttdisen laitteen muu kuin kéyttétarkoituksen mukainen kayttd voi
johtaa ennakoimattomiin vaaratilanteisiin tai laitteen toiminnan menetykseen.

Codman & Shurtleff ei ota vastuuta tuotteesta, joka on steriloitu uudelleen,
eika korvaa tai vaihda uuteen kayttdmatonta tuotetta, jonka pakkaus on avattu.

Tuote on steriili, kun sisdyksikk®a ei ole avattu tai vaurioitettu.

Seuraavat komponentit on testattu ja niiden on todettu olevan pyrogeenittomia:
Dreeniletkun nestereitti injektiokohdasta LUER-LOK-urosliittimeen

Katetri

Katetrin LUER-LOK

KAYTTOOHJEET

Yleinen kirurginen menetelméa: Aivokammiokatetri

Koska aivokammiokatetrin sisdénvientikohta vaihtelee, kirurgi paattaa
sisdanvientimenetelmasta ja asianmukaisen sijainnin varmistamisesta
potilaskohtaisesti.

1. Valmistele kohdealue aseptista menetelmaa kayttéen ja

peité leikkausliinalla.
Suorita kraniotomia.
Suorita katetrointi mandriini katetrin sisélla.

Poista mandriini ja varmista, etta neste virtaa vapaasti. Lapindkyvaa
CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen aivokammiokatetria (82-1735)
kaytettédessa syvyys voidaan tarkastaa katetrissa olevasta
mitta-asteikosta.

Tydnna troakaarin vékédspaé katetrin distaalipddhan. Tyonna troakaarin
terava paé ihoon ja tunneloi subkutaanisesti lyhyen matkaa. Katso kuvaa 2.

Tydnna troakaari ulos padanahasta. Varo irrottamasta katetrin implantoitua
osaa ja veda katetria subkutaanisen tunnelin lapi, kunnes katetrin
silmukkaa ei enda nay avausviillosta. Katso kuvaa 3.

Purista katetri kiinni kumip&allysteisilla pihdeilla ja poista
troakaari katetrista.

VAROITUS: Silikoni leikkautuu ja repeytyy helposti. Kayta
kumipaallysteisia pihteja silikonikatetreja kasiteltaessa.

7. Tydnna sisakierteisen LUER-LOK-liittimen vékaspaa (suojus kiinnitettyna)
katetrin pa&han. Ompele osat yhteen. Ala poista LUER-LOK-suojusta,
ennen kuin olet valmis kiinnittdmaén katetrin dreenijérjestelman
potilasletkuun.
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VAROITUS: On suositeltavaa, etta katetri ommellaan kiinni LUER-LOK
-liittimeen, jolloin osat eivat irtoa toisistaan katetria poistettaessa.

Noudata varovaisuutta ompeleita kiinnitettdessa, jotta letkustoa
ei leikata tai tukita. Ruostumattomasta terdksesta valmistettua
ommellankaa ei suositella kaytettavaksi silikonituotteiden yhteydessa.

8. Kiinnita katetri ihoon ulostulokohdassa. Ompele avausviilto kiinni. Peita
alue steriililla sidoksella.

Yleinen kirurginen menetelma: Lumbaalikatetri
Katso lumbaalikatetrin mukana tulleita asennusohjeita.

Ulkoisen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen
dreenijarjestelman asennus

EDS 3 -jarjestelman asennus koostuu seuraavista vaiheista:
e EDS 3 -jarjestelman kiinnittdminen tiputustelineeseen
EDS 3 -jarjestelman tasaaminen suhteessa lattiaan

EDS 3 -jarjestelman tasaaminen suhteessa potilaaseen
tiputussailién asemointi

EDS 3 -jarjestelman esitéyttd

EDS 3 -jarjestelman kiinnittdminen potilaskatetriin

EDS 3 -jarjestelman kiinnittaminen tiputustelineeseen
. Ota tuote pakkauksesta.

2. Kiinnitd EDS 3 -jarjestelma tiputustelineeseen puristimella, joka
ruuvataan tukevasti kiinni telineeseen sinisell4 ruuvilla (kuva 4).
3. Sijoita johto niin, ettd se on kiinni EDS 3 -jarjestelmassa tiputustelineen

ylédpuolelta. Kiinnité se paikalleen painamalla lukitusmekanismin
painiketta ja siirtdmalla mekanismia, kunnes se on tukevasti telinetta
vasten. Solmi johto lukitusmekanismin ylapuolelle sen jélkeen, kun
jarjestelma on kiinnitetty.

EDS 3 -jarjestelman tasaaminen suhteessa lattiaan
1. Irrota pussinsulkija CODMAN EDS 3 -tasaimesta.

2. Kiinnita CODMAN EDS 3 -tasain yksikk&on siirtamalla kiinnityspidike
EDS 3 -jarjestelmassé olevan loven paélle (kuva 5).

Huom: Osoita laser potilasta kohti.

3. Tasaa yksikko tiputustelineessa (kuva 6):

a. LOysad harmaa ruuvi ja kdanna yhdistelmaa niin, etta se on lattian

suuntaisesti (kupla on lasiputken keskell).

b. Kun EDS 3 -jarjestelmé on tasattu, kiinnita se paikalleen harmaata

ruuvia kiristamalla.

4. Siirry kohtaan EDS 3 -jérjestelmén tasaaminen suhteessa potilaaseen.

EDS 3 -jarjestelman tasaaminen suhteessa potilaaseen
1. Kiinnitd CODMAN EDS 3 -tasain EDS 3 -jarjestelmaan niin, ettéd tasaimen
laser osoittaa potilasta kohti.

Tasaa yksikko tiputustelineesséa seuraavasti:
a. Kéénné laserosoitinta, kunnes laserséade tulee osoittimesta (kuva 7).
Osoita laser potilasta kohti.

Avaa sininen ruuvi ja sdada EDS 3-jarjestelméan korkeutta (kuva 8a)
keskittamalla laserosoitin potilaan ulompaan korvakaytévaan
aivokammion dreenauksessa tai lumbaalikatetrin ulostulokohtaan
lumbaalidreenauksessa. Tama on nollaviitekohta (kuva 8b).

d. Kaanna laserosoitinta, kunnes lasersadde katoaa.

3. Poista tasain EDS 3 -laitteesta.

Tiputussailion asemointi

VAROITUS: Kallonsisaista painetta kontrolloidaan saatamalla
tiputussailion korkeutta suhteessa potilaaseen. On erittain tarkeaa,
ettei potilasta eika tiputussailiota nosteta tai lasketa vahingossa.

Potilaan liikkuminen tiputussailion kiinnittdmisen jélkeen voi vaikuttaa
potilaan kallonsisdiseen paineeseen.

Sulje kerdyspussin paalla olevat kaksi puristinta, jos EDS 3 -jarjestelma
taytyy valttamatta kaantaa ylésalaisin. Tama estaa pussin paalla olevan
venttiilin kostumisen nesteestd, jolloin oikeanlainen dreenaus estyisi.
Se estaa myos nesteen virtauksen takaisin tiputussailioon.

VAROITUS: Sulje ilmaventtiilin alapuolella oleva puristin estddksesi
venttiilin kastumisen pussia alas laskettaessa, esimerkiksi potilaan
siirron yhteydessa. Jos venttiili kastuu, aivo-selkdydinnesteen
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virtaaminen pussiin saattaa estyd. Kun jarjestelma on asetettu
tiputustelineen tai jonkin muun tuen varaan, avaa venttiilin alapuolella
oleva puristin.

1. Loysaa valkoinen ruuvi ja siirra tiputussailion mustaa painerajaa halutulle
paineasetukselle (mm Hg tai cm H,0). Ruuvaa valkoinen ruuvi kiinni
myétapdivddn kaantamalla. RUUVIA El SAA KIRISTAA LIIKAA (kuva 9).

Huom: Tiputussailidn paineraja vastaa tiputusséilion nesteen ulostuloporttia.
Sisaantuloletku ei vaikuta paineasetukseen, sillé letkun molemmat paat ovat
yhta kaukana sen huipusta paineasetusnuoleen nahden.

2. Osassa Ulkoisen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen kédytté on
sulkuventtiilien saatdohjeet eri toimenpiteita varten.
3. Jos toimenpiteessa kaytetdan kallonsisdisen paineen tarkkailuletkuja

(ei toimiteta laitteen mukana), kiinnita ne jarjestelman sulkuventtiiliin

tai potilasletkun sulkuventtiilin. Osassa Kallonsiséisen paineen
tarkkailu on ohjeet vastaavan sulkuventtiilin sd&tamiseksi Monitoring
Only -asentoon. Huom: CODMAN EDS 3 -jarjestelmé& on suunniteltu
niin, ettd ilmaa paasee sisdan tiputussailion mikrobeja suodattavan
ilmaventtiilin kautta. Tdméan ansioista dreenauspainetta voidaan saataa
tiputussailion korkeutta muuttamalla, ja se estaé alasvirtausletkussa
tai kerayspussissa muodostuvaa imu- tai paluupainetta vaikuttamasta

asetukseen. On normaalia, etta tiputussailion alasvirtausletkussa on ilmaa.

Ulkoisen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen kayttd

EDS 3 -jarjestelman avulla voidaan suorittaa useita eri potilaan dreenaus- ja
tarkkailutoimenpiteitd. Naité ovat:

® aivo-selkdydinnesteen dreenaus tiputussailioén

e aivo-selkdydinnesteen dreenaus kerdyspussiin tiputussailidsta

e Kallonsisdisen paineen tarkkailu nestekytketylla paineanturilla

o |adkkeen injisointi jarjestelmaén

® aivo-selkdydinnesteen naytteenotto.

Nama kaikki toimenpiteet suoritetaan kolmea sulkuventtiilia kayttden. Tassa
osassa annetaan sulkuventtiilien asianmukaiset kayttdhjeet.

Huom: Seuraavat toimenpiteet edellyttavat, ettd EDS 3 -jarjestelmé on
asennettu ja tasattu asianmukaisesti.

Huom: EDS 3 -jarjestelma toimitetaan sulkuventtiilit Null-asennossa.

Potilasletkun sulkuventtiilin kaytto

(Kuva 10)

Potilasletkun sulkuventtiili séatéa aivo-selkdydinnesteen virtausta
potilasletkusta muihin EDS 3 -jérjestelméan osiin. Seuraavassa annetaan
potilasletkun sulkuventtiilin sdatdohjeet. Koska potilasletku on taipuisa
ja joskus silmukalla, potilasletkun sulkuventtiili on aina sijoitettava
suhteessa tarkkailuporttiin.

¢ Drainage Only -asento (ainoastaan dreenaus) — mahdollistaa
potilasletkun yhteyden jarjestelmén sulkuventtiiliin. Tss& asennossa
tarkkailuportti ei ole kdytdssa. Tassa asennossa dreenataan
aivo-selkdydinnestetta.

¢ Monitoring Only -asento (ainoastaan tarkkailu) — mahdollistaa
potilasletkun yhteyden tarkkailuporttiin. Tdss&d asennossa aivo-
selkdydinnesteen virtaus jarjestelman sulkuventtiiliin pyséhtyy. Tassa
asennossa tarkkaillaan kallonsiséista painetta paineanturilla.

¢ Closed-asento (suljettu) — pysdyttda aivo-selkdydinnesteen virtauksen
sulkuventtiiliin ja poistaa tarkkailuportin kaytosta.

¢ Null-asento (nolla) — voi johtaa epéatarkkoihin kallonsisdisen
painelukemiin, eika sita tasta syysté suositella.

Jarjestelman sulkuventtiilin kayttd

(Kuva 11)

Jéarjestelman sulkuventtiili sdételee aivo-selkdydinnesteen

virtausta tiputussailioon. Se toimii myds porttina kallonsisaisen
paineentarkkailulaitteen (paineanturin) liittdmista varten. Seuraavassa
annetaan jarjestelméan sulkuventtiilin sdatéohjeet.

¢ Drainage Only -asento (ainoastaan dreenaus) - jarjestelméan
sulkuventtiili on yhteydessa tiputussailiodn. Tassd asennossa
tarkkailuportti ei ole kdyt6ssa. Tassa asennossa dreenataan
aivoselkdydinnestetta.

e Monitoring Only -asento (ainoastaan tarkkailu) — mahdollistaa
potilasletkun yhteyden tarkkailuporttiin. Tassé asennossa aivo-
selkdydinnesteen virtaus tiputussailioon pysahtyy. Tdssa asennossa
tarkkaillaan kallonsiséista painetta paineanturilla.

¢ Closed-asento (suljettu) — pysdyttaa aivo-selkdydinnesteen virtauksen
tiputussailiéon ja poistaa tarkkailuportin kaytosta.

¢ Null-asento (nolla) — voi johtaa epéatarkkoihin kallonsisdisen paineen
lukemiin paineanturia kaytettaessa, eika sitd suositella tasta syysta.
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Tiputussailion sulkuventtiilin kaytto

(Kuva 12)

Tiputussailion sulkuventtiilin avulla sdddetédan, virtaako aivo-
selkdydinneste kerdyspussiin vai keraédntyyko se tiputussailioon.

Se toimii myds naytteenottoporttina. Seuraavassa annetaan tiputussailion
sulkuventtiilin sd&atéohjeet.

¢ Drainage Only -asento (ainoastaan dreenaus) — neste virtaa
tiputussailidsta kerdyspussiin. Tassé asennossa naytteenottoportti
ei ole kdytdssd. Tassa asennossa aivo-selkdydinnestetta
dreenataan kerayspussiin.

VAROITUS: Kallonsisaisen paineen tarkkailu paineanturilla
tiputussailion sulkuventtiilistd antaa kliinisesti merkityksettomia
painelukemia. Kallonsisaista painetta ei saa tarkkailla tiputussailion
sulkuventtiilista.

e Sampling Only -asento (ainoastaan naytteenotto) - tiputussailié
voi olla yhteydessa naytteenottoportin kanssa, mutta neste ei virtaa
kerdyspussiin. Tassa asennossa otetaan nayte kerétysta aivo-
selkdydinnesteesta.

¢ Drip Chamber -asento (tiputussailio) — pysayttaa aivo-selkdydinnesteen
virtauksen kerdyspussiin ja poistaa ndytteenottoportin kdytdsta. Tassa
asennossa aivo-selkdydinneste keradntyy tiputussailioon, mutta siité ei
voi ottaa ndytetta.

¢ Null-asento (nolla) — t4t4 asentoa ei suositella.

EDS 3 -jarjestelman esitayttd
Huom: Sulkuventtiilit toimitetaan Null-asennossa.

Huom: EDS 3 -jarjestelmdé esitaytettédessé on térkeadd noudattaa
aseptisia menetelmia.

1. Taytd LUER-LOK-ruisku steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella.
Suosittelemme 10 ml ruiskun kayttoa.

Sa&da potilasletkun sulkuventtiili Monitoring Only -asentoon (katso osaa
Potilasletkun sulkuventtiilin kdytto).

Poista LUER-LOK-suojus potilasletkun katetrin liittimesta (proksimaalipas).
Poista suojus potilasletkun sulkuventtiilin tarkkailuportista.

Kiinnita ruisku potilasletkun sulkuventtiilin tarkkailuporttiin.

o o p

Paina ruiskua jonkin verran ja huuhtele letkun lyhyt osa potilasletkun
sulkuventtiilista katetrin liittimeen.

Saada potilasletkun sulkuventtiili Closed-asentoon. Paina ruiskua ja
huuhtele jarjestelma tiputussailion kautta. Varmista, ettei vuotoja esiinny.
Varmista, ettd neste virtaa vapaasti tiputussailioon.

Varmista, etté neste virtaa tiputussailiésta kerdyspussiin.

Saada potilasletkun sulkuventtiili Drainage Only -asentoon ja poista
ruisku. Aseta suojus takaisin potilasletkun sulkuventtiilin tarkkailuporttiin.

EDS 3 -jarjestelman kiinnittdminen potilaskatetriin
Poista aivokammio- tai lumbaalikatetrin seké potilasletkun suojukset. Liita
katetrin sisékierteinen liitin potilasletkuun.

VAROITUS: Noudata varovaisuutta LUER-LOK-suojusta poistettaessa ja
kiinnitettdessa kontaminaation estamiseksi.

Aivo-selkdydinnesteen dreenaus tiputussailioon

1. Avaa valkoinen ruuvi kdantamalla sitéa vastapdivaédn. Siirra tiputussailion
nuoli asianmukaiselle paineasetukselle (mm Hg tai cm H,0). Ruuvaa
valkoinen ruuvi kiinni myétapéaivaan kaantamalla. RUUVIA EI SAA
KIRISTAA LIIKAA.

2. K&anna potilasletkun sulkuventtiilid, kunnes se on Drainage
Only -asennossa.
3. K&anna jarjestelmén sulkuventtiilid, kunnes se on Drainage
Only -asennossa.
4. Kaanna tiputussailion sulkuventtiilida, kunnes se on Drip
Chamber -asennossa.
5. Varmista, ettd aivo-selkdydinnestetté virtaa potilaasta tiputussailiéén ja

ettd tiputussailio tayttyy aivo-selkdydinnesteella. Tarkkaile tiputussailiota
ja merkitse muistiin keratyt nestemaarat tarpeen mukaisesti.

Aivo-selkdydinnesteen dreenaus kerayspussiin tiputussailiosta
1. Varmista, etté tiputussailidssa olevan nesteen maara mitataan oikein
kaantamalla jarjestelméan sulkuventtiili Closed-asentoon.
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2. K&anna tiputussailion sulkuventtiilid, kunnes se on Drainage
Only -asennossa.

3. Varmista, ettd aivo-selkdydinnestetté virtaa tiputussailidsté kerdyspussiin
ja ettd kerdyspussi tayttyy aivo-selkdydinnesteesta.

4. K&anna jarjestelmén sulkuventtiilida, kunnes se on Drainage
Only -asennossa.

5. Tarkkaile kerdyspussia tarpeen mukaisesti.

Kallonsisédisen paineen tarkkailu

VAROITUS: KALLONSISAISEN PAINEEN TARKKAILU SULKUVENTTIILIN
OLLESSA NULL-ASENNOSSA VOI JOHTAA VIRHEELLISIIN
PAINELUKEMIIN. SAMANAIKAINEN DREENAUS JA PAINEEN
TARKKAILU PAINEANTURILLA VOI JOHTAA AALTOMUOTOJEN
ARTEFAKTEIHIN JA LIIAN ALHAISIIN KALLONSISAISEN PAINEEN
LUKEMIIN (WILKINSON?®). VUOROTTAINEN DREENAUS JA
KALLONSISAISEN PAINEEN TARKKAILU VOIDAAN SUORITTAA
SAATAMALLA SULKUVENTTIILIT JOKO DRAINAGE ONLY
-ASENTOON DREENAUSTA VARTEN TAI MONITORING ONLY
-ASENTOON KALLONSISAISEN PAINEEN TARKKAILUA VARTEN.

Tarkkaile kallonsisaistéd painetta joko potilasletkun sulkuventtiilisté tai
jarjestelméan sulkuventtiilista. Kallonsisaisté painetta tarkkaillaan liittamalla
paineentarkkailulaitteisto (esim. paineanturi) haluttuun sulkuventtiiliin ja
saatamalla sulkuventtiili Monitoring Only -asentoon.

Huom: Noudata aina kallonsisaisen paineen tarkkailuun tarkoitettujen
paineantureiden ja laitteistojen valmistajien asianmukaista tasaamista ja
kayttda koskevia ohjeita.

Neulattoman naytteenotto-/pistokohdan kayttaminen
VAROITUS: EDS 3 -jarjestelma mahdollistaa suoran paasyn
ventrikulaariseen dreenikatetriin potilaan letkun sulkuhanan kautta

ja neulattoman pistokohdan. Kun laaketta annetaan néista kohdista,

on oltava erittdin varovainen, jotta intravaskulaarisia laékkeita ei
ruiskuteta aivo-selkdydinnesteeseen. HUOMIO: Ala yrita paasta kasiksi
neulattoman pisto-/naytteenottokohdan silikonitiivisteeseen neulalla tai
tylpalla kanyylilla. Jotta tiiviste ei vaurioidu, kayta vain valineita, joissa
on Luer-vakioliitanta.

A. Ladkkeen injisointi jarjestelmaan

Lagkkeitd voidaan annostella potilaalle Y-liittimen neulattomasta
naytteenotto-/injektioportista, joka on osa potilasletkua. Noudata seuraavia
ohjeita, kun la&ketta injisoidaan tésta portista:

1. Kaénna potilasletkun sulkuventtiilia, kunnes se on Drainage
Only -asennossa ja sulje valittomasti Y-liittimen distaalipuolella
oleva liukupuristin. (Huom: Liukupuristimet toimitetaan, mikali

kaksoispuristusmenetelmaa kaytetaan.)

Pyyhi injektioportin silikonitiiviste ennen kayttéa 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla. Anna kuivua minuutin ajan.

Kéayté ulkokierteista slip luer -ruiskua tai ulkokierteisté luer lock
-ruiskua. Tartu injektiokohtaan. Tyénna ja kierra ruiskua tukevasti
mydtapaivaan injektiokohtaan, kunnes se on kiredlla. Annostele laédke.
(Huom: Potilasletkun ja aivokammiokatetrin tilavuus injektiokohdasta
katetrin proksimaalipdahan on noin 1,5 ml.)

Irrota kiertamaélla ruiskua vastapéivaan, kunnes se on 16ysalla. Kun ruisku
on irrotettu, injektiokohta on suljettu. Ald peita.

5.
6.

B. Nesteen néytteenotto neulattomasta naytteenotto-/
injektioportista

Huuhtele injektiokohta ohjeiden mukaisesti.

Avaa puristin/puristimet injektion jalkeen ja jatka dreenausta.

1. Pyyhi injektioportin silikonitiiviste ennen kayttdéa 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla. Anna kuivua minuutin ajan.

2. Kaytéa ulkokierteista slip luer -ruiskua tai ulkokierteista luer lock -ruiskua.
Tartu injektiokohtaan. Tyonna ja kierra ruiskua tukevasti myotapaivaan
injektiokohtaan, kunnes se on kiredlla. Veda méntaa varovasti
tayttadksesi ruiskun.

3. Irrota kiertamalla ruiskua vastapaivaan, kunnes se on I6ysélla. Kun ruisku
on irrotettu, injektiokohta on suljettu. Ala peité.

4. Huuhtele injektiokohta ohjeiden mukaisesti.
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C. Jarjestelman huuhtelu

Huuhtele jarjestelma kayttden 10 ml:n LUER-LOK-ruiskua ja riittavaa
madréé huuhtelunestetta, jolla jarjestelma voidaan huuhdella neulattomasta
naytteenotto-/injektioportista kerdyspussiin asti. Huuhtele jarjestelma
seuraavaa menetelmaé noudattaen:

1. Sa&da potilasletkun sulkuventtiili Closed-asentoon.
Saada jarjestelman sulkuventtiili Drainage Only -asentoon.
Sé&ada tiputussailion sulkuventtiili Drainage Only -asentoon.

Varmista, ettd kaikki liukupuristimet ovat avoimessa asennossa.

o p 0D

Pyyhi injektioportin silikonitiiviste ennen kayttéa 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla. Anna kuivua minuutin ajan.

Kéayté ulkokierteista slip luer -ruiskua tai ulkokierteisté luer lock -ruiskua.
Tartu injektiokohtaan. Tydnna ja kierré ruiskua tukevasti myotépéivaan
injektiokohtaan, kunnes se on kirealla.

Injisoi huuhteluliuosta, kunnes potilasletku on puhdas.

Irrota kiertamalla ruiskua vastapéivaan, kunnes se on I8ysalla. Kun ruisku
on irrotettu, injektiokohta on suljettu. Tulppaa ei tarvita.

EDS 3 -jarjestelmaan liitetyn potilaan siirtdminen
A. Ohjeet ennen siirtamista

1. S&aada potilasletkun sulkuventtiili Closed-asentoon ja varmista, etta
dreenaus tiputussailiodn on loppunut.

2. Dreenaa tiputussailid dreenauspussiin sdatamalla tiputussailion
sulkuventtiili Drainage Only -asentoon.

3. Kun aivo-selkdydinneste on dreenattu kokonaan kerdyspussiin, séada
tiputussailion sulkuventtiili Drip Chamber -asentoon.

4. Vaihda kerdyspussi sen mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

5. Siirra potilas.

B. Ohjeet potilaan siirtdmisen jalkeen

1. Kiinnitd EDS 3 -jarjestelma tiputustelineeseen.

2. Tasaa EDS 3 -jarjestelma lattian ja potilaan kanssa.

3. Varmista, etta tiputussailion korkeusasetukset ovat oikeat.

4. Jatka dreenaustoimenpidetta sdgtamalla potilasletkun sulkuventtiili ja

jarjestelman sulkuventtiili Drainage Only -asentoon.

Ulkoisen CODMAN EDS 3 -aivo-selkdydinnesteen
dreenijarjestelméan vaihto ilman aivokammiokatetria
(tuotenro 82-1731)

Noudata steriilid menetelmad kerdyspussia ja letkustoa vaihdettaessa.

1. Sulje aivokammiokatetri kumip&allysteisilla pihdeilla.

2. lIrrota katetrin ja dreeniletkun vélinen LUER-LOK-liitin vastapaivaan
kaantamalla. Havita EDS 3 -jarjestelma.
3. Asenna uusi EDS 3 -jarjestelma osassa Ulkoisen CODMAN EDS 3

-aivo-selkdydinnesteen dreenijérjestelmén asennus Kuvattujen
toimenpiteiden mukaisesti.

Keradyspussin vaihto
Noudata steriilid menetelmad kerdyspussia vaihdettaessa. Noudata
vaihtokerdyspussin mukana toimitettuja ohjeita.

Huom: Kerayspussin pohjassa on injektio- ja ndytteenottoportti. Nesteen
dreenaamiseksi kerdyspussista tdma portti on leikattava puristimen
alapuolelta steriilia menetelm&a noudattaen.

Nesteen poistaminen kerayspussista

Poista neste pussin pohjassa olevasta poistokohdasta 21 G:n ei-kairaavalla
neulalla ja ruiskulla. Poistokohta kest&a korkeintaan kolme 21 G:n neulalla
tehtya pistoa.

Dreenausnopeuden madrittaminen
VAROITUS: On varmistettava, ettei tiputussailiota nosteta tai lasketa
dreenausnopeutta laskettaessa.

1. Keraé nestetté tiputussailioon saatamalla tiputussailion sulkuventtiili Drip

Chamber -asentoon (kuva 12).
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2. Mittaa tiputusséilioon kerddntynyt neste millilitroissa ennalta maaratyn
ajan kuluttua.

3. Laske dreenausnopeus jakamalla keratty nestem&ara dreenaukseen
kuluneella ajalla.

4. Saada tiputussailion sulkuventtiili Drainage Only -asentoon. Tama
aiheuttaa sen, ettd neste virtaa tiputussailidsté kerayspussiin.

Laserin huolto ja kasittely
Vesi, pdly, kuumuus ja auringonvalo voi vaurioittaa laseria.

Lasertasainta ei saa pudottaa tai kuormittaa, silla se voi johtaa
laserin vaurioitumiseen.

Jos laser ei toimi, ruuvaa suojus irti ja tarkista, etta paristot ovat oikein pain.

Kééanna paristot tarvittaessa.

Viitteet
Katso viitteitd englanninkielisen osan lopussa.

Takuu

Codman & Shurtleff, Inc. takaa, ettd tdma ladkehoidollinen laite on virheetdn
seka tydn ettd materiaalien osalta. Valmistaja pidattyy antamasta muita
ilmaistuja tai konkludenttisia takuita, mukaan lukien kaupattavuutta
tai tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttéjan

on varmistettava taman ladkinnallisen laitteen soveltuvuus kirurgisiin
toimenpiteisiin valmistajan toimittamien kayttéohjeiden perusteella.
Tuotteella ei ole tdssa mainittujen takuiden lisdksi muita takuita.

® CODMAN on Codman & Shurtleff, Inc:n rekisterdity tavaramerkki
™ EDS 3 on Codman & Shurtleff, Inc:n tavaramerkki
® LUER-LOK on Becton, Dickinson, and Co:n rekisterdity tavaramerkki
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ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEX
MapakaAoupue diaBdaoTe TIPIV aTTd TN XPRoN

ZuoTnua §WTEPIKNG TTapoxétreuong ENY EDS 3™
TG CODMANP® pe KolAlak6 KafeTRpa

20oTnpa EWTEPIKNAG TTapoxéreuong ENY EDS 3™
TG CODMAN® xwpig KOIAIOKO KaBeTAP

&Only

Evbeigeig

H xprion Tou cucTApOTOG £EWTEPIKNAG TTapoxéteuong ENY EDS 3 1ng
CODMAN (EDS 3) gvdeikvuTal yia ThV TTAPOXETEUOT EYKEQAAOVWTIAIOU
uypou (ENY) kai GAAwV uypwv JE TTAPOPOIA QUOIKE XOPOKTNPIOTIKA,
WG MEoO EAATTWONG TNG EVOOKPAVIAKAG TTiEGNG Kal Tou dykou Tou ENY
OTIG TTEPITITWOEIG OTTOU BEV VOEIKVUTAI N EI0AYWYHA YOVIUNG,
E0WTEPIKAG TTapoxETeuong. '

Meprypaen

D)

Bdon pérpnong

) smmNn)‘

©dAapog pong

ZTpOPIyYya
BaAdpou porg

Z1poOPIyya TOU
OUOTAHATOG

TUvdeopog
oxnuarog Y

Inueio /

deryparoAnyiag/
£yxuong xwpig

BeAdva —— Aok6g GuAoyig

®§ 5 ¥ ¥EE LS EEEE
®F 5 ¥ EESEEEEEE

§
i

ETikéTa

ENY ZTpoPIyYya
YPORUAS  Mpappn acBevoig
aocBevoug

To aUotnua EDS 3 (ap. kataAdyou 82-1730), eikdva 1, atmroTeAeital atmo:

évav KolAiokd kaBethpa atrd diagpavr oIANKOvVN Ykoug 35 cm (ECWTEPIKAG
SlapéTpou 1,5 mm, e€wTepikng dlapéTpou 3,1 mm) Ye akTIVOOKIEPH Awpida
Kal onuavoelg Badoug (dev atreikovifovTal)

€vav euBU oTUAES aTTd avoleidwTo xdAufa prkoug 36 cm yia TNV
TOTTOB£TNON TOoU KABeTAPA (Sev aTTeEIKoviCeTal)

€va KUPTO TPOoKAp atrd avogeidwTo XaAuBa e akidwTo Akpo, yia Tnv
utroddpIa €AEN Tou KABETAPa (Dev aTTeikovideTal)

évav BnAukd ouvdeopo LUER-LOK® kai éva kamdki LUER-LOK yia T
oUVOEDN TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU Tou KaBeTApa (dev arreikovigeTal)

€va OITTAG KOAWDIO Twv 76,2 cm JE PNXavIoud ao@aAiong

pia Baon pétpnong 33 cm yia Tn pUBuion TNG evdokpaviakng Trieang (EKM)
ME pETATPOTT) 0 mm Hg

évav BdAapo porg Twv 100 ml e§oTTAiopévo pe dvolypa atpoo@aipikol
€€aepIoPoU Pe PIATPO KATAKPATNONG MIKPORiwyv
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* pIa ypauun acBevoug prikoug 162 cm, e€oTTAIoNEVN UE:
e €vav apoeviko ouvdeopo LUER-LOK pe katmaki e€aépwaong
e 1 1€TPAOdN OTPOPIYYa e OnAukr BUpa LUER-LOK
e 1 oUvdeopo oxAUaTog Y pe onueio delypaToAnwiag/eyxuong xwpig BeAdva
* 3 OQIYKTAPES

¢ OUO0 TETPAODEG OTPOPIYYEG HE BnAuKkEG BUpeg LUER-LOK

e évav oTeipo, £€aepIfOPEVO aokd OUANOYAG, XwpenTiKOTNTOaG 700 m,
BaBuovounuévo oe utrodiaipéaelg Twv 50 ml.

To oguotnua EDS 3 xwpig kaBetrpa (ap. kataAdyou 82-1731) mreplAauBavel
TO £§WTEPIKG €EAPTNUA ATTOKAEIOTIKA Yia OKOTIOUG avTikatdoTaong. Mapéxetal
£€vag apoevikog ouvoeopog LUER-LOK pe katrdki yia Tn oUvdeon Ye Evav
KolAlaké KaBeTApa TTapoxETEUONG AT OIAIKOVN, ECWTEPIKAG SIAPETPOU

1,5 mm. Ta TTpoava@epBEVTA TTPOIGVTA TTapEXOVTAl OTEIPa.

Inueiwon: O peTpoUpevog OYKog Tou aokoU gUAAoynG ival 20 ml A +10 %
TOU TTPAYMATIKOU OyKOu Tou uypou. O PETPoUNEVOG OYKOG Tou BaAduou pong
ival +1 %.

H ouokeun eubuypappiong EDS 3 tTng CODMAN, ap. kataAdyou 82-1733,
eival éva pn oTeipo £€apTnUa oxedlagpévo yia Xprion Je 1o olaThua
eCwtepikng TTapoxéteuong ENY EDS 3 tTng CODMAN. H guokeun
euBuypdupiong EDS 3 atroteAeital atmd pia ouokeur Katadeigng Aéigep,
MOvIha oTEPEWPEVN ETTAVW O€ PIa BACN OTEPEWONG, N OTTOIA ETTITPETTEI TRV
TPoadpTnon TNG Kai Tn Xprian Tng pe 1o ouotnua EDS 3 Tng CODMAN.

AgiTe TNV ETIKETQ TTOU €ival ETTIKOAANPEVN OTN GUOKEUR EUBUYPANMIONG
(eikéva 1a), n omoia Aéel:

LASER RADIATION (AKTINOBOAIA AEIZEP)

DO NOT STARE INTO BEAM (MHN KOITAZETE KATEY®EIAN TH AEZMH)
CLASS 2 LASER PRODUCT (MPOION AEIZEP KATHIOPIAZ 2)

NéiZep d16dou

Méyiotn 10xUG €€680u <1 mW

MnAkog kUpaTtog 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 'Ekd.2.0:2007

H ouokeury autr TTAnpoi Tig diatdgelg Tou TrpotUTTou 21 CFR

Ta e€apmipara 1040.10 kai 1040.11 €ival avapevopEVo va

atrokAivouv aTrd Tnv TTPoeIdoTroinon

ap. 50, ava@opikd YE TIG CUCKEUEG AEIEP, UE nuepounvia 24 louviou 2007
CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (KATAZKEYAZETAI: ETOZ MHNAY)

Ta TTapakdTw EAPTAPATA TTAPEXOVTAI EEXWPIOTA, YIa XPrion YE TO oUCTNHA
eCwtepikng TTapoxéteuong ENY EDS 3 tTng CODMAN:

Ap. kataAdyou Mepiypagn

82-1732 Aokoi ouAoyig (oTeipol) Tng ouotnua CODMAN
€CWTEPIKAG TTAPOXETEUONG, CUCKEUOTTO TWV TTEVTE
(5) Tepaxiwv

82-1735 Alagpavig kolhiakog kabetripag ENY (oTeipog) EDS 3
s CODMAN

82-1738 Kit ooguikoU kabetrpa Il ye cloTnua e§wTEPIKAG
mrapoxéteuong ENY EDS 3 tTng CODMAN

82-1733 >uokeun eubuypdpupiong EDS 3 tTng CODMAN

AvTtevdeieig

H xpAon NG ouokeung auTig avtevdeikvuTal TrTapouaia Aoipwéng Tou
TPIXWTOU TNG KEPAANG.

H xpAon NG ouokeung auTig avtevdeikvuTal oToug aoBeveig TTou AapBdavouv
QVTITINKTIK& @appaKa 1 €ival yvwaoTd 6T eggavifouv aigoppayikn didbeon.

H xpAon authg TNG CUOKEUNG avTevdeikvuTal OTav n emiAewn améd
EKTTAIOEUPEVO TTPOOWTTIKG KaB’ A0 To 24wpo dev gival duvarh.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

H evdokpdvia triean eAéyxetal ammd 1o UYPog GTO OTT0I0 TOTTOBETEITAN 0 BAAAOG
PONAG o€ oxéon We Tov aoBevh. Eival onuavTiké va unv avuyweei kai va

uNVv xapnAwaoel Tuxaia ouTte 0 BGAapog porg ouTte 0 acBevig. Eqv uwwBei n
XapnAWwoel o BaAapog ) 0 aoBeVAG, gival aTTapaitnTo va pUBUICTET €K VEOU TO
€TMITTES0 TOU CUCGTANOTOG TTAPOXETEUONG.

Edv xpeiaoTei va avaoTpéwete Tn povada EDS 3, kAgioTe Toug dUo
OQIYKTHPEG TTOU BpiokovTal OTO ETTAVW PEPOG TOU aokoU GUAAOYRG. ‘ETol Ba
atroTpaTtei n dlaBpoxr Tou avoiyuaTog e€aepIoUoU TTou BPICKETAI OTO ETTAVW
UEPOG TOU aoKOoU, TTPAYHa TTou Ba euTTodIZE TN CWOTH TTAPOXETEUDT, Kal Ba
atro@euxBei n TToAIvOPOUNGN Tou UypoU aTo BAAAUO POAG.
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KAgioTe Tn oTpé@IYYQ TNG YPAPPAG a0BevVOUG TTPOTOU JETAPEPETE TOV 0C0BEVH,
TIPOKEIPEVOU Va PEIWOET 0 KivOuvog TTaAivdpounong uypou TTpog Tov aoBevr).

To Uwog oTo oT1Toio BpiokeTal 0 BAAAPOG POAG Kail n B€on Tou acBevoug
Ba TpéTTEl va TPOTTOTTOIOUVTaIl ATTOKAEIOTIKA OTTO EISIKEUPEVO TTIPOCWTTIKO,
KOTOTTIV EVTOANG 10TPOU.

Tuxdv kivnon Tou aoBevolg petd Tnv ToTTo04TNON Tou BaAdPoU PoRg
EVOEXETAI VO ETTNPEACEI TNV EVOOKPAVIQ TTiECT TOU aoBevoUg.

To Z0otnua EDS 3 mrapéxel apean mpoéoBacn oTov KaBeTAPA KOIAIOKAG
TIAPOXETEUONG HECW TNG OTPOPIYYAG TNG YPAUMNAG TOU aoBevoUg Kal TnG
Béong éveong xwpig BeAdva. AmraiTeital TTpoooxn Katd Tn Xopriynon
POPHAKWY HECW QUTWYV TWV CNUEIWY, Yia TNV EAayIOTOTToINoN TNG
mOAVOTNTAG £yXUONG EVOAYYEIQKA XOPNYOUUEVWY QAPUAKWY XOpAYNong
EVTOG TOU EYKEQAAOVWTIAiOU Uypou.

‘OT1av XpnoIPoTIoIEiTE 00PUIKO KABETAPA, PPOVTIOTE VA PNV ATTOCUPETE TOV
KOBeTAPO PETG TNV €l0aywyr) oTn BeAdva Tuohy. Edv o kaBetrpag TTpéTel va
a@aipeBei, atroaUpeTe TauTdXpova Tn BeAdva Tuohy kal TOv KOBETAPA, WOTE
va €AOXIOTOTTOINCETE TOV KivOuvo TTpOKANONG {nUIGG oTOV KAaBETAPA.

Z@igTe pe Ta OAKTUAQ A Ta KATTAKIA TNG GTPOPIYYAG TTPOTOU
XPNOIYOTIOINCETE TO cUOTNUA. OI CUVOETEIG EVOEXETAI VO XOAOPWOOUV KATA
TN dIdpKEIa TNG ATTOCTOANG Kal Tou XEIPITHOU. (Mnv ETTIXEIPATETE VA OQIEETE
1 va aaipéoeTe Tn BUpa €yxuong xwpig BeAdva. To e§dpTnua auTo ivai
KoAAnuévo atn B€on Tou.)

Mnv aerjvete To cuotnua EDS 3 atn 6éon Monitoring Only (Mévov
TTapakoAouBnaon) eav n KUpia Aeiroupyia givar n Tapoxéteuon. Na
ETTAVAPEPETE TTAVTOTE TIG OTPOPIYYEG Tou EDS 3 oTn 6€0n Drainage Only
(Mévov Trapox£Teuon) yia va ouvexieTal n TTOPOxXETEUDN.

H TTapakoAolBnaon Tng evookpdviag TTieong Pe Tn oTpoé@Iyya otn 8éon Null
(Mndevikn), evéxeTal va atrodwaoel eopalpéva atroteAéopara. H Tautdxpovn
TIAPOXETEUOT Kal TTapakoAouBnaon pe Tn Bondeia pop@oTpoTTED EVOEXETAI VO
0dNyACEl O€ TEXVANOTA KUPOTOROP@AG KAl TEXVNTA XOUNAEGS evdeigeig EKI,
oTtwg éxel eplypawel o Wilkinsons. Mtropei va emmiteuxBei evaAdacodpuevn
Trapox£teuon Kai TrapakoAouBnon tng EKIT puBuifovTag TiG oTpO@IYYEG €iTE
oTtn 6éon Drainage Only, yia TTapox£teuaon, €ite otn 8éon Monitoring Only, yia
TrapakoAouBnon tng EKIT.

Edv n otpdeiyya Tou cuoTApaTog A Tou BaAduou poRg eival yupiopévn

otn 6€on Monitoring Only 1 atn 8éon Off (KAeiGTR) KaTtd Tn SIGPKEIQ TNG
TrapakoAouBnong NG EKI A TNG €KTTAUCNG TOU CUCTANATOG, Ba TTPETTEl va TV
emavaépete atn Béon Drainage Only yia va OUVEXIOETE TNV TTOPOXETEUDN.

Oa TTPETTEl VA PPOVTICETE VA PNV UPWVETE KOl VO PNV XAPNAWVETE ToV BAAapo
PONAG EVW UTTOAOYICETE TO PUBUO TTAPOXETEUONG.

MAnpo@opieg OXETIKA JE TNV ATTEIKOVIGT) MAYVNTIKOU
Topoypd@ou (MRI)

NMPOZOXH: A@aipéoTe TN OUOKEUN euBuypduuiong Aéilep (ap.
kataAdyou 82-1733) amré 1o ouoTnua EDS 3 mpiv amd Tnv €icodo oTo
0dAapo payvnTtikng Topoypagiag (MRI). To e§dpTnua auTto givail pn
ao@alég o€ HAYVNTIKA TOPOypaia.

To auoTnua e§wTepIkng TTapoxéreuong ENY EDS 3 tng CODMAN, pe
e€aipeon Tn ouokeur) eubuypdappiong EDS 3 Tng CODMAN, dev €xel epgavioel
aAAnAemdpdoelg payvnTikoU TTediou Katd Tnv €kBeon o€ cuothpata MRI
évtaong 1,5 Tkar 3,0 T.

NMPOMYAAZEIZ

Ortav xpnoiyoTroleite e¢apTApaTa AAAWV KATAOKEUAOTWY TTANV TG Codman,
Va avaTpEXETE OTIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

EAéyETe TTPOOEKTIKA TN OTEIPa cuoKeuaaoia. Mn XpnoIUOTIOINCETE TO TTPOIOV £QV:
* N OUCKEUOOIa i} TO QPAYICHA QAiVETAI VO €XOUV UTTOOTEI {nuId,

* TO TTEPIEXOMEVO PAIVETAI VO EXEI UTTOOTEI nNuId, N

o gxel TapéABel N nuepopnvia ARgNnG.

ATTaiTeiTal EQappoyr AonTITNG TEXVIKNAG O€ OAEG TIG PATEIG XPONG TOU
TTpoiévTog auTou.

Atraiteital 1I910iTEPN TTPOCOXH WATE VO OTTOPEUXDEI OTTOIAOATIOTE ETTAPI) TOU
KOIAIGKOU KABETHPA PE YUUVA BAKTUAQ, TTETOETEG, INATIA, TOAK, KOBWG KAl PE
KGBe etmipaveia pe xvoudl i KOKKoUg. To KaouTaoUK GIAIKOVNG gival IBIaiTepa
NAEKTPOOTATIKO KA, WG OTTOTEAECHA, EAKEI TO CWHATIOIO TTOU JETAPEPOVTAI UE
TOV aépa Kal TIG JIOAUCHATIKEG OUTIEG ETTIPAVEING, Ol OTToiEG Ba YTTopoUcav va
TIPOKAAECOUV I0TIKEG QVTIOPACEIG.

To kaouTooUK GIAIKOVNG OXiCeTal kKal kKOBeTal eUKoAa. OTav xeipieaTe Tov
KOBETAPA va XpNoIYOTTOIEiTE AaRida pE ETTEVOUON KAOUTOOUK.
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ZuvioTaTal N ouppaen Tou Kabetpa otov opgard LUER-LOK Trpokeiyévou va
QTTOTPETTETAI O TNOAVOS BIAXWPICUOG TWV EEAPTNUATWY OTAV OQAIPEITAI 0 KOBETAPAG.

ATTaiteital TTpOCOXN KATd TN TOTTOBETNON OTTOAIVWOEWY, WOTE VA ATTOPEUXOET
N KOTTA Kal n amé@pagn Twv cwANvwoewyv. Agv guvioTaTtal n xpAon
ATTOAIVWOEWY OTTO avogeidwTo XGAUBa ETTAVW O€ TTPOIOVTA OIAIKOVNG.

MNa va atmo@euyBei n JOAUVON, NV QYYICETE TA EOCWTEPIKA OTTEIPWHATA 1) TV
em@avela Tou katakiol LUER-LOK pe yupva ddkTtuAa. Mnv TotroBeTeite TO
katrakl LUER-LOK emm@vw o€ pn oTeipeg ETMIQAVEIES.

Mnv emmixeipeite va TPOoTTEAAOETE TO OPPAYIoHA OIANIKOVNG TNG Béong éveong/
delypatoAnyiag xwpig BeAdva xpnaoipoTrolwvTag BeAdva ) apPAcia kavouAa. MNa
TNV amoQuyn TNG TTPOKANGNG {nNMIGG OTO GPPAYIOHA, N TIPOCRACH TTPETTEl VO
TIPOYHOTOTTOIEITOI ATTOKAEICTIKA JE XPAON TWV TUTTIKWY OUCKEUWYV GUVOEDNG Luer.

Mnv a@rveTe UTTOAEIMPATA OTTOAUPOVTIKOU OTIG ECWTEPIKESG ETTIPAVEIEG TWV
ouvdéopwv LUER-LOK. Ta utroAgippata autd evoéxeTal va TTPOKAAECOUV TN
OUYKOAANCN TwV £EaPTNUATWY PETAEU TOUG. MNa TTEPICCAETEPES TTANPOYPOPIES,
ETTIKOIVWVIOTE PE TOV KATOOKEUOOTH TOU OTTOAUHOVTIKOU.

MNa Tov Teplopioud NG mMOAVOTNTAG AOINWENG, CUVICTATAI N POVTIdT TOU
onueiou €€6d0U TOU KABETAPA KAl TNG TUVOEONG OTNV EEWTEPIKI TTAPOXETEUDN,
oUPQWVA E TIG KABIEPWHEVEG APXES VIO TN PPOVTIOA TwV KABETAPWV
HMOKPOTTPOBETOU UTTEPOITIONOU.

Na Tpocaptdre TavToTe T cuckeur) EDS 3 oTov 6TUAO £vOOQAEBIOG
XOpPnynong £papusélovtag Tov OQIYKTAPA ETTAVW OTOV OTUAO. ZQIETE TN WTTAE
Bida yia va oTepewaoeTe To cUoTNUa oTn B€on Tou. O pnxaviouog aceaAiong
d1aTiOETAl WG OEUTEPEUOV XOPAKTNPIOTIKO AOPAAEIag Kal OV TTPETTEN VO
aTroTeAEi TNV KUpIa pEBodo TTPOadPTNONG TOU CUCTANATOG GTOV GTUAO.

KAgioTe TOV OQIYKTAPA KATW aTTd TO AVOIYUA ATHOCQAIPIKOU £€AEPITUOU

TOU aoKoU GUAAOYNG IO va atroTPEWETE TNV Uypavon ToU avoiypaTog éTav
0 00KOG KEITETAI OTO TTATWHA, OTTWG TT.X. KATA TN SIAPKEIQ TNG HETAPOPAS
Tou aoBevoug. Eav uypavbBei To dvolypa eEagpiopol, EVOEXETAI VA EUTTODITEI
Tn por) Tou ENY péoa otov aokd ouAAoyrg. AQou To cUCTNUG TOTTOBETNOET
o€ 0TUAO evBOPAEBIOG Xoprynaong ) o€ GAAn Bdon otrpigng, avoigre Tov
OQIYKTAPA TTOU BPICKETAI KATW OTTO TO AVOIYUA €EAEPICHOU.

Mnv &exvaTe OTI 0 OQIYKTAPAG TTOU BPICKETAI OTO CWAAVA KATW aTrd TO
Avolypa e€aepioyou Tou aokoU Ba TTPETTEN va gival AVOIKTOG, WOTE VA
d1eukoAUveTal n pory Tou ENY péoa otov aokd cuAoynG.

Mpo@uAdéeig yia Tn ocuokeun eubuypdupiong EDS 3
Mnv koItadeTe kateuBeiav Tn d€oun Tou AICEP.

To @wg Tou AéICep PTTOPEI Va gival €TTIKIVOUVO, OTaV avakAdTal atro
KOTOTITPIKEG ETTIQAVEIEG.

H xpAon Twv KOUuTTILV €AEyXOU, N TTIAOYR PUBUICEWY Kal N EKTEAEON
B108IKACIWV PE TPOTTO BIAPOPETIKO AT EKEIVOV TTOU KaBopIdeTal GTO TTApdV,
evOEXETOI va 0dNynRoel o€ €kBeon o€ €TmIKivouvn akTIivoBoAia.

ZTE1pOTNTA

To oUoTnua e§wrepikng Tapoxéreuong ENY EDS 3 1ng CODMAN 1rpoopicetal
yia MIAMONON XPHZH. MHN TO EMANAMOZTEIPQONETE. Na epapuolete
GOoNTITN TEXVIKA O€ OAEG TIG PATEIG XEIPIOKOU TOU TTP0IOVTOG. O CUOKEUEG

piag xpriong Tng Codman dev £xouv oxediaaTei yia va utroBdAAovTal oUTe va
QVTEXOUV OTTOIOBNTIOTE HoPPH HETABOANG, OTTWG aTTOCUVAPUOAGYNon, KaBapiouod
] ETTOVATIOOTEIPWOT, HETA aTTO XPNON O€ £vav acBevr). AUTEG OI CUOKEUEG
TTpoOopPICoVTal VIO VO EPXOVTAI OE ETTAPI JE TO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNHA KAl BEV
UTTAPXE! T OedoPEVN OTIYR N SuvaTATNTA KATAOTPO®NG SUVNTIKWY JOAUCUATIKWY
TTapayovIwy, OTIWG N vooog oTroyywdoug eykeparottddeiag (Creutzfeldt-Jakob
Disease). H emravaypnoiyotroinan ptropei emmiong va diakuBeloel Tnv atmoédoon
TNG OUCKEUNG Kal TUXOV XPAOT, TTEPAV TOU OKOTTOU YIO TOV OTTOI0 £X€I OXEDIAOTEI
QUTN N GUOKEUN Hiag XPNoNG, MTTOPET va £XEl WG aTTOTEAECUA KIVOUVOUG AOyw
aTTPOBAETITNG XPAONG A ATTWAEIR TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

H Codman & Shurtleff dev @éper euBUvn yia OTTOI0ATTOTE TTPOIOV EXEl
eTTavaTTooTEIPWOEI, 0UTE Ba dexBei TTPOG TTIOTWON 1} AvTaAAayr OTTOI0dNTTOTE
TTPOIdV £xel avoixOei, akdun Kal €av dev £XEI XPNOIPOTTOINOEI.

To TrpoiodV gival oTeipo, €POTOV N ECWTEPIKA PovAada dev €xel avolxOei ouTe
£X€l UTTOOTEN ¢NuIdL.

Ta TapakdTw e¢apTApaTa eAéyxBnkav kal Bpédnkav pn TrupeToyova:

ZwAARvwaon TTapoxETeuong NG d1adpoung Tou uypoU aTTo TO GNUEIo £yXuong
Méxp! Tov apoeviké ouvdeopo LUER-LOK

KabBetrpag
Zuvdeouog LUER-LOK Tou kaBetrhpa
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OAHTIIEX XPHZHZ

[evikn xe1poupyikn TeXVIKA: KolAlokog KaBeTApag

KaBwg T onueia eilocaywyng Tou KolAlakoU KaBeTApa TTolkiAAouv, n atmégacn
OXETIKG PE TNV TEXVIKN EICAYWYAG Kal TNV eTTaARBeucn TNG OWaTHG TOTToBETNONG
Ba TpéTrel va AapBAvETal aTré TOV XEIPOUPYO, avaAoya HE TNV TTEPITITWOT.

1. E@appdloviag donTrTn TEXVIKN, TTPOETOINAOTE KOl KOAUWTE PE INATIO TO

onueio Tng eméuRaong.
EKTEAEDTE TNV KPAVIOTOUN.

[MpayuaToTToINGTE TOV KABETNPIAOUO, £XOVTAG TOV GTUAES PEoQ
oTov KaBETAPQ.

ATTOOUPETE TOV OTUAEOS Kal EAEYETE €AV TO UYPO péel eAelBepa. Edv
xpnoipoTtrolgite Tov diagavr) kolAiokd kabetipa ENY EDS 3 1ng CODMAN
(82-1735), 10 BABOG elIoaywyNG PTTOPEi va emRERaIwBE pe xprion Tng
KAIJOKAG TTOU UTTAPXE! TUTTWUEVN ETTAVW GTOV KABETAPA.

Eicaydyete 10 akidwTd GKPO TOU TPOKAP OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU
KaBeTrpa. Eicaydyete 10 aixnpo dkpo Tou TPOKAP OTO JEPUA Kal
diavoite arpayya uttodopiwg yia pia Pikpr améoTtaon. Agite Tnv eikéva 2.

E¢aydyete 10 TpOKAP Slapégou Tou TPIXWTOU TNG KEQAANG. TpapniTe
Tov KaBeTAPa dlapégou TNG UTTOdOPING OrPAYYaAG HEXPIG OTOU O BPOX0G
Tou KOBeTApa va pnv eéxel TTAéov aTrd TNV Toun, @POovTIfovTag va unv
aTTOKOAANBEI TO EP@UTEUPEVO TURUO TOu KaBeTrpa. Agite TNV €ikOva 3.

ATTo@PAETE TOV KABETAPA, XPNOIPOTTOIVTAG AaBida eTTEVOUNEVN E
KOOUTOGOUK Kal a@aIpECTE TO TPOKAP AT TOV KABETHPA.

MPOZOXH: H olAikévn oyileTal kal kOBeTal e0koAa. Kard Tov XeIpIou6
TWV KABETAPWYV a1rd OIAIKOVN, va XpnoipgoTrolgite AaRida erevdedupévn
ME KOOUTOOUK.

7. Eioaydyete 10 akidwTd GKpo Tou BnAukou cuvdéopou LUER-LOK (ue
TTPOCAPTNHEVO TO KATTAKI) OTO GKPO TOU KaBeTApa. ZuppdyTe Ta SU0
eCaptrpara petagu Toug. Mnv agaipeite 1o katrdki LUER-LOK 1rpoTtoU va
€i0TE £TOIMOI VA TTIPOCAPTHOETE TOV KABETAPA OTN YPaUpr aagBevoug Tou
OUOTAUATOG TTAPOXETEUONG.

MPOZOXH: ZuvioTdTal N cuppaPn TOU KABETAPA OTOV OCUVSETHO
LUER-LOK, woTe va ammoTpaTreEi TUXOV OTTOXWPEICHOG TWV £§0PTNHATWY
KOTA TNV a@aipeon Tou KOBETAPA.

ATraiTeiTal TPOoooxn KATA TNV TOTTOBETNON ATTOAIVWOEWV, WOTE

va arro@euxBei n KOTA A N aTé@PAn TWV CWANVWOoEWV. Agv
OUuVIOTATAI N XPAON ATTOAIVWOEWV a1rd avoeidwTo XaAuBa erdvw
o€ POoIOVTa GIAIKOVNG.

8. XTepewoTe TOV KOBETAPO OTO OEPUA OTO anuEio £€6d0U. ZuppAayTe TO
onueio TG TopNG. KaAUywTe TNV TTEPIOXN ME Evav OTEIPO ETTIOECHO.

[evikn X€1poupyIKN TEXVIKN: OO@UIKOG KaBeTAPOG
MNa 11g d1adikaoieg TOTTOBETNONG, AVATPELTE OTIG 0dNYieg TTOU GUVODEUOUV TOV
00@UIKO KABETNPA.

EykaTdoTOOon TOU CUCTAPOTOG ESWTEPIKNAG TTOPOXETEUGNG

ENY EDS 3

H eykatdoTaon Tou cuoTipatog EDS 3 mrepiAauBaver Ta akdAouba:

e >1epéwon TnG ouckeung EDS 3 ag évav oTUAO evOO@AEBIag xoprynong
EuBuypdpupion tng cuokeung EDS 3 og oxéon pe 10 TATWUO
EuBuypdppion Tng ouokeung EDS 3 ag oxéon pe Tov acBevi
TomroB£TNON ToU BaAduou pong

ApxIkA TTAfpwon TnG ouokeung EDS 3

>0vdeon TnG ouokeung EDS 3 aTov kaBetipa Tou acBevolg

Z1epéwon TNG cuoksur']g EDS 3 o€ oTUAO

evBo@AiBiag xopriynong
1. ATTOOUOKEUAOTE TO TTPOIOV.

2. ZXrepewotTe Tn ouokeun EDS 3 o€ évav oTUAo evOO@AEBIaG Xoprynong,
£PAPPOLOVTAG TOV OQPIYKTAPA ETTAVW GTOV OTUAO Kal ao@aAifovTdg Tov
oTn B€on Tou o@iyyovTag TNV utrAe Bida (Seite TNV eikova 4).

3. TomoBetACTE TO KAAWDIO TTOU €ival TTPOCAPTNUEVO OTN cuokeur) EDS 3

€TAVW OTOV OTUAO eVOOPAERIAG XOpPrynong Kal ac@aAioTe To aTn Béon
Tou, TMECOVTOG TO KOUNTTI TOU hNXaviopoU ac®AAiong kai oUpovTag TO
MUNXQVIOUO PEXPIG OTOU EQAPUOTEI OQIKTA TTAVW OTOV OTUAO. A€0TE TO
KOAWDBIO ETTAVW aTTO TO PNXAVIOPO ao@AAICNG PETA TNV TOTTOBETNON.

EuBuypdppion Tng ouokeung EDS 3 wg Tpog 10 £5agpog
1. AgaipéoTe 10 €§dpTnUa deTiNaTog KaOAwDIWV aTrd T GUOKEUN
euBuypappiong EDS 3 Tng CODMAN.
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2. TpooaptroTte Tn cuokeun eubuypdupiong EDS 3 tTng CODMAN o1n
povdda, oupovTag Tn YAwTTIda ac@dAiong ETTavVw GTN OXICHURA TOU
ouoTtAuatog EDS 3 (&¢ite Tnv eikéva 5).

Tnueiwon: ZTpéWTe To A&ICEP TTPOG TNV KATEUOBUVON TOU aoBevoUG.

3. EuBuypappioTte Tn povdada atov oTUAO £VOOPAERIOG Xopriynong (deite TNV
€IkOva 6):
a. XahopwaTte T ykpida Bida kal repioTpéwTe TN didTagn wadtou Bpedei
og opIfovTIa BEGN WG TTPOG To TTaTWHA (N YUOaAida va BpiokeTal aTo
KEVTPO TOU YUGAIVOU GwARva).

MOAIg 1o cuoTnua EDS 3 BpeBei o€ opifdvTia B€on, ac@aAioTe TO 0Tn
0€an Tou XPNOIPOTTOIWVTAG TN YKpila Bida.

4. TlpoxwpnaTe oTnv evotnTa EUVBUypduuion tng ouokeuns EDS 3 w¢ mpog
Tov aoBevn.

Eueuvpapplon NG ouokeug EDS 3 wg mrpog Tov aoBevi
2TEPEWOTE TN OUOKeUR guBuypdupiong EDS 3 tTng CODMAN aTo
ouoTtnua EDS 3, atpégpovTag 10 AéIfep TNG CUOKEUNG EUBUYpAuuIoNg
TTPOG TOV aagBevn.

EuBuypappiote Tn povada a1o aTUAO £VOOPAEBIOG XOPrynong wg EAG:

a. [lepioTpéwre TN OUCKEUN KaTASEIENG A£ICEP PEXPIG OTOU apXioeEl
N EKTTOUTIT) aKTivag AéiIlep atréd Tn cuokeur| (SeiTe TNV eIKOvVa 7).

B.
Y-

Z1péyTte TO Aé1fep TTPOG TNV KaTelBuvon Tou aoBevoug.

XahapwaTe Tnv pmAe Bida kal pubpioTe To UYWog TnG povadag EDS 3
(Seite TNV eIkOva 8a) £TO1 WATE N GUOKEUN KATAdEIENG A€Ilep va
OTOXEUEI OTO KEVTPO TOU EEWTEPIKOU AKOUOTIKOU TTOPOU TOU acBevoug,
yla KOINIOKH) TTOPOXETEUON 1} OTO onuEio €§650U ToU 0oPUIKOU
KABETAPQ, yIO OOPUIKA TTAPOXETEUDT). AUTO AVTITTPOOWTTEUEI TO
MNOEVIKG onpeio avagopdg (deite TNV ikdva 8b).

MepioTpéwTe TN CUCKEUN KATABEIENG AéICep MEXPIG OTOU ORATEI
1O AIEP.

3. AogaipéoTe Tn ouokeur uBuypdupiong atd Tn yovada EDS 3.

TomoBéTnon Tou BaAduou pong

MPOEIAOMOIHZH: H evdokpdvia mTieon eAéyxeTal améd 10 UYog oTO
oTroio TotroBeTeiTal 0 OAAANOG PONG O oXéon ME Tov aoBevr. Eivai
ONMOVTIKO VO NV avupwosi Kal va pnv XapunAwoel Tuxaia oute

o 8dAapog porg ouTe 0 aoBeVAG.

H kivhon Tou agBgvoug peTd Tnv ToTroBETNON TOU BaAduOU PONRg
eVOEXETAI VO ETTNPEACEI TNV EVEOKPAVIA TTiECN TOU aoBevoUg.

Eav xpslaorsi VO OVOOTPEWPETE TN povdGa EDS 3, kAgioTe Toug dUo
OQIYKTAPEG TTOU BPICKOVTAI OTO ETTAVW PEPOG TOU 0OKOU OUAAOYAG.
‘Etoi1 0a (!1TOTpu1T£I n 6|aBpoxn TOU avowparog egagpiopoU TTou
BpiokeTal OTO ETAVW PEPOG TOU OOKOU, TTPAYH TTou Ba euTTOdIdE TN
owOoTH TTapox£Teuon, Kai 8a atro@euxBei n TaAivdpounon Tou uypou
oT0 6GAapo pong.

MPOZOXH: KAeioTe TOV OQIYKTAPA KATW ATT6 TO AVOIYHA ATHOCG@AIPIKOU
€§aePIOPOU IO VA ATTOTPEYETE TNV UypaAVaOT TOU avVoiypaTog 6Tav o
OOKOG KEITETAI OTO TTATWHA, OTTWG T.X. KATA T SIAPKEIA TNG HETAPOPAG
Tou aoBevoug. Edv uypavesi To dvolypa e§agpiopol, evoéxeTal va
gptrodioel Tn pon Tou ENY péoa otov aoké guAAoyng. A@ou 1o
ouoTnua ToroBeTnBei o€ 0TUAO EVBOPAEBIag Xopynong 1 o€ GAAn
Bdaon oTAPIENG, AVOiSTE TOV OPIYKTAPA TTOU BPioKETAI KATW ATTO TO
dvolypa e§agpiopou.

1. XahopwaoTe TNV dormpn Rida kar cUPETE TN Padpn yYPARPAR avapopag
Trieong Tou BaAdpou porg otV KATdAANAN Béon pUBuiong TTieong, oe mm
Hg n cm H,0. Zrpéwrte v dommpn Bida d&i60TpOPA Yia VA ACQAAICEL.

MHN ZO®IFTETE YNEPBOAIKA TH BIAA (&¢ite Tnv eikdva 9).

Inueiwon: H ypauun avagopdg tieang Tou BaAdGuou poAg avTIOTOIXEI OTO
oTOMIo £§aywYNG uypoU péoa oTo BdAapo pong. H owArvwaon eigédou dev
€TTNPEACEl TN PUBUICN TNG TTiEONG, BIOTI KAl 01 U0 TTAEUPEG TNG CWARVWONG
BpiokovTal o€ ion amdOTACN, WG TTPOG TNV KOPUPK TNG, aTrd To BEAOG
pUBUIoNG TNG TTiEONG.

2. Avarpére atnv evoTnTa AgIToupyia Tou ouoTHUATOS EEWTEPIKNAG
mapoxéreuans ENY EDS 3 yia va puBuioETE TIG OTPOPIYYEG YIa TNV
eKTEAEON TNG KATAAANANG Biadikaoiag.

Edv xpnoiyotrolgite ypappég TTapakoAolBnong Tng evookpaviag Tieang
(Sev TTapéxovTal), TTPOCAPTATTE TIG OTN OTPOPIYYA TOU GUCTHPATOG
1 oTn oTPOPIYYa TNG YPAPMAG aoBevoug. AvaTpégTe TNV evoTnTA
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lNapakoAouBnon tng EKI yia odnyieg OXeTIKA e TN pUBUION TNG
avTioToiXng aTpoglyyag otn 6éan Monitoring Only. Znpeiwon:

O oxedlaouég Tou cuoTtApatog EDS 3 Tng CODMAN emiTpéTel Tnv €i0od0
aépa OTO GVOIYUQ OTUOOQAIPIKOU EEAEPIOUOU UE KATOKPATNON MIKPOBiWV
TTou 81a6£Tel 0 BAAaOG pong. AuTO €TITPETTEI TN PUBUION TG TTiEONG
TIAPOXETEUONG HETW TOU UWOUG Tou BaAduou pong Kal ePTTOdiZel TRV
avappoenaon ) Tnv TTieon TaAivepounong aTrod TV KATIoUod YPAUMA i
Tov 00K GUANOYNG va TTNpedoouy Tn pubuion. H Trapoucia aépa atnv
KaTiouoa cwAvwaon atéd Tov BAAaPo Ponig gival GUCIOAOYIKA.

A&giToupyia Tou cuoTApATOg e§WTEPIKNG TTapoxéTeuong ENY EDS 3
To gUoTnua EDS 3 0dg emTPETTEl VO TTPAYUATOTIOINOETE APKETEG SIAdIKATIEG
TTAPOXETEUONG Kal TTapakoAouBnong. AuTég eivai:

Mapoyxéreuon ENY péoa otov BdAapo pong

Mapoxéteuan ENY péoa otov aoké ouhhoyng atéd Tov BaAapo porg
MapakoAouBnon EKI pe évav yopotpotréa {eugng uypou
(nopgotpotréa FC)

‘Eyxuon @apudkou oTto oUoTnua

AgiypatoAnyia ENY

MPOEIAOIMNOIHZH: H TrapakoAolBnon tng EKI pe évav poppoTtpotréa
FC otn otpé@iyya Tou BaAduou pong TTapEXEl HETPOEIG Ol OTTOIEG
dev éxouv Kapia KAIVIKA aia. Mnv TrapakoAouBeite Tnv EKI péow Tng
oTPOPIYYyag Tou BOAGHOU PORG.

° Qfon Sampling Only (Mévov deiypatoAnyia) — AuTr) €TTITPETTEI OTOV
BAaAapo PoNG va ETTIKOIVWVET PE TN BUpa SelyuaToAnNWiag, dev ETTITPETTEI
OUWG TTAPOXETEUCT TOU UYpPOU pEoa aTov aoKO GUANOYNG. AT gival
n 6éon yia v deiypatoAnyia Tou ENY 1ToU OUAAEXBNKE.

e O¢fon Drip Chamber (@dAapog porig) — AuTr) diakdTTTel TN pory Tou ENY
TTPOG TOV A0KO CUAAOYAG KAl ATTEVEPYOTTOIET TN BUpa delypaToAnyiag. XTn
B6¢on autr) To ENY cuoowpeuetal otov BAAapo pong, aAAa dev utropei va
AnoOBei deiyua atd auTo.

e O¢fon Null (Mndevikr}) — Auth n B€on dev ouvioTAaTal.

Apxikf TAfpwon Tou cuoTiuartog EDS 3
Znueiwon: O1 oTpoQIyyeg BpiokovTtal oTn B€on Null KaTd TNV ATTOCTOA).

Inueiwon: Eival onuavTiki n epappoyr) onTITNG TEXVIKAG KATA TNV apxIKN
TAfjpwon Tou cuoTAuatog EDS 3.

O XeIPIOPOG TWV TPIWV OTPOQPIYYWV ETITPETTEI TV TTPAYUOTOTTOINGN KABE Hiag 1.
atrod auTég TIG Sladikaaieg. H evotnTa auTth TTEPIYPAPEl TOV OWOTO XEIPIOPO
TWV OTPOPiyywV.

MAnpwoTe pia ouplyya LUER-LOK e aTeipo @uaiohoyiké opd. ZuvioTdral
n xprion ouplyyag twv 10 ml.

} . . . . i ’ 2. TomoBeTAOTE TN OTPOPIYYA TNG YPAUUNG aaBevolug atn Béan Monitoring
Znueiwon: O1 Tapakdtw diadikaacieg TTpolTroBéTouv 6T To oUoTnua EDS 3 Only (BeiTe TNV evoTTA XI0N NS GTPOQIVYAS TNS YOAUUAS ATOEVOUC).
£XEI EyKaTOOTOOEN KAl EUBUYPAUUIOTE CWOTA.

} . i . . 3. AogaipéoTe 1o KaTrdkl LUER-LOK a6 Tov 0UVSeop0 Tou KaBeThpa
Znueiwon: To ovotnua EDS 3 atmmooTéAAeTal PE TIG OTPOPIYYEG OTN B€0N (TTEPIPEPIKG GKPO) TNS YPAUMMAS 0GOEVOUC.

Null (Mn&evikn).

i ; i i 4. A@aip€cTe TO KATTAKI aT1rd TN BUpa TTapakoAouBnang TNG oTPOPIYYaAG TNG

Xpnaon Tng oTpoQIYYag TNG YPappIig acBevoug YPOMUAG aoBevoUC.

(AvaTtpégre oTnv £1k6va 10)

H otpd@iyya TnG ypappng aoBevoug eAéyxel Tn pory Tou ENY a1mé Tn ypauun 5. Zuvdéate Tn oUplyya oTn BUpa TTapakoAoUBnang TNG oTPOPIYYaAS TNG

a0oBgvoug TIpog Ta GAAa e€apTApaTa Tou cuaTiuatog EDS 3. Mapakdtw YpapuNng aoBevoug.

TTEPIYPAPETAI O TPOTTOG E TOV OTTOIO PTTOPEITE VA PUBUICETE TN OTPOPIYYA TNG . . , , A . .

YPOUPAG acBevoug. Kabwg n ypauur) acBevoulg eival EUKAUTITN KOl MEPIKES 6. ITTlngTsés)\la(pgc; m OU(;)'W,G igbsgggzﬁf Tgw“";g(\)/ L%rl%g;ng \T(ggll"(zggﬂﬂg

POPEG axnuaTiCel Bpoxo, N OTPOPIYYA TNG YPOUKAG aoBevoug Ba TTpETTel va N GTPOPIYYA TNG YPAUHNS G ewe H npa.

gival TavToTe ToToBeTNUEVN avaAoya e T Bupa TrapakoAotenong. 7. ZTpéyTe TN OTPOPIYYaA TNG yPappng Tou aoBevolg ot Béon Closed.

: . - : . : MéoTe TN oUpIyya Kail EKTTAUVETE TO oUOTNHA HECW TOU BAAGHOU POAG.

e O¢on Drainage Only (Mévov mrapoyéreuon) — AuTh €TITPETTEI OTN R ) . P 2
YPauun acBevoUg va ETTIKOIVWVEL PIE TN 0TPOPIYYa Tou cucTriparog. H Béon B):sﬁ%wesns OT'GB,E):’ E}J(pGVIFOVTGI Siappotg. BeBaiwbeire 61 To uypo péel
QuTH atrevepyoTTolei TN BUpa TTapakoAoUBnang. AuTh gival n KatdAANAn EAEUVEPA GTOV BAAGHO pong.

B¢on yia mapoxéreuon ENY. 8. BeBaiwBsiTe 4TI T0 UYPS TTAPOXETEVETAI ATTO TOV BAAGUO POFS OTOV

e @fon Monitoring Only (Mévov mrapakoAoudnaon) — AuTr eMITPETTEI OTN a0K6 GUANOYAC.
ypauun acBevoug va eTmKoIVWVET pe Tn BUpa TrapakoAolBnong. H B6€on
auTr diakdTTel T por) Tou ENY oTtn o1pd@iyya Tou cuoTipaTog. AuTtr ival 9. TomoBeTraTE TN OTPOPIYYQ TNG YPAUUNG aoBevoug otn Béan Drainage

Only kal agaipéoTe TN oUpIyya. ETTavaToroBeTACTE TO KATTIAKI TN BUpa
TTapaKkoAoUBNONG TNG OTPOPIYYAG TNG YPAUMAG aaBevoUg.

n KatdAAnAn B¢on yia TapakoAoubnon TG EKI pe poppotpotréa FC.

e O¢on Closed (KAgioTR) — AuTr| diakoTrTel T por) Tou ENY otn atpogiyya
TOU CUCTHMATOG KAl ATTEVEPYOTTOIEI T BUpa TTapakoAouBnong.

e @éon Null (Mndevikn) — H Béon auTr evoéxetal va odnynoel o€ avakpIBeig
evoeiteig EKI kai yia 1o Adyo autd dev cuvioTdral.

20vdeon Tng povadag EDS 3 oTov kaBeTiipa Tou aoBevoug
A@aIpéoTeE TA KOTTAKIO OTTO TOV KOIAIAGKS ) TOV 00QUIKO KABETAPA Kal aTTd TN
ypauun acBevoug. NpocaptAaTe Tov BnAUKS GUVOEGHO TOU KABETAPO OTN
Xpnon Tng oTpOPIyyag Tou ouoTAHOTOG (AvaTpéSTe oTNV €IKOVa 11)  ypaupr acBevoug.
H oT1pdeIyya Tou cuoTrhpaTog eAéyxel Tn por) Tou ENY aTtov BGAapo pong.
Mapéxer etriong pia BUpa n otroia PTTOPEi va xpnoIoTTonBei yia Tn ouvdeon
Jiag ouokeung TrapakoholBnang EKIM (popgotpotréa FC). Mapakdtw
TEPIYPAPETAI O TPOTTOG PUBUIONG TNG OTPOPIYYAG TOU CUCTHNATOG.

MPOZOXH: AtraiTeiTal TTPOCOXN KATA TV A@AiPECT KAl AVTIKATACTACT
Tou katrakiol LUER-LOK, yia Tnv amrotpoTri) pé6Auvong.

|'|C(p0)(£T£U0'I’] ENY péoca oTov 8dAapo pong
XoAapwaTe TNV doTrpn Bida oTpEPovVTag TNV apioTEPO0TPOPA. ZUPETE
10 B¢A0G TOUu BaAdpou porig oTnv KatdAANAn Béon pubuiong Trieong
oe mm Hg 1§ cm H,0. Z1péyTe 6e§i60Tp0@a TNV GoTrpn Bida yia va
aoc@ahiogl. MHN ZOINTETE YMNEPBOAIKA TH BIAA.

e Ofon Drainage Only (Mévov mrapoxéreuon) — H otpd@iyya Tou
OUGTAMATOG ETTIKOIVWVEI PE Tov BGAapo pong. H Béon auTr atrevepyoTrolei Tn
BUpa TrapakoAoUBnong. AuTr gival n KatdAAnAn Béan yia rapoxéteuon ENY.

¢ Ofon Monitoring Only (Mévov TrapakoAouBnaon) — AuTtr emTPETTEl GTN
YPOUMA acBevoug va eTTIKoIVWVET PE TN BUpa TTapakoAoubnong. H Béan

auTr] diakoéTITel TN pory Tou ENY aTtov BdAapo pong. AuTh gival n KOTAGAANAN 2 |_|8pI0:I‘p€lpT£ TN OTPOPIYYA TG YPAKHNG Tou aoBevolg péxpis GTou @BdoEl
. - i oTn 6¢on Drainage Only.

Béon yia TapakoAouBnaon Tng EKIM pe popotpotréa FC.

¢ ©¢on Closed (KAeiotr)) — Autn diakoTel Ty pory Tou ENY oTov 6dAapo 3. MMepioTpéWTe TN OTPOPIYYA TOU GUGTAWATOS WEXPIS OTOU GBAcE! 0T 80N
PONG Kal atTevepyoTrolei TN BUpa TTapakoAolBnong. Drainage Only.

e Q¢éon Null (MndevikRi) — H Béon autr evoéxeTal va odnynaoel o€ avakpiReig ) . . o . .
evodeiteig EKIM otav xpnoiyotroigital évag poppotpotréag FC kal yia 1o Adyo 4. HFP'OTPFWTE N OTPOPIYYa Tou BaAGpou porig HEXPIG OTou PBATE! OTN
auTo dev ouvioTdTal. 0éon Drip Chamber.

XpARoN TNG OTPO@IYYaS Tou BaAdHOU PORS 5. BeBaiwbeite 611 TOo ENY TTapoyeTeUetal amd Tov acBevry otov BdAapo

PONAG Kal 0TI 0 BAAapog pong yepilel pe ENY. MNapakoAouBroTe Tov

(AvaTpégTe 0TV €1KOVa 12)
BdAapo pong Kal KaTaypawTe TOUG OYKOUG, OTTWG OTTAITEITAI.

H oT1pdeIyya Tou BaAdpou porg kabopidel edv To ENY Ba péel yéoa otov
aokd ouA\oynG | cucowpeleTal aTov BAAapo pong. Mapéxer etriong pia Bupa
delypatoAniag. MapakdTw TTePIypa@eTal 0 TPOTTOG PUBUICNG TG OTPOPIYYAG
Tou BaAdpuou pong.

e O¢on Drainage Only (Movov mrapoxéreuon) — AUTA eTITPETTEI OTO UYPO
atré Tov BdAapo pong va adeldlel péca oTov aokd GUANOYNAG. TN Béon
auTh, n BUpa delypatoAnyiag atrevepyoTrolgital. AuTr gival n B€on yia Tnv
mapoxéreuon ENY péoa otov aoké cuAAOyAG.
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napoxé'reuan ENY péoca otov aok6 ouAAoyrig a1rd ToV
Gq)\apo pong
MNa va diaoc@aAioeTe akpIBEiG HETPROEIG TOU UYPOU TTOU TTEPIEXETAI OTOV
BdAapo PoNG, TTEPIOTPEWTE TN OTPOPIYYA TOU CUGTANATOS PEXPIG OTOU
BpeBei otn B£on Closed.

2. T[epioTpéyTe TN OTPOPIYYa TOU BaAduou pong PEXPIG 6Tou PBAoEl OTn
0¢éon Drainage Only.

3. BeBaiwbeite 611 TO ENY TTapoyeTtedetal atmd Tov OGAapo porg oTov aoko
OUANOYRG Kal 0TI 0 aoKOG GUAAOYNG Yepidel pe ENY.

4. MMepioTpéWTe TN OTPOPIYYQ TOU GUCTANATOG PEXPIG OTOU pBdaoel oTn Béon
Drainage Only.

5. TNapakoAouBAoTe Tov aokd oUAAOYNG OTIWG ATTAITEITAL.

MapakoAoUBnon tng EKI

MPOEIAONOIHZH: H NAPAKOAOYOHZH THXZ ENAOKPANIAZ MIEXHZ
ME TH ZTPOO®IITA XTH OEZH NULL ENAEXETAI NA AMNOAQZEI
EX®AAMENA ANOTEAEZMATA. H TAYTOXPONH NMAPOXETEYZH KAI
NMAPAKOAOY®HZH ME TH BOHOEIA MOP®OTPOINEA ENAEXETAI
NA OAHIHZEI ZE TEXNHMATA KYMATOMOP®HZ KAI TEXNHTA
XAMHAEZ ENAEIZEIZ EKI, ONQZ EXEI NEPIFPAWEI O WILKINSONS.
H ENAAAAZZOMENH NMAPOXETEYZH KAI MAPAKOAOYOHZH THZ
EKIM MIMOPEI NA ENITEYXOEI PYOMIZONTAZ TIZ XTPO®IITEZ EITE
ZTH OEZH DRAINAGE ONLY TIA NAPOXETEYZH, EITE XTH ©OEZH
MONITORING ONLY A MNAPAKOAOYOYHZH THZ EKI1.

MapakoAouBroTe TNV EKI1 €ite amé Tn oTpd@iyya TNG Ypauung acBevoug
€iTe amd TN OTPOPIYYa TOU OUOTANATOG. H TTapakoAouBnon Tng EKI
ETTITUYXAVETAI JE TN OUVOEDT Tou e€oTTAIopOU TTapakoAolBnang EKI
(1T.X. pOpOTPOTTED {EUENG UYPOU) WE TNV ETTIBUKNTH OTPOPIYYA KAl IE TNV
TOTTOB€TNON TNG OTPOPIYYag oTn Béan Monitoring Only.

Znueiwon: Na avaTpéxeTe TTAVTOTE OTIG 0ONYiEG TOU KATAGKEUAOTH VIO
TN OWOTH €UBUYPAUMION KOl TOV XEIPIOUO TWV HOPPOTPOTTEWY KAl TOU
e€oTTAIoPOU TTapakoAouBnong Tng EKII.

Xpnon Tng 8éong éveong/derypaTtoAnyiag xwpig BeAdva
MPOEIAONMOIHZH: To ZuoTnua EDS 3 rapéxel aueon mpéofacn oTov
KOOETAPA KOIAIOKAG TTOPOXETEUOTNG HETW TNG OTPOPIYYAG TNG YPOAUHAG
ToU 000evoUg Kal TNG Béong éveong xwpig BeAdva. AtraiTeiTal TTpogoxn
KATA TN XOPRyNon @ApHAKWY MECW QUTWV TWV CNMEIWY, YIa TNV
gAay10TOTTOINGT TNG TBAVOTNTAG £yXUONG EVOAYYEIOKA XOPNYOUHEVWV
PAPUAKWYV EVTOG TOU eyKe@alovwrTiaiou uypoU. MPOZOXH: Mnv
ETMIXEIPEITE VA TTPOOTTEAACETE TO OPPAyIoHa OGIAIKOVNG TNG BEang
éveang/SeiypaTtoAnyiag xwpig BeAdva xpnoipotroiwvTtag BeAdva

A apBAcia kdvouAa. MNa Tnv amro@uyn TnG TPOkAnong nuidg oTo
oQEPAyYIcHA, N TTPOCRACN TIPETTEl VA TTPOYHOTOTTOIEITAI ATTOKAEICTIKA JE
XPANON TWV TUTTIKWV CUCKEUWV oUuvdeong Luer.

A. ‘Eyxuon @apudkou oTo cUCTHHO

Eivai duvatr n xopriynon ¢apudkwy atov acBevr) péow tng BUpag
delypaToAnwiag/éyxuong xwpig BeAdva Tou cuvdéopou oxApaTog Y,

0 OTT0i0G aTToTEAEI HEPOG TNG YPOPMNAG aaBevoug. AKOAOUBAOTE TNV
TTaPOKATW d1adikaoia yia Th XopAynon @apudakwy HECW autou ToU onuEiou:

1. MNepioTpéwTe TN OTPOPIYYA TNG YPAPMUAG acBevoug péxpl Tn B€éon Drainage
Only kai KA€ioTE OPECWG TOV CUPOUEVO GPIYKTAPA, TIEPIPEPIKE TOU
ouvdEapou oxAUaTog Y. (Znueiwon: MNapéxovial cupOUEVOI OQPIYKTHPEG YIa
TNV TTEPITITWAN TTOU XPNOIYOTIOIEITal TEXVIKA OITTANG oUCo®IENG.)

2. KaBapioTe TO TTWPA GIANIKOVNG TOU ONUEiou £yXuong We yala TToTIouévn
Je 100TTPOTTUAIKA aAkoOAn 70 % Trpiv atrd Tn xpron. AQAGTE To va
oTeyvwoel €11 1 AeTTTo.

3. XpnoiyotroioTe pia ouplyya he apoevikd oupouevo oUvOeoo luer n
Jia ouplyya pe apoevikd auvdeopo luer lock. MidoTe To onueio £yxuong,
TmMEoTE OUVATA Kal TIEPIOTPEWTE BEEIOOTPOPA TN GUPIYYa ETTAVW OTO
onueio éyxuong waodTtou oigel. XopnynoTe To @ApUaKo. (Enueiwon:

H xwpnTikéTNTA TNG YPOAPMPAG Tou 0oBevoUg Kal Tou KoIAloKoU KaBETHpa,
aTré 1o onuEio £€yxuong £wg To eyyUg AKPO TOU KABETHpa, gival
mepitou 1,5 ml.)

4. Tia va arroouvdECETE TN CUPIYYQA, TTEPIOTPEWTE TNV TTPOG T APICTEPA
wooTou atreAeuBepwOei. OTtav agaipebei n olplyya, To onuegio £yxuang
KAgivel. Mnv 1o TTwpaTigeTe.

5. EKTAUveTe TO onueio CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO Tou 18pUNATEG CAG.

6. AvoifTe TOV 0QIYKTPa (TOUG OQIYKTAPES) META aTTd TNV €yXUOn yia va
OUVEXIOTEI N TTOPOXETEUON.
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B. Aslypu'ro)\mpia uypoU a1rd 1o onueio deiypatoAnyiog/
avxucng Xwpig BeAdva
KaBapioTte 10 TTwpa GIANkGvNG Tou onueiou €yxuong e yala TToTICPEVN PE
100TTPOTTUAIKA aAKOOAN 70% TrpIv a1rd TN Xprion. AQACTE TO Va OTEYVWOEI
€1mi 1 AeTITO.

2. XpnOIYOTTOIROTE HIa CUPIYYQ UE APOEVIKO CUPOHPEVO OUVOETO luer i
Jia ouplyya Ye apoevikd ouvdeapo luer lock. MdoTe To onueio £yxuong,
TMECTE OUVATA Kal TIEPIOTPEWTE BEEIOATPOPA TN GUPIYYA ETTAVW OTO
onueio éyxuong waodtou ogigel. TpaBrgre paAakd 1o EuRoAo yia va
TTANPwOEi N alpiyya.

3. Na va ammoouvdéoeTe Tn oUPIYYQ, TIEPIOTPEWTE TNV TTPOG TA APICTEPK
waooTou atreAeuBepwbei. Otav agaipedei n olpiyya, To onueio £yxuang
KAgivel. Mnv To TTwpaTieTe.

4. EKTTAUVETE TO ONuEio OUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU 1I5pUPATOS OAG.
I. 'EKTTAUGT) TOU GUOTAMOTOG

Ma Tnv éKTTAUCN TOU CUGTAPATOG, XPnolyoTrolifoTe pia aUplyya LUER-LOK
Twv 10 ml ka1 6yko p€oou EKTTAUGNG TTOU VO ETTAPKET YIa TNV EKTTAUCH TOU
OUOTAPATOG aTTd TO onueio delypaToAnyiag/éyxuong Xwpis BeAdva wg
TOV a0KO GUAOYNG. EKTTAUVETE TO GUCTNUA OKOAOUBWVTAG TNV TTAPAKATW
diadikaoia:

1. Z1péyTe TN OTPOQIYYQ TNG YPAUUNAG Tou aoBevoug otn Béon Closed.

2. Z1péyTte TN OTPOPIYYQ TOU GUCTANATOG GTn Béon Drainage Only.

3. TomoBetAOTE TN OTPOPIYYa Tou BaAduou pong atn Béon Drainage Only.
4

BeBaiwBeite 611 GAoI 01 CUPOUEVOI OPIYKTAPES BpiokovTal oTnV
QvoIKTH B€an.

5. KaBapioTe To MWPa GIAIKSVNG Tou onueiou éyxuong pe yadla TToTIoPévn JE
I00TTPOTTUAIKT) AAKOOAN 70% TTpIv a1md TN XPHROoN. AQACTE TO VA OTEYVWOEI
€TTi 1 AeTTTO.

6. XpnoiyotroioTe pia oUplyya PE apoeVIKO oupOuEVo auvdeoo luer iy
JIa oUplyya Ye apoevikd ouvdeapo luer lock. MdoTe To onueio £yxuong,
mEOTE dUVATA Kal TTEPICTPEWTE TN oUpPIyya Oe€I00TPOPA ETTAVW GTO
onueio éyxuong PEXPIG OTOU OQIEEl.

7. EyxuoTe uypo €KTAUONG PEXPI va KaBapioel n ypapuR aoBevoug.

8. Ma va ammoouvdEoeTe TN oUPIYYQ, TTEPIOTPEWTE TNV TTPOG T APICTEPA
uéXPIG 6ToU atreAeuBepwBei. OTav agaipedei n olplyya, To onueio
£yxXuong KAeivel. Agv atraiteital TTWPA.

MeTagopd acBevolg ouvdedepévou e povada EDS 3
A. Odnyieg TpIv a1Té TN PETAPOPA

1. Zrpéyte TN OTPOPIYYQ TNG YPauung aoBevolg otn Béan Closed kai
BeBaiwBeite 6TI N TTapoxETeuan oTov BAAAPO POAG €xEl DIAKOTTE.

2. TapoyeTeloTe TOV BGAAPO PONG O€ AOKO TTAPOXETEUONG, TOTTOBETWVTAG TN
oTpoé@Iyya Tou BaAdpou pong oTtn B€éan Drainage Only.

3. Agou 10 ENY mrapoxeteuBei TTAfpwg oToV d0KOG CUANOYAG, TOTTOBETAOTE
TN oTPOPIYYa Tou BaAdpou pong otn B6€an Drip Chamber.

4. AvTIKOTAOTAGTE TOV A0KO CUAAOYNAG, avaTpéXovTag aTIG 0dnyieg Xpriong
TTOU oUVOdEUOUV TOV 00KG GUANOYNG.

5. MeTagépeTe TOV A0BevN.

B. O8nyieg HETA TN PETAPOPA

1. EykartaotroTe Tn ouokeur) EDS 3 oTtov aTUAO evOo@AERIag Xoprynong.

2. EuBuypappiote Tn ouokeur) EDS 3 wg Tpog 10 TTATWHA KOl WG TTPOG

Tov aoBevn.

w

BeBaiwBeite 611 01 pubuicelg Tou UWoug Tou BaAduou PONng Eival CWOTEG.

4. XuveyioTe TNV TTAPOXETEUOT), TOTTOBETWVTAG TN OTPOPIYYA TNG YPOAUMAG
aoBevoug Kal Tn oTPOPIyya ToU CUCTANATOG oTn B€on Drainage Only.
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AVTIKOTAOTAGT TOU CUCOTANOTOG £SWTEPIKAG TTOPOXETEUONG
ENY EDS 3 1Tng CODMAN xwpig koIAIaKO KaBeTApa

(ap. kaTaAdyou 82-1731)

AkoAouBnaTe oTeipa TEXVIKH KaTA TN SIGPKEIQ TNG AVTIKATAGTAONG TOU AoKoU

OUAAOYIG KAl TOU OET CWARVWONG.

1. Amo@pdaETe Tov KOIANIAKO KaBeTApa XpnaoipoTrolwvTag AaBida emmevoupévn
UE KAOUTOOUK.

2. AmoouvdéoTe Tov oUvdeopo LUER-LOK petagu Tou kaBeTrpa Kal TnG
YPAUMAG TTAPOXETEUCNG, KE IO TTEPIOTPOPIKN APIOTEPOCTPO®N Kivnan.
ATroppiyTe To oUoTnua EDS 3.

3. EykartaotroTe 10 oUotnua EDS 3 ekTeAWVTAG TIG SIABIKATIEG TTOU

TEPIyPAPovTal OTNV £VOTNTA EyKatdoTaon tou ouoTAuarog e§WTepIKAS
mmapoxéreuong ENY EDS 3.

AvVTIKOTAOTOON TOU 00KOU GUAAOYNAG

AkoAouBnoTe oTeipa TEXVIKN KATd T SIGPKEIQ TNG AVTIKOTAOTAONG TOU
aokoU oUAAoyAG. AvaTpéETe OTIG 0dnYyieg TToU CUVOBEUOUV TOV AVTAAAOKTIKO
aoKO OUANOYAG.

Inueiwon: Ymdapyxel éva onpeio £€yxuong kai delydatoAnwiag oTo KATw PEPOG
TOU aokoU GUANOYNG. Ma va eTTPEYETE TNV TTAPOXETEUGN ATTO TOV ACKO
OGUANOYRAG, apaIpéoTe QUTO TO ONpEio KOBOVTAG KATW OTTd TOV OPIYKTAPA,

JE epappoyr donTITnG TEXVIKNAG.

Ag@aipgon uypoU amé Tov aokd cuAAoyng

XPNOIPOTIOINOTE pia pn KOTITouoa BeAdva Twv 21 gauge kal oUplyya yia TNV
apaipeon Tou uypoU aTTO TO CNUEIO APAIPEDNG TTOU PBPICKETAI OTO KATW PEPOG
Tou aokoU. To onpeio agaipeang avréxel €wg Kal 3 dIaTpAoEIS aTTd BEAGVa
Twv 21 gauge.

Mpoodiopicudg Tou pubOU TTAPOXETEUCTG
MPOEIAOMNOIHZH: Oa péTrel va @POVTIJETE VA PNV UWPWVETE Kal
Vo uNV XapunAWVeTE Tov BdAapo porg 6Tav utroAoyieTe To pubuod
TOPOXETEUONG.

1. ZUAAEETE UYPO OTOV BAAONO PONG, OTPEPOVTAG TN OTPOPIYYA TOU BaAduou
pong atn 6éon Drip Chamber (d¢gite TNV €Ikéva 12).

2. Metd Tnv TapéAeuan evog KaBoPIoPEVOU XPOVIKOU SIOOTAUOTOG, UETPACTE
TN CUCOWPEUCN Uypou aTov BaAapo porg ae XIAloaToAITpa (ml).

3. YmoloyioTe Tov puBud TTapoxETEUonG, SIAIPWVTAG TOU OYKO TTOU
GUAAEXBNKE dla Tou XPOVIKOU SIGOTAPATOG TTOU TTaprABE.

4. TomoBetroTE TN OTPOPIYYa Tou BaAduou porg otn Béon Drainage Only.

AuTS €xel WG aTTOTEAETA TNV TTOPOXETEUAN UYpoU atrd Tov BAAapo porg
OTOV A0KO CUAAOYNAG.

®povTida ka1 ouvTRpnon Tou Aéilep
H ¢ékBeon oe vepd, okdvn, BepudTNTa 1 NAIOKO QWG EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI
BAABN oTo Adiep.

Mnv agrvete TN cuokeur) eUBUYPAPMIONG Tou AEICEP va TIECEI KOl PNV TNV
KOTATTOVEITE, KABWG evOEXETAI VA TTIPOKANBEI BAABN aTO AIep.

Edv 1o AéiCep dev Asitoupyei, EERIDWOTE TO KATTAKI TOU AKPOU Kal EAEYETE TNV
TIOAIKOTNTA TWV PTTATOPIWY. ETTavaTOTTOBETAOTE TIG PTTATAPIES, GV XPEIGZeTal.

MapaTtropTrég
MNa TapaTmouTTéG, TTApaKaAOUE avaTPESTE OTO TUAKA TNG AYYAIKNG YAWOOOG.

Eyyunon

H Codman & Shurtleff, Inc. eyyudtal 611 n TTapoUca 1aTpIKr) GUCKEUN Ogv ival
eAATTWHATIKN, 0UTE 600V aPOoPAa Ta UAIKE 0UTE 600V aPOPG TNV KATAGKEUN
NG. Me To TTapdv atrotroiciTal oroleodATTOTE AAAEG PNTEG 1) EMMEDCES
EYYUNOEIG, CUNTTEPIAAUBAVOMEVWV TWV EYYUROEWV ENTTOPEUCIMNOTNTAG
i kaTaAANASTNTAG. H KaTaAANASTNTA TNG TTAPOUCAG IATPIKAG CUOKEUNG
YIo XPAOT O£ OTOIASTTOTE CUYKEKPIMEV XEIPOUPYIKN eTTEPRaon 6a
mwpéTel va KaBopideTal ard Tov XpRoTn, Y Bdon TiIg odnyieg XpRong
TTOU TTaPEXEl O KATAOKEUAOTNG. Agv TrapéxovTal AAAEG EYYUNOEIG TTEPaV
AUTWV TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV QUAAAGSIO.

® To CODMAN ¢ivai orjpa katateBév Tng Codman & Shurtleff, Inc.
™ To EDS 3 gival epymmopiké ofjua 1ng Codman & Shurtleff, Inc.
® To LUER-LOK eival afjpa katateBév Tng Becton, Dickinson, and Co.
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FONTOS INFORMACIO
Hasznalat el6tt olvassa el!

CODMAN?® EDS 3™ CSF kiils6 drenazsrendszer
ventrikularis katéterrel

CODMAN® EDS 3™ CSF kiilso drenazsrendszer
ventrikularis katéter nélkiil

&Only

Javallatok

A CODMAN EDS 3 CSF kiils6 drenazsrendszer (EDS 3) a cerebrospinalis
folyadék (CSF) vagy mas, hasonlé fizikai tulajdonsagokkal rendelkez6
folyadékok elvezetésére hasznalandé olyan esetekben, amikor csékkenteni
akarjuk az intrakranialis nyomast és a CSF mennyiségét, amikor az alland6
bels6 sont behelyezése nem indikalt.+

Leiras -

Mérési hely

Cseppgylijté
tartaly

Cseppgylijté
tartaly zarécsapja

Betegvezeték

zarécsapja ~

Y-csatlakozc@
& ] ﬂ’,‘

N
befecskendezési/ |
mintavételi hely

[o]

—— Gyljtézsak

CSF cimke

A rendszer LDJ

Betegvezeték
zarécsapja

Az 1. abran lathaté EDS 3 rendszer (kataldgusszama 82-1730)
a kdvetkezOket tartalmazza:

e Egy 35 cm hosszu, szilikonbdl késziilt, atlatszé ventrikularis katétert (belsé
atméréje 1,5 mm, kilsé atmeéréje 3,1 mm), amely sugéarelnyel csikot és
mélységjelzd jeldléseket (az abran nincsenek feltiintetve) tartalmaz

* Egy 36 cm hosszu rozsdamentes acélt(it a katéter behelyezésére (az
abran nincs feltlintetve)

¢ Egy hajlitott, rozsdamentes acélbdl készlilt horgos végu trokart a katéter
szubkutan vezetésére (az abran nincs feltlintetve)

* Egy LUER-LOK® csatlakozdaljzatot és egy LUER-LOK sapkat a katéter
disztalis végéhez vald csatlakoztatdshoz (az abran nincsenek feltlintetve)

e Egy dupla, 76,2 cm hosszu vezetéket zardszerkezettel

¢ Egy 33 cm hosszu, Hg mm-es skalaval ellatott mérdalapzatot az
intrakranialis nyomas (ICP) szabalyozasahoz

e Egy 100 ml-es cseppgydijtd tartalyt mikrobasz(irével ellatott szell6z6nyilassal
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e Egy 162 cm hosszu betegvezetéket, amelyhez a kovetkez6k tartoznak:
¢ 1 pozitiv’ LUER-LOK csatlakoztaté szell6z6sapkaval
* Egy négykimenetl zarécsap LUER-LOK kivezetSaljzattal
e 1 Y-csatlakozd tl nélkili mintavételi/beadasi hellyel
e 3leszoritd
e Két négykimenetl zarécsap LUER-LOK kivezet&aljzattal
* Egy steril, szell6z6, 700 ml térfogatu gydjtézsak, amely 50 milliliterenként
beosztasokkal van megjeldlve.

Az EDS 3 rendszer katéter nélkil (katalogusszama 82-1731) csak a
cserére szolgalo kilsé alkatrészeket tartalmazza. A sapkaval ellatott
pozitiv LUER-LOK csatlakoz6 az 1,5 mm-es belsé atmérdjd, szilikonbol
készllt ventrikularis katéterrel val6 csatlakoztatasra hasznalandé. A fenti
termékek sterilek.

Megjegyzés: a gylijt6zsak térfogatértékei a tényleges folyadéktérfogat
+20 ml vagy +10 % tliréssel értend6k. A cseppgydijté tartaly térfogatmérési
pontossaga +1 %.

A CODMAN EDS 3 szintez6késziilék (kataldgusszama 82-1733) nem
steril tartozék, a CODMAN EDS 3 CSF kuls6 drenazsrendszerrel egyutt
valo alkalmazasra szolgal. A EDS 3 szintez6készilék egy régzit6keretbe
beépitett Iézerpointer, amely a CODMAN EDS 3 rendszerhez
csatlakoztatva hasznéalhaté.

Kérjik, olvassa el a szintbeallité készllékre ragasztott cimkét (lasd az
1a. dbrat):

LASER RADIATION (LEZERSUGARZAS)

DO NOT STARE INTO BEAM (NE NEZZEN BELE A SUGARBA!I)
CLASS 2 LASER PRODUCT (2-ES OSZTALYU LEZERTERMEK)
Diddas lézer

Maximalis kimenet <1 mW

Hullamhossz: 630-680 nm

EN/IEC 60825-1 2.0-s kiadas: 2007

A készilék megfelel a 21 CFR el6iras 1040.10-es és 1040.11-es részének,
kivéve az 50. szamu, 2007. junius 24-i keltezésu, a |ézeres készllékek
hasznalataval kapcsolatos megjegyzésben foglalt eltéréseket
CODMAN & SHURTLEFF, INC.

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 — USA

MANUFACTURED: MONTH YEAR (GYARTVA: HONAP EV)

A koévetkez6 termékek kilon-kilon is beszerezheték a CODMAN EDS 3 CSF
klils6 drenazsrendszer hasznalatahoz.

Katalégusszama Leiras

82-1732 CODMAN kilsé drenazsrendszer gyujt6zsak (steril),
5 darab
82-1735 CODMAN EDS 3 atlatszo ventrikularis CSF katéter (steril)
82-1738 CODMAN lumbalis katéter Il EDS 3 CSF
kllsé drenazsrendszerrel
82-1733 CODMAN EDS 3 szintbeallité készllék

Ellenjavallatok
A fejblr fertézése esetén az eszkdz hasznalata kontraindikalt.

Antikoagulans kezelés alatt allé, vagy vérzékeny betegeknél hasznalata
szintén ellenjavallt.

Az eszkdz hasznalata kontraindikalt, ha nincs lehet6ség kiképzett személy
altal biztositott 24 6ras felligyeletre.

FIGYELMEZTETESEK

Az intrakranialis nyomast a cseppgydijté tartalynak a beteghez viszonyitott
magassaga hatarozza meg. Kildndsen fontos tehat, hogy se a cseppgydijté
tartalyt, se a beteget ne mozditsuk akaratlanul felfelé vagy lefelé.

Ha a cseppgydjté tartaly vagy a beteg felfelé vagy lefelé elmozdul, a
drenazsrendszer magassagat feltétlentl djra be kell allitani.

Ha az EDS 3 egység felsd részét lefelé kell forditani, zarja el a gydijtézsak
tetején talalhato két leszoritét. Ezzel megel6zhetd, hogy a folyadék
benedvesitse a zsak tetején talalhaté szell6z6nyilast, amely nedvesen nem
szell6zik megfelel6en, valamint megelézhetd az is, hogy folyadék folyjon
vissza a cseppgylijté tartalyba.

Annak elkeriilése érdekében, hogy folyadék folyjon vissza a betegbe, zarja el
a betegvezeték zarécsapjat a beteg szallitasa el6tt.

A cseppgydijté tartalyt vagy a beteget felfelé vagy lefelé csak szakképzett
személy mozdithatja el orvos utasitasara.
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A cseppgylijté tartaly elhelyezése utan a beteg mozgasa befolyasolhatja az az alkatrészek 6sszeragadhatnak. Tovabbi informacidért forduljon a fert6tleni-
intrakranialis nyomast. tészer gyartéjahoz.

Az EDS 3 rendszer kdzvetlen hozzaférést nyujt a kamrai drenazskatéterhez A fert6zés valoszinlségének csokkentése érdekében ajanlott, hogy a katéter
a betegvezeték zarécsapjan és a tlimentes injekciés helyen keresztil. Ha kimeneti nyilasa és a kiils6 drenazs cs6hoz torténé csatlakozas ellatasa a
gyogyszert ad be e helyeken keresztil, forditson figyelmet arra, hogy ne hosszu tavon hasznalt hiperalimentacios katéterekre megallapitott alapelvek
kerdljon intravaszkularis gyégyszer a cerebrospinalis folyadékba. szerint torténjen.

Lumbalis katéter alkalmazasa esetén ugyeljen arra, hogy ne huzza vissza Az EDS 3 rendszert mindig régzitse infuziés allvanyhoz a régzitépant

a katétert, miutan behelyezte a Tuohy-tibe. Ha el kell tavolitani a katétert, segitségével. Hizza meg a kék csavart a rendszer biztonsagos

a katéter megseérilésének kockazata csokkentése érdekében egyszerre rogzitése céljabdl. A rogzitbeljaras masodlagos biztonsagi intézkedés,

huzza ki a Tuohy-t(it és a katétert. nem alkalmazhato els6dleges modszerként a rendszernek az infuzios

. e 2 , _ . allvanyhoz torténé rogzitésére.
A rendszer hasznélata el6tt kézzel szoritsa meg az elzarécsapok 6sszes

sapkajat. A csatlakozok meglazulhatnak a szallitas és kezelés soran. (Ne Zarja el a gyUjtézsak szell6zényilasa alatt talalhato leszoritét, hogy a
prébalja megszoritani vagy eltavolitani a ti nélkuli injekciés bemenetet. Ez szell6z6nyilas ne legyen nedves, ha a zsakot lefektetik, példaul a beteg
az alkatrész hozza van ragasztva a rendszerhez.) szallitasa kdzben. Ha a szell6zényilas nedves lesz, lehetséges, hogy

megakadalyozza a cerebrospinalis folyadék elfolyasat a zsakba. Miutan
felhelyezte a rendszert egy infuzids allvanyra vagy mas allvanyra, nyissa
ki a szell6z6nyilas alatti leszoritot.

Ne hagyja az EDS 3 rendszert Csak monitorozas allasban, ha a séntolés
(drenazs) az els6dleges feladat. A drendzs folytatdsahoz mindig allitsa vissza
az EDS 3 zarécsapjait Csak drenazs pozicidba.

Ne feledje, hogy a szell6zényilas alatti csovon 1évé leszoriténak nyitott

Az ICP monitorozasa a zarécsap Nulla éllasaban hamis ICP méréseket allapotban kell lennie ahhoz, hogy lehetévé tegye a cerebrospinalis folyadék

eredményezhet. Egyidejl drenazs és ICP-monitorozés hullamformaju mérési elfolvasat a qviiitézsakba

mitermékek és hibasan alacsony ICP-értékek leolvasasahoz vezethet, v v '

amit Wilkinson® leirt. A drenazs és az ICP mérése felvaltva végezhetd EDS 3 szintbeallité késziilék — évintézkedések
a zarécsapoknak drenazs céljabdl a Csak drendzs vagy az ICP mérése Ne nézzen a lézersugarba.

céljabol a Csak monitorozas poziciéba torténd allitasaval.

A tukorszer( feluletrdl visszaver6dd lézersugar veszélyes lehet.
Ha a késziilék vagy a cseppgydijté tartaly zarécsapja a Csak monitorozas o L o i
vagy a Zdrva allasban van az intrakranialis nyomas monitorozasa vagy a Az itt leirtaktdl klilénb6z6 beallitasok és eljarasok veszélyes
rendszer 4tmosésa soran, a drenazs folytatdsahoz vissza kell csavarni a sugarzast eredményezhetnek.
Csak drendzs pozicioba. Sterilitas

Ugyeljen arra, hogy a cseppgy(ijt6 tartalyt ne emelje fel vagy silllyessze le a

drenazsrata szamolasa kdzben. o
renazsrata szamolasa Kozben A CODMAN EDS 3 CSF kiils6 drenazsrendszer KIZAROLAG EGYSZERI

Informacié a magneses rezonanciavizsgalattal HASZNALATRA VALO, TILOS FERTOTLENITENI! A készilék hasznalatanak
(MRI) kapcsolatban minden fazisaban aszeptikus eljaras alkalmazandd. Az egyszer hasznalatos
VIGYAZAT! Tavolitsa el a lézeres szintbeallito késziléket Codman eszkdz6k nincsenek tervezve semmilyen médositasra, példaul
(katalégusszama: 82-1733) az EDS 3 rendszerrél, miel6tt belép az szétszerelésre, tisztitasra vagy Ujrasterilizalasra egy hasznalat utan. Az

MRI berendezésbe. Ez az 6sszetevé nem nylijt biztonsagot a magneses eszkozOk a kdzponti idegrendszerrel valo érintkezésre szolgalnak, és jelenleg
rezonanciaval szemben. nincs lehet8ség a lehetséges fertézésforrasok, példaul a Creutzfeldt-Jakob-

] kér kérokozojanak elpusztitasara. Az ismételt felhasznalas az eszkdz
A CODMAN EDS 3 CSF kiils6 drenazsrendszer alkatrészei, a CODMAN EDS 3 teljesitményét is befolyasolhatja, és az egyszer hasznélatos eszkozok ismételt
szintbeallitd keszUlék kivételével, nem mutattak kdlcsonhatast 1,5T és 3,0 T hasznélata elérelathatatlan veszélyeket vagy miikddésképtelenséget okozhat.

er6sségl MRI rendszerekkel. A L. L
A Codman & Shurtleff nem vonhaté felel6sségre olyan termék miatt, amelyet

OV|NTEZKEDESEK Ujrasterilizaltak, valamint nem ir jéva és nem cserél be olyan terméket,
Olvassa el a gyarté utasitasait, ha nem Codman alkatrészeket hasznal. amelyet kibontottak, de nem hasznaltak fel.

Gondosan vizsgélia meg a steril csomagot. Ne hasznalja a Amennyiben a belsé egységet nem nyitottak fel vagy az nem sériilt meg,
kovetkez6 esetekben: akkor a termék sterilnek tekinthetd.

e acsomag vagy annak lezarasa sérultnek tlinik,
¢ atartalom sérultnek tlnik, vagy
¢ alejarati datum mar elmult.

A készllék kovetkezd részeit tesztelték, és megallapitottak, hogy
nem pirogének:

Az injekcids helyt6l a pozitiv LUER-LOK csatlakozoig tarté dréncsészakasz
A készllék hasznalatanak minden fazisaban aszeptikus eljaras alkalmazandaé. I 4 P 9

Katéter
Kilénés gondot kell forditani arra, hogy a ventrikularis katéter ne érintkezzen ]
csupasz ujjakkal, torl6kendSkkel, runaszovettel, talkummal vagy barmilyen Katéter LUER-LOK
egyéb bolyhos vagy szemcsés feliilettel. A szilikongumi fokozottan HASZNALATl UTM UTATO

elekrosztatikus, ezért vonzza a leveg6ben levé szemcséket és fellleti

szennyez6déseket, melyek szdveti reakciét eredményezhetnek. Altalanos sebészi modszer: ventrikularis katéter

Mivel a ventrikularis katéter behelyezése t6bb ponton lehetséges,
A szilikongumi kénnyen vaghato és téphet; ezért hasznaljon gumivégl cohert @ behelyezeés technikajarol és a megfeleld elhelyezesrdl a sebésznek
a katéter kezelése soran. esettdl figgéen kell dontenie.

Ajanlatos a katétert a LUER-LOK végzédéshez varrni, megakadalyozandé a 1. Aszeptikusan készitse elS és izolalja a miitéti terlletet.

részek szétcsUszasat a katéter eltavolitasanal. . . )
2. Veégezze el a craniotomiat.

Fokozott 6vatossag sziikséges, amikor a lekdtéseket végzi, hogy elkerilje
a vezeték elvagasat vagy elzarasat. Szilikontermékek esetén rozsdamentes
acelbdl késziilt lekdtés hasznalata nem javasolt. 4, Huzza ki a szondat, majd ellendrizze, hogy a folyadék szabadon
aramlik-e. A CODMAN EDS 3 atlatsz6 ventricularis CSF katéter
(kataldgusszama 82-1735) alkalmazasakor a bevezetés mélysége
ellendrizhetd a katéterre nyomtatott skala segitségével.

3. A katéterbe vezetett szonda segitségével vezesse be a katétert.

A szennyez6dés elkeriilése érdekében ne érintse meg gumikeszty(i nélkdli

kézzel a LUER-LOK sapkajanak bels6é menetét és fellletét. Ne helyezze a

LUER-LOK sapkat nem steril feluletre.

5. Vezesse be a trokar horgos végét a katéter distalis végébe. Vezesse be
a trokar éles végét a bérbe, és szubkutan tolja elére egy kis szakaszon.
Lasd 2. dbra.

Ne prébaljon meg hozzaférni a timentes injekciés/mintavételi hely szilikon
lezarasahoz tlvel vagy tompa kanldillel. A lezaras sérllésének elkerilése
érdekében csak hagyomanyos Luer-csatlakozos eszkdzdket hasznaljon.
Hozza ki a trokart a fejbdrodn at. Vigyazva, nehogy kihuzza a katéter
bevezetett részét, hizza at a katétert a szubkutan csatornaban, amig a
katéterhurok mar nem tiremkedik a bemetszés szintje f61é. Lasd 3. abra.

Ugyeljen r4, hogy a fertétlenitészerek maradéka ne maradjon a
LUER-LOK csatlakozdk belsé fellletén. Az ilyen maradékok miatt
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6. Zarje el a katétert gumibevonatu lefogdval, és tavolitsa el a trokart
a katéterrdl.

VIGYAZAT! A szilikon kénnyen szakithat6 és vaghaté. Ezért hasznaljon
gumivégii Kochert a szilikonkatéter kezelése soran.

7. Helyezze be a ,negativ’ LUER-LOK csatlakoz6 kampods végét
(a sapkaval egyutt) a katéter végébe, és varrja 6ket 6ssze. Ne vegye
le a LUER-LOK sapkat, amig készen nem all arra, hogy a katétert
csatlakoztassa a drenazsrendszerhez.

VIGYAZAT! Ajanlatos a katétert a LUER-LOK csatlakozéhoz varrni,
megakadalyozandé a részek szétcsuszasat a katéter eltavolitasanal.

Fokozott 6vatossag sziikséges, amikor a lekotéseket végzi, hogy
elkeriilje a vezeték elvagasat vagy elzarasat. Szilikontermékek esetén
rozsdamentes acélbdl késziilt lek6tés hasznalata nem javasolt.

8. A kimeneti nyilasnal régzitse a katétert a b6rhdz. Varrja be a metszés
helyét. Sterilen fedje le a terlletet.

Altalanos sebészi médszer: lumbalis katéter
A lumbalis katéter behelyezésével kapcsolatban olvassa el a katéterrel
csomagolt haszndlati utasitasokat.

Az EDS 3 CSF kiils6 drenazsrendszer felszerelése

Az EDS 3 CSF kuls6 drenazsrendszer felszerelésének Iépései:

Az EDS 3 készilék infuzids allvanyra torténd rogzitése.

Az EDS 3 készUlék padlohoz viszonyitott magassaganak beallitasa.

Az EDS 3 készlléknek a beteghez viszonyitott magassaganak bedllitasa.
A cseppgylijté tartaly elhelyezése.

Az EDS 3 készllék izembe helyezése.

Az EDS 3 készllék csatlakoztatasa a betegbdl kivezetd katéterhez.

Az EDS 3 késziilék infuzios allvanyra térténé rogzitése

1. Vegye ki a terméket a csomagolasabol.

2. Rogzitse az EDS 3 készlléket az infuzids allvanyhoz a régzitépant
segitségével, majd biztositsa helyzetét a kék csavar meghuzasaval
(lasd a 4. abrat).

3. Az EDS 3 készilékhez kapcsolodo vezetéket helyezze az infuzios

allvanyra és rogzitse: nyomja meg a rogzitészerkezeten talalhaté gombot,
és huzza meg a pantot addig, amig stabilan nem régzil az allvanyhoz.
A felhelyezés utan csomdézza meg a pantot a zardszerkezet felett.

Az EDS 3 késziilék padléhoz viszonyitott magassaganak
beallitasa
1. Tavolitsa el a csavart zsineget e CODMAN EDS 3 szintez6készulékrdl.

2. Rogzitse a CODMAN EDS 3 szintez6késziiléket az allvanyhoz a
biztositéfllnek az EDS 3 nyilasa f616tti rogzitésével (lasd az 5. abrat).

Megjegyzés: iranyitsa a lézert a beteg felé.

3. Allitsa be az infizios &llvanyon 1év6 szerkezet magassagat a kévetkezék
szerint (lasd a 6. abrat):

a. Lazitsa meg a szirke csavart, és forgassa a szereléket addig,
amig vizszintbe nem kertl (a Iégbuborék az tivegcsé kdzepén
helyezkedik el).

Ha az EDS 3 rendszer vizszintben van, régzitse a szlirke
csavar segitségével.

4. Folytassa a kovetkezd résszel: az EDS 3 készlilék beteghez viszonyitott
magassaganak beallitasa.

Az EDS 3 késziilék beteghez viszonyitott magassaganak beallitasa
1. Rogzitse a CODMAN EDS 3 szintez6késziiléket az EDS 3 készilékhez
ugy, hogy a lézersugar a szintez6készUlékre, a beteg felé mutasson.

2. Allitsa be az infuziés allvanyon 1évé szerkezet magassagat
a kovetkez6k szerint:

a. Forgassa el a lézerpointert addig, amig a pointer nem bocsat ki
lézersugarat (lasd a 7. abrat).

b. Iranyitsa a |ézersugarat a beteg felé.

c. Lazitsa meg a kék csavart és allitsa be az EDS 3 szerkezet
magassagat (lasd a 8a abrat), ugy, hogy a Iézerpointer ventrikularis
drendzs esetében a beteg kilsé hallényilasara, lumbalis drenazs
esetében pedig a katéter kilépési helyére mutasson. Ez a pozicio

a ,Nulla” referenciapontot jelenti (lasd a 8b abrat).
d. Forgassa a lézerpointert addig, amig az ki nem alszik.

3. Tavolitsa el a szintez6készlléket az EDS 3 készlilékrdl.
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A cseppgylijté tartaly elhelyezése

VIGYAZAT! Az intrakranialis nyomast a cseppgytijto tartalynak a
beteghez viszonyitott magassaga hatarozza meg. Kiilonésen fontos
tehat, hogy se a cseppgydijto tartalyt, se a beteget ne mozditsuk
akaratlanul felfelé vagy lefelé.

A cseppgylijto tartaly elhelyezése utan a beteg mozgasa befolyasolhatja
az intrakranialis nyomast.

Ha az EDS 3 egység felsé részét lefelé kell forditani, zarja el a
gylijtozsak tetején talalhato két leszoritét. Ezzel megel6zhetd, hogy a
folyadék benedvesitse a zsak tetején talalhaté szell6zényilast, amely
nedvesen nem szell6zik megfelel6en, valamint megel6zhetd, hogy
folyadék folyjon vissza a cseppgyiijto tartalyba.

VIGYAZAT! Zarja el a szell6z6nyilas alatt talalhaté leszoritét, hogy a
szell6z6nyilas ne legyen nedves, ha a zsakot lefektetik, példaul a beteg
szallitasa kézben. Ha a szell6z6nyilas nedves lesz, lehetséges, hogy
megakadalyozza a cerebrospinalis folyadék elfolyasat a zsakba. Miutan
felhelyezte a rendszert egy infaziés allvanyra vagy mas allvanyra,
nyissa ki a szell6z6nyilas alatti leszoritot.

1. Lazitsa meg a fehér csavart, és allitsa a cseppgy(ijt6 tartaly fekete
referenciavonalat a megfelel6, Hg mm-ben vagy vizecm-ben megadott
nyomasertekre. Forgassa el a fehér csavart az oramutato jarasaval
megegyezd iranyba. NE HUZZA MEG TUL SZOROSAN A CSAVART

(lasd a 9. abrat)!

Megjegyzés: a nyomasbeallité vonal magassaga megfelel annak az
értéknek, melynél a folyadék a cseppgy(ijté tartalybdl kifolyik. A bevezetécsd
nem befolyasolja a nyomasbeallitast, mivel a csérendszer mindkét oldalan
egyforma a tavolsag a csérendszer csucspontja és a nyomasbeallitd

nyil kdzott.

2. A megfelel6 beavatkozasok elvégzéséhez sziikséges zarocsap-
bedllitasokat Az EDS 3 CSF kiils6 drendzsrendszer kezelése cim(
dokumentaciobol ismerheti meg.

3. Intrakranialis nyomast méré vezetékek (nem részei a készletnek)

alkalmazasakor csatlakoztassa azokat a rendszer zarécsapjahoz vagy

a betegvezeték zardcsapjahoz. A zarécsap Csak monitorozas allasba
val6 beéllitdsara vonatkozo utasitasok Az ICP monitorozdsa cimi
részben talalhatok. Megjegyzés: a CODMAN EDS 3 lehet6vé teszi, hogy
a cseppgyljtd tartaly steril szelepén levegd jusson be. Ez lehetévé teszi
a drenazsnyomas szabalyozasat a cseppgylijt6 tartaly magassaganak
beallitdsaval, és megakadalyozza a cseppgydijtd tartaly mogotti
vezetékbdl vagy a gy(ijtézsakbdl kiinduld szivé- vagy ellennyomas
érvényesulését, amely befolyasolna a beallitast. A cseppgydijté tartaly
mogotti vezetékben normalis kdrilmények kdzobtt is lehet levegd.

Az EDS 3 CSF kiils6 drenazsrendszer kezelése

Az EDS 3 rendszer t6bb drendlasi és monitorozasi eljaras elvégzését
teszi lehetévé:

¢ a CSF cseppgylijté tartalyba térténd elvezetését,

* a CSF cseppgylijté tartalybdl a gydjtézsakba térténd elvezetését,
¢ az intracerebralis nyomas mérését a folyadékhoz kapcsolt
atalakité segitségével,

gyogyszerek beadasat a rendszerbe,

mintavételt a CSF-bdl.

A harom zardcsap bedllitasa segitségével minden egyes eljaras elvégezhetd.
E rész a zarécsapok megfelel6 kezelését ismerteti.

Megjegyzés: a kovetkezd beavatkozasok feltétele, hogy az EDS 3 rendszer
megfelelen fel legyen szerelve és szintbe legyen hozva.

Megjegyzés: az EDS 3 rendszer szallitdsakor a zarécsapok ,Nulla’
helyzetben vannak.

A betegvezeték zaré6csapjanak hasznalata

(Lasd a 10. abrat)

A betegvezeték zarocsapja a CSF-nek a betegvezetékbdl az EDS 3 rendszer
tobbi 6sszetevdje felé torténd folyasat szabalyozza. A kdvetkez6kben
ismertetjuk a betegvezeték zarécsapjanak beallitasi lehetéségeit. Mivel

a betegvezeték hajlékony és esetenként csavarodhat, a betegvezeték
zardcsapjat mindig a monitorozo kivezetéstdl fliggéen kell elhelyezni.

e Csak drenazs allas — Lehet6vé teszi, hogy a betegvezeték
Osszekottetésben legyen a rendszer zarécsapjaval. A monitorozasi port
zarva van. Ez az dllas szolgal a CSF elvezetésére.
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¢ Csak monitorozas allas — Lehet6vé teszi, hogy a betegvezeték 9. Forgassa a betegvezeték zarécsapjat a Csak drendzs pozicidba,
Osszekottetésben legyen a monitorozonyilassal. A rendszer zarécsapja és tavolitsa el a fecskendét. Cserélje le a betegvezeték zarécsapja
felé vezet6 Ut el van zarva. Ez az allas szolgal az FC atalakité segitségével monitorcsatlakozasanak sapkajat.

végzett ICP-mérésére. P . .
e Zart allas — A rendszer zarécsapja és a monitorozényilas felé vezet6 Ut is Az EDS 3 késziilék csatlakoztatasa a betegkatéterhez

el van zarva. Csavarja le a sapkat a ventrikularis vagy lumbalis katéterrdl és
* Nulla allas — Ezt az allast nem javasolt alkalmazni, mert az ICP a betegvezetékrél. Kosse 6ssze a katéter ,negativ” csatlakozojat
mérésének hibas eredményéhez vezethet. a betegvezetékkel.
A rendszer zar6csapjanak miikédtetése V.IGYI:\ZAT! [?gyeljen a fert6zés megel6zésére, amikor leveszi vagy
(Lasd a 11. abrat) visszahelyezi a LUER-LOK sapkat.

A repdszc-;-r z’érécsapja s,e_gl'tségévell sz_abélyozh_até a CSF-nek a cseppgy(ijltc'i A CSF cseppgyiijté tartalyba térténé elvezetése

tartalyba jutdsa. Ezen kivl taldlhatd rajta egy kimenet, amelyhez ICP-mér6 Lazitsa meg a fehér csavart az 6ramutatd jarésdval ellentétes iranyba

eszkdz (FQ altalakl_tcl)) csatla,qu,ta_thato. A Ifovt_etkezokben ismertetjik a torténs elfogatassal. Tolja a cseppgy(ijts tartaly nyilat a kivant,

rendszer zarécsapjanak beallitasi lehetdsegeit. Hg mm-ben vagy vizem-ben megadott nyomasértékre. Forgassa el

« Csak drenazs 4llas — A rendszer zarécsapja és a cseppgy(ité tartaly a fehér csavart az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba. NE HUZZA
k6zott van dsszekottetés. A monitorozasi port zarva van. Ez az allas MEG TUL SZOROSAN A CSAVART!

szolgal a CSF elvezetésére. L ) ) Forgassa a betegvezeték zarocsapjat a Csak drendzs pozicioba.
¢ Csak monitorozas allas — Lehet6vé teszi, hogy a betegvezeték

Osszekéttetésben legyen a monitorozonyilassal. A rendszer zarocsapja 3. Forgassa a rendszer zarécsapjat a Csak drendzs pozicioba.
felé vezet6 Ut el van zarva. Ez az allas szolgal az FC atalakité segitségével . i L ., e
végzett ICP-mérésre. 4, Forqassa a ggeppgyulto tartaly zarécsapjat a Cseppgylijté
o Zart allas — A cseppgy(ijt tartaly és a monitorozonyilas felé vezet6 Ut is tartély pozicioba.
el van zarva. 5. Gy&z&djon meg arrdl, hogy a CSF a betegbél a cseppgy(ijts tartalyba

¢ Nulla allas — Ezt az allast nem javasolt alkalmazni, mert FC atalakité

folyik, és a cse Gjt6 tartaly t6lt6dik cerebrospinalis folyadékkal.
alkalmazasa esetén az ICP mérésének hibas eredményéhez vezethet. v PPIy. v P y

Figyeljie a cseppgydijté tartalyt, és szlikség szerint jegyezze fel a gyUjtott
A cseppgyiijté tartaly zarécsapjanak hasznalata folyadeék térfogatat.

(Lasdai2.abrat) o A CSF cseppgyiijts tartalybol a gyiijtézsakba torténé elvezetése
A csep pgyulto tar.taly zarécsapjaval Ighgt sza,balyozm, hogy aCSFa - 1. A cseppgydjté tartalyban talalhato folyadék mennyiségének pontos
gy(jtézsakba folyjon vagy a cseppgy(ijté tartalyban maradjon. Ezen kiviil méréséhez a rendszer zarécsapjat forditsa a Zért poziciéba.

el van latva egy mintavételhez hasznalhaté nyilassal. A kévetkez6kben
ismertetjlik a cseppgylijté tartaly zarécsapjanak beallitasi lehetéségeit. 2. Forgassa a cseppgylijté kamra zarécsapjat a Csak drenazs pozicioba.

* Csak drenazs allas — A folyadék a cseppgydijté tartalybol a gydjt6zsakba 3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a CSF a cseppgy(ijté tartalybdl a
folyhat. Ebben az allasban a mintavételi nyilas zarva van. Ez az allas gylijtézsakba folyik, és a gydjtézsak t6ltédik cerebrospinalis folyadékkal.

szolgal a CSF gylijt6zsakba torténd elvezetésére. . . . "
4. Forgassa a rendszer zarécsapjat a Csak drenazs pozicidba.

VIGYAZAT! Amennyiben az ICP-t FC atalakitoval a cseppgyiijto tartaly o i L e .
zarécsapjanal méri, a kapott eredmények nem tiikrézik a valés klinikai 5. Szlikség esetén ellendrizze a gy(ijtézsak allapotat.
helyzetet! Ne mérje az ICP-t a cseppgyidijto tartaly zarécsapjanal. Az ICP monitorozasa

¢ Csak mintavétel allas — A cseppgydijt6 tartalybodl a folyadék a mintavételi VlGY.AZ.AT! AZ|CP NULLAP 0ZICIOJABAN TORT,ENG 'CP'ME,RES
nyilasba folyhat, de nem jut a gy(ijtszsakba. Ez az 4llas szolgal a CSF-bgl ~ HIBAS ERTEKEKET ERDMENYEZHET. EGYIDEJU DRENAZS ES

t6rténd mintavételre. ICP-MONITOROZAS HULLAMFORMAJU MERESI MUTERMEKEK ES
* Cseppgyiijto tartaly allas — A gy(ijtézsak és a mintavételi nyilas felé HIBASAN ALACS(S)NY'ICP-ERTEKE’K LEOLVASASAHOZ VEZETHET,
vezetd Ut is el van zarva. Ebben az allasban a CSF a cseppgyijté AMIT WILKINSON® LEIRT. A DRENAZS ES AZ ICP MERESE FELVALTVA
tartalyban gy(ilik, és bel6le mintavétel nem végezhetd. VEGEZHETO A ZAROCSAPOKNAK DRENAZS CELJABOL A CSAK
* Nulla allas — Ez a pozicié nem javasolt. DRENAZS VAGY AZ ICP MERESE CELJABOL A CSAK MONITOROZAS
POZICIOBA TORTENO ALLITASAVAL.
Az EDS 3 rendszer iizembe helyezése e } . o
Megjegyzés: a zarécsapok szallitaskor Nulla allasban vannak. Az ICP mérését a betegvezetek vagy a rendszer zarocsapja szintjén
végezze. Az ICP méréséhez az ICP-mérd eszkdzt (tehat a folyadékhoz
Megjegyzés: az EDS 3 rendszer (izembe helyezését aszeptikus médszerrel kapcsolt atalakitot) csatlakoztassa a megfeleld zarécsaphoz, majd forditsa
kell végezni. a zarécsapot a Csak monitorozas pozicidba.
1. Toltse fel a LUER-LOK fecskendét steril fizioldgias séoldattal. Javasolt Megjegyzés: az ICP-mér6 berendezés megfeleld szintezése és miikddtetése
10 ml-es fecskend6t hasznalni. érdekében mindig vegye figyelembe a gyarté utasitasait.
2. Allitsa a betegvezeték zarécsapjat a Csak monitorozds poziciéba A tiimentes mintavételi/injekciés hely hasznalata
(lasd A betegvezeték zdrocsapjdnak hasznélata cimu fejezetet). FIGYELMEZTETES: Az EDS 3 rendszer kdzvetlen hozzaférést nydjt a

kamrai drenazskatéterhez a betegvezeték zarécsapjan és a timentes
injekciés helyen keresztiil. Ha gyogyszert ad be e helyeken keresztiil,
forditson figyelmet arra, hogy ne keriiljon intravaszkularis gyégyszer

3. Csavarja le a LUER-LOK sapkat a betegvezeték katétercsatlakozdjarol
(annak proximalis végeérdl).

4. Csavarja le a betegvezeték zarécsapjan a monitorcsatlakozas sapkajat. a cerebrospinalis folyadékba. VIGYAZAT! Ne probaljon meg hozzaférni
a tlimentes injekcios/mintavételi hely szilikon lezarasahoz tiivel vagy
5. Csatlakoztassa a fecskend6t a betegvezeték zarécsapjanak tompa kandillel. A lezaras sériilésének elkeriilése érdekében csak
monitorcsatlakozasahoz. hagyomanyos Luer-csatlakozés eszk6zoket hasznaljon.
6. A fecskend6 enyhe megnyomasaval toltse fel a betegvezeték A. Gyogyszerek beadasa a rendszerbe
zarécsapjatol a katétercsatlakozasig vezet6 rovid csészakaszt. Gyogyszerek beadhatdk a betegvezeték Y-csatlakozoéjanak tii nélkali

mintavételi/injekcids csatlakozojan keresztill, amely a betegvezeték részét

7. Forgassa a betegvezeték zar6csapjat a Zart pozicidba. A fecskendd képezi. Gydgyszerek beadasahoz kévesse a kovetkezs utasitasokat:

megnyomasaval toltse fel a rendszert a cseppgydijté tartalyon

keresztll. Gy6z6djon meg arrél, hogy a folyadék sehol nem folyik ki a 1. Forditsa a betegvonal zar6csapjat a Csak drendzs poziciéba, majd zarja
rendszerbdl. Gy6z6djon meg arrél, hogy a folyadék szabadon aramlik el a csusztathato szoritét kdzvetlenll az Y-csatlakozétol disztalisan.
a cseppgylijté tartalyba. (Megjegyzés: a rendszer zardcsipeszekkel van ellatva arra az esetre,

ha kett6s leszoritd technikat kell alkalmazni.
8. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a folyadék a cseppgydijté tartalybdl szabadon )

aramlik a gydjt6zsakba. 2. Hasznalat el6tt tordlje le az injekcids hely szilikontdmitését 70 %-os
izopropil-alkohollal. Hagyja 1 percig szaradni.
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Készitsen el egy ,pozitiv’ csuszo luer fecskend6t vagy egy ,pozitiv”’
luer lock fecskend6t. Fogja meg az injekcios helyet, és a fecskendd erés
nyomasaval és az 6ramutato jarasanak iranyaban vald elforgatasaval
rogzitse az injekcids helyhez. Adja be a gyogyszert. (Megjegyzés:

a beteg vezetékének és a ventrikularis katéternek a térfogata a
befecskendezés helyétdl a katéter proximalis végéig megkdzelitéen

1,5 kdbcentiméter.)

A fecskendé eltavolitdsahoz addig forgassa az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyban, amig ki nem lazul. A fecskend6 eltavolitasa utan
az injekcids hely zarva van, ne helyezzen ra fedelet.

Oblitse at az injekcids helyet az intézmény elSirasainak megfeleléen.

A drenazs folytatasa céljabdl a befecskendezés utan nyissa fel Ujra a
zarécsipeszt (csipeszeket).

. Folyadékminta vétele a ti nélkiili mintavételi/injekciés helybdl
Hasznalat el6tt tordlje le az injekcids hely szilikontdmitését 70 %-os
izopropil-alkohollal. Hagyja 1 percig szaradni.

bl v 1)

Készitsen el egy ,pozitiv’ csuszo luer fecskend6t vagy egy ,pozitiv”’
luer lock fecskend6t. Fogja meg az injekcios helyet, és a fecskendd erés
nyomasaval és az 6ramutato jarasanak iranyaban vald elforgatasaval
régzitse az injekcios helyhez. Ovatosan téltse meg a fecskendét a
dugattyu hatrahtzasaval.

A fecskend® eltavolitdsahoz addig forgassa az éramutatd jarasaval
ellentétes iranyban, amig ki nem lazul. A fecskendd eltavolitdsa utan az
injekcids hely zarva van, ne helyezzen ra fedelet.

4.

C. A rendszer feltdltése

A rendszer atoblitése céljabdl 10 ml-es LUER-LOK fecskendé6t és a tli nélkuli
befecskendezési/mintavételi helytdl a gy(ijtézsakig terjedd szakasz feltéltésére
elegendd folyadékot kell hasznalni. A rendszer felt6liésére a kévetkezé
modszert alkalmazza:

Oblitse at az injekcids helyet az intézmény elSirasainak megfeleléen.

1. Forgassa a betegvezeték zarécsapjat a Zart pozicioba.

2. Forditsa a rendszer zarécsapjat a Csak drendzs éllasba.

3. Forditsa a cseppgyldijt6 tartaly zarécsapjat a Csak drendzs allasba.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindegyik csusztathaté csipesz nyitva van.
5. Hasznalat el6tt tordlje le az injekcios hely szilikontémitését 70 %-os
izopropil-alkohollal. Hagyja 1 percig szaradni.

Készitsen el egy ,pozitiv’ csuszo luer fecskend6t vagy egy ,pozitiv”’
luer lock fecskend6t. Fogja meg az injekcios helyet, és a fecskendd erés
nyomasaval és az 6ramutato jarasanak iranyaban valé elforgatasaval
rogzitse az injekcids helyhez.

Fecskendezze be az 6blitéoldatot, amig a betegvezeték meg nem tisztul.

A fecskendé eltavolitasdhoz addig forgassa azt az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyban, amig ki nem lazul. A fecskendd eltavolitdsa utan az
injekcids hely zarva van, nem kell ra fedél.

Az EDS 3 egységhez csatlakoztatott beteg szallitasa
A. A szallitas el6tti teenddk

1. Forditsa a betegvonal zarécsapjat a Zart pozicidba, és gy6z6djon meg
arrél, hogy nem folyik tobb folyadék a cseppgyijté tartalyba.

2. A cseppgytijté tartaly zarécsapjanak Csak drendzs pozicioba éallitasaval
engedie le a cseppgylijté tartaly tartalmat a gy(jt6zsakba.

3. Miutan az 6sszes CSF a gylijt6zsakba folyt, allitsa a cseppgyjté tartaly
zarécsapjat a Cseppgydijté tartaly pozicidba.

4. Cserélje ki a gytijt6zsakot az ahhoz tartoz6 hasznalati utasitasban
leirtak szerint.
Ekkor a beteg szallithato.

B. A beteg szallitasa utani tennivalok

1. ROogzitse az EDS 3 készliléket egy infuzids allvanyra.

2. Allitsa az EDS 3 késziiléknek a beteghez és a padiéhoz
viszonyitott magassagat.

3. Gy6z6djon meg a cseppgydijtd tartaly magassaganak

megfeleld beallitasarol.
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4. Ismétinditsa el a drenazst a betegvezeték és a rendszer zarécsapjanak

Csak drendzs poziciéba allitasaval.

A CODMAN EDS 3 CSF kiils6 drenazsrendszer ventrikularis
katéter nélkiil (katalédgusszama: 82-1731) cseréje

Tartsa be a sterilitAsra vonatkozé szabalyokat a gy(ijt6zsak és a cs6rendszer
cseréje soran.

1. Zarja el a ventrikularis katétert gumivégil Kocherrel.

2. Kapcsolja szét a LUER-LOK csatlakozét a katéter és a beteg vezetéke
koézott az dramutatd jarasaval ellentétes csavaré mozdulattal. Tavolitsa el
a hasznalt EDS 3 rendszert.

3. Szerelje fel az Uj EDS 3 rendszert Az EDS 3 CSF klils6 drendzsrendszer

felszerelése cim( fejezetben leirtak szerint.

A gyiijtézsak cseréje
A gylijt6zsak cseréje soran tartsa be a sterilitasra vonatkozé szabalyokat.
Koévesse a cseregyljtézsakkal egyitt szallitott utasitasokat.

Megjegyzés: a befecskendezésre vagy mintavételre alkalmas hely a
gylijtézsak aljan talalhaté. A gy(jt6zsakbol valé drenazs elésegitésére steril
technika alkalmazasaval tavolitsa el ezt a részt a zarécsipesz alatt levagva.

Folyadék kivétele a gylijtozsakbdl

A zsak aljan 1évé, kiengedésre szolgald nyilason keresztll 21-es méretd, nem
Uregképz6 tlivel szivjon ki folyadékot. A kiengedésre szolgald nyilas 21-es
méret( tli hasznalata esetén harom szurast bir ki.

A drenazsrata meghatarozasa
VIGYAZAT! Ugyeljen arra, hogy a cseppgyiijto tartalyt ne emelje fel vagy
slillyessze le a drenazsrata szamolasa kézben.

1. A cseppgylijté tartaly zarécsapjanak Cseppgydijto tartdly poziciéba
térténd allitasaval kezdje meg a folyadéknak a cseppgydijté tartalyban
torténd gydjtését (lasd a 12. abrat).

2. Miutan az el6re meghatarozott id6 eltelt, mérje meg az 6sszegydijtott
folyadékot a cseppgydijté tartalyban milliliterben.

3. Szamolja ki a drenazsratat oly modon, hogy elosztja a gydijtétt folyadék
térfogatat az eltelt idével.

4. Forditsa cseppgydijt6 tartaly zarécsapjat a Csak drendzs allasba.

Ennek kévetkeztében a folyadék a cseppgyijté tartalybdl a
gyljtézsakba aramlik.

A lézer kezelése és karbantartasa
Viz, fust, h6 és napfény karosithatja a lézert.

Ne ejtse le a |ézeres szintbedllitd késziiléket, mert megsérilhet.

Ha a lézer nem mikédik, csavarja le a végén lévé sapkat, és ellenbrizze az
elemek polaritasat. Szikség esetén forditsa meg az elemeket.

Irodalom
A referencidkat lasd a tajékoztaté angol nyelvii részében.

Garancia

A Codman & Shurtleff, Inc. garantalja, hogy ez az orvosi eszkdz mentes

mind az anyag-, mind a gyartasi hibaktél. Minden egyéb kifejezett és
hallgatélagos garanciat elharitunk, ideértve a forgalmazhatésagra és az
alkalmazhatésagra vonatkozé garanciat is. Ennek az orvosi eszk6znek
egy konkrét miitéti eljarasban valo alkalmazhatésagat a felhasznalé
donti el a gyarté hasznalati utmutatéja alapjan. Az itt leirtakon kiviil
mas garancia nem érvényesithet6.

® A CODMAN a Codman & Shurtleff, Inc. bejegyzett védjegye
™ Az EDS 3 a Codman & Shurtleff, Inc. védjegye
® A LUER-LOK a Becton, Dickinson, and Co. bejegyzett védjegye

10/6/2014 7:13:53 PM



199395-001-J.indd 71 @ 10/6/2014 7:13:53 PM



199395-001-J.indd 72 @ 10/6/2014 7:13:53 PM



®

CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System with Ventricular Catheter
CODMAN EDS 3 CSF External Drainage System without Ventricular Catheter LCN 199395-001/J

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LASER PRODUCT

Codman

A usa
MANUFACTURED: MONTH YEAR
MO 00K

Y 8§ ¥ ¥ EEESEBE
g E ¥ ¥ EYEEYEEEE

ENGLISH PORTUGUES
A. WARNING LABEL A. ETIQUETA DE ADVERTENCIA —
FRANCAIS DANSK
A. ETIQUETTE D’AVERTISSEMENT A. ADVARSELSETIKET
DEUTSCH SVENSKA
A. WARNAUFKLEBER A. VARNINGSETIKETT
NEDERLANDS SUOMI 2
A. WAARSCHUWINGSETIKET A. VAROITUSTARRA ENGLISH PORTUGUES
A. L.V. pole A. Suporte |.V.
ITALIANO EAAHNIKA B. Blue screw B. Parafuso azul
A. ETICHETTA di AWERTENZE A. ETIKETATPOEIAOMOIHZHZ FRANQAlS DANSK
ESPANOL MAGYAR A. Potence IV A. Dropstativ
A. ETIQUETA DE ADVERTENCIA A. FIGYELMEZTETO CIMKE B. Vis bleue B. Bla skrue
DEUTSCH SVENSKA
A. Infusionssténder A. IV-stdng
B. Blaue Schraube B. BIla skruv
NEDERLANDS SUOMI
E A. Infuusstandaard A. Tiputusteline
B. Blauwe schroef B. Sininen ruuvi
ITALIANO EAAHNIKA
Sy A. Asta per endovena A. ZT10Nog evBOPAEBIag xopriynong
@ B. Vite blu B. MmAe Bida
ESPANOL MAGYAR
A. Barra de goteo intravenoso A. Infaziés allvany
B. Tornillo azul B. Kék csavar
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ENGLISH

A. Leveling device
B. Slot for leveling device

FRANCAIS
A. Dispositif de mise a niveau
B. Fente pour dispositif de mise
a niveau
DEUTSCH

A. Nivelliergerat
B. Schlitz fur Nivelliergerat

NEDERLANDS
A. Waterpasinstrument
B. Sleuf voor waterpasinstrument

ITALIANO
A. Dispositivo di livellamento
B. Fessura per il dispositivo
di livellamento

ESPANOL

A. Dispositivo de nivelacion
B. Ranura para dispositivo de nivelacién

Codman
Coaiontay

PORTUGUES

A. Dispositivo de nivelamento
B. Ranhura para dispositivo
de nivelamento

DANSK

A. Nivelleringsanordning

B. Rille til nivelleringsanordning
SVENSKA

A. Nivajusteringsanordning

B. Plats for nivajusteringsanordning

Suowmi

A. Tasain
B. Aukko tasaimelle

EAAHNIKA

A. Xuokeun euBuypaupiong
B. Zxiopn yia Tn ouokeun
€uBuypdaupIong

MAGYAR
A. Szintezd készllék
B. Szintez6 készulék nyilasa

ENGLISH

A. Viewed from above: Bubble
in center indicates level

FRANCAIS
A. Vue du dessus : lorsque la bulle est
au milieu, le systeme est de niveau
DEUTSCH
A. Draufsicht: Die Blase in der Mitte zeigt
an, dass das Gerat ausgerichtet ist
NEDERLANDS
A. Van boven af gezien: Luchtbel in het
midden duidt op waterpaspositie
ITALIANO
A. Visualizzazione dall’alto: la bolla al
centro indica il livello
ESPANOL

A. Vista superior: la burbuja en el centro
indica la nivelacion

VOLUME CONTANED i

PORTUGUES

A. Observado de cima: A bolha
no centro indica o nivel

DANSK
A. Set fra oven: Boblen i centrum
angiver vandret position

SVENSKA

A. Fran ovan: Bubblan i mitten
indikerar nivan

SuUOoMmI
A. Kuva ylépuolelta: Keskelld oleva
kupla osoittaa tasausta

EAAHNIKA
A. Kartoyn: H guoahida oTo kévipo
uTrodeIKvUEl OpIfOVTIa BEon

MAGYAR
A. Felllnézet: a buborék kdzépen
torténd elhelyezkedése jelzi
a megfeleld helyzetet
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ENGLISH

A. Beam of laser light

FRANCAIS

A. Rayon de la lumiére du laser

DEUTSCH

A. Laserstrahl

NEDERLANDS

A. Laserlichtstraal

ITALIANO

A. Fascio di luce del laser

ESPANOL

A. Haz de luz laser

3 & moig
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2
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PORTUGUES

A. Raio de luz laser
DANSK

A. Laserens lysstrale

SVENSKA

A. Laserljusstrale

suowmi

A. Laserside
EAAHNIKA

A. Aéopn Qwtog Adigep
MAGYAR

A. Lézersugar

ENGLISH
A. Blue screw
B. Beam of laser light

FRANCAIS
A. Vis bleue
B. Rayon de la lumiére du laser

DEUTSCH

A. Blaue Schraube
B. Laserstrahl
NEDERLANDS
A. Blauwe schroef
B. Laserlichtstraal
ITALIANO

A. Vite blu

B. Fascio di luce del laser

ESPANOL

A. Tornillo azul
B. Haz de luz laser

TR B Y B BN omo)

4§ E ¥ ¥ EYEEYEEE
g E¥yEESELEEY

oUNE CONTANED

PORTUGUES

A. Parafuso azul
B. Raio de luz laser

DANSK
A. Bla skrue
B. Laserens lysstrale

SVENSKA
A. BIla skruv
B. Laserljusstréle

Suowmi

A. Sininen ruuvi
B. Lasersade

EAAHNIKA

A. Mmhe Bida

B. Aéoun ewtog Aéiep
MAGYAR

A. Kék csavar
B. Lézersugar
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ENGLISH

A. External auditory meatus

B. Beam of laser light
FRANCAIS

A. Méat auditif externe

B. Rayon de la lumiére du laser
DEUTSCH

A. AuBerer Gehdrgang

B. Laserstrahl
NEDERLANDS

A. Uitwendige gehoorgang

B. Laserlichtstraal
ITALIANO

A. Meato uditorio esterno

B. Fascio di luce del laser
ESPANOL

A. Meato auditivo externo
B. Haz de luz laser

<

C@Codman
L . . . e < - o

T
T

o b

PORTUGUES

A. Meato auditivo externo
B. Raio de luz laser

DANSK

A. Ydre oregang

B. Laserens lysstrale
SVENSKA

A. Yttre horselgang

B. Laserljusstrale
SuUoMmI

A. Ulompi korvakéaytava
B. Lasersade
EAAHNIKA

A. 'E¢w akouoTIKOG TTOPOG
B. Aéopn ewtog Aéiep

MAGYAR
A. Kulsé hallényilas
B. Lézersugar

Codman

VOLUME CONTANED i

ENGLISH
A. White screw
B. Drip chamber pressure reference line

FRANCAIS
A. Vis blanche
B. La ligne de référence de pression de
la chambre d’écoulement

DEUTSCH

A. WeiBe Schraube

B. Druckeinstellungsmarkierstab
der Tropfkammer

NEDERLANDS
A. Witte schroef
B. Waarde op de drukschemalijn van
de druppelkamer

ITALIANO
A. Vite bianca
B. Linea di riferimento di pressione della
camera di gocciolamento

ESPANOL
A. Tornillo blanco

B. Linea de referencia de presion de la
camara de goteo

PORTUGUES
A. Parafuso branco
B. Linha de referéncia de presséo
da camara

DANSK
A. Hvid skrue
B. Trykreferencelinie p& drabekammeret

SVENSKA
A. Vit skruv
B. Droppkammartryckets referenslinje

SUOMI
A. Valkoinen ruuvi
B. Tiputussailion paineraja

EAAHNIKA
A. AoTrpn Bida
B. papun avagopdg Trieong
Tou BaAdpou porig

MAGYAR
A. Fehér csavar

B. A cseppgylijtd tartaly
nyomas-referenciavonala
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ENGLISH
Using the patient line stopcock
A. Drainage only

m

PORTUGUES
Utilizacao da valvula de
seguranca da linha do paciente

ENGLISH
Using the system stopcock
A. Drainage only

PORTUGUES

Utilizacao da valvula de
seguranca do sistema

B. Monitoring only A. Apenas drenagem B. Monitoring only A. Apenas drenagem
C. Closed position B. Apenas monitorizagao C. Closed B. Apenas monitorizagao
D. Null position C. Fechada D. Null C. Fechada
E. Direction of drainage
o E Sier:aocgéo da drenagem FRANQAIS - zero
FRANCAIS Utilisation du robinet d’arrét DANSK
Utilisation du robinet d’arrét de DANSK du systéme Sadan anvendes systemets

la ligne du patient

Sadan anvendes stophanen

A. Drainage uniquement

stophane

A. Drainage uniquement pé patientslangen B. Monitoring uniquement A. Kun draenage
B. Monitoring uniquement A. Kun dreenage C. Fermée B. Kun overvagning
g- ;grme’e B. Kun overvagning D. Zéro C. Lukket
. Zéro
E. Sens de drainage g hL:,Tket DEUTSCH D. Nul
E. Drzenageretning Verwenden des SVENSKA
DEUTSCH Verschlusshahns des Systems Anvindning av systemkranen
Verwenden des SVENSKA

Verschlusshahns der

Anvéandning av

A. Nur Drainage
B. Nur Uberwachung

A. Endast drénering
B. Endast 6vervakning

Patientenleitung patientslangens kran C. Geschlossen C. Stangd
A. Nur Drainage A. Endast drénering D. Null D. Noll
B. Nur Uberwachung B. Endast 6vervakning
C. Geschlossen C. Stangd NEDERLA_NDS s_l_"?Ml . .
D. Null D. Noll Het gebruik van de Jarjestelmén sulkuventtiilin
E. Drainage-Richtung E. Dréneringsriktning systeemafsluiter kaytto
NEDERLANDS SUOMI A. U!tslu!tend draiqerep A. A?noastaan dreena}us

) N . B. Uitsluitend monitoring B. Ainoastaan tarkkailu
Het gebruik van de Potilasletkun sulkuventtiilin C. Gesloten C. Suliettu
patiént-infuuslijnafsluiter kaytto D. Geen functie D. Nolla
A. Uitsluitend draineren A. Ainoastaan dreenaus
B. Uitsluitend monitoring B. Ainoastaan tarkkailu IT’:\I_-IANO . EAAHNIKA
C. Gesloten C. Suljettu Utilizzo del rubinetto Xpnon Tng oTPOPIyyag
D. Geen functie D. Nolla del sistema TOU GUCGTAHOTOG
E. Drainagerichting E. Dreenauksen suunta A. Solo drenaggio A. MOvov TIapoxETEUon
ITALIANO EAAHNIKA (B: gglizsn;onitoraggio g w}:\ﬁaﬁg;/ﬁnaquo)\ooenon
Utilizzo del rubinetto della XpnAon Tng oTPoPIyyag D. Zero D. Mndevikd
linea paziente NG YPOUURAG aoBevolg _

ESPANOL MAGYAR

A. Solo drenaggio
B. Solo monitoraggio

. Movov Trapoxéteuon
. Movov TrapakoAolbnon

moow>»

Uso de la llave de paso

A rendszer zarécsapjanak

C. Chiuso - Kheiom del sistema miikdtetése

D. zero. ' - Mndevikn . A. Sélo drenaje A. Csak drenazs

E. Direzione del drenaggio . KaretBuvon amooTtpdyyiong B. Solo monitorizacion B. Csak monitorozas
ESPANOL MAGYAR C. Cerrada ¢. zana

Uso de la llave de paso de la
linea del paciente

A betegvezeték zarocsapjanak
hasznalata

A. Sélo drenaje A. Csak drenazs

B. Sélo monitorizacion B. Csak monitorozas
C. Cerrada C. Zart pozicié

D. Nula D. Nulla pozicié

E. Direccion de drenaje E. Afolyas iranya
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ENGLISH PORTUGUES
Using the drip chamber Utilizacao da valvula de
stopcock seguranca da camara
A. Drainage only conta-gotas
B. Sampling only A. Apenas drenagem
C. Drip chamber B. Apenas amostra
D. Null C. Camara conta-gotas
D. Z
FRANCAIS e
Utilisation du robinet d’arrét de DANSK
la chambre d’écoulement Sadan anvendes stophanen
A. Drainage uniquement pa drdbekammeret
B. Prélevement uniquement A. Kun dreenage
C. Chambre d’écoulement B. Kun provetagning
D. Zéro C. Drabekammer
D. Nul
DEUTSCH .
Verwenden des SVENSKA
Verschlusshahns der Anvandning av
Tropfkammer droppkammarens kran
A. Nur Drainage A. Endast drénering
B. Nur Probenentnahme B. Endast provtagning
C. Tropfkammer C. Droppkammare
D. Null D. Noll
NEDERLANDS SUOMI
Het gebruik van de Tiputussailion sulkuventtiilin
druppelkamerafsluiter kaytto
A. Uitsluitend draineren A. Ainoastaan dreenaus
B. Uitsluitend vochtafname B. Ainoastaan naytteenotto
C. Druppelkamer C. Tiputussailié
D. Geen functie D. Nolla
ITALIANO EAAHNIKA
Utilizzo del rubinetto della XpARon Tng oTpoPIyyag
camera di gocciolamento Tou BaAduou pong
A. Solo drenaggio A. Moévov TTapoxéteuon
B. Solo campionamento B. Movov delypatoAnyia
C. Camera di gocciolamento C. Odhapog pong
D. Zero D. Mndevikn
ESPANOL MAGYAR
Uso de la llave de paso de la A cseppgyiijto tartaly
camara de goteo zardcsapjanak hasznalata
A. Soélo drenaje A. Csak drenazs
B. Sdlo toma de muestras B. Csak mintavétel
C. Cémara de goteo C. Cseppgylijté tartaly
D. Nula D. Nulla

Vi
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Authorized European Representative
Représentant agréé pour I'Europe

Autorisierte Vertretung fur Europa

Officiéle vertegenwoordiging in Europa
Rappresentante autorizzato per I’Europa
Representante autorizado en Europa
Representante autorizado na Europa

Autoriseret europaeisk repraesentant

Auktoriserad europeisk representant

Valtuutettu edustaja Euroopassa
E¢ouaiodoTtnpévog avTimpdowTrog yia Tnv Eupwtin
Felhatalmazott eurépai képviseld

@ Do not use if package is damaged
Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé

Bei beschadigter Packung nicht verwenden

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Non usare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta dafado

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
Ma ikke anvendes hvis pakken er beskadiget
Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad
Ala kéyté jos pakkaus on vaurioitunut

Mn xpnoigoTroieiTe €Gv N cuoKeuaaoia €£xel UTTOOTET nNuIG
Ne hasznélja, ha a csomag sérilt

Prescription device only (USA)
Disponible uniquement sur ordonnance (Etats-Unis)
Verschreibungspflichtiges Produkt (USA)

Alleen op medisch voorschrift (VS)

Dispositivo solo su prescrizione (USA)

Dispositivo para uso bajo prescripcion solamente (EE.UU.)
Dispositivo vendido unicamente mediante receita médica (EUA)
Kun receptpligtig anordning (USA)

Receptbelagt (USA)

Ainoastaan laakarin méaarayksesta (USA)

ZUoKeUn yia TV oTroia atraiTeital ouvtayr) (HMA)

Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhat6 eszkdz (USA)

Distributed by
Distribué par
Vertrieb durch
Gedistribueerd door
Distribuito da
Distribuido por
Distribuido por
Distribueres af
Distribueras av
Jélleenmyyja
Alavépetal até Tnv
Forgalmazé

Made in

Fabriqué en
Hergestellt in
Geproduceerd in
Prodotto in
Hecho en
Produzido em
Produceret i
Tillverkad i
Valmistusmaa
Karaokeuadeta
Készlt

* *

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

2 800 225 0460

2 +1 508 828 3000

* For recognized manufacturer, refer to product label.

* Pour le fabricant reconnu, consulter I'étiquette du produit.

* Dem Produktetikett ist der anerkannte Hersteller zu entnehmen.

* Per il produttore riconosciuto, fare riferimento all’etichetta del prodotto.

* Para el fabricante reconocido, refiérase a la etiqueta del producto.

* Para conhecer o fabricante reconhecido, consulte a etiqueta do produto.
* Se produktets etiket for at f& oplysninger om anerkendt producent.

* Information om produktens tillverkare finns p& férpackningen.

* Katso valmistajan tiedot tuotteen pakkausmerkinngista.

* TNa TTANPOPOpPIEG OXETIKG PE TOV AVAYVWPIOHEVO KATAOKEUAOTH, avaTpégTe aTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
* A gyartoval kapcsolatos informéacidkat lasd a termék cimkéjén.
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®

A
Nonpyrogenic, see instructions for use

Apyrogene. Voir le mode d’emploi
Nicht-pyrogen. Siehe Gebrauchsanweisung
Niet-pyrogeen. Zie de gebruiksaanwijzing
Apirogeno. Vedere le istruzioni per I'uso

No pirégeno. Vea las instrucciones de uso

N&o pirogénico. Leia as instrucdes de utilizacdo
Ikke-pyrogen. Se brugsanvisningen
Icke-pyrogen. Se bruksanvisningen
Pyrogeeniton. Katso kayttdohjeita

Mn TrupeToydvo. Avatpégte oTIg 0dnyieg Xpong
Nem gyulékony, lasd a haszndlati dtmutatét

@ PVC Free

Sans PVC
PVC-frei
PVC-vrij

Privo di PVC

No contiene PVC
Sem PVC
PVC-fri

PVS-fri

Ei sisalla PVC:ta
Xwpig PVC
PVC-mentes

MR Conditional

Compatible avec la RM
MR-eingeschrankt

MR Conditional (MRI-voorwaardelijk)

MR condizionale

RM condicional

Condicionado por ressonancia magnética
MR betinget

MR-betingad

MR Conditional (turvallinen magneettikuvauksessa tietyissé olosuhteissa)
MayvnTikr) Topoypagia utré 6poug
Feltételesen alkamas MR-vizsgalatra

Quantity

Quantité
Menge
Aantal
Quantita
Cantidad
Quantidade
Antal
Kvantitet
Méaéara
MoodtnTa
Mennyiség

I:E:I Consult instructions for use
Voir la notice d'utilisation

Gebrauchsanleitung beachten

Consultare le Istruzioni per 'uso

Consulte las Instrucciones de uso

Consultar as instrugdes de utilizagao

Se brugsanvisningen

Konsultera bruksanvisning

Katso kayttdohjetta

AvatpéEte oTIg 0dnyieg Xpriong

Tovabbi informaciokért lasd a hasznalati Utmutatét

CSF Caution: Cerebrospinal fluid line
Attention : Ligne de liquide céphalo-rachidien
Vorsicht: Liquorleitung

Let op: lijn voor cerebrospinaal vocht
Attenzione: Linea del fluido cerebrospinale
Atencion: linea de liquido cefalorraquideo
Atengdo: Linha de liquido cefalorraquidiano
Advarsel: Cerebrospinalvaeskeslange

Var forsiktig: Slang for ryggmérgsvatska
Mpoooxn: Mpapun eykepalovwTiaiou uypou
Vigyazat! Cerebrospinalis folyadékcsé
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