7

Integra NeuroSciences

311 Enterprise Drive, Plainsboro, NJ 08536,
USA

Telefon: 800-654-2873

Z ciziny: 1-609-275-0500

FAX: 1-609-275-5363

www.integra-Is.com

Vyrobce:

ADVANCED TISSUE MONT FUJ;{NB
GMS - Gesellschaft fur Medizinische
Sondentechnik mbH Dorfstrasse 2, 24247
Mielkendorf, Némecko Tel. +49 (0) 4347 7051
0, Fax +49 (0) 4347 7051 29 gms-
licox@integra-ls.com

LICOX'IMC

Intra Monitor Cerebral.

Kompletni sada pro sledovéani
cerebralniho tlaku kysliku, teploty a
ICP

Navod k pouZziti

Rer IM3.ST_EU*

KOMPLETNI SADA SOND IMC DO
MOZKU

SKLADAJICI SE Z

REF IM3_EU
TROJCESTNE ZAVADECIi SADY

~ REF CC1.SB
KYSLIKOVE SONDY

REF C8.B
TEPLOTNI SONDY

CAMINO® 110-4L, VENTRIX™ NL-
950-SD nebo CODMAN®
MICROSENSOR ICP KATETRY SE
PRODAVAJIi SAMOSTATNE

* Tento navod plati pro zavadé¢ REF IM3_EU,
REF CC1.SB anebo REF C8.B, balené zvlast
anebo pro sadu IM3.S_EU m ktera se sklada
zIM3_EU a CC1.SB.
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Sougasti SESTAVY VYROBKU REF IM3.ST_EU
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CC1.5B
OXYGEN

PROBE
for Oxygen
Pressure {(p,0.)
monitoring in
cerebral tissue
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LUMEN
INTRODUCER

KIT
Three Channel
Brain Access
System with Intro-
ducer and Bolt

REF
C8.B
TEMPERA-

TURE PROBE
For temperature
monitoring in
cerebral tissue
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) [ Not included in the Complete System A
package: with oxygen probe,
Intracranial ICP catheter and
pressure (ICP) temperature
catheters probe,
compatible with shown with
M3 VENTRIX™
NL950-SD
VENTRIX™ catheter
NL950-SD - assembly
catheter completed -
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VYSVETLENi SYMBOLU

Rx ONLY

Fig. 3

Americké federalni zakony omezuji prodej

tohoto zafizeni pouze na lékare.

—10°C

zc ‘

CCL1.SB musi byt uskladnén v chladu o teploté

od 2°C do 10°C.

Cislo $arze obsahu baliku

s v

Vyrobni €islo vyrobku.

Referenéni &islo vyrobku.

=

Po uplynuti expirace se nesmi pouZzivat Zzadna

soucast systému.
bl

AN

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Baleni

Fig. 4

Nesterilizovat opakované.

®

Pouze pro jednorazové pouziti.

STERILE [R]

Tyto vyrobky jsou sterilni, byly sterilizovany

zafenim gama.

c Gm:

Vyrobek je vyroben v souladu s predpisy
stanovenymi smérnici pro Iékafské pfistroje
93/42/ EEC.

®

Pokud je baleni poSkozené, tak se toto
zafizeni nesmi pouzivat.

o]

Vyrobce

(3]

Ridte se navodem k pou?Ziti.
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POZORI
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Obr. 5
REFIM3
TROJCESTNA ZAVADECI
SADA

Systém triple-lumen pro pfistup
do mozku
Baleno ve sterilnim dvojitém
tacu v plastovém vnéjSim
obalu.
Tento vnéjsi plastovy obal neni
sterilni. Slouzi k ochrané
vnitfnich baleni pfed vihkem
b&hem pfepravy a skladovani.
Pfed pouzitim plastovy obal
sundejte a vyhodte.
a trojcestna zavadéci sonda (0
1.4 mm) s: al konektorem pro
ICP katétr (0 <1.9 mm), a2p
konektorem pro kyslikovou
sondu (0 <0.9 mm), a2t
konektorem pro teplotni sondu
(0 <0.9 mm), a3 kompresnim
tésnénim, a4 koncovkou kanélu
ICP katétru, a5 zavadeéci
trubi€kou pro O2 nebo teplotni
sondu, b vodicim dratem, ¢
tlakovym vickem, d Sroubem
e vrtackem (0 5.3 mm), f
stavitelnou zarazkou vrtacku se
stavécim Sroubem, g
Sestihrannym kli¢e pro
nastaveni zarazky vrtaku, h
rydlem
i kompresni armatura pro
katétr VENTRIX™ ICP
i kompresni armatura pro
katétr CODMAN®
ICP MICROSENSOR
j ICP uzéaveér
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Obr. 6 i )
REF CC1.SB KYSLIKOVA
SONDA

Na sledovani tlaku
kysliku(PeT,02)v mozkové
tkéni.

Baleno ve sterilnim dvojitém

tacu v plastovém vnéjSim

obalu.

Tento vnéjsi plastovy obal neni
sterilni. Slouzi k ochrané
vnitfnich baleni pred
vihkem béhem prepravy a
skladovani.

Pred pouzitim plastovy obal

sundejte a vyhodte.

Sonda (délka 150mm; 0 0.8

mm)

[c, d, e] se dodava (viz obr.

vpravo [a, b]) v uzaviené

ochranné trubici [b],ktera
poskytuje mechanickou
ochranu a chrani sondu pred
vyschnutim. Kalibraéni Udaje
pro sondu se elektronicky
ukladaji na datové médium
smart card [f]. Sonda i karta
maji stejné Cislo. Sonda je tuha
na [d]. Sonda se pfipoji na
zadni konec [c] zasuvky kabelu
pO, BC10PA k monitoru

LICOX® CMP.

V [e] ma sonda citlivou plochu

pmO2 o velikosti pfiblizné 13

mm?. Cela ochranna trubice

musi byt u [a] pfed pouzitim

odstranéna.

Obr. 6a

REF C8.B

TEPLOTNI SONDA

Pro sledovani teploty v

mozkove tkani.

Baleno ve sterilnim dvojitém

tacu v plastovém vnéjSim

obalu.

Tento vnéjsi plastovy obal neni
sterilni. Slouzi k ochrané
vnitfnich baleni pfed
vihkem béhem prepravy a
skladovani.

Pfed pouzitim plastovy obal

sundejte a vyhodte.

Sonda (délka 126mm; 0

0,8mm) [m, n, o] se dodava (jak

je zobrazeno vpravo [k, 1]) v

ochranné trubici [I], ktera

poskytuje mechanickou

ochranu. Sonda je tuha na [n].

Sonda je na zadni ¢asti [m]

zasuvky pfipojena ke kabelu

pro sledovani tegloty BC10TA
monitoru LICOX™ CMP.

Na [0] mé& sonda teplotné

citlivou oblast o plo3e asi 8

mm?. Cela ochranna trubice

musi byt u [k] pfed pouzitim

odstranéna.

Zkusebni trubice [p] je

vyzadovana pro provedeni

kontroly spravnosti podle

popisu v provoznim navodu k

LICOX® CMP.



UPOZORNENI
Tyto instrukce se musi pouzivat ve spojitosti s
provoznim navodem pro LICOX® CMP.

Vyrobky ICOX® smi pouZzivat pouze lékafi, ktefi
jsou v jejich pouziti Fadné proSkoleni.

Zavadéci systém LICOX® je ur€en k pouziti pouze
se zde specifikovanymi sondami.

Zavadéci systém LICOX® je uren k pouziti pouze
se zde specifikovanym zavadécim systémem.

ICOX® vyrobky zde popisované jsou uréeny k
pouZziti pouze s LICOX® CMP a pfisluSnymi
kabely.

Po implantaci sondy trva pfiblizné 1 - 2 minuty nez
se spravné zobrazi lokalni kyslikové napéti v
mozku. AvSak vzhledem k mikrotraumatu
implantace tak avodni zobrazené hodnoty
nemusi reprezentovat kyslikové napéti okolni
tkané. Po implantaci muze stabilizace organu
(doba, dokud nebudou hodnoty kyslikového
napéti reprezentativni pro okolni oblast mozku)
trvat i dvé hodiny.

Nepokousejte se rozebirat zavadéci sondu.

Zafizeni je mozné pouzit pouze pokud neni jeho
sterilni obal otevien nebo poskozen.

Zafizeni se mGze pouZit pouze v rAmci expiracni
Ihaty.

Tato zafizeni jsou uréena pouze k jednordzovému
pouziti. Je velmi obtizné fadné vycistit vSechny
soucasti poté, co byly vystaveny biologickym
materialim a opakovanym pouZzitim by pacient
byl ohrozen.

Pozor ! - Nesterilizovat opakované. Spole¢nost
Integra-GMS neodpovida za Zadné Skody
véetné, ale bez omezeni pfimych, nepfimych,
nahodnych, vyplyvajicich nebo s narokem na
odskodnéni zpGsobené nebo néjak spojené s
opakovanou resterilizaci.

Sonda pO; se smi pouzit pouze pokud byla
uskladnéna v chladu pfi teploté 2°C az 10°C.

Pfed vyhozenim obalu sondy pO- z ngj
nezapomernte vyndat kartu smart card.

Pouzivejte vyhradné smart card dodanou s
kyslikovou sondou (podle vyrobniho €isla a
Cisla Sarze na sondé a karté). Pouzitim
nespravné karty mize dojit ke zkresleni
vysledka.

Nezkracujte ani neodfezavejte téleso katétru. Katétr
upraveny timto zplisobem nebude fungovat.

Pouzijte vyhradné vrtaek dodany s timto
zavadécim systémem. Pouzitim jiného vrtdku

nebude otvor odpovidat.

Nepouzivejte elektrickou vrtacku.

Aby v oblasti implantace nedochazelo ke krvaceni,
je treba peclivé sledovat srazlivost krve pfi méfeni v
mozku béhem totalni hypotermie téla nebo u
pacientl v hepatickém kématu nebo trpicich jinymi
chorobami narusujicimi srazlivost krve.

Pokud mozkova plena neni nafiznuta (pomoci
malého fezného nastroje) pfed nasunutim
zavadéce, hrozi jeji odtrzeni od lebky, coz maze
vyuUstit v krvaceni.

Zafizeni se nesmi umistit pfilis§ blizko sagitalni linie,
aby nedoslo k zasaZeni horniho longitudalniho sinu
a hlavnich mozkovych Zzil pobliz sagitalni linie.

Zavadéc¢ musi byt utésnén, aby nedoslo k infekci.
Pokud neni utésnéni provedeno, mize se ve vnéjsi
trubici objevit mozkomisni tekutina. Tlakové vicko
musi byt utésnéno, aby nedochazelo k prasaku (viz
navod k pouziti).

Aktudlni poloha snimace se musi vzit v Gvahu pro
interpretaci dat. VZdy existuje moznost, Ze se
snimac¢ posune z uréeného mista.

Po ukon&eni monitoringu, vyjméte sondy a zavadéé
pfed vyjmutim Sroubu.

Hrot katétru citlivého na kyslik nesmi lezet v bilé
mozkové hmoté po implantaci, pokud je vioZzen v
ramci ryhy nebo pokud je mozek tézce atrofovan.
V tomto pfipadé sonda nemusi reagovat na kyslik
po Gvodni stabilizaéni dobé minimalné 20 minut.
Umisténi sondy Ize ovéfit pfes CT. Pokud sonda
nereaguje na kyslikovou vyzvu nebo pokud jeji hrot
neni v ramci parenchymu nebo pokud lezi na
povrchu mozku. Vezméte na védomi, Ze pokud hrot
sondy lezi v mozkové kure, tak namérené hodnoty
kysliku mohou byt vySSi a méné stabilni nez méreni
provedend s hrotem v bilé mozkové hmoté.

Kyslikovou sondu stejné jako teplotni a ICP sondy
vkladejte pouze do uréenych kanald, které jsou
oznaceny “pO.”, “Temp” a “ICP”.

Pokud pouzivate katétr VENTRIX™ |ICP tak
pouzijte tésnici armaturu pro VENTRIX™ ICP a
stejné tak, pokud pouzivate katétr CODMAN®
ICP , tak pouZzijte pfisluSné tésnéni CODMAN®
ICP.

VAROVANI

Pouziti nadmérné sily na jakoukoliv soucast
systému LICOX® muze zpusobit poSkozeni a
chybnou funkci. VSechny mechanické prvky
systému LICOX® System Ize ovladat bez
nadmérné sily.

Anesteticky plyn halothan poSkozuje méfeni u
vSech polarografickych kyslikovych snimacu.
Po Uvodni expozici v délce 5 az 20 minut jsou



zobrazené hodnoty kysliku nadhodnocené,
tento efekt je obvykle reverzibilni. Ale ostatni
bézn& anestetika jako oxid dusny (N2O),
enfluran a isofluran se mohou pouzivat, aniz by
ovlivnila pfesnost méreni.

Silné elektrické ruseni (napf. béhem kauterizace)
m0ze méfeni narusit po nékolik vtefin.

Nepouzivejte sondy nebo zavadéci systémy
LICOX® déle nez 5 dni.

S timto systémem je mozné pouzivat pouze
originalni soucasti LICOX®. To plati obzvlast
pro sondy, kabely a napajeni.

Pokud se pouzije vypina¢ na pfednim panelu k
vlozeni nitrolebni teploty do monitoru LICOX®
CMP, tak rozdily mezi nastavenou teplotou a
skute¢nou nitrolebni teplotou povedou k
nepfesnostem v méfeni.

Napfiklad, pokud je nastavena teplota vySsi o jeden

stupen nez teplota tkané, tak zobrazena hodnota

kysliku bude podhodnocena pfiblizné o 4%.

Pokud se pouZije teplotni katétr C8.B , tak hodnota
kysliku bude spravné kompenzovana na
teplotu tkané pouze pokud teplotni sonda bude
vlozena odpovidajicim lumen do mozkové
tkané.

Kabely v€etné prodluZovacich musi byt bezvadné,
kabely s poSkozenou izolaci se
nesméjipouzivat. Pfipojovaci kontakty je nutné
vzdy ocistit, pokud se dostanou do styku s
fyziologickym roztokem nebo télesnymi
tekutinami. Pokud nedodrzite toto doporuéeni
nebudou méfeni pfesna.

Prodluzovaci kabely sondy se nesmi pouzivat,
pokud jsou jejich konektory mokré nebo vihké.
Pokud nedodrzite toto doporuceni nebudou
méfeni presna.

Davejte pozor, at neutahnete nadmérné stavéci
Sroub v zarazce vrtaku (viz obr. 7), jinak hrozi
odtrzeni hlavice.

Sondu neohybejte okolo zakfiveni o vice nez 2 mm.
Pokud se sonda ohne samovolné, tak nacitani
hodnot kysliku bude preruseno dokud nebude
poloha katétru upravena do spravné pozice.

V daném zdravotnickém zafizeni musi byt k
dispozici vybaveni pro neurochirurgickou Ié¢bu
nitrolebniho krvaceni.

Ve vyjimecnych pfipadech, napf., pokud dojde k
propichnuti cévy béhem implantace nebo pfi
nedostate¢né srazlivosti krve, mize dojit ke
krvaceni. To mlze vyustit v pfechodné zvySeni
hodnot kysliku ve tkani. Po zastaveni krvaceni
se kyslikové hodnoty tkdné obvykle snizi v
okolni nezasazené tkani, pokud je krevni
infiltrace v okoli protrzeni silnéjSi nez pfiblizné
100 pm.

Pokud ma pacient rozSifené nebo zdviZzené dutiny,
tak sonda nebo jeji zavadé¢ maze zavedenim
prorazit bo¢ni komoru (hrot sondy dosahuje
pfiblizné 35 mm pod Uroverh mozkomisni
pleny). Pokud k tomuto dojde tak sonda vytvori
kanal, ktery propoji ventrikularni systém pfimo
s subarachnoidalnim prostorem prachodem
pres pfirozené CSF trasy. Protoze mezi bo¢ni
komorou a subarachnoidalnim prostorem
existuje rozdilny tlak, je mozné, ze podél sondy
bude unikat mozkomisni tekutina. Namérena
hodnota bude odpovidat kyslikovému tlaku
mozkomisni tekutiny a nebude reprezentativni
pro tkan.

KOMPLIKACE, NEGATIVNI SITUACE

Komplikace spojené s nitrolebnimi snimaci se
béhem pouzivani tohoto zafizeni mohou
objevit. Mezi komplikace mimo jiné patfi
infekce, trombdza a krvaceni.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pfi zavedeni zafizeni do téla se
tykaji napf. koagulopatie anebo
nachylnosti k infekcim nebo na nakazeni
tkané. Mensi pocet krevnich desti¢ek nez
50,000 na [jl se povazuje za
kontraindikaci. Tato hodnota se muze liSit
v zavislosti na odliSnych nemocnicnich
protokolech.

Popis systému

Systém REF IM3.ST_EU se sklada ze sestavy
zavadéce REF IM3_EU, kyslikové sondy REF
CC1.SB a teplotni sondy REF C8.B. Systém
se pouziva pro simultanni sledovani
nitrolebniho tlaku (ICP), teploty a tlaku kysliku
PuiO- Vv bilé mozkové hmoté. K uréeni tlaku
kysliku ve tkani a teploty se pouzivaji sondy
LICOX® . Pro méreni ICP se pouzivaji katétry
CAMINO®, VENTRIX™! nebo CODMAN®
MICROSENSOR.

Hrot sondy p,O, se protahne kanalem pO,
(znacgeni “p0O,") systému pro pfistup do mozku
REF IM3_EU do hloubky pfiblizné 35 mm pod
mozkomisni plenu. (Obr. 17).

Citlivé ¢asti kyslikovych sond zaéinaji 4 az 6
mm od hrotu sondy. ICP katétr se vlozi do
hloubky 0 mm az 12 mm do mozkové tkané
pres ICP kanal zavadéce s oznacenim “ICP”.
Teplotni sonda je vedena skrz teplotni kanal
(oznaceny “Temp”). Hrot teplotniho katétru
bude leZet 1 az 3 mm za koncem ICP katétru.
Systém je navrZen pro monitoring v trvani
maximalné 5 dnu.

Indikace pouZiti

Sledovaci systém kysliku v mozku LICOX®
méfi nitrolebni kyslik a teplotu a je uréen jako
pomocny dopinék ke sledovani trend(l téchto
parametru, indikujicich stav perfuze mozkové
tkané na zéakladé umisténi snimace. Hodnoty



systému LICOX® System jsou relativni podle
jednotlivce a nelze je pouzit jako jediného
zakladu pro stanoveni diagn6zy a lécby. Tento
systém je uréen k tomu, aby poskytl dodate¢né
Udaje k tém, které byly ziskany klinickou praxi
a to v pfipadech, kdy se jedna o hypoxii nebo
ischémii.

Navod k pouziti

Sondy se zavadi do mozkové tkané pomoci

zavadéce (Obr.5, a, b, ¢) a Sroubu (Obr. 5, d).

Zavadéc hermeticky utésni systém na spojeni

se Sroubem a poskytne mechanickou ochranu

a Ulevu od zatizeni pro sondy.

¢ Umisténi sondy je tfeba peclivé zvazit
vzhledem k nejednotnosti parciélniho tlaku
kysliku v mozku. Sondu Ize umistit do
nebo pobliZ poranéni, pokud existuje, kdyZ
je sledovéani dostupnosti kysliku v
posSkozeném organu vyZadovano. Sonda
také muze byt umisténa stranou nebo
kontralateralné od zranéni pfi potfebé
sledovani dostupnosti kysliku pro
ohrozeny orgén.

» Pokud je to mozné, umistéte sondu 20 - 40
mm od stfednice, tésné pred koronarni
Sev.

e Umisténi vyvrtaného otvoru musi byt
minimélné 10 mm od ostatnich sond.

~

Obr. 7
Nastaveni zarazky vrtaku

f >20 mm

Obr. 8
Vzdalenost k sagitalni linii >20 mm; pokoZka
hlavy muze byt podle potfeby pfichycena ke
Sroubu

Obr. 9

VlozZeni zavadéciho rydla je podminéno fadné

otevienou mozkomisni plenou

« Oholit a desinfikovat kiZi na hlaveé.

» Odhadnout silu lebky a upravit podle ni
zarazku vrtacku. Povolit zarazku vrtacku
(Obr. 5, f) pomoci Sestihranného klice
(obr. 5, g) asi o polovinu jedné otacky,
takze stavéci Sroub z(stane stéle v drazce
vrtaku (Obr. 5, e). Otacejte zarazku kolem
bitu (Obr. 7) dokud hrot vrta¢ku neni
dostatec¢né dlouhy, aby kompletné provrtal
lebku s vnitfni deskou.

Hrot vrtdku nesmi proniknout vnitfni deskou

vice jak 1mm. Utdhnéte zarazku vrtaku.

» Pfipevnéte vrtdk k rucni vrtacce.
NepouZivejte pohanénou vrtdcku ani
elektrickou ani pneumatickou.

Vrtani

Pfiprava k vyvrtani otvoru.

» Prikryjte oholenou a pfipravenou plochu.
Oblast fezu

zaroven proplachujte xylokainem. Provedte asi

30 mm linearni fez az na kost. Potom se vlozi

retraktor, ktery zajisti dobré obnazeni kosti.

» Vyvrtejte otvor. Pfi vrtdni nemérite smér
vrtdku, tim by otvor mohl byt pfilis Siroky
nebo konicky. PFi pronikani vnitfni deskou
lebky je nutné postupovat velmi opatrné,
aby nedoslo k poskozeni vnitfni desky
nebo mozkomisni pleny. Vyjméte vrtak,
vyplachnéte otvor sterilnim izotonickym
roztokem.

» Opatrné nafiznéte mozkomisni plenu
nozem ¢.11, podle potieby zajistéte
hemostazi.

Fixace Sroubu.

» ZaSroubujte Sroub do otvoru. Obr.. 8 a9
zobrazuji spravné umisténi. V pfipadé
nepfiméreného odporu



Obr. 10
Vlozeni zavadéce

’ )

S

Obr. 11
Nasadte volné kompresni ¢epi¢ku Sroubu (1
otacka)

-

-~

Obr. 12
Vyjméte vodici drat

Obr. 13
Vlozeni sondy ppO»

nevyvijejte nadmérny tlak. Podle potfeby

vyvrtejte vnitfni desku opétovné. Je-li Sroub

pFilis volny, je nutné vyvrtat novy otvor.

» Podle potfeby je mozné pokozku okolo
Sroubu sestehovat.

v misté [a] na obr. 8.

« Rydlo (obr. 5, h) se protahne skrze Sroub a
lehkym tlakem se otevie mozkomisni
plena (obr. 9 a poté se rydlo vytahne.

VlozZeni zavadéce

NEODSTRANUJTE VODICIi DRAT NEBO ICP
UZAVER (OBR.5, bj) DRIVE, NEZ SE
ZAVADEC ZAVEDE DO SROUBU.

* PodrZte zavadéc za vnéjsi trubici nad
kompresnim vikem (viz obr.10). Otacejte
dokud tésnéni nezapadne do kanalu
Sroubu a potom zasurite co mozna nejdéle
do Sroubu. Potom hrot zavadéce vyéniva
pfiblizné 20 mm ze Sroubu (obr.17).

» Za stalého drzeni vnéjsi trubice otocte
kompresnim vikem (obr.11) ve sméru
hodinovych rucic¢ek o jednu plnou otacku
(360°). Zavadéc¢ bude volné pfipojen ke
Sroubu. Kompresni viko se nyni jesté
nesmi dotdhnout, protoze by to
znemoznilo vytazeni vodiciho dratu a
vloZeni sond.
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Obr. 14:
Upevnéni sondy na konektor Luer

Vlozeni sondy ppO»
e Vytadhnéte vodici drat (obr.5,b) z kanalu
zavadéce oznaceného “pO,”. Sundejte



ochrannou trubici (obr. 6, b) ze sondy v
umisténi [a] na obr. 6. Zasurite kyslikovou
sondu co mozna nejdale do kanalu
zavadéce oznaceného "pO,” (obr.13).
Natoc¢te modry volné se otacejici pojistny
krouzek ve sméru hodinovych rucic¢ek na
konektor Luer zavadéce. Aby pfi
zajistovani spojeni typu Luer nedoslo k
otoceni télesa katétru, podrzte sondu za
bily kryt konektoru (obr.14).

e Hrot sondy p,,O, protdhnéte kanalem pO,
(oznaceni ‘p0O,")

systému pro pfistup do mozku REF IM3_EU

do hloubky pfiblizné 35 mm pod mozkomisni

plenu (obr. 17).

Vlozeni ICP katétru
Pfed vlozenim musi byt vSechny kompatibilni
ICP snimace pfipojeny podle navodu k

monitoru a vynulovany.
i T ™y
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Obr. 15
Sundejte uzaveér ICP

Obr. 16
Pfed protazenim katétru VENTRIX™ NL950-
SD ICP do lebe¢ni dutiny se jeho hrot upravi
podle arovné mozkomisni pleny.

Obr. 17 Zafizeni pfipraveno na méfeni pomoci
katétru VENTRIX™ ICP NL950-SD
« Katétr VENTRIX™ NL950-SD (prodava se
samostatné)
Sundejte ICP uzaveér (obr.15) ze kanalu
zavadéce oznaceného “ICP” (obr. 5, al) a
nasadte pfisluSnou kompresni armaturu (obr.
5, i) na kanal.
Sundejte ochrannou trubici z hrotu ICP katétru
a opatrné ji vloZte do kanalu zavadéce s
oznacenim “ICP” aZ prvni krouzek (pocitano
od hrotu katétru) ukazatele se tfemi krouzky o
délce 150 mm (tfi erné krouzky) bude 12 mm
nad bilym vikem kompresni armatury (viz
obr.16.V této poloze lezi hrot ICP katétru v
Urovni mozkomisni pleny. DalSi posunem
vpred se zavede hrot katétru do dutiny lebe¢ni.
Standardné se hrot katétru NL950-SD zasouva
12 mm pod Uroven mozkomisni pleny (obr.17).
ICP katétr by se nemél zasouvat hloubéji nez
15 mm pod mozkomiSni plenu, protoZe diky
mistnimu podrazdéni tkané vyvolanému ICP
katétrem by mohlo dojit ke zkresleni méfeni
PuiO2.

UtazZeni kompresni armatury

Kompresni armatura pro katétr VENTRIX™*
ICP (obr. 5 i) se musi pevné utdhnout
oto€enim bilého uzavéru ve sméru hodinovych
rucicek.

Tato kompresni armatura poskytuje ulehceni



od mechanického zatizeni pfi tlaku na katétr.
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Obr. 18
Sundejte uzaveér ICP
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Obr. 19

Maximalni délka vloZeni katétru Camino® 110-
4L ICP

S

Obr. 20
Zafizeni pfipravené na méfeni s katétrem

Camino® 110-4L

*CAMINO® ICP 110-4L katétr (prodava se
oddélené)

* Vytahnéte ICP uzéavér (obr.5,j) z kanalu

zavadéce oznaceného “ICP”. Kompresni

armatura (obr. 5, i) se zde nepouziva.

PRI VYBALOVANI KATETRU CAMINO® 110-
4L ICP Z OBALU POSTUPUJTE
OPATRNE, ABY NEDOSLO KE
SKLOUZNUTI DiLCU SROUBU
ADAPTERU LICOX® Z KATETRU.

VloZzte hrot katétru CAMINO® 110-4L do

lumenu zavadéce oznaceného ,ICP*, Luer

konektor (samec) (obr. 19) musi dosahnout
samice Luer konektoru (obr. 5) na zavadécim

kanalu. Spojte obé ¢asti konektoru Luer a

utdhnéte ve sméru hodinovych rucicek.

Rameno bilého plastového pouzdra na katétru

110-4L se musi dotykat kompresniho vika

armatury adaptéru (obr.19). Hrot katétru 110-

4L pfesahne Sroub o 15 mm.

Uchopte bilé plastové pouzdro a vytahnéte

katétr 110-4L tak, aby se na plastovém

pouzdru objevil ¢erny krouzek (a na obr. 20).

Utahnéte kompresni viko armatury adaptéru (b

na obr. 20). Hrot katétru 110-4L pfesahne

Sroub o pfiblizné 12 mm.

« Katétr CODMAN® ICP MICROSENSOR
(prodava se oddélené)

Sundejte ICP uzavér (obr.5,j) ze kanalu

zavadéce oznaceného “ICP” (obr. 5, al) a

nasadte pfisluSnou kompresni armaturu (obr.

5, i) na kanal.

Oznacte katétr CODMAN® MICROSENSOR

155 mm od hrotu a opatrné zasurite do kandlu

zavadéce oznaceného “ICP” tak,aby znacka

z(stala viditelna nad vikem kompresni

armatury. V této poloze katétr ICP leZi 15 mm

v dutiné lebe¢ni. ICP katétr by se nemél

zasouvat hloubégji nez 15 mm pod mozkomisni

plenu, protoze diky mistnimu podrazdéni
tkané vyvolanému ICP katétrem by mohlo dojit

ke zkresleni méreni p,O; .

UtazZeni kompresni armatury

Kompresni armatura pro katétr CODMAN®

ICP MICROSENSOR (obr. 5 ii) se musi pevné

utdhnout oto¢enim bilého uzavéru ve sméru

hodinovych rugicek.

Tato kompresni armatura poskytuje ulehceni

od mechanického zatizeni pfi tlaku na katétr.

VloZeni teplotni sondy

« Vytdhnéte vodici drat (obr. 12) ze
zbyvajiciho kanalu zavadéci sestavy, je
oznacen “Temp”.

« Vytadhnéte teplotni sondu z ochranné
trubice.

* Vlozte sondu do kanalu zavadéce a
upevnéte na misté konektoru Luer
oto¢enim jejim konektorem (obr. 13 a 14).



Utazeni kompresniho vika

Natoc¢te kompresni viko (obr. 5, ¢) zavadéce

ve sméru hodinovych ruci¢ek na Sroub.

Podrzte kfidla Sroubu jednou rukou a druhou

dotahnéte kompresni viko (obr. 22).

Vzdalenost mezi kfidly Sroubu a kompresnim

vikem je mala, pokud je utazen, asi 2 mm (viz

umisténi [a] na obr. 17 a. 21).

PO UTAZENI KOMPRESNIHO VIiKA
ZKONTROLUJTE SESTAVU NA UNIK
CSF. POKUD JE UNIK ZJISTEN,
PODRZTE KRIDLA SROUBU PEVNE
JEDNOU RUKOU A JESTE DOTAHNETE
KOMPRESNI VIKO. POKUD | PRESTO
UNIK CSF PRETRVAVA, SUNDEJTE
SESTAVU, ABY SE VYLOUCILA
MOZNOST INFEKCE.
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Obr. 21

IM3_EU Zavadéc s vlozenou kyslikovou
sondou, teplotni sondou a katétrem Camino®
110-4L ICP pfipraveny k méfeni.

Obr. 22
UtazZeni kompresniho tésnéni

POKUD SE ICP KATETR NEBUDE
POUZIVAT, TAK ICP UZAVER (OBR. 5, j)
SE VLOZIi DO KANALU ICP ZAVADECE
IM3_EU A KOMPRESNI VIKO SE
UTAHNE TAK, ABY NEDOCHAZELO K
UNIKU CSF. TENTO UKON MUZE
VYZADOVAT VICE OTOCEK, ASI TOLIK,
JAKO KDYBY SE POUZIL NEKTERY Z
KATETRU.

Sledovani p,O; a teploty

e VloZte kartu smart card do pfislusného
slotu na pfednim panelu monitoru LICOX®
CMP . PFipojte sondu p,{O, k modrému
kabelu monitoru pO, - REF BC10PA.
Pripojte teplotni sondu k zelenému kabel(
monitoru - REF BC10TA. Pro tepelnou
kompenzaci Ize nastavit teplotu
pacientova mozku (nebo stfedu) na
pfepinaci na pfednim panelu monitoru
LICOX® CMP. Standardné jsou
spolehlivd méfeni p,O, dostupna po
stabilizaci tkané po 20 minutach (kdyz se
tkan stabilizuje po mikrotraumatu
implantace). Nicméné nékdy maze
stabilizace trvat az dvé hodiny.

« Ohledné nastaveni monitoru postupujte
podle navodu k monitoru LICOX® CMP.

PRI ODSTRANOVANI SYSTEMU POVOLTE
KOMPRESNI ARMATURU A
ODSTRANTE ZAVADEC SE SONDAMI
NA MISTE. NEODSTRANUJTE SROUB Z
PACIENTA S UMISTENYM
ZAVADECEM!

PFfesnost

Pfesnost ur¢ena béhem pribézného méreni
PuiO- pfi 37 °C.

* ppiO2 0 - 20 mmHg

* Ppt0221-50mmHg +£10 %
¢ pptO, 51 - 150 mmHg £ 13 %
 Teplota +0.2°C
« Maximalni doba pouZziti 5 dnt

+ 2 mmHg



Podminky vraceni vyrobku:

« Pfed vracenim vyrobku musi zakaznik ziskat
schvéleni od zakaznického servisu.

« Sterilni vyrobek musi byt vracen v neotevieném
stavu, neposSkozeném kartonu, aby nedoslo v
prubéhu prepravy k jeho poSkozeni.

* Nesterilni vyrobek se musi vratit v nepouzitém ,
prodejeschopném stavu v plvodnim obalu.

* Vyrobky na zakazku nebo na zvlastni objednavku
se oproti dobropisu nepfijimaji.

» Dobropis bude vydan na zboZzi vracené do
devadesati dnu od data doruceni s tim, Ze se od néj
odecte poplatek za opétovné naskladnéni. Za
predpokladu, Ze vraceny vyrobek neni poskozen a
Ize ovéfit, Ze nebyl pouzit nebo otevien.

Kontaktni informace Zakaznického stfediska
Integra NeuroSciences

311 Enterprise Drive

Plainsboro, New Jersey 08536 USA

USA a Kanada 800-654-2873

+1-609-275-0500 (mimo USA)

609-275-5363 (Fax)

United Kingdom / Mezinarodni €islo +44 (0) 1264
345 780 +44 (0) 1264 332 782 (Fax)
custsvcuk@integra-Is.com

POZOR! - NESTERILIZOVAT OPAKOVANE!
Spoleénost Integra-GMS neodpovida za
zadné Skody véetné, ale bez omezeni,
pfimych, nepfimych, nadhodnych,
vyplyvajicich nebo s narokem na
odSkodnéni zpaisobené nebo néjak spojené
s opakovanou resterilizaci.

Zaruka s omezenim spolec¢nosti Integra

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION a ji kompletné
vlastnéné dcefiné spolecnosti (dale jen “INTEGRA") zarucuje
pro autorizované distributory INTEGRA a pGvodniho
kupujiciho, Ze kazdy novy vyrobek spole¢nosti INTEGRA je
bez vyrobnich vad i vad materiélu a tato zaruka plati za
predpokladu bézného pouzivani po dobu jednoho (1) roku (s
vyjimkou, jak je vyslovné uvedeno, polozek pfislusenstvi) od
data dodani spole¢nosti INTEGRA (nebo jejim autorizovanym
distributorem) plvodnimu kupujicimu, tato zaruka ale
rozhodné neplati déle, nez je uveden& expiracni doba na
etiketé vyrobku. Pavodni kupujici je interni oznaceni
kupujiciho, kterému jako prvnimu distributor INTEGRY prodéa
tento vyrobek.

« Na chirurgické nastroje se poskytuje zaruka na bezvadnost
co se ty¢e materialu a vyrobnich vad za predpokladu, Ze jsou
fadné udrzovany a Cistény a pouzivany v souladu s uréenym
Ucelem.

« V8echny vyrobky spadajici pod tuto zaruku, které jsou
spolec¢nosti INTEGRA poskytnuty formou leasingu, najmu
nebo splatkového prodeje a které vyzaduji opravu b&hem
smluvniho obdobi, budou opraveny v souladu s ustanovenimi
takovéto smlouvy.

Pokud se néktera z vad, kryta touto zarukou objevi b&éhem
zaruéni doby nebo v prabéhu trvani smlouvy, tak kupujici
nebo distributor budou komunikovat pfimo se spole€nosti
INTEGRA.

Pokud se kupujici nebo distributor budou dovolavat podminek
této zaruky, tak musi byt vyrobek vracen spole¢nosti
INTEGRA. Vadny vyrobek musi byt vracen bezodkladné,
fadné zabaleny a s vyplacenym poStovnym. Ztrata nebo
poskozeni pfi vraceni zbozi spole¢nosti INTEGRA jdou na
vrub odesilatele. Jedinou odpovédnosti spole¢nosti INTEGRA
na zakladé této zaruky bude oprava nebo vyména vyrobku a
to vyhradné na zakladé vlastniho uvazeni spole¢nosti
INTEGRA a na jeji naklady v souladu s podminkami této
zaruky a platnych ujednani.

VE SPOJENI S VLASTNENIM NEBO POUZIVANIM

JAKEHOKOLIV VYROBKU SPOLECNOSTI INTEGRA
NEODPOVIDA TATO ZA ZADNYCH OKOLNOSTI ZA ZADNE
NAHODNE, NEPRIME, NASLEDNE NEBO JINE SKODY A
TO VCETNE TRESTNi ODPOVEDNOSTI. Déle tato zaruka
neplati a INTEGRA neni odpovédna za jakékoliv ztraty vzniklé
ve spojeni s ndkupem nebo pouZzivanim jakéhokoliv vyrobku
spole¢nosti INTEGRA, ktery by opravil kdokoliv jiny, nez
INTEGROU autorizovany zastupce nebo v pfipadé, ze
vyrobek byl jakymkoliv zplisobem opraven, a to tak, Ze: z
pohledu spole¢nosti INTEGRA takovy zasah ovlivnil stability
nebo funkénost vyrobku, nebo pokud vyrobek nebyl pouZit v
souladu s ndvodem dodanym spoleénosti INTEGRA nebo byl
pouzit nevhodné nebo pfi jeho pouZiti doslo k nehodé. TATO
OMEZENA ZARUKA SPOLECNOSTI JE EXKLUZIVNI A
NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, VYJADRENE
NEBO VYPLYVAJICI A VSECHNY OSTATNI POVINNOSTI
NEBO ZARUKY ZE STRANY INTEGRY VUCI
DISTRIBUTORUM A TAKE INTEGRA NEZMOCNUJE ANI
NEAUTORIZUJE ZADNEHO ZASTUPCE NEBO JINE
OSOBY K JEJIMU PREVZETI NEBO K JAKYMKOLI JINYM
ZAVAZKUM VE SPOJENI S VYROBKY SPOLECNOSTI
INTEGRA.

INTEGRA NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYJADRENE
NEBO VYPLYVAJICi VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI KE
SPECIFICKEMU UCELU NEBO POUZITI CI ZARUKY
KVALITY A TO VCETNE JAKYCHKOLIV ZARUK,
VYJADRENYCH NEBO ODVOZENYCH PRO PACIENTY.
Zadné dalsi zaruky nelze urgit zadnym &inem &i prohlasenim a
ani nelze tuto Standardni zaruku jakymkoliv zptisobem
modifikovat s vyjimkou zaznamu podepsaného oficialnim
zaméstnancem spole¢nosti INTEGRA. Tato omezeni ohledné
tvorby nebo modifikace této zaruky nemohou byt zruSena
nebo upravena Ustné ani jakymkoliv tkonem.

VE SPOJENI S VLASTNENIM NEBO POUZIVANIM
JAKEHOKOLIV VYROBKU SPOLECNOSTI INTEGRA
NEODPOVIDAJI JEJi AUTORIZOVANI DISTIBUTORI
PUVODNIMU KUPUJICIMU ZA ZADNYCH OKOLNOSTI ZA
ZADNE NAHODNE, NEPRIME, NASLEDNE NEBO JINE
SKODY A TO VCETNE TRESTNi ODPOVEDNOSTI. Déle,
tato zaruka neplati a autorizovani distributofi spole¢nosti
INTEGRA nebudou plvodnimu kupujicimu odpovidat za
jakékoliv Skody vzniklé ve spojitosti se zakoupenim nebo
pouZzitim jakéhokoliv vyrobku spole¢nosti INTEGRA, ktery
opravil nékdo jiny nez INTEGROU autorizovany zastupce
nebo zménil natolik, Ze to ovliviiuje stabilitu a spolehlivost
vyrobku, nebo pokud se vyrobkem nezachéazelo v souladu s
navodem k pouziti dodanym spole¢nosti Integra, nebo nebyl
pouZzit k uréenému Géelu. TATO OMEZENA ZARUKA ZE
STRANY AUTORIZOVANYCH DISTRIBUTORU
SPOLECNOSTI INTEGRA JE EXKLUZIVNiI A NAHRAZUJE
VSECHNY OSTATNI ZARUKY VUCI PUVODNIMU
KUPUJICIMU, VYJADRENE NEBO ODVOZENE A VSECHNY
OSTATNI POVINNOSTI NEBO ZAVAZKY VUCI
PUVODNIMU KUPUJICIMU ZE STRANY
AUTORIZOVANEHO DISTRIBUTORA SPOLECNOSTI
INTEGRA. AUTORIZOVANI ZASTUPCI SPOLECNOSTI
INTEGRA NEUZNAVAJI ZADNE JINE ZARUKY VUCI
PUVODNIMU KUPUJICIMU, VYJADRENE NEBO
VYPLYVAJICI VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI KE
SPECIFICKEMU UCELU NEBO POUZITi CI ZARUKY
KVALITY A TO VCETNE JAKYCHKOLIV ZARUK,
VYJADRENYCH NEBO ODVOZENYCH PRO PACIENTY.
U.S. Patenty 5,891,100; 6,454,774; 6,068,743

Loga LICOX, Camino, Ventrix a Integra jsou ochrannymi
znadmkami Integra LifeSciences Corporation (nebo jejich
dcefinnych spole€nosti) ve Spojenych Statech a ostatnich
zemich.

CODMAN je zapsanou ochrannou zndmkou Codman &
Shurtleff, Inc.

MICROSENSOR je zapsanou ochrannou zndmkou Codman &
Shurtleff, Inc.

© 2010 GMS. Veskera prava vyhrazena.
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