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. Pokud je to nutné, nastavte vySku manometru tak, aby se vodni hladina manometru shodovala

s hladinou kapaliny vodni [azné.

Postup testu

1.
2.

U ventilu, ktery zlstava ve svém sterilnim obalu, sefidte poZzadované nastaveni.

Vyjméte ventil ze sterilniho obalu a pfipojte jej k sestavé manometru a injekéni stfikacky za
pomoci hadi¢ek umisténych ve vodni lazni.

. Nastavte uzaviraci kohout tak, aby doslo k propojeni injekéni stfikacky a sestavy ventilu

(obrézek A-2 vyse).

4. Ventil umistéte vertikalné tak, aby jeho vystup sméroval dold.

5. Pomoci injekéni stfikacky pomalu proplachujte systém fyziologickym roztokem a zarover mirné

stladujte zasobnik, aby se ze sestavy ventilu odstranily vSechny bubliny. Jakmile zaéne kapalina
proudit mechanismem ventilu, Ize vystup ventilu oto¢it smérem vzhiru a tim pomoci vytladit ze
systému vzduch.

Poznamka: Nadmérné pritotné mnozstvi (> 0,75 ml/min) aktivuje zafizeni SIPHONGUARD
a vyvola dojem, Ze se ventil distalné uzavrel. Tok je vSak ve skute¢nosti odklonén nahradni cestou
s vy$Sim odporem.

. Po vytlaceni v§eho vzduchu z ventilu zcela ponofte ventil do vodni 1azné. Pro dosazeni

presnych vysledku u ventill s distalnim katétrem ponofte konec katétru do vodni 1azné.
Zkontrolujte, zda se u konce distalniho katétru nedrzi bubliny a zda vodni lazen neblokuje
konec katétru.

. Sefidte uzaviraci kohout tak, aby se propojila injekéni stfikacka s manometrem

(obrazek A-6 vy$e) a opét napliite manometr do vysky stejné jako provozni tlak nejbliz§iho
nejvyssiho nastaveni, které je vyS$i nez nastaveni testovaného ventilu, nebo na 60 cm H,O,
pokud je testovano nastaveni 8. Pro specifikace provozniho tlaku viz tabulku 1.

. Oto€enim uzaviraciho kohoutu propojte manometr s ventilem (viz obrazek A-7 vyse).

. Vodni sloupec v manometru zaéne klesat. Nechte vodni sloupec klesat po dobu 2 minut a poté

odectéte vysledny tlak.

Poznamka: Ventily s distalnim katétrem a/anebo se zafizenim SIPHONGUARD doporuéujeme
testovat del$i dobu. Vyrovna se tim mozné snizeni prato¢ného mnozstvi zplisobené
dodate¢nym odporem katétru a/anebo spusténim zafizeni SIPHONGUARD. Nechte vodni
sloupec klesat po dobu 4 minut a poté odectéte vysledny tlak.

Vysledky testu
Vysledny uzaviraci tlak Ize srovnat s nasledujici tabulkou.

Poznamka: V zavislosti na pouzitych podminkach testu a na pouzité testovaci metodé mulize
dochézet k rozdilim mezi vysledky testl uzaviracich tlaki méfenych pomoci manometru.

Nastaveni ventilu | Minimalni uzaviraci tlak (mm H,0)

1 0 mmH,0

0 mmH,0

30 mm H,0

55 mm H,0

80 mm H,0

105 mm H,0

140 mm H,0

[e<l IaNN Kol N& i IR W@V B\

300 mm H,0
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6. Za pomoci injekeni stfikacky proplachnéte uzaviraci kohout a hadicky sterilni kapalinou za
ucelem vytlaceni vzduchu ze systému.

7. Otocte uzaviraci kohout tak, aby do$lo k propojeni dréahy kapaliny ze stfikatky s manometrem
(obrazek A-6).

@

BWN =

{—

Obrazek A-6
8. Za pomoci stfikacky naplite manometr na minimalni trovert 10 cm H,0.

Vynulovani manometru
1. Po naplnéni manometru nastavte uzaviraci kohout tak, aby manometr a vodni lazeri byly
propojeny (obrazek A-7).

E

Obrazek A-7

2. Nechte vodni sloupec v manometru klesat. Vodni sloupec by se mél zastavit na nulové hodnoté
manometru (obrazek A-8).

Nulova uroven |
manometru —>

Y
2

Obrazek A-8
Nulova uroven manometru
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Programovatelny ventil CODMAN CERTAS® Plus
Sada nastrojii CODMAN CERTAS®

STERILE “ Dodavané ventily, véetné prisluSenstvi

NONSTERILE | Sada nastroju Certas

R Only

Popis

Programovatelny ventii CERTAS CODMAN Plus je jednorazové pouzitelné, implantovatelné
zafizeni uréené ke zkratovani (shunting) mozkomi$niho moku (CSF) pfi Ié¢bé hydrocefalu.

Ventil Ize nastavit v osmi rlznych drovnich vykonu potfebnych k dosazeni intraventrikularniho
tlaku a k odvadéni CSF. Nastaveni vykonu ventilu |ze provést v pfedoperaéni fazi a Ize jej zménit
neinvazivnim zpusobem po implantaci za pomoci sady nastroji CODMAN CERTAS. Sada nastroju
CODMAN CERTAS umoznuje nastavit jedno z 8 nastaveni pomoci magentického pole. Nakresy
ventilu najdete na obrazku 1 a nékresy sady nastroji na obrazku 2.

s o Nastaveni7

e Nestaweni®
e e NastaveniS
e —— Nastaveni 4
- Nastaveni 3

Nastaven 2
= -
- Nastaweni1

Tiak [mm H,0]

o 10 n » “ =
Pratoéné mnozstvi [mi/h]

Graf 1

Kazdy ventil CERTAS Plus je pfi vyrobé kalibrovan a testovan. Graf 1 znazorfiuje zavislost
tlak—prutok jako charakteristiku zafizeni pozadovanou normou ISO 7197:2009. Kromé toho byla
prostiednictvim testl provedenych v souladu s touto normou prokazana dlouhodobé stabilni
funkce zafizeni. Tlak zndzornény v grafu pro kazdé nastaveni je primérna hodnota zaznamenana
pfi aktivnim pratoku samotnym ventilem pfi pritoénych mnozstvich 5, 20 a 50 ml/h. Kromé toho
je znazornéna hodnota zaznamenana pfi pratoéném mnozstvi 20 ml/h. Upozorriujeme, Ze pfi
testovani zatizeni Ize v zavislosti na podminkach testu dospét k riznym vysledkam.

Zatizeni pracovala v uvedeném toleranénim rozsahu primérného tlaku bez ohledu na gravitaéni
orientaci:

Nastaveni 1, 2, 3 +20 mm H,0
Nastaveni 4 +25 mm H,0
Nastaveni 5, 6, 7 +35 mm H,0

V pfipadé sefizeni ventilu jsou zmény mezi jednotlivymi nastavenimi vykonu pfi prito¢nych
mnozstvich 5, 20 a 50 ml/h nasleduijici:

PrirGstkové kroky mezi nastavenimi 1, 2, 3, 4 15-40 mm H,O
PfirGstkové kroky mezi nastavenimi 4, 5, 6, 7 20-50 mm H,0

Nastaveni 8 je ur¢eno k omezeni pritoku ventilem a odpovida pramérnému tlaku vy$$imu nez
400 mm H,0.
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Pri testovani s distalnim katétrem o délce 120 cm a vnitinim prdméru 1 mm je zvyseni
pramérného tlaku zavislé na pritoéném mnozstvi tak, jak je uvedeno nize:

5 ml/h 6 mm H,0
20 ml/h 21 mm H,0
50 mi/h 50 mm H,0

Intraventrikularni tlak je udrzovan na konstantni trovni pomoci konstrukce kulicky umisténé v
kuzelovém ventilovém sedle. Kuli¢ka i jeji parovy kuzel jsou vyrobeny ze syntetického rubinu. Tim, 4
Ze jsou vzajemné slicovany, umoziuji tyto souéasti prfesnou regulaci pratoku CSF ventilem.

Manometr

Zartizeni SIPHONGUARD®, které je soucdsti nékterych modelovych provedeni ventilu, je uréeno K ventilu
k zamezeni nadmérné propustnosti drenaze CSF zkratovacim systémem. Nadmérnou propustnost G=lllml.w = -=’“
drenaze mlze zpusobovat rychly narlst hydrostatického tlaku zapfi¢inény zvednutim zkratovaciho

ventrikularniho katétru vzhledem ke zkratovacimu distalnimu katétru (tj. pokud se pacient

zvedne z lehu na zadech do vzpiimené polohy). Graf 2 znézorfiuje zavislost tlak—pritok jako Obrazek A-1

charakteristiku ventilu se zafizenim SIPHONGUARD. Manometr do ventilu

g0 3. Konec hadi¢ky vedouci od uzaviraciho kohoutu ponofte do vodni Iazné. Konec hadicky by se
nemél dotykat stén nadoby s vodni lazni.

50 5i

° 4. Vysku manometru nastavte tak, aby se nulova hodnota manometru a hladina kapaliny ve vodni

w0 lazni dostaly na stejnou uroven (obrazek A-5).

30
20 20

E =
10 Z = I
% Nulova urovefi i

, o R
° - °

Dodateény tlak potfebny pro udrzeni pritoku [mm H,0]

Pratoéné mnozstvi [mi/h]

Graf 2 | LU
Katétry BACTISEAL®, které jsou soucasti nékterych modelovych provedeni ventilu, jsou navic RS—GN
podrobeny dal$imu zpracovani, pfi kterém jsou silikonové hadi¢ky impregnovany rifampinem

a klindamycin hydrochloridem. Bylo prokazano, ze silikonové katétry BACTISEAL snizuji kolonizaci

grampozitivnich bakterii na povrchu hadicek. Obrazek A-5

K sefizeni nastaveni ventilu musi byt pouZita sada nastroji CODMAN CERTAS. Tento systém Nulova uroveii manometru

Ize pouzit také k potvrzeni nastaveni. Sada nastroji CODMAN CERTAS se dodava samostatné P “ e - P
(viz Podrobny popis vyrobku). 5. Nastavte uzaviraci kohout tak, aby doslo k propojeni injek¢ni stfikacky a hadiCek ve vodni lazni

(obrazek A-2).
Indikace
Programovatelny ventil CERTAS CODMAN Plus je implantovatelné zafizeni, které zajistuje
konstantni intraventrikularni tlak a drenaz CSF pfi 1éébé hydrocefalu.
Souprava nastroji CERTAS CODMAN umozniuje neinvazivni odecitani nastaveni ventilu nebo
jeho sefizovani.

Kontraindikace

Tato zafizeni jsou kontraindikovana u pacientt, kterym jsou podavany protisrazlivé prostredky Ventil
nebo u kterych se vyskytuje dispozice ke zvySenému krvaceni. ®
Neprovadéjte implantaci zkratu (shunt), je-li v téle infekce. Jsou-li pfitomny infekce jako napfiklad sen=

meningitida, ventrikulitida, peritonitida, bakteriémie a septikémie, zkratovaci proceduru odlozte.
Programovatelny ventil CERTAS CODMAN Plus je kontraindikovan pro drendz siné.

Katétry BACTISEAL jsou kontraindikovany u pacientd se znamou hypersenzitivitou na rifampin Obra';el'( A:2
nebo klindamycin hydrochlorid. Vodni lazen

4 21
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3. Zvednéte konec distalniho katétru na uroven hladiny tekutiny v manometru (obrazek A-4).

Poznamka: Po dobu trvani testu musi byt zafizeni polozeno na sterilnim povrchu a musi zUstat
v klidu.

Obrazek A-4

4. Uchopte distalni konec katétru, ktery pfiléha k manometru, a pomalu snizujte konec distalniho
katétru, dokud hladina kapaliny v manometru neza¢ne klesat.

5. Snizujte konec katétru rychlosti, ktera pfesahuje rychlost poklesu hladiny kapaliny
v manometru. Méli byste zaznamenat odpovidajici zvySeni rychlosti poklesu hladiny kapaliny
v manometru.

6. V urcitém okamzZiku se rychlost poklesu hladiny kapaliny v manometru dramaticky snizi, avsak
NEZASTAVI se. V tomto okamziku se primarni cesta zafizeni SIPHONGUARD uzavfe a tok
je veden nahradni cestou s vy$§im odporem. Tim je potvrzena spravna funkénost zafizeni
SIPHONGUARD.

7. Pokud je nutné znovu potvrdit funkénost zafizeni SIPHONGUARD, zopakujte kroky 3 az 6.

Testovani manometrem

Poznamka: Provadéni testu manometrem se nedoporucuje, protoze tento test podléha vlivu
okolniho prostfedi a pfinasi vysledky, které nejsou zaloZeny na fyziologickém zakladé a pro které
vyrobce neudava vykonnostni rozsah.

Potifebné vybaveni (pouzivejte pouze sterilni vybaveni a testy provadéjte ve sterilnich
podminkach)

Jeden sterilni manometr se Sirokym vstupnim otvorem (napt. 3,5 mm) a stupnici v milimetrech
(k dispozici v délkach 38 az 60 cm)

Jeden sterilni ¢tyfcestny uzaviraci kohout

Jedna sterilni injekéni stfikacka, doporu¢eny minimalni objem 10 ml

Jeden sterilni filtr injekéni stfikacky, 5 pm

Sterilni adaptéry hadicek

Sterilni silikonové hadicky

Jedna sterilni konektorova zastréka typu luer s haékem velikosti 1,6 mm

Sterilni fyziologicky roztok

Sterilni zasobnik kapaliny nebo vodni lazen

Nastaveni zafizeni

1. Naplrite injekéni stfikacku sterilnim fyziologickym roztokem. Pouzijte pfitom 5pm filtr injekéni
stfikacky. Filtr stfikacky by se nemél opakované pouzit u zadnych dalSich naplnéni strikacky.
Po naplnéni stfikacky z ni vyjméte filtr.

2. Sestavte manometr, uzaviraci kohout, injekéni stfikacku a hadicky (obrazek A-1).

20

Varovani

e Katétry Bactiseal nejsou urceny pro ventriculo-atridini (VA) zavadéni. Bezpecnost a ucinnost katétrli
Bactiseal pro VA zavadéni nebyla stanovena.

*  Vyberte takové misto implantace ventilu, na kterém neni tkar nad ventilem pfili$ silna (ij. tloustka
tkdné < 10 mm). V opacném pfipadé mlize dojit ke ztizeni nebo nemoznosti vyhledani, odpoctu
a sefizeni ventilu za pomoci sady nastrojl (tj. bude nutno ucinit nékolik pokust). Nebude-li mozné
sefizeni ventilu, ventil bude udrzovat konstantni provozni tlak. Je nutné informovat o tomto riziku
pacienta. Viz CAST D: Odstrariovani problémdi v pfipadé vyskytu problémd pfi programovani.

e Podobné jako u v8ech programovatelnych ventili budou magnety u ventilu CERTAS Plus
vyvolavat artefakty snimk( pfi zobrazovani CT a MRI. Proto je nutné zvolit takové misto
implantace, aby byly minimalizovany artefakty v oblastech s velkym klinickym vyznamem,
jako je napfiklad zhoubny néador, které mohou vyZzadovat opakované zobrazeni.

e Testy ukazuji, Ze mechanismus ventilu je odolny vi¢i neimysinym zménam pfi sile MRI 3 tesly.
Doporucuje se vsak, aby klinicky pracovnik po provedeni vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)
zkontroloval nastaveni ventilu. Viz CAST C: Postup sefizeni po implantaci, kroky 1 az 6.

e Nastaveni ventilu se sefizuje pfilozenim silnych magnetl a jejich naslednou manipulaci.

Za normalnich okolnosti je nepravdépodobné, ze by doslo ke zméné nastaveni ventilu.
Existuje vS§ak moznost neumysiné zmény nastaveni, a proto by se do bezprostfedni blizkosti
ventilu neméla umistovat magneticka pole.

e Pred vySetfenim pacienta s implantovanym ventilem pomoci MRI si prectéte ¢ast Infomace
0 zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI).

¢ U kazdého magnetu mize dojit k zeslabeni magnetického pole v dusledku vystaveni
podstatné silnéjSimu magnetickému poli vytvofenému pomoci MRI.

o Na zéakladé koercivity magnetického materialu ventilu CERTAS Plus je ventil odolny v{ci
snizeni sily magnetického pole pfi hodnoté MRI 1,5 T.

o Testovani ventilu CERTAS Plus po vystaveni 10 simulovanych vySetfeni pomoci MRI
o intenzité 3 T ukazuje, Ze nedochazi k zadné podstatné demagnetizaci nebo vyznamné
redukci v moznostech programovani. Viz CAST D: Odstrariovani problémd v pfipadé vyskytu
problém( pfi programovani.

¢ Nezaménujte soucasti sady nastrojd CODMAN CERTAS (82-8851) se soucastmi
z terapeutického fidiciho systému CODMAN CERTAS TMS (82-8850).

¢ Indikaéni nastroj obsahuje pfesny mechanismus, ktery Ize pfi nevhodné manipulaci
A snadno poskodit. VSechny soucasti sady ndstroju, které pravé nepouzivate,
uchovavejte a pfenasejte v odkladacim pouzdre, aby nedoslo k jejich poSkozeni.
Pokud vam indika¢ni nastroj upadne na zem (nebo mate podezfeni, Zze spadl), ihned
jej vymérnite za novy, aby byla zajisténa pfesna funkce. Nahradni indika¢ni nastroje
mUzete ziskat od mistniho zastupce spole¢nosti Codman.

Bezpecnostni opatreni

e Zkontrolujte diikladné sterilni obal. Zafizeni nepouzivejte v nasledujicich pripadech:
- baleni nebo uzavér se jevi jako poskozené,
- obsah se jevi jako poSkozeny,
- uplynula doba pouzitelnosti.

¢ Pouzivejte sterilni techniky ve vSech fazich zachazeni s ventily a jejich pfislusenstvim.

* Pouzivejte pouze katétry, které jsou kompatibilni s rozméry uvedenymi v ¢asti Podrobny
popis produktu.

e U pacientli se zvazuje ventrikuloatrialni (VA) zkrat, pokud:

o je narusena absorpce mozkomis$niho moku (CSF) a jsou zapotiebi alternativni mista pro zkrat
o ma pacient peritonealni adheze, pseudocysty nebo dialyza¢ni katétry
e Pred zvaZenim VA zkratu by méli operatéfi zvazit dalsi rizika a pfinosy:
o u pacientl s kardiopatiemi nebo jinymi malformacemi kardiopulmonalniho systému
muze béhem ¢asu zpUsobit cefalicky posun hrotu.

* Pacienta peclivé sledujte po dobu prvnich 24 hodin po upraveni nastaveni ventilu.
Doporuceuje se, aby kazda uprava byla omezena pouze na zvy$eni nebo snizeni o jednu
Uroven nastaveni, protoze takova zména odpovida zméné tlaku v rozmezi 15 az 50 mmH,0.

e Zkontrolujte nastaveni funkce ventilu po vySetfeni magnetickou rezonanci.
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¢ Pouzivejte pouze sadu nastroji CODMAN CERTAS k sefizeni nastaveni programovatelnych
ventild CODMAN CERTAS a CODMAN CERTAS Plus.

¢ Nepouzivejte Zadnou soucast sady nastroji CODMAN CERTAS na kovovém povrchu, jako je
napf. stojan Mayo, nebot by tak mohlo dojit k rueni magnetu indika¢niho nastroje.
Poznamka: Sefizovaci nastroj obsahuje silné magnety.

e Zkontrolujte pred kazdym pouzitim soucdsti sady nastrojd CODMAN CERTAS. Pfi kontrole
se zaméfte na znamky poskozeni, napfiklad na praskliny. Pokud zjistite, Ze je sada nastrojl
poskozena, nepouzivejte ji. Je-li sadu tfeba vyménit, obrafte se na mistniho obchodniho
zastupce spole¢nosti Codman.

* Nadmérny otok mize znemoznovat pfesné stanoveni nebo Upravy nastaveni funkce ventilu.

o Viz krok 4 v CASTI C: Postup sefizeni po implantaci, kde najdete pokyny pro pouziti
nizkoprofilového lokalizaéniho nastroje v téchto situacich.

o Méate-li i nadale potiZe se spravnym umisténim obou lokaliza¢nich néstrojd, pockejte na
odeznéni otoku nebo ovérte nastaveni ventilu pomoci rentgenu. Viz CAST E: Kontrola
aktudlniho nastaveni ventilu.

¢ Pokud neumistite pfesné lokaliza¢ni néstroj odecitana hodnota nastaveni ventilu nemusi byt
spravna (tj. v okénku indika¢niho nastroje se muze zobrazit nespravna hodnota). Lokalizaéni
nastroj musi byt pfesné zarovnan se smérem prutoku ve ventilu a se stfedem pevného
mechanismu ventilu. V opaéném pfipadé nelze zaruit pfesny odecet hodnot. Vyrovnani mize
byt obtiznéji, pokud je tioustka tkané nad ventilem vétsi neZ 10 mm. V téchto pfipadech ovéfte
nastaveni ventilu pomoci rentgenu nebo skiaskopie. Viz CAST D: Odstrariovéni problému
a CAST E: Kontrola aktudlniho nastaveni ventilu.

Nezadouci ucinky
Kdykoli mize byt zapottebi zafizeni na zkratovani CSF vyménit, a to z lékarskych divodu nebo kvdli
selhani zafizeni.

U pacientt s implantovanymi zkratovacimi systémy neustdle sledujte pfiznaky selhani zkratu.

Mezi komplikace spojené s implantovanymi zkratovacimi systémy patfi mechanické poruchy, ucpani
zkratovaci cesty, infekce, (alergické) reakce na implantaty jako na cizi pfedmét a tnik CSF podél
implantované zkratovaci cesty.

Znamkami nefunguijiciho zkratu by mohly byt klinické pfiznaky, jako napfiklad bolesti hlavy,
podrazdénost, zvraceni, ospalost a zhorSeni dusSevniho stavu. Kolonizace nizkého stupné, obvykle se
Staph. epidermidis, mohou po nékolika dnech az nékolika letech pfivodit opakované horecky, anémii,
splenomegalii, pfipadné i zanét ledvin a plicni hypertenzi. Infikovany zkratovaci systém by mohl podél
zkratovaci cesty vykazovat zarudnuti, citlivost na dotek nebo naruseni zkratovaci cesty.

Nahromadéni biologické hmoty uvnitf ventilu mize:
e zpUsobit obtize pfi upravovani nastaveni ventilu pomoci sady nastroju,
e zhorsit antirefluxni funkci.

Sefizeni ventilu na nastaveni vykonu, které je niz&i nez nezbytna hodnota, miize mit za nasledek
nadmérnou drenaz CSF, kterd mliZze zpUsobit subdurdlni hematomy, Stérbinovité zizeni komor
a u kojencu propadlé fontanely.

Priichodnost ventrikularniho katétru maze byt snizena:

* biologickou hmotou,

¢ nadmérnym zmen8enim velikosti komory,

e svazkem cévek nebo ventrikularni sténou,

e vazivovymi srasty, které mohou katétr vazat k sousednimu svazku cévek nebo ke sténé komory.

Pokud vazivové srlsty snizuji prlichodnost katétru, uvolnéte katétr tim, Ze jej zlehka otocite. Katétr
nevyjimejte silou. Pokud katétr nelze vyjmout bez pouziti sily, doporu€uje se nechat ho na misté
a neriskovat intraventrikularni krvaceni.

Odpoji-li se ventrikularni katétr od zkratovaciho systému, mize se vytahnout z postranni mozkové
komory nebo se v ni ztratit.
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Obrazek A-2
Ventil

Ventil

6. Ventil umistéte vertikalné tak, aby jeho vystup sméroval dold.

7. Pomoci injekeni stfikacky pomalu proplachuijte systém fyziologickym roztokem a zarover mirné
stlaCujte zasobnik, aby se ze sestavy ventilu odstranily vSechny bubliny. Jakmile za¢ne kapalina
proudit mechanismem ventilu, Ize vystup ventilu oto¢it smérem vzhiru a tim pomoci vytlagit ze
systému vzduch.

Poznamka: Nadmérné pratoéné mnozstvi (> 0,75 ml/min) aktivuje zafizeni SIPHONGUARD
a vyvola dojem, ze se ventil distalné uzavrel. Tok je vSak ve skuteénosti odklonén nahradni
cestou s vy§Sim odporem.

8. Pripojte distalni katétr k ventilu a jemné proplachnéte systém fyziologickym roztokem pro
zajisténi vytlaeni vzduchu z katétru.

9. Zafizeni je nyni pfipraveno k provedeni testu zarizeni SIPHONGUARD nebo testu manometru.

Poznamka: VS$echny ventily jsou nachylné k poskozeni zpisobenému nadmérnymi pritokovymi
rychlostmi kapaliny pfi testovani. Pfi proplachovani ventilu postupujte velmi opatrné. Nadmérna
pritokova rychlost ho miize po$kodit. Nedoporucuje se pouzivat vyssi pratokovou rychlost nez
0,5 ml/min.

Postup pfi funkénim testu zafizeni SIPHONGUARD
Poznamka: Tento postup Ize pouzit pouze u ventilll s integrovanym zarizenim SIPHONGUARD.

Poznamka: Tento postup provedte ihned po ukon&eni proplachovani. Uéelem postupu je vizualné
potvrdit spravnou funkci zatizeni SIPHONGUARD.

1. Injekeni stfikaku naplnénou fyziologickym roztokem pfipojte k étyfcestnému uzaviracimu
kohoutu a zcela napliite manometr.

2. Otocte uzaviraci kohout tak, aby doslo k propojeni manometru, ventilu a zafizeni SIPHONGUARD
(obrazek A-3).

Obrazek A-3
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® CODMAN, CERTAS, SIPHONGUARD a BACTISEAL jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti Codman Neuro, divize DOI
® EXCITE je registrovana obchodni zndmka spole¢nosti General Electric Company

® PROLENE je registrovana obchodni znamka spole¢nosti Ethicon, Inc.

® HUBER je registrovana obchodni znamka spole¢nosti Becton, Dickinson, and Co.

Pfiloha A

Volitelné testovani manometrem

PrestoZe spole¢nost Codman nedoporucuje provadéni funkénich testl, néktefi chirurgové se
mohou rozhodnout takové testy provést. Pfed zahajenim testovani je mimoradné dllezité odstranit
proplachnutim z programovatelného ventilu CODMAN CERTAS se zafizenim nebo bez zatizeni
SIPHONGUARD veskeré vzduchové bubliny. Vzduchové bubliny, které se dostanou do ventilu nebo
do zafizeni SIPHONGUARD, nepfiznivé ovlivni pfesnost vysledk(i méfeni manometrem. Pfitomnost
vzduchovych bublin mGze zmensit prafezovou plochu drahy toku, zvysit celkovy odpor systému

a ztézovat pritok kapaliny systémem béhem jeho testovani.

Funkéni test zafizeni SIPHONGUARD

Potiebné vybaveni (pouzivejte pouze sterilni vybaveni a testy provadéjte ve sterilnich podminkach)
Jeden sterilni manometr se Sirokym vstupnim otvorem (napt. 3,5 mm) a stupnici v milimetrech
(k dispozici v délkach 38 az 60 cm)

Jeden sterilni ¢tyfcestny uzaviraci kohout

Jedna sterilni injekéni stfikacka, doporu¢eny minimalni objem 10 ml

Jeden sterilni filtr injekéni stfikacky, 5 pm

Sterilni adaptéry hadicek

Sterilni silikonové hadicky

Jedna sterilni konektorova zastréka typu luer s ha¢kem velikosti 1,6 mm

Sterilni fyziologicky roztok

Postup proplachovani

Poznamka: P¥i pritoném mnozstvi 0,5 ml/min potiebuji unifikované verze k iplnému

proplachnuti dobu 2 az 3 minut. To je doba potfebna k napInéni ventilu tekutinou a k odstranéni

tekutiny z distalniho katétru. Vymezte si dodate¢ny Cas, abyste zajistili, ze ze systému budou
odstranény veskeré vzduchové bubliny.

1. Naplrite injekéni stfikacku sterilnim fyziologickym roztokem. Pouzijte pfitom 5pm filtr injek&ni
stfikacky. Filtr stfikacky by se nemél opakované pouzit u Zadnych dalSich naplnéni stfikacky.
Po napInéni stfikacky z ni vyjméte filtr.

2. Sestavte manometr, uzaviraci kohout, injekéni stfikacku a hadicky (obrazek A-1).

Manometr

Obrazek A-1
Manometr do ventilu
3. U ventilu, ktery zGstava ve svém sterilnim obalu, sefidte nastaveni na 1.
4. Vyjméte ventil ze sterilniho obalu a pfipojte jej k sestavé manometru a injekéni stiikacky.

5. Nastavte uzaviraci kohout tak, aby doSlo k propojeni injekéni stfikacky a sestavy ventilu
(obrazek A-2).
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Zranéni hlavy tupym nebo ostrym pfedmétem v misté implantace ¢i opakovana manipulace
s implantovanym ventilem by mohly zhorsit funkci zkratu. Pokud k takové uddlosti dojde, zkontrolujte
polohu a integritu ventilu.

Bezpecnostni informace k vySetfeni na systému magnetické rezonance (MR)

Sada nastroji CODMAN CERTAS je v souladu s normou F2503-13 vydanou Americkou spole¢nosti
pro zkouseni a materidly (ASTM) povaZzovana za ,zafizeni, které je nebezpecné pfi pouziti MR".

UPOZORNENI: Ve vysetfovné MR nepouzivejte sadu nastrojil CODMAN CERTAS.
Podmineéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci

Programovatelny ventil CODMAN CERTAS Plus Ize podminéné pouzit pfi vySetfeni MR.
Neklinické testy prokazaly, Ze programovatelny ventii CODMAN CERTAS Plus je podminéné
kompatibilni s MR. Pacienti s timto zafizenim mohou byt bezpe¢né skenovani okamzité po
zavedeni za nasledujicich podminek:

e  Statické magnetické pole o sile 3 tesly nebo méné.

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1000 gausst/cm (extrapolovany) nebo méné.
Poznamka: Nejvyssi magnetické pole SG je bézné umisténo mimo osu, na bo¢ni sténé
a v blizkosti otvoru skeneru. Zjistéte hodnotu MRI zvefejnénou vyrobci a umisténi vrcholové
hodnoty SG, ktera je dostupna pro pacienta.

e Maximalni uvadény systém MR, primérna specificka celotélova absorpéni mira (SAR) 4 W/
kg pfi 15 minutach skenovani (tj. na sekvenci pulzu) v rezimu First Level Controlled Operating
Mode.

Zah¥ivani spojené s vysetfenim magnetickou rezonanci

PFi neklinickém testovani doslo k nasledujicimu zvySeni teploty prostfednictvim
programovatelného ventilu CODMAN CERTAS Plus béhem MRI provadéné po dobu 15 minut
skenovani (tj. na sekvenci pulzd) v systému MR o sile 3 tesly (3 tesly / 128 MHz, EXCITE, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Uvadény systém MR, primérna celotélova SAR 2,9 W/kg
Hodnoty zmérené kalorimetrem, primérna celotélova SAR 2,7 W/kg
Nejvy$si zména teploty 1,7°C
Teplota kalovana na celotélovou priimérnou SAR 4 W/kg 2,3°C

Informace o artefaktech

Maximalni velikost artefaktu, jak je mozné vidét u pulznich sekvenci s gradientovym echem pfi
intenzité 3 tesly, se rozsiti presahuje velikost a tvar programovatelného ventilu CODMAN CERTAS
Plus pfiblizné o 25 mm.

Specifické pokyny
Nastaveni ventilu by se mélo po postupu MRI ovéfit (viz ¢ast C: Postup sefizeni po implantaci,
kroky 1 az 6).

Podrobny popis vyrobku

Programovatelny ventil CODMAN CERTAS Plus

Ventil je vybaven sefiditelnym mechanismem a pfimo integrovanym rezervodrem. VSechny ventily
jsou oznaceny rentgenokontrastnim indikatorem sméru pritoku ve tvaru Sipky a znackou na pravé
strané. Soucasti vSech ventill je plnici adaptér. Ventily se dodavaji se zafizenim nebo bez zatizeni
SIPHONGUARD. Ventily se rovnéz dodavaji s pfislusenstvim nebo bez pfislusenstvi, které
zahrnuije silikonové katétry nebo katétry BACTISEAL. Viz obrézek 1.
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Ventily uréené k pouziti s katétry maji nasledujici rozméry:

Vnitini Vnéjsi
Soucast pramér pramér
Ventrikularni katétr 1,4 mm 2,7 mm
Distalni katétr 1,0 mm 2,2 mm

Zarizeni SIPHONGUARD

Zatizeni SIPHONGUARD se dodava jako pfislusenstvi nékterych modell ventilu. Mozkomi$ni
mok vtéka ventilem do zafizeni SIPHONGUARD, kde proudi do dvou vnitfnich kanalk(. Za
normalnich podminek protéka vétsina mozkomisniho moku centralnim rubinovym kulickovym
ventilem s kuzelovym sedlem a vystupuje pfimo z distalniho portu zafizeni SIPHONGUARD.
Zbyly mozkomi$ni mok odtéka spiralovitym kandlkem kolem hlavniho kanalku na distalni strané
kulickového ventilu s kuzelovym sedlem.

Nahlé zvyseni proudu mozkomisniho moku uzavie kulic¢kovy ventil s kuzelovym sedlem.

a veskery objem mozkomi$niho moku bude protlacen delSim spiralovitym kanédlkem. Zpomali se
tak prutokova rychlost, pfi které je mozkomi$ni mok z mozku zkratovan. Jakmile se snizi objem
viékajici do zafizeni SIPHONGUARD, rubinova kulicka se oddéli od sedla ventilu, a otevfe tak
hlavni kandlek. Dokud je odtok mozkomisniho moku z komor zkratovan, pokracuje proudéni
vedlej§im spirdlovitym kanalkem zafizeni SIPHONGUARD bez ohledu na polohu pacienta.
Charakteristiky tlakového pritoku viz graf 1 a graf 2.

Poznamka: Pfi nizkém pratoku mozkomisniho moku se zafizeni SIPHONGUARD neaktivuje.
Zarizeni SIPHONGUARD ma pevnou polyetersulfonovou schranku, aby nedoslo k nahodnému
uzavieni (a naslednému sniZeni nebo zablokovani proudu mozkomi$niho moku) zpisobenému
vnéjsim tlakem.

Prislusenstvi

Soucasti pfislusenstvi dodavané s nékterymi modely ventilu zahrnuji:
Ventrikularni katétr

Distalni katétr (unifikovany nebo samostatny)

Pravouhly adaptér

Plnici adaptér

Katétry

Ventrikularni katétr je 14 cm dlouhy, pfimy katétr vylisovany z rentgenokontrastniho silikonového
elastomeru s body detekovatelnymi rentgenem. Ke katétru je pfedem pfipojen zavadéci mandrén
z nerezavéjici oceli.

Distalni katétr je 120 cm dlouhy katétr vylisovany z rentgenokontrastniho silikonového elastomeru
s body detekovatelnymi rentgenem.

Katétry BACTISEAL, které se doddvaji s nékterymi modely ventilu, jsou vyrobeny
z rentgenokontrastnich silikonovych trubiéek impregnovanych bariem a které jsou v procesu
vyroby impregnované rifampinem a klindamycin hydrochloridem.

Mnozstvi rifampinu a klindamycin hydrochloridu pouzivané k impregnaci katétril je pouze malym
zlomkem terapeutické davky téchto dvou antibiotik a nema zadny potencialni terapeuticky ucinek.

Katétry BACTISEAL se dodavaji také samostatné.

Pravouhly adaptér
Pravouhly adaptér, ktery se vyrabi z materidlu PROLENE®, umozriuje ohnuti ventrikularniho
katétru v misté vyfrézovaného otvoru o 90 stupnu.

Plnici adaptér
Plnici adaptér se vstupni hadi¢kou usnadruje pfedimplantacni irigaci ventilu a katétrd.
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Nizkoprofilovy lokalizaéni nastroj

Lokaliza€ni nastroj s nastavitelnou vysSkou

A. Lokalizacni nastroj

B. Cervena polohovaci znacka

C. Sipka oznacujici smér pratoku
D. Distalni katétr (implantovany)

E. Proximalni katétr (implantovany)

A. Okno indika¢niho nastroje

B. Proximalni katétr (implantovany)

C. Lokaliza¢ni nastroj

D. Indika¢ni nastroj

E. Cervena polohovaci zna¢ka na lokalizaénim nastroji
F. Cerven polohovaci znacka na indikagénim nastroji

A. Lokalizaéni nastroj

B. Sefizovaci nastroj

C. Sipka

D. Vystupky na lokalizaénim nastroji

Odpocet nastaveni vykonu indikacniho nastroje

Zobrazeni A,BaC Spravné odpodty

Je viditelné jedno ¢islo a obé postranni Sedé ¢ary
Nespravny odpocet: je viditelna pouze 1 Sedé ¢ara
Nespravny odpocet: jsou viditelna 2 &isla

Zobrazeni D
Zobrazeni E

Cislo v levém dolnim rohu ukazuje, které nastaveni funkce ventilu je pravé zobrazeno.
Bilé politko oznacuje indikator nastaveni.
Cerveny kruh oznacuje pravostrannou znacku.

5

. Proximalni konektor

. CERVENA stfedova ¢ara na ventilu

. Pravostranna znacka

Cervend ¢éra pravostranné znacky (s pravostrannou teckou)
. Oto¢na ¢ast

Magnet s tantalovou kulikou (ukazatel nastaveni)

. Distalni konektor

pmmoow>

Zaruka

Spole¢nost Codman Neuro zaru€uje, ze tento lékarsky pFistroj nema ani materialové, ani vyrobni
vady. V§echny ostatni zaruky, vyslovné uvedené nebo nevyslovné predpokladané, véetné
zaruk obchodovatelnosti a vhodnosti pro dany ucel, jsou timto odmitnuty. Vhodnost pouziti
tohoto Iékarského nastroje pro jakoukoli chirurgickou proceduru by mél uzivatel urcit v
souladu s navodem k pouziti od vyrobce. Kromé zaruky uvedené v tomto prohlaseni se
neposkytuji Zadné jiné rozsirujici zaruky.
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. Bokorysné zobrazeni ventilu

. Pldorysné zobrazeni ventilu

Hrot proximalniho vstupniho konektoru
Rezervoar

Tvrdy mechanismus ventilu

Volitelné zafizeni SIPHONGUARD

. Hrot distalniho vystupniho konektoru

. Pravostranna rentgenova znacka
Sipka oznacujici smér pritoku
Ukazatel nastaveni s tantalovou kuli¢kou
. Magnety (2)

Otocna cast

. Sefizovaci nastroj

. Indikaéni nastroj

. Nizkoprofilovy lokalizaéni nastroj

. Lokaliza¢ni nastroj s nastavitelnou vyskou

. Nastroj pro prekryti pfi RTG

. Brozura s ndvodem k pouziti (ve vnéjsi zadni kapse pouzdra)

m -nrncom:bB !-X.L-_IQ.'H!TI_UQW>H

A. Lokaliza¢ni nastroj s nastavitelnou vyskou

B. Indika¢ni nastroj

C. Sefizovaci nastroj

D. Nizkoprofilovy lokalizaéni ndstroj

E. BroZura s navodem k pouziti (ve vnéjsi zadni kapse pouzdra)
F. Nastroj pro prekryti pfi RTG

A. Ventil (uvnitf sterilniho obalu)

B. Sipky vylisované do plastového obalu

C. Lokaliza¢ni nastroj s nastavitelnou vyskou

D. Sipka ukazujici smér pritoku

E. Cervena polohovaci znac¢ka na lokalizaénim nastroji

A. Lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vyskou

B. Indika¢ni nastroj

C. Cervena polohovaci znacka na lokalizacnim nastroji
D. Cervena polohovaci zna¢ka na indikaénim nastroji
E. Okno indika¢niho nastroje

. Lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vySkou
. Sefizovaci nastroj
. Sipka na sefizovacim nastroji

m>ﬂ

~ K3

Implantovany ventil se zafizenim SIPHONGUARD
A. Hrot/katétr proximalniho vstupniho konektoru

B. Stfed tvrdého mechanismu ventilu

C. Hrot/katétr distalniho vystupniho konektoru

Implantovany ventil bez zafizeni SIPHONGUARD
A. Hrot/katétr proximalniho vstupniho konektoru
B. Stfed tvrdého mechanismu ventilu

C. Hrot/katétr distélniho vystupniho konektoru 16
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Sada nastroji CODMAN CERTAS

Popis

Sada nastroju CODMAN CERTAS se pouziva k Upravé a ovéreni nastaveni funkce programovatelnych
ventilt CODMAN CERTAS nebo CODMAN CERTAS Plus. Toto pouziti Ize realizovat neinvazivné

pfed operaci (s ventilem ve sterilnim obalu) i po operaci (u implantovaného ventilu). Sada nastroju
CODMAN CERTAS vyuziva ke zméné nastaveni funkce ventilu magnetickou silu.

Sada nastroju0 CODMAN CERTAS (viz obrazek 2A) sestava z péti soucasti:
* Lokaliza¢ni nastroj s nastavitelnou vyskou
* Nizkoprofilovy lokalizaéni nastroj
¢ Indikaéni nastroj
e Sefizovaci nastroj
e Nastroj pro prekryti pfi RTG
Tyto soucasti se dodavaji zabalené v pouzdre (viz obrazek 2B), které, je-li zavieno, pomaha
minimalizovat pdsobeni magnett sady nastrojd CODMAN CERTAS na jiné pfedméty.

Sada nastroj0 CODMAN CERTAS se dodava samostatné jako nesterilni vyrobek:

Katalogové ¢. Popis
82-8851 Sada nastroji CODMAN CERTAS

UPOZORNENI: Nesterilizujte sadu nastroji CODMAN CERTAS.

Dezinfekce sady nastrojii CODMAN CERTAS

Po pouziti otfete ¢asti nastroju, které pfisly do kontaktu s pacientem, hadfikem namocenym

v kombinovaném dezinfekénim prostredku (kvartérni amoniova sul / izopropylalkohol). Postupujte
dle krokd 1 az 4 uvedenych nize.

1. Povrchy peclivé navihéete hadfikem.

2. Povrchy udrzujte vihké 2 minuty. PouZijte tolik hadfik(, kolik bude tieba, aby povrchy byly
skute€né vihké celé 2 minuty.

3. Nechte navlh¢ené povrchy volné oschnout.

4. Zkontrolujte jednotlivé soucasti a ujistéte se, Ze byly odstranény v§echny nedistoty, krev nebo
¢astice. Podle potfeby zopakuijte kroky 1 az 3 a zkontrolujte sou¢asti znovu.

Po dezinfekcei vizualné zkontrolujte vSechny soucasti a ovérte, zda znacky zlstaly viditelné. Pokud
znacky nejsou Citelné, nepouzivejte soucasti sady nastroju. Je-li sadu tfeba vyménit, obratte se na
mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Codman.

Zpusob dodani

@

Ventil a jeho pfislugenstvi jsou uréeny POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITi A NESMEJI

SE OPAKOVANE STERILIZOVAT. Zafizeni k jednorazovému pouziti dodédvana spole¢nosti
Codman Neuro nejsou uréena k tomu, aby na nich bylo po pouZziti u jednoho pacienta mozné
provadét jakékoli zmény, napf. rozebirani, ¢isténi nebo opakovanou sterilizaci. Tato zafizeni jsou
ur€ena k pfimému kontaktu s centralnim nervovym systémem, tato vlastnost vSak v sou¢asné
dobé nezarucuje zni¢eni kontaminujicich latek napfiklad v pfipadé Creutzfeldt-Jakobovy nemoci.
Opakované pouziti zafizeni uréeného na jednorazové pouziti a jakékoli pouziti mimo uréené
pouziti by mohlo mit za nasledek nepredvidatelna rizika nebo ztratu funkénosti.

Spole¢nost Codman Neuro nenese odpovédnost za zadné produkty, které byly opakované
sterilizovany, ani nepfijme k reklamaci nebo vyméné produkty, které nebyly pouzity, ale byly otevieny.

Ventil je sterilni, pokud neni otevien nebo poskozen obal jeho vnitfni jednotky.
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Testy prokazaly, ze nasledujici soucasti jsou apyrogenni:

Ventil a ventil se zafizenim SIPHONGUARD

Ventrikularni katétr (jak katétry BACTISEAL, tak i neupravené katétry)
Distalni katétr (jak katétry BACTISEAL, tak i neupravené katétry)
Pravouhly adaptér

Plnici adaptér

Skladovani — katétry BACTISEAL

Soupravy ventilll, které obsahuji katétry BACTISEAL, skladujte pfi teplotach do 27 °C a mimo
dosah pfimého svétla. Nevyjimejte produkt z obalu, dokud jej nebudete pouzivat. Skladovaci doba
vyrobku obsahujicich katétry BACTISEAL ¢ini jeden rok od data sterilizace. Datum spotfeby je
uvedeno na etiketé; vyrobek je mozno pouzivat do posledniho dne uvedeného mésice véetné.

Pfedimplantacni testy vykonu
Kazdy programovatelny ventii CERTAS CODMAN Plus je béhem vyroby kalibrovan a testovan se
zaméFenim na Fadnou funkci.

Provadéni testl pomoci manometru se nedoporucuije, a to z nasledujicich davodu:
¢ testovani muze snizit koncentrace antibiotik v katétrech BACTISEAL,

¢ testovani provadéné zékaznikem je citlivé na vliv okolnich faktord,

* ziskané vysledky nejsou fyziologického razu.

Pokud chirurg trva na provedeni manometrického testu za U¢elem ovéfeni uzaviracich tlakd
ventilu, pouzijte postup Volitelné testovani manometrem popsany v Pfiloze A.

Navod k pouziti
Poznamka: Dalsi vyukové materidly mizZete ziskat od svého mistniho obchodniho zastupce
spole¢nosti Codman.

CAST A: Postup sefizeni pred implantaci
Pred implantaci programovatelného ventilu CERTAS Plus provedte potfebnou Upravu nastaveni
ventilu. Tento ukon se provadi pfed otevienim sterilniho vnitfniho obalu.

1. Polozte sterilni obal ventilu na nekovovy povrch tak, aby prahledna ¢ast obalu smérovala
nahoru. Umistéte lokalizani nastroj s nastavitelnou vyskou do kruhovych drazek v obalu
tak, aby Sipka na nastroji byla orientovana ve stejném sméru jako Sipky vylisované v plastovém
obalu (viz obrazek 3). Zkontrolujte, zda je lokaliza€ni nastroj s nastavitelnou vyskou zcela
usazen v drazkach. V pfipadé potieby pridrzujte lokaliza¢ni nastroj s nastavitelnou vyskou
béhem postupu tak, aby byl pevné usazeny v drazkach obalu.

UPOZORNENI: Nedodrzenim Gplného usazeni lokalizaéniho nastroje nad mechanismem
ventilu mizZe dojit k nepfesnému odeétu nastavené funkce.

Poznamka: K programovani ventilu v obalu nepouzivejte nizkoprofilovy lokalizac¢ni nastroj,
nebot tento nastroj nema zakladnu, ktera by odpovidala kruhovym drazkam na obalu.

2. Nechte indikaéni nastroj piné dosednout do lokalizaéniho nastroje s nastavitelnou vyskou
tak, aby byly vyrovnany cervené polohové znacky (obrézek 4). Pfi usazeni nastroje mlzete slySet
cvaknuti. Pfi spravném usazeni se indika€ni nastroj nebude otacet v lokalizaénim néstroji.

UPOZORNENI: Pfi odeéitani nastavené funkce pomoci indikaéniho nastroje se ujistéte,
Ze jsou sefizovaci nastroj a jakykoli dalSi magneticky nastroj od indikaéniho nastroje
vzdaleny alespon 36 cm. Pokud tak neucinite, nemusi nastroj ukazovat spravné nataveni
funkce.

3. Jakmile se ¢iselnik na indikacnim nastroji pfestane pohybovat, muZete odecist ¢islo a jeho
polohu uvnitf okénka, a zjistit tak nastaveni funkce ventilu. Jsou-li nastroje spravné zarovnany
a v okénku se objevi jedno ¢&islo na fialovém pozadi s obéma viditelnymi Sedymi postrannimi
¢arami (obrazek 13), toto ¢islo znaéi nastaveni funkce ventilu. Po odeéteni nastaveni funkce
ventilu odstrarite indikaéni nastroj.
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Pfi prohlizeni rentgenového snimku nebo obrazovky pro potvrzeni nastaveni ventilu pouZijte
nastroj pro prekryti pfi RTG (viz CAST F: Zjisténi nastaveni ventilu pomoci nastroje pro prekryti
pri RTG, kroky 1-5).

CAST F: Zjisténi nastaveni ventilu pomoci nastroje pro prekryti pfi RTG
Viz obrazek 15.

Poznamka: PoloZte nastroj pro prekryti pfi RTG naplocho na rentgenovy snimek.

1. Vyrovnejte CERVENOU stiedovou &aru na piekryti se stredovou &arou ventilu na
kontrolovaném rentgenovém snimku. Toto Ize provést vyrovnanim proximalnich a distélnich
konektorll na rentgenovém snimku a na nastroji pro prekryti.

2. Zkontrolujte, zda Cisla udavajici nastaveni funkce na nastroji pro prekryti jsou spravné orientovana.
PFi spravné orientaci pfesahuje prava ¢ervena ¢ara napravo od CERVENE stfedové ¢ary.
Takto Ize ovéfit spravnou orientaci nastroje pro prekryti.

3. Vyrovnejte stfedovou tecku otoné &asti na nastroji pro prekryti se stfedem oto¢né ¢asti ventilu
na rentgenovém snimku.

4. Zkontrolujte, zda je pravostranna ¢ervena ¢ara s ¢ervenou tec¢kou zarovnana s pravostrannou
znackou na rentgenovém snimku (je-li pfitomna).

5. Nastaveni ventilu stanovite identifikaci oblasti nastroje pro prekryti, ktera obsahuje nejvétsi ¢ast
obrazu magnetu s tantalovou kuli¢kou vedle néj.

Injekce

Je-li potfebna aplikace podkozni injekce, pouzijte atraumatickou jehlu typu HUBER® velikosti 25 nebo
mensi, ktera se vpichuje pouze do rezervoaru. Rezervodr umozriuje provedeni az 25 vpichd pomoci
atraumatické jehly typu HUBER o velikosti 25 nebo mensi.

UPOZORNENI: Souéasti krytu ventilu je chranié jehly, ktery umoziiuje hmatovou zpétnou
vazbu béhem zavadéni jehly. Jeho tGiéelem vSak neni zabranit prepichnuti zadni strany
ventilu pod velkym tlakem.

Proplach ventilu (odstranovani prekazek)
(pouze ventily bez zafizeni SIPHONGUARD)

UPOZORNENI: Proplachnuti Ize vyuzit jako zplisob stanoveni priichodnosti, tento postup
se vSak nedoporucuje. Pro potvrzeni podezfeni na nefunkénost zkratu pouzijte klinicky
posudek nebo studie zobrazeni, p¥ip. jiné techniky.

Propléchnuti ventrikuldrniho (proximalniho) katétru:

* Uzaviete katétr distalné od rezervoar tlakem prstu a poté stlacte rezervoar.
* Pokud rezervodr nelze snadno znovu naplnit, miize to poukazovat na zablokovani
proximalniho katétru.

Proplachnuti distalniho katétru:

* Uzaviete katétr proximalné od rezervoaru tlakem prstu a poté stlacte rezervoar.
* Pokud rezervoar nelze snadno stisknout, miZe to poukazovat na zablokovani distalniho katétru.

Poznamka: Kdyz je udrzovan proximalni tlak, zadsobnik se nenaplini kapalinou.

Nahradni sada nastroji CODMAN CERTAS
Sadu nastrojit CODMAN CERTAS nelze opravit. Je-li sadu nastrojd CODMAN CERTAS tieba
vyménit, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Codman.
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Poznamka: Sefizovaci nastroj je vybaven mechanickou zardzkou mezi nastavenim funkce 1
a 8. Tato zarazka slouzi proti nechténému nastaveni mezi krajnimi dostupnymi hodnotami.

Poznamka: Uspééného nastaveni dosahnete tak, ze za¢nete od aktualniho nastaveni ventilu
a budete se pohybovat pfimo k poZzadovanému nastaveni.

8. Vytahnéte sefizovaci nastroj z lokalizaéniho nastroje tak, ze jej nadzvednete pfimo nahoru
minimalné o 3 cm a pak jej vodorovné posunete smérem od lokaliza¢niho néstroje, aby nedoslo
k nedmysinym zménam nastavenim ventilu.

9. Zopakovanim krokll 7 a 8 potvrdite lispéSné sefizeni nastaveni vykonu ventilu. Vzdy
zkontrolujte poZzadované nastaveni funkce ventilu.

10. Pokud se pozadovaného nastaveni funkce ventilu nepodafrilo dosahnout, zopakuijte kroky 7 az 9.

11. Doporuéujeme zaznamenat nastaveni ventilu do chorobopisu pacienta a do identifikaéni karty
(k dispozici u mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Codman).

12. Dezinfikujte soucasti sady nastrojl (viz ¢ast Dezinfekce sady nastrojd CODMAN CERTAS).

13. Vratte vSechny nastroje na odpovidajici misto v odkladacim pouzdre, abyste predesli
jejich poskozeni.

Poznamka: PoloZte nizkoprofilovy lokalizacni nastroj pod pruzné kryti v doini ¢asti odkladaciho
pouzdra a zcela slozte lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vyskou (viz obrazek 2B).

CAST D: Odstraiiovani problémii
Pokud nahromadény biologicky materidl nepfiznivé ovliviiuje funkci ventilu, je tento materidl
mozné uvolnit a obnovit spravnou funkci ventilu jednim z nasledujicich zptsobu:

e proplachnutim nebo stlaéenim ventilu (pouze u ventill bez funkce SIPHONGUARD),
¢ zopakovanim nékolika pokusu o sefizeni nastaveni.

Mate-li potize pfi zjisténi nebo Upravé nastaveni ventilu:

¢ Pro optimalizaci vykonu indikaéniho néstroje se ujistéte, Ze je pacient umistény tak, aby ventil
leZel vodorovné a soucasti sady nastroju se také pouzivaly vodorovné. Viz obrazek 6.

¢ Pomoci skiaskopie nebo rentgenu vyhledejte polohu a orientaci mechanismu ventilu a uréete
nastaveni funkce ventilu. Pfi tomto postupu maze byt uzite¢né pouziti referencni znacky.

Ziskani spravné polohy lokaliza¢niho néstroje nad implantovanym ventilem muaze byt obtizné.
Zvazte pouziti nizkoprofilového lokalizaéniho nastroje.

* Nahmatejte pevny mechanismus ventilu a ovéfte, zda jsou ¢erné ¢ary na nizkoprofilovém
lokalizacnim nastroji vyrovnané se sttedem mechanismu ventilu.

¢ Na kulzi pacienta vyznacte stfed mechanismu ventilu mezi dvéma ¢ernymi ¢arami. Rovnéz si
oznacte umisténi hrotu ventilu/katétr(i na proximalnim a distalnim konci (viz obrazek 7). Takto
si usnadnite stanoveni spravné polohy a orientace libovolného lokalizaéniho nastroje nad
implantovanym ventilem.

e Ujistéte se, ze Cerné ¢ary na lokalizaénim nastroji jsou vyrovnané se sttedem mechanismu
ventilu a ze smér Sipky pratoku odpovida zna¢kam pro proximalni a distalni hacky/katétry.

Pokud tyto napravné kroky problém nevyfesi, ventil vyménte.
CAST E: Kontrola aktualniho nastaveni ventilu

Nastaveni implantovaného ventilu je mozné zjistovat pomoci sady nastrojit CODMAN CERTAS,
a to dle postupu v CASTI C: Postup sefizeni po implantaci, kroky 1 az 6.

Alternativni metoda spociva v detekci ventilu pomoci rentgenu. Spravné provedeny rentgenovy
snimek je exponovany kolmo na rovinu ventilu tak, aby strana hlavy pacienta bez implantatu lezela
na podlozce. Expozici je nutné provadét ve vztahu k ventilu, nikoliv ve vztahu k anatomii pacienta.
Viz obrazek 14 s rentgenovymi snimky zobrazujicimi jednotliva nastaveni ventilu.
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4. Zasurite sefizovaci nastroj do lokalizaéniho nastroje s nastavitelnou vyskou tak, aby
Sipka smérovala k aktudlnimu nastaveni funkce ventilu. Jednou rukou pfidrzujte ,vystupky*
na lokalizaénim nastroji s nastavitelnou vyskou a druhou rukou otacejte sefizovacim
nastrojem, dokud Sipka nebude sméfovat k poZzadovanému nastaveni funkce ventilu
(obrazek 5). Pfi otaceni mezi jednotlivymi nastavenimi bude sefizovaci nastroj vydavat
slysitelné klapnuti a pfislusné polohy budou vnimatelné rovnéz hmatem.

Poznamka: Sefizovaci nastroj je vybaven mechanickou zardazkou mezi nastavenim funkce 1
a 8. Tato zarazka slouzi proti nechténému nastaveni mezi krajnimi dostupnymi hodnotami.

Poznamka: Uspééného nastaveni dosahnete tak, ze zacnete od aktualniho nastaveni ventilu
a budete se pohybovat pfimo k poZzadovanému nastaveni.

5. Vyjméte sefizovaci nastroj z lokalizaéniho nastroje s nastavitelnou vyskou tim, ze jej
povytéhnete pfimo nahoru nejméné o 3 cm a poté jej premistite od lokalizaéniho nastroje
s nastavitelnou vyskou ve vodorovném sméru, aby nedoslo k ndhodné zméné nastaveni ventilu.

6. Zopakovanim krokul 2 a 3 potvrdite Gspésné sefizeni nastaveni ventilu. Vzdy zkontrolujte
pozadované nastaveni funkce ventilu.

7. Pokud se pozadovaného nastaveni funkce ventilu nepodafilo doséahnout, zopakujte kroky 4 az 6.

8. Doporucujeme zaznamenat nastaveni ventilu do chorobopisu pacienta a do identifikacni karty
(k dispozici u mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Codman).

9. Vratte vSechny nastroje do odkladaciho pouzdra, abyste pfedesli jejich poskozeni.
Poznamka: Zcela slozZte lokaliza¢ni nastroj s nastavitelnou vyskou (viz obrazek 2B).
CAST B: Chirurgicka procedura

Bezpecnostni opatieni

* Silikon se snadno nafizne ¢i roztrhne. Pfi podvazovani je proto tfeba dbat na to, aby podvazy
nebyly pfili§ utazené. Nedoporucujeme podvazovat silikonovou gumu nerezovym dratem.

e P¥i praci se silikonovymi ventily a katétrem nepouzivejte ostré nastroje. PouZzijte gumovou
pinzetu. Nafiznuti ¢i obrouseni zpusobené ostrymi néstroji by mohlo vést k prasknuti ¢i
protrzeni silikonovych souc&asti.

e Ventil pfi zavadéni nepfehybeijte ani neohybejte. Pfehnuti nebo ohnuti by mohlo zpUsobit
protrzeni silikonového plasté, posun krytu jehly nebo ucpani drahy kapaliny.

e Zkontrolujte, zda jsou vSechny podvazy na styénych bodech hadi¢ek spravné umisténé
a zda nejsou poru$ené. Pfedejdete tak ucpani dutiny katétru a protrzeni nebo prodfeni
silikonovych hadicek.

e Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby se silikonové souéasti systému nedostaly do kontaktu
s ruéniky, pokryvkami, mastkem nebo jakymikoli zrnitymi povrchy &i materialy, které poustéji
vlakna. Silikonova guma je vysoce elektrostaticka a v dlsledku toho pfitahuje ¢astecky
rozptylené ve vzduchu a povrchové necistoty, které mohou vyvolat reakce tkané.

e Katétr BACTISEAL neponofujte do antibiotickych roztokd. PFi ponofeni katétru do sterilni vody
nebo fyziologického roztoku minimalizujte dobu ponofeni. Roztok pouzity k ponofeni katétru by
mohl ziskat svétle oranzovou barvu. Manometrické testovani ventilu s katétrem BACTISEAL
se nedoporucuje.

Irigace
Pfed implantaci se vyZaduje irigace ventilu, ktera pfispiva k zajisténi fadnych funkénich vlastnosti.

1. Ventil uchopte vertikélné tak, aby hrot distalniho konektoru sméfoval dolt.

2. Pomoci injekeni stfikacky pomalu a pozvolna naplite cely systém ventilu sterilnim apyrogennim
fyziologickym roztokem nebo pfi pouziti jinych katétri nez katétri BACTISEAL vhodnym
antibiotickym roztokem. Jakmile za¢ne kapalina proudit mechanismem ventilu, Ize hrot
distalniho konektoru otogit smérem vzh(ru a tim pomoci vytlacit ze systému vzduch.

Poznamka: K usnadnéni irigace Ize pouzit plnici adaptér s pfivodni hadic¢kou.
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UPOZORNENI: Neproplachujte ani nepliite ventil tekutinou, v niz byla namoéena vata,
gaza nebo jiny material, ktery pousti viakna.

Poznamka: Je mozné, Ze pred tim, nez kapalina za¢ne proudit mechanismem ventilu, bude
nutné vyvinout vétsi tlak na stfikacku. Je to normalni jev a dochazi k nému pouze pfi prvni
irigaci ventilu. MiZe se ozvat praskani.

Poznamka: Zafizeni SIPHONGUARD je uré¢eno k omezeni prudkého toku CSF. Rovnéz omezuje
moznost pInéni zkratovaciho systému béhem implantace na hodnotu pfiblizné 0,5 ml/min.

3. Jakmile za¢ne kapalina vytékat z hrotu distalniho konektoru (u unifikovanych modelt
z distalniho katétru) a dojde k vytlaéeni vzduchu z ventilu, odstrarite injekéni stfikacku a plnici
adaptér (pokud byl pouzit).

Chirurgické techniky

Existuji rozmanité chirurgické techniky, které jsou pouzitelné k implantaci ventild. Chirurg by
mél zvolit techniku, kterd odpovida jeho vlastni klinické praxi a Iékafskému Usudku. VyZaduje se
irigace ventilu podle postupu, ktery je popsan v ¢asti Irigace. Irigace pfispiva k zajisténi fradnych
funkénich vlastnosti.

UPOZORNENI: Umisténi ventilu mize ovlivnit vykon sady nastrojii a je nutné jej zohlednit
v zajmu spravné Ié¢by pacienta. Vyberte takové misto, na kterém lze implantovany

ventil umistit horizontalné a Ize pouzit sadu nastroju (viz obrazek 6). Vyhybejte se

mistiim v tésné blizkosti takovych struktur, jako je napfiklad ucho. Rovnéz je dulezité
vybrat takové misto implantace, na kterém tkan nad ventilem neni pfili$ silna (> 10 mm).
V opaéném pripadé nemusi byt uréeni mista, odpocet a sefizeni za pomoci sady nastroja
CODMAN CERTAS umoznény.

Doporucujeme zaznamenat nastaveni ventilu do chorobopisu pacienta a do identifikacni karty
pacienta. Soucéasti kazdého ventilu jsou Stitky umozriujici doplnéni informace o &isle Sarze vyrobku
do zdravotni dokumentace pacienta. Identifikaéni karty pacientd mlzete ziskat od mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Codman.

CAST C: Postup sefizeni po implantaci
Po chirurgické implantaci je vzdy nutné ventil sefidit. V pfipadé potfeby zakryjte misto incize
sterilni rouskou. Pfi sefizovani nebude tato rouska pfekazet magnetickému spojeni soucasti.

UPOZORNENI: Nadmérny otok nebo pFili$ silna vrstva tkané mohou znemoziovat presné
stanoveni nebo Upravy nastaveni funkce ventilu. Pokyny pro pouziti nizkoprofilového
lokalizaéniho na’stroje v téchto situacich naleznete v kroku 4 v této ¢asti. Mate-li i nadale
potize se spravnym umisténim obou lokalizaénich nastroj(, pockejte na odeznéni otoku
nebo ovéfte nastaveni ventilu pomoci rentgenu. Viz CAST D: Odstrariovani problém(i

a CAST E: Kontrola aktualniho nastaveni ventilu.

1. Umistéte pacienta tak, aby implantovany ventil a nastroj lezely vodorovné za u¢elem
optimalizace vykonu indikaéniho nastroje (viz obrazek 6).

UPOZORNENI: Pokud indikaéni nastroj nelezi vodorovné, méreni mize byt nepfresné.

2. Urcete polohu ventilu pohmatem. Nahmatejte a oznacte stfed mechanismu ventilu, tj. tvrdou
¢ast ventilu umisténou distéiné od rezervodru. Nahmatejte a oznacte hrotu katetri/vstupniho
a vystupniho konektoru (viz obrazek 7).

3. Vyberte vhodny lokalizaéni nastroj (lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vyskou nebo
nizkoprofilovy lokalizaéni nastroj). Je-li vrstva tkdné nad ventilem pfili§ silné nebo otekla
(umisténi > 10 mm nad ventilem), pouzijte nizkoprofilovy lokalizaéni nastroj (obrazek 8).

V ostatnich pfipadech pouZzijte lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vyskou. Optimaini umisténi
je dosazeno, kdyz vybrany lokalizaéni nastroj je stabilné umistén na hlavé pacienta a tkan
zakryvajici mechanismus ventilu je pod vyfezem lokalizaéniho nastroje (obrazky 9A a 9C).
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4. Prilozte vhodny lokalizaéni nastroj nad implantovany ventil tak, aby ¢erné ¢ary byly vyrovnany
s vyznacenym stfedem tvrdého mechanismu ventilu a aby smér Sipek pratoku odpovidal
znackam hacku na katétru (obrazek 10).

Poznamka: Pokud pouzivate lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vyskou, otacejte bilym
vnéj$im prstencem a upravte vysku tak, aby tkan nad mechanismem ventilu byla pod vyfezem
lokalizaéniho nastroje (obrazek 9C) za ucelem optimalizace vykonu néstroje.

Poznamka: P¥i pouZiti nizkoprofilového lokalizaéniho nastroje se ujistéte, ze tkan zakryvajici
mechanismus ventilu nevy¢niva pies vyrez v lokalizaénim nastroji. Pokud tkan vyéniva pres
otvor, jemné pritlacte nastroj k hlavé pacienta a sledujte, zda bude tkan stale pod vyfezem. Pokud
tkan pfilis vyéniva, pouzijte radsi lokalizaéni nastroj s nastavitelnou vyskou.

UPOZORNENI: Pokud neumistite presné lokalizaéni nastroj, mtize to vést k nepresnému
oznaceni nastaveni funkce a nasledné k chybnému odectu (tj. v okénku indikaéniho
nastroje se mlze zobrazit nespravna hodnota). Pro zajisténi presného odectu hodnoty
musi byt Iokalizaénl’ nastroj absolutné sprévné vyrovnén se smérem pritoku ve ventilu
tloustka tkané nad ventilem vétsi nez 10 mm V téchto pripadech ovérte nastavenl ventilu
pomoci rentgenu nebo skiaskopie. Viz CAST D: Odstrafiovani problémi a CAST E: Kontrola
aktualniho nastaveni ventilu.

5. Nechte indika€ni nastroj zcela dosednout do lokalizaéniho néstroje tak, aby byly vyrovnany
Cervené polohové znacky (obrazek 11). Pfi usazeni nastroje uslySite cvaknuti. Pfi spravném
usazeni se indikaéni nastroj nebude otacet v lokaliza¢nim nastroji.

UPOZORNENI: P¥i odeéitani nastavené funkce pomoci indikaéniho nastroje se ujistéte,
Ze jsou sefizovaci nastroj a jakykoli dal$i magneticky nastroj od indikaéniho nastroje
vzdaleny alespon 36 cm. Pokud tak neucinite, nemusi nastroj ukazovat spravné
nastaveni funkce.

6. Jakmile se ¢iselnik na indikaénim nastroji prfestane pohybovat, mizete odecist ¢islo a jeho
polohu uvnitf okénka, a zjistit tak nastaveni funkce ventilu. Jsou-li nastroje spravné zarovnany
a v okénku se objevi jedno ¢&islo na fialovém pozadi s obéma viditelnymi §edymi postrannimi
¢arami (obrazek 13), toto Cislo zna¢i nastaveni funkce ventilu. Po odecteni nastaveni funkce
ventilu odstrarite indikaéni nastroj.

Poznamka: Pokud ¢islo na fialovém pozadi a obé Sedé ¢ary nejsou piné viditelné, lokalizaéni
nastroj neni pfesné vyrovnan s ventilem. Odstrarite indikaéni nastroj a upravte polohu
lokaliza€niho nastroje tak, aby ¢erné stfedové ¢ary byly vyrovnany s mechanismem ventilu
(obrazek 10). Postupujte kroky 1 az 6.

UPOZORNENI: NepFesunuite lokalizaéni a indikaéni nastroj spoleéné pro ziskani
nebo vycentrovani éisla v okénku, nebot by tak mohlo dojit k zobrazeni nepfesného
nastaveni funkce.

7. Zasunte sefizovaci nastroj do lokalizaéniho nastroje tak, aby Sipka sméfovala k aktudlnimu
nastaveni funkce ventilu. Jednou rukou pridrzujte ,vystupky“ na lokalizaénim nastroji a druhou
rukou otacejte sefizovacim nastrojem, dokud Sipka nebude smérovat k pozadovanému
nastaveni funkce ventilu (obréazek 12). Pfi otd€eni mezi jednotlivymi nastavenimi bude sefizovaci
nastroj vydavat slysitelné klapnuti a pfislusné polohy budou vnimatelné rovnéz hmatem.

UPOZORNENI: Zanedbani pfesného umisténi lokalizaéniho nastroje miize mit za
nasledek nemoznost uréeni nastaveni funkce ventilu. Lokaliza¢ni nastroj musi byt
presné zarovnan se smérem pritoku ve ventilu a se stfedem pevného mechanismu
ventilu.V opacnem prlpade nelze zaruclt presne nastavem Vyrovnam muize byt

si ovéite polohu a orientaci ventilu pomoci rentgenu nebo sklaskople Viz CAST D:
Odstranovani problémt a CAST E: Kontrola aktuélniho nastaveni ventilu.
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