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Obr. 1. Schéma OSV Il mechanismu
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Obr. 2. Schéma pritok-tlakové charakteristiky ventilu OSV 11
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1. Faze 1: nizky diferencni tlak
2. Faze 2: regulace prutoku

3. Faze 3: tlakové odlehceni

Obr. 3. Test prichodnosti
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Obr. 4. Zavadéc¢ komorového katetru
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Obr. 5. Uzavieni predkomiirky pfi pumpovani

1. Uzavér proximalni strany
2. Uzavér distalni strany



Sterilni — Sterilizovano plynem etylenoxidu. Nepyrogenni. Radiopakni. Pro jedno pouZziti. Nepouzivat
oteviena nebo poskozena baleni. Neresterilizovat.

POPIS

OSV 1I hydrocefalni ventilovy systém je implantabilni prostfedek uréeny ke kontrolované drenazi
mozkomiS$niho moku (CSF) z mozkovych komor do bfisni dutiny nebo jiného vhodného mista, napi. pravé
srdecni sin€. Na rozdil od konvenénich ventilti je OSV II ventil s proménnym odporem, ktery udrzuje drenaz
CSF v hodnotach blizkych mnozstvi sekrece (20 ml/hod) ve fyziologickych hodnotach nitrolebniho tlaku.
Mechanismus ma bezpecnostni mod tlakového odlehéeni jako prevenci proti vzniku nahlé nitrolebni hypertenze.

Konfigurace

Systém je dodavan v nékolika konfiguracich. Obecné systém sestava z komorového (proximalniho) katetru,
ventilu a drendZzniho (distalniho) Kkatetru. Ne&které sestavy obsahuji predkomiirku ¢i navrtovy rezervoar.
K dispozici jsou jednodilné (integralni) a dvoudilné (samostatny komorovy katetr). Sestavy s komorovym
katetrem obsahuji zavadéé, jeden luer konektor, jeden rovny konektor a jeden pravouhly adaptér. V nékterych
sestavach je dodavan poddajny tuneldtor pro podkoZni tuneldZ distalniho katetru. Komorové katetry maji
radiopakni délkové znacky po 2 cm od $pic¢ky. Konektory jsou ur¢eny k pouZiti s katetry o vnitinim praméru 1,1
az 1,4 mm.

Princip €innosti

Proménny restriktor prutoku (Obr. 1) sestava z membrany ze silikonového elastomeru (4), lizka ze syntetické
pryze (5), a profilovaného hrotu (6). Membrana reaguje na zmény diferencniho tlaku (DP). Luzko je vlozeno do
sttedu membrany. Pii zménach tlaku se méni poloha lizka a hrotu a tim svétlost mezi lizkem a hrotem. Typicka
kiivka pratok-tlak je na obr. 2.

POZN.. Tlakové-prutokové charakteristiky jednotlivych ventill jsou ve vyrob¢ kontrolovany tak, aby byly

V ramci predepsanych hodnot.

OSV Il pracuje v nasledujicich téech fazich:

Faze 1: nizky diferencni tlak
Tato faze zacina, kdyz pritok ventilem dosdhne 5 ml/hod. (DP je mezi 30 a 80 mm H20). Ventil pracuje ve Fazi
1. az do prutoku 18 ml/hod. (DP je mezi 40 a 120 mm H20)

Faze 2: regulace pritoku
Kdyz DP vzroste, ventil pracuje jako regulator pratoku s proménnym odporem. Pfi DP mezi 120 a 300 mm H20
udrzuje ventil prutok v rozmezi 18 az 30 mi/hod.

Faze 3: tlakové odlehéeni
Pokud intraventrikularni tlak (IVP) nahle vzroste, ventil pracuje v médu rychlého pritoku, aby byla zajisténa
rychla normalizace IVVP. Ventil se poté vraci do faze 1 nebo 2 dle podminek.

Implantované materialy
Implantovany prostiedek mize obsahovat jeden nebo vice nasledujicich materialt: silikonovy elastomer bez
nebo se sulfatem baria, polysulfon, syntetickou pryz, silikonové adhesivum, tantal, polypropylen a epoxy.

Kompatibilita s jinymi lékaifskymi metodami
Systém OSV II neobsahuje z4dné magnetické soucasti a je kompatibilni s diagnostickymi metodami jako
magneticka rezonance a CT.



INDIKACE

OSV 1I je implantabilni prostiedek uréeny k 16€bé pacientii s hydrocefalem; ke kontrolované drenaZi
mozkomiSniho moku (CSF) z mozkovych komor do bfi$ni dutiny nebo jiného vhodného mista, napt. pravé
srdecni sin€.

KONTRAINDIKACE

Implantovani ventilového systému je kontraindikovano, pokud je podezieni na infekci v mistech implantace
(napf. meningitida, ventrikulitida, peritonitida). Pokud je infekce pfitomna kdekoliv v téle pacienta je
doporuceno implantaci ventilu odlozit. Atridlni drenaz neni doporucena u pacienti s kongenitalni srde¢ni
chorobou nebo jinou vaznou kardiopulmonalni abnormalitou.

OSV II systém by nem¢l byt implantovan pacientiim s nelécenym tumorem choroidalnich plext. Tento tumor
produkuje CSF v mnozstvi presahujicim specifikaci ventilu pro fazi Il — regulace pratoku, a OSV II by za téchto
podminek zptisobila nedodrénovani.

OSV 1II neni urcena ke drenazi extraventrikularnich kolekcei jako hygromi nebo cyst, které jsou typicky léceny
nizkotlakym diferen¢nim ventilem.

NEZADOUCI UCINKY

- Vedle rizik spojenych s implantaci systému nebo jeho ¢asti jsou nejvétsimi riziky mechanické selhani jako
zlomeni katetru, deteriorace materialu nebo obstrukce, infekce, reakce na cizi material, a Unik CSF kolem
drahy zkratu. Rozpojeni systému mize vést k migraci katetru do sing, peritonea nebo postrannich komor.

- Ventrikularni drenadz byla asociovana s epilepsii a zavislosti na zkratu. Syndrom intrakranialni hypertenze je
specificky disledek obstrukce. Pfedrénovani mize vést k subduralnimu hematomu, kraniostendze, syndromu
intrakranialni hypotenze nebo vpadené fontanele (u novorozencti).

- Pokud je zaznamenano cokoliv z nasledujiciho, je tieba vzit v ivahu selhani systému: pietrvavajici syndrom
hydrocefalu, tinik CSF, zarudlost, citlivost nebo eroze kiize kolem vedeni zkratu. tyto komplikace vyZzaduji
okamzitou vymeénu systému nebo jeho Casti.

- Low-grade bakterialni kolonizace mize zpusobit opakované teploty, anemie, splenomegalii, nefritidu nebo
pulmonalni hypertenzi.

- Pfi atridlni katetrizaci miZe formace srazeniny na hrotu katetru zptisobit embolizaci pulmonalniho stromu.

- Vzacnou komplikaci ventrikuloperitonealniho zkratu je perforace bfiSnich organti.

PREVENTIVNiI OPATRENI

Peclive sledujte vyskyt symptomt selhani zkratu u pacientii s implantovanym systémem.

Béhem operace méjte vzdy zalozni kus kazdého komponentu.

S katetry manipulujte opatrné. Pinzety a hroty rozvéract chrarite plastovymi hadickami.

Ventily nelubrikujte. CSF je lubrikuje dostatecné.

Silikonovy elastomer vyZaduje specialni zachdzeni ve smyslu zabranéni kontaminace. Vyhnéte se kontaktu s
mastmi a oleji.

Drenazni katetr je mozné zkratit na pozadovanou délku. Jiné upravy nejsou doporuceny.

e K minimalizaci rizika nedodrénovani u pacienti u lezicich pacienti polohujte tyto pacienty do 45 thlu na
nékolik hodin denné.

Pozor — neptetlakovavejte systém. Vysoké pumpovaci tlaky mohou poskodit ventil.
Pozor — NepouZivejte OSV Il s jinymi prostfedky jako jsou antisifonové nebo distalni $térbinové ventily. Po
ptipojeni takového prostiedku by zménilo tlakové charakteristiky.

Skladovani a doprava. Ventilové systémy v originalnim baleni mohou byt skladovany pii pokojové teploté.
Odolavaji béznym dopravnim podminkam. Tyto prostiedky jsou urceny pro jedno pouziti. Nikdy neimplantujte
explantovany systém nebo komponenty. Prostiedek je sterilizovdn etylenoxidem. Nepouzivejte v pripadé
poskozeného nebo otevieného baleni. Pouzijte pred vyprsenim data exspirace uvedeném na obalu.

Varovani — Neresterilizovat. Integra NeuroSciences nenese odpovédnost za Zadna p¥ima, nepfima, nahla
nebo nasledna poskozeni plynouci nebo souvisejici s resterilizaci.



OSV Il TLAKOVY / PRUTOKOVY TEST

Kazdy OSV 1I je na konci vyrobniho procesu testovan. Integra NeuroSciences nedoporucuje testovat ventil na
operaénim sale pred implantaci z divodu nebezpe¢i kontaminace a z divodu naro¢nosti podminek tohoto
testovani, které je v klinickém prostiedi obtiZzné dosahnout.

PREDIMPLANTACNI TEST PRUCHODNOSTI

Pokud je pozadovana verifikace priichodnosti ventilu, ponofte vstupni konektor ventilu do sterilniho
apyrogenického solného roztoku. Pfipojte stiikacku pomoci luer konektoru k distalnimu katetru a jemné
natdhnéte roztok skrz systém, ¢imz se odstrani vzduch. (Obr. 3) Odstraiite stiikacku a luer konektor. Drzte ventil
v roztoku a distalni katetr volné viset Obr. 3). Pokud roztok odkapava z katetru je ventil prichodny.

Pozn. — Tento postup ovetuje pouze pruchodnost ventilu, nikoliv jednotlivé faze, ve kterych ventil pracuje.

DOPORUCENY POSTUP IMPLANTACE
Pied implantaci vypiste sériové ¢islo ventilu do chorobopisu.

Klinické rozhodnuti

Velikost incize, velikost a typ nevstiebatelného Siciho materidlu atd. je plné v kompetenci chirurga. Postup se
mize lisit podle preferenci chirurga.

Ventrikuloperitonealni pfistup

Popsany postup je zaloZen na pouziti samostatného komorového katetru a specifického typu peritonealniho
zavadéée. Pokud je pouzit systém s integralnim komorovym katetrem, postupujte dle postupu "Zavedeni
integralniho komorového katetru".

1. Umistéte pacienta do supinni polohy. Proved’te anestézii. Aby byla mozna tunelace, hlava musi byt nato¢ena
na kontralateraln¢ tak, aby bficho, hrudnik, krk okcipitalni ¢ast hlavy byly v jedné roving.
Pozn. — Incise na hlavé odpovida pfistupu do komory (frontalni, temporalni nebo okcipitalni).

2. Provedte 25 mm dlouhou incisi na hlavé. Provedte 3 mm nebo vétsi navrt. Vytvoite otvor v plené pro
komorovy katetr. U systému s navrtovym rezervoarem je téeba navrt minimalné 6,5 mm. Technika zavisi na
volbé operatéra.

3. Tupym néstrojem vytvoite malou podkozni kapsu, aby bylo zabranéno tahovym sildm na drenazni katetr pfi
umist'ovani ventilu. Pomoci jednotucelového tunelatoru Integra NeuroSciences tunelujte z podkozni kapsy do
bfisni oblasti.

Pozn. — Pokud neni tunelator dostate¢né dlouhy nebo kdyZ pozice pacienta neni vhodna k pfimé tunelaci bez
dodatecné incize, je mozné pouzit alternativni metodu.

Proved’te abdominalni fez. Odstrainte drzadlo tunelatoru. Pfipojte drenazni katetr ke konektoru vnitiniho
dratu tunelatoru a protdhnéte katetr od hlavy k abdomindlni incizi. Odstrafite vnéjsi ¢ast tunelatoru.
Zatazenim za distalni konec drendZniho katetru umistéte ventil v podkozni kapse.

4. Vlozte zavadéci drat do komorového katetru. Pokud je pouzit pravouhly adaptér (PA), protahnéte katetr
otvorem v PA a zaved'te jej do komory. Drzte katetr chrdnénou pinzetou a odstraiite zavdéc. Ovéite tok CSF.

U systémil s navrtovym rezervoarem zkrat'te Katetr do pozadované délky, pfipojte katetr k rezervoaru a
utdhnéte neabsorbovatelnou niti. Pomoci zavadéce zaved'te katetr do komory. Ovéfte tok CSF.

Pripojte stfikacku dodavanym luer konektorem ke katetru a natahnéte 2 az 3 ml CSF.
Pozn. — Pokud je tfeba, odeberte vzorek CSF nebo aplikujte antibiotika.

5. Umistéte PA v navrtu. Kanal by mél sméfovat k ventilu. Zalomte katetr do kanalu v PA.
Pozn. — Pouziti PA u novorozenci a nedonosenci je na rozhodnuti chirurga. Pokud neni PA pouzit, chirurg
by mél upravit okraj navrtu tak, aby byl vytvofen jemny pfechod pro katetr.
Zkrat'te katetr na délku asi 2 cm od néavrtu.

6. Opatrné piipojte komorovy katetr ke konektoru ventilu. Nepohnéte s katetrem. Upevnéte katetr na
konektoru a k fascii pomoci odpovidajiciho Siti.
Pozn. —u systémil s navrtovym rezervoarem piipojte rezervoar ke kloboucku.



7. Pripojte stfika¢ku pomoci lue konektoru ke drenaZznimu katetru a jemné odsajte 2 az 3 ml CSF aby
byl odstranén vzduch ze systému.

8. Pokud je to tieba, zkrat'te drenazni katetr.

9. Zaved'te drenazni katetr do peritonea pomoci trokaru nebo standardni laparotomické techniky dle zkuSenosti
chirurga.

10. Pozor - pied zavedenim drenazniho katetru do peritonea je doporuceno ovéfit priuchodnost systému
pozorovanim odkapavani CSF z drenazniho katetru.

Pozn.. e Odkapavani CSF mize byt mensi nez u standardnich DP ventill. Je to zpisobeno fazi restrikce

pratoku v ¢innosti ventilu OSV II.
e U déti ponechte v brisni dutin€é dostatecnou délku katetru umoznujici rast.

11. Uzavfete rany.
Pozn. — proved’te rentgenové snimkovani systému ihned po implantaci jako referenci pro pfipadné zjisténi,
zda nedoSlo k posunu komponent systému.

Zavedeniintegrovaného komorového katetru. (Alternativa ke krok(im 4-5)

Pokud pouzivate pravotuhly adaptér (PA), prostrcte katetr skrz otvor v PA a umistéte PA na katetru co nejdale.
Uzamknéte stylet zavadéée katetru do jeho kanyly dle Obr. 4. Vlozte hrot zavadéée do otvoru nejblizSiho hrotu
katetru. Srovnejte katetr s kanylou zavadéce a upevnéte jej do platové objimky.

Pozor — aby nedoSlo k nespravnému umisténi katetru, nenatahujte komorovy katetr pfi jeho uchycovani
k zavadééi. Punktujte komoru pomoci tohoto nastroje. Opatrné vytahujte stylet z kanyly zavadéée, ¢imz uvolnite
hrot katetru ze styletu.

Pozn. — Pokud je tieba, je mozné odebrat vzorek CSF s kanyly.

Uvolnéte katetr z objimky kanyly tak, aby poloha katetru zistala zachovana. Odstrante kanylu zavadéce
z navrtu. Pro instrukce k pouziti PA viz. kroky 4 a5 postupu ,,Ventrikuloperitonealni piistup®.

Ventrikuloatrialni pristup

Pozor - Popsany postup je zaloZzen na pouZziti samostatného komorového katetru a specifického typu
peritonealniho zavadéce. Pokud je pouzit systém s integrdlnim komorovym katetrem, postupujte dle postupu
""Zavedeni integralniho komorového katetru™.

1. Polohujte pacienta a oteviete hlavu dle kroki 1 a 2 postupu ,,Ventrikuloperitonealni pfistup®.
Tupym néstrojem vytvofte malou podkozni kapsu, aby bylo zabranéno tahovym sildm na drenazni katetr pfi
umist'ovani ventilu.

2. Provedte kréni incisi v misté, kde uhel mandibuly protind anteriorni stranu sternocleidomastoidalniho svalu.
Pokud je pozita vnittni jugularni Zila, vytvoite pfistup mobilizaci spole¢né facialni zily v misté jejiho spojeni
S vnitini jugulérni zilou.

3. Tunelujte drendZni katetr z podkozZni kapsy na hlavé do rany na krku. Umistéte ventil do podkozi.

4. Zaved'te komorovy katetr dle kroki 4, 5, a 6 v postupu "Ventrikuloperitonealni ptistup"..

5. Zkrat'te drendZni katetr v kréni incizi. Napliite distalni ¢ast sterilnim apyrogennim roztokem. Zasvorkujte
proximélni konec. Zavedte drenazni konec do Zzily. Umistéte distilni konec drenazniho katetru v pravé
srde¢ni sini v Grovni 6 az 7 hrudniho obratle. Ovéite pfesnou polohu katetru radiologicky, radioskopicky,
pomoci EKG, analyzou tlaku nebo echograficky.

Pozn. — Pro zvy3eni vizualizace je mozné naplnit atrilani katetr kontrastem.

6. Zkratte proximalni ¢ast katetru a vystupni vedeni ventilu s spojte je pomoci rovného konektoru. Spojeni
upevnéte pomoci Siti.



7. Uzavfete rany.
Pozn. — proved’te rentgenové snimkovani systému ihned po implantaci jako referenci pro piipadné zjisténi,
zda nedoslo k posunu komponent systému.

Pumpovani ventilu po implantaci

Perkutanni stlaceni pfedkomtirky prstem vytlaéuje CSF z ventilu v proximalnim i distdlnim sméru. Uzaviete
distalni nebo proximalni stranu predkomurky tlakem prstu (Obr. 5) a poté stlacte pfedkomurku. Takto vytlacite
CSF smérem opacnym k uzaviené strangé.

Varovani — obstrukce zkratu muze nastat v kterékoliv komponenté systému a musi byt diagnostikovana
z klinického obrazu a rentgenovych snimki. Pumpovani ventilu nemusi byt adekvatni metodou
diagnostiky obstrukce katetru.

Injektovani zkratu

Piedkomirka je uzpusobena k piistupu k CSF injektovanim. PouZivejte jehlu 25G nebo mensi. Je tieba dbat
opatrnosti pfi vpichu a odstranéni jehly, aby nedoslo k protrzeni silikonového materialu. Je také doporuceno
neinjektovat opakované stejné misto. Pfi dodrzeni téchto zasad je predkomurka schopna vydrZzet aZz 40
injektovani.

Pozor - neptetlakovavejte systém. Vysoké pumpovaci tlaky mohou poskodit ventil.

CESKA REPUBLIKA USA FRANCIE
TEL +420 547 241 313 TEL +1 800 997 4868 TEL +33 4 93 9556 00
FAX +420 547 241 314  FAX +1 609 2755363 FAX +33 4 93 65 40 30

Logo a text Integra NeuroSciences jsou obchodni znacky Integra LifeSciences Corporation.



	Návod k použití
	OSV II
	311 Enterprise Drive

	Plainsboro, NJ 08536
	Obr. 2. Schéma průtok-tlakové charakteristiky ventilu OSV II
	Obr. 3. Test průchodnosti
	Obr. 4. Zavaděč komorového katetru
	Obr. 5. Uzavření předkomůrky při pumpování
	POPIS
	Konfigurace
	Princip činnosti
	Fáze 1: nízký diferenční tlak
	Fáze 2: regulace průtoku
	Implantované materiály
	Kompatibilita s jinými lékařskými metodami
	INDIKACE
	KONTRAINDIKACE




	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
	PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ


