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CE 0473
Hersteller:
d Vycor Medical Inc.
80 Orville Drive
Suite 100
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Europaische Vertretung:

MediMark Europe

Tel.: +33(0)476864322
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38033 Grenoble Cedex 2 -FRANCE

Medizinisches Gerat:

TC-Modell 12 mm/8 mm/3 cm Teile-Nr. TC120803
TC-Modell 12 mm/8 mm/5 cm Teile-Nr. TC120805
TC-Modell 12 mm/8 mm/7 cm Teile-Nr. TC120807
TC-Modell 17 mm/11 mm/3 cm Teile-Nr. TC171103
TC-Modell 17 mm/11 mm/5 cm Teile-Nr. TC171105
TC-Modell 17 mm/11 mm/7 cm Teile-Nr. TC171107
TC-Modell 21 mm/15 mm/3 cm Teile-Nr. TC211503
TC-Modell 21 mm/15 mm/5 cm Teile-Nr. TC211505
TC-Modell 21 mm/15 mm/7 cm Teile-Nr. TC211507
TC-Modell 28 mm/20 mm/3 cm Teile-Nr. TC282003
TC-Modell 28 mm/20 mm/5 cm Teile-Nr. TC282005
TC-Modell 28 mm/20 mm/7 cm Teile-Nr. TC282007
EC-Modell 34 mm/14 mm/5 cm Teile-Nr. EC341405

Die oben aufgefiihrten Gerite entsprechen den grundlegenden
Anforderungen der EU-Richtlinie fiir medizinische Gerite 93/42/EEC
Anhang V, Paragraph 3. Der Hersteller hat eine Konformititsbewertung
gemil der Beschreibung in der Richtlinie durchgefiihrt.
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.& WARN- und VORSICHTSHINWEISE

VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM

o Das Zusatzgerat vor der Verwendung Uberprifen. Die ordnungsgeméaRe
Funktion des Feder- und Verriegelungsmechanismus sicherstellen.
Anderenfalls kann der Arbeitskanal von der Einfuhrhilfe getrennt werden, was
eine Verletzung der Hirngewebes an der vorderen Kante des vorgeschobenen
Arbeitskanals zur Folge haben kann.

o Den Arbeitsanschluss erst vorschieben, nachdem die Einfihrhilfe ersetzt
wurde. Anderenfalls kann das Gewebe an der vorgeschobenen vorderen Kante
beschédigt werden.

o Das zusammengesetzte Zugangssystem nur vorschieben, wenn die
Verriegelungseinheit ordnungsgemaf funktioniert.

o Bei Rissen oder Defekten an den vorderen Kanten oder entlang des
Arbeitskanals nicht verwenden.

o Die Gerate sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. In der Herstellung
des Gerdts verwendete Materialien kdnnen eine Wiederaufbereitung u.U. nicht
standhalten. Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr einer
Infektion/Kreuzkontamination oder eines Gerateversagens. Gerat weder
resterilisieren noch wiederverwenden.

o Das Fixierungsgerét nicht zu fest am VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS
SYSTEM (VBAS)-Zusatzgerét befestigen. Anderenfalls kdnnen Risse am
Zusatzgeratgriff entstehen.

o Das Gerdt nicht unter Kraftanwendung in einen engen ossalen/mukosalen
Zugangskanal einfiihren, da das umliegende Gewebe das
Polycarbonatmaterial zerbrechen kann.

ACHTUNG: US-Bundesgesetze beschréanken den Verkauf dieses Produkts
nur an einen Arzt bzw. auf dessen Anordnung.

VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM
(VBAS) TC- UND EC-MODELLE wurden als selbsthaltendes
Retraktorsystem fiir Hirngewebe konzipiert.

SYMBOLE:
Vorsicht

Nicht erneut verwenden
Nicht erneut sterilisieren

Chargen-Nr.
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Mit Gammastrahlung sterilisiert

Verfallsdatum
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TC-MODELL:
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VERRIEGELUNG



Das zusammengesetzte VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM
(VBAS) besteht aus einer Einfiihrhilfe und einem Arbeitskanalanschluss. Beide
sind integriert und werden durch eine federgesteuerte Verriegelung
zusammengehalten.

Die TC-

und EC- ZUNGE
Gerite des

Vycor

ViewSite

Brain

Access |

System i

(VBAS)

verfiigen

tiber

identische Zungen, die an Klemmbefestigungen oder Fixierungsgeriten befestigt
werden konnen. Siehe Abbildung.

TC-MODELL AN LEYLA-
KLEMME BEFESTIGT

LEYLA-KLEMME

r.

Die Gerite sind fiir maximale Stabilitéit und Integration mit standardméBigen
Fixierungsarmen konzipiert. Die sichere Befestigung an Threm Fixierungssystem
sollte vor der Verwendung bestitigt werden. Nicht sterile Probepassungsmuster
sind von Threm Vycor-Vertreter erhiltlich.

Préoperative Planung:

Die Positionierung der Kraniotomie und der Verlaufspfad des Geriits
sollten praoperativ geplant werden. Planen Sie einen Pfad, der als ,,gerade Linie*
zum Zielsitus verlauft.

Alle Gerite ermoglichen eine vorsichtige Retraktion des Gewebes,
Visualisierung des Situs und optimale Manipulation der eingefiihrten
Instrumente. Die diversen Geritegrofen bieten Arbeitskanile unterschiedlicher
GroBen. Bei der praoperativen Planung sollten sowohl der Zugang zum Situs
als auch die Anforderungen fiir den Geritezugang beriicksichtigt werden, um
die richtige Geritegrofle zu bestimmen.

Der Durchmesser der Kraniotomie sollte 1-2 cm grofer als der
Geritedurchmesser sein, um die erforderliche Angulation des Gerits wéhrend
des Eingriffs zu ermoglichen.
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Bei Verwendung des TC-Modells:

Um die Moglichkeit der Verschiebung des Gehirns wihrend der
Positionierung zu eliminieren, sollte die Planungslinie 90° zur Tangente der
Ebene der zentrierten Oberflédche des Situs gelegt werden.

Bei der prioperativen IGS-Planung sollte, wann immer moglich, ein
kortikaler Sulcus identifiziert werden, damit Stérungen des Gehirns minimal
sind. Bei der Planung im IGS-3D-Modus sollte der tiefste ,,geradlinige*
Sulcus, der die kiirzeste Uberquerung von Hirngewebe ermoglicht, gewihlt
werden.

Die Kortikotomie sollte etwas groBer als die Offnung am Geriit sein.

Nachdem die Dura gedffnet und die Spinnengewebshaut eingeschnitten
wurde, wird das Gerit mit seiner Achse entlang der ,,geraden Linie* von der
préioperativen Planung positioniert.

Das TC-Modell verfiigt iiber eine elliptische Offnung, damit eine
binokulare Sicht aufrecht erhalten wird. Aus diesem Grund sollten der
Arbeitskanal und die Einfiihrhilfe so positioniert werden, dass der elliptische
Durchmesser parallel zur intra-pupilldren Linie des Benutzers und binokularen
Mikroskops ist.

Wir empfehlen, das Gerit vor dem Einfiihren mit steriler
Kochsalzlosung anzufeuchten.

Vor dem Vorschieben des Geriits die kortikale Oberflidche einschneiden
und die freiliegende 2 mm groBe Ellipse Hirngewebe aspirieren. Die Einfiihrhilfe
ist an der Spitze perforiert, um eine Dissektion wihrend des Einfiihrens zu
ermoglichen.

Die zusammengesetzte Einheit in Inkrementen (ca. 1 cm) durch das
Gewebe zum Ziel vorschieben und bei Bedarf die Aspiration wiederholen.

Wenn das Zugangssystem auf das Zielgewebe positioniert ist, den
Fixierungsarm in neutraler Position verriegeln. Das Polycarbonatmaterial des
Geriits ist optisch durchsichtig. Eine Sichtpriifung des umliegenden Gewebes
durchfiihren, um sicherzustellen, dass das Gerit nicht in andere Richtungen
zieht, sondern sich in der ,,neutralen* Position befindet. Die umliegenden
Arteriolen/Venen im Gehirn sollten rot sein, nicht gebleicht.

Die Einfiihrhilfe entfernen und den Eingriff vornehmen. Wenn der
Arbeitskanal weiter vorgeschoben werden muss, die Einfiihrhilfe neu
positionieren und die Einheit dann zum neuen Ziel vorschieben.

Nach der Positionierung des Arbeitskanals das umliegende Hirngewebe ab
und zu auf unbeabsichtigte fokale Retraktion iiberpriifen, die u. U. wihrend des



Eingriffs erfolgt ist. Sicherstellen, dass sich das System in ,,neutraler* Position
befindet, damit die Retraktionsdriicke umlaufend ausgeglichen sind.

Waiihrend der Verwendung kann eine Sichtpriifung des umliegenden
Gehirns durch den durchsichtigen Kunststoff des Arbeitskanals vorgenommen
werden.

Nach Abschluss des Eingriffs vom Fixierungsarm abtrennen, den
Arbeitskanal langsam entfernen und das umliegende Gehirn auf venose
Blutungen usw. iiberpriifen. Das Gerit gemiB Richtlinien Ihrer Einrichtung
entsorgen.

Bei Verwendung des EC-Modells:

Nachdem die Dura geoffnet und die Spinnengewebshaut eingeschnitten
wurde, wird das Gerit mit seiner Achse entlang der ,,geraden Linie* von der
pridoperativen Planung positioniert.

Das EC-Modell verfiigt iiber eine hemi-elliptische Offnung, damit die
binokulare Sicht optimiert wird. Aus diesem Grund sollten der Arbeitskanal
und die Einfiihrhilfe so positioniert werden, dass der elliptische Durchmesser
parallel zur intra-pupilldren Linie des Benutzers und binokularen Mikroskops
ist.

Wir empfehlen, das Gerit vor dem Einfiihren mit steriler
Kochsalzlosung anzufeuchten.

Die zusammengesetzte Einheit in Inkrementen (ca. 1 cm) durch das
Gewebe zum Ziel vorschieben und das dariiberliegende kortikale Gewebe und
umliegende vendse Strukturen iiberpriifen.

Wenn das Zugangssystem auf das Zielgewebe positioniert ist, den
Fixierungsarm in neutraler Position verriegeln. Das Polycarbonatmaterial des
Gerits ist optisch durchsichtig. Eine Sichtpriifung des dariiberliegenden
kortikalen Gewebes durchfiihren, um sicherzustellen, dass das Gerét den
Kortex nicht bleicht. Die umliegenden Arteriolen/Venen im Gehirn sollten rot
sein.

Die Einfiihrhilfe entfernen und den Eingriff vornehmen. Wenn der
Arbeitskanal weiter vorgeschoben werden muss, die Einfiihrhilfe neu
positionieren und die Einheit dann zum neuen Ziel vorschieben.

Nach der Positionierung des Arbeitskanals das umliegende Hirngewebe
ab und zu auf unbeabsichtigte fokale Retraktion iiberpriifen, die u. U. wihrend
des Eingriffs erfolgt ist. Wihrend der Verwendung kann eine Sichtpriifung des
umliegenden Gehirns durch den durchsichtigen Kunststoff des Arbeitskanals
vorgenommenwerden.

Nach Abschluss des Eingriffs vom Fixierungsarm abtrennen, den
Arbeitskanal langsam entfernen und das umliegende Gehirn auf vendse
Blutungen usw. iiberpriifen. Das Gerit nach der Verwendung ordnungsgeméf
entsorgen. Das Geriit ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.



