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Uvod

Shunt je umélé propojeni dvou ¢asti uvnitr téla. Pro Ié¢bu hydrocefalu se z po¢atku zavadél ventrikulo-atridini
shunt pro fizenfi intraventrikularniho tlaku v mozku pacientl. V sou¢asné dobé se prednostné implantuji
ventrikulo-peritonedini shunty. Ve specidlnich pfipadech se implantuje lumbo-peritonedini shunt. Obvykle
hydrocefalovy shunt obsahuje ventil, ktery urcuje vysledny intraventrikularni tlak v mozku pacientd a ovliviiuje
rychlost prltoku pres shunt.

V soucasné dobé jsou komercné dostupné nasledujici typy ventilu:

a. Konvencni ventily pro diferenéni tlak (DP-ventily, podle anglického differential-pressure valves) jsou
konstruovany jako ventily s kouli v kuzelu, membranové ventily nebo silikonové stérbinové ventily. Maji
jednu charakteristiku otviraciho tlaku. Jestlize diferenc¢ni tlak mezi vstupem a vystupem prekroci tento
otviraci tlak, ventil se otevre. Po otevieni vykazuji rizné typy DP-ventild Siroky rozsah rliznych pritokovych
charakteristik. Rozdily v dlisledku zménéné polohy pacienta nemaiji vliv na funkci téchto ventild.

b. Nastavitelné DP-ventily funguji podobné jako konvenéni DP-ventily. Na rozdil od nenastavitelnych ventil(
poskytuji moznost neinvazivniho prestaveni otviraci charakteristiky ventilu po implantaci. Neberou do Uvahy
zmény tlaku zplsobené zménénou polohou pacienta.

¢. Gravitacni ventily nebo hydrostatické prostfedky berou do Uvahy zménéné fyzikalni parametry v shuntu
v ddsledku zmé&néné polohy pacienta. U¢elem téchto prostfedkd je zabrénit nefyziologickému negativnimu
intravertikuldrnimu tlaku pfi vzprfimené poloze pacienta, ktery by mohl mit za nasledek hydrostaticky tlak
v shuntech s nastavitelnymi nebo nenastavitelnymi DP-ventily. Komer¢né jsou dostupné tfi odlisné
hydrostatické prostredky: prostfedky snizujici pratok, ventily s tzv. ,antisifonovym prostfedkem* nebo
»Sifonem fizeny prostfedek” a gravitacné posilované prostredky.

d. Dalsi nastavitelné ventily, napf.:

- gravitacni ventily: nastavitelné hydrostatické prostfedky pfitomné navic k charakteristikam hydrostatickych
prostredkd (skupina 4) s moznosti neinvazivniho prestaveni otviraci funkce prostredku;

- nastavitelné antisifonové prostredky ventild;

- nastavitelné ventily snizujici pritok.



| kdyZ jsou technické a fenomenologické funkce téchto prostredkd vyznamné odlisSné, nebylo
u zadného prostredku védecky prokazano, Ze je nejlepsi. V disledku dilezitych technickych rozdill
jsou potrebné specifické zkusebni postupy pro zkoumani funkce rdiznych ventild.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma specifikuje pozadavky na bezpecnost a funkci na sterilni neaktivni hydrocefalové
shunty a komponenty pro jedno pouziti. Toto zahrnuje komponenty pouzité v shuntech, jako jsou ventily,
hadicky a rezervoary.

Tato mezinarodni norma neposkytuje doporuceni hodnotici, ktery typ ventilu je nejlepsi.

Pro vyrobu norma stanovuje mechanické a technické pozadavky. Tato mezindrodni norma stanovuje technické
informace o ventilu, které ma poskytnout vyrobce. S ohledem na réizné principy typ{ ventild jsou stanoveny
specifické charakteristiky pro kazdou skupinu, jak jsou deklarovany vyrobcem.

Uzitek, ktery prinasi tato mezindrodni norma pro chirurgy a pacienty, je pochopeni informaci poskytnutych
vyrobcem a ziskani normalizovanych informaci o funkci dobfe pracujiciho vyrobku s novymi konstruk¢nimi
charakteristikami. Uzitek pro vyrobce prindsi stanoveni ddleZitych pozadavk{ na shunty, jako zaklad pro vyzkum
pri vyvoji a rovnéz pro fizeni kvality v pribéhu vyroby.

Tato mezindrodni norma neplati pro aktivni implantaty pro lé¢eni hydrocefalu.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



