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INDIKACE

Jednou z moznosti IéEby hydrocefalu je
implantace shuntového systému, ktery zajis-
tuje odvadéni mozkomi$niho moku z mozko-
vych komor do vhodné ¢asti téla (vétSinou
bfisni dutiny). Tento shuntovy systém se
sklada z nékolika katetrt a jednoho tlakového
ventilu. Jako spojovaci prvky se pouzivaji tita-
nové konektory. Konektory z titanu jsou bio-
kompatibilni, velmi stabilni a pfi pouziti zobra-
zovacich metod nezanechavaji témér zadné
artefakty.

HADICOVE SYSTEMY

Titanové konektory umoziuji pouziti katetrd
s vnittnim prGmérem 1,2 mm az 1,5 mm.
Vnéjsi pramér katetrd by mél odpovidat asi
dvojnasobku vnitfniho primeéru. Pro spinalni
odvadéni jsou v nabidce specialni titanové
konektory step down. V kazdém pfipadé musi
byt katetry peclivé upevnény jednim podvaza-
nim k titanovym konektorim. Je tfeba zamezit
zlomu v katetrech.

OPAKOVANE IMPLANTACE

Vyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt znovu implantovany ani témuz, ani jinému
pacientovi, protoZze nelze provést validni ¢is-
téni beze ztraty funkce.

SNASENLIVOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

Titanové konektory se skladaji z nemagne-
tického materiadlu titanu. Bez nepfiznivych
ucinkl Ize provadét vySetfeni pomoci nuk-
learni magnetické rezonance nebo vySet-
feni pomoci pocitaCové tomografie. Titanové
konektory jsou snasenlivé s MRI.

PREVENTIVNi OPATRENI

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sledo-
vat. Zarudnuti kGiZze a pnuti v oblasti drenaze
mohou byt pfiznakem infekce v oblasti shun-
tového systému. Symptomy jako bolesti hlavy,
zavraté, dusSevni zmatenost nebo zvraceni
se Casto vyskytuji pfi dysfunkci shuntového
systému. Tyto pfiznaky, stejné jako netés-
nost shuntového systému, vyzaduji peclivou
vyménu komponentd shuntového systému
nebo dokonce celého shuntového systému.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontro-
lou parou. PFislusné datum spotfeby je uve-
deno na obalu. PFi poruseni obalu se vyrobky
nesméji v zadném pripadé pouzit.

Nelze rucit za bezpeénost funkénosti nesteri-
lizovanych vyrobku.

PORADCE V OVLASTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Spolec¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle Smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) poradce v oblasti zdravotnickych
prosttedku, kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku jsou.

Na nase zdravotnické prostfedky se dosta-
nete na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

POZADAVKY PODLE MDD (RL 93/42/EHS)

Smérnice o zdravotnickych prostfednich
vyZaduje rozsahlou dokumentaci ohledné
mista uloZeni zdravotnickych prostfedkd,
které se pouzivaji na ¢lovéku, obzvlasté pak
u implantatd. Individuaini identifikacni Cislo
implantovaného ventilu by mélo byt z tohoto
divodu zaznamenano ve zdravotni karté
a ve zdravotnim prikazu, aby se zarucily
kompletni informace. Pfeklad tohoto navodu
k obsluze v dalSich jazycich najdete na
nasem webu (https://www.miethke.com/en/
products/downloads).
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OBECNE INFORMACE

Vyrobce

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznaceni vyrobku

Titanové konektory

Ugel pouziti

Lécba hydrocefalu

Uréeno k jednordzovému pouziti

Skladujte v suchu a Gistoté

Nakres ventilu s vnéjSimi rozméry

normal:

1.9 mm
di=0.9mm

step down:
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VARIANTY

Titanovy konektor, rovny
= ’

Titanovy konektor, tvar do Y

Y ¥

Titanovy konektor, tvar do T
Titanova uzaviraci zatka
Konektor MAGRAM, tvar do F

F F

Konektor MAGRAM, tvar do Y

HE &

Titanovy konektor, step down
== P ad

Titanovy konektor, tvar do L

Titanovy konektor, , tvar do X

5

Konektor MAGRAM, tvar do U

=

Konektor MAGRAM, dual right angle

= ¥



Titanium Connectors NAVOD NA POUZIVANIE | SK

OBSAH

INDIKACIA

SYSTEMY HADICIEK

OPAKOVANE IMPLANTACIE

KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

STERILIZACIA

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

POZIADAVKY SMERNICE PRE MEDICINSKE PRISTROJE (93/42/EHS)
VSEOBECNE INFORMACIE

VARIANTY

o N o o o o o o o o



SK | NAVOD NA POUZIVANIE

Titanium Connectors

INDIKACIA

Jednou z moznosti lieEby hydrocefalu je
implantovanie skratu (shunt) ktory zabezpe-
¢uje odvadzanie mozgovo-miechového moku
z komér mozgu do inej vhodnej oblasti tela
(zvacSa do brudného priestoru). Takyto skrat
(shunt) pozostava z tlakového ventilu. Ako
spojovacie prvky sa pouzivaju titanové konek-
tory. Titdnové konektory su biologicky kom-
patibilné, velmi stabilné a pri pouziti zobrazo-
vacich metéd takmer nezanechavaju ziadne
artefakty.

SYSTEMY HADICIEK

Titanové konektory umozniuju pouzitie katét-
rov s vnutornym priemerom od 1,2 mm az do
1,5 mm. Vonkajsi priemer katétrov by mal byt
asi dvojnasobkom vnitorného priemeru. Spe-
cidlne titdnové konektory, redukované, su k
dispozicii pre odvadzanie z chrbtice. Katétre
musia byt kazdopadne starostlivo upevnené
ligatdrou k titanovym konektorom. Katétre sa
nesmu zalomit.

OPAKOVANE IMPLANTACIE

Vyrobky, ktoré uz boli implantované, sa
nesmd znovu implantovat tomu istému
pacientovi alebo inému pacientovi, pretoze
nie je mozné dosiahnut spravne Cistenie bez
straty funkcie.

KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

Titanové konektory su vyrobené z nemagne-
tického materidlu titanu. VySetrenia nuklear-
nou magnetickou rezonanciou alebo podita-
Eové tomografické vySetrenia sa mézu vyko-
navat bez ovplyvnenia. Titdnové konektory su
kompatibilné s MR.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Po implantovani sa musia pacienti pozorne
sledovat. Cervena pokozka a tlaky v oblasti
drendzneho tkaniva moézu byt priznakom
infekcie v systéme skratu (shuntu). Pri poru-
che funkcie systému skratu €asto nastavaju
symptomy ako bolesti hlavy, zavraty, duSevna
zmétenost alebo zvracanie. Tieto znaky, ako
aj netesnost na systéme skratu si vyza-
duju okamziti vymenu komponentov systému

skratu (shunt) alebo celého systému skratu
(shuntu).

STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované parou pri prisnej kon-
trole. Vdaka dvojitému zabaleniu v steriinych
vreckach je zarucena sterilita na obdobie pia-
tich rokov. Datum exspiracie je uvedeny na
baleni. Pri poskodeniach balenia sa vyrobky v
Ziadnom pripade nesmu pouzivat.

Funkénu bezpecnost resterilizovanych vyrob-
kov nemozno zarugit.

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost’ Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s poziadavkami smernice o medi-
cinskych pristrojoch, MDD (smernica 93/42/
EHS) poveruje nasledovné kontaktné osoby
pre pripadné otazky o produkte.

Nase poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mbzete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com

POZIADAVKY SMERNICE PRE MEDICI-
NSKE PRISTROJE (93/42/EHS)

Smernica o medicinskych produktoch vyza-
duje rozsiahlu dokumentaciu miest, na kto-
rych sa nachadzaju medicinske produkty
hlavne implantaty pouzivané u ludi. Z tohto
ddévodu by sa malo zaznagit individualne iden-
tifikacné Cislo implantovaného ventilu v lekar-
skom subore pacienta a v liste pacienta,
aby bola zabezpecena jeho bezproblémova
spéatna sledovatelnost. Preklady tohto navodu
na obsluhu do dal$ich jazykov ndjdete na
nasej webovej stranke (https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads).
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VSEOBECNE INFORMACIE

Vyrobca Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznacenie produktu Titanium Connectors

Ugel pouzitia Lie¢ba hydrocefalu

Len na jednorazové pouzitie

Skladovat v suchu a chlade

Nakres ventilu s vonkaj$imi rozmermi

normalny:

1.9 mm

di=0.9 mmf

redukovany:

== 1.4 mm
di=0.6 mm




SK | NAVOD NA POUZIVANIE

Titanium Connectors

VARIANTY

Titanovy konektor, rovny
= ’

Titanovy konektor, tvar Y

Y ¥

Titanovy konektor, tvar T
Titanova zaslepka
Konektor MAGRAM, tvar F

F F

Konektor MAGRAM, tvar Y

HE &

Titanovy konektor, redukovany
== P ad

Titanovy konektor, tvar L

Titanovy konektor, , tvar X

5

Konektor MAGRAM, tvar U

=

Konektor MAGRAM, dvojity pravy uhol

H=






C€...

(€9 Zna eni CE v souladu se sm  rnici 93/42/EHS
(s9Zna enie CE v stlade so smernicou 93/42/EHS

echnické zm ny vyhrazeny
(€ Technické h
(s©) Technické zmeny vyhradené

Manufacturer:

® MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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