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CZ | Instrukce

INDIKACE

PFisluSenstvi pro 1é¢bu hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

Jednou z moZnosti lécby hydrocefalu je
implantace shuntového systému, ktery zajis-
tuje odvadéni mozkomisniho moku z mozko-
vych komor do vhodné &asti téla (vétSinou
do bfisni dutiny). Tento shuntovy systém se
sklada z nékolika katétrl a jednoho tlako-
vého ventilu. Dodate¢né Ize rezervoar vyvrtu
umistit ve vyvrtu v lebecni klenbé. Posky-
tuje moznost méfit intraventrikularni tlak, inji-
kovat Iéky a provadét kontrolu ventilu. Sta-
bilni titanové dno zabrarnuje mozné propich-
nuti dna. Punkce by méla byt provedena
pokud mozno kolmo k povrchu rezervoaru
s kanylou o pruméru max. @ 0,9 mm. Bez
omezeni Ize provést 30 punkci. Objem na
jeden Eerpaci proces je cca 0,08 ml na rezer-
voar vyvrtu. Pomoci SPRUNG RESERVOIR
je zpétnym ventilem ve dné umoznéno doda-
te€né odCerpavat mozkomisni mok ve sméru
odtoku, ¢imzZ lze provadét nejen kontrolu
distalniho drenazniho dilu, ale také i ventriku-
larniho katétru. BEhem od&erpavani je pfistup
k ventrikularnimu katétru uzavien. Objem jed-
noho nacerpani je cca 0,2 ml pro SPRUNG
RESERVOIR. Oteviraci tlak shuntového sys-
tému se v dsledku pouziti SPRUNG RESER-
VOIRS nezvysuje.

N o

V dusledku ¢astého cerpani SPRUNG RESER-
VOIR muze dojit k nadmérné drenazi, a tim
k nefyziologickym tlakovym poméram. Pacient
by mél byt na toto nebezpeci upozornén.

Rezervoar vyvrtu Ize objednat v riznych vari-
antach (jednotlivé nebo v sadé) a jako port
vyvrtu. Port vyvrtu neméa Zzadnou moznost
bocniho pfipojeni katétru. K dispozici je pedi-
atricky rezervoar vyvrtu a pediatricky port
vyvrtu pfizplsobeny velikosti lebky ditéte.

IMPLANTACE

Ventrikularni katétr se implantuje pomoci
vodicich dratd (mandrint). Po pfipojeni rezer-
voaru vyvrtu je nutné katétr zajistit ligatu-
rou. Rezervoary jsou dimenzovany pro katétry
s vnitfnim primérem cca 1,2 mm a vnéj$im
pramérem cca 2,5 mm. P¥i implantaci rezer-
voaru vyvrtu bez distalniho katétru je nutné
dbat na to, aby byl také odvadéci katétr zajis-
tén ligaturou.

Rezervoar vyvrtu

Doporucuje se vyvrtat otvor o pruméru 10 mm.
Jelikoz ventrikularni katétr ponékud zmizi v
rezervoaru vyvrtu, Ize velmi bezpeéné pfipojit
potfebnou ligaturu (viz obr. 1).

o=95mm

Obr. 1: Rezervoar vyvrtu
a) dodate¢na bezpecnost

Pediatricky rezervoar vyvrtu

Na rozdil od standardniho rezervoaru vyvrtu
nema rezervoar vyvrtu pro pouziti v pediatrii
ve dné rezervoaru zadny vystupek. Vné&jsi
prameér je vyrazné mensi (viz varianty).
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SPRUNG RESERVOIR

Dodate¢nym zpétnym ventilem ve dné
SPRUNG RESERVOIR je mozné doda-
te¢né odcCerpavat mozkomisni mok ve sméru
odtoku, €imz Ize provadét nejen kontrolu
distéiniho drenazniho dilu (rezervoar Ize
obtizné vytlacit), ale také i ventrikularniho
katétru (rezervoar se po vytlaceni nenaplni)
(viz obr. 2).

a)

Obr. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) zpétny ventil

McLANAHAN RESERVOIR

Produkt McLANAHAN RESERVOIR pracuje
zadsadné podobné jako SPRUNG RESER-
VOIR: Stisknutim membrany doll Ize vytvofit
smérovany tok v distalnim sméru (viz obr. 3).

Obr. 3: McCLANAHAN RESERVOIR:
Funkce jako SPRUNG RESERVOIR
a) packa s odpruzenim

Dodate¢né je mozné také cilené vstfikovani
1ékd nebo tekutin proximalné do ventrikuly
nebo distalné do odvadéciho shuntového sys-
tému. K tomu ucelu se rezervoar propichne
kanylou. Pfepinani se provadi zatlatenim dna
punkéni komory proti sile pruziny. Pokud se
dno zatlaéi proti krytu az na doraz, distalni
drendz se uzavie a pfitok do mozkovych
komor se uvolni (obr. 4).

Obr. 4: McLANAHAN RESERVOIR zavren distalné
a otevren proximalné
a) distalné zavien

Pokud se kanyla nepfitla¢i na dno punkéni
komory, je pfitok do mozkovych komor zablo-
kovan (zpétna packa uzaviena) a distalni
odtok se uvolni. V pfechodové oblasti mezi
témito dvéma stavy Ize uvolnit oba kanaly.

) I

Pred implantaci by se méla otestovat pri-
chodnost rezervoaru. Prichodnost Ize vytvorit
distalnim aspirovanim sterilni kapaliny.

Produkty, které jiz byly implantovany, nesmi
byt znovu implantovany u stejného pacienta
nebo u jiného pacienta, protoze nelze provést
validni ¢isténi bez zhor§eni funkénosti.

SNASENLIVOST S
DIAGNOSTICKYMI POSTUPY

Rezervoar vyvrtu stejné jako — pokud je k dis-
pozici — distalni katétr jsou vyrobeny z nemag-
netickych materiald titanu, safiru a silikonu.
Bez neptiznivych G¢inku Ize provadét vyset-
feni pomoci nuklearni magnetické rezonance
nebo vySetfeni pomoci pocitacové tomogra-
fie. Rezervoary jsou v omezené mife bez-
pec¢né pro MR. Dodavané katétry jsou odolné
vuci magnetické rezonanci (MR). Deflektory
nebo konektory jsou v omezené mife bez-
pec¢né pro MR.
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Burrhole Reservoir/ SPRUNG RESERVOIR

PREVENTIVNI OPATRENI
A KONTRAINDIKACE

Pacienti musi byt po implantaci peclivé sledo-
vani. Zarudnuti kiize a pnuti v oblasti drenazni
tkané mohou byt pfiznakem infekce v oblasti
shuntového systému. Symptomy jako bolesti
hlavy, zavraté, duSevni zmatenost nebo zvra-
ceni se Casto vyskytuji pfi dysfunkci shun-
tového systému. Tyto pfiznaky, stejné jako
netésnost shuntového systému, vyzaduji pe¢-
livou vyménu komponentld shuntového sys-
tému nebo dokonce celého shuntového sys-
tému.

Implantace zdravotnickych prostfedkui je kon-
traindikovana, pokud se u pacienta vyskytne
infekce (napf. meningitida, ventrikulitida, peri-
tonitida, bakteriémie, septikémie) nebo pode-
zfeni na infekci v ¢asti téla, kde byla prove-
dena implantace.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontro-
lou pérou. Pfislusné datum spotfeby je uve-
deno na obalu. Pfi poruseni obalu se vyrobky
nesméji v zadném pfipadé pouzit. Nelze rucit
za bezpeénost funkénosti nesterilizovanych
vyrobku.

VEDLEJSi A VZAJEMNE UCINKY

U Ié¢by hydrocefalu pomoci shuntového sys-
tému se mohou, jak je popsano v odborné lite-
ratufe, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomis$nim
moku, nadmérna nebo nedostate¢na drenaz
nebo ve vzacnych pfipadech i Selesty. V
dusledku silnych otfest zvenéi (Uraz, pad
atd.) muze byt ohroZena integrita shuntového
systému.

N o

Produkt Burrhole Reservoir / SPRUNG
RESERVOIR neni dovoleno pouzivat spolu
s hydrostatickymi ventily, protoze muze dojit
k nefyziologicky zvySenému ventrikularnimu
tlaku. V pfipadé pochyb se obratte na kon-
zultanta k Iékafskym produktim spoleénosti
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

FUNKCNi BEZPECNOST

Zdravotnické produkty jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly pfesné a spolehlivé po

4

dlouhou dobu. Nicméné nelze zarudit, ze
zdravotnické produkty nebude nutné vyme-
nit z technickych nebo zdravotnich divodu.
Lékarské produkty jsou odolné viéi negativ-
nim i pozitivnim tlakim az do hodnoty 200
cmH50, které se vyskytuji béhem operace a
po operaci.

POZADAVKY PODLE MDD (RL 93/42/EHS)

Smérnice o zdravotnickych prostfednich
vyzaduje rozsahlou dokumentaci ohledné
mista uloZeni zdravotnickych prostfedk,
které se pouzivaji na ¢lovéku, obzvlasté pak
u implantatd. Individualni identifikacni Cislo
implantatu by mélo byt z tohoto dlvodu
zaznamenano ve zdravotni karté a ve zdra-
votnim prikazu pacienta, aby byla zajis-
téna uplna sledovatelnost. Preklad tohoto
navodu k pouziti v dal$ich jazycich najdete na
nasich webovych strankach (https://www.mi-
ethke.com/en/products/downloads/).

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
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OBECNE INFORMACE

Vyrobce Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Oznageni vyrobku | viz varianty

Ugel pouziti Lécba
hydrocefalu

Urceno k jednorazovému pouziti

Skladujte v suchu a Cisté

Nakres s vné&jSimi rozméry:
normalni:

220 mm #

pediatricky

o 14 mm +

4.8 mm
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VARIANTY

Vsechny rezervoary Ize objednat s distalnim konektorem nebo distalnim
katétrem.

Pediatricky rezervoar vyvrtu

Pediatricky port
E O -
Rezervoar vyvrtu
Port vyvrtu
SPRUNG RESERVOIR

=

MCLANAHAN RESERVOIR ETOU RESER- Pfipojovaci pra-

—~
VOIR chodku Ize objednat
v riznych
uhlech
~—

Rezervoary Ize objednat také jako sadu s ventrikalnim katétrem.

Sada rezervoaru vyvrtu

o m— /7

Sada pediatrického rezervoaru vyvrtu
Ty
Sada pediatrického portu vyvrtu

7T a
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INDIKACIA

Pomécka uréena na liecbu hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

Jednou z mozZnosti liecby hydrocefalu je
implantovanie ventilu, ktory zabezpecuje
odvadzanie mozgovo-miechového moku z
komér mozgu do inej vhodnej oblasti tela
(zvacSa do brusného priestoru). Takyto ven-
til pozostava z tlakového ventilu. Okrem
toho moéze byt navrtovy rezervoar otvoru
umiestneny do otvoru v lebecnej klenbe.
Pontka moznost merania intraventrikular-
neho tlaku, injekéné podavanie medikamen-
tov a vykonavanie kontroly ventilu. Stabilné
titnové dno zabrariuje moznému prepichnu-
tiu dna. Punkcia by mala prebiehat pokial
mozno zvislo k povrchu rezervoaru s kany-
lou s max. priemerom 0,9 mm. Punkciu
je mozné previest bez obmedzeni 30 krat.
Objem na jeden proces Cerpania je pre rezer-
voar do vyvitaného otvoru priblizne 0,08 ml.
Zariadenie SPRUNG RESERVOIR umoziiuje
vdaka spatnému ventilu od¢erpavanie moz-
govo-miechového moku v smere odvadzania
a tym padom kontrolu distalneho podielu dre-
naze ako aj ventrikularneho katétera. Pogas
procesu odcerpavania je pristup k ventrikular-
nemu katétru uzavrety. Objem na jeden cyk-
lus od&erpania predstavuje cca 0,2 ml pre
SPRUNG RESERVOIR. Otvaraci tlak ventilu
sa pouzitim zariadenia SPRUNG RESERVO-
IRS nezvysuje.

JANI VAROVANIE

Prili§  castym odCerpavanim  zariadenia
SPRUNG RESERVOIR mbéze dojst k nadmer-
nej drendzi a tym padom mozu vzniknat nefy-
ziologické tlakové pomery. Pacient by mal byt
pouceny o tomto nebezpecenstve.

Navrtovy rezervoar je mozné objednat v
réznych verziach (jednotlivo alebo v sup-
rave). Port do navrtu nema moznost boc-
ného pripojenia katétra. K dispozicii je pediat-
ricky navrtovy rezervoar a pediatricky port do
navrtu prispdsobeny velkosti lebky dietata.

IMPLANTACIA

Komorovy katéter je implantovany pomocou
mandrénu. Po pripojeni rezervoaru do vyvfta-
ného otvoru sa katéter musi zabezpedit liga-
turou. Rezervoare su projektované pre pouzi-
tie s katéterom s vnatornym priemerom cca
1,2 mm a vonkaj$im priemerom cca 2,5 mm.
Pri implantovani rezervoaru do vyvitaného
otvoru bez distalneho katétera dbajte na to,
aby bol vybrany odvadzaci katéter takisto
zabezpeceny ligatarou.

Rezervoar do navrtu

Odporuc¢a sa navitany otvor s priemerom
10 mm. PretoZe ventrikularny katéter trochu
zmizne v rezervoari do vyvitaného otvoru, je
mozné velmi bezpecne pripojit potrebnu liga-
taru (pozri obr. 1).

2=95mm

Obr. ¢. 1: Rezervoar do navrtového otvoru
a) dodatocna bezpecnost

Pediatricky rezervoar do navrtu

Na rozdiel od Standardného rezervoaru do
vyvftaného otvoru rezervoar do vyvftaného
otvoru pre pediatrické pouzitie nema oddiel
na dne nadrze. Vonkajsi priemer je podstatne
mensi (pozri varianty).
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SPRUNG RESERVOIR

Dodatoénym spatnym ventilom na dne zaria-
denia SPRUNG RESERVOIR Je mozné rea-
lizovat od¢erpavanie mozgovo-miechového
moku v smere odvadzania a tym padom aj
kontrolu distalneho podielu drenaze (rezer-
voar je tazko vytlacitelny) ako aj ventriku-
larneho katétera (rezervoar sa po vytlaceni
nenaplni) (pozri obr. 2).

a)

Obr. &. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) spétny ventil

McLANAHAN RESERVOIR

Zariadenie McLANAHAN RESERVOIR pra-
cuje principidlne podobne ako SPRUNG
RESERVOIR: stlatenim membrany sa da
vytvorit smerovany tok v distdlnom smere
(pozri obr. 3).

Obr. é. 3: McLANAHAN RESERVOIR:
Funkcia ako SPRUNG RESERVOIR
a) PruzZinovéa paka

Okrem toho je tiez mozné cielené vstrekova-
nie liekov alebo tekutin v proximalnom smere
do komory alebo v distdlnom smere do odva-
dzacieho systému ventilu. Za tymto U¢elom sa
uskutocni punkcia rezervoara kanylou. Prepi-
nanie sa vykonava stlatenim dna punkénej
komory nadol oproti sile pruziny. Ak je spodok
pritlaceny oproti puzdru az na doraz, tymto sa
distalny odtok uzavrie a pritok do mozgovych
komoér sa uvolni (obr. 4).

Obr. ¢. 4: Pomécka McLANAHAN RESERVOIR
zatvorena distalne a otvorena proximéine
a) distalne zatvorena

Ak kanyla nie je stlacena oproti dnu punké-
nej komory, pritok do mozgovych komér sa
uzavrie (pruzinova paka uzatvorend) a dis-
talny odtok sa uvolni. V prechodovej oblasti
medzi tymito dvoma stavmi je mozné povolit
obidva kanaly.

m POZNAMKA

Pred implantaciou by sa mal rezervoar testovat'
na priechodnost’. Priechodnost sa méze vytvo-
rit aSpiraciou od distalnej strany sterilnou kva-
palinou.

Vyrobky, ktoré uz boli implantované, sa
nesmu znovu implantovat tomu istému
pacientovi alebo inému pacientovi, pretoze
nie je mozné dosiahnut spravnu sterilizaciu
bez straty funkcie.

KOMPATIBILITA S
DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI

Rezervoar do vyvitaného otvoru a takisto aj
distalny katéter - ak je k pritomny - sa vyro-
bené z nemagnetickych materialov, titan, sap-
hir a silikon. Vysetrenia nuklearnou magne-
tickou rezonanciou alebo pocitacové tomo-
grafické vySetrenia sa m6zu vykonavat bez
ovplyvnenia. Rezervoary su v obmedzenej
miere bezpec¢né pre MR. Dodané katétre su
bezpecné pri pouziti MR. Deflektory alebo
konektory su v obmedzenej miere bezpecné
pre MR.
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Burrhole Reservoir/ SPRUNG RESERVOIR

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
A KONTRAINDIKACIE

Po implantovani sa musia pacienti pozorne
sledovat. Cervena pokozka a tlaky v oblasti
drendzneho tkaniva moézu byt priznakom
infekcie v systéme ventilu. Pri poruche funkcie
systému ventilu ¢asto nastavaju symptémy
ako bolesti hlavy, zavraty, duSevna zmatenost’
alebo zvracanie. Tieto znaky, ako aj netes-
nost na systéme ventilu si vyZzaduju okamzitd
vymenu komponentov systému ventilu alebo
celého systému ventilu.

Implantovanie medicinskych produktov je
kontraindikované, pokial u pacientov pretr-
vava infekcia (napr. meningitida, ventrikuli-
tida, peritonitida, bakteriémia, sepsa) alebo
podozrenie na infekciu v tych ¢astiach tela,
ktoré su zasiahnuté implantovanim.

STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované parou pri prisnej kon-
trole. Datum exspiracie je uvedeny na baleni.
Pri poSkodeniach balenia sa vyrobky v ziad-
nom pripade nesmu pouzivat. Nie je mozné
prebrat Ziadnu zaruku za funkénost sterilizo-
vanych vyrobkov.

VEDLAJSIE UCINKY A INTERAKCIE

Pri lie€be hydrocefalu systémami ventilu, tak
ako je popisané v literatire, mézu nastat
nasledovné komplikacie: Infekcie, obstrukcie
bielkovinou a / alebo krvou v mozgovo-mie-
chovom moku, nadmerna alebo nedostacu-
juca drenaz a v zriedkavych pripadoch vznik
Sumu. Integrita systému ventila méze byt
ohrozena narazmi zvonka (nehoda, pad a
pod.).

JANI VAROVANIE

Zariadenie Burrhole Reservoir / SPRUNG
RESERVOIR sa nesmie pouzivat v kombina-
cii s hydrostatickymi ventilmi, kedZe by mohli
dojst’ k nefyziologicky zvySenému ventrikular-
nemu tlaku. V pripade pochybnosti sa obratte
na poradcu pre medicinske produkty v spoloc¢-
nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
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BEZPECNOST FUNKCNOSTI

Tieto medicinske produkty su skonstruované
pre precizne a spolahlivé fungovanie v dlho-
dobom ¢asovom horizonte. Nie je vS§ak mozné
prebrat Ziadne zaruky, pokial sa medicinske
produktu musia vymenit z inych ako technic-
kych alebo medicinskych dévodov. Medicin-
ske produkty bezpeéne odolavaju zapornym a
kladnym tlakom vznikajucim pocas a po ope-
racii az do 200 cmH,0.

POZIADAVKY SMERNICE O ZDRAVOT-
NICKYCH POMOCKACH (RL 93/42/EWG)

Smernica o medicinskych produktoch vyza-
duje rozsiahlu dokumentaciu miest, na kto-
rych sa nachadzaju medicinske produkty
hlavne implantaty pouzivané u ludi. Z tohto
dévodu by sa malo zaznagit individualne iden-
tifikacné Cislo implantatu v lekarskom subore
pacienta a v liste pacienta, aby bola zabez-
pecena jeho bezproblémova spéatna sledova-
telnost. Preklady tohto navodu na obsluhu
do dalSich jazykov najdete na naSej webo-
vej stranke (https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads/).

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.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomécky
mozZete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VSEOBECNE INFORMACIE

Vyrobca Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Oznacenie pro- pozri varianty

duktu

Ugel pouzitia Lietba
hydrocefalu

Len na jednorazové pouzitie

Skladovat v suchu a chlade

Nakres s vonkajSimi rozmermi:

normalny:

220 mm #

pediatricky

P
-~

o 14 mm +
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SK | NAVOD NA POUZITIE Burrhole Reservoir/ SPRUNG RESERVOIR

VARIANTY
Vsetky rezervoary je mozné objednat’ s distalnym konektorom alebo distalnym
katétrom.
Pediatricky rezervoar do navrtu Pediatricky port
vyvrtaného
otvoru

Rezervoar do navrtu
Port vyvitaného

otvoru

cm

SPRUNG RESERVOIR
MCcLANAHAN RESERVOIR ETOU RESER- Pripojovaciu trysku
VOIR je mozné nastavit pod réznymi
uhlami
~—

Rezervoary je mozné objednat’ aj ako supravu s ventrikularnym katétrom.

—
%

Stprava rezervoaru do navrtu

o m— /7

Suprava pediatrického rezervoaru do navrtu

\/>
iy \/)
\/)

Suprava pediatrického portu vyvrtaného otvoru

7T a
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C€...

@ Znaceni CE v souladu se smérnici 93/42/EHS
(sw) Znacenie CE v sulade so smernicou 93/42/EHS

(€2 Technické zmeény vyhrazeny
(9 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

JERRA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG 78 BB R Rz D B IR A E
{EFT: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
B &A= www.miethke.com, info@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

TAO10261 GBA_50_01_0321_WEB_cz_sk
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