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SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

WSKAZANIA

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER stuzy jako rezerwuar podczas pobierania
ptynu mézgowo-rdzeniowego a takze aplikacii
medykamentow w leczeniu wodogtowia. Dodat-
kowo rezerwuary moga by¢ stosowane do opar-
tej na cisnieniu kontroli funkcji systemu zastawki
(shunt system).

PRZEZNACZENIE

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECH-
AMBER stuzy do kontroli dziatania systeméw
zastawkowych opartej na pomiarze cisnienia
Srédczaszkowego.

OPIS TECHNICZNY

Jedng z mozliwosci leczenia wodogtowia jest
implantacja systemu zastawki (shunt system), co
zapewnia drenaz plynu mdézgowo-rdzeniowego
(CSF) z komdr mézgu do odpowiedniego ob-
szaru ciala (zwykle obszaru brzusznego). Tego
typu system zastawkowy (shunt system) skiada
sie z wielu drenéw i zaworu.Ponadto SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER moze
zosta¢ zintegrowany z systemem zastawki, przy
czym spefnia funkcje konwencjonalnego rezer-
wuaru: Oferuje on mozliwos¢ pomiaru cisnienia
dokomorowego, wstrzykniecia lekéw i przepro-
wadzenia kontroli funkcji zastawki.

Solidna  tytanowa  obudowa  zintegro-
wanej celki pomiarowej zapobiega
mozliwemu przebiciu dna. Punkcja po-
winna by¢ wykonana jako prostopadta do
powierzchni  rezerwuaru, kaniulg ~ maks.
@ 0,9 mm. Mozna nakiuwaé¢ 30 razy bez
ograniczen. Objetos$¢ wynosi okoto 0.062
ml na cykl pracy pompy. Cidnienie otwar-
cia systemu zastawki nie jest zwigkszane
za pomocg SENSOR  RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER (ilustr. 1) oferuje ponadto mozliwo$¢ wykony-
wania nieinwazyjnych sprawdzen funkcjonalnosci
systemu zastawki: Szczegdlne znaczenie ma przy
tym wiedza o cignieniu w rezerwuarze oraz o zmi-
anach ci$nienia. Poprzez integracje celki pomia-
rowej z rezerwuarem stworzona jest mozliwosé

pomiaru i zapisu tych cisnien, aby w oparciu o
uzyskane w ten sposob cisnienia wzgledne moc
wyciagna¢ wnioski na temat funkcjonalno$ci
systemu zastawki (shunt system).

a) Komdrka pomiarowa
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b) Komoérka pomiarowa

llustr 1: Dziatanie ze zintegrowang celkg pomiarowg
a) SENSOR RESERVOIR
b) SENSOR PRECHAMBER

SPOSOB DZIALANIA

Za pomocg zestawu przyrzadéw odczytu SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
(zwanych dalej czytnikiem) dane pomiarowe z
komaorki pomiarowej sg odczytywane z komorki
pomiarowej SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER. Dane pomiarowe sg automatycz-
nie przechowywane na karcie pamieci SD i moga
by¢ sprawdzane w pdzniejszym terminie. W opar-
ciu 0 wzgledny rozkiad cisnien ptynu mézgowo-rd-
zeniowego w systemie zastawki mozna wyciggnaé
whnioski na temat jego funkgji. Mozna wigc nieinwa-
zyjne rozpoznaé, zlokalizowa¢ i ocenia¢ zardwno
niedrozno$¢ systemu zastawki, jak réwniez spa-
dek sprawnosci mechanicznej zawordw.

Uwaga: Odizolowana analiza tych
wzglednych cisnien nie pozwala na
wiarygodna ocene absolutnego cisnienia
mézgu. Wprawdzie pomiar cisnienia w
czytniku podlega regularnemu monito-
rowaniu i tym samym spetnia wszystkie
kryteria skalibrowanego pomiaru; ale nie
jest to mozliwe dla wszczepionej komorki.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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Jedli zaszlaby potrzeba poddania rewizji
systemu zastawki w oparciu o dane uzyskane
z komérki pomiarowej zintegrowanej z im-
plantem, wéwczas konieczne jest poparcie di-
agnozy przez potaczenie z innymi nieinwazyjny-
mi, ale takze interwencyjnymi i radiologicznymi
metodami diagnostycznymi (CT, MRI, punkcja
lub innej metody).

llustr. 2: Pomiar cisnienia z czytnikiem SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER

TEST FUNKCYJNY

Test funkcyjny przed implantacja

Uwaga: Przed wszczepieniem nalezy ko-
niecznie sprawdzi¢ funkcjonowanie imp-
lantu.

W oparciu o czytnik i karte SD przypisang do
implantu nastepuje sprawdzenie, czy celka
pomiarowa jest prawidtowo skierowana (patrz
instrukcja uzytkowania Reader Unit Set for SEN-
SOR RESERVOIR). Jesli identyfikator czujnika
(indywidualny numer komorki czujnika) jest iden-
tyfikowany przez czytnik, wdwczas zapewniona
jest odpowiednia czytelnos¢ wartosci pomia-
rowych. SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER powinien by¢ sprawdzony przed
implantacja w aspekcie przepuszczalnosci.
Przepuszczalnos¢ moze by¢ sprawdzona dys-
talnie przez aspiracje z uzyciem sterylnego ptynu.

Test funkcyjny po implantacji
Po implantacji nalezy ponownie sprawdzi¢

dziatanie implantu poprzez czytnik oraz
skojarzong karte SD (zob. Instrukcja obstugi

Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR).
Jesli utworzona zostanie komunikacja miedzy
komorkg pomiarowa a czytnikiem, mozna
przeprowadzi¢ prosty test wiarygodnosci w
trakcie ktérego, przy stabilnej sytuacji pacjenta
spowoduje sie niewielki nacisk na membrange
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER i mozliwe bedzie odczytanie wzro-
stu cignienia na czytniku.

Komérka pomiarowa jest skalibrowana.
Prawidtowe dziatanie jest zagwarantowane
przy zatozeniu przestrzegania nastepujgcych
warunkow:

Zakres temperatur 20-39°C
Zakres pomiaru -66,66 hPa -
ci$nienia (wzgledne) 133,32 hPa

(-50 - 100 mmHg)

Zakres pomiaru 800-1100 hPa

cisnienia (bezwzgledne)

Ostrzezenia:

Whioskowanie o ci$nieniu _bezwzglednym: U
pacjentéw z ostrg lub przewlektg chorobg moéz-
gu lub urazami (np. urazowe uszkodzenie mdz-
gu, wodogtowie, wylew krwi do mdzgu, guzy
mdzgu lub podobne) nalezy rozwazy¢ monito-
rowania ICP pamigta¢, ze komdrka pomiarowa
jest uzywana tylko do pomiaru réznicy cisnien
(wzgledne, zalezne od czasu zmiany wartosci
cisnienia ptynu mozgowo-rdzeniowego). Od-
czyty pozyskane za pomocg celki (komorki)
pomiarowej nie pozwalajg na wywodzenie
wnioskéw o absolutnym cisnieniu  wewnatrz
czaszki. Do okreslenia tych wartosci cisnienia
absolutnego przeprowadza sie przezskorny
pomiar ci$nienia.

Zbyt czeste pompowanie: Czeste pompowanie
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

moze prowadzi¢ do nadmiernego drenazu
przez co moze dojs¢ do nie-fizjologicznych
warunkéw  cisnieniowych. Pacjenta nalezy
poinformowac o tym zagrozeniu.

Podwyzszona temperatura: Przy podwyzszonej
temperaturze ciata pacjenta jest mozliwe
uposledzenie funkcji czytnika (patrz Instrukcja
obstugi Reader Unit Set for SENSOR RESER-
VOIR). W trybie odczytu moze dochodzi¢ do
wzrostu temperatury w SENSOR RESERVOIR /
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SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

SENSOR PRECHAMBER. Pomiar przy tem-
peraturze 39 °C jest zatrzymywany przez
wbudowany bezpiecznik termiczny. Wysokie
narazenie na nacisk i wstrzasy: Przy wysokich
obcigzeniach udarowych w wyniku dziatan
pacjenta (nurkowanie, boks, pitka nozna, itp.)
z systemem zastawkowym (shunt system) nie
nalezy uzywa¢ SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER.

IMPLANTACJA

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
musi by¢ umieszczony na zewnatrz sklepienia
czaszki. W razie wszczepienia SENSOR RE-
SERVOIR, zalecane jest nawiercenie otworu
o $rednicy 10 mm. SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER jest przeznaczony do
drenu o wewnetrznej Srednicy 1,2 mm i rednicy
zewnetrznej okoto 2,5 mm. Dren komorowy jest
wszczepiany za pomoca cienkiej sondy. Przy im-
plantacji SENSOR PRECHAMBER wymagany
jest przyrzad do zmiany kierunku nawiercanego
otworu, by wprowadzi¢ dren komorowy pod
katem 90°. Po podtaczeniu drenu do SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER nalezy
zabezpieczy¢ dren po przez podwigzanie.
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER jest podtaczany do kompletne-
go system zastawki. Podczas wszczepia-
nia SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER bez wstepnie podtaczonego drenu
dystalnego nalezy zagwarantowa, ze wybrany
odprowadzajgcy dren jest réwniez zabezpie-
czony przez podwigzanie. Zalecamy uzywanie
w potaczeniu z SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER wytacznie produktéw
firmy Miethke. Pozycja drenu komorowego po-
winna zosta¢ sprawdzona po zabiegu przez CT
lub MRI. Zaleca sig sprawdzenie sprawno$ci
(przepustowosci) catego systemu zastawki.

Produkty, ktére byly wczesniej wszczepione,
nie moga by¢ ponownie wszczepiane u tego
samego lub innego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

Po implantacji pacjent musi by¢ uwaznie mo-
nitorowany. Zaczerwienienie skéry i napiecie
w okolicy tkanki drenazu moze by¢ oznaka

infekcji w ukfadzie zastawkowym (shunt sys-
tem). W przypadku dysfunkcji zastawki czesto
wystepuja objawy takie jak bdle glowy, zawroty
gtowy, dezorientacja lub wymioty. Objawy takie,
jak réwniez wyciek w uktadzie zastawkowym,
wymagaja natychmiastowej wymiany elementu
zastawki sktadnik lub nawet catego systemu
zastawki (shunt system).

Do implantacji produktéw medycznych istnie-
je przeciwwskazanie, w razie gdy u pacjen-
ta wystepuje zakazenie (np., zapalenie opon
mozgowych, Ventriculitis, zapalenie otrzewnej,
bakteriemia, posocznica) lub podejrzenia o
zakazenie w regionie ciata w ktérym przewid-
Ziano implantacje.

BEZPIECZENSTWO FUNKCJONALNE

Produkty medyczne sg projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi okres
czasu. Mimo to nie udziela sie zadnej gwarangijj,
iz nie zajdzie konieczno$¢ wymiany wyrobow
medycznych ze wzgledéw technicznych lub
medycznych. SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER a takze caly system zastawki
sg odporne na negatywne i pozytywne cisnienie
wystepujace w trakcie oraz po operacji do
100 mmHg. W przypadku awarii komorki po-
miarowej, SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER pracuije jak konwencjonalny re-
zerwuar lub konwencjonalna komora wstepna
bez zadnych ograniczen. Zadne dodatkowe
zagrozenia nie wynikajg ze strony zintegrowanej
komorki pomiarowej. Wyroby medyczne musza
by¢ zawsze przechowywane w suchym i czy-
stym miejscu.

ZGODNOSC Z PROCEDURA
DIAGNOSTYCZNA | TERAPEUTYCZNA

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER a takze - jesli sg dostepne - dren dystalny
sktadaja sie z materiatéw niemagnetycznych jak
PEEK, tytan i krzem. Badania typu MRI (rezon-
ans) i CT (tomografia) moga by¢ przeprowad-
zane bez przeszkdd do natezenia pola 3 Tesla.
Podczas badania MRI mogg wystapi¢ artefakty.
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
jest dopuszczony do badania rezonansem ma-
gnet (MRI). Dostarczone dreny sg bezpieczne
dla MRI.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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Ostrzezenia:
Korzystanie z urzadzen emitujacych
energie, jak np. defibrylatory i sprzet RF
moze spowodowa¢é awarie celki (komorki)
pomiarowej.

W przypadku gdy przez cialo jest prze-
kazywana energia elektryczna ze Zzrédta
zewnetrznego, celka (komoérka) pomiaro-
wa moze zostaé¢ uszkodzona.

Stosowanie radioterapii i badan z wykor-
zystaniem radionuklidéw moze prowadzié¢
do awarii celki pomiarowej.

Przy terapeutycznym badaniu ultra-
dzwiekowym istnieje ryzyko niezamierzo-
nej koncentracji pola ultrad-zwiekowego,
a tym samym ryzyko nara-zenia zdrowia
pacjenta.

EFEKTY UBOCZNE

Przy terapii wodogtowia (Hydrocephalus) z
wykorzystaniem systemu zastawki (shunt sys-
tem) moga wystapi¢ nastepujace, opisane w
literaturze, powiktania: Infekcje, blokady przez
biatko lub krew w ptynie mdézgowo-rdzeni-
owym, nadmiar / niedobdr ptynu lub w bardzo
rzadkich przypadkach emisja dzwigku. Poprzez
gwafttowne wstrzasy z zewnatrz (wypadek,
upadek, itp.) moze by¢ zagrozona integralno$¢
systemu zastawki.

STERYLIZACJA

Produkty sterylizuje sie pod $cistg kontrola.
Poprzez dwukrotne opakowanie w sterylne
worki zagwarantowany jest okres pieciu lat
sterylno$ci. Odpowiedni termin wazno$ci
podany jest na opakowaniu. W razie usz-
kodzenia opakowania, produkty absolut-
nie nie moga by¢ zastosowane w zadnych
okolicznosciach. Nie udziela sie gwarancji
prawidtowosci  funkcjonowania produktow
poddanych ponownej sterylizaciji.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Funkcjonalno$¢ (dozywotnos$¢) SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER jest gwa-
rantowana przez producenta na okres trzech
lat. Termin waznosci znajduje sie na opako-
waniu. Komoérka pomiarowa nie ma wplywu
na funkcje SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER jako czystego rezerwuaru po
odwiercie lub komory wstgpnej i pozostaje
bezpieczna przez okres ponad trzech lat. Pro-
dukty Medyczne musza by przechowywane w
suchym i bezpiecznym miejscu.

Zakres temperatur 0°C-50°C
przecho-wywania

Zakres ci$nier w trakcie | 800hPa-1100hPa
przechowywania

PASZPORT PACJENTA | KARTA SD

Lekarz prowadzgcy ma obowigzek dbaé o
kompletnos¢ wpiséw w karcie informacyjnej
(paszporcie) pacjenta. Oprocz karty informa-
cyjnej pacjent otrzymuje karte SD, na ktor-
ej sa przechowywane wszystkie szczegdty
dotyczace implantu. W przypadku utraty karty
SD, mozna jg zaméwi¢, podajgc numer seryjny
karty SD.

WYMOGI AIMDD (DYREKTYWA 90/385/
EWG) ORAZ OZNAKOWANIE CE

Dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych
wymaga kompleksowej dokumentacji pobytu
wyrobéw medycznych, ktére sg stosowane
u ludzi. Indywidualny numer identyfikacyjny
wszczepionej zastawki nalezy zapisa¢ z tego
powodu w dokumentacji medycznej pacjen-
ta i w paszporcie medycznym pacjenta, aby
zapewni¢ petng identyfikowalno$¢. Certyfikacja
do umieszczenia oznakowania symbolem CE
aktywnych wyrobéw medycznych do celéw
implantaciji (zgodnie z dyrektywg 90/385/EWG)
nastgpita w roku 2011.
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DORADCA DS. PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zgodnie z wymaganiami dyrektywy o produk-
tach medycznych AIMDD (dyrektywa 90/385/
EWG) wymienia ninigjszym nazwiska konsul-
tantow/doradcow, ktérzy odpowiadajg za ws-
zystkie kwestie zwigzane z produktem:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Dane kontaktowe znajdujg sie¢ na odwrocie ni-
niejszej instrukgcji obstugi.
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SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

INDIKACE

Rezervoar SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER slouzi jako rezervodr pro odbér
mozkomisniho moku a aplikaci 1ékd pfi l1écbé
hydrocefalu. Kromé toho je rezervoar mozné
pouzit pro kontrolu fungovani tlaku shuntového
systému.

STANOVENI UGELU

Rezervoar SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER slouzi ke tlakové funkéni kon-
trole shuntovych systémd.

TECHNIKY POPIS

Jednou z moznosti 1éSby hydrocefalu je im-
plantace shuntového systému, ktery zaijistuje
odvadéni mozkomigniho moku (CSF) z moz-
kovych komor do vhodné casti téla (vétSinou
brigni dutiny). Tento shuntovy systém se sklada
z nékolika katétrd a jednoho ventilu. Kromé toho
je rezervoar SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER mozno integrovat do shunto-
vého systému, ktery pritom pini stejné funkce
jako bézny rezervoar: Poskytuje moznost mérit
intraventrikularni tlak, injikovat Iéky a provadét
kontrolu fungovani ventilu.

Stabilni titanovy kryt integrované méfici buriky
brani eventualnimu propichnuti dna. Punkce by
méla byt provedena pokud mozno kolmo k po-
vrchu zasobniku, a to kanylou o prdméru max.
@ 0,9 mm. Bez omezeni je mozno provést 30
punkci. Objem jednoho napumpovani ¢ini asi
0,062 ml. Oteviraci tlak shuntového systému se
v dusledku pouziti rezervoaru SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER nezvysuje.

Rezervoar SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER (Obr. 1) kromé toho umoZzriuje
provadét neinvazivni kontrolu fungovani shun-
tového systému: Z tohoto hlediska je proto
mimoradné dllezité znat tlak v rezervoéru a
zmény tlaku. Integrace méfici buriky do rezer-
voaru umozriuje tyto tlaky méfit a zaznamena-
vat je, a na zékladé ziskanych relativnich hodnot
tlaku tak ¢init zavéry ohledné funkénosti shun-
tového systému.

10

a) Mérici burika
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d=9,5mm

b) Merici burika

Obr. 1: Zpusob fungovani s integrovanou mérici burikou
a) SENSOR RESERVOIR
b) SENSOR PRECHAMBER

ZPUSOB FUNGOVANi

Pomoci sady &tecky pro rezervoar SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER (déle
jen Ctecka) se mérené Udaje v rezervoaru SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
nacitaji a zobrazuji. Namérené Udaje se auto-
maticky ukladaji na pamétové karté a je mozno
je vyhodnotit pozdéji. Z relativnino pribéhu
tlaku mozkomiSniho moku v shuntovém sy-
stému Ize poznat, jak funguje. Diky tomu Ize
neinvazivné rozpoznat, lokalizovat a vyhodnotit
jednak okluzi shuntového systému, tak i me-
chanickou poruchu funkce ventil(.

Pozor: Pouhé pozorovani téchto rela-
tivnich hodnot tlaku nesmi byt brano
jako spolehlivy Udaj o absolutnim tlaku
v mozku. Méfeni tlaku je sice ve éteéce
pravidelné kontrolovano, ¢&imz spliiuje
véechna kritéria kalibrovaného méfeni; to
ale neni mozné pro implantovanou buriku.

Pokud méa probéhnout revize shuntového sy-
stému na zékladé Udajd ziskanych z méfici
buriky integrované v implantatu, je nutné, aby
byla diagnéza zajisténa jesté kombinaci dalSich
jak neinvazivnich, tak intervencnich a radiolo-

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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gickych diagnostickych metod (CT, MR, punk-
ce nebo jina metoda).

Obr. 2: Mereni tlaku cteckou pro rezervoar SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

FUNKCNI TESTY

Funkéni test pied implantaci
Pozor: Pfed implantaci je nezbytné nutné
prekontrolovat funkénost implantatu.

Prostfednictvim GteGky a prislusné pamétové
karty ndlezejici k implantatu se prekontroluje,
zda Ize s meéfici burikou spravné komuni-
kovat (viz Navod k pouziti Reader Unit Set
for SENSOR RESERVOIR). Jakmile &tecka
identifikuje ID senzoru (individualni  &islo
buriky senzoru), je zaruceno korektni nacitani
mérenych hodnot. Pred implantaci by méla
byt zkontrolovana prdchodnost rezervoaru
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECH-
AMBER. Prlchodnost je moZno zkontrolo-
vat distalnim aspirovanim sterilni  kapaliny.

Funkéni test po implantaci

Po implantaci by méla byt prekontrolovana
funkénost implantatu pomoci ¢tecky a prislusné
pamétové Kkarty (viz. navod k pouziti Reader
Unit Set for SENSOR RESERVOIR). Jakmi-
le zaGne fungovat komunikace mezi méfici
burikou a ¢teckou, Ize provést jednoduchy test
funkénosti tim, Ze se u stabilizovaného pacienta
vyvine lehky tlak na membranu rezervoaru SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER, a
tim se na ¢te¢ce zobrazi zvySeni tlaku.

Meéfici burika je kalibrovana. Spravné fungovani
je zarugeno prii dodrzeni téchto podminek:

Rozsah teploty 20-39°C
Rozsah méfeného -66,66 hPa -
tlaku (relativni) 133,32 hPa

(-50 - 100 mmHg)

Rozsah méfeného 800-1100 hPa
tlaku (absolutni)

Upozornéni:

Zavéry ohledné absolutniho tlaku: U pacientd
s akutnim nebo chronickym onemocnénim
mozku nebo poskozenim mozku (napf. trau-
matické poranéni mozku, krvaceni do moz-
ku, hydrocefalus, mozkové nadory apod.) je
nutno pri méreni tlaku v mozku brat v potaz
skute¢nost, ze méfici burika slouzi vyhradné
k méreni diferencnino tlaku (relativni, ¢asové
zavisld zména hodnot tlaku mozkomisniho
moku). Hodnoty zjisténé prostrednictvim méfici
buriky neslouzi ke stanoveni absolutniho tlaku
v lebe¢ni duting. Za ucelem stanoveni hodnot
absolutniho tlaku je nutno provést transkutanni
méreni referencniho tlaku.

Prili§ Casté pumpovani: V dusledku Castého
pumpovani rezervoaru SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER m(ize dojit k
nadmérné drendzi, a tim k nefyziologickému
tlaku. Pacient by mél byt na toto nebezpeci
upozornén.

ZvySena teplota: Pri zvySené télesné teploté pa-
cienta mdze dojit k omezeni funkénosti Gtecky
(viz navod k pouziti Reader Unit Set for SEN-
SOR RESERVOIR). V naditacim modu mUze
dojit ke zvySeni teploty v rezervoaru SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER. Diky
zabudované teplotni pojistce se méreni zasta-
Vi pfi teploté 39 °C. Vysoka tlakova a narazova
zatéz: Pri vysoké tlakové nebo narazové zatézi
v dusledku Ginnosti pacienta (potapéni, box,
fotbal atd.) by se v shuntovém systému nemél
pouzivat rezervoar SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER.
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IMPLANTACE

Rezervoar SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER musi byt umistén mimo
strop lebecni dutiny. PFi implantaci rezervoaru
SENSOR RESERVOIR se doporucuje pro-
vést navrt kosti o prdméru 10 mm. Rezervoéar
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER je ur¢en pro katétry s vnitfnim primérem
asi 1,2 mm a vngjdim priimérem asi 2,5 mm.
Ventrikulari katétr se implantuje pomoci vo-
dicich dratl (mandrind). Pfi implantaci rezer-
voaru SENSOR PRECHAMBER je kromé toho
potfeba také deflektor, aby bylo mozné ohn-
out ventrikularni katétr do pravého uhlu. Po
pripojeni rezervoaru SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER je nutné katétr zaji-
stit ligaturou. Rezervoar SENSOR RESERVOIR
/ SENSOR PRECHAMBER je spojen s kom-
pletnim shuntovym systémem. Pfi implantaci
rezervoaru SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER bez predkonektorovaného
distalniho katétru je nutno dbat na to, aby byl
také zvoleny odvadéci katétr zajistén ligatu-
rou. Doporucujeme pouZivat v kombinaci s
rezervodrem SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER vyhradné vyrobky firmy Miet-
hke. Pozice ventrikularniho katétru by se po
operaci méla zkontrolovat vySetfenim na CT
nebo MR. Doporuduije se kontrola priichodnosti
celého shuntového systému.

Vyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt znovu implantovany ani témuz, ani jinému
pacientovi.

BEZPECNOSTNi OPATRENi A KONTRAIN-
DIKACE

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sledovat.
Zarudnuti kiize a pnuti v oblasti drendze mohou
byt priznakem infekce v oblasti shuntového sy-
stému. Symptomy jako bolesti hlavy, zavraté,
dusevni zmatenost nebo zvraceni se ¢asto vys-
kytuji pfi dysfunkci shuntového systému. Tyto
priznaky, stejné jako netésnost shuntového sy-
stému, vyzaduji peclivou vyménu komponentt
shuntového systému nebo dokonce celého
shuntového systému.

Implantace zdravotnickych prostiedkd je kontra-
indikovana, pokud se u pacienta vyskytne infek-
ce (napf. meningitida, ventrikulitida, peritonitida,
bakteriémie, septikémie) nebo podezfeni na in-
fekei v asti téla, kde byla provedena implantace.
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BEZPECNOST FUNGOVANI

Zdravotnické prostredky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly po dlouh& obdobi presné a
spolehlivé. Nicméné nelze zarugit, ze zdravot-
nické prostredky nebude nutné vyménit z tech-
nickych nebo zdravotnich dAvodd. Rezervoar
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER jakoz i cely shuntovy systém jsou odolné
va&i negativnim i pozitivnim tlakdm aZ do ho-
dnoty 100 mmHg, které se vyskytuji béhem
operace. Pfi vypadku méfici burky funguje
rezervodr SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER bez omezeni jako konvendni
rezervoar popf. konvenéni predkomdrka. In-
tegrovand méfici burika nepredstavuje zadné
dodate¢né nebezpedi. Zdravotnické prostredky
je vzdy nutné skladovat v suchu a Gistoté.

KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI A
TERAPEUTICKYMI POSTUPY

Rezervoar SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER stejné jako — pokud je k dispo-
zici — distalni katétr jsou vyrobeny z nemagne-
tickych latek PEEK, titan a silikon. VySetreni
MR a CT se mohou provadét bez omezeni
az do sily magnetického pole 3 Tesla. Pri
vySetfeni MR se mohou vyskytnout artefakty.
Rezervoar SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER jsou kompatibilni s magnetick-
ou rezonanci. Dodavané katétry jsou odolné
v0ci magnetické rezonanci.

Upozornéni:

Pouziti pFistrojii, které vyzafujicich elek-
trickou energii, jako jsou defibrilatory a
vysokofrekvenéni pfistroje, miize vést k

vypadku méfici buriky!

V pfipadé, ze je télem veden elektricky
proud z externiho zdroje, mohlo by dojit k
poskozeni méfici burnky.

Ozafovani i radionuklidové vys$etfeni
pacienti mohou vést k vypadku méFici
buriky.

U terapeutickych ultrazvukovych vysetieni
existuje riziko neimysiné koncentrace ul-
trazvukového pole, a tim i riziko zranéni
pacienta.
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VEDLEJSi UGINKY

U 1éCby hydrocefalu pomoci shuntového systému
se mohou, jak je popséno v odbormné literature,
vyskytnout tyto komplikace: Infekce, ucpani
proteiny a/nebo krvi v mozkomiSnim moku,
nadmérna nebo nedostate¢na drendz nebo ve
velmi vzacnych piipadech i Selesty. V dlsledku
sinych otfest zvendi (Uraz, pad atd.) mize byt
ohrozena integrita shuntového systému.

STERILIZACE
Vyrobky se sterilizuji pod prisnou kontro-
lou. Diky dvojimu baleni do sterilnich sackd
je zajisténa pétileta sterilita. Prislusné datum
spotfeby je uvedeno na obalu. Pri poruseni
obalu se vyrobky nesméji v zadném pripadé
pouzit. Nelze rucit za bezpe&nost funk&nosti
nesterilizovanych vyrobkd.

TRVANLIVOST A SKLADOVANi

Pouzitelnost (trvanlivost) méfici buriky zabu-
dované v rezervoaru SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER garantuje vyrobce
tfi roky. Datum spotreby se nachazi na obalu.
Funké&nost rezervoaru SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER jako pouhého re-
zervoaru nebo jako predkomdrky neni méfici
burikou ovlivnéna a zlstava zarucena po vice
nez tfi roky. Tyto zdravotnické prostredky musi
byt skladovany v Cistém a suchém prostredi.

Teplota pfi skladovani | 0°C-50°C

Tlak pfi skladovani 800hPa-1100hPa

ZDRAVOTNi PRUKAZ A PAMETOVA KARTA

Osetrujici lékar by mél zanést kompletni in-
formace do zdravotniho prikazu pacienta.
Kromé zdravotniho priikazu obdrZi pacient také
pamétovou kartu, na niz jsou ulozeny viechny
individuélni informace o implantatu. Pri ztraté
pamétové karty Ize objednat novou, pokud se
uvede sériové Cislo této karty.

POZADAVKY SMERNICE O AKTIVNICH
IMPLAMTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH (90/385/EHS) A
OZNACENI CE

Smérnice o zdravotnickych prostrednich vyzaduje
rozséhlou dokumentaci ohledné mista ulozeni
zdravotnickych prostredkd, které se pouZivaji na
Clovéku. Individuani identifikacni Cislo implan-
tovaného ventilu by mélo byt z tohoto ddvodu
zaznamenano ve zdravotni karté a ve zdravotnim
prikazu, aby se zarudily kompletni informace. Po-
voleni k uvedeni oznaceni CE pro aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostrfedky (podle Smérnice
90/385/EHS) bylo udéleno v roce 2011.

PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
ustanovuie podle Smérnice o aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostredcich (90/385/EHS)
poradce v oblasti zdravotnickych prostiedkd, kon-
taktnimi osobami pro vSechny otézky tykajici se
wyrobku jsou:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke,
Dipl.-Ing. Roland Schulz,
Michaela Funk-Neubarth,
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter,

Dr. Andreas Bunge,

Jan Mugel

Kontaktni Udaje jsou uvedeny na zadni strané
tohoto navodu k pouziti.
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INDIKACIA

Zariadenie SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER sluzi ako rezervoar pre odo-
beranie mozgovo-miechového moku a na po-
davanie medikamentov pri lieCbe hydrocefalu.
Okrem toho méZzu byt rezervoare pouzité ku
kontrole funkcie systému skratu (shunt).

URCENIE UCELU

Zariadenie SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER sluzi na kontrolu funkcie Systé-
mov skratu (shuntu) na baze tlaku.

TECHNICKY POPIS

Jednou z moznosti lieCby hydrocefalu je im-
plantovanie skratu (shunt) ktoré zabezpeduje
odvadzanie  mozgovo-miechového ~ moku
(CSF) z komdr mozgu do inej vhodnej oblasti
tela (zvacsa do brusného priestoru). Takyto
skrat (shunt) pozostava z viacerych katéterov
a ventilu. Naviac moéZe byt do skratu (shuntu)
integrované zariadenie SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER pricom zariadenie
spifia funkcie zvy&ajného rezervoaru: Ponlka
moznost merania intraventrikularnehu  tlaku,
injekéné podavanie medikamentov a vykonava-
nie kontroly funkcie ventilu.

Stabilna titanové schranka integrovaného mer-
acieho c¢lanku zabrariuje moznému prepich-
nutiu jeho spodku. Punkcia by mala prebiehat
pokial' mozno zvislo k povrchu rezervoaru s
kanylou s max. priemerom 0,9 mm. Punkciu je
mozné previest bez obmedzeni 30 krat. Objem
odvadzaného moku predstavuje cca 0,062 ml
na jeden cyklus ¢erpadla. Otvaraci tlak skratu
(shuntu) sa pouzitim zariadenia SENSOR RE-
SERVOIR/ SENSOR PRECHAMBER nezvysuije.

Zariadenie SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER (obr. 1) ponuka okrem
toho takisto aj moznost vykonavania nein-
vazivnej kontroly funkcie skratu (shuntu): Pri
tomto sU osobitne zaujimavé poznatky o tla-
ku v rezervoari a zmenach tlaku. Integrécia
meracieho ¢lanku do rezervoaru umozriuje
merat a zaznamenavat tieto tlaky, aby bolo
mozné dospiet k zaverom o funk&nosti
skratu (shuntu) zo ziskanych hodnét tlaku.

a) Meraci ¢lanok

*

<>

d=9,5mm

b) Meraci ¢lanok

Obr. 1: Spbsob fungovania s integrovanym meracim
Clankom

a) SENSOR RESERVOIR

b) SENSOR PRECHAMBER

SPOSOB FUNKCIE

Pomocou sUpravy snimacieho pristroja pre
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER (dalej oznadované ako snimaci pristroj)
sa vyCitaju a zobrazia Udaje merania meracie-
ho &lanku v zariadeni SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER. Udaje merania sa
automaticky uloZia na SD kartu a mézu byt
vyhodnotené v neskorSom Case. Z relativnej
krivky tlaku mozgovo-miechového moku v sy-
stéme skratu (shuntu) sa mézu prijat zavery o
jeho fungovani. Vdaka tomu sa mdZe neinva-
zivne rozpoznat, lokalizovat a vyhodnotit &i uz
okluzia systému skratu (shuntu) alebo mecha-
nické& strata funkénosti ventilov.

Pozor: Posudenie tychto relativnych hod-
noét tlaku samo osebe nesmie byt vyhodno-
tené ako spolahlivy indikator absolitneho
mozgového tlaku. Aj ked meranie tlaku v
snimacom pristroji podlieha pravidelnému
monitorovaniu a tym padom spiia vietky
kritéria kalibrovaného merania, to véak nie
je mozné v pripade implantovaného élanku.
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Pokial' sa ma realizovat revizia systému skratu
(shuntu) na zéklade Udajov ziskanych z im-
plantdtu s integrovanym meracim &lankom,
vyzaduje sa, aby diagnéza bola potvrdena v
kombinacii s dalsimi neinvazivnymi alebo aj
intervenénymi a radiologickymi diagnostickymi
metddami (CT, MR, punkcia alebo ina metdda).

/iy.u'

Obr. 2: Meranie tlaku so snimacim pristrojom pre SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

TESTY FUNKCIE

Test funkcie pred vloZzenim implantatu
Pozor: Pred vloZzenim implantatu je potreb-
né prekontrolovat funkénost implantatu.

Pomocou snimacieho pristroja a SD karty, ktora
patri k implantatu sa prekontroluje, ¢i meraci
¢lanok poskytuje spravnu odozvu (pozri navod
na obsluhu Reader Unit Set for SENSOR RE-
SERVOIR). Pokial' snimaci pristroj rozpoznava
ID senzora (individuélne Cislo ¢lanku senzora),
je zabezpetena spravna odditatelnost Gdajov
merania. Zariadenie SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER by sa pred vsadenim
implantatu malo otestovat & je priechod-
né. Priechodnost sa méze prekontrolovat
aspiraciou od distalnej strany steriinou kvapa-
linou.

Test funkénosti po vlozeni implantatu

Po viozeni implantatu by sa mala opakovane
prekontrolovat funk&nost implantatu  pomo-
cou snimacieho pristroja a k nemu patriacej
SD karty (pozri navod na obsluhu Reader Unit
Set for SENSOR RESERVOIR). Pokial' je nad-
viazana komunikacia medzi meracim ¢lankom
a snimacim pristrojom, je mozné vykonat jed-
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noduchy test plauzibility, pricom sa v stabilnej
polohe pacienta vyvinie jemny tlak na membra-
nu pristroja SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER a zvy3enie tlaku by sa musi dat
oditat zo snimacieho pristroja.

Meraci ¢lanok je kalibrovany. Spravna funkcia
je zabezpec¢ena pri dodrziavani nasledovnych
podmienok:

Rozsah teploty 20-39°C
Rozsah merania tlaku -66,66 hPa -
(relativny) 133,32 hPa

(-50 - 100 mmHg)

Rozsah merania tlaku 800-1100 hPa
(absolutny)

Vystrazné pokyny:

Zavery pri_ hodnoteni absolutneho tlaku: U pa-
cientov s akutnymi alebo chronickymi ochore-
niami mozgu, alebo poskodeniami (napr. kra-
niocerebralne poranenie, krvacanie do mozgu,
hydrocefalus, mozgové nadory alebo pod.) je
potrebné mat pri merani mozgového tlaku na
pamati, ze meraci ¢lanok sluzi vyluéne na mera-
nie diferenéného tlaku (relativna, ¢asovo zavisla
zmena hodndt tlaku mozgovo-miechového
moku). Hodnoty merania zistené cez meraci
¢lanok neumozriuju spolahlivé zavery o ab-
solutnom tlaku v lebecnej dutine. Na urcenie
takychto absolUtnych hodnét sa musi vykonat
transkutanne referenéné meranie tlaku.

Prilis Casté Cerpanie: Prili§ ¢astym Gerpanim
zariadenia SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER moze dojst k nadmernej
drendzi a tym padom moézu nastat nefyzio-
logické tlakové pomery. Pacient by mal byt
pouceny o tomto nebezpecenstve.

ZvySena teplota: V pripade zvysenej telesnej te-
ploty pacienta méze byt funk&nost snimacieho
pristroja ovplyvnena (pozri navod na obsluhu
Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR).
V rezime odcitania dat moéze dojst k zvyseniu
teploty v zariadeni SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER. Vdaka zabudovanej
teplotnej poistke sa meranie zastavi pri 39 °C.
Vysoké zatazenie tlakom a Udermi: Pri vyso-
kom zataZeni tlakmi alebo Gdermi Ginnostami
pacienta (ponaranie sa, box, futbal) by sa v
systémoch skratu (shuntu) zariadenie SENSOR

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER nema-
lo pouzivat.

IMPLANTOVANIE

Pristroj SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER musi byt vZdy umiestneny
mimo lebecnej kaloty. Pri implantovani zari-
adenia SENSOR RESERVOIR sa odporuca
navftany otvor s priemerom 10 mm. SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
sU projektované pre pouzitie s katéterom s
vnutornym priemerom cca 1,2 mm a vonkajsim
priemerom cca 2,5 mm. Komorovy katéter je
implantovany pomocou mandrinu. Pri implan-
tovani zariadenia SENSOR PRECHAMBER
potrebujete okrem toho voditko do vyvitaného
otvoru pre umiestnenie komorového katétera
pod 90° uhlom. Po pripojeni pristroja SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER sa ka-
téter musi zabezpedit ligatirou. SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER sa pripéja
ku kompletnému systému skratu (shuntu). Pri
implantovani zariadenia SENSOR RESERVOIR
/ SENSOR PRECHAMBER bez vopred zapoje-
ného distélneho katétera dbajte na to, aby bol
vybrany odvadzaci katéter takisto zabezpeceny
ligatirou. V kombinacii s pristrojom SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
odporu¢ame pouzivat vylu¢ne produkty Miet-
hke. Po operéacii by sa mala prekontrolovat
poloha komorového katétera CT alebo MR
skenom. Odportc¢a sa kontrola priechodnosti
celého systému skratu (shuntu).

Vyrobky, ktoré uz boli implantované, sa nesmu
opakovane implantovat &i uz pri tom istom ale-
bo inom pacientovi.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
KONTRAINDIKACIE

Po implantovani musia byt pacienti pozorne
sledovani. Cervena pokozka a tlaky v oblasti
drenazneho tkaniva mozu byt znakom infekcie
v systéme skratu (shuntu). Pri poruche funkcie
systému skratu ¢asto nastavaju symptémy ako
bolesti hlavy, zavraty, duSevna zmétenost ale-
bo zvracanie. Tieto znaky, ako aj netesnost na
systéme skratu si vyzaduju okamzitd vymenu
komponentov systému skratu (shunt) alebo ce-
|ého systému skratu (shuntu).

Implantovanie medicinskych produktov je kon-
traindikované, pokial' u pacientov pretrvava
infekcia (napr. meningitida, ventrikulitida, perito-
nitida, bakteriémia, sepsa) alebo podozrenie na
infekciu v tych Castiach tela, ktoré st zasiahnu-
té implantovanim.

BEZPECNOST FUNKCNOSTI

Tieto medicinske produkty su skon$truované
pre precizne a spolahlivée fungovanie pocas
dihgich obdobi. Nie je v8ak mozné prebrat
Ziadne zaruky, pokial' sa medicinske vyrobky
musia vymenit z inych ako technickych alebo
medicinskych dévod. Zariadenie SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER ako aj
cely systém skratu (shuntu) bezpe¢ne odolava-
ju negativnym a pozitivnym tlakom, ktoré vzni-
kaju pri a po operéacii, az do 100 mmHg. Pri
vypadku meracieho ¢lanku zariadenie SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER fungu-
je bez obmedzeni ako konvenény rezervoar v
navftanom otvore, resp. ako konvencna predko-
mora. Integrovany meraci ¢lanok nepredstavuje
Ziadne dal$ie nebezpedenstvo. Medicinske pro-
dukty je potrebné vzdy skladovat suché a Gisté.

KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI A
TERPEUTICKYMI POSTUPMI

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
a takisto aj distalny katéter - ak je k pritom-
ny - sU vyrobené z nemagnetickych mate-
ridlov, PEEK, titan a silikén. Mézu sa pri nich
vykonavat MR a CT vySetrenia bez negativnych
vplyvov az do intenzity pola 3 Tesla. Pri MR
vySetreniach sa mozu objavit artefatky. Pristroj
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
sl kompatibilné s MR. Dodané katétery su
bezpecné pri pouziti MR.

Vystrazné pokyny:

Pouzitie pristrojov  vyzarujucich en-
ergiu, ako napriklad defibrilatory a
vysokofrekvenéné (HF) pristroje méze mat
za nasledok vypadok meracieho &élanku!

V pripade, ak je vedeny elektricky prad z

externého zdroja cez telo osoby, méze sa
meraci élanok poskodit.
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Pouzitie radiaénej terapie a takisto aj ra-
dionuklidovych vyS$etreni u pacientov
moéze mat za nasledok vypadok meracieho
élanku.

Pri terapeutickych ultrazvukovych vyse-
treniach hrozi riziko neiimyselnej koncen-
tracie ultrazvukového pol'a a tym padom
nebezpecenstvo poranenia pacienta.

VEDLAJSIE UCINKY

Pri lieCbe hydrocefalu systémami skratu (shun-
tu), tak ako je popisané v literatdre, mézu nastat
nasledovné komplikacie: Infekcia, obstrukcie
bielkovinou a / alebo krvou v mozgovo-miecho-
vom moku, nadmerna alebo nedostacujuca
drenaz a v zriedkavych pripadoch vznik zvukov/
Sumu. Integrita systému skratu (shuntu) méze byt
ohrozena narazmi zvonka (nehoda, pad a pod).

STERILIZACIA

\yrobky su sterilizované za prisnej kontro-
ly. Vdaka dvojitému zabaleniu v steriinych
vreckéach je zarucena sterilita na obdobie piatich
rokov. Prislusny datum exspiracie je uvedeny na
baleni. Pri poskodeniach balenia sa vyrobky v
Ziadnom pripade nesmu pouzivat. Nie je mozné
prebrat Ziadnu zaruku za funk&nost sterilizo-
vanych vyrobkov.

TRVANLIVOST PRI SKLADOVANi

Vyrobca zaruéuje funkénost (trvanlivost) pristro-
ja SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER so zabudovanym meracim ¢lankom
na obdobie troch rokov. Datum trvanlivosti
je uvedeny na baleni. Funkcia pristroja SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
ako Cistého rezervoara v navitanom otvore
alebo predkomory nie je ovplyvnena meracim
¢lankom a je zabezpecena na obdobie viac ako
troch rokov. Tieto zdravotnicke pomocky musia
byt skladované v &istom a suchom prostredi.

Rozsah teplét pri 0°C-50°C
skladovani

Rozsah tlaku pri skla- 800hPa-1100hPa
dovani
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LIST PACIENTA A SD KARTA

Prosime, aby vySetrujuci lekar vyplnil komplet-
ne list pacienta. Okrem listu pacienta kazdy
pacient dostane SD kartu, na ktorej su ulozené
individudlne informéacie o implantate. Pri strate
SD karty je mozné ju dodatocne objednat pri
uvedeni sériového Gisla SD karty.

POZIADAVKY AIMDD
(SMERNICA 90/385/EHS) ZNACKA CE

Smernica o medicinskych produktoch vyzaduje
rozsiahle dokumentovanie o mieste, na ktorom
sa nachadzaju medicinske produkty pouzivané
na ludoch. Z tohto dévodu by sa malo zaznadit
individuélne identifikacné &islo implantovaného
ventilu v lekarskom subore pacienta a v liste
pacienta, aby bola zabezpetena jeho bez-
problémova spétna sledovatelnost. Povolenie
oznacovania aktivne implantovatelnych me-
dicinskych produktov znackou CE bolo realizo-
vané v roku 2011.

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
v sllade s poZiadavkami smernice o medicins-
kych pristrojoch, AIMDD (smernica 90/385/
EHS) poveruje nasledovné kontaktné osobami
pre pripadné otazky o produkte:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktné Udaje sU uvedené na zadnej strane
navodu na obsluhu.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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INDIKATION

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER anvands som reservoarer vid behandling
av hydrocefalus for att tappa ut likvor och tillféra
mediciner. Reservoaren kan aven anvandas for
att gdra en tryckbaserad funktionskontroll av
shuntsystemet.

BESTAMNING AV SYFTE

SENSOR RESERVOIR / PRECHAMBER an-
vands till tryckbaserade funktionskontroller av
shuntsystem.

TEKNISK BESKRIVNING

Hydrocefalus kan behandlas genom implanta-
tion av ett shuntsystem som leder bort likvor
cerebrospinalis (CSF) fran hjarnan till en lamp-
ligare kroppsdel (t ex bukhalan). Ett sadan
shuntsystem bestér av flera katetrar och en
ventil.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER kan ocksé integreras i shuntsystemet déar
den fyller samma funktion som en vanlig reser-
voar: Man kan mata det intraventrikulara tryck-
et, injicera mediciner och géra en funktionskon-
troll av ventilen.

Den inbyggda maétcellens stabila titanhdl-
je gor att botten kan inte stickas igenom.
Punktering ska goras sa lodratt som moj-
ligt mot reservoarens yta med en kanyl pa
max. @ 0,9 mm. 30 punkteringar kan goéras
utan begrénsning. Volym per pumpning éar
ca 0,062 ml. Shuntsystemets Oppningstryck
Okar inte nér man anvander SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER (pild 1) ger ocksa majlighet till en icke-in-
vasiv funktionskontroll av shuntsystemet: D& &r
det viktigt att kénna till trycket i reservoaren och
tryckférandringarna. Genom att sétta in matcel-
len i reservoaren kan man méta och registre-
ra dessa tryck for att sedan dra slutsatser om
shuntsystemets funktionsduglighet med hjalp
av de relativa tryckvérden som tagits fram.
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a) Métcell

d=9,5mm

b) Métcell

Bild 1: Funktionssétt med integrerad métcell
A) SENSOR RESERVOIR
b) SENSOR PRECHAMBER

FUNKTIONSSATT

Med avlésarsatsen till SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER (hédanefter kall-
lad "avlasaren”) avldses och visas matcellens
métdata i SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER Méatdata sparas automatiskt pa
SD-kortet for senare utvérdering. Slutsatser om
shuntsystemets funktion kan dras genom det
relativa likvortrycket i systemet. P& sa satt kan
man upptacka, lokalisera och utvardera bade
stopp i shuntsystemet och ventilernas mekanis-
ka funktion utan invasiva ingrepp.

Akta: Man far inte lita enbart pa dessa rela-
tiva tryckvarden for att avgéra det absoluta
trycket i hjarnan. Tryckméatningen i avlasa-
ren 6vervakas visserligen regelbundet och
uppfyller darmed alla krav pa kalibrerad
matning; detta ar dock inte mojligt vid im-
plantat.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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Om en revision av shuntsystemet ska goras ba-
serat pa de data som kommer fran ett implantat
med integrerad matcell maste den diagnosen
alltid kombineras med vytterligare icke-invasiva,
men aven interventionella och radiologiska di-
agnostiska, metoder (CT, MRT, punktering eller
pé annat satt) for att vara saker.

Bild 2: Tryckmétning med avidsare till SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER

FUNKTIONSTESTER

Funktionstest fore implantationen

Akta: Det ar absolut nédvandigt att kont-
rollera implantatets funktionsduglighet fore
implantationen.

Med avlésaren och det SD-kort som hér till im-
plantatet kontrolleras om métcellen aktiveras pa
ratt satt (se manual Reader Unit Set for SEN-
SOR RESERVOIR). Om avldsaren kanner igen
sensorns ID-nummer (individuellt sensorcell-
nummer) kan matvardena avlésas korrekt. Ge-
nomslappligheten ska kontrolleras pad SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER fore
implantationen. Genomsléappligheten kan kont-
rolleras distalt med aspirering med steril vatska.

Funktionstest efter implantation

Efter implantationen ska implantatets funk-
tionsduglighet kontrolleras igen med avla-
saren och tillhérande SD-kort (se manualen
Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR). Om
méatcellen kan kommunicera med avidsaren kan
man goéra en enkel plausibilitetstest genom att
trycka latt pa membranet till SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER nar patienten
ligger stilla och sedan avlasa resultatet pa av-
lasaren.

Matcellen &r kalibrerad. Den fungerar som den
ska under foljiande forutsattningar:

Temperaturomréde 20-39°C

Tryckmatningsomrade | -66,66 hPa
(relativt) -133,32 hPa
(-50 - 100 mmHg)

Tryckmatningsomrade | 800-1100 hPa
(absolut)

Varningar:

Slutsats om absolut tryck: Néar trycket i hjar-
nan mats pa patienter med akuta eller kronis-
ka hjarnsjukdomar eller skador (t ex hjarnhin-
neinflammation, hjarnblédning, hydrocefalus,
hjarntumarer o dyl.) maste man kontrollera att
matcellen endast anvands till att méata diffe-
renstrycket (relativ, tidsberoende férandring av
likvorens tryckvérden). De méatvarden som tas
fram med maétcellen kan inte anvandas for att
bestdmma det absoluta trycket inuti skallen.
For att bestdmma sédana absoluta tryckvar-
den maste en transkutan referenstryckmatning
godras.

Alltfér ofta férekommande pumpning: Om SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
pumpas for ofta kan dréneringen bli for kraftig
och leda till ofysiologiska tryckforhallanden.
Patienten maste informeras om den har risken.

Okad temperatur: Om patientens kroppstem-
peratur Okar kan avldsarens funktion paverkas
(se manualen Reader Unit Set for SENSOR
RESERVOIR ). | avlasningsléaget kan tempera-
turen stiga SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER . Den inbyggda temperatursak-
ringen stoppar matningen vid 39°C.

Hog tryck- och stétbelastning: Om  patien-
ten utsatts for kraftigt tryck och hérda stétar
(vid dykning, boxning, fotboll, etc.) ska ingen
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER anvéandas i shuntsystemet.
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IMPLANTATION

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER méste alltid placeras utanfor hjarnskalen.
Nar en SENSOR RESERVOIR implanteras re-
kommenderar vi att borra ett hal med en diame-
ter 10 mm. SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER har konstruerats for katetrar en
innerdiameter pa ca 1,2 mm och en ytterdia-
meter pa ca 2,5 mm. Ventrikelkatetern implan-
teras med hjélp av en mandrin. Nar SENSOR
PRECHAMBER implanteras behdvs ocksa en
katetervinklare for att sétta ventrikelkatetern i
90° vinkel. Nar katetern anslutits till SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER ska
den fastas med en ligatur. SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER kopplas il
hela shuntsystem. Nar en SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER implanteras
utan kopplad

distal kateter maste den avledande kateter
som valjs ocksa fastas med en ligatur. Vi re-
kommenderar att endast anvanda SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER til
Miethke-produkter. Ventrikelkateterns position
ska kontrolleras med CT eller MRT efter ope-
rationen. En genomslapplighetskontroll av hela
shuntsystemet rekommenderas.

Shuntkomponenter som redan varit implante-
rade far inte implanteras pa en annan patient
igen, eftersom de inte kan rengéras tillréckligt
bra utan att funktionen paverkas.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
KONTRAINDIKATIONER

Patienten maste Overvakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskénslor
i omradet kring draneringsvévnaden kan vara
tecken pa infektioner i shuntsystemet. Symp-
tom som huvudvark, yrsel, forvirring eller krék-
ning ar vanliga om shuntsystemet inte fungerar.
Séadana tecken samt lackage i shuntsystemet
innebdr att shuntkomponenterna eller hela
shuntsystemet méaste bytas ut omgaende.

Det finns kontraindikationer for implantation
av medicinska produkter om patienten har en
infektion (t ex meningit, ventrikulit, peritonit,
bakteriemi, septikemi) eller om man misstanker
att det finns en infektion i den kroppsdel dar im-
plantatet ska sitta.
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FUNKTIONSSAKERHET

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitligt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att ventilsystemet inte mas-
te bytas ut av tekniska eller medicinska skal.
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER och hela shuntsystemet klarar de negativa
och positiva tryck pa upp till 100 mmHg som
uppstér under och efter operationen utan pro-
blem. Om en matcell faller bort arbetar SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
som en konventionell borrhalsreservoar eller
férkammare utan begransningar. Den inbyggda
matcellen utgdr ingen extra riskfaktor. Medicin-
ska produkter ska alltid férvaras torrt och rent.

KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKA
OCH TERAPEUTISKA METODER

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER och aven den distala kateter som ev. an-
vands bestér av de icke-magnetiska materialen
PEEK, titan och silikon. MR- och CT-undersok-
ningar med en faltstyrka pa upp till 3 Tesla eller
datortomografiska undersékningar kan genom-
foras utan begransning. Vid MR-understkning-
ar kan artefakter uppstad. SENSOR RESERVOIR
/ SENSOR PRECHAMBER &r MR-kompatibla.
Bifogade katetrar &r MR-sékra

Varningar:

Energi fran apparater som t ex hjartstartare
och HF-utrustning kan gora sa att matcellen
slutar fungera!

Om elektrisk strom fran en extern kélla leds
genom kroppen kan matcellen skadas.

Stralbehandling och radionuklidterapi kan
gora sa att méatcellen slutar fungera.

Vid terapeutiska ultraljudsundersékningar
finns risk for att patienten skadas om ultra-
ljudsfaltet koncentreras av misstag.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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BIVERKNINGAR

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan
foljande komplikationer uppsté, vilket beskrivs i
litteraturen: Infektioner, stopp pga. aggvita och/
eller blod i likvoren, éver/underdrénering och i
mycket séllsynta fall obehagliga ljudupplevelser.
Om den utsétts for kraftiga stotar utifrén (t ex
vid ett fall) kan shuntsystemets funktion &ven-
tyras.

STERILISERING

Produkterna steriliseras under mycket noggran-
na kontroller. Den dubbla férpackningen i sterila
pasar garanterar fem &rs sterilitet. Bast-fo-
re-datum anges pa forpackningen. Produkter-
na far absolut inte anvéndas om férpackningen
skadats. Vi ldmnar ingen garanti fér funktions-
sakerheten hos produkter som steriliserats om.

HALLBARHET FORVARING

For funktionsdugligheten (livslangden) hos den
méatcell som byggts in i SENSOR RESERVOIR
/ SENSOR PRECHAMBER lamnar tillverkaren
tre ars garanti. Bast-fore-datum anges pa for-
packningen. SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER funktion som ren borrhélsreser-
voar paverkas inte av métcellen och bibehalls
garanterat i mer &n tre r.

Temperaturomrade vid 0°C-50°C
forvaring

Tryckomrade vid forvaring 800hPa-1100hPa

PATIENTKORT OCH SD-KORT

Behandlande lékare ar skyldig att fylla i hela pa-
tientkortet. Férutom patientkortet far patienten ett
SD-kort med all information om implantatet. Om
man tappar bort sitt SD-kort kan ett nytt bestallas
om man uppger SD-kortets serienummer.

KRAV FRAN AIMDD
(RL 90/385/EWG) CE-MARKNING

Direktivet for medicinska produkter kréver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna, i synnerhet
implantat. Den implanterade ventilens individu-
ella ID-nummer ska déarfor alltid féras in i patien-
tens journal och patientkort for att sparbarhe-
ten ska kunna garanteras. CE-mérket for aktiva
medicinska implantat (enligt direktiv 90/385/
EWG) delades ut forsta gangen ar 2011.

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnémner radgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter AIMDD (RL 90/385/EWG). De &r kontaktper-
soner vid alla fragor som géller produkten:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktuppgifter till dessa personer finns pa
manualens baksida.
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SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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INDICAZIONE

Il SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER funge da recipiente per il prelievo del liqui-
do e per I'applicazione di farmaci nel trattamen-
to dell'idrocefalo. E inoltre possibile utilizzare i
recipienti per controllare il funzionamento del
sistema shunt in base alla pressione.

DESTINAZIONE D’USO

Il SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER serve a controllare il funzionamento di si-
stemi shunt in base alla pressione.

DESCRIZIONE TECNICA

Una possibilita di trattamento dell’idrocefalo &
costituita dall'innesto di un sistema shunt che
garantisce la deviazione del liquido cerebrospi-
nale (CSF) dai ventricoli cerebrali ad un’area del
corpo idonea (di solito la cavita addominale).
Un sistema shunt di questo tipo & costituito da
diversi cateteri e da una valvola.

Inoltre & possibile integrare un SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER nel siste-
ma shunt, nel qual caso adempie alle funzioni
di un recipiente comune: offre la possibilita di
misurare la pressione intraventricolare, iniettare
farmaci ed eseguire un controllo del funziona-
mento della valvola.

Il solido corpo in titanio della cellula di misura
integrata impedisce una possibile perforazione
del fondo. La paracentesi deve essere esegui-
ta il pit perpendicolarmente possibile rispetto
alla superficie del recipiente, con una cannula
di max. 0,9 mm di diametro. E possibile ese-
guire 30 paracentesi senza limitazioni. Il volume
di ogni pompaggio & di circa 0,062 ml. L'im-
piego del SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER non aumenta la pressione di
apertura de sistema shunt.

Il SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER (fig. 1) offre inoltre la possibilita di eseguire
un controllo non invasivo del funzionamento
del sistema shunt: A tale proposito riveste un
particolare interesse la conoscenza della pres-
sione all'interno del recipiente e delle variazioni
della pressione. Integrando la cellula di misura
nel recipiente si crea la possibilita di misurare e

registrare queste pressioni, in modo da trarre
conclusioni sulla funzionalita del sistema shunt
in base ai valori di pressione relativa ottenuti.

a) Cellula di misura

d=9,5mm

b) Cellula di misura

Fig. 1: funzionamento con cellula di misura integrata
a) SENSOR RESERVOIR
b) SENSOR PRECHAMBER

FUNZIONAMENTO

| dati della cellula di misura presente nel SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
vengono letti e visualizzati per mezzo del set di-
spositivo di lettura per SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER (di seguito denomi-
nato dispositivo di lettura). | dati misurati ven-
gono salvati automaticamente nella scheda SD
€ possono essere analizzati in un secondo mo-
mento. Dall’andamento relativo della pressione
del liquido nel sistema shunt e possibile trarre
conclusioni sul suo funzionamento. In questo
modo & possibile rilevare, localizzare e analiz-
zare in modo non invasivo sia un’occlusione del
sistema shunt che una perdita di funzionalita
meccanica delle valvole.

Attenzione: I'osservazione di questi valori
di pressione relativi non & di per sé un’in-
dicazione affidabile della pressione intra-
cranica assoluta. Vero & che la misurazione
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della pressione nel dispositivo di lettura &
sottoposta ad un controllo regolare e soddi-
sfa dunque tutti i criteri di una misurazione
calibrata, tuttavia cid non ¢ possibile per la
cellula innestata.

Qualora avvenisse una revisione del sistema
shunt sulla base dei dati ottenuti dall'innesto
con cellula di misura integrata, € necessario
assicurare la diagnosi mediante la combinazio-
ne con ulteriori metodi diagnostici non invasivi,
ma anche con metodi invasivi e radiologici (CT,
MRT, paracentesi o un altro metodo).

Fig. 2: misurazione della pressione con dispositivo
di lettura per SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER

PROVE DI FUNZIONAMENTO

Prova di funzionamento prima dell’innesto
Attenzione: prima dell'innesto & assoluta-
mente necessario verificare la funzionalita
dell’innesto.

Con il dispositivo di lettura e la scheda SD
appartenente allinnesto si verifica se la cel-
lula di misura reagisce correttamente (vede-
re le istruzioni per 'uso Reader Unit Set for
SENSOR RESERVOIR). Se il dispositivo di
lettura riconosce I'ID del sensore (numero
specifico della cellula del sensore), la cor-
retta leggibilita dei valori misurati & garanti-
ta. Prima delinnesto & preferibile verificare
I'attraversabilita del SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER. La permeabilita puo
essere verificata da distale con liquido sterile.
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Prova di funzionamento dopo I'innesto

Dopo I'innesto & preferibile verificare nuova-
mente la funzionalita dell’innesto per mezzo
del dispositivo di lettura e della relativa sche-
da SD (v. istruzioni per I'uso Reader Unit Set
for SENSOR RESERVOIR). Una volta stabilita
la comunicazione tra la cellula di misura e il
dispositivo di lettura, € possibile svolgere una
semplice prova di plausibilita esercitando una
leggera pressione sulla membrana del SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER con il
paziente in posizione stabile e leggendo I'au-
mento della pressione nel dispositivo di lettura.

La cellula di misura & calibrata. Il corretto fun-
zionamento & garantito con il rispetto delle se-
guenti condizioni:

Intervallo di tempera- | 20-39 °C

tura
Intervallo di pressione | -66,66 hPa
(relativa) -133,32 hPa

(-50 - 100 mmHg)

Intervallo di pressione | 800-1100 hPa
(assoluta)

Avvertenze:

Conclusioni sulla pressione assoluta: quando si
misura la pressione intracranica dei pazienti con
malattie o danni cerebrali acuti o cronici (ad es.
traumi cranici, tumori cerebrali o simili), occorre
tenere conto del fatto che la cellula di misura
serve esclusivamente a misurare la pressio-
ne differenziale (variazione relativa dei valori di
pressione del liquido in funzione del tempo). |
valori misurati per mezzo della cellula di misura
non consentono di trarre conclusioni sulla pres-
sione assoluta all’interno della cavita cranica.
Per determinare tali valori assoluti &€ necessario
eseguire una misurazione transcutanea della
pressione di riferimento.

Pompaggio troppo frequente: il pompaggio
troppo frequente del SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER pud causare un
drenaggio eccessivo e dunque condizioni di
pressione non fisiologiche. Il paziente dovrebbe
essere informato di questo rischio.

Aumento della temperatura: un aumento della
temperatura corporea del paziente potrebbe
compromettere il funzionamento del dispositi-
vo di lettura (v. istruzioni per I'uso Reader Unit

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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Set for SENSOR RESERVOIR). In modalita di
lettura puo verificarsi un aumento della tem-
peratura nel SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER. |l fusibile termico integrato in-
terrompe la misurazione a 39 °C.

Carico da pressione e urto elevato: in caso di
elevati carichi da pressione e urto causati da
azioni del paziente (immersioni, pugilato, calcio
ecc.) € meglio non utilizzare il SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER nei sistemi
shunt.

INNESTO

Il SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER deve essere collocato sempre al di fuori
della calotta cranica. Per I'innesto di un SEN-
SOR RESERVOIR si raccomanda di praticare
un foro di 10 mm di diametro. I SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER & dimen-
sionato per cateteri con un diametro interno di
circa 1,2 mm e un diametro esterno di circa 2,5
mm. Il catetere ventricolare viene innestato con
I’ausilio di un mandrino. Quando si innesta la
SENSOR PRECHAMBER, & inoltre necessario
un deflettore per portare il catetere ventricolare
al’angolo di 90°. Dopo aver collegato il cate-
tere al SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER, fissarlo con una legatura. Il SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
viene collegato all'intero sistema shunt. Quan-
do si innesta un SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER senza catetere distale
collegato in precedenza, assicurarsi che il ca-
tetere di derivazione selezionato sia fissato
anch’esso da una legatura. Si raccomanda
di combinare il SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER esclusivamente con
prodotti Miethke. Dopo I'operazione andrebbe
controllata la posizione del catetere ventricolare
con un CT o MRT. Si raccomanda di controllare
I’attraversabilita dell'intero sistema shunt.

| prodotti gia innestati una volta non possono
essere innestati nuovamente né nello stesso
paziente né in altri pazienti.

MISURE PRECAUZIONALI E
CONTROINDICAZIONI

Dopo linnesto bisogna sorvegliare con atten-
zione i pazienti. Arrossamenti della pelle e ten-
sioni nella zona del tessuto drenato possono
essere indizio di infezioni nel sistema shunt.
In caso di disfunzione dello shunt si verificano
spesso sintomi quali mal di testa, vertigini, con-
fusione mentale o vomito. Questi indizi, come
anche una fuga nel sistema shunt, richiedono
la sostituzione immediata dei componenti dello
shunt o anche dell'intero sistema shunt.

L’innesto di prodotti medicali € controindicato
se il paziente presenta un’infezione (ad es. me-
ningite, ventricolite, peritonite, batteriemia, set-
ticemia) o un sospetto di infezione nella regione
interessata dall’innesto.

SICUREZZA DEL FUNZIONAMENTO

| prodotti medicali sono stati progettati per fun-
zionare a lungo in modo preciso e affidabile.
Non si pud tuttavia garantire che non si renda
necessario sostituire i prodotti medicali per mo-
tivi tecnici o medici. I| SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER e lintero sistema
shunt sono in grado di resistere in sicurezza alle
pressioni negative e positive che si presentano
durante e dopo I'operazione, fino a 100 mmHg.
In caso di guasto della cellula di misura il SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
funziona senza limitazioni come un recipiente
forato convenzionale o una precamera conven-
zionale. La cellula di misura integrata non com-
porta pericoli aggiuntivi. | prodotti medicali van-
no conservati sempre in luogo asciutto e pulito.

COMPATIBILITA CON PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI E TERAPEUTICI

Il SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER e il catetere distale, se presente, sono re-
alizzati nei materiali non magnetici PEEK, titanio
e silicone. E possibile svolgere senza danni
esami MR e CT fino ad un’intensita di campo
di 3 tesla. Negli esami MR possono presentar-
si artefatti. II| SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER e compatibile con MR. | catete-
ri forniti a corredo sono a prova di MR.
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Avvertenze:

L'impiego di apparecchi che cedono energia
quali defribillatori e apparecchi ad alta fre-
quenza puo causare il guasto della cellula
di misura!

Qualora attraverso il corpo venisse condot-
ta corrente elettrica proveniente da una sor-
gente esterna, la cellula di misura potrebbe
subire danni.

L'impiego nel paziente di radioterapia ed
esami a radionuclidi pud causare il guasto
della cellula di misura.

In caso di ecografie terapeutiche esiste il
rischio di concentrazione non intenzionale
del campo ultrasonico e dunque di lesione
del paziente.

EFFETTI COLLATERALI

Come descritto nella letteratura, nella tera-
pia dell'idrocefalo cin sistemi shunt possono
verificarsi le seguenti complicazioni: infezioni,
ostruzioni causate dalla presenza di proteine
/o sangue nel liquido, drenaggio eccessivo/in-
sufficiente o, in casi molto rari, generazione di
rumori. L'integrita del sistema shunt puo essere
messa a rischio da violenti urti esterni (inciden-
te, caduta ecc.).

STERILIZZAZIONE

| prodotti vengono sterilizzati sotto stretti con-
trolli. I doppio confezionamento in sacchetti
sterili garantisce una sterilita di cinque anni. La
data di scadenza e indicata sulla confezione.
Se la confezione e danneggiata, non utilizzare
in nessun caso i prodotti. Non & possibile for-
nire alcuna garanzia riguardo alla sicurezza di
funzionamento dei prodotti risterilizzati.
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DURATA E CONSERVAZIONE

Il produttore garantisce un funzionamento (du-
rata) di tre anni per la cellula di misura integrata
nel SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER. La data di scadenza ¢ indicata sul-
la confezione. La cellula di misura non influisce
sul funzionamento del SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER come semplice reci-
piente forato o precamera, che resta sicuro per
piu di tre anni.

Intervallo di temperatura | 0 °C - 50 °C
durante la
conservazione

Intervallo di pressione nella | 800 hPa- 1100 hPa
conservazione

SCHEDA PAZIENTE E SCHEDA SD

Ilmedico curante & tenuto a compilare interamen-
te la scheda paziente. Oltre alla scheda paziente,
il paziente riceve una scheda SD nella quale sono
memorizzate le informazioni specifiche sull'inne-
sto. Se si perde la schede SD, € possibile ordi-
narne un’altra indicando il numero di serie della
scheda SD.

REQUISITI DELLA AIMDD
(REG 90/385/CEE) | MARCATURA CE

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa del luogo in cui si
trovano i prodotti medicali che trovano applica-
zione nelle persone. Per tale motivo, & prefe-
ribile annotare il codice specifico della valvola
innestata nella cartella clinica o nella scheda
paziente,

in modo da garantire una ripercorribilita senza
lacune. Lautorizzazione all’applicazione della
arcatura CE per apparecchi medicali innestabili
attivi (secondo la Direttiva 90/385/CEE) & stata
rilasciata per la prima volta nel 2011.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui
prodotti medicali (REG RL 90/385/CEE), la
Christoph Miethke GmbH & Co. KG nomina
consulenti in prodotti medicali che fungono
da interlocutori per tutte le domande relative ai
prodotti:

Ing. Christoph Miethke
Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter
Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

| dati di contatto sono riportati sul dorso di que-
ste istruzioni per I'uso.
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INDIKATION

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER anvendes dels som reservoir til veeske-
udtagning og medikamentapplikation ved
behandling af hydrocefalus. Desuden kan re-
servoirerne anvendes til trykbaseret funktions-
kontrol af shunt-systemet.

TILSIGTET ANVENDELSE

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER anvendes til trykbaseret funktionskontrol af
shunt-systemer.

TEKNISK BESKRIVELSE

En mulighed for behandling af hydrocefalus
er implantation af et shunt-system, der sikrer
bortledningen af cerebrospinalveesken (CSF) fra
hjernekamrene til et egnet kropsomrade (oftest
bughulen). Et sadant shunt-system bestar af
flere katedre og en ventil.

Desuden kan et SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER integreres i shunt-syste-
met, hvorved det opfylde funktionerne, som et
traditionelt reservoir: Det giver mulighed for at
male det intraventrikuleere tryk, injicere medika-
menter og udfere en ventilfunktionskontrol.

Den integrerede malecelles stabile titan-
hus forhindrer en eventuel gennemstikning
af bunden. En punktion ber udferes sa lod-
ret som muligt i forhold til reservoiroverfla-
den med en kanyle pd maks. @ 0,9 mm.
Der kan punkteres uden begraensning 30
gange. Volumen udger pr. pumpeprocedure
ca. 0,062 ml. Shunt-systemets &bningstryk
oges ikke ved anvendelse af SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER (fig. 1) giver desuden altid mulighed for
at udfere en ikke-invasiv funktionskontrol af
shunt-systemet: Til dette formal er viden om
trykket i reservoiret og trykforandringerne af
saerlige interesse. Ved hjeelp af integreringen af
malecellen i reservoiret skabes der mulighed for
at male og registrere disse tryk for ved hjeelp af
de indsamlede relative trykveerdier og ud fra det-
te afgere shunt-systemets funktionsdygtighed.

a) Maélecelle

*

<>

d=9,5mm

b) Mélecelle

Fig. 1: Funktion med integreret malecelle
a) SENSOR RESERVOIR
b) SENSOR PRECHAMBER

ARBEJDSMETODE

Ved hjeelp af leeseapparatsaettet ti SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER (i det
folgende kaldt leeseapparat) udleeses og vises
malecellens méledata i SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER. Maledataene gem-
mes automatisk p& SD-kortet og kan analyse-
res pa et senere tidspunkt. Det relative forleb for
vaesketrykket i shunt-systemet kan sige noget
om dettes funktion. P& den méde kan bade en
okklusion af shunt-systemet og et mekanisk
funktionstab for ventilerne registreres, lokalise-
res og analyseres ikke-invasivt.

OBS!: Betragtningen af disse relative
trykveerdier alene ma ikke vurderes som
palidelige angivelser af det absolutte hjer-
netryk. Trykmalingen i leeseapparatet er
ganske vist underlagt en regelmaessig over-
vagning og opfylder dermed alle kriterier for
en kalibreret maling; men dette er dog ikke
muligt for den implanterede celle.

31



@ | BRUGSANVISNING

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

Skal der ske en revision af shunt-systemet pa
grundlag af dataene udvundet af implantatet
med integreret malecelle, er det nedvendigt
at sikre diagnosen ved kombination med an-
dre ikke-invasive, men dog interventionelle og
radiologiske diagnostiske metoder (CT, MRT,
punktion eller anden metode).

Fig. 2: Trykmaling med lseseapparatet til SENSOR RE-
SERVOIR/SENSOR PRECHAMBER

FUNKTIONSTESTS

Funktionstest for implantering

OBS!: For implanteringen er det absolut
ngdvendigt at kontrollere implantatets funk-
tionsdygtighed.

Med leeseapparatet og det SD-kort, der herer
til implantatet, kontrolleres det, om maélecel-
len reagerer korrekt (se brugsanvisningen il
Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR).
Hvis sensor-ID’et  (individuelt  sensorcelle-
nummer) registreres af leeseapparatet, er en
korrekt udleesningsevne for maéleveerdierne
sikret. SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRE-
CHAMBER skal inden implanteringen testes for
gennemgang. Ved at aspirere fra distalt med
steril veeske kan gennemgangen kontrolleres.

Funktionstest efter implantering

Efter implantering skal funktionste-
sten for implantatet kontrolleres igen
ved hjelp af leeseapparatet og det til-
herende  SD-kort  (s.  brugsanvisningen
Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR).
Hvis kommunikationen mellem malecelle og
leeseapparat er etableret, kan der udferes en
simpel plausibilitetstest, hvor der ved stabilt
patientleje udeves et let tryk p& membranen til
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SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER, og trykegningen kan afleeses pa laeseap-
paratet.

Malecellen er kalibreret. Den korrekte funktion
er sikret under overholdelse af felgende betin-
gelser:

Temperaturomréde 20-39 °C
Trykmaleomrade -66,66 hPa
(relativ) -133,32 hPa
(-50 - 100 mmHg)
Trykmaleomrade 800-1100 hPa
(absolut)
Advarsler:

Folgeslutning om absolut tryk: Ved patienter
med akutte eller kroniske hjernesygdomme eller
skader (f.eks. hjernekontusion, hjerneblednin-
ger, hydrocefalus, hjernetumorer og lign.) skal
man ved en hjernetryksmaling veere opmaerk-
som pé&, at malecellen udelukkende anvendes
til differenstrykmaling (relative, tidsafhaengige
forandringer i vaesketrykveerdierne). De male-
veerdier, der findes ved hjeelp af malecellen, til-
lader ingen folgeslutning om det absolutte tryk i
kraniets indre. For at bestemme s&danne abso-
lutte trykveerdier skal der udferes en transkutan
referencetrykmaling.

For hyppig pumpning: Ved hyppig pumpning af
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER kan der ske overdreven dreenage og der-
ved opsta ufysiologiske trykforhold. Patienten
skal informeres om dette fare.

Forhojet temperatur: Ved forhejet kropstempe-
ratur for patienten kan der ske en funktionsbe-
greensning af leeseapparatet (s. brugsanvisnin-
gen Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR).
| udleesningsfunktionen kan der ske en tempe-
raturstigning i SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER. Ved hjeelp af en indbygget
temperatursikring standses malingen ved 39°C.

Hoj tryk- og stedbelastning: Ved hoje tryk- eller
stedbelastninger pa grund af patientens aktivi-
teter (dykning, boksning, fodbold etc.) ber der
i shunt-systemet ikke anvendes et SENSOR
RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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IMPLANTATION

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER skal altid placeres uden for hovedskallen.
Ved implantering af et SENSOR RESERVOIR an-
befales et borehul med en diameter pa 10 mm.
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER er dimensioneret til en indvendig diame-
ter pa ca. 1,2 mm og en udvendig diameter
pa ca. 2,5 mm. Ventrikelkateteret implanteres
ved hjeelp af en mandrin. Ved implantering af et
SENSOR PRECHAMBER kraeves der desuden
en borehulsomformer for at kunne anbringe
ventrikelkateteret i en 90°-vinkel. Efter tilslutning
til SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER skal kateteret sikres med en ligatur. SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
forbindes med det komplette shunt-system.
Ved implantering af et SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER uden forkonnektere-
de distale katetre skal man veere opmaerksom
p&, at det valgte afledende kateter ligeledes
sikres ved hjeelp af en ligatur. Det anbefales,
at der i kombination md SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER udelukkende
anvendes Miethke-produkter. Positionen forven-
trikelkateteret ber kontrolleres efter operationen
ved hjeelp af en CT eller MRT. Vi anbefaler kon-
trol af gennemgangen for hele shunt-systemet.

Produkter, der allerede har veeret implanteret,
ma hverken implanteres igen i den samme eller
en anden patient.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
OG KONTRAINDIKATIONER

Efter implantationen skal patienterne overvages
omhyggeligt. Redmen af huden og spaendinger
i omradet omkring dreenageveevet kan veere
tegn pa infektioner i shunt-systemet. Symp-
tomer som hovedpine, svimmelhedsanfald,
sindsforvirring eller opkast optraeder hyppigt
ved en shunt-dysfunktion. Disse tegn, samt
leekage i shunt-systemet, kreever omgaende
udskiftning af shunt-komponenterne eller helt
shunt-systemet.

Implanteringen af medicinalprodukter er kontra-
indiceret, safremt der hos patienten foreligger
en infektion (f.eks. meningitis, ventrikulitis, pe-

ritonitis, bakterisemi, septikaemi) eller mistanke
om en infektion i det kropsomrade, der er berart
af implanteringen.

FUNKTIONSSIKKERHED

Medicinalprodukter er konstrueret til at arbej-
de preecist og sikkert over lange perioder. Vi
patager os dog intet ansvar for, at medicinal-
produkterne ikke skal udskiftes af tekniske eller
medicinske arsager. SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER samt hele shunt-sy-
stemet modstar sikkert de negative og positive
tryk, der opstar under og efter operationen, op
til 100 mmHg. Ved svigt i en malecelle arbejder
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER som et konventionelt borehulsreservoir/et
konventionelt forkammer uden begraensninger.
Den integrerede malecelle udger ikke yderligere
fare. Medicinalprodukterne skal altid opbevares
tort og rent.

KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKE
OG TERAPEUTISKE PROCESSER

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER samt det distale kateter - hvis det forefin-
des - bestér af de ikke magnetiske materialer
PEEK, titan og silikone. MR- og CT-scanninger
kan udferes uden begraensninger udferes op til
en feltstyrke pa 3 tesla. Ved MR-undersagelser
kan der optreede artefakter. SENSOR RESER-
VOIR / SENSOR PRECHAMBER téler MR. De
medfelgende katetre er MR-sikre.

Advarsler:

Anvendelsen af energiafgivende apparater
som defibrillatorer og hgjfrekvensudstyr kan
medfare svigt i malecellen!

| situationer, hvor elektrisk strom ledes igen-
nem kroppen af en ekstern kilde, kan male-
cellen blive beskadiget.

Anvendelsen af straleterapi samt radionu-
klidundersggelser pa patienten kan medfere
svigt i malecellen.

Ved terapeutiske ultralydsundersogelser er
der fare for en utilsigtet koncentration af ul-
tralydsfeltet og dermed fare for at patienten
kommer til skade.
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BIVIRKNINGER

Ved hydrocefalusterapi med shunt-systemer
kan der, som beskrevet i litteraturen, opsta fol-
gende komplikationer: Infektioner, tilstopninger
pa grund af protein og/eller blod i liquor, over-/
underdreenage eller i meget sjeeldne tilfaelde
stejudviklinger. Ved kraftige stod udefra (uheld,
styrt, etc.) kan shunt-systemets integritet veere
truet.

STERILISERING

Produkterne steriliseres under streng kontrol.
Ved hjeelp af dobbeltemballeringen i sterilpo-
ser er en sterilitet pa fem ar sikret. Den enkel-
te udlebsdato er angivet pa emballagen. Ved
beskadigelse af emballagen ma produkterne
under ingen omsteendigheder anvendes. Der
gives ingen garanti for funktionssikkerheden for
resteriliserede produkter.

HOLDBARHED VED OPBEVARING

Funktionsdygtigheden (levetiden) for mélecellen
monteret i SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER garanteres af producenten i
tre &r. Udlgbsdatoen er angivet pa emballagen.
Funktionen for SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER som rent borehulsreser-
voir eller forkammer pavirkes ikke af malecellen
og opretholdes sikkert i mere end tre r.

Temperaturomréade ved 0°C-50°C
Opbevaring

Trykomrade ved opbevaring | 800hPa-1100hPa

PATIENTKORT OG SD-KORT

Den behandlende leege tilskyndes til at udfylde
patientkortet fuldsteendigt. Ud over patientkortet
far patienten ogsa et SD-kort, hvor alle individu-
elle oplysninger om implantatet er gemt. Mistes
SD-kortet, kan der bestilles et nyt ved oplysning
om SD-Kkortets serienummer.
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KRAV TIL AIMDD
(DIREKTIV 90/385/EF) | CE-MARKNING

Direktivet om medicinsk udstyr kreever omfat-
tende dokumentation for medicinske produkter,
der skal forblive i patienten, ved brug pa men-
nesker. Det individuelle identifikationsnummer
for den implanterede ventil skal derfor noteres
i sygejournalen og pa patientens patientkort,
sden

fuldsteendig sporbarhed er sikret. Godkendel-
sen om anbringelse af CE-maerket for aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr (iht. direktiv
90/385/EF) blev forste gang givet i 2011.

MEDICINALPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr (90/385/EF) radgivere, der
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
sporgsmal:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktoplysningerne findes pa bagsiden af
denne brugsanvisning.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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| BRUKSANVISNING

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

INDIKASJON

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER tjener som reservoar til uttak av vaeske og
medisinering ved behandling av hydrocephalus.
| tilegg kan reservoarene brukes til trykkbasert
funksjonskontroll av shunt systemet.

FORMALSBESTEMMELSE

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER tjener til trykkbasert funksjonskontroll av
shunt systemer.

TEKNISK BESKRIVELSE

En mulighet til behandling av hydrocephalus er
implantasjon av et shunt system som garante-
rer bortleding av liquor cerebrospinalis (CSF) fra
hjernekamrene til et egnet omrade av kroppen
(i de fleste tilfeller i magerommet). Et slikt shunt
system bestar av flere kateter og en ventil.

| tilegg kan et SENSOR RESERVOIR / SENSOR
PRECHAMBER integreres i shunt systemet, og
i dette tilfellet utferer det funksjonene som et
konvensjonelt reservoar: Det gir muligheten til &
male det intraventrikuleere trykket, injisere medi-
kamenter og & giennomfere en ventilfunksjons-
kontroll.

Det stabile titanhuset til den integrerte malecel-
len forhindrer potensiell perforering av bunnen.
En punktering skal finne sted sa loddrett mot re-
servoarets overflate som mulig, men en kanyle
pa maks. @ 0,9 mm. Det kan uten innskrenkning
punkteres 30 ganger. Volumet er per pumpeslag
ca. 0,062 ml. Shunt systemets &pningstrykk
okes ikke ved bruk av SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER.

SENSOR RESERVOIR/ SENSOR PRECHAM-
BER (illustr. 1) tiloyr utover dette muligheten til
& giennomfere en ikke-invasiv funksjonskontroll
av shunt systemet: Til dette er kunnskapene
om trykket i reservoaret og trykkendringene
av seerlig interesse. Ved & integrere malecellen
i reservoaret, gis muligheten til & male disse
trykkene og & opptegne dem, slik at de relative
trykkverdiene som det finnes frem til pa den-
ne maten gir indikasjoner pa shunt systemets
funksjonsdyktighet.
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a) Maélecelle

I

<>

d=9,5mm

b) Mélecelle

llustr. 1: Funksjonsmate med integrert méalecelle
a) SENSOR RESERVOIR
b) SENSOR VORKAMMER

ARBEIDSMATE

Ved hjelp av Reader Unit Set for SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER (i det fol-
gende kalt Reader Unit) utleses og vises male-
dataene til malecellen i SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER. Méledataene lagres
automatisk pa SD-kortet og kan evalueres pa et
senere tidspunkt. Ut ifra vaesketrykkets relative
forlop i shunt systemet kan det trekkes slutnin-
ger nar det gjelder dette systemets funksjon. Pa
denne méten kan bade en okklusjon av shunt
systemet og et mekanisk funksjonstap ved ven-
tiler oppdages, lokaliseres og evalueres pa en
ikke-invasiv méte.

OBS! Betraktningen av disse relative tryk-
kverdiene alene ma ikke vurderes som en
palitelig spesifikasjon for det absolutte
hjernetrykket. Riktignok er trykkmalingen i
leseapparatet underkastet en regelmessig
overvakning og oppfyller pa denne maten
alle kriterier for en kalibrert maling, men det-
te er ikke mulig for den implanterte cellen.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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Dersom det skal gjennomferes en revisjon av
shunt systemet pa grunnlag av de dataene som
er vunnet fra implantatet med integrert malecel-
le, s& er det nedvendig & sikre diagnosen ved
& kombinere den med ytterligere ikke-invasive,
men ogsa intervensjons- og radiologiske dia-
gnostiske metoder (CT, MRT, punktur eller en
annen metode).

llustr. 2: Trykkmaling med Reader Set for SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

FUNKSJONSTESTER

Funksjonstest for implantasjonen

OBS! For implantasjonen er det abso-
lutt nedvendig & kontrollere implantatets
funksjonsdyktighet.

Med Reader Unit og SD-kortet som herer med
til implantatet kontrolleres det om malecellen
aktiveres korrekt (se bruksanvisning Reader
Unit Set for SENSOR RESERVOIR). S& fremt
sensor-ID  (individuelt  sensorcellenummer)
gienkjennes av leseapparatet, er en korrekt
utlesbarhet av maleverdier sikret. For implan-
tasjonen finner sted, ma SENSOR RESER-
VOIR/ SENSOR PRECHAMBER kontrolleres
for & sikre at det er ikke foreligger blokkeringer.
Ved hjelp av aspirasjon fra distal med steril
veeske kan man kontrollere permeabiliteten.

Funksjonstest etter implantasjonen

Etter implantasjonen skal implanta-
tets  funksjonsdyktighet  kontrolleres  ig-
jen ved hjelp av leseapparatet og det til-
heorende SD-kortet (se bruksanvisningen)
Reader Unit Set for SENSOR RESERVOIR). S&
fremt kommunikasjonen mellom maélecellen og
leseapparatet er opprettet, kan man gjennom-

fore en enkel plausibilitetstest idet man mens
pasienten ligger stabilt utever et lett trykk pa
membranen til SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER og serger for at trykkok-
ningen péa leseapparatet blir aviest.

Malecellen er kalibrert. Den korrekte funksjonen
er garantert sa fremt de felgende betingelsene
overholdes:

Temperaturomréde 20-39 °C
Trykkmaleomrade -66,66 hPa
(relativ) -133,32 hPa
(-50 - 100 mmHg)
Trykkmaleomrade 800-1100 hPa
(absolutt)
Advarsler:

Konklusjon nér det gjelder absolutt trykk: Ved
pasienter med akutte eller kroniske hjernesyk-
dommer eller skader (eksempelvis traumatisk
hjerneskade, hjernebledninger, hydrocepha-
lus, hjernetumorer 0.l.) m& det under malingen
tas hensyn til at malecellen utelukkende tjener
maling av trykkdifferanse (relativ, tidsavhengig
forandring fra veesketrykkverdier). Maleverdie-
ne man kommer frem til via méalecellen tillater
ingen konklusjon nar det gjelder absoluttrykket
innvendig i skallen. For & bestemme slike ab-
solutte trykkverdier, ma det gjennomferes en
transkutan referansetrykkmaling.

For _hyppig pumping: Dersom SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER pumpes
for hyppig, kan det oppsté en for sterk drenasje
og dermed ufysiologiske trykkforhold. Pasi-
enten ma informeres om denne faren.

Forhoyet temperatur: Dersom pasienten har
forheyet kroppstemperatur, er en funksjon-
sinnskrenkning av leseapparatet mulig (se
bruksanvisning Reader Unit Set for SENSOR
RESERVOIR). | avlesningsmodus kan det
oppsta en temperaturgkning i SENSOR RE-
SERVOIR / SENSOR PRECHAMBER. Den
installerte temperatursikringen serger for at
malingen stoppes ved 39 °C.

Hoy trykk- og stetbelastning: Ved haye trykk- og
stetbelastninger giennom pasientens aktiviteter
(dykking, boksing, fotballetc.) ber detikke brukes
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER i shunt-systemer.
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SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER

IMPLANTASJON

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER ma alltid plasseres utenfor kraniekalotten.
Ved implantasjonen av et SENSOR RESER-
VOIR anbefales det & bore et borehull med en
diameter pa 10 mm. SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER er utlagt for katetre
med en innvendig diameter pa ca. 1,2 mm og
en utvendig diameter pa ca. 2,5 mm. Ventrik-
kelkateteret implanteres vha. en trokar. Ved im-
plantasjonen av SENSOR VORKAMMER tren-
ger man i tillegg en borehulldeflektor for & stille
ventrikkelkateteret i 90° vinkel. Etter tilkobling til
SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER ma kateteret sikres med en ligatur. SEN-
SOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
kobles til det komplette shunt systemet. Ved
implantasjonen av et SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER uten prekonnektert
distalt kateter ma det passes pa at det
valgte bortledende kateter ogsd er sikret
med en ligatur. Vi anbefaler at det i kom-
binasjon med SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER utelukkende
brukes Miethke-produkter. Ventrikkelkateterets
posisjon ber kontrolleres med et CT eller MRT
etter operasjonen. Det anbefales & foreta en
kontroll av hele shunt systemet for & sikre at det
ikke foreligger noen blokader.

Produkter som allerede var implantert, ma aldri
implanteres pa nytt, verken pa den samme eller
pa en annen pasient.

FORSIKTIGHETSTILTAK OG
KONTRAINDIKASJONER

Etter implantasjonen ma pasienten overvakes
omhyggelig. Hudredme og spenninger i omradet
rundt drenasjevevet kan veere et tegn pa infeksjo-
ner ved shunt systemet. Symptomer som hode-
pine, svimmelhet, andelig forvirring eller oppkast
oppstar hyppig ved en shuntdysfunksjon. Disse
tegnene, som ogsa en lekkasje i shunt systemet,
krever en oyeblikkelig utbytting av shuntkompo-
nentene eller ogsa hele shunt systemet.

Implantasjonen av medisinprodukter er kontra-
indikert dersom det foreligger en infeksjon (ek-
sempelvis meningitt, ventrikulitt, peritonitt, bakte-
riemi, septikemi) eller en mistanke om infeksjon i
kroppsregionen som er berort av implantasjonen.
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FUNKSJONSSIKKERHET

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noyaktig og palitelig over lange tidsrom. Det
kan imidlertid ikke gis noen garanti for at me-
disinproduktene ikke méa skiftes ut, av tekniske
eller medisinske grunner. SENSOR RESERVOIR
/ SENSOR PRECHAMBER samt hele shunt
systemet motstar garantert de negative og po-
sitive trykkene pé inntil 100 mmHg som oppstar
under og etter operasjonen. Dersom mélecel-
len svikter, arbeider SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER som et konvensjonelt
borehullreservoar eller et konvensjonelt for-
kammer, uten innskrenkninger. Det utgér ingen
ytterligere fare fra den integrerte maélecellen.
Medisinproduktene skal alltid oppbevares pé et
tort og rent sted.

KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKE
OG TERAPEUTISKE PROSESSER

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAM-
BER som ogsa - hvis levert - det distale katete-
ret bestar av de ikke-magnetiske materialene
PEEK, titan og silikon. MR- og CT-undersokelser
kan gjennomferes inntil en feltstyrke pa 3 Tesla
uten innskrenkninger. Ved MR-undersokelser
kan artefakter oppstd. SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER er MR kompatible.
De medleverte katetrene er MR-sikre.

Advarsler:

Bruken av apparater som avgir energi, som
eksempelvis defibrillatorer og HF-apparater
kan fore til at malecellen svikter!

Dersom det skulle skje at elektrisk strom le-
des fra en ekstern kilde gjennom kroppen,
kan malecellen bli skadet.

Bruken av straleterapi samt radionuklide
undersgkelser av pasienter kan fore til at
malecellen svikter.

Ved terapeutiske ultralyd-undersokelser
bestar det fare for en utilsiktet konsentras-
jon av ultralydfeltet og dermed fare for at
pasienten blir skadet.

SENSOR RESERVOIR / SENSOR PRECHAMBER
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BIVIRKNINGER

Ved hydrocephalus terapi med shunt systemer
kan de felgende komplikasjonene oppsta, slik
det beskrives i litteraturen: Infeksjoner, forstop-
pelser giennom eggehvite og/eller blod i vaes-
ken, over-/underdrenasje eller i sveert sjeldne
tilfeller stoyutvikling. Gjennom sterke stet uten-
fra (uhell, fall etc.) kan shunt systemets integritet
settes i fare.

STERILISERING

Produktene steriliseres under streng kontroll.
Gjennom dobbeltemballasjen i sterile poser er
en femars sterilitet garantert. Den respektive
forfallsdatoen er angitt pa emballasjen. Dersom
emballasjen blir skadet, m& produktene under
ingen omstendigheter benyttes. Det kan ikke
overtas noen garanti for funksjonssikkerheten til
resteriliserte produkter.

HOLDBARHET VED LAGRING

Funksjonsdyktigheten (brukstiden) til méalecellen
som er installert i SENSOR RESERVOIR / SEN-
SOR PRECHAMBER garanterer produsenten i
tre &r. Holdbarhetsdatoen er angitt pa embal-
lasjen. Funksjonen til SENSOR RESERVOIR /
SENSOR PRECHAMBER som et rent borehull-
reservoar eller forkammer blir ikke pavirket av
maélecellen og opprettholdes garantert i mer
enn tre &r.

Temperaturomréade ved 0°C-50 °C
Lagring

Trykkomréde ved lagring 800hPa-1100hPa

PASIENTPASS OG SD-KORT

Behandlende lege bes utfylle pasientpasset
fullstendig. | tillegg til pasientpasset mottar pasi-
enten et SD-kort der all individuell informasjon om
implantatet er lagret. Dersom SD-kortet gér tapt,
kan det etterbestilles idet serienummeret for SD-
kortet angis.

KRAV FRA AIMDD
(DIREKTIV 90/385/EQS) | CE-MERKE

Direktivet for medisinprodukter krever en om-
fattende dokumentasjon av hvor medisinske
produkter som brukes pa mennesker oppbe-
vares. Av denne grunn skal det individuelle ID-
nummeret til den implanterte ventilen merkes i
sykejournalen og i pasientens pasientpass for

& garantere en komplett sporbarhet. Godkjen-
nelsen for péfering av CE-merket for aktive im-
planterbare medisinske apparater (ifelge direk-
tiv 90/385/EQS) fant forste gang sted i 2011.

RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med kravene i henhold til
direktivene om medisinsk utstyr AIMDD (di-
rektiv. 90/385/E@S) radgivere for medisinske
produkter, kontaktpersoner for alle produktre-
levante sparsmal er:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktdataene er angitt pa baksiden av denne
bruksanvisningen.
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C€.

Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG
@ Znaceni CE v souladu se smérnici 90/385/EHS

@ Znacenie CE v sUlade so smernicou 90/385/EHS
@ CE-maérkning i enlighet med direktiv 90/385/EEG
@ Marcatura CE secondo la Direttiva 90/385/CEE
CE-meerkning iht. direktiv 90/385/EF

CE-merking iht. direktiv 90/385/EQS

Z zastrzezeniem zmian technicznych
@ Technické zmény vyhrazeny

@ Technické zmeny vyhradené

@ Tekniska &ndringar reserverade

@ Con riserva di modifiche tecniche
Forbehold for tekniske aendringer

Det tas forbehold om tekniske endringer

Manufacturer:
Bl 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.aesculap.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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