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INDIKATION

Der THOMALE GUIDE (Abb. 2) ist ein chirur-
gisches Instrument zur kontrollierten Platzie-
rung eines Ventrikelkatheters. Er dient dabei als
Navigationshilfe.

Dabei sollten folgende Randbedingungen ein-
gehalten werden:

Der THOMALE GUIDE ist ausschlieBlich zur An-
lage eines Ventrikelkatheters Uber ein frontales
prakoronares Bohrloch vorgesehen. Prinzipiell
wird empfohlen, stets eine FUhrungshilfe wie
den THOMALE GUIDE fur die Implantation
eines Ventrikelkatheters zu verwenden.

Bei weiten Ventrikeln kann die freihédndige An-
lage des Ventrikelkatheters ggf. auch OHNE
Navigationshilfe oder THOMALE GUIDE mit
ausreichender Sicherheit moglich sein. Das
liegt im Ermessen des Operateurs. Bei engen
Ventrikeln mit einem FOHR-Wert kleiner 0,55
erscheint die Verwendung einer Implantati-
onshilfe wie dem THOMALE GUIDE &uBerst
sinnvoll. Wenn besonders enge Schlitzventrikel
mit einem FOHWR-Wert kleiner 0,05 vorliegen,
wird die Anlage des Ventrikelkatheters mit Hilfe
eines Navigationssystems dringend empfohlen.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Der Ventrikelkatheter hat die Aufgabe, nach
chirurgischer Platzierung in das interne Liquor-
system (Ventrikel), die Drainage von Liquor zu
ermdglichen. Ein relevanter Risikofaktor fur eine
maogliche Obstruktion des Ventrikelkatheters mit
ortsstdndigem Gewebe ist die inkorrekte Plat-
zierung. In der Vergangenheit wurden Katheter
zumeist freihédndig gelegt. Die Literatur zeigt,
dass es in mehr als 40 % der Falle* zu einer in-
korrekten Lage des Ventrikelkatheters kommt.
Daher wurden in den letzten Jahren vermehrt
Hilfsmittel wie der Ultraschall oder die Neuro-
navigation verwendet, um die Implantation von
Ventrikelkathetern besser zu kontrollieren. Dies
stellt allerdings einen hohen technischen Auf-
wand fUr einen relativ kleinen operativen Eingriff
dar. Um die Platzierung des Ventrikelkatheters
mit geringem technischem Aufwand exakter
und komplikationsloser zu gestalten, wurde der
THOMALE GUIDE entwickelt (Abb.1 und 2).

Der THOMALE GUIDE ermdglicht das geflhrte
Punktieren des Ventrikels mit einem Ventrikel-
katheter Uber ein frontales (prékoronares) Bohr-
loch mit einem relativ geringen technischen und
damit auch zeitlichen Aufwand.

Abb. 2: THOMALE GUIDE

Das Prinzip beruht darauf, dass in der Sagit-
talebene ein rechter Winkel zur Oberflache
(Tangentialebene) immer korrekt den Ventrikel
erreicht (Abb. 3), wahrend in der Koronarebe-

* 2008, Huyette, J. et al. ,Accuracy of the freehand pass technique for ventriculostomy catheter placement: retro-
spective assessment using computed tomography scans®, J Neurosurg 108(1): p.88-91
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ne ein individueller Winkel eingestellt werden
muss, um eine korrekte Platzierung zu ermdégli-
chen (Abb. 4 und Abb. 5). Daftir wird der THO-
MALE GUIDE mit drei StandfiiBen direkt auf
dem Schéadelknochen und mit den Strichmar-
kierungen parallel zur Mittellinie Gber dem Bohr-
loch platziert, so dass ein rechter Einfihrwinkel
in der Sagittalebene gewahrleistet ist. In der
Koronarebene kann Uber eine Winkeleinstellung
am THOMALE GUIDE ein individueller Winkel
bestimmt werden. Die Rotation der Katheter-
fUhrung, die Uber die Schienen gefuhrt wird,
erfolgt Uber einen sehr nah Uber dem Bohrloch
liegenden Drehpunkt.

Der THOMALE GUIDE wurde fir den Miethke
Ventrikelkatheter entwickelt. FUr die Miethke
Ventrikelkatheter soll ausschlieBlich die Ka-
theterfihrung mit dem Innendurchmesser 2,6
mm (Kennzeichnung 1D2.6) verwendet werden.
Optional sind im Lieferumfang des THOMALE
GUIDES Katheterfihrungen mit den Innendurch-
messern 3,1 mm (Kennzeichnung ID3.1) und 3,6
mm (Kennzeichnung 1D3.6) enthalten, um gege-
benenfalls andere Ventrikelkatheter mit anderen
Durchmessern verwenden zu kénnen. Hierbei ist
darauf zu achten, dass diese ca. 0,1 mm kleine-
re AuBendurchmesser haben sollten als die Fih-
rung. Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ubernimmt keine Haftung in Folge einer unsach-
gemaBen Verwendung des THOMALE GUIDE.

Abb. 3: THOMALE GUIDE in Sagittalebene

Abb. 4: THOMALE GUIDE in Koronarebene
(flache Schadelform)

Abb. 5: THOMALE GUIDE in Koronarebene
(spitze Schédelform)
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ZUSAMMENBAU UND BESTANDTEILE

Bei der Erstauslieferung wird der THOMALE
GUIDE steril und in sechs Einzelteilen angebo-
ten (s. Kapitel Erstauslieferung). Nach der An-
wendung muss der THOMALE GUIDE demon-
tiert, gereinigt und sterilisiert werden (s. Kapitel
Wiederverwendung)

Schritt 1.

Die Katheterfihrung (1) wird so von unten in die
Baugruppe bestehend aus Basisring (3) und
Schienen (2) eingefuhrt, dass die Gleitflichen
der Katheterfihrung an den Innenradien der
Schienen anliegen.

Schritt 2.

Der Gleiter (4) wird von oben so auf die Kathe-
terflihrung geschoben, dass die Innenradien
des Gleiters direkt auf den entsprechenden Au-
Benradien der Schienen aufliegen.

Schritt 3.

Die Feststellmutter (5) wird handfest von oben
auf das Gewinde der Katheterflhrung ge-
schraubt, wobei der kleine Absatz der Feststell-
mutter in Richtung des Gleiters zeigen sollte.

Fur die Demontage, zum Beispiel aufgrund
eines Wechsels der Katheterflhrung oder der
Reinigung, werden die beschriebenen Schritte
in umgekehrter Reihenfolge ausgefuhrt.

ANLEITUNG ZUR VERMESSUNG DES
INSERTIONSWINKELS

Fur die Vermessung des Insertionswinkels gilt
es prinzipiell den gewlnschten Winkel des Ven-
trikelkatheters zur Tangente in der Koronarebe-
ne Uber dem Bohrloch zu bestimmen. Hierfur
werden zwei Mdglichkeiten vorgeschlagen. Es
liegt in der Verantwortung des Anwenders sich
fUr die praktikabelste Methode zu entscheiden.

1. Die praziseste Methode zur Bestimmung des
individuellen Insertionswinkels des Ventrikel-
katheters zur Tangente setzt das Einlesen
eines Volumen- oder Dunnschichtdaten-
satzes in eine Planungssoftware (z.B. Osirix
oder Navigationssoftware) voraus. In dieser
kann die optimale Trajektorie flr den Ventri-
kelkatheter definiert werden. Darin kénnen
die Koordinaten des Eintrittspunktes, z.B.
zum Nasion und zur Mittellinie, vermessen
werden. Am Eintrittspunkt musste die Tan-
gente in der projizierten Koronarebene ein-
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gezeichnet und der Winkel der Trajektorie
(c) zur Tangente (a) vermessen werden (Abb.
6 und 7). Nun kénnen die Daten des Ein-
trittspunktes auf den Patienten Ubertragen
und intraoperativ der Winkel am THOMALE
GUIDE zur Insertion des Katheters angewen-
det werden. Diese Methode wird vor allem
bei einem sehr engen Ventrikelsystem emp-
fohlen.

A T

Die Genauigkeit der Ermittlung des
Winkels ist von dem verwendeten
Bild / der zu Grunde liegenden Auf-
nahme abhéangig.

Abb. 6: cCT in rekonstruierter Schicht entlang des
Katheters

Abb. 7: MRT in rekonstruierter Schicht entlang des
Katheters

2. Um eine einfachere individuelle Vermessung
des Eintrittswinkels zu ermdglichen, ist ein
reguldres koronares Schnittbild (Schnittebe-
ne entlang der Kdrperachse) heranzuziehen.

Dieses sollte auf der H6he des Vorderhorns
vor dem 3. Ventrikel liegen (Abb. 8 und 9).
Auf diesem musste zunéachst der Eintritts-
punkt auf der Oberflache des Schadelkno-
chens (nicht der Haut) markiert werden.
Dieser sollte so gewahlt werden, dass er eine
optimale Trajektorie durch das Vorderhorn er-
laubt. Als ndchstes ist die Gerade (a) zu zeich-
nen, indem auf dem Schnittbild zwei Punkte
auf der Kalotte in 1cm Abstand medial und
lateral vom Eintrittspunkt so markiert werden,
dass die verbindende Gerade anndhernd der
Tangente zur kreisférmigen Wolbung des
Schadelknochens entspricht. Die Senkrechte
zu dieser Tangente (a) ist die Gerade (b), zu

g

Abb. 9: MRT in koronarer Schicht

der die optimale Punktionsrichtung (Trajekto-
rie) (c) des Ventrikelkatheters als Winkelabwei-
chung in Beziehung gesetzt werden muss.



DE | GEBRAUCHSANWEISUNG

THOMALE GUIDE

Zuletzt wird der Zielpunkt fur die Spitze des
Ventrikelkatheters so gewahlt, dass dieser
moglichst ideal im Vorderhorn liegt. Aus dem
Abstand zwischen Zielpunkt und Eintrittspunkt
ergibt sich die zu wahlende Lange des Ventri-
kelkatheters. Ebenso kann der Abstand vom
Eintrittspunkt zur Mittellinie gemessen werden.

Nun kann die Entfernung des gewahlten Ein-
trittspunktes von der Mittellinie im OP auf den
Patienten Ubertragen werden. Nach Vorberei-
ten des Zugangs durch Anlegen des Bohrlochs
und der Duraperforation kann nun der Winkel
zwischen der Senkrechten (b) zur Tangente (a)
und der berechneten optimalen Trajektorie (c)
am THOMALE GUIDE eingestellt werden und
der Ventrikelkatheter entsprechend der ge-
messenen Lange durch die Fihrungshllse des
THOMALE GUIDE vorgeschoben werden.

WINKELEINSTELLUNG

Nach leichtem Losen der Feststellmutter (eine
viertel Umdrehung entgegen des Uhrzeiger-
sinns) kann die Katheterfihrung entlang der
Schienen gleiten und es kann ein Winkel einge-
stellt werden (Abb. 10).

Abb. 10: Winkeleinstellung am THOMALE GUIDE

Die Skala (Abb. 11) der Schiene besitzt eine
10°-Teilung, markiert durch dicke durchge-
zogene Linien und eine 5°-Teilung, markiert
durch halbe diinne Linien. Es bietet sich an,
fUr die Einstellung des Winkels eine Lupe oder
eine Lupenbrille zu verwenden. Die Einstellung
eines Winkels erfolgt Uber die Ausrichtung des
Pfeiles auf dem Gleiter an die entsprechende
Markierung auf einer der beiden Schienen. Wir

empfehlen, bei der Einstellung eines Winkels
immer bei der 0°- Markierung zu beginnen. Die
0°-Markierung ist durch einen breiteren Strich
hervorgehoben (Abb. 11).

Abb. 11: Winkeleinstellung am THOMALE GUIDE

Die nacheinander folgenden 5°- bzw. 10°-Teil-
striche werden solange addiert, bis der be-
nétigte Winkel erreicht ist. Winkel, die nicht
Vielfache von 5° sind, lassen sich durch Ab-
schatzen der Abstdnde zwischen den Teilstri-
chen naherungsweise einstellen. Es koénnen
Winkel zwischen 0° und 45° zu beiden Seiten
eingestellt werden. Bis auf den Basisring ist der
THOMALE GUIDE komplett symmetrisch auf-
gebaut, so dass die Winkeleinstellung wahlwei-
se an einer Skala einer Schiene erfolgen kann.
Ist der richtige Winkel eingestellt, muss die
Einstellung durch leichtes Festschrauben der
Feststellmutter im Uhrzeigersinn fixiert werden.

ANWENDUNG

Zur Implantation eines Ventrikelkatheters unter
Verwendung des THOMALE GUIDE muss der
Schédel in einem kreisrunden Bereich von ca.
20 - 25 mm um das Bohrloch von dem Periost
befreit werden.

A T

Es wird dazu geraten, den Schédel-
knochen komplett vom Periost zu
befreien. Eine korrekte Platzierung
des Ventrikelkatheter im Ventrikel
kann nur bei Platzierung der Standfii-
Be direkt auf dem Schadel sicherge-
stellt werden. Genauso muss darauf
geachtet werden, dass die Kalotte
keine Unebenheiten aufweist, die im
Rahmen von vorangegangenen Ope-
rationen entstanden sein kénnen.
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Der THOMALE GUIDE wird mit seinen drei Fi-
Ben auf dem Schadelknochen so ausgerichtet,
dass die Drehachse des THOMALE GUIDE mit
der offenen Seite des Basisrings parallel zur
Medianebene ausgerichtet ist (Abb. 12).

Zur Hilfestellung kénnen hier auf der Haut
entsprechende Markierungen aufgezeichnet
werden, um auch bei einem zur Seite gela-
gerten Kopf die richtige Position zu finden. Bei
der Ausrichtung muss insbesondere beachtet
werden, dass der koronare Insertionswinkel
korrekt eingestellt und die seitliche Offnung des
Basisrings zur Medianebene hin ausgerichtet
wird (Abb. 12). Nun kann der Ventrikelkatheter
durch die Katheterflihrung bis auf Duraniveau
vorgeschoben werden. Die Spitzenposition
des Katheters kann durch die seitliche Off-
nung im Basisring kontrolliert werden. Hierbei
ist zu beachten, dass die Spitze exakt auf die
vorher geschaffene Duraerdffnung zeigt und
bei vorsichtigem Vorschieben des Ventrikelka-
theters die Durardnder nicht tangiert werden.
Jede Kollision hatte die Gefahr einer Ablenkung
des Katheters zur Folge. Beim Vorschieben
des Katheters in Richtung des Ventrikels wird
nun die Insertionstiefe kontrolliert. Die Langen-
Markierungen des Katheters kdnnen ebenfalls
durch die seitliche Offnung des Basisrings ein-
gesehen werden. Eine Standardinsertionslange
ist bei ausgewachsener KopfgréBe bei ca. 60
bis 65 mm zu erwarten. Bei der préoperativen
Vermessung der koronaren Bilder kann die Lan-
ge optimalerweise auch individuell bestimmt
werden. Liegt der Katheter korrekt, wird mit
einer anatomischen Pinzette der Katheter auf
Bohrlochniveau durch die seitliche Offnung des
Basisrings fixiert. Der Mandrin wird entfernt und
der korrekte Liquorfluss kontrolliert. Nun kann
der THOMALE GUIDE aus dem Situs entfernt
werden, ohne dass der Katheter in seiner Posi-
tion verandert wird.

——
[

®

Abb. 12: THOMALE GUIDE Ausrichtung zur Medianebene

STERILE ERSTAUSLIEFERUNG

Der THOMALE GUIDE wird steril ausgeliefert
und ist resterilisierbar.

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Das jeweilige Verfallsda-
tum ist auf der Verpackung angegeben. Bei
Beschadigung der Verpackung durfen die Pro-
dukte auf keinen Fall verwendet werden.

M

Die Lage des Ventrikelkatheters
sollte in jedem Fall postoperativ kon-
trolliert werden. Die Christoph Mieth-
ke GmbH & Co. KG iibernimmt keine
Haftung im Falle einer Fehlplatzie-
rung des Ventrikelkatheters.

WIEDERVERWENDUNG

Reinigung und Desinfektion des THOMALE
GUIDE

Damit eine valide Reinigung des THOMALE GUIDE

gelingen kann, muss dieser in seine vier Einzelteile

zerlegt werden. (s. Zusammenbau und Bestand-

teile)

Vermeiden Sie Schaden am Produkt durch unge-

eignete Reinigungs-/ Desinfektionsmittel und/ oder

zu hohe Temperaturen!

Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die fur chi-

rurgische Metalle zugelassen sind, nach Anwei-

sung des Herstellers verwenden.

Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-

wirkzeit beachten.

Maximal zuléssige Reinigungstemperatur von

55°C nicht Uberschreiten.

Ultraschallreinigung durchftihren:

- als effektive mechanische Unterstitzung
zur manuellen Reinigung/Desinfektion

- zur Vorreinigung von Produkten mit ange-
trockneten Ruckstéanden vor der maschi-
nellen Reinigung/Desinfektion

- als integrierte mechanische Unterstitzung
bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht
entfernten Ruckstanden nach maschineller
Reinigung/Desinfektion

Kann der THOMALE GUIDE in Maschinen oder

auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungs-

gerecht fixiert werden, THOMALE GUIDE ma-

schinell reinigen und desinfizieren.
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Manuelle Reinigung/ Desinfektion
e Nach der manuellen Reinigung/ Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Ruckstande prifen.
e Falls ndtig, den Reinigungsprozess wieder-
holen.
Maschinelle Reinigung/Desinfektion
e Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb
legen.
Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall
Phase | Schritt T(°C/°F) |t(min) | Konz (%) |Wasserqualitit | Chemie
Desinfizierende RT (kalt) 15 2 T-W BBraun Stabimed;
Ultraschallreinigung aldehydphenol- und
QAV-frei; pH=9
ii Zwischenspiilung RT (kalt) 1 T-W

T-W: Trinkwasser, RT: Raumtemperatur

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfekti-

onsgerat ohne Ultraschall

e Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb
legen (Spulschatten vermeiden)

Phase |
e Produkt im Ultraschallreinigungsbad (Fre-
quenz 35 kHZ) reinigen. Dabei darauf achten,

Phase Il

* Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Ober-
flachen) unter flieBendem Wasser ab-/durch-

dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt spulen.
sind.
Phase | Schritt T (°C/°F) |t (min) | Wasserqualitdt | Chemie
| Vorspilen <25/77 3
Il Reinigung 55/131 10 VE-W - Konzentration alkalisch: pH = 10,9
< 5 % anionische Tenside
- 1%ige Losung pH = 10,5
Il Neutralisation 20/68 2 VE-W - Konzentrat, sauer: pH = 2,6
Basis: Zitronenséure
- 1%ige Losung pH = 3,0
v Zwischenspllung 70/158 1 VE-W
\ Thermodesinfektion 94/201 10 VE-W
Vi Trocknung 90/194 40

T-W: Trinkwasser, VE-W: Vollentsalztes Wasser demineralisiert

10
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Kontrolle, Pflege, Prifung

Produkt auf Raumtemperatur abkuhlen lassen.
Produkt nach jeder Reinigung und Desinfek-
tion prifen auf: Sauberkeit, Funktion und Be-
schéadigung, z.B. Isolation, lose, verbogene,
zerbrochene, rissige, abgenutzte und abge-
brochene Teile.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren. Es
wird empfohlen, den THOMALE GUIDE nach
dem Reinigungsprozess in eine geeignete
doppelte Sterilverpackung zu verpacken. So
wird die Wiederverwendung bestmdglich ge-
wahrleistet.

ERNEUTE STERILISATION

Empfehlung: Der THOMALE GUIDE ist in
seiner doppelten Sterilverpackung in einem
Autoklaven (Dampfsterilsation, fraktioniertes
Vakuumverfahren) bei 134°C und 5 Minuten
Haltezeit zu sterilisieren. Dabei sollten die Ein-
zelteile auseinander gebaut sein. Da abhangig
von den bei der OP verwendeten Ventrikelka-
thetern unterschiedliche Katheterfihrungen
zum Einsatz kommen kénnen, bietet es sich
an, die Katheterfihrungen separat in Sterilti-
ten zu verpacken und diese entsprechend zu
markieren.

KONTRAINDIKATIONEN

Ist ein regelrechter frontaler Weg zum Ventrikel
nicht mdéglich oder nicht indiziert, ein parieta-
ler oder occipitaler Zugang zum Ventrikel nicht
maoglich, eine unregelmaBige Anatomie der
Schadeloberflache oder ein FOHWR kleiner als
0,05 vorhanden, wird von der Verwendung des
THOMALE GUIDE abgeraten.

Erlauterung: Bei einem kleineren FOHWR-Wert
liegen besonders enge Schlitzventrikel vor. In
diesem Fall muss fur die Anlage des Ventri-
kelkatheters ein Navigationssystem verwendet
werden.

ZUBEHOR

Zusétzlich zum in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben Vorgehen, ist eine Anwendung fur
mobile Endgerate verflgbar:

Die THOMALE GUIDE APPLICATION wurde
als Zubehdr zum THOMALE GUIDE entwickelt.
Sie dient der Bestimmung und Berechnung des
Insertionswinkels, der Katheterldnge und der
Lage des Bohrlochs bei der prékoronalen Ven-
trikelpunktion mit einem Ventrikelkatheter.

FORDERUNGEN DER MEDIZIN-
PRODUKTERICHTLINIE RL 93/42/EWG

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die umfas-
sende Dokumentation des Verbleibs von me-
dizinischen Produkten, die am Menschen zur
Anwendung kommen. Die Forderungen an die
Ruckverfolgbarkeit missen auch beim Anwen-
der aufrecht erhalten werden.

Die Ubersetzung dieser Gebrauchsanweisung
in weitere Sprachen finden Sie auf unserer
Website: https://www.miethke.com/downloads

1
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MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG be-
nennt entsprechend den Forderungen der Me-
dizinprodukterichtlinie (RL 93/42/EWG) Medi-
zinprodukteberater, die Ansprechpartner fir alle
produktrelevanten Fragen sind:

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller* Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Produktbezeichnung | THOMALE GUIDE

Verwendungszweck | Kontrollierte Platzierung eines
Ventrikelkatheters.

Resterilisierbar

Trocken und sauber lagern

Skizze des THOMALE GUIDE mit &uBeren
AbmaBen

MIETHKE ~ SN1001 @‘

44 mm

<

\

B S —
@20 mm

*Hergestellt unter Verwendung einer Lizenz der
ipal Patentverwertungsgesellschaft mbH Berlin
und der Charité-Universitdtsmedizin Berlin.
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THOMALE GUIDE

INDICATION

The THOMALE GUIDE (fig. 2) is a surgical in-
strument to control the placement of a ventricu-
lar catheter (VC). It is only used as navigation
aid.

Therefore, the following conditions should be
adhered to:

The THOMALE GUIDE is designated for the ap-
plication of a ventricular catheter via a frontal
pre-coronary burrhole. The usage of navigation
devices like the THOMALE GUIDE is advisable
for the implantation of a ventricular catheter.

It is possible that the application of a VC is pos-
sible without the THOMALE GUIDE in case of
enlarged ventricles. It is for the surgeon to de-
cide. In case of narrow ventricles (FOHR-value
smaller than 0.55) the usage of the THOMALE
GUIDE is appropriate. Especially for slit ventri-
cles with a FOHWR-value smaller than 0.05 a
navigation device is recommended.

TECHNICAL DESCRIPTION

The purpose of the VC is to allow the drainage
of cerebrospinal fluid post surgical placement
into the ventricles. A relevant risk factor for
obstruction of the VC is the non-optimal place-
ment and contact with adjacent tissue. In the
past, catheters were placed mostly free-hand.
In the literature it shows, that in more than 40
% of treatments*, an incorrect positioning of the
VC can occur. Hence, in recent years X-rays or
neuro navigation was needed in order to control
the implantation procedure. This means a great
technical effort is required for a relatively small
surgical intervention.

The THOMALE GUIDE was designed for an exact
placement of the VC, using a simple technique, to
avoid complications (fig.1 and fig. 2).

The THOMALE GUIDE allows a guided punc-
ture of the ventricles with a VC, via a frontal
pre-coronary burrhole, with a relatively low-tech
technique.

Fig. 2: THOMALE GUIDE

It is based on the principle, that in the sagital
plane a right angle to the surface (tangent) al-
ways reaches the ventricles correctly (Fig. 3),
whereas in the coronal plane an individual an-
gle has to be adjusted in order to allow a cor-
rect placement (fig. 4 and fig.5). Therefore the
THOMALE GUIDE is placed directly over the
burrhole with its three feet on the skull bones

* 2008, Huyette, J. et al. ,Accuracy of the freehand pass technique for ventriculostomy catheter placement:
retrospective assessment using computed tomography scans®, J Neurosurg 108(1): p.88-91
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and with its line markings parallel to the centre
line, so that a right angle in the sagittal plane
is guaranteed. In the coronal plane an individ-
ual angle can be set with an angle adjustment
on the THOMALE GUIDE. The rotation of the
catheter guide, which is directed via guide rails,
results from a very close fulcrum over the burr-
hole.

The THOMALE GUIDE was designed for the Mi-
ethke-VC. For the Miethke-VC only the catheter
guide with an inner diameter of 2.6 mm (ID2.6)
should be used. Optionally, the THOMALE
GUIDE is supplied with catheter guides with an
inner diameter of 3.1 mm (ID3.1) and 3.6 mm
(ID3.6) so that a range of ventricular catheters
with different diameters can be used. It is very
important to take into account that the cath-
eters should have an external diameter 0.1 mm
less than the catheter guide’s inner diameter.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG does not
assume any liability for the improper use of the
THOMALE GUIDE.

Fig. 8: THOMALE GUIDE in sagital plane

Fig. 4: THOMALE GUIDE in coronal plane
(flat skull)

Fig. 5: THOMALE GUIDE in coronal plane
(pointed skull)

15
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ASSEMBLY AND COMPONENTS

The THOMALE GUIDE is initially supplied ster-
ile and contains six individual components (see
chapter first delivery). After use the THOMALE
GUIDE has to be disassembled, cleaned and
reprocessed (see chapter Reuse).

Step 1.

Install the catheter guide (1) from below into
the module consisting of a base ring (3) and
guide rails (2), so that the sliding surfaces of the
catheter guide rest against the inner radii of the
guide rails.

Step 2.

Slip the slider (4) on the top of the catheter
guide so that the inner radii corresponds and
rests directly on the outer radii.

16

Step 3.

Screw the locking nut (5) hand-tight onto the
screw thread of the catheter guide with the
small ledge of the locking nut pointing toward
the slider.

The steps above are performed in reverse order
for disassembly (for example to change or to
clean the catheter guide).

INSTRUCTION FOR MEASUREMENT OF
THE INSERTION ANGLE

Basically, for the measurement of the insertion
angle, determine the selected angle of the ven-
tricular catheter to the tangent in the coronal
plane above the burrhole. Therefore we pro-
pose two possibilities. It is in the responsilbil-
ity of the user to decide for the most practical
method.

1. The most accurate method to determine the
individual insertion angle of the ventricular
catheter guide to the tangent is done by im-
porting biparietal data of the skull into a plan-
ning software (for example, Osirix or a similar
navigation software). An optimal trajectory
for the ventricular catheter can thereby be
defined. The coordinates of the entry point,
e.g. into the nasion and the centre line can
be measured. Draw the tangent of the en-
try point on the projected coronal plane and
measure the angle of the trajectory (c) to the
tangent (a) (Fig. 6 and 7). Now the insertion
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parameters can be applied on to the patient
data and intra-operatively the angle can be
applied to the THOMALE GUIDE for catheter
insertion. This method is especially recom-
mended in case of very narrow ventricles.

A EECI—

The acurancy of the determination of
the angle depends on the used image
/ the underlying image.

Fig. 6: cCT in a reconstructed layer along the catheter

Fig. 7: MRl in a reconstructed layer along the catheter

2. To allow an easier unique measurement of
the trajectory angle, import a regular coro-
nary cross-section along the body axis. Pref-
erably, the image should show the level of
the anterior horn in front of the 3. ventricle
(Fig. 8 and 9). Mark the entry point on the
surface of the cranial bone (not the skin) on
this image. The entry point should be chosen

so that an optimal trajectory through the an-
terior horn can be achieved. The next step is
to draw a straight line (a). Two points are to
be marked in the cross-sectional image on
the cranial bone, both with a 1cm distance
medial and laterally to the entry point. The
resulting straight line of the tangent should
approximately follow the circular curve of the
cranial bone. The vertical to this tangent (a)
is the straight line (b). The optimal trajectory
(c) of the ventricular catheter has to be set in

Fig 8: CCT in coronary layer

g

Fig. 9: MRl in coronary layer

relation to the vertical straight line (b) as the
angle deviation. Finally, the target for the tip
of the ventricular catheter should be chosen
so that it is located in the most ideal manner
in the anterior horn. The length of the ventric-
ular catheter is determined by the entry point
and the target. Also the distance from entry
point to the centre line can be measured. The

17
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distance from the centre line of the selected
entry point can now be transferred in the op-
erating room onto the patient. After preparing
the entry point by creating the burrhole and
the dural puncture, the angle between the
perpendicular (b) to the tangent (a) and the
calculated optimum  trajectory (c) can now
be set on the THOMALE GUIDE. The ven-
tricular catheter with its calculated length can
pushed forward through the catheter tubing.

ANGLE ADJUSTMENT

After loosening the lock nut slightly (a quarter
turn in counterclockwise direction) the catheter
guide can slide along the guide rails and the
required angle can be set (Fig. 10).

b A

Fig. 10: Angle adjustment on the THOMALE GUIDE

The scale (Fig. 11) of the guide rail is marked
by thick solid lines in increments of 10° and the
thin half-lines at increments of 5°. It is recom-
mended to use a lens or a magnifying glass for
the adjustment of the angle. The setting of an
angle is done by aligning the arrow on the slider
to the desired marking on one of the two rails.
Our recommendation is to start the adjustment
always at the 0° marking. The 0° mark is char-
acterized by a higher lineweight (Fig. 11).

Aig 11: Angle adjustment at the THOMALE GUIDE

The sequent 5° or 10° markings are added until
the required angle is reached. Angles which are
not multiples of 5° can approximately be esti-
mated between the markings. Angles between
0° and 45° can be set on both sides. The over-
all THOMALE GUIDE, except for the base ring,
is completely symmetrical. This allows the angle
to be set on either side of the scale. Once the
correct angle has been set, it can be fixed by
lightly tightening the locking nut clockwise.

APPLICATION

Prior to implantation of ventricular catheters us-
ing the THOMALE GUIDE, clear the skull from
the periosteum in a circular area of about 20 to
25 mm around the burrhole.

A EECI

We therefore recommend to remove
the periosteum completely from the
skull bone. The correct placement of
the catheter in the ventricle can only
be guaranteed if the feet are placed
directly on the skull bone. Close at-
tention has to be taken that the skull
does not show any unevenness re-
sulting from previous operations.

Place the THOMALE GUIDE on the skull bone
and aligned in such a way, that its rotation axis
with the open side of the base ring is aligned
parallel to the median plane (Fig. 12).

I

Fig. 12: THOMALE GUIDE aligned parallel to the median
plane
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To help find and maintain the correct position,
especially with a patient positioned on their
side, marks can be applied to the skin. Par-
ticular attention should be taken during align-
ment that the coronary insertion angle setting
is correct and that the lateral opening of the
base ring is aligned towards the median plane
(Fig.12). The ventricular catheter can now be in-
serted and pushed through the catheter guide
up to the dura. The positioning of the catheter
tip can be controlled by the lateral opening in
the base ring.

Please note that while cautiously pushing the
ventricular catheter, the catheter tip points di-
rectly to the previously created dura opening
and that the dura boarders will not be affected.
Each contact with the dura bears the risk of de-
flecting the catheter. Control the insertion depth
whilst moving the catheter in the direction of the
ventricle. Through the lateral openings of the
base ring, the markings on the VC can be iden-
tified and read. The standard insertion length in
adult patients is about 60 to 65 mm. Ideally, the
length can be determined individually by pre-
operative measurement of a coronary image.
When positioned correctly, the catheter is then
fixed at the burrhole level with the aid of atrau-
matic forceps through the lateral opening of the
base ring. Remove the stylet and check for cor-
rect CSF flow. Now the THOMALE GUIDE can
be removed from the site without changing the
position of the catheter.

STERILE FIRST DELIVERY

The THOMALE GUIDE is supplied sterile and it
is re-sterilisable.

The products are sterilised with steam under
closely monitored conditions. The double wrap-
ping in sterile bags ensures sterility for a period
of five years. The expiry date is printed on the
wrapping of each individual product. Products
taken from a damaged wrapping must not be
used under any circumstances.

0 E

In any case the position of the VC
should be monitored post-operative-
ly. The Christoph Miethke GmbH &
Co. KG assumes no liability in case
of misplacement the ventricular cath-
eter.

REUSE

Cleaning and disinfection of the THOMALE
GUIDE

To ensure validated cleaning of the THOMALE
GUIDE it has to be disassembled into its four
components (see chapter Assembly and Com-
ponents).

Avoid damage to the product due to inappro-

priate cleaning/disinfecting agents and/or exes-

sive temperatures!

e Use cleaning and disinfecting agents ap-

proved for surgical steels according to the

manufacturer's instructions.

Observe specifications regarding concentra-

tion, temperature and exposure time.

Do not exceed the maximum allowable

cleaning temperature of 55 °C.

Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement to
manual cleaning/disinfecting.

- as a pre-cleaning procedure for products
with encrusted residues, in preparation
for mechanical cleaning/disinfecting.

- asanintegrated mechanical support meas-
ure for mechanical cleaning/disinfecting.

- for additional cleaning for products with
residues left after mechanical cleaning/
disinfecting.

Clean and disinfect the THOMALE GUIDE

mechanically, provided it can be securely

fixed in machines or storage devices in such

a way that the THOMALE GUIDE will be

thoroughly cleaned.

Manual cleaning/disinfecting

e Check visible surfaces for residues after

manual cleaning/disinfecting.

* Repeat the cleaning process if neccessary.

Mechanical cleaning/disinfecting
e Place the product on a tray that is suitable for
cleaning (avoid rinsing blind spots).

Control, care and inspection

e Allow the product to cool down to room tem-
perature.

® Inspect the product after each cleaning and
disinfecting cycle to be sure it is clean, func-
tioning properly, not damaged and does not
have any loose, bent, broken, cracked, worn,
or fractured components.
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e Set aside the product if it is damaged. We
recommend putting the THOMALE GUIDE
in a double sterile bag after cleaning. So the
next use in the theatre (sterile area) will be
prepared as its best.
Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning
Manual pre-cleaning with ultrasound
Stage | Step T(°C/°F) | t(min) | Conc. (%) | Waterquality Chemical
Ultrasonic disinfection | RT (cold) | 15 2 T-W BBraun Stabimed;
cleaning aldehydphenol- and
QAV-free; pH =9
ii Intermediate rinse RT (cold) |1 T-W

T-W: Drinking water, RT: Room temperature

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machinetype: Single-chamber-cleaning/ disin-

fection machine without ultrasound

e Place product on a tray that is suitable for
cleaning (avoid rinsing blind spots)

Stage |

e Clean the product in a ultrasonic cleaning
bath (frequency 35 kHz). Make certain that all
accessible surfaces are moistened.

Stage Il

¢ Rinse the product completely (all accessible
surfaces) under running water.

Stage | Step T (°C/°F) |t (min) | Waterquality Chemical

| Pre-rinse <25/77 3

Il Cleaning 55/131 10 VE-W - Concentrate alkaline: pH = 10,9
< 5 % anionic tenside
- 1% solution pH =10,5

Il Neutralization 20/68 2 VE-W - Concentrate, acid: pH = 2,6
Basis: Citric acid
- 1% solution pH = 3,0

v Intermediate rinse 70/158 1 VE-W

\ Thermodisinfecting 94/201 10 VE-W

Vi Drying 90/194 40

T-W: Drinking water, VE-W: Deminiralized water
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RESTERILISATION

The THOMALE GUIDE should be sterilised in its
sterile double wrapping in an autoclave (steam
sterilsation, fractionated vacuum method) at
134° C and 5 minutes cycling time. Demount all
parts prior to sterilisation. Since different cath-
eter guides can be applied during operation,
corresponding to the used ventricular catheter,
we recommend to pack each catheter guide in
a separate sterile bag and to mark them ac-
cordingly.

CONTRAINDICATIONS

The usage of the THOMALE GUIDE is advised
against if a frontal way to the ventricles is not
possible or not indicated, a parietal or occipital
entry to the ventricle is not possible, a irregu-
lar anatomy of the skull surface or a FOHWR
smaller than 0.05 exist.

Explanation: At a smaller FOHWR-value parti-
cularly close slit ventricles exist. In this case use
a navigation guide for the positioning of the VC.

ACCESSORIES

Additionally to the methods described in this
instruction for use, an application for mobile
devices is available:

The THOMALE GUIDE Application was de-
signed as an accessory for the THOMALE
GUIDE. It serves for determination and calcula-
tion of the insertion angle, of the catheter length
and of the position of the burrhole when punc-
turing the pre-coronary ventricle with a VC.

REQUIREMENTS OF THE MEDICAL
DEVICE DIRECTIVE RL 93/42/EEC

The MDD calls for the comprehensive docu-
mentation of the wherabouts of medical pro-
ducts that are applied on human beings. The
requirements on product identification and
traceability has to be maintained also at the
user's area.

Translations of these instructions for use into
additional languages can be found on our
website: https://www.miethke.com/downloads

MEDICAL PRODUCTS CONSULTANTS

In compliance with European directive on
medical devices (directive 93/42/EEC), Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG has nominated
medical product consultants as contacts for all
product-related questions.

You can reach our medical products consult-
ants at:

Phone +49 331 62083-0
info@miethke.com
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GENERAL INFORMATION

Manufacturer* Christoph Miethke

GmbH & Co. KG
Product THOMALE GUIDE
Intended use Controlled placement of a

ventricular catheter (VC)

Re-sterilisable

Store in a dry, clean place

Schematic representation of the THOMALE
GUIDE with its external dimensions:
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*Manufactured under a license of the ipal Pa-
tentverwertungsgesellschaft mbH Berlin and
the Charité-Universitatsmedizin Berlin.
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