@ MIETHKE

Tunneller

A NEW FLEXIBILITY IN SHUNT SURGERY.
YOU DEFINE THE PATH.

WHcTpykumm 3a ynotpe6a | (er) O8nyiec xprong | (o) Instructiuni de folosire
(A0) Upute za koristenje | (wR) Hasznalati utasités | (TR) Kullanim igin talimatiar

[:E] www.miethke.com

This Instruction for Use is NOT intended for United States users. Please discard.

The Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our website at
www.aesculapusa.com. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may
request one by contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at
1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon request at no additional cost.



BG | MIHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA

Tunneller

CbAbPXAHUE

0.00 NPEAIOBOP 1 BAXKHW BENEXKU

1.00 MHOOPMALIMA 3A M3MON3BAHETO HA TA3U MHCTPYKLIMA 3A

YMNOTPEBA
1.01 ObsicHeHue Ha npegynpexaeHusTa

1.02 HauvHu Ha npencTaBsiHe

1.03 Opyru npuapyxasaLum JOKYMEHTN U AOMBAHUTENHN MHDOPMALMOHHN

mMarepuanum

1.04 O6paTtHa Bpb3ka 3a UHCTPYyKUMsTa 3a ynoTpeba

1.05 ABTOpPCKO NpaBo, OTKa3 OT OTFOBOPHOCT, rapaHumsa 1 apyrm

2.00 OMUCAHUE HA Tunneller
2.01 MeauumHcko nNpefHasHaveHne
2.02 KnuHuyHa nonsa
2.03 lMokasaHus
2.04 TMpoTtuBonokasaHns
2.05 Llenesu rpynu naumeHTn
2.06 LieneBn notpebutenun
2.07 UeneBa cpega Ha usnonasaHe
2.08 TexHunyecko onvcaHvie

2.09 KomMnoHeHT Ha cuctemarta

3.00 XAPAKTEPUCTWKW HA Tunneller
3.01 Onwucanne Ha npoaykTa
3.02 BaxHa nHcopmMaums 3a 6esonacHocTTa
3.03 TpaHcnopTpaHe n cbxpaHeHne
3.04 N3non3BaHe Ha npoaykTa
3.05 M3xBbpnsiHe
3.06 TbpceHe 1 oTCTpaHABaHe Ha HeU3nNpaBHOCTU
3.07 TexHuuecka nHdbopmaums

3.08 CvmBONM, U3non3eaHu 3a naeHTudukaums

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAVULIMHCKW U3OENNA

W 0O N O o o g o a o b~ D DD BB D w

A a a
N = O ©

-
N



Tunneller

MHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

0.00 MPEAMOBOP U BAXXHU BENEXKU

Mpenrosop

Bnarogapum Bu, ve 3akynuxte Tunneller. Ako
MMaTe BbMPOCU OTHOCHO CbAbPXaHWETO Ha
Ta3n UHCTPYKUMS 3a ynotpeba unu nanonaea-
HeTOo Ha NpoayKTa, CBbpXeTe Ce C Hac.
ExkunbTt Ha Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

3HAYMMOCT Ha UHCTPYKUUSATA 3a YyNOoT-
peb6a

A I

HenpaBunHoTo 6opaBeHe u ynotpe6ara He
no npeAHa3Ha4yeHue moraTt Aa AoBeAar Ao
onacHocTM U noBpeau. MNMopaau ToBa Bu
MONMMM fAa npoyeTeTe Tasu MHCTPYKUUA
3a ynotpeba u Aa A cneaBaTe CTPUKTHO.
BuHaru s gpbxTe noa pbka. 3a ga usber-

HeTe Hapat n martep weTwu,
cnassante u UHCTPYKUUUTE 3a 6e3onac-
HOCT.

O6xBaTt

Tunneller ce cbCTOM OT CReAHUTE KOMMO-
HEHTU:

p TyHenusatop

p PbkoxsaTka

ObmxuHa | CtaHpapteH | HeorbBaem
BapuaHT BapuaHT
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 UHOOPMALIUA 3A U3MNON3BAHETO
HA TA3U UHCTPYKLMNA 3A YNIOTPEBA

1.01 OBACHEHME HA NPEAYNPEXOE-
HUATA

A

O6Go3HayaBa HernocpeAcTBeHa OMaCHOCT.
Ako He 6bae usberHara, we gosede A0
CMBPT MNU CEPUO3HU HapaHABaHUA.

A I

O6Go3HayaBa NoTeHUWanHa onacHocT. Ako
He 6bAe msberHaTta, moxe Aa goBede OO
CMBPT UMK CEPUO3HUN HapaHABaHUA.

A E

O6Go3HayaBa MoTeHUManHa onacHocT. Ako
He G6bae usberHata, moxe Aa Aoseae A0
JNEeKU U He3HauYnTesNTHU HapaHaBaHUA.

)

O3HayaBa NoTeHUWarnHoO onacHa cuTyaums.
Ako He ObAe usberHata, NPOAYKTBLT UMK
Hewwo B 6NM30CT [0 Hero Moxe Aa ce nos-
pean.

CuMBONWTE 32 ONACHOCT, NPeAYNpPEXaEHUE 1
NOBULLEHO BHYMaHWe NpeacTaBnsBaT XbnTu
NPeaynpeanTEnHN TPUBIBIHULM C  YepHU
paMKv 1 YePHU YAUBUTENHM 3HALN.

1.02 HAYMHU HA NPEOCTABAHE

MpeacraBsiHe OnucaHue

Kypcus VpeHTudunkauus Ha
HavMeHoBaHuWsITa Ha

npoayKkTUTe
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1.03 APYIY NPUOPYXABALLM
AOOKYMEHTU U AOMBJTHUTENTHN
WH®OPMALMOHHU MATEPUANN

Tasu nHcTpykumsa 3a ynotpeba, kakTo U npe-
BOAMW Ha APYrv e3nuun, MoXeTe Aa HamepuTte
Ha Haluusi yebGcanT:
https://www.miethke.com/downloads/

AKO BbMpekM BHUMATENHOTO 3arno3HaBaHe C
WHCTpyKUMsiTa 3a ynotpeba v JonbnHuTEn-
HaTa MHdopMaLUs ce HyxaaeTe oT AoMbIHU-
TenHa nomoLl, ceBbpXxeTe ce ¢ Bawwusa guct-
pubyTOp Mnu ¢ Hac.

1.04 OBPATHA BPb3KA 3A UHCTPYKLIU-
ATA 3A YNIOTPEBA

Baweto MHeHue e BaxHO 3a Hac. He ce kone-
6aiTe fAa HYM nHdopmmuparte 3a BawuTe xena-
HWSI U @ HW OTMPaBUTE KPUTUKWU MO OTHOLLE-
HVWe Ha Ta3n MHCTpyKuMs 3a ynoTpeba. Lle
aHanusupame Bawarta obpaTHa Bpb3ka U Lie
A B3eMeM Npeasuz npv criedsallara Bepcus
Ha UHCTpyKUUsiTa 3a ynoTpeba, ako e Heobxo-
anmo.

1.05 ABTOPCKO NMPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLUA U OPYTN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapan-
TMpa, Ye nonyyaeate Aobpe hyHKLUMOHMpPaLL,
NPOAYKT, KOUTO HAMa MaTtepuanHu 1 npoms-
BOACTBEHM AedeKkTV Npu fJocTaBkara.

He moxe ga 6bae noeta HukakBa OTrOBOP-
HOCT, rapaHums 3a 6e3onacHocT 1 yHKUMO-
HanHOCT, ako NPOAYKTLT ce MoanduLumMpa no
HaYMH, pasfniMyeH OT ONUCaHWS B TO3N [OKY-
MEHT, ako ce KOMBUHMPa C NPOAYKTU Ha ApyTv
NpOV3BOAUTENN UMW aKo Ce M3Mon3Ba He Mo
npefHasHayeHue.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTou-
HsBa, Ye MO30BaBaHETO Ha NPaBOTO BbPXY
TbproBckaTa Mapka ce OTHacs U3KMioUUTerHO
3a IOpUCAVKLMKTE, B KOUTO O NpUTexasa.

2.00 ONUCAHMUE HA Tunneller

2.01 MEAULIMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

Tunneller e Xvpypru4yecku WHCTPYMEHT 3a
odopMsaHe Ha NOAKOXEH KaHan, B KOWUTO ce
pasnonaraT WHHT CUCTEMA UMK LbHT KOMMO-
HEHTU 3a oTBexaaHe Ha LepebpocnunHanHaTta
TEYHOCT.

2.02 KNIMHUYHA NON3A

TepaneBTUYHU ONLMM NPU U3NON3BaHe Ha

BapuaHTUTe

» 8 BapwanTta Ha Tunneller

p EeproHoMMYyHa pbKOXBATKa C PasnmnyHu
Bb3MOXHOCTYM 3a XBallaHe

p 2 pa3nuyHu Au3aiiHa Ha Bbpxa (OCTBP U
TbMN) B 3@BMCMMOCT oT Tunneller

p» necHo 1 6bp30 pa3nonaraHe Ha kateTbpa
B MOAKOXHUSA KaHan

» Bb3MOXHO e ABYNOCOYHO TyHenusvpaHe
OT peTpoaypuKynapHus unu napaymou-
NMKanHWs y4acTbK

2.03 NOKA3AHUA

3a Tunneller ca B cuna cnegHnTe NPOTUBOMO-
KasaHus:

MokasaHns
p Jleyenune Ha xugpouedanusa
2.04 MPOTUBOMOKA3AHUA

3a Tunneller ca B cuna
NpOTMBOMNOKa3aHUs:

cregHuTe

MpoTuBonokasaHusi

p HapylweHnns Ha cbcmMpBaHeTO Ha KpbBTa
(onacHOCT OT BTOPUYHO KbpBEHE)

» WHdekunm nnu cbMHeHns 3a nHdekums,
cBbp3aHa CbC 3acerHaTuTe OT MMMNMaH-
TUPAHETO YacTW Ha TAMOTO (Hanp. KOXHa
MHEKUNS, MEHUHIUT, BEHTPUKYNNT, 6ak-
Tepuemusi, cenTmLemms, Npu noctaBsHe
Ha KaTeTbp B LWBHT cucTeMa - AOMbIIHN-
TENHO NePUTOHUT)

» Aneprus KbM U3NonsBaHUTe matepuani
unu npoueaypv
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2.05 UEJIEBU rPYMNU NALMEHTHU

MaumneHTn, Ha KOUTO 3apagu KNuHUYHaTa UM
KapTVHa € CHOXeHa LLHT CUCTeMa 3a OTBEX-
[aHe Ha uepeBpocnmHanHa TeYHOCT.

2.06 LUENEBW NOTPEBUTENU

3a pga ce wmsberHaT onacHoCcTUTE OT Hen-
paBuIiHa AMarHo3a, HENpPaBUITHO NEYEHUE U
3a6aBsiHMs, NpoayKTbT TpsiGBa Aa ce manon-
3Ba caMo OT noTpebuTenu cbe creaHaTa Kea-
nudukaums:

p Hepoxvpypau

p 0ByyeH, MeauuUMHCKU  Cneumanusmn-
paH  nepcoHan,  KOWTO  Mo3HaBa
hyHKLMOHMpPaHETO " ynotpebara

no npeaHasHavYeHne Ha npoaykTa

2.07 UEJNIEBA CPEOA HA U3NON3BAHE

lMpodecnoHanHu 3apaBHu 3aBeaeHUs

» M3nonseaHe npuv CTepunHun onepaymoHHN
ycnosua

2.08 TEXHUYECKO OMUCAHUE

Queypa 1: Tunneller, cbcmosiw, ce om pbKoxeamka
(1) u myHenu3amop (2) c mpaHcriopmHa 3awuma (3)

Tunneller ce cbcTOM OT [OBa KOMMOHEHTa
(dur.1): PbkoxsaTka (1) v TyHenmsaTop (2),
YANTO [AOCTBMEH KpaW MMa TpaHCMopTHa
3awwmrta (3). PrkoxBatkaTta (cur. 2) e nspabo-
TeHa OT nnacTmaca U ce CbCTOM OT KOpnyc
(1a) n 3acTonopsieaLy 6yToH (1b).

1b

1la

Queypa 2: Pbkoxeamka, cbcmosiwa ce om Kopryc
(1a) u 3acmornopsieaw, 6ymoH (1b)

Ype3 HaTuckaHe Ha 3afHaTa 4acT Ha 3ac-
TonopsiBawms 6yToH (,OPEN'‘) pbkoxBaTkaTta
ce Aebnokvpa 1 TyHenM3aTopbT ce 0CBOBOX-
faBa. TyHenusaTopbT MOXe Ja ce u3Baxaa
1 Ja ce MOHTMpa HaAJTbXXHO UMM HanpeyHo
(cpur. 3). TyHenuzaTopbT TpsiGBa Aa ce noc-
TaBu JOKpan B pbkoxBaTkaTa. TyHenusaro-
pBbT € NpaBuHo 611okMpaH, koraTo Npu HaTUC-
KaHe Ha npegHaTa 4YacT Ha 3acTonopsBaLLus
BYyTOH Ce Yye AICHO LpaKBaHe.

Queypa 3: Pbkoxsamka Ha Tunneller 8 HadnbxHa
10COKa (8/15180) U HafnpeyHa nocoka (80siCHO)

TyHenusatopbT (dur. 4) OT Xxupyprudecka
cToMaHa ce npeanara ¢ paboTHU AbIMKUHM OT
30, 45, 60 1 70 cm. TyHenusaTopbT ce npea-
nara B iBe 3[paBvHU, KaTo No-NECHO OrbBa-
LUMAT Ce 03Ha4aBa KaTo ,cTaHaapTeH", a no-
TPYAHO OrbBALUMAT Ce - KaTo ,HeorbBaem".

2a
2c

g 2b

T T 17 L O3]

5cm 5cm

Queypa 4: TyHenuszamop enseo ¢ ocmbp (2a) u
80scHO ¢ mbn (2b) kpall, omeop 3a kamembp (2c)
u mapkuposka (2d) camo rnpu cmaHOapmHume 8apu-
aHmu

Mpu cTaHgapTHUTE TyHenusaTopu 6nu3o Ao
BbpXa MMa TpoWHa NpPbCTEHOBWAHA MapKui-
poBka (2d). Bcekn TyHenu3aTop Mma ocTbp
(2a) u TbN (2b) kpaii. [1BaTa kpas umaT oTBOpP
(2c), KoiiTo e noaxopsll 3a noctaBsHe Ha
KaTeTpu ¢ BbHLIEH anameTsp fo 2,5 +/- 0,1
mm.

A BT

Katetpu ¢ anametsbp > 2,6 mm He moraT
Aa ce usnon3sear ¢ Tunneller, 3awoTo B Npo-
TUBEH Cry4Yail maTepuanbT UM MOXe Aa ce
nospeau.
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Tunneller na Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ce koHdurypupa npu goctaBkaTa KaTo
HagnbXxHa pbkoxBaTka M C OCTbp kpan Ha
TyHenuaatopa. OCTPUAT Kpai ma TpaHcrnop-
THa 3awwmTa (dur. 1, no3. 3), koaTo TpsiGBa
[a ce cBanu HenocpeacTBEHO Npean MU3non-
3BaHe. Bb3 ocHOBa Ha MHAMBMAYaNHUTE aHa-
TOMWYHU [AAEeHOCTV Ha nauueHTa u npep-
noynTaHaTa TexHWKa Ha TyHenmaupaHe not-
pebutenat moxe Aa koHdurypupa Tunneller
B paMKWTe Ha MOCOYEHWUTE MOo-rope Bb3MOX-
HoCTW.

A

LlenTa Ha TpaHcnopTHaTa 3awuTta e fAa
rapaHTMpa uenocTTa Ha onakoBkata. Ts
TpAGBa fAa Cce CBanu HenocpeacTBEHO
npeau TYHenNuU3npaHeTo U He e npeABuAeHa
a BM3a B KOHTaKT C ThKaHW Ha NauueHTa.

2.09 KOMMNOHEHTU HA CUCTEMATA

Tunneller moxe pga ce uanonssa 6esonacHo
3a UMNNAHTUPAHETO Ha LUBHT KOMMNOHEHTU Ha
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. lpe-
nopbyBame B koMbOuHaumsi ¢ Tunneller pa
ce u3nonsBaT camo MpoaykTu Ha dupma
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Tunneller e CbBMECTUM C BCUYKU NPOAYKTU C
kaTeTbp Ha Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, ToBa BKMIOYBA CbLUO BCUYKM LUBHT KOH-
hurypaumm, KOUTO UMaT KaTeTbp.

3.00 XAPAKTEPUCTWUKW HA Tunneller

3.01 ONUCAHUE HA NPOOYKTA
3.01.01 BAPUAHTU HA Tunneller
Tunneller ce npeanara B cnegHUTE BapUaHTu:
CraHpapTeH TyHenuaaTop:

p Obmxuna 30 cm

» [ObmxuHa 45 cm

» [HbmkuHa 60 cm

» [HObmxuna 70 cm

HeorbBaem TyHenusatop:
» [OvmxuHa 30 cm
p Obmxuna 45 cm
» [ObmxuHa 60 cm

p Obmxuna 70 cm

3.01.02 OKOMMJIEKTOBKA

CbabpXaHue Ha nakeTa Bpown

Tunneller B ctepunHa onakoeka | 10

WHcTpykums 3a ynotpeba 3a 1
Tunneller

3.01.03 CTEPUJTHOCT

Tunneller Ha Christoph Miethke GmbH &
Co. KG ce cTepunuampa npu KOHTpONu-
paHu ycroBusi C BOAHA napa W e onakoBaH
B [BOMHa cTepunHa nperpaga. CtepunHute
nperpagm vmat MHOMKaTop, KOWTO ce ouse-
TiBa B KasiBO NpW HanpaBeHa CTepunuaa-
ums.

A DT

MpopykTute He Tpsi6Ba Aa ce u3nonssar
npu noBpega Ha onakoBKaTa, NoBpefa Ha
npoAyKTa unu cnep U3TUYaHe Ha Cpoka Ha
roAHoCT.

3.01.04 MHOIOKPATHA YNOTPEBA U
NOBTOPHA CTEPUNN3ALNA

Tunneller, kouto ce u3nonssaHu 3a odop-
MsIHE Ha NOAKOXEH TyHern, He TpsibBa fa ce
M3Mon3BaT NOBTOPHO HUTO Ha CbLUUS, HUTO
Ha Apyr nauuveHT, 3a Aa Hamanu pUCKbT OT
nHdpekums. Tunneller e npeaBuaeH 3a eQHOK-
paTHa ynotpeba 1 He TpsibBa Aa ce cTepunu-
3upa NoBTOPHO.
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A DT

Tunneller He Tpsa6Ba pa ce cTepunusvpa
MOBTOPHO UMK Aa ce 06paboTBa NOBTOPHO
no Apyr HauvH, 3aWoTo He MoraT ga ce
rapaHTUpaT HafleXAaHO (byHKLMOHMpaHe u
CTEPUITHOCT.

3.01.05 PABOTHU YCIOBUA
CTepwnHa onepaumoHHa cpesa
3.01.06 CPOK HA EKCMNJTOATALMA

MeguumHckuTe n3genus ca npoekTupaHu aa
paboTaT npeunsHo U HapexaHo. Ouakea-
HUAT CPOK Ha ekcnnoataums Ha Tunneller
€ orpaHVMYeH [0 Cpoka Ha u3nonssaHe npuv
onepaTvBHa UHTEPBEHLMS.

3.01.07 MPOAYKT 3A EAHOKPATHA
YNOTPEBA

MpooykTbT € npeaBuaeH 3a efHoKpaTHa
ynoTtpeba. MNosTopHata obpaboTka Moxe Aa
foBefie [0 3HAYMTENTHW MPOMEHU Ha Xapak-
Tepuctukute Ha Tunneller. He moxe pa ce
noemMe OTrOBOPHOCT 3a HaAeXAHOTO PyHKLU-
OHMpaHe Ha NMOBTOPHO CTEPUNU3MPAHU NPO-
OYKTU.

3.01.08 CbOTBETCTBME HA NMPOAYKTA

MpooykTbT OTroBaps Ha perynatopHuTte
M3NCKBaHWS B TAXHATa NocrneaHa peaakums.
[lMpekTBaTa OTHOCHO MeAULMHCKUTE n3pe-
s usnckBa  noapobHa  JOKyMeHTauus
3a MECTOHAaxOXOEHWETO Ha MeauuMHCKUTe
M3genus, KOUTo ce U3non3saT npu xoparta.
Mopagn Tasn npuunHa WHAMBUAYANHUAT
VNOeHTUUKALVOHEH HOMEp Ha MeauuMHC-
KOTO u3genve TpsibBa ga e otbenssaH B
MeAMLIMHCKOTO JoCMe Ha nauveHTa, 3a ja
Ce rapaHTupa HerpekbCcHaTa npocrneammoct.
MpeBoA Ha Ta3n MHCTPYKUMSA 3a ynoTpeba Ha
OpYyrvn es3vum e Hamepute Ha Hawwusa yeb-
cant:

https://www.miethke.com/downloads/

3.02 BAXXHA UH®OPMALIUA 3A BE30-
NACHOCTTA

3.02.01 UHCTPYKLWUUN 3A BE3OMNAC-
HOCT

BaxHo! MNpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKU UHC-
TpyKuMn 3a Ge3onacHoCT, Npean Aa M3nons-
BaTe npoaykTa. Cna3sanTe UHCTPyKUMUTE 3a
6e3onacHocT, 3a Aa u3berHete HapaHsBaHUs
1 XMBOTO3acCTpaLlaBalLm cuTyauum.

A DT

» MpoaykTute He TpAGBa Aa ce usnonssart
B HUKaKbB Cry4ai, ako cTepunHata ona-
KOBKa e noBpepeHa.

p MpoaykTsT He TpA6Ba Aa ce UMNNaHTMpa
cneg U3Tu4yaHe Ha CpokKa Ha rogHoOCT.

p [MpoaykTn, kouto ca W3NON3BaHM, He
TpﬂGBa Aa ce usnonssaTt NOBTOPHO HUTO
Ha CbLUUSA, HUTO Ha APYr NauneHT.

N e

p WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba Tpsbsa Aa
61:.F|e BHUMaTeNHO npo4yeTeHa U pa36-
paHa npeau nbpBaTa ynoTtpeba, Tbi kaTo
chbllecTByBa OMacHOCT OT HapaHsiBaHe
npu HenpaBunHa paboTta ¢ npoaykTa.

p [Mpean ynotpeba e BaxHO Aa ce nposepu
uenocTTa u nLnHoTarta Ha Tunneller.

3.02.02 YCNOXHEHUA,
CTPAHUYHU EQEKTU U
OCTATBbYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka c ynotpebarta Ha Tunneller n
MUMMMaHTUPaHeTO Ha WBbHT CUCTEMAa € Bb3-
MOXHO Aa@ Bb3HUKHAT PasfnyHU CTPaHWUYHK
ed)eKTN 1 YCIIOXHEHWSI, Hall-BeYe No NPoAbLII-
XXEeHWe Ha TYHenHWs KaHan u/unu Ha Bxoda v
nsxoaa:

p 3auepBsiBaHe/gpasHeHe Ha Koxata u
HanpexeHue B obnactra Ha MOAKOXHWS
KaHan KkaTo CUMMMTOM Ha eBeHTyarnHa
MHpekuymsa

O6pa3yBaHe Ha xemaToMm

WHdekuums

YCroXHEHWsi U 3apacTBaHe Ha paHata

vvyywyy

HapansiBaHe wnu  nepdopauma  Ha
OKOJTHW TbKaHW UK opraHn
AnepruyHa peakums

v

O6pasyBaHe Ha pbbLUK

v
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AKO MauMeHTBT MOMyyn 3ayepssiBaHe Ha
KoXara W HampexeHue, curHo rnasobonuve,
3amanBaHe unu gpyru nopobHu, Tpsbea
He3abaBHO Ja ce KOHCynTvpa C nekap.

Mpu n3nonssaHeto Ha Tunneller cbluecTBy-
BaT CrieHUTE OCTaTbYHU PUCKOBE:

p  Texka MHdeKums (Hanp. cencuc, MeHuH-
rMT)/anepryeH Lok

p  YBpexaaHe/NyHKUMs Ha ThKaHu
p [pasHeHe Ha koxaTa

» AnepruuHa peakums

3.02.03 3SAABINKEHUE 3A UHOOPMM-
PAHE

CbobLiaBaiTe 3a BCUYKM CEPUO3HU WHLU-
AeHTV (noBpeaw, HapaHsBaHUs!, MHMEKLMN n
T.H.), Bb3HWKHaNM BbB Bpb3Kka C NPOAYKTa, Ha
Npou3BOAUTENS N HA KOMMNETEHTHWUSA OpraH Ha
ObpxaBaTta-yneHka Ha EC, B kosiTo cTe ce
yCTaHOBUIM.

3.02.04 UHOOPMUPAHE HA NALIMEHTA

JlekyBaluaT nekap e OTroBOpeH 3a npea-
BapuTENHOTO MHOPMMUpaHe Ha nauneHTa w/
unu Heroeusi npeactasuTen. TosBa BkMoYBa
noapo6HO onvcaHue Ha Xoaa Ha onepaumsTa,
Xvpypruyeckata TexHMKa W U3NonsBaHuTe
MeAnuMHCKV nagenus. MNaumeHTsT Tpsibea Aa
6bae MHMOpPMUpaH 3a npenynpexaeHnsiTa,
NpOTUBOMNOKa3aHUsTa, NpeanasHUTe Mepku,
KonTo TpAbBa Aa ce B3emar, KakTo U 3a orpa-
HUYeHusATa, CBbP3aHu ¢ ynotpebaTa Ha npo-
aykTa.

3.03 TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

3.03.01 TPAHCNOPTUPAHE
YcnoBus 3a TpaHcnopTupaHe

-18 °C no
+50 °C

Temnepartypa Ha
OKonHaTa cpepa

3.03.02 CbXPAHEHUE

MeaouumHckUTe U3genust BUHaru ce CbXpaHa-
BaT Ha CyXO U YNCTO MACTO.

3.04 U3NON3BAHE HA NMPOAYKTA
3.04.01 BbBEOEHUE

Tunneller e Xvupypruyeckn WHCTPYMEHT 3a
ohopMsiHE Ha MOAKOXKEH KaHar, B KOWTO ce
pasnonarat WHbHT CUCTEMA WK LBHT KOMMO-
HEHTU 3a oTBexAaHe Ha LepebpocnunHanHaTta
TEYHOCT.

Tunneller e nopxodsl, KakTo 3a MNPOK-
CUManHoO-ANCTanHO TYHenu3upaHe, Taka u
obpaTtHoTO.

3.04.02 MHCTPYKLUWW 3A BE3ONAC-
HOCT U NPEAYNPEXOEHUA

A

p Mpean ynotpeba e BaxHo Aa ce nposepu
uenocTTa u nbnHoTata Ha Tunneller.

p Mpu HenpaBunHo u3snonssaHe (Wanp.
ynpaxHsiBaHe Ha TBbpAe ronsama cuna
WNU HenpaBWUITHO u3GpaHa AbIKUHA Ha
TyHenusaTopa) Ha Tunneller pbkoxBaTKaTa
WNKU YacTM OT HeA MoraT Aa ce CuynsiT
WNU NoBpeanT, TYHeNM3aTopbLT MoXe Aa
ce OrbHe Unu Bpb3KaTa Mexay pbKoxsaT-
KaTa U TyHenusaTopa Aa oTkaxe. B Tosu
cnyyvail NPaBUMHOTO (PYHKLIMOHMpaHe Ha
Tunneller He e rapaHTMpPaHO U MHCTPYMEH-
TbT TpAGBa Aa ce cmeHu ¢ HoB. Cny-
Yau Ha HenmpaBWITHO M3Mon3BaHe MmoraT
Aa AoBeAaTt Ao HapaHsiBaHe Ha NoTpe6u-
Tens w/vnu nauueHTa U Aa okaxaT Bnu-
siHMe BbpXy (PYHKUMATA Ha WHLHT cUCTe-
MmaTa, KosITo TpsiGBa AAa ce UMNNaHTupa.

p Mpu nsbopa Ha HenopxoAsw, 3a TyHenu-
3upaHeTo CroW Ha KoXaTa Moxe Aa ce
Momnyy4n HapaHsiBaHe Ha OKONMHUTE ThKaHU
WNU OpraHy U Aa ce yBeNUYU PUCKBLT OT
UHdeKUmA.

p He pedopmupaiite TyHenusatopa, AokaTo
e BKapaH nop Koxara, 3a Ja ce usberHar
HapaHsiBaHWA Ha Koxara.

p Mpu npemuHaBaHe npe3 WU3KMKOUUTENHO
KPUTUYHM MecTa (kniouuua, Topakc, gac-
uuM) ce yBepeTe, Ye TyHenu3upaHeTo
ce M3BLPLWBA NPaBUIIHO, 3a Aa He ce
HapaHAT OKONIHUTE TbKaHHU CTPYKTYpw
VNN OpraHu W KoxaTa Aa He ce npoGue
HeBOJIHO.



Tunneller

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

A

} Mo BpemMe Ha TyHenu3npaHeTo pbKoxBaT-
KaTa Tps6Ba Aa e xBaHaTa BUHaru 3apaeo,
3a Aja ce rapaHTUpa HageXAHO BKapBaHe
Ha TyHenusaropa.

> ﬂpu U3Non3BaHeTO Ha KaTeTpu C BbHLUEH
AvnameTbp > 2,6 mm Moxe Aa ce nonyuu
yBpexaaHe Ha maTtepuana Ha KateTbpa,
KOETO MOXe fa AoBefe A0 HamansiBaHe
unu 3ary6a Ha pyHKLIMOHANHOCT Ha WHHT
cucremara.

p [pu BkapBaHeTO Ha KaTeTbpa ce yBepeTe,
Ye KaTeTLPLT € pa3nonoxeH 6e3 Hanpe-
JXeHue, 3a Aace nsberHe noepena Ha Hero-
BWA MaTepuan v Aa He ce pa3xnabu Bpb3-
Kata mMexpay TyHenu3aTtopa U KaTeTbpa.
Mpwu nsBaxaaHeto Ha Tunneller pbkoxBaTt-
KaTa TpﬂsBa Aa e XBaHaTa BUHaru sgpaso,
3a fla ce rapaHTMpa HaAeXAHO HanpaBns-
BaHe Ha TyHenusaTopa.

3.04.03 HEOBXOQUMUN MATEPUATU

Tunneller e npoekTMpaH, Taka Yye Moxe Aa ce
13non3sa HaJeXaHo BbB Bpb3Ka C onncaHuTe
B rmaea ,2.09 KomnoHeHTM Ha cuctemarta“
LIBHT KOMMOHEHTMU.

3.04.04 NOArOTOBKA HA OMEPALIUATA

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBka
HenocpencTBeHo npeau u3nonsBaHeTo Ha
npoaykTa TpsibBa [a ce HanmpaBu BU3yanHa
npoBepka Ha CTepunHaTa onakoBka, 3a Aa
ce NpoBepy LEenocTTa Ha cTepuriHata nper-
pagHa cuctema. MpogykTute TpsioBa aa ce
M3BaXgaT OT OnakoBkaTa HenocpeacTBeHO
npeawn ynotpeba.

MpoBepka Ha uenocTtTa Ha Tunneller
Mpeou onepauusaTa TpsbBa oa ce npoBepu
uenoctta Ha Tunneller. 3a uenta Tpsbea
[a ce NpPOBEPST CBbP3BAHETO U ynpasrisie-
MOCTTa Ha TyHenm3aTopa 1 pbkoxBaTkaTta.
3awuTaTa Ha Bbpxa Ha TyHenusaTopa Tpsibea
Aa ce cBanv npeau ynotpeba.

MonoxeHune Ha nauneHTa

MauneHTbT TpsbBa ga ce NO3WMUMOHMPa MO
noaxoasill, Ha4yuH, Taka Ye Ja e Bb3MOXHO
MaKCMMarHo npaeo TyHENU3upaHe.

3.04.05 UBBBPLUBAHE HA
TYHEINU3UPAHETO

OnepaunoHHa TexXHUKa

M36opbT Ha npaBunHaTa onepauyoHHa Tex-
HUKa 1 noaxopsLLaTa KoHUrypaLmsi MHCTPY-
MEHTW e 3afbIhKeHne Ha Xupypra u 3aBucu
OT CbCTOSIHWETO Ha nauueHTa. MauneHTbT
TpsbBa Aa ce NO3VLMOHMPA MO MOAXOASLL,
HauMH, Taka 4Ye fAa e Bb3MOXHO MaKcu-
MariHoO MpaBo TyHenusupaHe. Moxe paa ce
Hanoxw AonbnHUTENeH ocBoboXaaBall, pas-
pes. TyHen13aTopbT € MbBKaB U MOXe Aa ce
HanacHe oT noTpebutens cnopes aHaToMmu-
ATa Ha nauueHTa v npoueaypaTta.
TyHernusaTopbT Ce BKapBa B MOAKOXHATa
TbKaH crnopej nHavKauumnTe Ha xupypruyHaTa
npoueaypa npes pa3pes Ha koxara. TyHenu-
3aTOpPbLT Ce NMPUABMXBA [0 XenaHaTa Touka
Ha n3xopa.

PasnonaraHe Ha kaTeTbpa

KaTeTbpbT NnpemyHaBa npes oTBopa Ha TyHe-
nmsaTopa 1 ce NoACUrypsiea JOMbIHUTESTHO C
nuratypa. Tunneller ce n3saxaa BHUMaTENHO
3a pbkoxBaTkaTa U Mo TO3W HAYWH KaTeTbpbT
ce pasnonara B NOAKOXHWUSA KaHan.

B 3aBucumocT oT usbpaHaTa TexHMKa Ha
TyHenuampaHe nosuuusTa 1 opueHTauusTa
Ha pbkoxBaTkaTa 3a BkapBaHe Ha kaTeTbpa
moraT fda ce npomeHsT. lNpu nanonasaHe
Ha npoaykTa TpsibBa Aa ce yBepwTe, Ye ce
u3nonsea acenTuyHa TexHMKa Ha paboTa.
M3nonsBaiite npoaykTa camo no npefgHasHa-
YeHue.

3.05 UBXBBPNAHE

M3non3eaHute npu ynotpeba u BnesnuTte B
KOHTaKT C MauveHTW KOMMOHEHTW Ha npo-
aykta TpsibBa fa ce WU3XBLPNST NpaBUITHO
KaTo MoTeHUManHo MHgEKUMo3eH matepuan
B CbOTBETCTBME C MEAULMHCKUTE npak-
TVKM 1 CbOTBETHUTE NPUNOXUMU HAaLMOHAINHN
3aKOHMW 1 pasnopeaou.

M3non3eaH BeaHwx Tunneller He TpsibBa Aa
ce 13nonssat NoOBTOPHO.
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3.06 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA HEU3NPABHOCTHU

Tabnuuata no-4ony nokasea Bb3MOXHUTE FpeLlku Uin HensnpaBHOCTU, NpUYMHATa 3a TAX U
Ha4ynHa 3a TAXHOTO OTCTpaHABaHe:

HeusnpaBHocT/rpeLuka

MpuunHa

OTcTpaHsiBaHe

PbKkoxBaTkaTta u TyHe-
nM3aTopbT He MoraT Aa
ce oTaensT

TyHenusaTopbT e briokvpaH
B pbKOxBaTKaTa

Ypes HaTuckaHe Ha 3agHaTa YacT
Ha 3actonopsBsaLumsi 6ytoH (OPEN)
pbKoxBaTKaTa ce gebnokvpa

TyHenusaTopbT He
MOXe Aa ce BKapa B
pbKoxBaTKaTa

PbkoxBaTkaTta He e unu He
€ 13usano oTBOpeHa

HaTtucHeTe gokpan Hagony 3ag-
HaTa YacT Ha 3acTonopsiBaLLus
6yToH (OPEN)

TyHenusaTopbT He
Moxe Aa ce brokvpa B
pbKOXBaTKaTa

TyHenusaTopbT He e BKa-
paH fQokpalt B pbkoxsaTkaTa

Bkapaite TyHenusatopa Aokpan B
Kopnyca v HaTUCHeTe Haaony 3ac-
TonopsiBaLLms 6yToH

Henopxopsiwy, Bpbx 3a
npeaBuaeHUs NauneHT

OCTpa Wnun Tbna cTpaHa Ha
TyHenu3aTopa B pbKOXBaT-
KaTta

TyHenusatopbT MOXe Aa ce
06bpHe, KaTo ce usBaaun u My ce
NPOMEHU OpUeHTaumsTa

Henoaxopsiwa opuen-
Tauus Ha pbkoxBaTkaTa
3a nnaHupaHaTa npowe-
Aypa

Bb3moxHa e HaanbXxHa 1
HarnpeyHa opveHTauus Ha
pbkoxBaTkaTa

[ebnokunpante pbkoxBaTtkaTa,
n3BafeTe TyHenM3aTopa 1 OTHOBO
ro BKapaunTe B XenaHata opueHTa-
ums

Henoaxoasy TyHenu-
3aTop 3a NpeaBuaeHUs
TyHeneH KaHan

TyHenusaTopbT He OTro-
Baps Ha aHaToMMYHaTa
cdopma Ha NnpeaBuaeHUs
KaHan

TyHenusaTopbT MOXe fa ce
HanacHe Ypes3 orbBaHe KbM aHaTo-
MU4YHaTa popma




Tunneller

MHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

3.07 TEXHUWYECKA UHOOPMALIUA

3.07.01 TEXHUYECKN OAHHU

MpownssoguTen

Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

HaumeHoBaHve
Ha npoaykTa

Tunneller

MpepHasHaye- | MogKkoXHO TyHenuanpaHe

HVe 3a pasnonaraHe Ha KaTe-
Tbp UM WBLHT cUcTema

Crepunusauus | He moxe ga 6bvae ctepu-
nM3npaH NOBTOPHO

CbxpaHeHue [a ce cbxpaHsBa Ha cyxo
1 YUCTO MSICTO

Matepuan TyHenusatop: 1.4301

Xupypruyecka ctomaHa

PbkoxBaTka: AueTanHu
xomononumepu (POM)

TpaHcrnopTHa 3awuTa:
TepmMonnacTyHu enac-
ToMepu

MpeaHasHadeH 3a egHokpaTtHa ynotpeba

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Cxema C BbHLUHW pa3mepu:

.

@ MIETHKE

=

9cm

| A

3.07.02 MATEPUAIN B KOHTAKT C
TENECHU TbKAHWTEYHOCTHU

p TyHenusatop: 1.4301 xupypruyecka cTo-

MaHa

» PbkoxBaTka: AueTanHu xomMmononumepu

(POM)

KonuyecTBeHu cBoCTBa Ha MaTepuana

TyHenusaTtop

1.4301 xupyprudecka
cTomaHa:

[mm?]

O6em [mm?3] 4,2-9.2
Terno [g] 32,8-72,5
KoHTakTHa noBbpXHOCT 4310-9 340
[mm?]

PbkoxBaTka

AueTtanHu xomornonumepu

(POM):

0O6em [mm3] 17

Terno [g] 22
KoHTakTHa noBbpPXHOCT 7 650




BG | MIHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA

Tunneller

3.08 CUMBONM, U3MON3BAHM 3A
WOEHTUOUKALIMS

Cumson

O06sicHeHne

C€-

3Hak 3a cboTBeTCTBME Ha EC,

XXXX noco4ysa I/I/:leHTMd.)VIKaLlVIOHHMﬂ
HOMep Ha OTrOBOPHUS HOTUMLIMPaH
opraH

Medical device, meanumHcko usgenvie

Mpowussoguten

[lata Ha NPoV3BOACTBO

Cpok Ha rogHocT

Homep Ha npou3BoAcTBeHaTa naptuaa,
naptuaa

ApTUKYNEH HOMEP

UDI Homep (Unique Device Identifier)

CTepunuaupaHo ¢ napa

[la He ce cTepunuanpa oTHOBO

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO

®@O®iEEErILK[E

[a He ce n3nonaea, ako onakoskaTta e
nospegeHa

N
N
N

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

TemnepaTypHu rpaHnLmn

CnasBaiTte MHCTPYKLMATA 3a ynoT-
peba/enekTpoHHaTa UHCTPYKLUSA 33
ynotpe6a

BHumaHwue, cnassaiTe npuapyxasa-
LMTE JOKYMEHTU

He cbabpxa nuporeH

He CbAbpKa eCTeCTBEH Kay4yKoB
nartekc v natekc

A X P RS

i

CumBon| O6sicHeHne

Mokasea, Ye B CALL npoaykTsT ce npo-
only | faBa camo Ha nekapu

Hecbemectm ¢ MP

[ata

Homep Ha mopena/European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAULMHCKN
n3peEnua

B cboTBETCTBME C perynaTtopHuTe U3WCKBa-
Hua Christoph Miethke GmbH & Co. KG Has-
HayaBa KOHCYNTaHTU 3a MeAVLIMHCKUTE U3ae-
TSI, KOUTO ca Nuua 3a KOHTaKT MO BCUYKW
BbMNPOCK, CBbP3aHM C NPoayKTa.

MoxeTe fa ce CBbpXKEeTe C KOHCYNTaHTa Ha:
Ten.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 MPOAOIOZ KAI
ZHMANTIK'EZ YMOAE'IZEIZ

MpoAoyog

EuxapioToUue yia TNV ayopd TOUu TTPOIOVTOG
Tunneller. EGv €xete amopieg OXETIKA pE TO
TTEPIEXOUEVO QUTWV TWV 0dNYIWV XpAong n
OXETIK& PE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVW-
VAOTE padi yag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Inuacia Twv odnyiwv xpRong

YAl nPoEIAONOTHEH

O akatdAAnAog Xe1pIop6g Kai i akaTdAANAn
XPNon uTropei va TpokaAéoouv KivdUvoug
Kai gnpigg. M' autd SiaBdoTe auTég Tig odn-
Yieg Xpong kai okoAouBnoTe TIG ICTA.
Na puAdocovTal TTdvTa o€ onueio TpooBad-
o1po. Ma TNV aroQuyn CWHATIKWY TPAUUA-
TIOHWV Kal UAIKWV {nNUIWV, TNPEITE ETiong
TIG UTTOBEigEIg AT PaAEiag.

MNedio epappoyng
To Tunneller atroteAeital amd Ta €A pépn:

» PdaBdog Tunneller

» Aan
Mnkog Baoikn AKAuTITN
€kdoon €kdoon
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 TAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZMO AYTQN TQN OAHI'TQN XP'H-
ZHZ

1.01 ENEZ'HIFHZH TQN MPOEIAONOIH-
TIKQN YMOAEIZEQN

A I

YmodnAwvel évav dUECO ETTIKEIMEVO Kiv-
Suvo. Edv dev amo@euyBei, Ba TpokUyel
B8dvarog 1} coBapoi TPAUMATIOHOI.

VANl POEIAOMOTHEH

YmodnAwvel évav mBave ETTIKEIPNEVO Kiv-
Suvo. Edv dev atmogeuxBei, pTropei va mpo-
KUWel BdvaTtog 1} coBapoi TPAUNATICHOI.

A

YmodnAwvel évav TBAvO ETTIKEINEVO Kiv-
Suvo. Edv dev atrogeuxBei, pTropei va mpo-
KAnBouUV eAa@POi I} HIKPOi TPAUHATIOHOI.

1)

YmodnAwvel pia Suvnrikd emiBAaBn kard-
otaon. Edv dev amopeuxbei, To TPOoidv i
KAt Tou BpiokeTal oto TEPIBAAAOV TOU
MTTOPEi Va UTTOOTEl {NMId.

Ta oupBoAa Tou oxeTiCovTal Pe Tov Kivouvo,
TNV TIPOEIBOTToINGN Kal TNV TIPOCOXA €ival
KiTpIva Tpiywva TTpoeidotroinong pe pavpa
TTEPIypdupaTa Kal padpa BauaaTIKG.

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZIAZHZ

Mapouciaon | MNeprypaen
IMAayia ZApavon Twv
ypaen OVOMGTWY TWV TTPOIOVTWYV
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1.03 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMINAHPQMATIKO ENH-
MEPQTIKO YAIKO

AuTEG 01 0dnyieg XprRong Kabwg Kal ol PETO-
ppaoceig oe dAAeg yAwooeg diatiBevtal aTov
I0TOTOTIO POG:
https://www.miethke.com/downloads/

Edv, TTopd TNV TTPOCEKTIKN HEAETN Twv 0dN-
YIWV XPAONG Kal Twv TTPOCHBETWY TTANPOPO-
PIWV, EEOKOAOUBEITE va XPEIGJETTE TTEPAITEPW
BorBeiq, eTTIKOIVWVAOTE WE TOV UTTEUBUVO dla-
vopéa 1 padi pag.

1.04 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag gival onuavTikn yia eydg. Evnpue-
PWOTE POG VIO TIG ETTIOUPIEG KA TIG KPITIKEG OAG
OXETIKA PE auTéG TIG 0OnYyieg Xpriong. Oa ava-
AUooupe Ta oxOAIG oag kal Ba Ta CUVUTTOAO-
yiooupe, evdeXopEVwG, OTNV ETTOUEVN €KdOON
TWV 0dNyIWV XPAONG.

1.05 MNEYMATIKA AIKAIQMATA, AMNO-
MNO'THZH EYOYNQN, EFTYHZH KAI AAAA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyua-
Tal éva dyoyo TIpoidv Tou Oev TTEPIEXE!
eAaTTWPOTA UAIKOU Kal KATAOKEURG KATG TNV
TTapddoon.

Kapia euBuvn i eyyunon dev ptropei va do0Bei
yla TNV ao@AA&ia Kal T AEITOUpPYIKOTNTA EGV
TO TTPOIGV TPOTTOTTOIEITAI BIAPOPETIKG ATTO TOV
TPOTIO TTOU TTEPIYPAPETAI OE AUTO TO £YYPAPO,
€dv ouvOUACETal PE TTPOIOVTA GAAWV KaTo-
OKEUAOTWY i XpnaoidoTroigital pye 1pdéto dia-
POPETIKS OTTO TOV ETTIOIWKOUEVO OKOTTO Kal TV
TTpoBAeTTOpEVN XPAON.

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kabioTta
oapég 6Tl N avagopd oTo diKaiwpa IBI0KTN-
oiag eUTTOPIKOU OAPATOG APOPE ATTOKAEIOTIKA
ot dIkal0doaieg aTIG oTToieg dIaBETEl DIKAiWHA
1I310KTNGI0G EUTTOPIKOU GANATOG.

2.00 MEPIFPA®H TOY Tunneller

2.01 IATPIK'H NPOOPIZOMENH XP'HZH

To Tunneller givai éva xeIpoupyikd 6pyavo yia
N dnuioupyia evég uttodopIou kKavaAiol oTo
otroio TotroBeTeiTal TO Shunt System ) Ta pépn
Tou Shunt yia TNV TTAOPOXETEUDT TOU EYKEPQ-
AovwrTiaiou uypou (CSF).

2.02 KAINIKO O®EANOZ

OepaTreUTIKEG ETNIAOYEG ME TNV EQAPHOYH

TWV SI0QPOPETIKWV EKBOTEWV

p 8 exdooeig Tou Tunneller

P EPYOVOUIKA XEIPOAARr HE OIOPOPETIKEG
duvardétnTeg AaBng

p 2 JlapopeTIKG oxEdIa Tou PUyXoug (aix-
punpd kal apPAU) avaloya pe To Tunneller

p €UKOAn kai ypriyopn TOTIOBETNON TOU
KOBETAPA OTO UTTOBGPIO KAVAAI

p  duvatdTnTa dIKATEUBUVTIKAG ONPayyOTTOi-
nong atmoé To oTicBio wrtiaio velpo i aTrd
TNV TTAPAOPPAAIKH TTEPIOKT

2.03 ENAE'IZEIZ

MNa 10 Tunneller 1GX0ouv oI akOAOUBEG eVOEi-
geig:

Evoeigeig
p Oeparreia TG udpokePahiag

2.04 ANTENAE'IZEIZ

MNa 710 Tunneller 1ox0ouv o1 akO6AouBeg
avTeVOEIEEIG:

Avtevdeigeig

p  Alatapaxég TAENG (kivduvog
deuTepoyevoUg aigoppayiag)

p  Nopwseig N utoyia Aoipwgng e eTri-
dpacn OTIG TTEPIOXEG TOU CWHATOG TTOU
oxeTiovtal pe TV gu@uUTeuon (.X. dep-
patik  Aoipwén, pnviyyinda, KolAimda,
BakTnpiaiyia, onyaipia, Kat@ TNV EVOW-
pdrwon Tou kobetipa oe éva Shunt
System emiTAéov Kai TrEpITOVITION)

»  AMepyia ota xpnoipotroioUpeva UAIKG A
ueBdd0oUg
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2.05 MPOBAEIMOMENEZ
OMAAEZ AZOENQN

AobBeveig ol omoiol, Adyw NG KAIVIKAG TOug
€Ik6vag, Siabétouv éva Shunt System Trapo-
xéteuong CSF.

2.06 MPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeipévou va atropeuxBouv kivduvor Adyw
€0@aAuévng didlyvwong, €0@aAPévou XEIpI-
OpoU Kal KABUOTEPATEWY, TO TTPOIOV ETTITPE-
TIETAI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO aTTO XPAOTEG
JE Ta akOAouBa TTpoooévTa:

P VEUPOXEIPOUPYOI

P EKTTAIOEUPEVO Kal EEEIBIKEUPEVO TTPOOW-
KO MPE yvwon Tng Aeiroupyiag Kai Tng
TIPOBAETTOPEVNG XPHONG TOU TTPOIOVTOG

2.07 NTIPOBAEMOMENO
MEPIBAAAON XP'HZHZ

EtrayyeAPaTIKEG EYKATAOTAOEIG UYEIOVOUIKAG

TTEPIBaAYNG

p Xprion uTTé OTTOOTEIPWHEVES XEIPOUPYI-
KEG OUVONKEG

2.08 TEXNIK'H NMEPIFPA®H

Eixéva 1: Tunneller, arroreAoUuevo amé xeipoAapn (1)
kai paBdo Tunneller (2) ue TPOOTATEUTIKO LETAPOPAS

3

To Tunneller atroteAeiTal atré dUo SOPIKG PEPN
(Eik. 1): Mia xeipohaBry (1) kai pia pdpdo
Tunneller (2), Tng oTroiag To TTPooRAaacipo dkpo
OI100ETEl TTPOCTATEUTIKO PETAPOPAS (3). H Xel-
poAapn (Eik. 2) kataokeuddetal aTrd TTAAGTIKO
KaI aTToTEAEITAI ATTO TO TTEPIAUYEVIO AaBG (1a)
Kal évav d1akdTITn ao@dAiong (1b).

1b

Ta

Eikéva 2: XeipoAafn, arroreAoUuevn armé mepiauxévio
AaBng (1a) kai drakoérrrn aopdAiong (1b)

Matwvtag oTo Tow PEPOG TOu BIOKOTITN
aopaAiong («OPEN») ammaogahietal n xel-
poAaBr) kai ateAeuBepwvetal n papdog
Tunneller. H p&apdog Tunneller ymropei va Tpa-
BnxTei €&w kai va ouvapuohoynBei pe diapnkn
TTPOCAVATOAIGUO Kal UE EYKAPTI0 TTPOCAVATO-
Nop6 (Eik. 3). H pdBdog Tunneller rpéel va
eloax0ei yéoa oTn XeIPOAARH HEXPI TO TEPUA.
H p&Bdog Tunneller £xel acpalioel owaTd, av
TTATWVTAG TNV UTTPOCTIVH TIEPIOXT) TOU BIAKO-
TN ao@AAIong yivetal ailoBnTo 6T £XEI EPPaA-
VWG KAEIBWOEL.

Eikéva 3: XeipoAaBry Tunneller pe diaunkn mpooa-
varoAioué (apioTepd) Kai EyKGPoIo TTPoaavaToAioud
(0€éia)
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H pdBdog Tunneller (Ei. 4) amé xeipoup-
YIké avogeidwTto xdAuBa dlaTiBeTal o€ weé-
Nipo pnkog 30, 45, 60 kai 70 cm. H paBdog
Tunneller diaTiBeTan og dUo TUTTOUG AVTOXNAG,
€K TWV OTIOIWV N €UKOAOTEPA KAUTITOPEVN
XOPaKTNPIZeTal WG «BATIKA» Kal N SUTKOAS-
TEPA KAUTITOUEVN WG KAKAUTITN».

2a
2¢c

od 2b

[wee FFf i (O]

5cm 5cm

Eikéva 4: P&Rdog Tunneller apiotepd ue aixunpo (2a)
Kar Oe€id pe apPBAU (2b) dkpo, omr kaBetipa (2c) kai
onuavan (2d) pévo orig Bacikés paRdous

ng Baoikég paRdoug Tunneller kovid oTo
puUyxog Tou Tunneller uTrdpxel MIG TPINEPAG
dakTuAIoeIdg onuavon (2d). Ké&be papdog
Tunneller d100étel éva aixunpd (2a) kar éva
auBAU (2b) Trpoegéxov dkpo. Kai Ta dUo dkpa
B108€ToUV pia o1 (2¢), n oTToia gival KATAA-
AnAn yia Tnv eiocaywyr] KaBETApWY PE e§wTE-
pIKr dIGPETPO €wg 2,5 +/- 0,1 mm.

A I

O1 KaBeTPEG PE BIGPETPO > 2,6 mm SV pTTO-
pouv va xpnoipotroin@ouv ue To Tunneller,
yiati 8a utrooTei {NUIG To UAIKO Tou KOBE-
TAPO.

To Tunneller ng Christoph Miethke GmbH
& Co. KG. gival diapopewpuévo oe TTapado-
Téo KatadoTaon wg JIoPAKNG XEIpoAaBr pe
aixunpd dkpo paRdou Tunneller. To aixunpd
AaKpo BIOBETEI TIPOCTATEUTIKO PETAPOPAS (EIK.
1, Béon 3), T0 OTTOI0 TIPETTEI VA OTTOMOKPUV-
Bei akpIBwg TpIv amd TN xprion. O xpn-
oTNnG pTTopei va diapopewaoel To Tunneller ato
TTAQiOI0 TWV TTPOAVAPEPOUEVWY SUVATOTATWV
avaAoya UE TNV AvaTOMIKA KATAOTAGN TOU EKG-
oToTE A0BevA KAl TNV TTPOTIHWHEVN TEXVIKN
anpayyoTroinang.

VANl NPOEIAOMOTHEH

To TPOOTATEUTIKO METAPOPAG XPNOIHEUEI
otV £§aoQAAion TNG OKEPAIOTNTAG TNG
ouokevaoiag. MMpémel va amopakpuvoei
aKPIBWG TPIV ATTd TN ONPAYYOTroinon Kal
Bev TTPOOPITETAI VIO VA EPXETAI OE ETTAPN HE
TOV 10T6 TOU 0o BevH.

2.09 MEPH ZYZTHMATOZ

To Tunneller umopei va xpnoigoTroinBei pe
Ao@AAEIa yia TNV EPUTEUTN PEPWV ToUu Shunt
NG Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Zuvi-
oToupe o€ ouvduaauo pe 1o Tunneller va xpn-
OIMOTIOIEITE YOVO Ta TTPOIGVTA TNG ETAIPEIAG
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

To Tunneller givai cupBartd pe 6Aa Ta TTPOIG-
vTa KaBetipwv Tng Christoph Miethke GmbH
& Co. KG, o6tou trepihapBavovtal Triong OAeg
ol diapop@waoelg Shunt, TTou diaBéTouv évav
KOBETAPA.
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3.00 IAIOTHTEZ TOY Tunneller

3.01 NEPIFPA®H NPOTONTOZX
3.01.01 EKAOZEIZ TOY Tunneller
To Tunneller diaTiBeTal OTIG £EAG EKDOOEIG:
Baaikn papdog Tunneller:
p Mnkog 30 cm
» Mnkog 45 cm
» Mnkog 60 cm
» Mnkog 70 cm

Akaptrtn papdog Tunneller:
» Mnkog 30 cm
p Mnkog 45 cm
» Mnkog 60 cm
p Mnkog 70 cm

3.01.02 EZONAIZMOZ NAPAAOZHZ

Mepiexopevo cuokevaaoiag Ap1Bpog

Tunneller o€ amrooTeIpWUEVN 10
OuoKeuaoia

-

0dnyieg xpriong Tou Tunneller

3.01.03 ANOZTEIPQZH

To Tunneller Tng Christoph Miethke GmbH
& Co. KG. amooTeipwvetal g€ eAeyXOUEVEG
OUVONKEG pE UBPOATPO KOl OUCKEUACETAl O€
OITAG amooTelpwpévo ouaTnua @payng. Ta
ATTOOTEIPWUEVA CUOTAPATA @Payng Oladé-
TOUV évav OEIKTN, O OTTOI0G XPWHATICETAI KAPE
av n arooTeipwon eival ETTITUXAG.

VANl NPOEIAONOTHEH

Edv n ouokevagia Kai To TPOIGV £Xouv
KATOoTPAQEi N €dv €Xel TTAPEABEI N nuEPO-
pnvia ARgng, Ta TpoidvTa Sev emITpETETAN
Va XpNCIYOTTolouvTal.

3.01.04 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI ANOZTETPQZH

Ta Tunneller, Ta oTtroia €xouv XpnoigoTTOIN-
Bei AON yia TN dnuioupyia evég UTTOdGPIOU
KavaAiou, 8ev EMITPETTETAI VA XPNGCIPOTIOIN-
Bouv favd oute oTov idlI0 aoBevy oute o€
GA\ov aoBevr|, WOTE va EAAXIOTOTTOINBEI O Kiv-
duvog Aoipwéng. To Tunneller givail piag xpn-
ong Kal 8V ETTPETTETAI VO ATTOOTEIPWOET €K
véou.

VANl nPoEIrONOTHEH

To Tunneller 5ev EMITPETETAI VA ATTOOTEIPW-
Bei €k véou oUTe va utrooTei dAAou gidoug
emegepyaoia {avd, 1611 Sev pmopouv va
£gao@alioToluv n ac@aAng AsiToupyia Kai n
aITOOTEIPWON TOU.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'1AZ
ATTOOTEIPWUEVO XEIPOUPYIKO TTEPIBAAAOV
3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HZ MPOIONTQN

O1 10TpIKEG OUOKEUEG €XOUV OXEDIOOTEN yia
va AeitoupyoUv Pe akpiBela kol agiomoTia.
H avapevopevn didpkeia {wng Tou Tunneller
TreplopiCeTal oTn dIdpKeId XPAONG OE  pia
XEIPOUPYIKA ETTEPRaON.

3.01.07 MPOION MIAZ XP'HZHZ

To Tpoidv TTpoopideTal yia pia xprion. H &k
Véou €TTECEPYODIa TOU UTTOPEI va TTPOKOAE-
o€l onuavTikéG aAayég Twv IBIOTATWY Tou
Tunneller. Aev putropei va do6¢i kayia eyyunon
yia TNV ac@AaAeia AeIToupyiag Twv ETTAvATIO-
OTEIPWHEVWYV TTPOIOVTWV.

3.01.08 ZYMMOP®QXH MPOIONTOX

To TTPOIGV CUPHOPQPWVETaI PE TNV TPEXOUOT
€KO0ON TWV KAVOVIGTIKWY OTTAITHTEWV.
Z0ppwva pe TNV odnyia Trepi 1IATPOTEXVOAO-
YIKWV TTPOIOVTWY, aTTaITeiTal N TAAPNG Tek-
Unpiwaon TNG TTAPANOVAG TWV IATPOTEXVOAOYI-
KWV TTPOIOGVTWY, Ta OTIoia XPNOIJOTTIoIoUvVTal
oe avBpwToug. MNa Tov Adyo autd, o povadi-
KOG apIBudG avayvwpiong ToU IaTPOTEXVOAO-
YIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO ONUEILVETAI OTOV
10TPIKO PAKEAO TOU a0BEVH, yia va eEa0@aAi-
CeTan TTAAPNG IXvnAaoiyétnta. H petdgpaon
AUTWYV TWV 0dNYIWV XProng o€ GAAeG YAWO-
o€g dlaTiBeTal GTOV IOTOTOTTIO HAG:
https://www.miethke.com/downloads/



EL | OAHTIES XPHEHE

Tunneller

3.02 ZHMANTIK'EZ NAHPO®OPIEZ
AZOAAETAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZOAAEIAZ

ZnUavTIKG! AlaBAoTe TTPOOCEKTIKG OAeg TIG
uTTrodEigeIg aoaAeiag Tpiv atrd Tn Xprion Tou
TIPOIGVTOG. TnpEiTe TIG UTTOdEIGEIS aoPaAEiag
YIO VO aTTOQUYETE TPAUPATIONOUG KAl ATTEIAN-
TIKEG YIO TN {wh) KATOOTAOEIG.

& NPOEIAOMNOTHEH

Edv n amooTteipwuévn cuokeuacia Exel
KOTAOTPOQE(, TA TTPOIOVTA SV EMITPETE-
Tal va Xpnoigotroin@oulv o€ Kapia Trepi-
mTWon.

p  Metd 10 TépOag TNG nuepounviag Afgng, To
TPOIOV BV TTPETTEl VA EPPUTEUETAI TTAEOV.

p Tampoiévra, Ta oTroia £X0UV XpNoIpoTTOI-
nBei N8N, Sev EMITPETETAI VO XPNOIYOTTOI-
nBouv {avd oUTe oTOV id10 A0BEV OUTE OFE
GAAov aoBevi).

A I

p  Aéyw Tou KIvEUvou TpaupaTiopoU gaiTiag
go@aApévng AsiToupyiag Tou TTPOIGVTOG,
o1 odnyieg xpong mpétel va dilafacTouv
KOl VO KOTAVONB0oUV TTPOGEKTIKA TTPIV ATTO
TN XPAioN TOU TTPOIi6VTOG YIa TTPWTN Popd.

p Mpiv amwd T xpnon, mwpémer va eAéyiete
oTrwaodnTrore eav 1o Tunneller givail GBIKTO
Kol TTARPEG.

3.02.02 ENINAOKEZ, NAPENEPTEIEZ
KAI YIIOAEIMMATIKO'l KINAYNOI

AIGQOPEG TTAPEVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG UTTO-
pei va TTpokUWouv o€ Ox€on HE TN XPAon
Tou Tunneller kai TNv eu@UTEUON €vOG Shunt
System, 18iwg Kkatd PRAKOG Tou KavaAioU
anpayyoTroinang Kai/j aTnv TrepIoxr £I0650u
Kal eg6d0u:

» Epubpoétnta/epebiopoi Tou déppaTtog Kai
TPABryHaTa GTNV TIEPIOXI TOU UTTOBOPIoU
KavaAioU wg £vaeign moavAg Aoipwéng
Anuioupyia alpoTWPATOG

Noipwén

Alarapayég eTToUAWONG TPAUPATWY
TpaupaTiopdg f dIATpNoN TTAPAKEIUEVWV
I0TWV ) opyavwv

AMepyIkA avTidpaon

vvyywyy

2XNHATIONOG OUAWV

v

20

Edv o aoBevrig TTapoucidaoel epubpdTNTa TOU
OEPPATOG Kal TPARAYHATA, EVTOVOUG TTOVOKE-
@dahoug, ZaAn n TTapopola, Ba TTPETTEN VO OUP-
BouAeuteite apéowg Evav yiaTpo.

Kartd tn xprion tou Tunneller utr@pyouv ol
€€NG UTTOAEINPATIKOI KivOUVOI:

p ZoBapn Aoipwgn (m.X. onwn, unviyyi-
T1I0a) / aAAepyIKO OOK

» BA&Bn/d1dTPNON 10TOU
» Epebiopodg Tou dépuarog
»  AMepyikn avTidpaon

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMOIHZHZ

AvagépeTe 0ha Ta goBapd oupBdvta (Znuid,
TPAUMPATIONOUG, AOIMWEEIG K.ATT.) TTOU €xOouv
TIPOKUWEl O€ XN PE TO TTPOIGV OTOV KATA-
OKEUOOTH Kal OTIG OpHOdIEG APXEG TOU KPA-
Toug péroug TG EE, oTo otroio €ioTe eykare-
aTnuévol.

3.02.04 ENHM'EPQZH AZGEN'H

O Bepdmwv 1aTpdg gival utrelBuvog yia TNV
€K TWV TTPOTEPWV EVNUEPWON Tou acBevr) r/
KQI TOU EKTTPOCWTIOU TOU. ZTNV EVNUEPWON
meplAapBavetal n TAAPNG TTEPIYPOPN TNG
TIOPEIG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, TNG XEI-
POUPYIKAG TEXVIKNAG KAl TOU XPNGCIPOTIOIOUE-
VOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTog. O aoBe-
VAG TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI VIO TTPOEIBOTTOI-
Noe€Ig, UTTOBEIGEIS TTPOPUAAENG, avTeVDEIEES,
TIPOPUAGEEIG TTou TTPETTEN VA AapBdvovTal Kal
TIEPIOPICUOUG OTN XPON TTOU OXETICOVTal JE
TO TTIPOIOV.

3.03 META®OPA KAI ANOO'HKEYZH

3.03.01 META®OPA

ZuvBnkeg pETa@OpPAg

Oeppokpaoia
TmepiIfdAloviog

-18°C éwg
+50°C

3.03.02 AMOO'HKEYZH

Ta 10TpOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TIPETTEl VA
@uAdooovTal TTdvTa oTeYVE Kal KaBapd.
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3.04 XP'HZH TOY NPOIONTOZX
3.04.01 EIZArQr

To Tunneller gival éva XeIPoupyiké Opyavo
yia Tn dnpioupyia eveg utToddpIou KavaAiou,
&1ou ToTroBeTEITal TO Shunt System ) Ta pépn
Tou Shunt yia TNV TTOPOXETEUDN TOU EYKEPA-
Aovwriaiou uypou (CSF).

To Tunneller evdeikvutal TGOO yIa TOV TTPOCA-
vatoAiopo TNG anpayyoTroinang atod To gyyug
OTO ATTW GKPO GO0 Kal avTioTPo®a.

3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZQAAE'IAZ KAI
NPOEIAOMOIHTIK'EZ YNOAE'IZEIZ

A

p Mpiv amd Tn xpAon, Tpémer va eAéyiete
omrwadnTrorte dv 1o Tunneller givail GBiIkTo
Kal TTANpPES.

p Ze mepimTwon akatdAAnAng xpriong (T.x.
oAU éviovn doknon Tieong | AdBog emi-
Aoyn prikoug paBRdou) Tou Tunneller, utro-
pei va omdoel | va KataoTpagei n Aapn
i pépn TG AaBng, va Auyioel n padog
Tou Tunneller i va pnv emiTeuyBei n olv-
Seon peragy Aapng kai papdou. ZTnv mepi-
mTwon autr dev e§ac@alileTal TAéov n
dawoyn Aeitoupyia Tou Tunneller kai To
opyavo TPETEl va avTIKOTOOTOBEi Q1o
Kaivoupio. H akatdAAnAn xpron piropei
Vo TTPOKAAECEI TOV TPAUHATIONO TOU XPR-
oTn Kai/j Tou aoBevi) Kal va ETTNPEAOEI
apvnTiIKd T AEIToupyia TOUu TTPOG EHQPU-
Teuon Shunt System.

p Av kard tn Siadikacia onpayyotroinong
emAeyei pia okaTdAAnAn oToiBdda Sép-
HaToG, EVOEXETAI VO TTPOKANBEI TpaupaTI-
OHOG TOU TTAPAKEIUEVOU IGTOU 1} TWV OPYd-
VWV Kal va augnei o kivduvog Aoipwing.

p Mnv diapoppivere Tn pdpdo  Tou
Tunneller 6Tav £xe1 1ON e10ax0ei uTTOS6pIA
YIo VA aTTOQUYETE TOV TPAUHATIOHO TOu
Sépuarog.

p Kard tn difAeuon améd 1BiaiTépwg Kpi-
olya Tepdopara (kKAeidokokalo, Bwpa-
KOG, TEPITOVia), TTPETEl va SWOETE Trpo-
ooXN 0TN CWOTH onpayyoTroinon, yia va
HNV TPAUHATIOETE TIG TTOPOKEINEVEG SOopég
1I0TWV R Ta 6pyava Kail va unv S1aTpAoETe
akouola To Sépua.

N oo

p Kard 1 Sidpkela Tng onpayyotmoinong,
TPETTEI VA KPATATE TN XEIPOAABI) OUVEXWG
oTadepd, yia va €§a0@alicETE TNV ao@aAn
kaBodriynon tng papdou Tunneller.

p Edv xpnoipotroinBolv KaBeTrpeg pe §w-
TEPIKN SIGUETPO > 2,6 mm, PTTOPEI VA TTPO-
KAN@ei {nuid oTo UAIKG TOU KABETHPA TTOU
HTTOpEi va 0dnynoel og utTroBadpion 1 dia-
KOTIA TNg AeiToupyiag Tou Shunt System.

p Mepviovrag TOV KaBeTApa, Tpémel va
TPOCESETE WOTE Vo TOTOBETNOEi Xwpig
TAVUON, YIO VA aTro@euxBei n TpokAnon
{nudg oto UAIK6 Tou KOBEeTApa Kol va
NV XaAapwoel n oUvdeon petafl papdou
Tunneller ka1 kaBeTApa. Katd Tnv e§aywyn
Tou Tunneller, TIPETTEI VA KPATATE TN XEIPO-
AaBn cuvexwg oTadepd, yia va e§ac@ali-
OETE TNV a0@PAAR kaBodriynon Tng pdpdou
Tunneller.

3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

To Tunneller éxel oxedlaoTei Pe  TETOIOV
TPOTIO, WOTE VA JTTOPEI va XPNOIKOTIoIN-
O¢ei pe aoedAeia og ouvduaoud pe Ta PEPN
Tou Shunt TTou TTEPIYPAPOVTAI OTO KEQAAQIO
«2.09 Mépn ouoTAUATOGY.

3.04.04 MPOETOIMAZXIA THZ
XEIPOYPTIKHZ EMMEMBAZHZ

"EAeyX0G TNG OTTOOTEIPWHUEVNG OUOKEUA-
oiag

H amooTelpwpévn ocuokeuaoia TIPETTEl va
uTToBANBEi O€ OTITIKA €TMBEWPNON APEOWS
TPIV OoTMé TN XPAON TOU TIPOIGVTOG, WOTE
va eAeyxOei N akePAIOGTNTA TOU ATTOOTEIPWHE-
VOU GUCTANPATOG PaynG. Ta TTpoidvTa TTPETTEN
va agaipolvTal amd Tn CUCKEUATia akpIBWg
TIPIV o116 TN XPAON.

"EAeyX0G TNG OKEPAIOTNTAG TOU Tunneller
Mpiv amdé Tn xeipoupyikr eméuPacn, To
Tunneller TTpéTiel va EAEYXETAI WG TTPOG TNV
aKepAIOTNTA TOU. lMa TOV OKOTTG QUTO, TTPETTEI
va gAéyxovtal n padog Tunneller kai n Aapn
WG TTPOG TN GUVEDN Kal TNV EUXEPEIA XPAONG.
To TTPOCTATEUTIKO Tou PUYXOUG TG pdpdou
Tunneller TTpéTTel va OTTOUOKPUVOET TIPIV ATTO
™ Xenon.
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Ofon Tou aoBevn

O 00Bevig TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI PE KATAA-
AnAo T1pdTTO WOoTE va gival duvaTth n 600 TO
duvartoév 1o eubeia onpayyoTroinon.

3.04.05 MPArMATONOIHZH THZ
ZHPAITONOTHZHZ

XeIPOUPYIKA TEXVIKA

H emAoyry TNG OWOTAG XEIPOUPYIKAG TEXVI-
KNG Kal TNG KATGAANANG diapdppwong opyd-
VWV €VATTOKEITAI OTOV XEIPOUPYO Kal eEOPTA-
Tal a1md TNV Kar@oTtaon Tou agBevry. O aoBe-
VAG TIPETTEl va TOTTOBETEITOI pE KATAAANAO
TPOTIO WOTE va gival duvarr n 600 1o duva-
TéV 0 €UBtia onpayyotroinan. Evdéxetal va
OTTQITEITAI pia ETTITTAEOV TOUR OTTOCUUTTIEONG.
H pd&Bdog Tunneller eivar diapop@waipn Kai
UTTOpEl va TTPOCAPUOCTEl aTmd TOV XPNAOTNn
aTnv avaTopia Tou acBevr| Kal aTn diadikaaia.
H pd&Bdog Tunneller eiodyeTal cUNPWVA PE TIG
eVOEILEIG TNG XEIPOUPYIKAG HEBGDOU HEoW pIaG
oToIBadag dépuatog atov utroddpIo 10T6. H
pa&Rdog Tunneller TpowOeiTal £€wg TO €TMOU-
uNnTé onueio e§6d0u.

TotroBéTnon Tou KaBeTHPA

O kaBetpag mepvdel PéOw TNG OTTAG TOu
dkpou NG paBdou Tunneller kal ao@aAigel
emmAéov kal Pe pia atmoAivwan. To Tunneller
TPaBIETAI TTPOCEKTIKG TTHIoW OTN XEIPoAaBn Kai
€101 0 KOBeTAPOG TOTTOBETEITAI OTO UTTOOGPIO
KOVAAI

Avaloya pe Tnv eTIAEyPEVN TEXVIKA onpay-
yoTtroinang, pTmopei va aAAGgel n Béon kai o
TTpocavaToAIop6g TNG XEIPOAABAS yia To TPA-
Bnyua Tou kaBetApa. Katd Tov xeipiopyd Tou
TIPOIOVTOG, TTPETTEI va BivETE JIAPKWG TTPO-
goxl otnv aonTmikr) diadikagia. Xpnoiuo-
TTIOIEITE TO TTPOIGV HAVO YIa TNV TTPOOPICOPEVN
xprion.

3.05 AIAGEZH

Ta pépn Tou TTPOIGVTOG TTOU €XOUV XPNOl-
poTtroInNGei Kal €xouv €pBel Og €TTaQPr HE TOV
aoBevi TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAlI CWOTE WG
duvnTIKG HoAuopaTikd UAIKS GUP@wva PE TRV
I0TPIKI TTPOKTIKI KOI TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG
VOUOUG Kal Kavoviopoug.

Ta Tunneller piog Xpriong dev eMITPETTETAI VO
XPNOIPOTTOIoUVTAl €K VEOU.
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3.06 ANAZHTHZH KAI AMTOKATAXTAZH ZOAAMATQN

1oV TrapakdTw Trivaka epgavi¢ovtal Ta mlava oedApata i BAGBEG, ol aiTIEG TOUG Kal o1 TPOTTO!

ATTOKATACTAONG TOUG:

BAdBn/c@daApa

ArTia

ATroKaTdoTOON

H AaBn dev ptropei va
ammoouvoeBei amod Tn
papdo Tunneller

H paBRdog Tunneller £xel
aoc@aAioel aTn Aapn

MaTwvTag oTo Triow péPog Tou dia-
KOTITN ao@dAiong (OPEN) ammaoga-
AiCeTar n xeipoAapn

H pdaBdog Tunneller dev
uTTOpEi va eilcaxBei atn
AaBn

H AaBn dev gival kaBdAou
avoIXTA A dev gival TTANpwG
avoIXTh

MaTtAoTe TTPOG Ta KATW TO THOW
HEPOG TOou BIAKATITN aoPAAIONG
(OPEN) péxpi 10 TEPHQ

H paBRdog Tunneller dev
UTTOpPEi va ao@aAioel
aTn AaBn

H paBRdog Tunneller dev €xel
eloayBei TANpwG péoa otn
AaBn

Eiodyete Tn pdRdo Tunneller péxpl
TO TEPUA OTO TrEPIaUYEVIO AaBAG Kal
TIOTAOTE TTPOG Ta KATW TOV dIaKO-
TN ao@AAIong

To ox£d1o0 Tou puyxoug
Oev gival kat@AAnAo
yia Tov TTpoBAETTOUEVO
aoBevn

‘Exel ei0ayBei n aixunpen A N
apBAeia TAeupd NG paRdou
Tunneller otn AaBn

Bydadgovtag Tn pafdo Tunneller kai
TIEPIOTPEPOVTAG TOV TIPOCAVOTOAI-
o6 aAAdlel n paRdog

O TrpoocavaToAIouog TNG
AaBRg dev gival KaTaA-
AnAog yia Tn oxedia-
opévn diadikagia

H AaBn pmropei va €xel dia-
MAKN ) eykdpoio Trpocava-
TOAIOUO

Amao@ahioTe TN Aafn, agaipéoTe
N papdo Tunneller kal €I0GYETE TNV
gava pe Tov €MOUPNTO TTPOCAVATO-
Noué

H pdaBdog Tunneller dev
gival Kat@AANAn yia 1o
TIPOBAETTOUEVO KAVAAI
anpayyortroinong

H pdaBdog Tunneller dev
QVTIOTOIXEI OTNV AVATOMIKA
Hop@n Tou TTPORAETTOUEVOU
KavaAiou

H pdaBdog Tunneller utropei va Trpo-
OapPUOCTEI GTNV AVATOMIKH HoP®n
pEow KapYng
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3.07 TEXNIKEZ

NAHPO®OPIEZ

3.07.01 TEXNIKA ZTOIXEIA

3.07.02 YAIKA ZE ENA®H ME IZTOYZ/
YIPA ZQMATOZ

p PaBdog Tunneller: 1.4301 xeipoupyikodg

pag: TPE

MpoopideTal yia

pia xprion

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Zx£€010 Pe EEWTEPIKEG DIAOTATEIG:

! ——

@ MIETHKE

=

9cm

|
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Kataokeuaotrg | Christoph Miethke GmbH avogeidwTog xaAupag
& Co. KG b Aaph: MoAuoEupeBuévio (POM)
Ovopagoia 1po- | Tunneller
i6vTog MoooTikéG 1816TNTEG UAIKWV
Mpoopifdépevn | Yoddpia onpayyotroinon Papdog Tunneller
xenon yia TOTIOGEIT”G” BES 1.4301 XEIPOUPYIKOG
kaBetpa ;A Shunt System aVogeidWTOC XAAUBAG:
AuvmoTan Na qu QATTOOTEIPWVETAL Oykog [mm?] 42-92
aTTOO0TEIPWONG | €K VEOU
Atrobrikeuan Na ammofnkeleTal oTeYVO Bapog o] 328-725
Kal kaBapo Emedveia eagng [mm?] 4.310-9.340
YAiko P&Bdog Tunneller: -
1.4301 xeIpoupyIkOG avo- AaBiy
EeidwTog XaAupag MoAuogupeBuiévio (POM):
Aapn: MoAuoguueBuAévio
(POM) ‘Oykog [mm?] 17
MpooTaTeuTIKG PETAPO- Bdpog [g] 22

Emedveia eagng [mm?] 7.650
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3.08 Z'YMBOAA MNOY XPHZIMOMNOIO'Y-
NTAIFIA ZHMANZH

Z0pBoAo

Emegiiynon

ZupBoAo

Emegiynon

C€.

Zrpa ouppopewong EE,

XXXX ONAWVEI TOV apIBud avayvwpiong
TOU apUBdIOU KOIVOTTOINKEVOU OpYavi-
opou

Xwpig AaTég amrd QUOIKO KAOUTOOUK,
Xwpig AaTég

only

AnAwvel 6T1 TO TIPOidV dlaTiBeTal pévo
o ylarpoug oTig Hvwpéveg MoAiTeieg

Medical device, 1atpoTeXvoAOyIKO
TTPOidV

KaraokeuaoTtig

Mn ao@aAég o€ payvnTikd Topoypapo

Huepounvia kataokeung

Huepopnvia

Je(EY 35

Angn

¥ E@FHE

Ap1Bp6g povrédou / European Medical
Device Nomenclature Code

-
()
—

ApIBUOG TTapPTIBAG KATAOKEURG, Trap-
Tida

Kwdikdg mpoiévTog

c
=

ApiBudg UDI (Unique Device Identifier,
Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG)

ATTOOTEIPWUEVO PE ATUO

Na pnv aTrooTEIPWVETAI €K VEOU

Na pnv emravaypnoipoTroleital

@B

Na pnv xpnoigotolgital €av n
OUOKEUOOIA €ival KATEOTPOPUEVN

N
N
N
N
[N

Na puAdooetal o€ Enpo Pépog

Mepiopiopdg Beppokpaciag

Mpoaooxn oTig 0dnyieg xprong / nAe-
KTPOVIKEG 0dnyieg Xpriong

Mpocoxn oTa CuVOBEUTIKG £yypapa

X PlE=<P:

ATTupoyevEg

4.00 Z'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIKQN
NMPOTONTQN

Z0P@Wva PE TIG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opiCel
OUPBOUAOUG  IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV
TToU €ival o1 UTTEUBUVOI ETTIKOIVWVIAG YIo OAEG
TIG EPWTAOEIG OXETIKA HE TA TTPOIOVTA.

MrropeiTe va ETTIKOIVWVEITE PE TOUG cupBou-
AOUG 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY POG:
TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

V& multumim pentru achizitionarea Tunneller.
Daca aveti intrebari legate de continutul aces-
tor instructiuni de utilizare sau despre utiliza-
rea dispozitivului, va rugam sa ne contactati.
Echipa dumneavoastra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Relevanta instructiunilor de utilizare

VANl AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utiliza-
rea care nu este conforma cu destinatia pot
provoca pericole si daune. De aceea, va
rugam sa cititi aceste instructiuni de utili-
zare si sa le respectati intocmai. Pastrati-le
intotdeauna la indemana. Pentru evitarea
vatamarilor corporale si daunelor materiale,
respectati si indicatiile de siguranta.

Domeniu de aplicare
Tunneller este format din urmatoarele compo-
nente:

p tija Tunneller

p maner
lungime varianta varianta
standard rigida
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003sSU
70 cm FX008SU FX004SU

28

1.00 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

A

Indica un pericol iminent. Daca nu este evi-
tat, consecintele sunt decesul sau cele mai
grave vatamari.

VANl  AVERTIZARE

Indicd un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi decesul sau
cele mai grave vatamari.

A E——

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi vatamari
usoare sau minore.

1)

Indicd o posibila situatie cu consecinte
negative. Daca nu este evitat, se poate ca
dispozitivul sau ceva din apropierea sa sa
prezinte daune materiale.

Simbolurile care reprezinta un pericol, un
avertisment si o atentionare sunt reprezentate
sub forma unor triunghiuri galbene cu margini
negre si semnul exclamarii de culoare neagra.

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare Descriere

Marcarea denumirii
dispozitivului

Cursiv
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1.03 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
$| MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Aceste instructiuni de utilizare, precum si
traducerile in alte limbi sunt disponibile pe
pagina noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa luati legatura cu distribuitorul dum-
neavoastra sau sa ne contactati.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucuram sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile
de la dumneavoastra si le vom lua in conside-
rare pentru urmatoarea versiune a instructiu-
nilor de utilizare, acolo unde este cazul.

1.05 DREPTURI DE AUTOR, CLAUZA
DE DECLINARE A RESPONSABILITATII,
GARANTIE S| ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu
prezinta defecte de material sau de fabricatie
n momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si
nu se poate oferi nicio garantie pentru sigu-
ranta si capacitatea de functionare daca dis-
pozitivul este modificat altfel decéat este des-
cris in cadrul acestui document, daca este
combinat cu dispozitive de la alti producatori
sau daca este utilizat altfel decéat in scopul
propus sau decat pentru utilizarea conforma
cu destinatia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG preci-
zeaza clar ca trimiterea la dreptul sau de
marca se refera exclusiv la jurisdictii in care
compania dispune de dreptul de marca.

2.00 DESCRIEREA Tunneller

2.01 DEFINIREA SCOPULUI MEDICAL

Tunneller este un instrument chirurgical utili-
zat pentru realizarea unui canal subcutanat,
in care se amplaseaza un sistem de sun-
turi (Shunt System), respectiv componente de
sunturi pentru drenarea lichidului cefalorahi-
dian (LCR).

2.02 UTILIZARE CLINICA

Optiuni de terapie prin utilizarea variante-

lor

p» 8 variante de Tunneller

p maner ergonomic cu diverse posibilitati
de prindere

» 2 modele diferite de varf (ascutit si tesit)
pentru fiecare Tunneller

p pozitionare simpla si rapida a cateterului
n canalul subcutanat

p permite introducerea bidirectionala a dis-
pozitivului Tunneller, retroauricular sau
paraumbilical

2.03 INDICATII

Pentru Tunneller se aplica urmatoarele
indicatii:

Indicatii

p Tratamentul hidrocefaliei

2.04 CONTRAINDICATII

Pentru Tunneller se aplica urmatoarele
contraindicatii:

Contraindicatii

p Tulburari de coagulare a sangelui (pericol
de hemoragie ulterioara)

p Infectii sau presupuse infectii care influ-
enteaza regiunile corpului afectate de
implant (de ex. infectii ale pielii, menin-
gita, ventriculita, bacteriemie, septicemie,
inclusiv peritonita la integrarea cateterelor
ntr-un sistem de sunturi (Shunt System))

p Alergii la materialele sau procedurile apli-
cate
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2.05 GRUPA DE PACIENTI VIZATI

Pacientii care in baza patologiei lor au un sis-
tem de sunturi (Shunt System) implantat pen-
tru drenarea LCR.

2.06 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice
gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-
care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utili-
zatori cu urmatoarele calificari:

» neurochirurgi

p personal medical specializat care
detine cunostinte privind modul de
functionare si utilizarea dispozitivului
conform destinatiei

2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala

p Utilizare in conditii sterile in sala de ope-
ratii

2.08 DESCRIERE TEHNICA

1
I
</

Fig. 1: Tunneller compus din méner (1) si tija Tunne-
ller (2) cu protectie pentru transport (3)

Tunneller este format din doua componente
(fig. 1): un méaner (1) si o tija Tunneller (2), al
carei capat deschis este dotat cu o protectie
pentru transport (3). Manerul (fig. 2) este fabri-
cat din material plastic si este compus din car-
casa manerului (1a) si o clapeta de blocare
(1b).

1b

1a

Fig. 2: Méanerul este compus din carcasa ménerului
(1a) si clapeta de blocare (1b)

30

Apasarea partii posterioare a clapetei de blo-
care (,OPEN”") deblocheaza manerul si elibe-
reaza tija Tunneller. Tija Tunneller se poate
scoate si se poate monta cu aliniere longitu-
dinala sau transversala (fig. 3). Tija Tunneller
trebuie introdusa in maner pana la opritor. Tija
Tunneller este blocata corect daca la apasa-
rea partii anterioare a clapetei de blocare se
simte un clichet clar.

"

Fig. 3: Méner Tunneller cu aliniere longitudinald
(sténga) si transversalé (dreapta)

Tija Tunneller (fig. 4) din otel inoxidabil chirur-
gical este disponibila Tn marimile efective de
30, 45, 60 si 70 cm. Tija Tunneller este dis-
ponibila in doua grade de rezistenta, varianta
flexibila, denumita ,standard” si varianta mai
putin flexibild, denumita ,rigid”.

2a 2b
20 2d
\v.A\.A'\ T 7 m
5cm 5cm

Fig. 4: Tija Tunneller cu capat ascutit (2a) in stdnga
si tesit (2b) in dreapta, orificiu pentru cateter (2c) si
marcaj (2d) numai la tijele standard

Tijele Tunneller standard prezintd un marcaj
format din trei inele in apropierea varfului Tun-
neller (2d). Fiecare tija Tunneller dispune de
un capat ascutit (2a) si un capat tesit (2b).
Ambele capete prezinta un orificiu (2c) adec-
vat pentru preluarea cateterelor cu diametrul
exterior de pana la 2,5 +/- 0,1.

A E

Cateterele cu diametrul > 2,6 mm nu pot
fi utilizate cu Tunneller, deoarece poate fi
deteriorat materialul cateterului.

Tunneller produs de Christoph Miethke GmbH
& Co. KG se livreaza configurat cu maner ali-
niat longitudinal, cu tija cu capat ascutit. Capa-
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tul ascutit este dotat cu o protectie pentru
transport (fig. 1, poz. 3), care trebuie indepar-
tata Tnainte de utilizare. Utilizatorul poate con-
figura Tunneller in functie de situatia anato-
mica individuald a pacientului si de tehnica
preferata, pe baza posibilitatilor amintite mai
sus,

A BREYE

Protectia pentru transport are rolul de a
garanta integritatea ambalajului. Acesta tre-
buie indepartat inainte de interventie si nu
este adecvat pentru contactul cu tesutul
pacientului.

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

Tunneller poate fi utilizat in siguranta pen-
tru implantarea componentelor sunturilor pro-
duse de Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Va recomandam sa utilizati numai produsele
firmei Christoph Miethke GmbH & Co. KG in
combinatie cu Tunneller.

Tunneller este compatibil cu toate produsele
cu cateter ale firmei Christoph Miethke GmbH
& Co. KG, aici fiind incluse toate configuratiile
cu sunturi care contin un cateter.

3.00 PROPRIETATILE Tunneller

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 VARIANTE DE Tunneller

Tunneller este disponibil in urmatoarele vari-
ante:

tija Tunneller standard:
» lungime 30 cm
p lungime 45 cm
p» lungime 60 cm

p lungime 70 cm

tija Tunneller rigida:
p» lungime 30 cm
p lungime 45 cm
p lungime 60 cm

p» lungime 70 cm

3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului Cantitate

Tunneller in ambalaj steril 10

Instructiuni de utilizare pentru | 1
Tunneller

3.01.03 STERILITATEA

Tunneller produs de Christoph Miethke GmbH
& Co. KG este sterilizat in conditii controlate
cu vapori de apa si este ambalat intr-o bariera
sterila dubla. Barierele sterile sunt prevazute
cu un indicator, care se coloreaza maro dupa
sterilizare.

VAN AVERTIZARE

Nu este permisa utilizarea produselor in
cazul deteriorarii ambalajului, a produsului
sau dupa expirarea termenului de valabili-
tate.
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3.01.04 UTILIZAREA REPETATA SI RES-
TERILIZAREA

Nu este permisa reutilizarea dispozitivelor
Tunneller care au fost deja utilizate la crea-
rea unui canal subcutanat, la acelasi pacient,
ori la alt pacient, pentru a reduce riscul unei
infectii. Tunneller este de unica folosinta, iar
resterilizarea sa nu este permisa.

VANl  AVERTIZARE

Nu este permisa resterilizarea sau reuti-
lizarea ulterioara a dispozitivului Tunnel-
ler, fiindca nu pot fi garantate functionarea
sigura si sterilitatea.

3.01.05 CONDITII DE FUNCTIONARE
Mediul steril al salii de operatii

3.01.06 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-
VELOR

Dispozitivele medicale sunt proiectate sa
functioneze precis si fiabil. Durata de viata a
unui Tunneller este limitata la durata de utili-
zare din timpul unei interventii chirurgicale.

3.01.07 PRODUS DE UNICA FOLOSINTA

Produsul este prevazut pentru utilizare unica.
Reciclarea ar putea cauza schimbari semni-
ficative ale proprietatilor Tunneller. Siguranta
functionarii produselor resterilizate nu poate fi
garantata.

3.01.08 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

Dispozitivul indeplineste cerintele de regle-
mentare in conformitate cu versiunile n
vigoare.

Directiva privind dispozitivele medicale soli-
citd o documentatie cuprinzatoare cu privire la
destinatia produselor medicale destinate apli-
carii la oameni. Din acest motiv codul numeric
individual al produsului medical trebuie notat
in dosarul medical al pacientului, astfel incat
dispozitivul sa poata fi urmarit fara intreruperi.
Traducerea in alte limbi a acestor instructiuni
de utilizare este disponibila pe pagina noastra
de internet:
https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 INFORMATII IMPORTANTE DE SIGU-
RANTA

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

Important! Cititi cu atentie toate indicatiile de
siguranta Tnainte de folosirea dispozitivului.
Respectati indicatiile de sigurantd pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol
viata.

A AVERTIZARE

Nu este permisa utilizarea dispozitivelor in
cazul deteriorarii ambalajului steril.
p Nu este permisa implantarea produsului
dupa expirarea perioadei de valabilitate.
p Nu este permisa reutilizarea dispozitive-
lor care au fost deja utilizate la acelasi
pacient, ori la alt pacient.

A PRECAUTIE

Din cauza pericolului de ranire prin opera-
rea defectuoasa a dispozitivului, instruc-
tiunile de utilizare trebuie citite cu atentie
si intelese inainte de prima utilizare.

p Este obligatorie verificarea integritatii si
continutului Tunneller inainte de utilizare.

3.02.02 COMPLICATII,
EFECTE SECUNDARE $I
RISCURI REZIDUALE

in contextul utiliz&rii Tunneller si al implanta-
rii unui sistem de sunturi (Shunt System), pot
apérea diverse efecte secundare si complica-
tii, in special de-a lungul canalului subcutanat
si/sau in zonele de intrare si iesire:

p eriteme / iritatii ale pielii si tensionari ale
canalului subcutanat sunt posibili indica-
tori ai unei infectii

formarea hematoamelor

infectie

tulburéri de vindecare a ranilor

leziuni sau perforari ale tesuturilor sau
organelor invecinate

reactii alergice

cicatrizare

vVvy VYVYVYY
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Daca pacientul prezinta eriteme si tensionari,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, trebuie consul-
tat imediat un medic.

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la
utilizarea Tunneller:

p infectii grave (de ex. septicemie, menin-
gita) / soc anafilactic
p» leziuni/ perforari ale tesuturilor

p iritatii ale pielii
p reactii alergice
3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave survenite
n legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri,
infectii etc.) producatorului si autoritatilor
nationale competente ale tarii membre EU, in
care aveti sediul.

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informa-
rea n prealabil a pacientului si/sau a repre-
zentantului acestuia. Aceasta include o des-
criere detaliatd a operatiei, a tehnicii chi-
rurgicale si a produselor medicale utilizate.
Pacientul trebuie informat in legatura cu aver-
tismentele, indicatiile de atentionare, contrain-
dicatiile, masurile de precautie ce trebuie
luate, precum si in legatura cu limitarile de uti-
lizare a dispozitivului.

3.03 TRANSPORT $I DEPOZITARE
3.03.01 TRANSPORT

Conditii de transport

Temperatura ambianta |-18 °C pana la

+50 °C

3.03.02 DEPOZITARE

Dispozitivele medicale trebuie depozitate tot
timpul intr-un loc uscat si curat.

3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Tunneller este un instrument chirurgical utili-
zat pentru realizarea unui canal subcutanat,
in care se amplaseaza un sistem de sun-
turi (Shunt System), respectiv componente de
sunturi pentru drenarea lichidului cefalorahi-
dian (LCR).

Tunneller este adecvat atat pentru utilizarea
pe directia proximal spre distal, cat si pentru
directia contrara.

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA SI
AVERTISMENTE

VANl PRECAUTIE

p Este obligatorie verificarea integritatii si
continutului Tunneller inainte de utilizare.

p Utilizarea necorespunzatoare (de ex. apli-
carea unui exces de forta sau alegerea
unei tije cu lungimea gresita) a Tunne-
ller poate cauza ruperea sau deteriora-
rea manerului sau a componentelor mane-
rului, indoirea tijei Tunneller, sau ceda-
rea legaturii dintre maner si tija. n acest
caz functionarea ireprosabila a dispoziti-
vului Tunneller nu mai poate fi garantata,
iar instrumentul trebuie inlocuit cu unul
nou. Cazurile de utilizare necorespunza-
toare pot cauza ranirea utilizatorului si/
sau a pacientului si pot afecta functiona-
rea sistemului de sunturi (Shunt System)
implantate.

p Alegerea unui strat de piele neadecvat
pentru canalul subcutanat poate cauza
leziuni ale tesutului sau organelor inveci-
nate si poate creste riscul unei infectii.

p Nu deformati tija Tunneller in timp ce
este introdusa subcutanat, pentru a evita
leziuni ale pielii.

p Atentie la crearea corecta a canalului sub-
cutanat in special la trecerea prin zone
critice (clavicula, torace, fascii), pentru a
nu cauza leziuni ale structurilor tesuturilor
sau ale organelor invecinate si pentru a nu
perfora pielea fara intentie.
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I cone

» in timpul realizérii canalului subcutanat
manerul trebuie tinut fix, pentru garanta-
rea ghidarii sigure a dispozitivului Tunne-
ller.

» n timpul utilizarii de catetere cu diametrul
exterior > 2,6 mm pot aparea deteriorari
ale materialului cateterului, care pot cauza
reducerea sau anularea functionarii siste-
mului de sunturi (Shunt System).

p Laintroducerea cateterului se va avea in
vedere amplasarea sa fara tensiune, pen-
tru evitarea deteriorarii materialului cate-
terului si pentru a nu intrerupe legatura
dintre tija Tunneller si cateter. La retrage-
rea Tunneller manerul trebuie tinut fix, pen-
tru garantarea ghidarii sigure a tijei Tun-
neller.

3.04.03 MATERIALE NECESARE

Dispozitivul Tunneller este proiectat astfel
incat poate fi utilizat in sigurantd impreuna
cu componentele sunt mentionate in capitolul
,2.09 Componentele sistemului”.

3.04.04 PREGATIREA OPERATIEI

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus unui control
vizual Tnainte de utilizare pentru a verifica inte-
gritatea sistemului cu rol de bariera sterila.
Dispozitivele trebuie scoase din ambalaj doar
fnainte de utilizare.

Verificarea integritatii Tunneller

inainte de operatie trebuie verificata integrita-
tea Tunneller. In acest sens trebuie verificate
conexiunea si flexibilitatea manerului.
Protectia varfului tijei Tunneller trebuie inde-
partata inainte de utilizare.

Pozitia pacientului

Pacientul trebuie asezat intr-o pozitie adec-
vata, pentru a permite crearea unui canal sub-
cutanat cat mai drept.
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3.04.05 EFECTUAREA
CANALULUI SUBCUTANAT

Tehnica operativa

Alegerea tehnicii operative corecte si a confi-
guratiei adecvate a instrumentelor este dato-
ria chirurgului si depinde de situatia pacien-
tului. Pacientul trebuie asezat intr-o pozitie
adecvata, pentru a permite crearea unui canal
subcutanat cat mai drept. Poate fi necesara o
incizie suplimentara de decongestionare. Tija
Tunneller este elastica si poate fi adaptata de
catre utilizator la anatomia pacientului si la
procedura.

Tija Tunneller se introduce in tesutul subcu-
tanat printr-o incizie a pielii, conform indicati-
ilor procedeului chirurgical. Tija Tunneller se
impinge pana la punctul de iesire dorit.

Pozitionarea cateterului

Cateterul se introduce prin orificiul tijei Tunne-
ller, apoi se asigura suplimentar cu o ligatura.
Dispozitivul Tunneller se retrage cu atentie cu
ajutorul manerului, amplasand astfel cateterul
n canalul subcutanat.

in functie de tehnica de realizare a canalu-
lui subcutanat, pozitia si alinierea manerului
pot fi ajustate pentru introducerea cateterului.
La manipularea dispozitivului se vor avea in
vedere in permanenta procedurile aseptice.
Produsul se utilizeaza numai pentru scopul
prevazut.

3.05 ELIMINAREA CA DESEU

Componentele folosite ale produsului, care au
intrat fn contact cu pacientii. trebuie eliminate
ca deseu in mod corespunzator, in concor-
danta cu prevederile practicii medicale, pre-
cum si cu legile in vigoare la nivel regional,
fiind considerate material potential infectios.
Dispozitivele Tunneller folosite nu mai pot fi
reutilizate.
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3.06 CAUTAREA S| REMEDIEREA DEFECTELOR

Tabelul de mai jos indica posibile erori sau defectiuni, cauzele acestora si modalitatile de reme-

diere:

Defectiune / eroare

Cauza

Remediere

Méanerul si tija Tunneller
nu pot fi separate

Tija Tunneller este blocata
in méaner

Apasarea partii posterioare a clape-
tei de blocare (OPEN) deblocheaza
manerul

Tija Tunneller nu poate
fi introdusa in maner

Manerul nu este deschis,
sau nu este deschis sufi-
cient

Se apasa partea posterioara a cla-
petei de blocare (OPEN) in jos,
pana la opritor

Tija Tunneller nu poate
fi blocata th maner

Tija Tunneller nu a fost
introdusa complet in maner

Se introduce tija Tunneller in car-
casa manerului pana la opritor, apoi
se apasa clapeta de blocare in jos

Model de varf inadec-
vat pentru pacientul in
cauza

Partea ascutita sau tesitd a
tijei Tunneller este in maner

Tija poate fi intoarsa prin indeparta-
rea tijei Tunneller si rotirea alinierii

Alinierea manerului nu
este adecvata pentru
procedura planificata

Este posibila alinierea lon-
gitudinala si transversala a
manerului

Se deblocheaza manerul, se inde-
parteaza tija Tunneller si se reintro-
duce 1n alinierea dorita

Tija Tunneller nu este
adecvata pentru canalul
subcutanat prevazut

Tija Tunneller nu cores-
punde formei anatomice a
canalului prevazut

Tija Tunneller poate fi adaptata for-
mei anatomice prin curbare
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3.07 INFORMATII TEHNICE
3.07.01 DATE TEHNICE

Producator Christoph Miethke

GmbH & Co. KG
Denumirea Tunneller
produsului

3.07.02 MATERIALE IN CONTACT CU
TESUTURI/ LICHIDE CORPORALE

p Tija Tunneller: 1.4301 otel inoxidabil chi-

rurgical

» Maner: Homopolimer acetat (POM)

Proprietati cantitative ale materialelor

Scopul propus | Canal subcutanat pentru
amplasarea unui cate-
ter sau a unui sistem de
sunturi (Shunt System)

Posibilitate de Nu poate fi resterilizat
sterilizare

Depozitare A se depozita in loc
uscat si curat
Material Tija Tunneller: 1.4301

otel inoxidabil chirurgical

Maner: Homopolimer
acetat (POM)

Protectie pentru trans-
port: TPE

Prevazut pentru utilizare unica

Schitd cu dimensiuni exterioare:

IS
o
o
N
~N
)
®
~N
Ye)
<
~
o
)
¥ I
I £y
3,4 cm @ MIETHKE
A
9cm
1,6 cm | SRR
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tija Tunneller

1.4301
otel inoxidabil chirurgical:

Volum [mm?] 42-9,2
Greutate [g] 32,8-725
Suprafata de contact [mm?] | 4.310 - 9.340
maner

Homopolimer acetat

(POM):

Volum [mm?] 17

Greutate [g] 22

Suprafata de contact [mm?] | 7.650
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3.08 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU

MARCAJ

Explicatie

Marca de conformitate EU,
xxxXx, indica numarul de identificare al
organismului notificat competent

Medical device, dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Utilizabil pana la

Numar lot de fabricatie, sarja

Numér articol

Numar UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizat cu abur

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

@@ EEErI[E EE

A nu se folosi in cazul ambalajului dete-
riorat

N
N

A se pastra la loc uscat

Limitare de temperatura

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Atentie, respectati documentele insoti-
toare

Fara pirogen

= i 2

Fara latex de cauciuc natural, fara latex

Simbol

Explicatie

&only

Indica faptul ca in SUA dispozitivul
poate fi livrat doar medicilor

<)

Nesigur in mediu de rezonanta magne-
tica

&l

Data

Numar model / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 CONSULTANTI SPECIALIZATI IN
DISPOZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
n conformitate cu cerintele normative, consul-
tanti specializati in dispozitive medicale, care
sunt persoanele de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

Ti puteti contacta pe consultatii nostri specia-
lizati in dispozitive medicale la urmatoarele
date de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EL6SZO0 ES FONTOS TUDNIVALOK

Elészo

Koszonjuk, hogy a Tunneller megvasarlasa
mellett dontott. Kérjiuk, forduljon hozzank,
ha barmilyen kérdése van a jelen
hasznalati utmutato tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG csapat

A hasznalati utmutato jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelelé kezelése és
hasznalata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiik, hogy olvassa el a hasznalati
uUtmutatét és pontosan
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok
megel6zése érdekében tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

kovesse az

Alkalmazasi teriilet
A Tunneller a kdvetkez6 komponensekbdl all:

p Csatornaflré palca

» Markolat
Hossz Standard Merev
valtozat valtozat
30 cm FX005SU FX001SU
45cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU
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1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

A EEE—

Kozvetleniil fenyegetd veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kovetkezménye, ha
nem elézik meg ezt a veszélyt.

VANl FIGYELMEZTETES

Potenciadlisan fenyegeté veszélyt jelez.
Halal vagy sulyos sériillés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

A

Potencialisan fenyegeté veszélyt jelez.
Enyhébb vagy kisebb sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

m MEGJEGYZES

Potencialisan kart okoz6 helyzetet jelez. Kar
keletkezhet a termékben vagy a kézelében
lévo targyakban, ha nem elézik meg ezt a
veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbdéluma egy sarga figyelmeztet6é
haromszog, fekete szegéllyel és fekete
felkialtojellel.

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megjelenités Leiras

Délt betii

Terméknevek jeldlése
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

Ez a haszndlati utmutaté, valamint egyéb
nyelvekre leforditott valtozatai megtalalhatok
a weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ha a hasznalati utmutaté és a kiegészité
informaciék  gondos  attanulmanyozasa
ellenére tovabbi segitségre van sziiksége,
kérjik, fordulion az Onért felelés
forgalmazoéhoz vagy hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOROL

Az On véleménye fontos szamunkra.
Kérjik, ossza meg velink a hasznalati
utmutatéval kapcsolatos kivansagait és
kritikait. Visszajelzéseit elemezni fogjuk,
és adott esetben figyelembe vesszik a
hasznalati utmutaté kdvetkez6 valtozatanal.

1.05 SZERZOI JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantal, amely a
kiszallitaskor anyag- és gyartasi hibaktdl
mentes.

Nem vallalunk felel6sséget, garanciat
vagy szavatossagot a termék biztonsaga
és mikodéképessége tekintetében, ha
a terméket a jelen dokumentumban
leirtaktol eltér6 modon atalakitjak, mas
gyartok termékeivel kombinaljak, vagy ha
a rendeltetésétél és a rendeltetésszer(i
hasznalati modjatol eltéréen hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co
KG rogziti, hogy a védjegyjogara valo
hivatkozas kizarélag azokra a joghatésagokra
vonatkozik, = amelyekben  védjegyjoggal
rendelkezik.

2.00 A Tunneller LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

A Tunneller egy sebészeti eszkdz, amelyet
egy bér alatti csatorna I|étrehozasara
hasznalnak, amelybe az agy-gerincvelbi
folyadék (CSF) elvezetésére szolgalé shunt
rendszert (Shunt System), ill. shunt
komponenst helyeznek be.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

Terapias lehetéségek a valtozatok
hasznalata révén

» a Tunneller 8 valtozata

p ergonomikus kézidarab kiildnb6zé fogasi
lehetéségekkel

p 2 kilénb6zd hegykialakitas (hegyes és
tompa) Tunneller eszkdzként

p a katéter kdnnyl és gyors elhelyezése a
bér alatti csatornaban

p két-irdnyd csatornakészités lehetséges
retroauricularis  vagy paraumbilicalis
iranybdl

2.03 JAVALLATOK

A Tunneller termékekre a kdvetkez6 javallatok
vonatkoznak:

Javallatok
p hydrocephalus kezelése

2.04 ELLENJAVALLATOK

A Tunneller termékekre a kovetkezd

ellenjavallatok vonatkoznak:

Ellenjavallatok

p alvadasi zavarok (utdlagos vérzés
veszélye)

p fertbzések vagy fert6zés gyanuja,
amelyek hatéssal vannak az

implantacié altal érintett testrészekre
(pl. borfertézés, agyhartyagyulladas,
ventriculitis, bakterémia, szeptikémia, ha
a katétert shunt rendszerbe (Shunt
System) integraljak, peritonitis is)

p allergia a felhasznalt anyagokra vagy
eljarasokra

41



HU | HASZNALATI UTASITAS

Tunneller

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

Azok a betegek, akiket korképik alapjan egy
agy-gerincvel6i folyadékot (CSF) elvezetd
shunt rendszerrel (Shunt System) kell ellatni.

2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbdl
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerllése érdekében a terméket kizardlag
az alabbi  képesitésekkel rendelkezé
felhasznaldk hasznalhatjak:

p idegsebészek

p képzett egészségligyi személyek, akik
ismeretekkel rendelkeznek a termék
mikddésével és rendeltetésszer(
hasznalataval kapcsolatban

2.07 TERVEZETT
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészséglgyi ellaté intézmények

p Hasznalat steril miité-korilmények kézott

2.08 MUSZAKI LEIRAS

Abra 1: Tunneller, amely markolatbdl (1) és szallitasi
védelemmel (3) ellatott csatornafuré palcabol (2) all

A Tunneller két komponensbdl all (1. abra):
egy markolatbol (1) és egy csatornafird
palcabdl (2), amely hozzaférheté vége
szallitasi védelemmel (3) van ellatva. A
markolat (2. abra) miianyagbdl késziilt és egy
markolathéjbdl (1a) és egy billenézarbdl (1b)
all.

1b

1a

Abra 2: Markolat, ami markolathéjbél (1a) és
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billenézarbdl (1b) all

A billen6zar hats6 részének (,OPEN”)
megnyomasaval kireteszelhet6 a markolat
és szabadda valik a csatornafur6é palca. A
csatornafuré palca kihuzhat6 és hossz- vagy
keresztiranyban felszerelheté (3. &bra). A
csatornafuré palcat itk6zésig a markolatba
kell helyezni. Az csatornafurd palca akkor van
helyesen reteszelve, ha a billenézar elilsé
részének megnyomasakor egy egyértelmi
kattanas érezhetd.

Abra 3: Tunneller-markolat hossziranyban (bal) és
keresztiranyban (jobb)

A rozsdamentes acélbdl késziilt csatornafuré
palca (4. abra) 30, 45, 60 és 70 cm tényleges
hosszusagban kaphato. Kétféle szilardsagu
csatornafuré palca all rendelkezésre, amelyek
kézil a kdnnyebben hajlithaté ,standard”, a
kevésbé hajlithatd pedig ,merev” jeldléssel
van ellatva.

2a 2b
26 2d
= FFf i Q)
5cm 5cm

Abra 4: Csatornafiiré palca bal oldalon hegyes (2a),
Jobb oldalon pedig tompa (2b) véggel, katéterfurat
(2c) és jelolés (2d) csak standard palcak esetén

A standard csatornafuré palcakon a hegyek
kézelében egy haromrészes gyUrijeldlés (2d)
talalhaté. Minden csatornafré palcanak van
egy hegyes (2a) és egy tompa (2b) kialakitasu
palcavége. Mindkét végén van egy furat
(2c), amely legfeljebb 2,5 +/- 0,1 mm kulsé
atmérojl katéterek befogasara alkalmas.
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A E

2,6 mm-nél nagyobb atmérdjii katéterek
nem hasznalhatok a Tunneller eszkozzel,
ellenkez6 esetben megsériilhet a katéter
anyaga.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Tunneller eszkdze szdllitasi allapotban
hosszanti markolattal és hegyes végi
csatornafurd palcaval van konfiguralva. A
hegyes vég egy szallitasi védelemmel
van ellatva (1. abra, 3. poz.), amelyet
kdzvetlenll a hasznalat elétt kell eltavolitani.
A beteg egyéni anatémiai helyzete és
az elényben részesitett csatorna-készitési
technika alapjan a felhasznalé konfiguralhatja
a Tunneller eszkdzt a fent emlitett
lehetdségek keretein belul.

A\ BELZAE

A szillitasi védelem arra szolgal, hogy
garantalja a csomagolas sérthetetlenségét.
Kozvetleniil a csatornakészités el6tt kell
eltavolitani és nem arra tervezték, hogy a
beteg szovetéhez érjen.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

A Tunneller biztonsagosan alkalmazhaté a
Christoph Miethke GmbH & Co. KG shunt
komponensek belltetéséhez. Javasoljuk,
hogy csak a Christoph Miethke GmbH & Co.
KG termékeit hasznalja a Tunneller termékkel
egydtt.

A Tunneller kompatibilis a Christoph Miethke
GmbH & Co. KG 6sszes katétertermékével,
beleértve az ©sszes shunt konfiguraciot,
amely katétert tartalmaz.

3.00 A Tunneller TULAJDONSAGAI

3.01 TERMEKLEIRAS
3.01.01 A Tunneller VALTOZATAI

A Tunneller kovetkez6 valtozatai allnak

rendelkezésre:

Standard csatornafuré palca:
» 30 cm hosszu
p 45cm hosszu
p 60 cm hosszu

p 70 cm hosszu

Merev csatornafaré palca:
p 30 cm hosszu
p 45cm hosszu
p 60 cm hosszu

p 70 cm hosszi

3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség

Tunneller steril 10
csomagolasban

-

A Tunneller hasznalati
utmutatdja

3.01.03 STERILITAS

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Tunneller eszkozét ellendérzott korllmények
kozott gbzzel sterilizaéljak és dupla steril
zarérendszerbe csomagoljak. A  steril
zarérendszerek jelzdével vannak ellatva,
amely a sterilizalas megtorténte esetén
barnara szinezédik.

Vil FIGYELMEZTETES

A csomagolas vagy a termék sériilése vagy
a lejarati id6 utan nem szabad hasznalni a
terméket.

43



HU | HASZNALATI UTASITAS

Tunneller

3.01.04 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

Azokat a Tunneller eszkdzoket, amelyeket
mar hasznaltak egy bér alatti csatorna
létrehozasahoz, nem szabad Ujra hasznalni
ugyanannal a betegnél vagy mas betegnél
a fert6zés kockadzatanak  minimalisra
csOkkentése érdekében. A Tunneller egyszeri
hasznalatra készilt és nem szabad Ujra
sterilizalni.

VANl FIGYELMEZTETES

A Tunneller eszkézt nem szabad ujra
sterilizalni vagy mas médon ujra hasznalni,
mivel nem garantdlhaté a biztonsagos
miikodés és a sterilitas.

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK
Steril miitékornyezet
3.01.06 A TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkdzoket ugy
tervezték, hogy pontosan és megbizhatéan
mikddjenek. A Tunneller varhaté élettartama
egy mitéti beavatkozés soran térténd
hasznalat id6tartamara korlatozodik.

3.01.07 EGYSZER HASZNALATOS
TERMEK

A termék egyszeri hasznalatra készilt.
Az Ujrahasznositas jelentés valtozasokat
eredményezhet a Tunneller tulajdonsagaiban.
Az Ujra sterilizalt termékek funkciondlis
biztonsagara nem tudunk garanciat vallaini.

3.01.08 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel a mindenkori hatalyos
szabalyozasi kbvetelményeknek.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 iranyelv
az embereken hasznalt orvostechnikai
eszk6zok helyének atfogé dokumentalasat
irja el6. Ezért az orvostechnikai eszkdz
egyedi azonositd szamat fel kell tintetni
a beteg orvosi nyilvantartasaban a teljes
nyomonkovethetéség biztositasa érdekében.
A haszndlati Utmutaté egyéb nyelvekre
leforditott ~ valtozatai  megtaldlhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék hasznalata elétt
figyelmesen olvassa végig az Osszes
biztonsagi utasitast. A sérulések

és életveszélyes helyzetek megel6zése
érdekében tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

VANl FIGYELMEZTETES

p Ha a sterii csomagolas sériilt, a
termékeket semmiképpen nem szabad
hasznalni.

p A lejarati idé utan a terméket mar nem
szabad beiiltetni.

p A mar hasznalt termékeket nem szabad
ujra hasznalni ugyanannal vagy mas
betegeknél.

A E—

p A termék helytelen hasznalatabol eredé
sériilésveszély miatt az els6 hasznalat
el6tt figyelmesen el kell olvasni és meg
kell érteni a hasznalati Gtmutatot.

p Hasznalat elétt feltétleniil ellendrizni kell a
Tunneller épségét és teljességét.

3.02.02 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

A Tunneller hasznalataval és a Shunt System
beliltetésével 0Osszefliggésben kilonbdzd
mellékhatasok és szévédmények |éphetnek
fel, kiiléndsen az alagutcsatorna mentén és/
vagy a be- és kilépési terlleteken:

p borpir/-irritacié és feszlllés a bér alatti
csatorna terlletén egy esetleges fert6zés
jeleként

vérémleny-képzédés

fert6zés

sebgydgyulasi rendellenességek

>

>

>

p a kornyezd szbvetek vagy szervek
sérulése vagy perforacioja

p allergias reakcio

>

hegesedés

Ha a beteg bérpirt és feszilést, erés
fejfajast, szédiilést vagy hasonlét tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.
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Az alabbi fennmaradé kockazatok allnak fenn
a Tunneller hasznalata esetén:

p sulyos fertézés (pl. vérmérgezés,
agyhartyagyulladas) / allergias sokk
p szovetkarosodas/-szlras

p  bdrirritacio
p allergias reakcio
3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyartonak és azon EU-
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben On
tartézkodik, minden olyan sulyos eseményt
(karesemény, sériilés, fert6zés stb.), amely a
termékkel 6sszefliiggésben bekovetkezett.

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/vagy
a beteg torvényes képvisel6jének eldzetes
tajékoztatasaért. Ez magaban foglalja
a mitét menetének atfogd leirdsat, a
sebészeti technikat és az alkalmazando
orvostechnikai  eszkdzoket. A  beteget
tajékoztatni kell a termékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrol, meghozandd
elévigyazatossagi intézkedésekrdl és
felhasznalasi korlatozasokrol.

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS

3.03.01 SZALLITAS

Szallitas feltételek

-18 °C és +50
°C kozétt

Kornyezeti
hémérséklet

3.03.02 TAROLAS

Az orvostechnikai eszkézoket mindig szaraz
és tiszta helyen kell tarolni.

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

A Tunneller egy sebészeti eszkdz, amelyet
egy bér alatti csatorna létrehozasara
hasznalnak, amelybe az agy-gerincvelbi
folyadék (CSF) elvezetésére szolgalé shunt
rendszert (Shunt System), ill. shunt
komponenseket helyeznek be.

A Tunneller proximalistdl disztalis felé
és forditva torténd csatornakészitésre is
alkalmas.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A K

p Hasznalat el6tt feltétlentil ellendrizni kell a
Tunneller épségét és teljességét.

p A Tunneller nem megfelelé hasznalata
esetén (pl. talzott erdkifejtés vagy a
palca helyteleniil kivalasztott hossza)
eltorhet vagy megsériilnet a markolat,
illetve a markolat részei, elgorbiilhet a
csatornafuré palca vagy megszakadhat a
csatlakozas a markolat és a palca kozott.
Ebben az esetben mar nem garantalt
a Tunneller kifogastalan miikodése és
az eszkozt ki kell cserélni egy ujra. A
nem megdfelel6 hasznalat sériilést okozhat
a felhasznaléban és/vagy a betegben,
és befolyasolhatja a beiiltetendé Shunt
System miikodését.

p Ha nem alkalmas bérréteget valasztanak
a csatornakészitési folyamathoz,
megsériilhetnek a kornyezé szovetek
vagy szervek és néhet a fertézés
kockazata.

p A bdrsériilésének megelézése érdekében
ne deformalja a csatornafuré palcat, ha be
van helyezve a bér ala.

p Kiildnésen kritikus szakaszokon
(kulcscsont, mellkas, fascia) torténd
athaladaskor iigyelni kell a megfelel6
csatornakészitésre, hogy ne sértsék meg
a kornyezé szoveti strukturakat vagy
szerveket és ne szurjdk at a bort
véletleniil.
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A K

p A csatornakészités soran mindig erésen
at kell fogni a markolatot, hogy

biztonsagosan vezethet6 legyen a
csatornafuré palca.
» A 2,6 mm-nél nagyobb kiils6

atmérdjii  katéterek hasznalata esetén
kar keletkezhet a katéter anyagaban,
ami ronthatja vagy megakadalyozhatja a
Shunt System miikodését.

p A katéter athuzasa soran lgyeljen arra,
hogy a katéter fesziilés nélkiil legyen
elhelyezve, hogy elkeriilie a katéter
anyaganak karosodasat és ne szakadjon
meg a csatlakozds a csatornafuré
palca és a katéter kozott. A Tunneller
visszahtizasa soran mindig erésen at kell
fogni a markolatot, hogy biztonsagosan
vezethetd legyen a csatornaftré palca.

3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

A Tunneller eszkdzt ugy tervezték,
hogy biztonsadgosan hasznalhaté legyen
a ,2.09 Rendszerkomponensek” fejezetben
ismertetett shunt komponensekkel.

3.04.04 A MUTET ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellenérzése

A sterl csomagolast kozvetlenil a
termék haszndlata el6tt ellen6rizni  kell
szemrevételezéssel a steril zarérendszer
épségének  ellendrzése céljabol. A
termékeket csak kdzvetlenil hasznalat el6tt
ajanlott kivenni a csomagolasbdl.

A Tunneller sértetlenségének ellendrzése
A mitét elétt ellendrizni kell a Tunneller
sértetlenségét. Ehhez  ellenérizni  kell
a csatornafur6 palca és a markolat
csatlakozasat és kezelhetéségét.

Hasznalat elétt el kell tvolitani a csatornafird
palca hegyének védasjét.

A beteg helyzete
A beteget megfelel6 médon kell elhelyezni,
hogy lehetéleg egyenes csatornakészités
legyen lehetséges.
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3.04.05 A CSATORNAKESZITES
VEGREHAJTASA

Miitéti technika

A sebész felelés a megfeleld matéti
technika és a megfelel6 eszkdzkonfiguracio
kivalasztasaért és a beteg helyzetétdl
figg. A beteget megfelel6 mddon
kell elhelyezni, hogy lehetéleg egyenes
csatornakészités legyen lehetséges. Egy
tovabbi  tehermentesit6 vagasra lehet
szikség. A csatornafird palca deformalhato
és a felhasznald hozzaigazithatja a beteg
anatémiajahoz és az eljarashoz.

A csatornafuré palca egy bérmetszésen
keresztil vezethetd be a bér alatti szévetbe
a sebészeti beavatkozas indikaciéi szerint. A
csatornafuré palcat a kivant kilépési pontig
kell elére vezetni.

A katéter elhelyezése

A katétert a csatornafiré palca végén
lIévé furaton keresztll kell athazni és egy
ligataraval kell régziteni. Ovatosan vissza kell
hazni a Tunneller eszkdzt a markolatnal fogva
ésily moédon elhelyezésre kerdl a katéter a bér
alatti csatornaban.

A kivalasztott csatornakészitési technikatdl
fuiggben a katéter athuzasahoz
megvaltoztathatd a markolat helyzete és
iranya. A termék hasznalata soran mindig
tgyelni kell az aszeptikus eljarasra. A
terméket csak a rendeltetésének megfeleléen
hasznalja.

3.05 HULLADEKARTALMATLANITAS

Az alkalmazads sordn hasznalt és a
betegekkel érintkezé termékkomponenseket

szakszerllen, az orvosi gyakorlatnak és
a vonatkozo, regiondlisan alkalmazando
jogszabalyoknak és eléirasoknak

megfeleléen mint potencidlisan fert6z6
anyagokat kell artalmatlanitani.
Az egyszer hasznalt Tunneller eszkdzoket

nem szabad Ujra felhasznalni.
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3.06 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

Az alabbi tablazat a lehetséges hibakat vagy meghibasodasokat, azok okait és megszilintetését

mutatja be:

Meghibasodas / Hiba

Ok

Elharitas

A markolat és a
csatornafuré palca
nem valaszthaté el
egymastol

Csatornafuré palca
reteszelve van a
markolatban

A billenézar hatsé részének
(OPEN) megnyomasaval
kireteszelheté a markolat

A csatornafuré palcat
nem lehet bevezetni a
markolatba

A markolat nincs vagy nem
teljesen van nyitva

Nyomja le itkdzésig a billenézar
hatso részét (OPEN)

A csatornafuré palcat
nem lehet reteszelni a
markolatban

A csatornafuré palca
nincs teljesen bevezetve a
markolatba

Vezesse be tkdzésig a
csatornafuré palcat a markolathéjba
és nyomja le

A hegyes kialakitas
nem alkalmas az adott
beteghez

A csatornafuré palca
éles vagy tompa oldala a
markolatban

A csatornafuré palca kivételével
és az irany megforditasaval
megfordithaté a palca

A markolat iranya nem
alkalmas a tervezett
eljarashoz

A markolat iranya hosszanti
és keresztiranyban
lehetséges

Reteszelje ki a markolatot, vegye
ki a csatornaftré palcat, majd
vezesse be ismét a kivant iranyban

A csatornafuré palca
nem alkalmas az adott
alagutcsatornahoz

A csatornafuré palca
nem felel meg a tervezett
csatorna anatémiai
formajanak

A csatornaflré palca hajlitassal az
anatémiai formahoz illeszthet6é
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3.07 MUSZAKI INFORMACIOK
3.07.01 MUSZAKI ADATOK

Gyarto Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Terméknév Tunneller

Rendeltetés Bér alatti
csatornakészités egy
katéter vagy Shunt

System elhelyezéséhez

Sterilizalhatosag

Nem sterilizalhato

Tarolas Szaraz és tiszta helyen
tarolando
Anyag Csatornafuré palca:

1.4301 sebészeti
rozsdamentes acél

Markolat: acetal
homopolimerek (POM)

Szallitasi védelem: TPE

Egyszeri hasznalatra késziilt

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Vazlat kiils6 méretekkel:

D —

@ mETHKE

=

9cm
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3.07.02 TESTSZOVETEKKEL/-
FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO

ANYAGOK

p Csatornafuré palca:

rozsdamentes acél

1.4301 sebészeti

p Markolat: acetal homopolimerek (POM)

Mennyiségi anyagtulajdonsagok

Csatornafuré palca

1.4301 sebészeti
rozsdamentes acél:

Térfogat [mm?] 4,2-9.2
Saly [g] 32,8-725
Erintkez6 feliilet [mm2] 4310-9 340
Markolat

acetal homopolimerek

(POM):

Térfogat [mm?] 17

Suly [g] 22

Erintkez6 feliilet [mm2] 7 650
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3.08 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbo6lum| Magyarazat

Szimbo6lum

Magyarazat

C€.

EU-megfelel&ségi jeldlés,
xxxx a felelés bejelentett szervezet
azonosité szamat jelzi

Pirogénmentes

MD

Medical device, orvostechnikai
eszkéz

Természetes gumilatextsl mentes,
latexmentes

Gyarts

Azt jelzi, hogy a termék az Egyesiilt
Allamokban csak orvosoknak
onlY | aghats ki

el

Gyartas datuma

Nem MR-kompatibilis

@F X

Felhasznalhat6

LOT

Gyartasi tételszam, sarzs

Datum

X
m
-

Cikkszam

Modellszam / orvostechnikai
eszkozok eurdpai nomenklaturaja
szerinti kéd

c
=)

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

Gézzel sterilizalt

Ne sterilizélja tjra

Ne hasznalja fel tjra

IS

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt

N
‘A
.
N
N

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Be kell tartani a hasznalati
utmutatdban / elektronikus
hasznalati dtmutatéban foglaltakat

P =<

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
a jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkoz tanacsadokat
nevez ki, akik kapcsolattartok minden
termékkel kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkdz tanacsaddink
elérhetésége:

Telefon: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljujemo vam na kupnji instrumenta za
tuneliranje Tunneller. U slucaju pitanja o sadr-
Zaju ovih uputa za uporabu ili o uporabi pro-
izvoda obratite nam se.

Va$ tim drustva Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

Vaznost uputa za uporabu

ANl UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska upo-
raba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.
Stoga vas molimo da procitate upute za
uporabu i toéno ih slijedite. Uvijek ih Cuvajte
nadohvat ruke. Kako biste izbjegli tjelesne
ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i
sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene
Instrument za tuneliranje Tunneller sastoji se
od sljedec¢ih komponenata:

p» Sipka za tuneliranje

p drzak
Duljina Standardna | Kruta
varijanta varijanta
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU
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1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

A EETE—

Oznacava neposredno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice ¢e biti smrt
ili teSke ozljede.

JANI UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
smrt ili teSke ozljede.

A EEE—

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
lake ili neznatne ozljede.

) I

Oznacava potencijalno Stetnu situaciju.
Ako se ne izbjegne, proizvod ili nesto u nje-
govom okruzenju moze se ostetiti.

Pokraj oznaka Opasnost, Upozorenje i Oprez
nalazi se Zuti signalni trokut s crnim rubovima
i crnim uskli¢nikom.

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznacdivanje naziva

proizvoda
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1.03 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Ove upute za uporabu te njihove prijevode na
druge jezike nadi cete na naSem web-mjestu
https://www.miethke.com/downloads/

Ako vam je unatoé pomnom proucavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$
uvijek potrebna pomoé¢, obratite se ovlaste-
nom distributeru ili nama.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase misljenje. Slobodno nam
javite svoje zelje ili kritkke u vezi s ovim
uputama za uporabu. Analizirat ¢emo vase
povratne informacije i uzet éemo ih u obzir za
sljedecu verziju uputa za uporabu.

1.05 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO | OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamdi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvorni¢ke pogreske.

Ne moze se preuzeti odgovornost, garancija
ili jamstvo za sigurnost i funkcionalnost ako
se proizvod izmijeni na nacin koji nije opisan
u ovom dokumentu, ako se kombinira s pro-
izvodima drugih proizvodaca ili ako se upo-
trebljava na drukgiji na¢in nego $to je to pre-
dvideno namjenom i namjenskom uporabom.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se napomena o pravu ziga odnosi isklju¢ivo
na sudske nadleznosti u kojima drustvo ima
pravo ziga.

2.00 OPIS INSTRUMENTA ZA
TUNELIRANJE Tunneller

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

Instrument za tuneliranje Tunneller kirurski je
instrument za stvaranje supkutanog kanala u
koji se postavlja sustav $anta Shunt System
odn. komponente $anta za odvodnju cere-
brospinalne teku¢ine (CSF).

2.02 KLINICKA KORIST

Mogucénosti terapije ovisno o uporabi
varijanti

p 8 varijanti instrumenta za tuneliranje Tun-
neller

p ergonomic¢na ruéna jedinica s razli¢itim
mogucnostima drzanja

» 2 razli¢ita dizajna vrha (Siljasti i tupi) za
svaki Tunneller

p jednostavno i brzo postavljanje katetera u
supkutani kanal

>

mogucénost  dvosmjernog  tuneliranja
retroaurikularno ili paraumbikalno

2.03 INDIKACIJE

Za instrument za tuneliranje Tunneller vrijede
sliedece indikacije:

Indikacije
p Lije€enje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za instrument za tuneliranje Tunneller vrijede
sljedec¢e kontraindikacije:

Kontraindikacije

p Poremecaji zgruSavanja (opasnost od
ponovnog krvarenja)

p Infekcije ili sumnja na infekciju s utjeca-
jem na podru€ja na tijelu koja su zahva-
¢ena implantacijom (npr. kozna infek-
cija, meningitis, ventrikulitis, bakterije-
mija, septikemija, pri ugradnji katetera u
sustav $anta Shunt System dodatno peri-
tonitis)

p Alergija na koriStene materijale ili pos-
tupke
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2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke slike
bolesti opskrbljeni sustavom Santa Shunt Sys-
tem koji odvodi cerebrospinalnu tekucinu.

2.06 CILJANI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih
dijagnoza, pogresnih lije€enja i odgoda, pro-
izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa
sljedec¢im kvalifikacijama:

» Neurokirurzi

p Skolovano medicinsko struéno osoblje
koje ima znanje o nacinu funkcioniranja i
namjenskoj uporabi proizvoda

2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove
p Uporaba u sterilnim uvjetima operacije

2.08 TEHNICKI OPIS

Slika 1: Instrument za tuneliranje Tunneller koji se
sastoji od drska (1) i Sipke za tuneliranje (2) s trans-
portnom zastitom (3)

Instrument za tuneliranje Tunneller sastoji se
od dviju komponenti (sl. 1): Drska (1) i Sipke
za tuneliranje (2) ¢iji je dostupni kraj oprem-
lien transportnom zastitom (3). Dréka (sl. 2) je
izradena od plastike i sastoji se od udubine za
drzanje (1a) i pregibnog prekida¢a za zatva-
ranje (1b).

b

1a

Slika 2: Drska koja se sastoji od udubine za drzanje
(1a) i pregibnog prekidaca za zatvaranje (1b)
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Pritiskom na strazniji dio pregibnog prekidaca
za zatvaranje (,OPEN”) deblokira se drska i
oslobada Sipka za tuneliranje. Sipka za tune-
liranje mozZe se izvu¢i i montirati u uzduznom
ili popre&nom smieru (sl. 3). Sipku za tunelira-
nje valja utaknuti do grani¢nika u dréku. Sipka
za tuneliranje ispravno je blokirana ako se pri
pritisku na predniji dio pregibnog prekidaca za
zaklju€avanje osjeti jasno uglavljivanje.

"

Slika 3: Drska instrumenta za tuneliranje Tunneller u
uzduznom smjeru (lijevo) i popre¢nom smjeru (desno)

Sipka za tuneliranje (sl. 4) od kirurékog nehr-
dajuceg celika dostupna je u efektivnim dulji-
nama od 30, 45, 60 i 70 cm. Sipka za tune-
liranje dostupna je u dvije ¢vrstoce od kojih
se ona lakSe savitljiva naziva ,standardna”, a
teze savitljiva ,kruta”.

2a 2b
20 2d
\v.A\.A'\ T 7 m
5cm 5cm

Slika 4: Sipka za tuneliranje lijevo sa $iljastim (2a)
i desno s tupim (2b) krajem, provrt za kateter (2c) i
oznaka (2d) samo na standardnim Sipkama

Na standardnim Sipkama za tuneliranje u bli-
zini vrha instrumenta za tuneliranje nalazi
se trodijelna prstenasta oznaka (2d). Svaka
Sipka za tuneliranje ima jedan Siljasti (2a)
i jedan tupo izradeni (2b) kraj Sipke. Oba
kraja imaju provrt (2c) koji je namijenjen pri-
hvatu katetera ¢iji je vanjski promjer do 2,5 +/-
0,1 mm.

NG

Kateteri Ciji je promjer vec¢i od 2,6 mm ne
mogu se upotrebljavati s instrumentom za
tuneliranje Tunneller jer se u suprotnom
moze ostetiti materijal katetera.
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Instrument za tuneliranje Tunneller proizvo-
daca Christoph Miethke GmbH & Co. KG. u
isporu¢enom je stanju konfiguriran s uzduz-
nim dr§kom i Siljastim krajem Sipke za tuneli-
ranje. Na Siljastom kraju nalazi se transportna
zastita (sl. 1, poz. 3) koju treba ukloniti nepo-
sredno prije primjene. Korisnik moze konfigu-
rirati instrument za tuneliranje Tunneller na
temelju individualne anatomske situacije paci-
jenta i preferirane tehnike tuneliranja u okviru
prethodno navedenih moguénosti.

VANl uPOZORENJE

Transportna zastita namijenjena je ocuva-
nju cjelovitosti pakiranja. Treba je ukloniti
neposredno prije tuneliranja i nije predvi-
dena za kontakt s pacijentovim tkivom.

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Instrument za tuneliranje Tunneller moze se
sigurno upotrebljavati za implantaciju kompo-
nenti $anta proizvodaca Christoph Miethke
GmbH & Co. KG. Preporuc¢ujemo da u kombi-
naciji s instrumentom za tuneliranje Tunneller
upotrebljavate samo proizvode drustva Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG.

Instrument za tuneliranje Tunneller kompatibi-
lan je sa svim kateterima proizvodaca Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG, u to se ubrajaju
i sve konfiguracije $antova koje imaju kateter.

3.00 SVOJSTVA INSTRUMENTA ZA
TUNELIRANJE Tunneller
3.01 OPIS PROIZVODA

3.01.01 VARIJANTE INSTRUMENTA ZA
TUNELIRANJE Tunneller

Instrument za tuneliranje Tunneller dostupan
je u sljedec¢im varijantama:

Standardna Sipka za tuneliranje:
p» Duljina 30 cm
p Duljina 45 cm
p» Duljina 60 cm
p Duljina 70 cm

Kruta Sipka za tuneliranje:
p» Duljina 30 cm
p Duljina 45 cm
p Duljina 60 cm
p» Duljina 70 cm

3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina
Instrument za tuneliranje 10
Tunneller u sterilnom pakiranju

Upute za uporabu instrumenata | 1

za tuneliranje Tunneller

3.01.03 STERILNOST

Instrument za tuneliranje Tunneller proizvo-
daca Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
sterilizira se u kontroliranim uvjetima vode-
nom parom i zapakiran je u dvostruku sterilnu
barijeru. Sterilne barijere imaju indikator koji
nakon sterilizacije postaje smede boje.

JANI UPOZORENJE

U slucaju ostecenja pakiranja, ostecenja
proizvoda ili nakon isteka roka uporabe pro-
izvodi se ne smiju upotrebljavati.
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3.01.04 PONOVLJENA UPORABA |
PONOVNA STERILIZACIJA

Instrumenti za tuneliranje Tunneller koji su
ve¢ upotrijebljeni za stvaranje supkutanog
tunela ne smiju se ponovno primjenjivati na
istom niti na drugom pacijentu kako bi se rizik
od infekcije smanjio na minimum. Instrument
za tuneliranje Tunneller namijenjen je za jed-
nokratnu uporabu i ne smije se ponovno ste-
rilizirati.

PNl UPOZORENJE

Instrument za tuneliranje Tunneller ne smije
se ponovno sterilizirati ili na drugi nacin
ponovno obradivati jer nije moguce zajam-
Citi siguran naéin rada i sterilnost.

3.01.05 RADNI UVJETI
Sterilno kirursko okruzenje
3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za precizan
i pouzdan rad. Oc&ekivani Zivotni vijek instru-
menta za tuneliranje Tunneller ograni¢en je
na trajanje uporabe pri operativnom zahvatu.

3.01.07 JEDNOKRATNI PROIZVOD

Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi.
Ponovna obrada mogla bi dovesti do znacaj-
nih promjena svojstava instrumenta za tune-
liranje Tunneller. Za funkcionalnu sigurnost
ponovno steriliziranih proizvoda nije moguce
preuzeti jamstvo.

3.01.08 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nutac¢no vazecoj verziji.

Uredba o medicinskim proizvodima zahtijeva
da se vodi detaljna dokumentacija o lokaciji
medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju
na ljudima. 1z tog razloga individualni iden-
tifikacijski broj medicinskog proizvoda treba
zabiljeziti u zdravstvenom kartonu pacijenta
kako bi se zajamcila neprekidna sljedivost.
Prijevod ovih uputa za uporabu na druge
jezike naci ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda pazljivo pro¢i-
tajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozljede i situacije opasne po Zivot.

JANI UPOZORENJE

p U sluéaju oste¢enja sterilnog pakiranja
proizvodi se ne smiju niposto upotreblja-
vati.

p  Nakon isteka roka uporabe proizvod se ne
smije viSe implantirati.

p Proizvodi koji su veé upotrijebljeni ne
smiju se ponovno primjenjivati na istom
niti na drugom pacijentu.

e e—

Prije prve uporabe valja pazljivo i s razu-
mijevanjem prog¢itati priruénik zbog opas-
nosti od ozljeda uslijed pogresnog ruko-
vanja proizvodom.

p  Prije uporabe nuzno je potrebno provjeriti
neostecenost i cjelovitost instrumenta za
tuneliranje Tunneller.

3.02.02 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE |
PREOSTALI RIZICI

U vezi s uporabom instrumenta za tuneliranje

Tunnelleriimplantacijom sustava $anta Shunt

System mogu se pojaviti razlicite nuspojave i

komplikacije, posebno duz kanala za tunelira-

nje i/ili podrucja ulaza i izlaza:

p crvenilo/nadrazenost koze i napetost u
podru€ju supkutanog kanala kao znak
moguce infekcije
stvaranje hematoma

infekcija

>
>
p poremecaji zacjeljivanja rane
p ozljedivanje ili perforacija okolnog tkiva ili
organa

p alergijska reakcija

>

stvaranje oZiljaka

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
odmah treba potraziti lije€nika.
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Pri uporabi instrumenta za tuneliranje Tunnel-

ler postoje sljedecéi preostali rizici:

p teSka infekcija (npr. sepsa, meningitis) /
alergijski Sok

p ostecenje/punkcija tkiva

p nadrazivanje koze

p alergijska reakcija
3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiljne dogadaje koji nastanu u vezi s
proizvodom ($tete, ozljede, infekcije itd.) prija-
vite proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢la-
nice EU-a u kojoj se nalazite.

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

prijed informira pacijenta i/ili njegovog zas-
tupnika. U to spadaju detaljan opis kirur-
Skog postupka, kirurske tehnike i medicin-
skih proizvoda koji ¢e se upotrebljavati. Paci-
jenta valja informirati o upozorenjima, napo-
menama o oprezu, kontraindikacijama, mje-
rama opreza koje valja poduzeti i ogranice-
njima uporabe u vezi s proizvodom.

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE
3.03.01 TRANSPORT

Uvjeti transporta

-18 °C do
+50 °C

Okoli$na temperatura

3.03.02 SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek skladistiti
na suhom i €istom mjestu.

3.04 UPORABA PROIZVODA
3.04.01 UVOD

Instrument za tuneliranje Tunneller kirurski je
instrument za stvaranje supkutanog kanala u
koji se postavlja sustav Santa Shunt System
odn. komponente Santa za odvodnju cere-
brospinalne tekucine (CSF).

Instrument za tuneliranje Tunneller prikla-
dan je za tuneliranje iz proksimalnog smjera
prema distalnom i obratno.

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE |
UPOZORENJA

N

p  Prije uporabe nuzno je potrebno provjeriti
neostecenost i cjelovitost instrumenta za
tuneliranje Tunneller.

p U slu€aju nepravilne uporabe (npr. pre-
jako djelovanje sile ili pogre$no odabrana
duljina Sipke) instrumenta za tuneliranje
Tunneller moze do¢i do puknuca ili oStece-
nja drska ili dijelova drska, savijanja Sipke
za tuneliranje ili prekida spoja izmedu
drska i Sipke. U tom slucaju nije viSe
zajaméena besprijekorna funkcionalnost
instrumenta za tuneliranje Tunneller i ins-
trument valja zamijeniti novim. Slucajevi
nepravilne uporabe mogu prouzrokovati
ozljede korisnika i/ili pacijenta i narusiti
funkcionalnost sustava Santa Shunt Sys-
tem koji valja implantirati.

p U sluéaju odabira sloja koze koji nije prik-
ladan za postupak tuneliranje moze doci
do ozljeda okolnog tkiva ili organa te
povecanija rizika od infekcije.

» Sipku za tuneliranje nemojte savijati kada
je uvedena pod kozu kako biste izbjegli
ozljede koze.

p  Priprolasku pokraj posebno kriti€nih pro-
laza (kljuéna kost, prsni ko$, fascije) valja
paziti na ispravno tuneliranje kako se
okolne tkivne strukture ili organi ne bi ozli-
jedili i kako se koza ne bi nenamjerno pro-
bila.
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» T

Tijekom tuneliranja drsku uvijek treba évr-
sto drzati kako bi se zajamcilo sigurno
vodenije Sipke za tuneliranje.

p  Priuporabi katetera Ciji je vanjski promjer
veci od 2,6 mm moze doci do oStecenja
materijala katetera koje moze dovesti do
narusavanja ili gubitka funkcije sustava
Santa Shunt System.

p  Pri provia€enju katetera valja paziti na to
da se kateter postavi bez napetosti kako
bi se izbjeglo oStec¢enje materijala katetera
i kako se spoj izmedu Sipke za tunelira-
nje i katetera ne bi otpustio. Pri izvlacenju
instrumenta za tuneliranje Tunneller dr§ku
uvijek treba ¢vrsto drzati kako bi se zajam-
cilo sigurno vodenje Sipke za tuneliranje.

3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

Instrument za tuneliranje Tunneller dizajni-
ran je tako da se moze sigurno upotrebljavati
u kombinaciji s komponentama Santa opisa-
nima u poglavlju ,2.09 Komponente sustava”.

3.04.04 PRIPREMA ZA OPERACIJU

Provjera sterilnog pakiranja
Sterilno pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe proizvoda kako bi
se provjerila neoSte¢enost sustava sterilne
barijere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja
tek neposredno prije uporabe.

Provjera neostecenosti instrumenta za
tuneliranje Tunneller

Prije operacije valja provjeriti neoSteéenost
instrumenta za tuneliranje Tunneller. U tu
svrhu valja provjeriti spoj izmedu Sipke za
tuneliranje i dr§ka te moguc¢nost rukovanja.
Prije uporabe valja ukloniti zastitu vrha Sipke
za tuneliranje.

Polozaj pacijenta
Pacijenta valja smijestiti u prikladan polozaj
koji omogucuje $to ravnije tuneliranje.
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3.04.05 PROVODENJE TUNELIRANJA

Kirurska tehnika

Za odabir ispravne kirurske tehnike i odgo-
varajuce konfiguracije instrumenta odgovoran
je kirurg, a one ovise o pacijentovoj situaciji.
Pacijenta valja smjestiti u prikladan polozaj
koji omogucuje $to ravnije tuneliranje. Moze
biti potreban dodatni rasteretni rez. Sipka
za tuneliranje mozZe se oblikovati i korisnik
je moze prilagoditi anatomiji pacijenta i pos-
tupku.

Sipka za tuneliranje uvodi se u potkozno tkivo
kroz rez na kozi u skladu s indikacijama kirur-
$kog postupka. Sipka za tuneliranje priti$ée se
do Zeljenog izlaznog mjesta.

Postavljanje katetera

Kateter se provlaci kroz provrt na kraju Sipke
za tuneliranje i dodatno ugvrséuje ligaturom.
Instrument za tuneliranje Tunneller oprezno
se povlaci na drSku i na taj se nacin kateter
postavlja u supkutani kanal.

Ovisno o odabranoj tehnici tuneliranja,
moguce je promijeniti polozaj i usmjerenje
drske radi provlacenja katetera. Pri rukova-
nju proizvodom valja uvijek paziti na asepticki
postupak. Proizvod upotrebljavajte samo za
predvidenu namjenu.

3.05 ODLAGANJE

Sastavne dijelove proizvoda koriStene tijekom
primjene i koji su dosli u kontakt s pacijentom
valja u skladu s medicinskom praksom i regi-
onalnim vaze¢im zakonima i propisima pra-
vilno odloziti kao potencijalno infektivni mate-
rijal.

Jednom KoriSteni instrumenti za tuneliranje
Tunneller ne smiju se ponovno upotrebljavati.
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3.06 TRAZENJE | OTKLANJANJE POGRESAKA

U sljedecoj tablici navedeni su mogucéi kvarovi ili smetnje i njihovi uzroci te kako ih otkloniti:

Smetnja / kvar

Uzrok

Rjesenje

Drska i Sipka za tuneli-
ranje ne mogu se odvo-
jiti jedno od drugog

Sipka za tuneliranje bloki-
rana je u drsci

Drska se deblokira pritiskom na
strazniji dio pregibnog prekidaca za
zatvaranje (OPEN)

Sipka za tuneliranje ne
moze se uvesti u drsku

Drska nije otvorena ili nije
potpuno otvorena

Straznji dio pregibnog prekidaca za
zatvaranje (OPEN) pritisnite prema
dolje do graniénika

Sipka za tuneliranje ne
moze se blokirati u drsci

Sipka za tuneliranje nije pot-
puno uvedena u drSku

Sipku za tuneliranje uvedite do gra-
ni¢nika u udubinu za drzanje pa
pregibni prekidac za zatvaranje pri-
tisnite prema dolje

Dizajn kraja vrha nije
prikladan za predvide-
nog pacijenta

Ostra ili tupa strana Sipke
za tuneliranje nalazi se u
drsci

Sipka se moze preokrenuti tako
da se Sipka za tuneliranje izvadi i
okrene usmijerenje

Usmjerenje drske nije
prikladno za planirani
postupak

Usmijerenje drSke moguce
je u uzduznom i popreénom
smjeru

Deblokirajte drsku, izvadite Sipku za
tuneliranje i ponovno je umetnite u
Zeljenom usmjerenju

Sipka za tuneliranje nije
prikladna za predvideni
kanal za tuneliranje

Sipka za tuneliranje ne
odgovara anatomskom
obliku predvidenog kanala

Sipka za tuneliranje moze se savija-
njem prilagoditi anatomskom obliku
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3.07 TEHNICKE

INFORMACIJE

3.07.01 TEHNICKI PODACI

Proizvodaé

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Naziv proizvoda

Tunneller

Namjena

Supkutano tuneliranje
radi postavljanja kate-
tera ili sustava Santa
Shunt System

Moguénost ste-
rilizacije

Ne moze se ponovno
sterilizirati

Skladistenje

Cuvati na suhom i &is-
tom mjestu

Materijal

Sipka za tuneliranje:
1.4301 kirurski nehrda-
juéi celik

Drska: acetalni homopo-
limeri (POM)

Transportna zastita: TPE

Namijenjeno za jednokratnu uporabu

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Skica s vanjskim mjerama:

! ——

@ mETHKE

==

9cm
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3.07.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/

TEKUCINAMA

» Sipka za tuneliranje: 1.4301 kirurski nehr-

dajuci Celik

p Drska: acetalni homopolimeri (POM)

Kvantitativha svojstva materijala

Sipka za tuneliranje

1.4301 kirurski
nehrdajuci celik:

Volumen [mm?q] 42-92
Tezina [g] 32,8-725
Kontaktna povr§ina [mm?] | 4.310 — 9.340
drska

Acetalni homopolimeri

(POM):

Volumen [mmq] 17

Tezina [g] 22

Kontaktna povr§ina [mm?] | 7.650
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3.08 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Objasnjenje

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavljenog tijela

Medical Device, medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Simbol | Objasnjenje

Oznacava da se proizvod u SAD-u
only | moze prodati samo lije¢nicima

@ Nije sigurno za MR
@ Datum

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

Upotrebljivo do

Broj lota ili serije, $arza

Broj artikla

Jedinstvena identifikacija uredaja
(Unique Device Identifier)

Sterilizirano parom

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

@@ EEErI[E EE

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno

N
N

Cuvati na suhom

Ograni¢enje temperature

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
troni¢kih uputa za uporabu

Pozor, obratiti pozornost na popratne
dokumente

Ne sadrzi pirogen

=

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi
lateks

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu s
regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kon-
takt za sva pitanja relevantna za proizvod.
Nasi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ONSOZ VE ONEMLI UYARILAR

Onséz

Tunneller aletini satin aldiginiz igin tesekkir
ederiz. Bu kullanim kilavuzunun igerigi veya
Urdndin kullanimi hakkinda herhangi bir soru-
nuz varsa litfen bizimle iletisime gegin.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG Ekibiniz

Kullanim kilavuzunun 6nemi

A

Yanlis kullanim ve amaci disinda kulla-
nim, tehlikelere ve hasarlara neden olabilir.
Bu nedenle, bu kullanim kilavuzunu bastan
sona okumanizi ve bunlara harfiyen uyma-
nizi rica ediyoruz. Bunu her zaman elini-
zin altinda bulundurun. Kisisel yaralanma-
lan ve iiriin hasarlarini dnlemek igin giiven-
lik uyarilarina da uyun.

Kapsam
Tunneller aleti agagidaki bilesenlerden olusur:

p Tinelleme gubugu

p Tutamak
Uzunlugu | Standart Sert varyant
varyant
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU
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1.00 BU KULLANIM KILAVUZUNUN NASIL
KULLANILACAGINA ILISKIN BILGILER

1.01 IKAZ UYARILARININ AGIKLAMASI

A

Mutlak bir tehlikeyi belirtir. Onlenmedigi
takdirde 6liim veya agir yaralanmalar mey-
dana gelir.

A EE

Olasi bir yaklasan tehlikeyi belirtir. Onlen-
medigi takdirde 6liim veya agir yaralanma-
lar meydana gelebilir.

A

Olasi bir yaklasan tehlikeyi belirtir. Onlen-
medigi takdirde hafif veya kiigiik yaralan-
malar meydana gelebilir.

m NOT

Olas! bir zararli durumu belirtir. Onlenme-
digi takdirde iiriin veya gevresindeki her-
hangi bir sey zarar gorebilir.

Tehlike, Uyari ve Dikkat ile iligkili semboller,
siyah kenarlikli ve siyah Unlem isaretli sari
uyari Uggenleridir.

1.02 GOSTERIM BIGIMI

Bigim
Italik

Aciklama

Uriin adlar gésterimi
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1.03 DIGER EKLI BELGELER VE EK BILGI
MATERYALI

Bu kullanim kilavuzunu ve diger dillere geviri-
lerini web sitemizde bulabilirsiniz:
https://www.miethke.com/downloads/
Kullanim kilavuzunu ve diger bilgileri dikkat-
lice incelemenize ragmen yine de yardima
ihtiyaciniz varsa litfen sizden sorumlu distri-
butdr veya bizimle iletisime gegin.

1.04 KULLANIM KILAVUZU HAKKINDA
GERI BILDIRIM

Fikriniz bizim igin 6énemlidir. Litfen bu kulla-
nim kilavuzu ile ilgili istek ve elestirilerinizi
bize bildirin. Geri bildiriminizi analiz edecegiz
ve gerekirse kullanim kilavuzunun bir sonraki
surimu icin dikkate alacagiz.

1.05 TELIF HAKKI, SORUMLULUK REDDI,
GARANTI VE DIGERLERI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG, teslimat
sirasinda malzeme ve Uretim hatasi igerme-
yen kusursuz bir Grinii garanti eder.

Uriin bu belgede aciklanandan farkl bir
sekilde degistirilirse baska ureticilerin triinle-
riyle birlestirilirse veya 6éngoérildugiu amag ve
kullanim amaci diginda farkh bir sekilde kulla-
nilirsa glivenlik ve islevsellik igin higbir sorum-
luluk veya garanti kabul edilemez.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG, ticari
marka yasasina yapilan atifin, yalnizca ticari
marka yasasina sahip oldugu yargi bélgelerini
kastettigini agikga belirtir.

2.00 Tunneller ALETI HAKKINDA ACIK-
LAMA

2.01 TIBBI KULLANIM AMACI

Tunneller aleti, icine beyin omurilik sivisinin
(BOS) bosaltiimasi icin bir Shunt System'in
veya sant bilesenlerinin yerlestirildigi bir deri
alti kanali olusturmaya yonelik cerrahi bir alet-
tir.

2.02 KLINIK FAYDA

Varyantlarin kullanimi yoluyla tedavi
segenekleri

» Tunneller aletinin 8 varyanti

p Cesitli kavrama segenekleri sunan ergo-
nomik tutamak

» Her Tunneller aleti igin 2 farkli ug tasarimi
(sivri ve kor)

p Kateteri deri alti kanalina kolay ve hizli
yerlestirme imkani

p Retroaurikiiler veya paraumbilikal gift
yonli tinelleme uygulanabilir

2.03 ENDIKASYONLAR

Tunneller aleti icin asagidaki endikasyonlar
gegcerlidir:

Endikasyonlar
p Hidrosefali tedavisi

2.04 KONTRENDIKASYONLAR

Tunneller aleti igin asagidaki
kontrendikasyonlar gecerlidir:
Kontrendikasyonlar

p Pihtilagsma bozukluklari (ikincil

kanama riski)

p Implantasyondan etkilenen viicut bélge-
lerini etkileyen enfeksiyonlar veya siip-
heli enfeksiyon (6rn. cilt enfeksiyonu,
menenjit, ventrikilit, bakteriyemi, septi-
semi, ayrica kateter bir Shunt System'e
entegre edilmigse peritonit)

p Kullanilan malzemelere veya yontemlere
karsi alerji

2.05 HEDEFLENEN HASTA GRUPLARI

Klinik tablolarina gére BOS aktarici Shunt
System ile tedavi edilen hastalar.
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2.06 HEDEFLENEN KULLANICILAR

Yanlis teshis, hatali tedavi ve gecikmeler-
den kaynaklanan tehlikeleri 6nlemek igin Griin
sadece asagidaki niteliklere sahip kullanicilar
tarafindan kullanilabilir:

p Beyin cerrahlari

p Urliniin iglevselligi ve amaglanan kulla-
nimi hakkinda bilgi sahibi olan egitimli
uzman saglik personeli

2.07 HEDEFLENEN KULLANIM ORTAMI

Profesyonel Saglik Tesisleri
p Steril ameliyathane kosullari altinda kulla-
nin

2.08 TEKNIK AGIKLAMA

1

3
2

Sekil 1: Tunneller, tutamak (1) tasima korumali (3)
tiinelleme gubugundan (2) olusur

Tunneller aleti iki bilesenden olusur (Sekil 1):
Bir tutamak (1) ve agiktaki ucu bir tagima koru-
masi (3) ile donatiimig tiinelleme gubugu (2).
Tutamak (Sekil 2) plastiktir ve bir kavrama
yuvasi (1a) ve bir devirmeli kapaktan (1b) olu-
sur.

1b

1a

Sekil 2: Kavrama yuvasi (1a) ve devirmeli kapaktan
(1b) olusan tutamak
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Devirmeli kapagin arka kismina ('OPEN')
basildiginda, tutamagin kilidi acilir ve tinel
acma cubugu serbest kalir. Tinelleme gubugu
digari gekilebilir ve uzunlamasina veya enine
yonde monte edilebilir ($ekil 3). Tinelleme
cubugu sonuna kadar tutamagin igine yerles-
tiriimelidir. Devirmeli kapagin 6n alanina bas-
tiginizda yerine oturdugunu agikca hissede-
biliyorsaniz, tinelleme gubugu dogru sekilde
kilitlenmisgtir.

Sekil 3: Tunneller tutamaginin uzunlamasina (sol) ve
yanlamasina (sag) kavranmasi

Cerrahi paslanmaz celikten Uretilmis tinel-
leme gubugu (Sekil 4) 30, 45, 60 ve 70
cm'lik etkin uzunluklarda mevcuttur. Tlnel-
leme gubugu, daha hafif bikilebilir olan 'stan-
dart' ve daha agir bikdlebilir olan 'sert' olarak
adlandirilan iki sertlikte mevcuttur.

2a 2b
20 2d
\Tl T LB !’L_ﬂ
5cm 5cm

Sekil 4: Solda sivri (2a) ve sagda kor (2b) uglu tiinel-
leme gubugu; kateter deligi (2c) ve isaretleme (2d)
sadece standart ¢ubuklarda mevcut

Tunelleme uglarinin yakininda standart tiinel-
leme cgubuklarinda halka seklinde (¢ adet
isaret (2d) bulunmaktadir. Her bir tiinelleme
cubugu sivri (2a) ve kor (2b) olarak tasarlan-
mis bir gubuk ucuna sahiptir. Her iki ugta da
2,5 +/- 0,1 mm'ye kadar dis gapa sahip kate-
terleri almaya uygun bir delige (2c) sahiptir.

A

Capi > 2,6 mm olan kateterler Tunneller ile
kullanilamaz, aksi takdirde kateter malze-
mesi zarar gorebilir.
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Christoph Miethke GmbH & Co. KG Tunnel-
ler, uzun bir tutamak ve sivri uglu tinelleme
cubugu ile teslim edilir. Sivri ug, kullanimdan
hemen oOnce gikarilmasi gereken bir tasima
korumasi (Sekil 1, konum 3) ile donatilmis-
tir. Hastanin bireysel anatomik durumuna ve
tercih edilen tinelleme teknigine bagh olarak,
kullanici yukarida belirtilen segenekler kapsa-
minda Tunneller aletinin yapisini degistirebilir.

A EE—

Tasima korumasi, ambalajin biitiinligiiniin
bozulmamasi igindir. Bu korumanin hasta
dokusuyla temas etmesi 6ngoriilmedigin-
den tiinellemeden hemen once gikariimasi
gerekir.

2.09 SISTEM BILESENLERI

Tunneller aleti, Christoph Miethke GmbH &
Co. KG sant bilesenlerinin implantasyonu igin
glvenle kullanilabilir. Tunneller aleti ile birlikte
yalnizca Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Uruinlerini kullanmanizi 6neririz.

Tunneller aleti, Christoph Miethke GmbH &
Co. KG'nin tim kateter Urinleriyle uyumludur,
buna kateter iceren tim sant konfigiirasyon-
lari dahildir.

3.00 Tunneller ALETININ OZELLIKLERI

3.01 URUN AGIKLAMASI
3.01.01 Tunneller VARYANTLARI
Tunneller agsadidaki varyantlarda mevcuttur:
Standart tiinelleme gubugu:

p» Uzunlugu 30 cm

» Uzunlugu 45 cm

p» Uzunlugu 60 cm

» Uzunlugu 70 cm

Sert tiinelleme gubugu:
» Uzunlugu 30 cm
p Uzunlugu 45 cm
» Uzunlugu 60 cm
p» Uzunlugu 70 cm

3.01.02 TESLIMAT KAPSAMI

Paket icerigi Miktar
Steril ambalajda Tunneller 10
Tunneller Kullanim Kilavuzu 1

3.01.03 STERILITE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG Tunneller,
denetlenen kosullarda buharla sterilize edilir
ve Gift steril bir bariyer iginde paketlenir. Steril
bariyerler, sterilizasyon sirasinda kahveren-
giye donlsen bir gostergeyle donatilmigtir.

A EE

Ambalajlari hasarli, hasar gérmiis veya son
kullanma tarihleri gegmisg driinler kullanil-
mamahdir.
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3.01.04 TEKRAR KULLANIM VE YENIDEN
STERILIZASYON

Enfeksiyon riskini en aza indirmek igin daha
once deri alti tinelleme islemi igin kullanilan
Tunneller ayni hastada veya bagka bir has-
tada tekrar kullanilmamalidir. Tunneller tek
kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmemelidir.

A EE

Giivenli iglev ve sterillik garanti edilemedi-
dinden Tunneller yeniden sterilize edilme-
meli veya baska bir sekilde yeniden kullanil-
mak lizere hazirlanmamalidir.

3.01.05 CALISMA KOSULLARI
Steril ameliyathane ortami
3.01.06 URUN OMRU

Tibbi urtnler, hassas ve guvenilir bir sekilde
calisacak sekilde tasarlanmistir. Tunneller
aletinin beklenen hizmet 6mrd, bir cerrahi
midahale sirasindaki kullanim siresi ile sinir-
lidir.

3.01.07 TEK KULLANIMLIK URUN

Uriin tek kullanimliktir. Yeniden kullanima
hazirlanmasi, Tunneller aletinin 6zelliklerinde
6nemli degisikliklere yol acabilir. Yeniden ste-
rilize edilmis Urlnlerin islevsel glvenligi igin
higbir garanti verilemez.

3.01.08 URUN UYGUNLUK BEYANI

Uriin, yasal gerekliliklerin ilgili giincel versiyo-
nunu karsilamaktadir.

Tibbi Cihaz Y&netmeligi, insanlar Uzerinde
kullanilan tibbi cihazlarin akibetinin kapsamli
bir sekilde belgelenmesini talep eder. Bu
nedenle, tam izlenebilirligin saglanabilmesi
icin tibbi cihazin 6zel kimlik numarasi hasta-
nin tibbi kaydina kaydedilmelidir. Bu kullanim
kilavuzunun diger dillere gevirisini web site-
mizde bulabilirsiniz:
https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 ONEMLI GUVENLIK BILGILERI
3.02.01 GUVENLIK UYARILARI

Onemli! Uriinii kullanmadan énce tiim giiven-
lik uyarilarini dikkatlice okuyun. Yaralanma-
lardan ve hayati tehlike olusturan durumlar-
dan kaginmak icin glvenlik uyarilarina uyun.

>

Steril ambalajin zarar gérmesi durumunda
driinler higbir kogulda kullanilimamalidir.
» Uriin, son kullanma tarihinden sonra imp-
lante edilmemelidir.
p Daha énce kullanilmig iiriinler ayni has-
tada veya baska bir hastada tekrar kulla-
nilmamahdir.

»

Uriiniin yanlis kullanilmasindan kaynakla-
nan yaralanma riskinden dolayi, triini ilk
kez kullanmadan 6nce kullanim talimatlar
dikkatlice okunmali ve anlagiimalidir.

p Kullanmadan &énce, Tunneller aletinin
biitiinliigiini ve eksiksizligini kontrol
etmek 6nemlidir.

3.02.02 KOMPLIKASYONLAR,
YAN ETKILER VE ARTIK RISKLER

Tunneller aletinin kullanimi ve 6zellikle tiinel
kanall boyunca ve/veya giris ve ¢ikis alanlari
boyunca bir Shunt System implantasyonu ile
baglantili olarak cesitli yan etkiler ve kompli-
kasyonlar ortaya gikabilir:

p Olasi enfeksiyon belirtisi olarak deri alti
kanalinda cilt kizarikligi/tahrisi ve gergin-
ligi

Hematom olusumu

Enfeksiyon

Yara iyilesme bozukluklari

Cevreleyen doku veya organlarin yara-
lanmasi veya delinmesi

Alerjik reaksiyon

vy VvVYVYVYYyY

Yara izi olusumu

Hastada ciltte kizarikhk ve gerginlik, sid-
detli bas agrilari, bag ddnmesi veya benzeri
durumlar gorildigl takdirde derhal bir dok-
tora bagvurulmalidir.

Tunneller aleti kullaniminda asagidaki artik
riskler s6z konusu olabilir:
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p Siddetli enfeksiyon (6rn. sepsis, menen-
jit)/alerjik sok

p Doku hasari/delinmesi

p Ciltte tahrig

p Alerjik reaksiyon

3.02.03 BILDIRIM YUKUMLULUGU

Uriinle baglantili olarak ortaya gikan tiim ciddi
olaylar (hasar, yaralanma, enfeksiyon vb.)
Ureticiye ve bulundugunuz AB Uye ilkesinin
sorumlu devlet kurumuna bildirin.

3.02.04 HASTANIN BILGILENDIRILMESI

Tedaviyi ylriten doktor hastayi ve/veya tem-
silcisini 6nceden bilgilendirmekle ylkimludar.
Bu, cerrahi operasyon seyrinin, cerrahi tek-
nigin ve kullanilacak tibbi Grlnlerin kapsamli
bir sekilde agiklanmasini igerir. Hasta, trlinle
ilgili uyarilar, ikazlar, kontrendikasyonlar, alin-
masi gereken 6nlemler ve kullanim kisitlama-
lari konusunda bilgilendiriimelidir.

3.03 TASIMA VE DEPOLAMA
3.03.01 TASIMA

Tasima kosullari

-18 °Ciila +50
°C arasinda
olmali

Ortam sicakhgi

3.03.02 DEPOLAMA

Tibbi Urlnler her zaman kuru ve temiz bir
sekilde saklanmalidir.

3.04 URUNUN KULLANIMI
3.04.01 GIRIS

Tunneller aleti, icine BOS'un bosaltiimasi igin
bir Shunt System'in veya sant bilesenlerinin
yerlestirildigi bir deri alti kanal olusturmaya
y6nelik cerrahi bir alettir.

Tunneller aleti proksimalden distale ve bunun
tersi yoniinde tiinel agmak igin uygundur.

3.04.02 GUVENLIK VE TEHLIKE UYARI-
LARI

e

Kullanmadan once, Tunneller aletinin
biitiinligiinii ve eksiksizligini kontrol
etmek 6nemlidir.

p Tunneller aleti yanhs kullanildiginda (6rn.
asir kuvvet veya cubugun yanhs segilmig
uzunlugu) tutamak veya tutamagin parga-
lan kinlabilir veya hasar gorebilir, tiinel-
leme gubugu biikiilebilir veya tutamak ile
cubuk arasindaki baglanti bozulabilir. Bu
durumda Tunneller aletinin iglevini kusur-
suz yerine getirecegi artik garanti edilmez
ve cihaz yenisiyle degistirilmelidir. Hatali
kullanim durumlari, kullanicinin vel/veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir ve
implante edilecek Shunt System'in islev-
selligini bozabilir.

p Tinelleme iglemi i¢in uygun olmayan bir
cilt tabakasinin segilmesi gevredeki doku
veya organlara zarar verebilir ve enfeksi-
yon riskini artirabilir.

p Cilde zarar vermemek icin deri altina yer-
lestirilmig tiinelleme cubugunu deforme
etmeyin.

» Ozellikle kritik pasajlardan (képriiciik
kemigi, gogiis kafesi, fasya) gecerken
cgevredeki doku yapilarina veya organlara
zarar vermemek ve yanlighkla deriyi del-
memek igin dogru tiinellemeye dikkat edil-
melidir.
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Tinelleme iglemi sirasinda, tiinel agma
cubugunun giivenli bir gekilde yonlendiril-
mesini saglamak icin tutamak her zaman
sikica tutulmalidir.

p Dis capi > 2,6 mm olan kateterlerin kulla-
nilmasi, kateter malzemesine zarar verebi-
lir ve bu da Shunt System'in iglevselliginin
bozulmasina veya kaybolmasina neden
olabilir.

p Kateteri gegirirken, kateter malzemesine
zarar vermemek ve tiinelleme gubugu ile
kateter arasindaki baglantiy1 koparmamak
icin kateterin gerilmeden yerlestirildigin-
den emin olun. Tunneller aletini geri geker-
ken, tiinelleme cgubugunun giivenli bir
sekilde yonlendirilmesini saglamak igin
tutamak her zaman sikica tutulmaldir.

3.04.03 GEREKLI MALZEMELER

Tunneller aleti, Bolim
"2.09 Sistem Bilesenleri" boliminde agikla-
nan sant bilesenleriyle birlikte glivenle kulla-
nilabilecek sekilde tasarlanmistir.

3.04.04 AMELIYATIN HAZIRLANMASI

Steril ambalajin kontrolii

Steril bariyer sisteminin bitiinligind kontrol
etmek igin Urlin kullanilmadan hemen 6nce
steril ambalaj gorsel olarak incelenmelidir.
Uriinler sadece kullanilacaklari sirada amba-
lajindan cikariimaldir.

Tunneller aletinin biitiinliigliniin kontrolii
Tunneller aletleri kullaniimadan 6nce hasar-
sizlik agisindan kontrol edilmelidir. Bu amagla
tlinelleme gubugu ve tutamak baglanti ve kul-
lanislilik agisindan kontrol edilmelidir.
Kullanmadan 6nce tlinelleme cubugunun ug
korumasi ¢ikariimaldir.

Hastanin pozisyonu

Hasta, tinellemenin mimkin oldugu kadar
diiz uygulanmasi igin uygun bir sekilde yerles-
tirilmelidir.
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3.04.05 TUNELLEME ISLEMININ UYGULA-
MASI

Cerrahi teknik

Dogru cerrahi teknigin ve uygun alet kon-
figirasyonunun segilmesi hastanin duru-
muna baglidir ve cerrahin sorumlulugundadir.
Hasta, tlnellemenin mumkin oldugu kadar
dliz uygulanmasi igin uygun bir sekilde yer-
lestirilmelidir. Ek bir cerrahi cilt kesisi gere-
kebilir. Tinelleme gubudu esnektir ve kulla-
nici tarafindan hastanin anatomisine ve pro-
sedure gore sekillenebilir.

Tinelleme gubugu, cerrahi prosedirin endi-
kasyonlarina gore bir cilt kesisi yoluyla deri alti
dokuya yerlestirilir. Tinelleme gubugu istenen
¢ikis noktasina dogru surdlar.

Kateterin yerlestirilmesi

Kateter, tlinelleme gubugunun ucundaki delik-
ten gegirilir ve ayrica bir ligatir ile sabitlenir.
Tunneller aleti tutamak tarafindan dikkatlice
geri gekilir ve kateter deri alti kanalina yerles-
tirilir.

Segcilen tunelleme teknigine bagl olarak kate-
teri gekmek i¢in tutamagin konumu ve yénu
degistirilebilir. Uriinle calisirken her zaman
aseptik bir yaklasim izlenmelidir. Uriini
sadece 6ngorildigi amag icin kullanin.

3.05 BERTARAF

Uygulama sirasinda kullanilan ve hastalarla
temas eden Urin bilesenleri, tibbi uygulama-
lara ve yururllkteki yerel yasa ve yénetmelik-
lere uygun olarak potansiyel bulagici materyal
olarak uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Bir kez kullanilan Tunneller aletleri tekrar kul-
laniimamalidir.
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3.06 HATA ARAMA VE DUZELTME

Asagidaki tablo olasi hatalar veya arizalari, bunlarin nedenlerini ve nasil giderilebilecegini

gosterir:

Ariza/Hata

Nedeni

Diizeltme

Tutamak ve tiinelleme
cubugu birbirinden ayril-
miyor

Tinelleme gubugu tuta-
makta kilitli durumda

Devirmeli kapagin arka kismina
(OPEN) basildiginda tutamagin
kilidi agihr

Tunelleme gubugu tuta-
maga yerlestirilemiyor

Tutamak acgik degil veya
tam agik degil

Devirmeli kapagin arka kismini
(OPEN) sonuna kadar asagi basti-
rn

Tunelleme ¢ubugu tuta-
maga kilittenmiyor

Tunelleme ¢ubugu tuta-
maga tam olarak yerlestiril-
memis

Tunelleme gubugunu sonuna kadar
kavrama yuvasina gegirin ve devir-
meli kapagi asagi bastirin

Mevcut hasta icin uygun
olmayan ug

Tinelleme gubugunun sivri
veya kor tarafl tutamakta

Tunelleme gubugunu cikararak ve
yoniinl gevirerek gubuk dondirile-
bilir

Tutamagin konumu pro-
sedur igin uygun degil

Tutamak uzunlamasina ve
yanlamasina cevrilerek kul-
lanilabilir

Tutamagn kilidini acin, tinelleme
gubugunu gikarin ve istediginiz
yoénde yeniden takin

Tunelleme gubugu
amaglanan tlinel kanali
icin uygun degil

Tiunelleme gubugu amacla-
nan kanalin anatomik sek-
line uymuyor

Tunelleme gubugu bukilerek anato-
mik sekle uyarlanabilir
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3.07 TEKNIK BILGILER
3.07.01 TEKNIK VERILER

Uretici Christoph Miethke GmbH
& Co. KG
Uriin Adi Tunneller

Kullanim amaci

Kateter veya Shunt
System'i yerlestirmek igin
deri alti tiinelleme

Sterilize edile-
bilirlik

Yeniden sterilize edile-
mez

Depolama Kuru ve temiz bir yerde
saklayin
Malzeme Tunelleme gubugu:

1.4301 cerrahi paslanmaz
celik

Tutamak: Asetal homo-
polimerler (POM)

Tasima korumasi: TPE

Tek kullanimliktir

Dis olguleri iceren gizim:

30/45/60 /70cm

| ——

3,4 cm

1,6 cm

@ wmemken )

L ==

9cm
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3.07.02 VUCUT DOKULARI/SIVILARI ILE
TEMAS EDEN MALZEMELER

p Tinelleme gubugu: 1.4301 cerrahi pas-

lanmaz gelik

p Tutamak: Asetal homopolimerler (POM)

Kantitatif malzeme o6zellikleri

Tinelleme gubugu

1.4301 cerrahi
paslanmaz gelik:

Hacmi [mm3] 42-9,2
Agirhgi [g] 32,8-72,5
Temas ylzeyi [mm?] 4.310-9.340
Tutamak

Asetal homopolimerler

(POM):

Hacmi [mm3] 17

Agirhgi [g] 22

Temas ylizeyi [mm?] 7.650
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3.08 TANIMLAMA ICIN KULLANILAN
SEMBOLLER

Sembol | Agiklama

Sembol

Aciklama

C€.

AB uygunluk isareti,
XxxX, sorumlu onaylanmis kurulugun
kimlik numarasini gosterir

Uriiniin Amerika Birlesik Devletleri'nde
B(omy yalnizca doktorlara sunulabilecegini
belirtir

Medical device, Tibbi triin

@ MR igin glivenli degil

Uretici

Tarih

Uretim tarihi

# Model numarasi / European Medical
Device Nomenclature Code

Son kullanim tarihi

Uretim lot numarasi, parti

Urlin numarasi

UDI numarasi (Unique Device Identi-
fier)

Buharla sterilize edilmis

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

@@ EEErIE EE

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

N
N

Kuru bir yerde saklayin

Sicaklik siniri

Kullanim Kilavuzunu / Elektronik Kulla-
nim Kilavuzunu dikkate alin

Dikkat, beraberindeki belgeleri dikkate
alin

Pirojen icermez

X PR~

Dogal kauguk lateks, lateks icermez

4.00 TIBBI URUN DANISMANI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG diizenle-
yici gereklilikler uyarinca tranle ilgili tim soru-
lar igin irtibat kisileri olan tibbi cihaz danisman-
lar belirler.

Tibbi cihaz danismanlarimiza su adresten
ulasabilirsiniz:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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3ana3sBame C1 NPaBOTO Ha TEXHWYECKN MPOMEHU
@ Me TNV eMPUAGEN TEXVIKWY OANaY WV

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice
@ A mUszaki valtoztatasok joga fenntartva
Zadrzavamo pravo na tehnicke promjene

Teknik degisiklikler saklidir

Manufacturer:
@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
SEABA. Christoph Miethke GmbH & Co. KG S5 EEREIE NSRRI EIRAT
{¥pfr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

BEE AR www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE
Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany

Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand
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