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0.00 PRZEDMOWA |
WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dzigkujemy za zakup wyrobu Tunneller. W
instrukcji obstugi lub stosowania wyrobu pro-
simy o kontakt.

Twoj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Znaczenie instrukcji obstugi

VANl OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z prze-
znaczeniem moze spowodowac niebezpie-
czenstwo i szkody. Dlatego tez prosimy o
przeczytanie niniejszej instrukcji obstugi i
doktadne stosowanie si¢ do jej zalecen.
Instrukcje zawsze nalezy przechowywaé¢ w
zasiegu reki. Aby unikna¢ szkéd dla oséb i
mienia, nalezy réwniez przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania
Tunneller sktada sie z nastepujacych kompo-
nentow:

p Obturator

p Uchwyt
Dlugosé Wariant Wariant
standardowy | sztywny
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 WSKAZOWKI DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

1.01 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

VANl NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednie niebezpieczenstwo,
ktére moze skutkowac smiercig lub cigzkimi
obrazeniami.

VANl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktére moze skutkowac $miercig lub cigzkimi
obrazeniami.

VANl PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktore moze skutkowac lekkimi lub nieznacz-
nymi obrazeniami.

)

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytu-
acje, ktéra moze skutkowac¢ uszkodzeniem
wyrobu lub elementéw w jego otoczeniu.

Symbole okreslajace niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i uwage to zotte trojkaty ostrze-
gawcze z czarng obwddka i czarnym wykrzyk-
nikiem.

1.02 FORMY PREZENTACJI

Przedstawienie Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa
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1.03 DALSZE DOKUMENTY
TOWARZYSZACE | UZUPELNIAJACE
MATERIALY INFORMACYJNE

Instrukcje obstugi oraz ttumaczenia na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie inter-
netowej:
https://www.miethke.com/downloads/

Jesli, pomimo doktadnego zapoznania si¢ z
instrukcjg obstugi i szczegétowymi informa-
cjami, konieczna bedzie dalsza pomoc, pro-
simy o kontakt z odpowiedzialnym dystrybu-
torem lub z nami.

1.04 UWAGI DOTYCZACE INSTRUKCJI
OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy
0 podzielenie sie z nami swoimi zyczeniami
i obawami dotyczgcymi niniejszej instrukcji
obstugi. Przeanalizujemy Twojg informacje
zwrotng i wezmiemy jg pod uwage przy two-
rzeniu kolejnej jej wersji.

1.05 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
gwarantuje nienaganny wyréb medyczny,
ktory przy dostawie jest wolny od wad mate-
riatowych i produkcyjnych.

Nie ponosimy Zzadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyréb
zostanie zmodyfikowany inaczej niz opisano
to w niniejszym dokumencie, potgczony z pro-
duktami innych producentéw lub jesli bedzie
uzywany inaczej niz przewiduje to zamierzony
cel i uzycie niezgodne z przeznaczeniem.
Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
stwierdza jasno, ze wskazowka dot. ochrony
znakow towarowych odnosi sie wytacznie do
jurysdykcji, w ktérych jej znak towarowy jest
chroniony.

2.00 OPIS WYROBU Tunneller

2.01 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

Tunneller jest chirurgicznym instrumentem
uzywanym do tworzenia podskérnego kanatu,
w ktérym umieszcza sie Shunt System lub
jego elementy w celu odprowadzenia ptynu
moézgowo-rdzeniowego (CSF).

2.02 UZYCIE KLINICZNE

Mozliwosci terapeutyczne poprzez zasto-

sowanie wariantow

» 8 Wariantéw Tunneller

p Ergonomiczna raczka z réznymi mozliwo-
$ciami chwytania

» 2 rézne konstrukcje koncowki (spiczasta
i tepa), w zaleznosci od urzadzenia Tun-
neller

p proste i szybkie umieszczanie cewnika w
kanale podskérnym

p» Mozliwe tunelowanie dwukierunkowe
zauszne lub okotouszne

2.03 WSKAZANIA

W odniesieniu do urzgdzenia Tunneller obo-
wigzujg nastepujace wskazania:

Wskazania
p Leczenie wodogtowia

2.04 PRZECIWWSKAZANIA

W odniesieniu do urzadzenia Tunneller obo-
wigzujg nastepujgce przeciwwskazania:

Przeciwwskazania

p Zaburzenia krzepniecia
krwawienia wtérnego)

p Infekcje lub podejrzenie infekcji wptywa-
jace na obszary ciata objete implanta-
cjg (np. infekcja skory, zapalenie opon
mébzgowych, zapalenie wyscidtki komor
moézgowych, bakteriemia, posocznica, w
przypadku integracji cewnika w Shunt
System dodatkowo zapalenie otrzewnej)

p Alergia na uzywane materiaty lub proce-
dure

(ryzyko

2.05 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Pacjenci, ktérzy ze wzgledu na przebieg cho-
roby posiadajg wszczepiony Shunt System
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odprowadzajgcy ptyn modzgowo-rdzeniowy
(CSF).

2.06 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikng¢ bfednej diagnozy, btednego
leczenia i opdznien, wyréb moze by¢ stoso-
wany wyltgcznie przez uzytkownikéw o naste-
pujacych kwalifikacjach:

» Neurochirurdzy

p przeszkolony personel medyczny posia-
dajgcy wiedze na temat spo-
sobu dziatania i uzycia wyrobu
zgodnie z przeznaczeniem

2.07 DOCELOWE SRODOWISKO
UZYTKOWANIA

Profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej

p Zastosowanie w sterylnych warunkach
operacyjnych

2.08 OPIS TECHNICZNY

Rys. 1: Tunneller, sktada sie z uchwytu (1) i obturatora
(2) z ostonka transportowg (3)

Tunneller sktada sie z dwoch elementéw
(rys. 1): uchwytu (1) i obturatora (2), kt6-
rego dostepna koncoéwka jest wyposazona w
ostonke transportowg (3). Uchwyt (rys. 2) jest
wykonany z tworzywa sztucznego i sktada si¢
z ostony uchwytu (1a) i wahacza blokady (1b).

1b

Rys. 2: Uchwyt sktadajgcy sie z ostony uchwytu (1a)
i wahacza blokady (1b)

Poprzez wcisniecie tylnej czesci wahacza
blokady (,OPEN”) uchwyt zostaje odbloko-

wany a obturator zwolniony. Obturator moze
zostaé wyciggniety i zamontowany w usta-
wieniu wzdtuznym lub poprzecznym (rys. 3).
Obturator nalezy wiozy¢ w uchwyt do oporu.
Obturator jest prawidtowo zablokowany, gdy
podczas naci$niecia na przednig cze$¢ waha-
cza blokady wyczuwalne jest wyrazne kliknie-
cie.

Rys. 3: Uchwyt urzgdzenia Tunneller w ustawieniu
wzdtuznym (z lewej) i poprzecznym (z prawej)

Obturator (rys. 4) z chirurgicznej stali szla-
chetnej jest dostepny w efektywnych dtu-
gosciach 30, 45, 60 i 70 cm. Obturator
jest dostgpny w dwdch wersjach sztywnosci.
Wigksza gietko$¢ okreslana jest jako wersja
,standardowa”, natomiast mniejsza jako wer-
sja «,sztywna»”.

2a
2c

od 2b

Culr Frr 17 Lo

5cm 5cm

Rys. 4: Obturator po lewej ze spiczastg (2a) a po
prawej z tepg (2b) koricowka, otwor na cewnik (2c) i
oznaczenie (2d) jedynie w przypadku standardowych
obturatoréw

W  przypadku standardowych obturatoréw
przy koncéwkach urzadzenia Tunneller znaj-
duje sie trzyczesciowe oznaczenie pierscie-
niowe (2d). Kazdy obturator posiada spi-
czastg (2a) i tepa (2b) koncowke. Obydwie
koncéwki posiadajg otwér (2c) stuzacy do
umieszczenia w nim cewnikéw o $rednicy
zewnetrznej do 2,5 +/- 0,1 mm.

Vil PrzESTROGA

Cewniki o srednicy > 2,6 mm nie moga
by¢ uzywane z Tunneller, poniewaz moze on
spowodowac uszkodzenie materiatlu cew-
nika.
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Tunneller firmy Christoph Miethke GmbH &
Co. KG. jest wysytany jako uchwyt wzdtuzny
z obturatorem ze spiczastg koncéwka. Spi-
czasta koncéwka jest wyposazona w ostonke
transportowg (rys. 1, poz. 3), ktérg nalezy
usung¢ bezposrednio przed uzyciem. Uzyt-
kownik moze w oparciu o indywidualng sytu-
acje pacjenta i preferowang technike tune-
lowania skonfigurowa¢ urzadzenie Tunneller
w ramach przedstawionych powyzej mozliwo-
ci

NIl OSTRZEZENIE

Ostonka transportowa stuzy do zapewnie-
nia integralnosci opakowania. Nalezy ja
usuna¢ bezposrednio przed tunelowaniem.
Nie jest ona przeznaczona do kontaktu z
tkankami pacjenta.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMOWE

Tunneller moze by¢ bezpiecznie uzywany do
implantacji komponentéw zastawki firmy Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG. Zalecamy
uzytkowanie urzadzenia Tunneller jedynie w
potaczeniu z wyrobami firmy Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG.

Tunneller jest kompatybilny ze wszystkimi
cewnikami firmy Christoph Miethke GmbH &
Co. KG. Zaliczajg sie do nich réwniez konfigu-
racje zastawek zawierajgce cewnik.

3.00 WLASCIWOSCI URZADZENIA
Tunneller

3.01 OPIS WYROBU

3.01.01 WARIANTY URZADZENIA Tunnel-
ler

Tunneller jest dostgpny w nastepujgcych
wariantach:

Standardowy obturator:
p Dlugosé 30 cm
p Dilugos¢ 45 cm
p Dlugos¢ 60 cm
p Dtugos¢ 70 cm

Sztywny obturator:
p Dilugosé 30 cm
p Dtugos¢ 45 cm
p Dlugos¢ 60 cm
p Dlugos¢ 70 cm

3.01.02 ZAKRES DOSTAWY

Zawartos¢ opakowania Liczba

Tunneller w sterylnym opako- 10
waniu

-

Instrukcja obstugi urzadzenia
Tunneller

3.01.03 STERYLNOSC

Tunneller firmy Christoph Miethke GmbH &
Co. KG jest sterylizowany w kontrolowanych
warunkach przy uzyciu pary wodnej i pako-
wany przy zastosowaniu systemu podwadjnej
bariery sterylnej. Bariery sterylne sg wyposa-
zone we wskaznik, ktory po skutecznej stery-
lizacji zmienia kolor na brgzowy.

ANl OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia opakowania, uszko-
dzenia wyrobu lub po uptywie terminu przy-
datnosci w zadnym wypadku nie wolno sto-
sowac wyrobow.
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3.01.04 POWTORNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

Aby zminimalizowa¢ ryzyko infekgji, urzadze-
nia Tunneller, ktore zostaty juz uzyte do two-
rzenia tunelu podskérnego, nie moga by¢
ponownie stosowane u tego samego lub
innego pacjenta. Tunneller jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku i nie moze by¢ pod-
dawany resterylizaciji.

JANI OSTRZEZENIE

Tunneller nie moze by¢ resterylizowany lub
ponownie uzywany w jakikolwiek inny spo-
s6b, poniewaz nie mozna zagwarantowac
bezpiecznego funkcjonowania i sterylno-
Sci.

3.01.05 WARUNKI PRACY
Sterylne srodowisko operacyjne
3.01.06 ZYWOTNOSC WYROBU

Wyroby medyczne sa projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy. Oczekiwana
zywotnos$¢ urzadzenia Tunneller jest ograni-
czona do czasu uzywania podczas zabiegu
operacyjnego.

3.01.07 WYROB JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Regeneracja moze prowadzi¢ do
znacznych zmian wiasciwosci urzadzenia
Tunneller. Nie udziela sie gwarancji prawi-
dtowego funkcjonowania resterylizowanych
wyrobdw.

3.01.08 ZGODNOSC WYROBU

Wyréb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wers;ji.

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
wymaga szczegotowej dokumentacji miejsc
umieszczenia wyrobow, ktére sg stosowane
u ludzi. Z tego powodu indywidualny numer
identyfikacyjny wyrobu medycznego nalezy
nanie$¢ w dokumentacji medycznej pacjenta,
w celu zapewnienia nieprzerwanej identyfi-
kowalnos$ci. Tlumaczenie niniejszej instruk-
cji obstugi na inne jezyki mozna znalez¢ na
naszej stronie:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

3.02.01 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ wszystkie wskazéwki bezpie-
czenstwa. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek
bezpieczenstwa, aby unikng¢ obrazen i sytu-
acji zagrazajacych zyciu.

VAN OSTRZEZENIE

p W przypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania w zadnym wypadku nie wolno
stosowac wyrobow.

p Nie nalezy implantowaé¢ wyrobu po uply-
wie terminu przydatnosci.

p  Wyroby, ktére zostaly juz wczesniej uzyte,
nie moga by¢ ponownie zastosowane u
tego go lub innego pacjent

WAl PRZESTROGA

p Z powodu ryzyka odniesienia obrazen w
zwigzku z nieprawidiowa obstuga wyrobu,
przed pierwszym uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac i zrozumie¢ instrukcje obstugi.

p Przed uzyciem nalezy koniecznie spraw-
dzi¢ integralnos¢ i kompletnos¢ urzadze-
nia Tunneller.

3.02.02 KOMPLIKA-
CJE, SKUTKI UBOCZNE |
RYZYKA RESZTKOWE

W zwigzku ze stosowaniem urzadzenia Tun-
neller i implantacjg Shunt System moga
wystapic¢ rézne skutki uboczne i komplikacje,
w szczegdlnosci wzdtuz kanatu drenazowego
illub obszaréw wejscia i wyjscia:

p Zaczerwienienia / podraznienia skoéry i
napigcia w obszarze kanatu podskérnego
jako oznaki mozliwej infekcji
Powstawanie krwiakow

Infekcja
Zaburzenia gojenia ran

Uszkodzenia lub perforacja otaczajgcych
tkanek lub narzadow

Reakcja alergiczna

vvy VYVYyVY

Bliznowacenie
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Jesli u pacjentéw pojawig sie
zaczerwienia skory i napiecia, silne bdle
gtowy, zawroty gtowy lub podobne objawy,
nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z leka-
rzem.

Podczas uzytkowania urzadzenia Tunneller
istniejg nastepujace ryzyka resztkowe:

p Ciezka infekcja (np. sepsa, zapalenie
opon mozgowych) / wstrzgs anafilak-
tyczny

p Uszkodzenia / naktucia tkanki

p» Podraznienie skéry

p Reakcja alergiczna

3.02.03 OBOWIAZEK ZGLOSZENIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obra-
zenia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem
nalezy zgtaszaé producentowi lub odpowie-
dzialnym organom panstwa cztonkowskiego
UE, w ktérym znajduje sie Panstwa siedziba.

3.02.04 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
przedstawicielowi informacji na temat lecze-
nia zawierajagcych wyczerpujgcy opis pro-
cedury chirurgicznej, techniki operacyjnej i
wyrobéw medycznych, ktére majg zostaé
zastosowane. Pacjenta nalezy poinformowac
o ostrzezeniach, wskazéwkach bezpieczen-
stwa, przeciwwskazaniach, srodkach ostroz-
nosci, ktére nalezy podjaé¢, oraz ogranicze-
niach w stosowaniu wyrobu.

3.03 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE
3.03.01 TRANSPORT

Warunki transportu

od -18°C do
+50°C

Temperatura otoczenia

3.03.02 PRZECHOWYWANIE

Wyroby medyczne muszg by¢ zawsze prze-
chowywane w suchym i czystym miejscu.

3.04 STOSOWANIE WYROBU
3.04.01 WPROWADZENIE

Tunneller jest chirurgicznym instrumentem
uzywanym do tworzenia podskérnego kanatu,
w ktérym umieszcza sie Shunt System lub
jego elementy w celu odprowadzenia ptynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF).

Tunneller jest dostosowany do tunelowania
zaréwno w kierunku od proksymalnego do
dystalnego jak i odwrotnie.

3.04.02 ZASADY BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

& PRZESTROGA

Przed uzyciem nalezy koniecznie spraw-
dzi¢ integralnos¢ i kompletnos¢ urzadze-
nia Tunneller.

p W przypadku nieprawidtlowego zastoso-
wania urzadzenia Tunneller (np. nadmierne
uzycie sily lub blednie wybrana dtu-
gos¢ kaniuli tunelowej) moze dojs¢ do
peknigcia lub uszkodzenia uchwytu lub
elementéw uchwytu, wygiecia obturatora
lub nieprawidtiowego potaczenia pomie-
dzy uchwytem i obturatorem. W takim
przypadku nie jest juz zagwarantowane
prawidiowe funkcjonowanie urzadzenia
Tunneller a przyrzad nalezy wymieni¢ na
nowy. Przypadki nieprawidlowego zasto-
sowania moga doprowadzi¢ do obra-
zen Uzytkownika i/lub pacjenta i wply-
na¢ negatywnie na funkcjonalnosé Shunt
System, ktéry ma zosta¢ zaimplantowany.

» Jezeli do procedury tunelowania zosta-
nie wybrana niewlasciwa warstwa skory,
moze dojs¢ do obrazen otaczajacych tka-
nek lub narzadéw i zwigkszonego ryzyka
infekcji.

p Aby uniknaé obrazen skoéry nie nalezy
odksztatca¢ obturatora, ktory zostat juz
wprowadzony podskoérnie.

p W przypadku pojawienia si¢ wyjatkowo
krytycznych pasazy (obojczyk, klatka
piersiowa, powiezie) nalezy przestrzega¢
prawidiowego tunelowania, aby uniknaé
obrazen otaczajacych struktur tkanek i
organéw oraz nieumysinego przebicia
skory.
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A PRZESTROGA

Podczas tunelowania nalezy mocno trzy-
maé uchwyt, aby zapewni¢ bezpieczne
prowadzenie obturatora.

p W przypadku zastosowania cewnikéw o
Sredniej zewnetrznej > 2,6 mm moze doj$¢
do uszkodzenia materiatu cewnika, ktore
moze doprowadzi¢ do utraty lub uposle-
dzenia Shunt System.

p Podczas przeciagania cewnika nalezy
zwraca¢ uwage na to, aby zostat on
umit ony bez napigcia w celu uniknie-
cia uszkodzenia materiatu cewnika i polu-
zowania potaczenia migdzy obturatorem
i cewnikiem. Podczas wyciggania urza-
dzenia Tunneller nalezy mocno trzymac
uchwyt, aby zapewni¢ bezpieczne prowa-
dzenie obturatora.

3.04.03 POTRZEBNE MATERIALY

Tunneller nalezy utozyé w taki sposob,
aby zapewni¢ bezpieczne zastosowanie
w potgczeniu z opisanymi w rozdziale
»2.09 Komponenty systemowe” elementami
systemu zastawkowego.

3.04.04 PRZYGOTOWANIE DO OPERACJI

Sprawdzenie sterylnego opakowania
Opakowanie sterylne nalezy podda¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzyciem
wyrobu, w celu skontrolowania integralno-
$ci systemu bariery sterylnej. Wyroby nalezy
wyjgé z opakowania dopiero bezposrednio
przed uzyciem.

Sprawdzenie integralnosci urzadzenia
Tunneller

Przed operacjg nalezy sprawdzi¢ urzadze-
nie Tunneller pod katem integralnosci. W tym
celu nalezy sprawdzi¢ obturator i uchwyt pod
katem potaczenia i ergonomii.

Przed uzyciem nalezy usunaé koncéwke
obturatora.

Utozenie pacjenta

Pacjent powinien by¢ utozony w odpowiedni
sposob, tak aby umozliwi¢ tunelowanie mak-
symalnie w linii proste;j.

3.04.05 PRZEPROWADZENIE
TUNELOWANIA

Technika operacyjna

Wybdr odpowiedniej techniki operacyjnej i
wiasciwej konfiguracji narzedzi nalezy do chi-
rurga i zalezy od sytuacji pacjenta. Pacjent
powinien by¢ utozony w odpowiedni spo-
s6b, tak aby umozliwi¢ tunelowanie maksy-
malnie w linii prostej. Konieczne moze by¢
dodatkowe cigcie odcigzajgce. Obturator jest
odksztatcalny i moze zosta¢ dopasowany
przez Uzytkownika do anatomii pacjenta i pro-
cedury.

Obturator jest wprowadzana do tkanki pod-
skérnej przez naciecie skory zgodnie ze
wskazaniami procedury chirurgicznej. Obtu-
rator powinien by¢ przesuwany do osiggniecia
pozgdanego punktu wyjéciowego.

Umieszczanie cewnika

Cewnik zostaje przeciggniety przez otwor
koncowki obturatora i dodatkowo zabezpie-
czony przy uzyciu ligatury. Tunneller jest
ostroznie wysuwany za pomoca uchwytu, w
celu umieszczenia cewnika w kanale podskor-
nym.

Pozycja i utozenie uchwytu, w zaleznosci od
wybranej techniki tunelowania, moze zosta¢
zmienione poprzez przecigganie cewnika.
Podczas obchodzenia sie z wyrobem nalezy
zawsze przestrzegac techniki aseptycznej.
Wyréb nalezy uzywac tylko zgodnie z jego
przeznaczeniem.

3.05 UTYLIZACJA

Elementy wyrobu uzyte podczas zastosowa-
nia oraz majgce kontakt z pacjentem nalezy
utylizowa¢ w sposoéb profesjonalny, zgodnie
z praktykg medyczng oraz regionalnymi usta-
wami i przepisami jako materiat potencjalnie
zakazny.

Raz zastosowany Tunneller nie podlega
ponownemu uzyciu.



PL | INSTRUKCJA OBSLUGI

Tunneller

3.06 WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

W ponizszej tabeli przedstawiono mozliwe usterki lub wady, ich przyczyny oraz sposoby usuwa-

nia:

Usterka / wada

Przyczyna

Usuniecie

Nie ma mozliwosci roz-
dzielenia uchwytu i
obturatora

Obturator jest zablokowany
w uchwycie

Uchwyt zostaje odblokowany
poprzez wcisnigcie tylnej czesci
wahacza blokady (OPEN)

Nie ma mozliwosci
wprowadzenia obtura-
tora do uchwytu

Uchwyt nie zostat lub nie
zostat catkowicie otwarty

wcisng¢ do oporu tylng cze$é
wahacza blokady (OPEN)

Nie ma mozliwosci
zablokowania obturatora
w uchwycie

Obturator nie zostat cal-
kowicie wprowadzony do
uchwytu

Wprowadzi¢ obturator do oporu
ostony uchwytu i przycisngé do dotu
wahacz blokady

Konstrukcja kofncowki
nie jest przeznaczona
dla docelowych pacjen-
téw

ostra lub tepa strona obtura-
tora w uchwycie

Poprzez wysunigcie obturatora i
przekrecenie ustawienia mozliwe
jest jego obracanie

Ustawienie uchwytu nie
jest przeznaczone dla
planowanej procedury

Mozliwe jest wzdtuzne lub
poprzeczne ustawienie
uchwytu

Odblokowa¢ uchwyt, usungc¢ obtu-
rator i ponowne wprowadzi¢ w
pozgdanym ustawieniu

Obturator nie jest dosto-
sowany do uzytku w
przypadku docelowych
kanatéw tunelowych

Obturator pod katem
ksztattu anatomicznego nie
odpowiada docelowemu
kanatowi

Obturator moze zosta¢ dopaso-
wany do ksztattu anatomicznego
poprzez jego wygigcie




Tunneller

INSTRUKCJA OBSEUGH | PL

3.07 INFORMACJE TECHNICZNE

3.07.01 DANE TECHNICZNE

Producent

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Nazwa wyrobu

Tunneller

Przeznaczenie

Tunelowanie podskérne
w celu umieszcze-

nia cewnika lub Shunt
System

Mozliwos¢ ste-
rylizacji

Nie resterylizowalny

Przechowywa- | Przechowywa¢ w

nie suchym i czystym miej-
scu

Materiat Obturator: 1.4301 chirur-

giczna stal szlachetna

Uchwyt: Homopolimery
acetalu (POM)

Ostonka transportowa:
TPE

Przeznaczony do jednorazowego uzytku

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Szkic z wymiarami zewnetrznymi:

.

@ MIETHKE

=

9cm

| A

3.07.02 MATERIALY WCHODZACE W
KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI/PLY-

NAMI USTROJOWYMI

p Obturator: 1.4301 chirurgiczna stal szla-

chetna

p Uchwyt: Homopolimery acetalu (POM)

llosciowe wilasciwosci materiatow

Obturator

1.4301 chirurgiczna
stal szlachetna:

[mm?]

Objetos$¢ [mm?] 4,2-92
Waga [d] 32,8-72,5
Powierzchnia kontaktowa | 4 310 - 9 340
[mm?]

Uchwyt

Homopolimery acetalu

(POM):

Objetos¢ [mm?] 17

Waga [g] 22
Powierzchnia kontaktowa | 7 650
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3.08 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol

Objasnienie

C€-

Znak zgodnosci UE,

xxxx podaje numer identyfikacyjny
odpowiedzialnej jednostki notyfikowa-
nej

Medical device, wyréb medyczny

Producent

Data produkgcji

JEEY N

Termin waznosci do

-
o
—

Numer produkceyjny partii, partia

Numer artykutu

Numer UDI (Unique Device Identifier)

[
2
m
2
E
m

Sterylizowany parg

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzo-
nego opakowania

@O

N
N

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury

Przestrzega¢ instrukcji obstugi / instruk-
cji obstugi w formie elektronicznej

Uwaga: stosowac sie do dokumentacji
dodatkowe;j

Nie zawiera pirogenéw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

- A X PlEA<D

i

Symbol | Objasnienie

B( Wskazuje, ze wyréb w USA moze by¢
only | wydawany wytgcznie przez lekarza

Niebezpieczny w $rodowisku MR

Data

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 SPECJALISTA DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co.
KG wyznacza zgodnie z wymaganiami
regulaminowymi specjalistow ds. wyrobow
medycznych, ktérzy sg osobami kon-
taktowymi w sprawie wszystkich kwestii
istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowac sie pod adresem:
tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDMLUVA A
DULEZITA UPOZORNENI

Prfedmluva

Dékujeme za zakoupeni Tunneller. Mate-li
jakékoli dotazy k obsahu tohoto navodu k pou-
Ziti nebo k samotnému pouzivani vyrobku,
obratte se na nas.

Vas tym spole¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Vyznam navodu k pouziti

A K

Nespravné zachazeni a pouzivani v roz-
poru s uréenim mohou zpusobit nebezpeci
a poskozeni. Z tohoto diivodu vas zadame,
abyste si tento navod k pouziti prostudo-
vali a presné jej dodrzovali. Uschovejte jej
tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se piredesio
zranéni osob a hmotnym $kodam, dodrzujte
také bezpecnostni pokyny.

Oblast platnosti
Tunneller se sklada z nasledujicich kompo-
nentu:

p Tunelovaci ty¢

» Rukojet
Délka Standardni | Tuha
varianta varianta
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 INFORMACE O ZACHAZENI S TIMTO
NAVODEM K POUZITi

1.01 VYSVETLENIi VYSTRAZNYCH
POKYNU

A EEE

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpedi.
V pfipadé, Ze mu nebude zabranéno, hrozi
smrt nebo vazna zranéni.

N o

Oznacuje mozné hrozici nebezpedéi. V pfi-
padé, Ze mu nebude zabranéno, muze hrozit
smrt nebo vazna zranéni.

WAl UPOZORNENI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedéi. V pfi-
padé, Ze mu nebude zabranéno, mohou hro-
zit lehka nebo mirna zranéni.

)

Oznacuje potencialné skodlivou situaci. V
pripadé, Ze ji nebude zabranéno, maze dojit
k poskozeni vyrobku nebo véci v jeho bliz-
kosti.

Symboly spojené s napisy Nebezpedi,
Vystraha a Pozor jsou Zluté vystrazné troja-
helniky s ernymi okraji a €ernymi vykficniky.

1.02 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznaceni nazvl vyrobkd
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1.03 DALS| DOPROVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJICi INFORMACNI MATERIAL

Tento navod k pouZiti a jeho preklad do
dalSich jazykd najdete na naSich webovych
strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

Pokud i pfes peclivé prostudovani navodu k
pouziti a doplfiujicich informaci potfebujete
dal$i pomoc, obratte se na pfislusného distri-
butora nebo na nas.

1.04 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITi

Vas nazor je pro nas dulezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vas$i zpétnou vazbu zanaly-
zujeme a v pfipadé potfeby ji zohlednime v
pristi verzi navodu k pouziti.

1.05 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje bezvadny vyrobek, ktery je v
dobé dodani prosty materialovych a vyrobnich
vad.

Pokud je vyrobek upraven jinym zplGsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcl nebo pouzivan
jinym zpusobem neZz k uréenému ucelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rugdit
za jeho bezpecnost a funkénost.

Spolec¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG uvadi, ze upozornéni na jeji pravo
na ochrannou znamku se tyka vyhradné
jurisdikci, v nichz ma spoleénost pravo na
ochrannou znamku.

2.00 POPIS Tunneller

2.01 URCENi ZDRAVOTNICKEHO UCELU

Tunneller je chirurgicky nastroj, ktery se pou-
ziva k vytvofeni podkozniho kanalu, do kte-
rého se umisti Shunt System, resp. kompo-
nenty shuntu k odvodu mozkomi$niho moku
(CSF).

2.02 KLINICKE VYUZITi

moznosti terapie vyplyvajici z pouziti vari-
ant;

» 8 variant Tunneller,

p ergonomickd rukojet s rlznymi moz-
nostmi uchopeni;

» 2 rdzna provedeni hrotu (Spicaty a tupy)
na jeden Tunneller,

p snadné a rychlé umisténi katétru do pod-
kozniho kanalu;

p moznost obousmérného tunelovani z
retroaurikularni  nebo  paraumbilikalni
oblasti.

2.03 INDIKACE

Pro Tunneller plati nasledujici indikace:

Indikace

p Lécba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACE
Pro Tunneller plati nasledujici kontraindikace:

Kontraindikace
p» poruchy koagulace (riziko krvaceni);

p infekce nebo podezfeni na infekci s vli-
vem na oblasti téla, kterych se implan-
tace tyka (napf. kozni infekce, meningi-
tida, ventrikulitida, bakteriémie, septiké-
mie, pfi integraci katétrd do Shunt System
navic peritonitida);

p alergie na pouzité materidly
postupy.

nebo

2.05 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

Pacienti, u kterych je na zakladé diagnos-
tikovaného onemocnéni indikovana implan-
tace Shunt System k odvadéni mozkomisniho
moku (CSF).
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2.06 ZAMYSLENI UZIVATELE

Aby se predes$lo rizikim vyplyvajicim z
chybné diagnézy, chybného |éEebného
postupu a z prodleni, smi vyrobek pouZzivat
pouze uzivatelé s nasleduijici kvalifikaci:

p neurochirurgové;

p vzdélany, odborny zdravotnicky personal
se znalostmi principu funkce a pouziti
vyrobku v souladu s uréenim.

2.07 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITI

Profesionalni zdravotnicka zafizeni

p Pouziti za  sterilnich  operacnich
podminek
2.08 TECHNICKY POPIS
1
2 3

Obr. 1: Tunneller, skladajici se z rukojeti (1) a tunelo-
vaci tyce (2) s transportni ochranou (3)

Tunneller se sklada ze dvou soucasti (obr.
1): rukojeti (1) a tunelovaci tyce (2), jejiz pfi-
stupny konec je opatfen transportni ochranou
(3). Rukojet’ (obr. 2) je vyrobena z plastu a
sklada se z prolisu k uchopeni (1a) a kolébky
uzavéru (1b).

1b

Ta

Obr. 2: Rukojet, skladajici se z prolisu k uchopeni (1a)
a kolébky uzavéru (1b)

Stisknutim zadni ¢asti kolébky uzavéru
(,LOPEN") se rukojet’ odjisti a uvolni se tune-
lovaci ty¢. Tunelovaci ty¢ lze vytdhnout a
namontovat v podélné nebo pficné orientaci
(obr. 3). Tunelovaci ty¢ musi byt zasunuta do
rukojeti az na doraz. Tunelovaci ty¢ je spravné

zajisténa, kdyz se po stisknuti pfedni casti
kolébky uzavéru ozve zfetelné cvaknuti.

Obr. 3: Rukojet Tunneller v podéiné (vlevo) a pricné
(vpravo) orientaci.

Tunelovaci ty¢ (obr. 4) z chirurgické nerezové
oceli je k dispozici v efektivnich délkach 30,
45,60 a 70 cm. Tunelovaci ty€ je k dispozici ve
dvou pevnostnich variantach, z nichZ oheb-
néjsi varianta se oznaduje jako ,standardni* a
méné ohebna jako ,tuha“.

2d

N —

O FFF 77 Qo

5cm 5cm

Obr. 4: Tunelovaci tyc¢ se $picatym koncem (2a) vievo
a tupym koncem (2b) vpravo, otvor pro katétr (2c) a
znacka (2d) pouze u standardnich tyci.

Na standardnich tunelovacich tycich je v
blizkosti tunelovacich hrotl trojdilna kruhova
znacka (2d). Kazda tunelovaci ty¢ ma jeden
$picaty (2a) a jeden tupy (2b) konec. Oba
konce jsou opatfeny otvorem (2c) vhodnym k
umisténi katétr( s vnéj$im prdmérem do 2,5
+/— 0,1 mm.

A ‘ UPOZORNENI ‘

Katétry s pramérem > 2,6 mm nelze pouzi-
vat s Tunneller, jinak by mohlo dojit k posko-
zeni materialu katétru.

Tunneller od spole€nosti Christoph Miethke
GmbH & Co. KG je ve stavu pfi dodani kon-
figurovan jako podélna rukojet a se Spica-
tym koncem tunelovaci ty&e. Spicaty konec je
opatfen transportni ochranou (obr. 1, poz. 3),
kterou je tfeba bezprostfedné pred pouzitim
odstranit. Na zakladé individualni anatomické
situace pacienta a preferované techniky tune-
lovani muze uzivatel nakonfigurovat Tunneller
v ramci vySe uvedenych moznosti.

17
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A I

Transportni ochrana slouzi k zajisténi nepo-
rusenosti obalu. Musi se odstranit bezpro-
stfedné pred tunelovanim a neni uréena ke
kontaktu s tkani pacienta.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

Tunneller 1ze bezpeéné pouzit k implantaci
komponentl shuntu od spole¢nosti Christoph
Miethke GmbH & Co KG. V kombinaci s Tun-
neller doporu€ujeme pouzivat pouze vyrobky
spolec¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Tunneller je kompatibilni se v§emi katétry od
spole¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, veetné v8ech konfiguraci shuntu, které
obsahuiji katétr.

3.00 VLASTNOSTI Tunneller

3.01 POPIS VYROBKU
3.01.01 VARIANTY Tunneller

Tunneller je k dispozici v nasledujicich varian-
tach:
Standardni tunelovaci ty¢:

p délka 30 cm

p délka45cm

p délka 60 cm

p délka 70 cm

Tuha tunelovaci ty¢:
p délka 30 cm
p délka45cm
p délka 60 cm
p délka 70 cm

3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet
Tunneller ve sterilnim obalu 10
Navod k pouziti Tunneller 1

3.01.03 STERILITA

Tunneller od spole¢nosti Christoph Miethke
GmbH & Co. KG se sterilizuje za kontrolova-
nych podminek vodni parou a bali do dvojité
sterilni bariéry. Sterilni bariéry jsou opatfeny
indikatorem, ktery se po dokongeni sterilizace
zbarvi dohnéda.

A I

PFi poskozeni obalu, vyrobku nebo po uply-
nuti doby pouzitelnosti se vyrobky nesméji
pouzit.
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3.01.04 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

Tunneller, ktery jiz byl pouZit k vytvofeni pod-
kozniho tunelu, se nesmi znovu pouzit u stej-
ného ani jiného pacienta, aby se minimalizo-
valo riziko infekce. Tunneller je uréen k jedno-
rdzovému pouziti a nesmi se znovu sterilizo-
vat.

A I

Tunneller se nesmi znovu sterilizovat ani
jinak zpracovavat, protoze nelze zarucit
bezpecnou funkci a sterilitu.

3.01.05 PROVOZNi PODMINKY
Sterilni operacni prostredi
3.01.06 ZIVOTNOST VYROBKU

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly pfesné a spolehlivé po
dlouhou dobu. Pfedpokladana Zivotnost Tun-
neller je omezena na dobu pouziti pfi
chirurgickém zakroku.

3.01.07 VYROBEK K JEDNORAZOVEMU
POUZITI

Vyrobek je uréen k jednordzovému pou-
Ziti. Pfepracovani by mohlo vést k vyznam-
nym zménam vlastnosti Tunneller. Nelze ruit
za bezpecnost fungovani nesterilizovanych
vyrobka.

3.01.08 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje pozadavky pravnich pred-
pisu v platném znéni.

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich
vyzaduje rozsahlou dokumentaci ohledné
mista uloZeni zdravotnickych prostfedku,
které se pouzivaji na ¢lovéku. Individualni
identifikacni ¢islo zdravotnického prostfedku
by mélo byt z tohoto divodu zaznamenano ve
zdravotni karté pacienta, aby byla zaru¢ena
uplna dohledatelnost. Preklad tohoto navodu
k pouziti do dalSich jazykd najdete na naSich
webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

3.02.01 BEZPECNOSTNi POKYNY

Dulezité! Pred pouzitim vyrobku si pec-
livé prectéte vSechny bezpecnostni pokyny.
Abyste predesli zranéni a ohroZeni zivota,
dodrzZujte bezpe€nostni pokyny.

»

Pfi poruseni sterilniho obalu se vyrobky
nesméji v zadném pripadé pouzit.

p Vyrobek nesmi byt implantovan po uply-
nuti doby pouzitelnosti.

p Vyrobky, které jiz byly pouZity, nesméji byt
znovu pouzity u téhoz, ani jiného pacienta.

ANl UPOZORNENI

p Vzhledem k nebezpeéi zranéni v dusledku
nespravné obsluhy vyrobku je tieba si
pred prvnim pouzitim peclivé procist
navod k pouziti a porozumét mu.

p Pred pouzitim je nezbytné nutné pfekon-
trolovat neposkozenost a uplnost Tun-
neller.

3.02.02 KOMPLIKACE,
NEZADOUCI UCINKY A
ZBYTKOVA RIZIKA

V souvislosti s pouzitim Tunneller aimplantaci
Shunt System se mohou vyskytnout rizné
nezadouci UCinky a komplikace, zejména
podél tunelového kandlu a/nebo vstupni a
vystupni oblasti:

p zarudnuti/podrazdéni kize a napéti v
oblasti podkozniho kanalu jako pfiznaky
mozné infekce;

tvorba hematomu;

infekce;
poruchy hojeni ran;

poranéni nebo perforace okolnich tkani
nebo organt;
p alergicka reakce;

vvyywyy

p tvorba jizvy.

Pokud se u pacienta objevi
zarudnuti kiize a napéti, silné bolesti hlavy,
zavraté apod., je tfeba okamzité vyhledat
|ékare.



CS | INSTRUKCE

Tunneller

PFi pouziti Tunneller existuji nasledujici zbyt-
kova rizika:

p tézka infekce (napf. sepse, meningitida) /
alergicky Sok;

p poskozeni/punkce tkané;

p podrazdéni kize;

p alergicka reakce.

3.02.03 POVINNOST HLASENI

VS8echny zavazné pfihody (po$kozeni, zra-
néni, infekce atd.), ke kterym doslo v souvis-
losti s vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislus-
nému organu ¢lenského statu EU, ve kterém
jste usazeni.

3.02.04 POUCENI PACIENTA

Osettujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce pfedem informo-
val. K tomu patfi uceleny popis prabéhu
operace, chirurgické techniky a zdravotnic-
kych prostiedku, které maji byt pouzity. Paci-
ent musi byt pouc¢en o vystrahach, vystraz-
nych pokynech, kontraindikacich, preventiv-
nich opatfenich, ktera je nutné uginit, a o ome-
zenich pouziti souvisejicich s vyrobkem.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANI
3.03.01 PREPRAVA

Prepravni podminky

Okolni teplota -18 °C az +50 °C

3.03.02 SKLADOVANI

Zdravotnické prostfedky je vzdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté.
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3.04 POUZITI VYROBKU
3.04.01 UVOD

Tunneller je chirurgicky nastroj pouzivany
k vytvofeni podkozniho kanalu, do kterého
se umisti Shunt System, resp. komponenty
shuntu k odvodu mozkomisniho moku.

Tunneller je vhodny pro proximalni i distalni
smér tunelovani a opacné.

3.04.02 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNE
POKYNY

& UPOZORNENI

Pfed pouzitim je nezbytné nutné prekon-
trolovat neposkozenost a uplnost Tun-
neller.

p  Pfinespravném pouZiti Tunneller (napf. pfi
pouziti prilis velké sily nebo pfi nespravné
volbé délky tyée) muze dojit ke zlomeni
nebo poskozeni rukojeti nebo jejich ¢asti,
k ohnuti tunelovaci ty¢e nebo k selhani
spoje mezi rukojeti a tyci. V takovém pfi-
padé jiz neni zarucena spravna funké-
nost Tunneller a nastroj musi byt nahra-
zen novym. V pfipadé nespravného pou-
ziti maze dojit ke zranéni uzivatele a/nebo
pacienta a k naruseni funkénosti Shunt
System, ktery ma byt implantovan.

p Pfi vybéru nevhodné vrstvy kuze pro
postup tunelovani mize dojit k poranéni
okolni tkané nebo organt a zvyseni rizika
infekce.

p V subkutanné zavedeném stavu nedefor-
mujte tunelovaci ty¢, aby nedoslo k pora-
néni kize.

p Pii pruchodu zvlasté kritickymi misty
(kliéni kost, hrudni kos, fascie) dbejte na
spravné tunelovani, aby nedoslo k pora-
néni okolnich tkanovych struktur nebo
organi a k neumysinému propichnuti
kuze.
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A UPOZORNENI

Aby bylo zaji$téno bezpeéné vedeni tune-
lovaci tyce, béhem tunelovani je treba
rukojet’ vzdy pevné uchopit.

p  Pii pouziti katétri s vnéjsim prdmérem >
2,6 mm muze dojit k po§kozeni materialu
katétru, coz mize vést ke zhorSeni nebo
ztraté funkce Shunt System.

p  Pfi protahovani katétru dbejte na to, aby
byl katétr umistén bez napéti, aby nedo-
Slo k poskozeni materialu katétru a aby
se neuvolnil spoj mezi tunelovaci tyéi
a katétrem. P¥i tazeni Tunneller zpét je
treba vzdy pevné uchopit rukojet, aby
bylo zajisténo bezpec¢né vedeni tunelovaci
tyce.

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

Tunneller je navrzen tak, aby ho bylo
mozné bezpe¢né pouzivat ve spojeni s
komponenty shuntu popsanymi v kapitole
,2.09 Komponenty systému®.

3.04.04 PRIPRAVA OPERACE

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostfedné pred pou-
Zitim vyrobku vizualné zkontrolovat, aby se
ovéfila neporusenost sterilniho bariérového
systému. Vyrobky by mély byt vyjmuty z obalu
az bezprostfedné pred pouzitim.

Kontrola neporusenosti Tunneller

Pfed operaci je nutné zkontrolovat neporu-
Senost Tunneller. Za timto G¢elem je nutné
zkontrolovat spojeni a ovladatelnost tunelo-
vaci tyCe a rukojeti.

PFed pouzitim je nutné sejmout ochranu hrotu
tunelovaci tyce.

Poloha pacienta

Pacient by mél byt vhodné polohovan, aby
bylo umoznéno pokud mozno rovné tunelo-
vani.

3.04.05 PROVEDENi TUNELOVANI

Operacni technika

Volba spravné operacni techniky a vhodné
konfigurace nastroju je v kompetenci chirurga
a zavisi na situaci pacienta. Pacient by mél byt
vhodné polohovan, aby bylo umoznéno pokud
mozno rovné tunelovani. Miize byt nutny dalsi
odleh¢ovaci fez. Tunelovaci ty¢ je deformova-
telna a uZzivatel ji muze pfizpUsobit anatomii
pacienta a danému postupu.

Tunelovaci ty¢ se zavadi do podkozni tkané
pfes kozni fez podle indikaci chirurgického
postupu. Tunelovaci ty¢ se zasune az k poza-
dovanému vystupnimu bodu.

Umisténi katétru

Katétr se protdhne otvorem na konci tune-
lovaci ty€e a dodate¢né se zajisti ligaturou.
Opatrné tahejte Tunneller zpét za rukojet a
tim se katétr umisti do podkozniho kanalu.
Polohu a orientaci rukojeti pro protahovani
katétru Ize ménit v zavislosti na zvolené tune-
lovaci technice. Pfi manipulaci s vyrobkem
vzdy pouzivejte asepticky postup. Vyrobek
pouzivejte pouze k uréenému ucelu.

3.05 LIKVIDACE

Soucasti vyrobku pouzivané pfi aplikaci a
uvadéné do kontaktu s pacientem musi byt
fadné zlikvidovany jako potencialné infekéni
material v souladu se zdravotnickou praxi a
platnymi regionalnimi zakony a pfedpisy.
Jednou pouzity Tunneller jiz znovu nepouzi-
vejte.
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3.06 HLEDANi A ODSTRANOVANI ZAVAD

V nasledujici tabulce jsou uvedeny mozné projevy chyb nebo poruch, jejich pFiciny a zplsoby

jejich odstranéni:

Poruchal/chyba

Pri¢ina

Naprava

Rukojet a tunelovaci ty¢
nelze od sebe oddélit

Tunelovaci ty€ je zajisténa
v rukojeti

Rukojet se odjisti stisknutim zadni
&asti kolébky uzavéru (OPEN)

Tunelovaci ty¢€ nelze
zavést do rukojeti

Rukojet neni (zcela) ote-
viena

Stlacte zadni ¢ast kolébky uzavéru
(OPEN) dolti az na doraz

Tunelovaci ty€ nelze
zajistit v rukojeti

Tunelovaci ty€ neni zcela
zavedena do rukojeti

Zavedte tunelovaci ty¢ do prolisu
k uchopeni az na doraz a stlacte
kolébku uzavéru

Konstrukce hrotu
nevhodna pro zamysle-
ného pacienta

Ostra nebo tupa strana
tunelovaci tyGe v rukojeti

Tunelovaci ty¢ Ize otacet jejim
vyjmutim a zménou orientace

Orientace rukojeti
nevhodna pro plano-
vany postup

Orientace rukojeti je mozna
v podélném i pficném
sméru

Odjistéte rukojet, vyjméte tunelo-
vaci ty€ a znovu ji zavedte v poza-
dované orientaci

Tunelovaci ty¢
nevhodna pro zamys-
leny tunelovy kanal

Tunelovaci ty¢ neodpovida
anatomickému tvaru zamys-
leného kanalu

Tunelovaci ty¢ Ize ohnutim pfizpG-
sobit anatomickému tvaru
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3.07 TECHNICKE INFORMACE
3.07.01 TECHNICKE UDAJE

Vyrobce Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznaceni Tunneller

vyrobku

Stanoveni Podkozni tunelovani pro

ucelu umisténi katétru nebo

Shunt System

3.07.02 MATERIALY PRICHAZEJiCi DO
STYKU S TELESNOU TKANIi / TELESNYMI

TEKUTINAMI

p Tunelovaci ty¢: 1.4301 chirurgicka nere-

zova ocel
» Rukojet:
(POM)

Acetalové

homopolymery

Kvantitativni vlastnosti materialu

Tunelovaci tyé

Sterilizovatel-
nost

Nelze znovu sterilizovat

Skladovani Skladujte na suchém a
Cistém misté
Material Tunelovaci ty¢: 1.4301

chirurgicka nerezova
ocel

Rukojet: Acetalové
homopolymery (POM)

Transportni ochrana:
TPE

1.4301 chirurgicka
nerezova ocel:

Uréeno k jednorazovému pouziti

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Nakres s vnéjSimi rozméry:

.

@ MIETHKE

=

9cm

| A

Objem [mm?] 4,2-9,2
Hmotnost [g] 32,8-72,5
Kontaktni plocha [mm?] 4 310-9 340
Rukojet’

Acetalové homopolymery

(POM):

Objem [mm?] 17
Hmotnost [g] 22
Kontaktni plocha [mm?] 7 650
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3.08 SYMBOLY POUZIVANE K OZNACO-

VANI

Vysvétlivka

Symbol | Vysvétlivka

B( Udava, Ze vyrobek mlze byt v USA
only | vydavan pouze lékafim

Znacka shody EU,
xxxx oznacuje identifikacni ¢islo odpo-
védného oznameného subjektu

Neni bezpeény pro MR

Medical device, zdravotnicky prostre-
dek

Vyrobce

Datum

Datum vyroby

Cislo modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

JS(EY 3E

Pouzitelné do

=
o
—

Cislo vyrobni $arze, $arze

Cislo vyrobku

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizovano parou

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

®O®iEE

Nepouzivejte, pokud je obal po$kozeny

N
N
N

Skladujte v suchu

Teplotni omezeni

Dodrzujte navod k pouZziti / elektronicky
navod k pouziti

Pozor, postupuijte podle privodniho
dokumentu

Bez pyrogenu

A s 2

Bez latexu z pfirodniho kaucuku, neob-
sahuje latex

N
~

4.00 PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNIC-
KYCH PROSTREDKU

Spolec¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulaénich pozadavkl
poradce v oblasti zdravotnickych prostfedkd,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedk( Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDSLOV A
DOLEZITE UPOZORNENIA

Predslov

Dakujeme vam za zakupenie pristroja Tun-
neller. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa
obsahu tohto navodu na obsluhu alebo pouzi-
tie produktu, obratte sa na nas.

Vas tim spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Relevantnost’ navodu na obsluhu

VANl VvAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v
rozpore s Ucelom moze sposobit nebezpe-
Censtva a Skody. Preto vas ziadame, aby ste
si precitali tento navod na obsluhu a postu-
povali podfa neho presne. Majte ho vzdy
po ruke. Dodrziavajte tiez bezpecnostné
pokyny, aby nedoslo k zraneniu os6b a $ko-
dam na majetku.

Oblast’ platnosti
Pristroj Tunneller pozostava nasledujucich z
komponentov:

p Tunelovacia ty¢

1.00 INFORMACIE O TOM, AKO POUZi-
VAT TENTO NAVOD NA OBSLUHU

1.01 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH
POKYNOV

WANl NEBEZPECENSTVO

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpe-
¢enstvo. Ak sa tomu nezabrani, nasledne
dochadza k smrti alebo taz$im zraneniam.

JANI VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu nezabrani, moéze dojst’' k smrti
alebo t'az$im zraneniam.

VANl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa mu nezabrani, méze to viest' k lah-
kym, resp. menej zavaznym zraneniam.

)

Oznacuje potencialne Skodlivu situaciu. Ak
sa tomu nezabrani, méze sa produkt alebo
nieco v jeho blizkosti poskodit’.

» Rukovat Symboly spojené s nebezpecenstvami,
- _ - - - vystrahami a vystrahami su zZIté vystrazné tro-
Dizka Standardny | Tuhy variant juholniky s &iernymi okrajmi a gGiernymi vykrié-
variant nikmi.
30 cm FX005SU FX001SU )
45 cm FX006SU FX002SU 1.02 DOHOVORY O ZOBRAZENI
60 cm FX007SU FX003SU Zobrazenie | Opis
70 cm FX008SU FX004SU Kurziva Identifikacia

nazvov produktov
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1.03 DALSIE SPRIEVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

Tento navod na obsluhu, ako aj preklady
do inych jazykov najdete na nasej webovej
stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

Ak aj napriek dokladnému preStudovaniu
navodu na obsluhu a dal$ich informacii potre-
bujete dal$iu pomoc, obratte sa na zodpoved-
ného distriblutora alebo kontaktujte nas.

1.04 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

Vas$ nazor je pre nas dblezity. Dajte nam,
prosim, vediet o vasich Zelaniach a vyhra-
dach tykajucich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnu vazbu a v
pripade potreby ju zohlfadnime pre dalSiu ver-
ziu navodu na obsluhu.

1.05 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A ROZNE

Spolo¢nost’ Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje pri dodani bezchybny produkt,
ktory neobsahuje chyby materialu ani vyrobné
chyby.

Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
ruéenie, zaruku alebo zodpovednost, ak je
produkt upraveny inak, ako je opisané v tejto
dokumentacii, je kombinovany s produktmi
inych vyrobcov alebo sa pouziva odliSnym
spdsobom ako predpoklada stanoveny tcel a
pouzivanie v sulade s uréenim.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG objasnuje, Zze odkaz na jej pravo ochran-
nych znamok sa tyka vyluéne jurisdikcii, v kto-
rych ma pravo ochrannych znamok.
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2.00 OPIS PRISTROJA Tunneller

2.01 STANOVENY LEKARSKY UCEL

Pristroj Tunneller je chirurgicky nastroj na
vytvorenie podkozného kanala, do ktorého
je umiestneny systém shuntu alebo sucasti
shuntu na odtok mozgovomiechovej tekutiny
(CSF).

2.02 KLINICKY PRINOS

Moznosti terapie vyuzitim variantov

p» 8 variantov pristroja Tunneller

p ergonomicky nadstavec s réznymi moz-
nostami uchopu

» 2 rozne vyhotovenia hrotov (Spicaté a
tupé) s kazdym pristrojom Tunneller

>

>

fahké a rychle umiestnenie katétra do
podkozného kanala

Je mozné obojsmerné tunelovanie z
retroaurikularneho alebo paraumbilikal-
neho smeru

2.03 INDIKACIE

Na pristroj Tunneller sa vztahuju nasledujuce
indikacie:

Indikacie

p Liecba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACIE

Na pristroj Tunneller sa vztahuju nasledujuce
kontraindikacie:

Kontraindikacie

p Poruchy koagulécie (riziko krvacania)

p Infekcie alebo podozrenia na infekciu
s dopadom na oblasti tela postihnuté
implantaciou (napr. infekcia koze, menin-
gitida, ventrikulitida, bakterémia, septiké-
mia, ak je katéter integrovany do systému
shuntu, tiez zapal pobrusnice)

p Alergia na pouzité materidly alebo pro-
cesy

2.05 URCENE SKUPINY PACIENTOV

Pacienti, ktori z dévodu ich klinického obrazu
lieCeni systémom shuntu rozptylujucim CSF.
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2.06 URCENI POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpe€enstvam v
dosledku nespravnej diagnézy, nespravnej
manipulacie a oneskorenia, mézu produkt
pouzivat iba pouzivatelia s nasledujucimi kva-
lifikaciami:

p Neurochirurgovia

p vySkoleny zdravotnicky odborny perso-
ndl, ktory ma znalosti o funk&nosti a
zamys$lanom pouziti produktu

2.07 URCENE
PREVADZKOVE PROSTREDIE

Profesionalne zdravotnicke zariadenia

p Pouzivajte za sterilnych podmienok ope-
racnej saly

2.08 TECHNICKY OPIS

1

iy
&

Obr. ¢. 1: Pristroj Tunneller, pozostavajtci z rukovéte

(1) a tunelovacej tyce (2) s prepravnou ochranou (3)

Pristroj Tunneller pozostava z dvoch kon-
Struk&nych dielov (obr. 1): rukovate (1) a tune-
lovacej ty¢e (2), ktorej dostupny koniec je
vybaveny prepravnou ochranou (3). Rukovat
(obr. 2) je vyrobena z plastu a sklada sa z
plasta rukovate (1a) a koliskového spinaca
(1b).

1b

T1a

Obr. ¢. 2: Rukovét pozostavajuca z plasta rukovéte
(1a) a koliskového spinaca (1b)

Rukovat sa odomkne a tunelovacia ty¢ sa
uvolni stlacenim zadnej casti koliskového
spinaéa (,OPEN“ (OTVORENE)). Tunelova-
ciu ty¢ je mozné vytiahnut a namontovat v
pozdiznom alebo prie¢nom smere (obr. 3).
Tunelovacia ty¢ musi byt zasunuta do ruko-
véate az na doraz. Tunelovacia ty¢ je spravne
zaistenda, ak citite, Ze zacvakne na miesto,
ked stlacite prednu oblast koliskového spi-
naca.

Obr. & 3: Rukovét pristroja Tunneller v pozdlznom
(lavom) a priecnom smere (pravom)

Tunelovacia ty¢ (obr. 4) z chirurgickej nehr-
dzavejucej ocele je k dispozicii v efektivnych
dizkach 30, 45, 60 a 70 cm. Tunelovacia ty¢
je k dispozicii v dvoch pevnostiach, z ktorych
pruznejia sa oznacuje ako ,Standardna“ a
tazSie ohybnejsia ako ,tuha“.

2a

20 2d

T T 17 Qo)

5cm 5cm

Obr. ¢&. 4: Tunelovacia ty¢ viavo so $picatym (2a) a
vpravo s tupym (2b) koncom, otvorom pre katéter (2c)
a oznacenim (2d) iba pre Standardné tyce

V blizkosti tunelovacich hrotov tunelovania sa
na Standardnych tunelovacich ty€iach nacha-
dza trojdielne kruhové oznacenie (2d). Kazda
tunelovacia ty¢ ma $picato (2a) a tupo (2b)
vyformovany koniec tyée. Oba konce maju
otvor (2c), ktory je vhodny na umiestnenie
katétrov s vonkaj$im priemerom az 2,5 +/- 0,1
mm.

VANl UPOZORNENIE

Katétre s priemerom > 2,6 mm nemozno
s pristrojom Tunneller pouzivat, pretoze v
opacnom pripade moze dojst’ k poSkodeniu
materialu katétra.
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Pristroj Tunneller od spoloénosti Christoph
Miethke GmbH & Co. KG je v stave dodavky
nakonfigurovany s pozdiznou rukovétou a
picatym koncom tunelovacej tyge. Spicaty
koniec je vybaveny prepravnou ochranou
(obr. 1, polozka 3), ktoru je potrebné bezpro-
stredne pred pouzitim odstranit. Na zaklade
individualnej anatomickej situacie pacienta a
preferovanej techniky tunelovania méze pou-
Zivatel nakonfigurovat pristroj Tunneller v
ramci vysSie uvedenych moznosti.

ANl vAROVANIE

Prepravna ochrana sluzi na zaruéenie nepo-
ruSenosti obalu. Ma sa odstranit' bezpro-
stredne pred tunelovanim a nie je uréeny na
to, aby sa dostal do kontaktu s tkanivom
pacienta.

2.09 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Pristroj Tunneller mozno bezpecne pouzit na
implantaciu komponentov shuntu spolo¢nosti
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Odporu-
¢ame pouzivat iba vyrobky spolo¢nosti Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG v kombinacii s
pristrojom Tunneller.

Pristroj Tunneller je kompatibilny so vSetkymi
katétrovymi vyrobkami spolo¢nosti Christoph
Miethke GmbH & Co. KG, vratane vSetkych
konfiguracii systémov shuntov, ktoré obsa-
huju katéter.
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3.00 VLASTNOSTI PRISTROJA Tunneller

3.01 OPIS PRODUKTU
3.01.01 VARIANTY PRISTROJA Tunneller

Pristroj Tunneller je k dispozicii v nasleduju-
cich verziach:

Standardna tunelovacia tyg:
p» Dizka 30 cm
p Dizka 45cm
» Dizka 60 cm
p Dizka 70 cm

Tuha tunelovacia ty¢:
» Dizka 30 cm
p Dizka 45cm
p» Dizka 60 cm
» Dizka 70 cm

3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia

Pristroj Tunneller v sterilnom 10
baleni

Pocet

-

Navod na obsluhu k pristroju
Tunneller

3.01.03 STERILITA

Pristroj Tunneller od spolo¢nosti Christoph
Miethke GmbH & Co. KG sa sterilizuje vodnou
parou za kontrolovanych podmienok a zabali
sa do dvojitej sterilnej bariéry. Sterilné bariéry
su vybavené indikatorom, ktory pri uskutocne-
nej sterilizacii zhnedne.

JANN VAROVANIE

Ak je obal poskodeny, vyrobok je posko-
deny alebo uplynula doba pouzitelnosti,
vyrobky sa nesmu pouzivat'.
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3.01.04 OPAKOVANE POUZIVANIE A
OPATOVNA STERILIZACIA

Pristroje Tunneller, ktoré uz boli pouzité na
vytvorenie podkozného tunela, sa nesmu
znova pouzit na toho istého pacienta alebo na
iného pacienta, aby sa minimalizovalo riziko
infekcie. Pristroj Tunneller je uréeny na jedno-
razové pouzitie a nesmie sa opakovane steri-
lizovat.

JANN VAROVANIE

Pristroj Tunneller sa nesmie opakovane ste-
rilizovat’ ani inak upravovat, pretoze nie je
mozné zarucit' bezpe¢né fungovanie a ste-
rilitu.

3.01.05 PREVADZKOVE PODMIENKY
Sterilné prostredie operacnej saly
3.01.06 ZIVOTNOST PRODUKTU

Tieto medicinske produkty su skonstruované
na precizne a spolahlivé fungovanie. O¢aka-
vana zivotnost pristroja Tunneller je obme-
dzena na dobu pouzivania pocas operaéného
zasahu.

3.01.07 VYROBOK NA JEDNORAZOVE
POUZITIE

Vyrobok je ur€eny na jednorazové pouzitie.
Opatovna uprava by mohla viest k vyznam-
nym zmenam vlastnosti pristroja Tunneller.
Nie je mozné prebrat Ziadnu zaruku za funké-
nost’ opakovane sterilizovanych vyrobkov.

3.01.08 ZHODA VYROBKU

Vyrobok spiia stgasné znenie regulaénych
poziadaviek.

Smernica o medicinskych produktoch vyza-
duje rozsiahlu dokumentaciu miest, na kto-
rych sa nachadzaju medicinske produkty pou-
zivané u ludi. Z tohto dévodu by sa malo
zaznadit individualne identifikacné ¢islo medi-
cinskeho produktu do lekarskej karty a pasu
pacienta, aby bola zabezpecena jeho bez-
problémova spatna sledovatelnost. Preklady
tohto navodu na obsluhu do dalSich jazykov
najdete na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

3.02.01 BEZPECNOSTNE POKYNY

Dolezité! Pred pouzitim vyrobku si pozorne
precitajte vSetky bezpecnostné informacie.
Dodrziavajte bezpeénostné pokyny, aby ste
predili zraneniam a Zivot ohrozujucim situ-
aciam.

A VAROVANIE

Pri poskodeniach sterilného balenia sa
vyrobky v ziadnom pripade nesmu pouzi-
vat.

p  Pristroj sa nesmie implantovat’ po datume
exspiracie.

p  Vyrobky, ktoré uz boli pouZité, sa nesmu
znova pouzit' u rovnakého alebo iného
pacienta.

A UPOZORNENIE

Pred prvym pouzitim vyrobku je potrebné
pozorne preéitat’ navod na obsluhu a
porozumiet’ mu, pretoze hrozi nebezpe-
¢enstvo poranenia v désledku nespravnej
obsluhy vyrobku.

p Pred pouZitim je nevyhnutné skontrolo-
vat, ¢i je pristroj Tunneller neporuseny a
uplny.

3.02.02 KOMPLIKACIE,
VEDLAJSIE UCINKY A ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti s pouzitim pristroja Tunneller a
implantaciou systému shuntu sa moézu vyskyt-
nat rézne vedlajSie ucinky a komplikacie,
najma pozdiZ kanala tunela a/alebo vstupnych
a vystupnych oblasti:

p Scervenanie/podrazdenie pokozky a
napatie v podkoZznom kanali ako priznak
moznej infekcie

Tvorba hematémov

Infekcia

Poruchy hojenia ran

vvyywyy

Zranenie alebo perforacia okolitého tka-
niva alebo organov
Alergicka reakcia

v

Tvorenie jaziev

v
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Ak sa u pacienta objavi
zaCervenanie koze a pnutie kozZe, silné
bolesti hlavy, zavraty alebo podobné vedlajSie
ucinky, je potrebné ihned vyhladat lekara.

Pri pouziti pristroja Tunneller existuju nasle-

dujace zvyskové rizika:

p Zavazna infekcia (napr. sepsa, meningi-
tida)/alergicky Sok

p Poskodenie/prepichnutie tkaniva

p Podrazdenie pokozky

p Alergicka reakcia

3.02.03 OZNAMOVACIA POVINNOST

Vs8etky zavazné prihody (po$kodenia, zrane-
nia, infekcie atd'.), ktoré sa vyskytli v sivislosti
s vyrobkom, nahlaste vyrobcovi a zodpoved-
nym $tatnym organom &lenského tatu EU, v
ktorom mate sidlo.

3.02.04 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Zahffia komplexny opis priebehu operacie,
chirurgickej techniky a zdravotnickych vyrob-
kov, ktoré sa maju pouzit. Pacient by mal
byt informovany o varovaniach, vystraznych
pokynoch, kontraindikaciach, preventivnych
opatreniach, ako aj obmedzeniach pouzivania
spojenych s vyrobkom.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANIE
3.03.01 PREPRAVA
Podmienky prepravy

Teplota prostredia -18 °C az +50 °C

3.03.02 SKLADOVANIE

Medicinske produkty je potrebné vzdy sklado-
vat suché a Gisté.
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3.04 POUZIVANIE PRODUKTU
3.04.01 UVOD

Pristroj Tunneller je chirurgicky nastroj na
vytvorenie podkozného kanala, do ktorého je
umiestneny systém shuntu alebo komponenty
shuntu na odvodnenie CSF.

Pristroj Tunneller je vhodny na smer tunelova-
nia z proximalneho na distalny smer a naopak.

3.04.02 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
OZNAMENIA

& UPOZORNENIE

Pred pouzitim je nevyhnutné skontrolo-
vat, ¢i je pristroj Tunneller neporuseny a
uplny.

p Pri neodbornom pouZiti (napr. nadmerna
sila alebo nespravne zvolena dizka tyée)
pristroja Tunneller sa méze rukovat’ alebo
Casti rukovate zlomit' alebo poskodit’,
tunelovacia ty¢ sa moéze ohnut alebo
moze dojst’ k zlyhaniu spojenia medzi
rukovétou a ty€ou. V takom pripade uz nie
je zarucena dokonala funkénost’ pristroja
Tunneller a nastroj je potrebné vymenit
za novy. Pripady nespravneho pouzitia
mozu viest' k zraneniu pouzivatela a/alebo
pacienta a narusit’ funkénost’ systému
shuntu, ktory ma byt’ implantovany.

p  Vyber vrstvy pokoZky, ktora je nevhodna
pre proces tunelovania, méze poskodit’
okolité tkanivo alebo organy a zvysit'
riziko infekcie.

p  Abynedoslo k poSkodeniu pokoZky, nede-
formujte tunelovaciu ty¢, ked’ je vliozena
podkozne.

p Pri prechode obzvlast' kritickymi pasa-
zami (kFuéna kost', hrudnik, fascia) musi
byt zaistené spravne tunelovanie, aby
nedoslo k zraneniu okolitych tkanivovych
Struktar alebo organov a aby sa neumy-
selne neprepichla koza.
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A UPOZORNENIE

Pri tunelovani by mala byt' rukovat’ vzdy
pevne uchopena, aby sa zaistilo bezpecné
vedenie tunelovacej tyce.

p PouZitie katétrov s vonkajSim priemerom
> 2,6 mm moze poskodit material katétra,
¢o moze viest' k funkénej poruche alebo
strate systému shuntu.

p  Pri pretahovani katétra dbajte na to, aby
bol katéter umiestneny bez pnutia, aby
nedoslo k poskodeniu materialu katétra a
aby sa neuvolnilo spojenie medzi tune-
lovacou tyc¢ou a katétrom. Pri tahani pri-
stroja Tunneller spat’ by mala byt rukovat’
vzdy pevne uchopena, aby sa zaistilo bez-
pecné vedenie tunelovacej tyce.

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

Pristroj Tunneller je navrhnuty tak, aby
sa mohol bezpe¢ne pouzivat v spojeni s
komponentmi shuntu, opisanymi v kapitole
Komponenty systému 2.09.

3.04.04 PRIPRAVA OPERACIE

Kontrola sterilného balenia

Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim vyrobku podrobené vizudlnej kon-
trole, aby sa skontrolovala neporu$enost sys-
tému sterilnej bariéry. Vyrobky vyberte z bale-
nia az bezprostredne pred pouzitim.

Skontrolujte neporusenost’ pristroja Tun-
neller

Pred operaciou je potrebné skontrolovat
neporusenost’ pristroja Tunneller. Za tymto
ucelom je potrebné skontrolovat prepojenie a
ovladatelnost tunelovacej tyCe a rukovate.
Ochranu proti prevrateniu tunelovacej tyce
musite pred pouzitim odstranit’.

Poloha pacienta

Pacient musi byt umiestneny vhodnym spo6-
sobom tak, aby tunelovanie bolo €o najrovnej-
Sie.

3.04.05 VYKONANIE TUNELOVANIA

Operacna technika

Chirurg je zodpovedny za vyber spravnej
operacnej techniky a vhodnej konfiguracie
nastroja a zavisi od situacie pacienta. Pacient
musi byt umiestneny vhodnym spdsobom
tak, aby tunelovanie bolo €o najrovnejSie.
MbzZe byt potrebny dalSi odlah&ovaci rez.
Tunelovacia ty¢ je deformovatelna a pouziva-
tel ju mdze prispdsobit anatémii pacienta a
postupu.

Tunelovacia ty¢ sa zavadza do podkozného
tkaniva koznym rezom podla indikacii chirur-
gického postupu. Tunelovacia ty¢ je posunuta
na pozadovany vystupny bod.

Umiestnenie katétra

Katéter sa vytiahne otvorom na konci tunelo-
vacej tyCe a dodatocne sa zaisti ligaturou. Pri-
stroj Tunneller sa opatrne vytiahne za rukovat
a katéter sa vlozi do podkozného kanala.

V zavislosti od zvolenej techniky tunelovania
je mozné zmenit polohu a orientaciu drzadla
na tahanie katétra. Pri manipulacii s vyrobkom
je potrebné vzdy dodrziavat asepticky pristup.
Vyrobok pouzivajte iba na uréeny ucel.

3.05 LIKVIDACIA

Sucasti vyrobku pouzité pocas aplikacie, ktoré
sa dostali do kontaktu s pacientmi, musia byt
zlikvidované ako potencialne infekény mate-
rial v sulade s lekarskou praxou a prislusnymi
regionalnymi zakonmi a predpismi.

Pristroj Tunneller, ktory uz bol raz pouzity, sa
nesmie opakovane pouzit.
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3.06 VYHLZADAVANIE A ODSTRANOVANIE CHYB

Nasledujuca tabulka ukazuje mozné chyby alebo poruchy, ich pri€iny a spésoby, ako ich mozno

odstranit:

Poruchal/chyba

Pri¢ina

Odstranenie

Rukovat a ty¢ tunela
nemozno od seba odde-
lit’

Tunelovacia ty¢ je zabloko-
vana v rukovati

Rukovat sa odomkne stlacenim
zadnej Casti koliskového spinaca
(OPEN (OTVORENE))

Tunelovaciu ty¢ nie je
mozné zaviest do ruko-
véate

Rukovat nie je otvorena
alebo nie je otvorena kom-
pletne

Zatlacte zadnu ¢ast koliskového
spinaca (OPEN (OTVORENE)) az
na doraz

Tunelovaciu ty¢ nie je
mozné zaistit' v rukovati

Tunelovacia ty¢ nie je uplne
zasunuta do rukovéate

Zasunite tunelovaciu ty¢ do plasta
rukovéte az na doraz a zatlacte
koliskovy spina¢ nadol

Konstrukcia hrotu
nevhodna pre predpo-
kladaného pacienta

ostra alebo tupa strana
tunelovej ty€e v rukovati

Ty¢ je mozné otocit odobratim
tunelovacej ty¢e a obratenim orien-
tacie

Orientéacia rukovéate
nevhodna pre plano-
vany postup

Rukovat je mozné nasta-
vit v pozdiznom a prie¢nom
smere

Odomknite rukovat, vyberte tune-
lovaciu ty¢€ a znova ju zasurite v
pozadovanej orientacii

Tunelovacia ty¢
nevhodna pre zamys-
lany kanal tunela

Tunelovacia ty¢ nezodpo-
veda anatomickému tvaru
zamyslaného kanala

Tunelovaciu ty¢ je mozné ohnutim
prispdsobit anatomickému tvaru
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3.07 TECHNICKE INFORMACIE

3.07.01 TECHNICKE UDAJE

Vyrobca Christoph Miethke

GmbH & Co. KG
Oznacenie Pristroj Tunneller
vyrobku

Urcenie ucelu

Subkutanne tunelova-
nie na zavedenie katétra
alebo systému shuntu

Sterilizovatel-
nost’

Nie je mozné opakovane
sterilizovat

Skladovanie Skladovat v suchu a
chlade
Material Tunelovacia ty¢: Chi-

rurgicka nehrdzavejica
ocel 1.4301

Rukovat: Acetalne
homopolyméry (POM)

Prepravna ochrana: TPE

Len na jednorazové pouzitie

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Skica s vonkaj$imi rozmermi:

.

@ miETHKE

=

9cm

3.07.02 MATERIALY PRICHADZAJUCE
DO KONTAKTU S TELESNYMI TKA-

NIVAMI/TEKUTINAMI

p Tunelovacia ty¢: Chirurgicka nehrdzave-

juca ocel 1.4301

p Rukovat: Acetalne homopolyméry (POM)

Kvantitativne vlastnosti materialu

Tunelovacia ty¢

1.4301 Chirurgicka

nehrdzavejlca ocel:

Objem [mm?] 42-9,2
Hmotnost [g] 32,8-72,5
Kontaktna plocha [mm?] 4310-9 340
Rukovat’

Acetalne homopolyméry

(POM):

Objem [mm?] 17
Hmotnost [g] 22
Kontaktna plocha [mm?] 7 650
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3.08 SYMBOLY POUZITE NA
IDENTIFIKACIU

Vyhlasenie

Znagka zhody EU,
xxxx oznacuje identifikac¢né ¢islo zod-
povedného notifikovaného organu

Zdravotnicka pomécka

Vyrobca

Datum vyroby

JEEY 3E

Pouzitelné do

=
o
—

Cislo vyrobnej davky, $arza

Cislo polozky

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizované parou

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte opakovane

®O®iEE

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

N
N
N

Uchovavajte na suchom mieste

Obmedzenie teploty

Postupuijte podla navodu na obsluhu/
elektronického navodu na obsluhu

Pozor, zohladnite suvisiace dokumenty

Bez obsahu pyrogénu

A s 2

Neobsahuje latex z prirodného kau-
Suku, neobsahuije latex

W
(&2}

Symbol | Vyhlasenie

B( Uvadza, Ze v USA sa vyrobok smie
only | odovzdavat len lekarom

Nejednoznaéna kompatibilita s MR
zariadeniami

Datum

Cislo modelu/Eurépsky kéd nomenkla-
tury zdravotnickych pomécok

4.00 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH &
Co. KG v sulade s regulacnymi poziadav-
kami vymenulva poradcov pre zdravotnicke
pomocky, ktori su kontaktnymi osobami pre
vSetky otazky tykajluce sa vyrobkov.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomécky
moZete kontaktovat na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 UVOD IN POMEMBNA NAVODILA

Uvod

Zahvaljujemo se vam za nakup pripomocka
Tunneller. Ce imate vpra$anja glede vsebine
teh navodil za uporabo ali uporabe pripo-
mocka, stopite v stik z nami.

Vasa ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Pomembnost navodil za uporabo

VANl oPozoriLo

Nestrokovno ravnanje in neustrezna upo-
raba lahko povzrocita nevarnosti ter Skodo.
Zato preberite ta navodila za uporabo in
jih natanéno upostevajte. Vedno jih hranite
na dosegu rok. Upostevajte tudi varnostna
navodila, da prepredite telesne poskodbe in
materialno Skodo.

Podrocje veljavnosti
Pripomocek Tunneller sestavljajo naslednji
deli:

p Zica za tuneliranje

p Rocaj
Dolzina Standardna | Toga
razlicica razlicica
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1.01 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

VAN NEVARNOST

Oznacuje neposredno grozeco nevarnost.
Ce je ne prepreéite, bodo posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

VANl 0POZORILO

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

N o

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice lazje ali
manjse telesne poskodbe.

)

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je
ne preprecite, se lahko poskoduje pripomo-
cek ali kaj v njegovi blizini.
Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozo-
rilo in svarilo, so rumeni opozorilni trikotniki s
&rnimi robovi ter rnimi klicaji.

1.02 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis

LeZece Oznaka imena pripomocka
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1.03 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI IN
DOPOLNILNO INFORMATIVNO GRADIVO

Ta navodila za uporabo in prevodi v drugih
jezikih so na voljo na naSem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ce boste kljub natanénemu preugevanju
navodil za uporabo in dodatnih informacij Se
vedno potrebovali dodatno pomo¢, stopite v
stik z odgovornim distributerjem ali nami.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

VasSe mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih Zelja in kritik glede teh navodil za upo-
rabo. Vase povratne informacije bomo anali-
zirali in jih po potrebi upostevali pri nasledniji
razli¢ici navodil za uporabo.

1.05 AVTORSKE PRAVICE, IZJAVA O
OMEJITVI ODGOVORNOSTI, GARANCIJA
IN DRUGO

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomocek, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.

Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
stva, Ce je pripomocek spremenjen drugace,
kot je opisano vtem dokumentu, je kombiniran
s pripomocki drugih proizvajalcev ali se upora-
blja na nagcin, ki se razlikuje od predvidenega
namena in namenske uporabe.

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlja, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanas$a izklju¢no na obmodja,
kier ima podjetije zaS¢itene pravice za bla-
govno znamko.
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2.00 OPIS PRIPOMOCKA Tunneller

2.01 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

Pripomocek Tunneller je kirurSki instrument
za ustvarjanje subkutanega kanala, v kate-
rega je namescen sistem Shunt System oz.
deli Shunt za odvajanje cerebrospinalne teko-
¢ine (CSF).

2.02 KLINICNA KORIST

Moznosti zdravljenja z uporabo razlic¢ic

p 8 razliCic pripomocka Tunneller

p ergonomski ro¢aj z razli€nimi moznostmi
oprijema

» 2razli¢ni zasnovi konic (koni¢asta in topa)
glede na pripomoc&ek Tunneller

p preprosta in hitra namestitev katetra v
subkutani kanal

>

mozno je dvosmerno tuneliranje iz retro-
aurikularnega ali paraumbilikalnega

2.03 INDIKACIJE

Za pripomocek Tunneller veljajo naslednje
indikacije:

Indikacije

p zdravljenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za pripomoc¢ek Tunneller veljajo naslednje
kontraindikacije:

Kontraindikacije

p motnje  strjevanja  krvi
naknadne krvavitve)

p okuzbe ali sum na okuzbo z vplivom na
regije telesa, prizadete zaradi implanta-
cije (npr. okuzbe kozZe, meningitis, ven-
trikulitis, bakteriemija, septikemija, ¢e je
kateter vgrajen v sistem Shunt System,
tudi peritonitis)

p alergija na uporabliene materiale ali
postopke

(nevarnost

2.05 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Bolniki, ki so zaradi svojih bolezenskih simp-
tomov oskrbljeni s sistemom Shunt System za
odvajanje CSF.
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2.06 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napacnega zdravljenja in zakasni-
tev, smejo pripomocek uporabljati samo upo-
rabniki z naslednjimi kvalifikacijami:

p nevrokirurgi

p izSolani medicinski strokovnjaki z zna-
njem o nacinu delovanja in pravilni upo-
rabi pripomocka

2.07 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Strokovne zdravstvene ustanove

p» Uporaba pod sterilnimi pogoji operacijske
sobe

2.08 TEHNICNI OPIS

Slika 1: Pripomocek Tunneller, sestavijen iz ro¢aja (1)
in Zice za tuneliranje (2) s transportno zascito (3)

Pripomocek Tunneller je sestavljen iz dveh
delov (sl. 1): ro¢aja (1) in Zice za tunelira-
nje (2), katere dostopen konec je opremljen s
transportno zas¢ito (3). Ro€aj (2) je narejen iz
plastike in ga sestavljata prijemalna vdolbina
(1a) ter zapiralo (1b).

1b

Ta

Slika 2: Rocaj, sestavijen iz prijemalne vdolbine (1a)
in zapirala (1b)

S pritiskom na zadniji del zapirala (»OPEN«)
se ro¢aj odpahne in Zica za tuneliranje spro-
sti. Zica za tuneliranje je lahko izvle¢ena in
namescena v vzdolzni ali precni usmeritvi (sl.
3). Zica za tuneliranje mora biti vstavljena do
omejila na rogaju. Zica za tuneliranje je pra-

vilno blokirana, ¢e ob pritisku na spredniji del
zapirala jasno obdCutite, da se zaskodi.

Slika 3: Rocaj pripomocka Tunneller v vzdolzni (levo)
in prec¢ni usmeritvi (desno)

Zica za tuneliranje (sl. 4) iz kirurSkega nerjav-
nega jekla je na voljo v efektivnih dolzinah 30,
45, 60 in 70 cm. Zica za tuneliranje je na voljo
v dveh trdnostih, pri ¢emer je laZje gibljiva
oznacena kot »standardna« in tezje gibljiva
kot »toga«.

2d

N —

O FFF 77 Qo

5cm 5cm

Slika 4: Zica za tuneliranje levo s koni¢astim (2a) in
desno s togim (2b) delom, luknjo za kateter (2c) ter
oznako (2d) le pri standardnih Zicah

Na standardnih Zicah za tuneliranje je v blizini
konic za tuneliranje tridelna oznaka obro¢a
(2d). Vsaka Zica za tuneliranje ima konicast
(2a) in tog (2b) izrazit konec Zice. Oba konca
imata odprtino (2c), ki je primerna za katetre
z zunanjim premerom do 2,5 +/— 0,1 mm.

N

Katetrov premera > 2,6 mm s pripomo¢-
kom Tunneller ni mogoce uporabiti, saj bi se
lahko material katetra poskodoval.

Pripomocek Tunneller podjetja Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG je v stanju ob dobavi
konfiguriran kot vzdolzni ro¢aj in s koni¢astim
koncem Zice za tuneliranje. Koni€ast konec
je opremljen s transportno zasgito (sl. 1, pol.
3), ki jo je treba ostraniti neposredno pred
uporabo. Uporabnik lahko na podlagi indivi-
dualne anatomske situacije bolnika in predno-
stne tehnike tuneliranja pripomoc&ek Tunneller
konfigurira v okviru zgoraj navedenih mozno-
sti.
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ANl oPozoriLo

Transportna zascita je namenjena zagota-
vljanju integritete embalaze. Odstraniti jo je
treba neposredno pred tuneliranjem in ni
namenjena temu, da bi prisla v stik s tkivom
bolnika.

2.09 DELI SISTEMA

Pripomocek Tunneller se lahko varno upo-
rablja za implantacijo delov Shunt podjetja
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. Priporo-
¢amo, da v kombinaciji s pripomoc¢kom Tun-
neller uporabite samo izdelke podjetja Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG.

Pripomocek Tunneller je zdruZljiv z vsemi
izdelki katetrov podjetja Christoph Miethke
GmbH & Co. KG, kamor spadajo tudi vse kon-
figuracije Shunt, ki imajo kateter.
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3.00 LASTNOSTI PRIPOMOCKA Tunneller

3.01 OPIS PRIPOMOCKA

3.01.01 RAZLICICE PRIPOMOCKA
Tunneller

Pripomocek Tunneller je na voljo v naslednjih
razli€icah:

Standardna Zica za tuneliranje:
p» Dolzina 30 cm
p DolZina 45 cm
p DolZina 60 cm
p DolZina 70 cm

Toga Zica za tuneliranje:
p DolZina 30 cm
p DolZina 45 cm
p Dolzina 60 cm
p DolZina 70 cm

3.01.02 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo
Tunneller v sterilni embalazi 10
Navodila za uporabo pripo- 1
mocka Tunneller

3.01.03 STERILNOST

Pripomocek Tunneller podjetja Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG je pod nadzorovanimi
pogoiji steriliziran z vodno paro in je zapakiran
v dvojno sterilno pregrado. Sterilne pregrade
imajo indikator, ki se po opravljeni sterilizaciji
obarva rjavo.

VANl 0POZORILO

Ce so embalaza ali pripomoé&ki poskodo-
vani ali ¢e je potekel datum uporabe, pripo-
mockov ni dovoljeno uporabiti.



Tunneller

NAVODILA ZA UPORABO | SL

3.01.04 PONOVNA UPORABA IN
PONOVNA STERILIZACIJA

Pripomoc€kov Tunneller, ki so ze bili upo-
rabljeni za izdelavo subkutanega kanala, ni
dovoljeno ponovno uporabiti niti pri istem niti
pri drugem bolniku, da se tako zmanjsa tve-
ganje za okuzbo. Pripomocéek Tunneller je
namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovo-
lieno ponovno sterilizirati.

VANl OPOZORILO

Pripomocka Tunneller ni dovoljeno ponovno
sterilizirati ali kako drugace ponovno pri-
praviti, saj ni mogoce zagotoviti varnega
delovanja in sterilnosti.

3.01.05 POGOJI UPORABE
Sterilno okolje operacijske sobe

3.01.06 ZIVLJENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

Medicinski pripomocki so zasnovani za
natanéno in zanesljivo delovanje. Pri¢ako-
vana Zzivljenjska doba pripomocka Tunnel-
ler je omejena na trajanje uporabe pri
operativnem posegu.

3.01.07 PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO
UPORABO

Pripomocek je predviden za enkratno upo-
rabo. Ponovna priprava bi lahko vodila do
pomembnih sprememb lastnosti pripomocka
Tunneller. Za varno delovanje ponovno steri-
liziranih pripomoc¢kov ni mogoce prevzeti jam-
stva.

3.01.08 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve v
veljavni razliici.

Direktiva o medicinskih pripomockih zahteva
celovito dokumentacijo o tem, kje so medi-
cinski pripomocki, ki se uporabljajo pri ljudeh.
Individualno identifikacijsko Stevilko medicin-
skega pripomocka je treba zato, da se zago-
tovi popolna sledljivost, vnesti v bolnikov zdra-
vstveni karton. Prevod teh navodil za uporabo
v drugih jezikih je na voljo na nasem spletnem
mestu:

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

3.02 POMEMBNE VARNOSTNE INFORMA-
CIJE

3.02.01 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevaijte varnostna navodila, da prepredite
telesne poskodbe in Zivljenjsko nevarne situ-
acije.

YAl oPOzORILO

» Ce je sterilna embalaza poskodovana, pri-
pomockov v nobenem primeru ni dovo-
ljeno uporabiti.

p  Po poteku datuma uporabe pripomocka ni
vec dovoljeno implantirati.

p Pripomockov, ki so Ze bili uporabljeni, ni
dovoljeno uporabiti niti pri istem niti pri
drugem bolniku.

Y —

Zaradi poskodb  zaradi
napa¢ne uporabe pripomocka je treba
pred prvo uporabo natan¢no prebrati in
razumeti navodila za uporabo.

nevarnosti

p Pred uporabo je treba obvezno preve-
riti nepoSkodovanost in popolnost pripo-
mocka Tunneller.

3.02.02 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi z uporabo pripomoc&ka Tunneller
in implantacijo sistema Shunt System lahko
pride do razliénih stranskih ucinkov ter zaple-
tov, Se posebej vzdolz kanala tunela in/ali
vstopnega ter izstopnega obmocdja:

p rdecica/drazenje koze in napetosti v
obmocju subkutanega kanala kot znak
mozne okuzbe

nastanek hematoma

okuzba
motnje celjenja ran

poskodba ali perforacija okoliskega tkiva
ali organov

alergijska reakcija

vvy VYVYyVY

brazgotine
Ce se pri bolniku pojavijo rdegica koze in

napetosti, mo¢ni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba takoj obiskati zdravnika.
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Ob uporabi pripomocka Tunneller obstajajo

naslednja preostala tveganja:

p tezka okuzba (npr.
tis)/alergijski ok

p poskodba/prebadanje tkiva

sepsa, meningi-

p drazenje koze

p alergijska reakcija
3.02.03 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne
poskodbe, okuzbe itd.), ki so se zgodili v zvezi
s pripomoc¢kom, sporocite proizvajalcu in pri-
stojnim organom drzave ¢lanice EU, v kateri
prebivate.

3.02.04 OBVESCANJE BOLNIKA

Izbrani zdravnik je odgovoren za to, da bolnika
in/ali njegovega zastopnika informira vnapre;j.
K temu sodi obsezZen opis poteka operacije,
kirurSke tehnike in medicinskih pripomockov,
ki bodo vsajeni. Bolnika je treba informirati o
opozorilih, previdnostnih navodilih, kontrain-
dikacijah, potrebnih previdnostnih ukrepih in
omejitvah uporabe, povezanih z izdelkom.

3.03 TRANSPORT IN SHRANJEVANJE
3.03.01 TRANSPORT

Transportni pogoji

od —-18 do
50 °C

Temperatura okolice

3.03.02 SHRANJEVANJE

Medicinske pripomocke je treba vedno hraniti
na suhem in Cistem mestu.
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3.04 UPORABA PRIPOMOCKA
3.04.01 UVOD

Pripomocek Tunneller je kirurSki instrument
za izdelavo subkutanega kanala, v katerega
je namescen sistem Shunt System oz. deli
Shunt za odvajanje CSF.

Pripomocek Tunneller je primeren tako za
tuneliranja od proksimalne proti distalni smeri
kot tudi obratno.

3.04.02 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-
ZORILA

e r——

Pred uporabo je treba obvezno preve-
riti nepoSkodovanost in popolnost pripo-
mocka Tunneller.

p V primeru nepravilne uporabe (npr. pre-
velike sile ali napacno izbrane dolzine
zice) pripomocka Tunneller se lahko ro¢aj
ali deli roc¢aja zlomijo ali poskodujejo,
zica za tuneliranje se lahko upogne ali
odpove prikljuéek med ro¢ajem in Zico. V
tem primeru brezhibnega delovanja pripo-
mocka Tunneller ni ve¢ mogoce zagotoviti
in instrument je treba zamenjati z novim.
Primeri nepravilne uporabe lahko pov-
zrocijo poskodbe uporabnika in/ali bol-
nika ter okrnijo delovanje sistema Shunt
System, ki bo implantiran.

» Ob izbiri plasti koze, ki ni primerna za
tuneliranje, lahko pride do poskodbe oko-
liSkega tkiva ali organov ter do poveéanja
tveganja za okuzbo.

p Da se preprecijo poskodbe koze, se Zica
za tuneliranje v subkutano uvedenem sta-
nju ne sme zvijati.

p Pri prehodu skozi posebej kriticne pre-
hode (kljuéna kost, prsni kos, fascija) je
treba zagotoviti pravilno tuneliranje, da
ne pride do poskodb okoliskih struktur
tkiv ali organov in do nehotenih prebodov
koze.
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p Med tuneliranjem je treba rocaj ves ¢as
trdno drzati, da se tako zagotovi varno
vodenje Zice za tuneliranje.

» Ob uporabi katetrov z zunanjim premerom
> 2,6 mm lahko pride do poSkodb materi-
ala katetra, kar lahko vodi do funkcionalne
okvare ali izgube funkcije sistema Shunt
System.

p  Pri vie€enju katetra je treba paziti na to,
da je kateter namescen brez napetosti, da
tako preprecite poskodovanje materiala
katetra in ne sprostite prikljucka med zZico
za tuneliranje ter katetrom. Da se zagotovi
varno vodenje Zice za tuneliranje, je treba
pri izvle€enju pripomocka Tunneller ro¢aj
ves ¢as trdno drzati.

3.04.03 POTREBNI MATERIALI

Pripomocek Tunneller je zasnovan tako, da je
lahko varno vstavljen z deli Shunt, ki so opi-
sani v poglavju »2.09 Deli sistema«.

3.04.04 PRIPRAVA OPERACIJE

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka je
treba pregledati steriino embalaZo in preveriti
neposkodovanost sistema sterilne pregrade.
Pripomocke je treba iz embalaze vzeti Sele
neposredno pred uporabo.

Preverjanje neposkodovanosti pripo-
mocka Tunneller

Pred uporabo je treba preveriti neposkodo-
vanost pripomocka Tunneller. V ta namen je
treba Zico za tuneliranje in ro¢aj preveriti glede
povezave ter vodljivosti.

Zas¢ito konice Zice za tuneliranje je treba pred
uporabo odstraniti.

Polozaj bolnika
Da se zagotovi kar se da ravno tuneliranje,
mora bolnik leZati v ustreznem polozaju.

3.04.05 IZVEDBA TUNELIRANJA

Operacijska tehnika

Izbira pravilne operacijske tehnike in ustre-
zne konfiguracije instrumentov je obveznost
kirurga ter je odvisna od situacije bolnika. Da
se zagotovi kar se da ravno tuneliranje, mora
bolnik lezati v ustreznem poloZaju. Morda bo
potreben dodaten razbremenilni rez. Zica za
tuneliranje je upogljiva in jo lahko uporabnik
prilagodi anatomiji bolnika ter postopku.

Zica za tuneliranje je v skladu z indikacijami
kirurSkega postopka v subkutano tkivo uve-
dena prek koZnega reza. Zica za tuneliranje je
potisnjena do Zelenega izstopisca.

Namestitev katetra

Kateter je povle¢en skozi odprtino na koncu
Zice za tuneliranje in dodatno zavarovan z
ligaturo. Pripomocek Tunneller drzite za rocaj
in ga previdno povlecite proti nazaj ter tako
kateter namestite v subkutani kanal.

Glede na izbrano tehniko tuneliranja lahko za
uvleéenje katetra spremenite polozaj in porav-
navo rocaja. Pri uporabi pripomocka je treba
ves Cas paziti na asepti¢no postopke. Pripo-
mocek uporabljajte samo za predviden namen
uporabe.

3.05 ODSTRANJEVANJE

Sestavne dele pripomocka, ki so bili upora-
bljeni in so prisli v stik z bolnikom, je treba
odstraniti strokovno in skladno z zdravstveno
prakso ter regionalnimi zakoni in predpisi
glede odstranjevanja potencialno kuznega
materiala.

Uporabljenih pripomoc¢kov Tunneller ni dovo-
lieno ponovno uporabiti.
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3.06 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

Spodnja tabela prikazuje slike moznih napak ali motenj, njihov vzrok in moznosti odprave:

Motnja/napaka

Vzrok

Odpravljanje

Ro¢aja in Zice za tuneli-
ranje ni mogoce loditi

Zica za tuneliranje je zakle-
njena v rocaju

S pritiskom na zadniji del zapirala
(OPEN), se ro¢aj odpahne

Zice za tuneliranje ni
mogoce vstaviti v rocaj

Ro¢aj ni odprt ali ni popol-
noma odprt

Zadnji del zapirala (OPEN) potisnite
dol do omejila

Zice za tuneliranje v
ro¢aju ni mogoce bloki-
rati

Zica za tuneliranje ni popol-
noma uvedena v rocaj

Zico za tuneliranje do omejila uve-
dite v ohisje rocaja in zapiralo poti-
snite navzdol

Konic¢asta zasnova ni
primerna za predvide-
nega bolnika

Ostra ali toga stran Zice za
tuneliranje v ro¢aju

Zico lahko obrnete tako, da Zico
za tuneliranje odstranite in obrnete
usmeritev

Izvedba roc¢aja ni pri-
merna za nacrtovan
postopek

Usmeritev rocaja je mozna
v vzdolzni in pre¢ni smeri

Odpahnite ro¢aj, odstranite Zico za
tuneliranje in ponovno uvedite v
Zeleni usmeritvi

Zica za tuneliranje ni
primerna za predvideni
kanal tunela

Zica za tuneliranje ne
ustreza anatomski obliki
predvidenega kanala

Zico za tuneliranje lahko na ana-
tomsko obliko prilagodite z upogiba-
njem
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3.07 TEHNICNE INFORMACIJE

3.07.01 TEHNICNI PODATKI

Proizvajalec

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznaka pripo-
mocka

Tunneller

3.07.02 MATERIALI V STIKU S TELESNIM

TKIVOM/TEKOCINAMI

p Zica za tuneliranje: 1.4301 kirursko nerja-

vece jeklo

p Rocaj: Acetalni homopolimeri (POM)

Kvantitativne lastnosti materiala

Predviden Subkutano tuneliranje Zica za tuneliranje
namen za namestitev katetra ali 1.4301 Kiruréko
sistema Shunt System nerjavede jeklo:
Mo%nost sterili- | Ni p.r!merpo za ponovno Volumen [mm?] 42-92
zacije sterilizacijo
Skladis¢enje Hraniti na suhem in Teza[g] 32,8-72.5
Cistem mestu Kontaktna povr§ina [mm?] | 4 310-9 340
Material Zica za tuneliranje: —
1.4301 kirurdko nerja- Rocaj
vece jeklo Acetalni homopolimeri
Ro¢aj: Acetalni homopo- (POM):
limeri (POM) Volumen [mm?] 17
Transportna zasc¢ita: Teza [g] 22
TPE Kontaktna povrsina [mm?] | 7 650

Namenjeno za enkratno uporabo

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Skica z zunanjimi merami:

.

@ MIETHKE

9cm
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3.08 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol | Razlaga

Oznaka skladnosti za EU,
C € w | XXXx navaja identifikacijsko oznako pri-
glaSenega organa

Medical device, medicinski pripomoc¢ek

Proizvajalec

Simbol | Razlaga

Ni varno za magnetno resonanco (MR)

Datum

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

Datum izdelave

Uporabno do

Stevilka proizvodne serije, $arza

Stevilka izdelka

Edinstvena oznaka pripomocka (UDI;
Unique Device Identifier)

Sterilizirano s paro

Ne sterilizirajte ponovno

Ni primerno za ponovno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana

@ P®iEERELEE

N
N
N

Hraniti na suhem

Temperaturna omejitev

Upostevaijte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor, upostevajte spremne dokumente

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

Navaja, da je v ZDA pripomocek prime-
ren samo za zdravnike

T X B Ee<

N
®

4.00 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podjetije Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v skladu z regulativnimi zahtevami ime-
nuje svetovalce za medicinske pripomocke,
ki so kontaktne osebe za vsa vprasanja
v povezavi s pripomocki.

Nasi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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AESCULAP® - a B. Braun brand
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