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0.00 FORORD OCH VIKTIG INFORMATION

Forord

Tack for att du valde var Tunneller. Kontakta oss
gérna om du har fragor om innehallet i denna
manual eller hur produkten ska anvandas.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Manualens syfte

A

Felaktig hantering och anvandningsséatt som
strider mot foreskrifterna kan medfora ris-
ker och skador. Darfor ber vi dig att lasa
denna manual och félja den noggrant. For-
vara den alltid néra till hands. Observera dven
sékerhetsanvisningarna for att undvika per-
son- och sakskador.

Tillampningsomrade
Tunnelleren bestar av foliande komponenter:

p Tunnellerstav

p Handtag
Léngd Standard- Stel variant
variant
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 INFORMATION OM HANTERINGEN AV
DEN HAR MANUALEN

1.01 FORKLARING AV VARNINGSAN-
VISNINGARNA

N

Innebér en éverhangande fara. Om den inte
undviks kan den leda till déden eller mycket
allvarliga personskador.

A I

Innebér en eventuellt 6verhangande fara. Om
den inte undviks kan den leda till dédsfall
eller mycket allvarliga personskador.

ANl OBSERVERA

Innebér en eventuellt 6verhangande fara. Om
den inte undviks kan den leda till latta eller
lindriga personskador.

)

Innebér en eventuellt farlig situation. Om den
inte undviks kan produkten eller nagot i dess
omgivning skadas.

Symbolerna for fara, varning och forsiktighet
ar gula varningstrianglar med svart kant och
svarta utropstecken.

1.02 TEXTKONVENTIONER

Text Beskrivning

Kursiv Markering av produktnamn
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1.03 YTTERLIGARE MEDFOLJANDE
DOKUMENT OCH KOMPLETTERANDE
INFORMATIONS MATERIAL

Denna manual samt &verséttningar pa fler
sprék finns pa var webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

Om du efter att noggrant ha studerat manua-
len och den kompletterande informationen fort-
farande behdver hjalp kan du kontakta den
ansvariga distributéren eller oss.

1.04 KOMMENTARER OM MANUALEN

Din &sikt &r viktig for oss. Du &ar vélkommen att
meddela oss dina énskemal och eventuell kritik
géllande den har manualen. Vi kommer att ana-
lysera dina kommentarer och i férekommande
fall ta hénsyn till dem i manualens nasta version.

1.05 UPPHOVSRATT, ANSVARSFRISKRIV-
NING, GARANTI OCH OVRIGT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterar
en felfri produkt som vid leveransen &r fri fran
material- och tillverkningsfel.

Vitar oss inget ansvar och lamnar ingen garanti
eller forsakring for produktens sékerhet och
funktionalitet om den modifieras péa nagot annat
s&tt an vad som beskrivs i detta dokument,
kombineras med produkter fran andra tillver-
kare eller anvands péa annat satt an vad som ar
avsett for andamalet.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG forklarar
att hanvisningen till dess varumarkesratt endast
avser de jurisdiktioner déar foretaget innehar
varumarkesrétten.

2.00 BESKRIVNING AV Tunneller

2.01 MEDICINSKT SYFTE

Tunnelleren &r ett kirurgiskt instrument for att
skapa en subkutan kanal dér ett shuntsystem
eller shuntkomponenter kan placeras for att
leda bort cerebrospinalvétska (CSF).

2.02 KLINISK NYTTA

Behandlingsalternativ vid anvandning av
olika varianter

p» 8 Varianter av Tunnelleren
ergonomiskt handtag som kan héllas med
olika grepp

2 olika spetsar (spetsig och trubbig) till varje
Tunneller

>
>
p katetern kan placeras I&tt och snabbt i den
subkutana kanalen

>

bidirektionella tunnlar retroaurikulart eller
paraumbilikat kan géras

2.03 INDIKATIONER

Foéliande indikationer galler for Tunnelleren:
Indikationer

p» Behandling av hydrocefalus

2.04 KONTRAINDIKATIONER

Féljande kontraindikationer

Tunnelleren:

géller  for

Kontraindikationer

p Okad blddningsbenagenhet
efterblddning)

p Infektioner eller misstanke om en infek-
tion som péaverkar den kroppsdel som
berérs av implantationen (t ex hudinfektion,
meningit, ventrikulit, bakteremi, septikemi,
om katetern sétts in i ett shuntsystem aven
peritonit)

p Allergi mot de material eller metoder som
anvands

(risk  for

2.05 AVSEDDA PATIENTGRUPPER

Patienter som pa& grund av sin sjukdoms-
bild behandlas med ett CSF-avledande shunt-
system.
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2.06 AVSEDDA ANVANDARE

For att undvika risker till folid av feldiagno-
ser, felbehandling och forsening far produk-
ten endast anvéndas av personer med foliande
kvalifikationer:

p» Neurokirurger

p Utbildad, medicinsk fackpersonal med
kunskaper om produktens funktionsséatt
och avsedda anvéndning

2.07 AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

Professionella vardinréttningar
p» Anvandning under sterila OP-forhallanden

2.08 TEKNISK BESKRIVNING

Bild 1: Tunnelleren bestar av ett handtag (1) och en tun-
nellerstav (2) med transportskydd (3)

Tunnelleren bestar av tvd komponenter (Bild 1):
Ett handtag (1) och en tunnellerstav (2), vars
atkomliga ande &r forsedd med ett transport-
skydd (3). Handtaget (Bild 2) &r av plast och
bestér av en greppskél (1a) och en lasvippa
(1b).

1b

T1a

Bild 2: Handtag med greppskal (1a) och lasvippa (1b)

Om man trycker pa den bakre delen av l&svip-
pan (OPEN) 6ppnas handtagets lasning och
tunnellerstaven frigérs. Tunnellerstaven kan
dras ut och monteras i langs- eller tvargaende
riktning (Bild 3). Tunnellerstaven méste stickas
in fram till anslaget i handtaget. Tunnellerstaven
ar ordentligt fastidst om det tydligt marks att
den snapper fast nar man trycker pa den framre
delen av lasvippan.

P

Bild 3: Tunneller-handtag monterat pa langden (till
vénster) och pé tvéren (till héger)

Tunnellerstavar (Bild 4) av kirurgiskt stal finns
med en effektiv langd pa 30, 45, 60 och 70 cm.
Tunnellerstavar finns med tva hélifastheter, den
stav som gér latt att boja kallas for "standard”
och den som &r svérare att boja betecknas som
"stel”.

2a 2b
2 2d
\T)\ TrT 7 ﬁ
5cm 5cm

Bild 4: Tunnellerstav med spetsig &nde (2a) till vanster
och trubbig énde (2b) till héger, kateterhél (2c) och mar-
kering (2d) finns bara pa standardstavar

P& standardmodellen av tunnellerstavar finns
en tredelad ringmarkering (2d) i narheten av
tunnellerspetsarna. Alla tunnellerstavar har en
spetsig (2a) och en trubbig (2b) dnde. | bada
andarna sitter ett litet hal (2c) for katetrar med
en ytterdiameter pa upp till 2,5 +/- 0,1 mm.

A ‘ OBSERVERA ‘

Katetrar med en diameter pa > 2,6 mm kan
inte anvandas till Tunnelleren, da kan materi-
alet i katetern skadas.

Tunnelleren fran Christoph Miethke GmbH &
Co. KG har konfigurerats for handtag pa lang-
den och tunnellerstav med spetsig ande. Den
spetsiga anden é&r férsedd med ett transport-
skydd (Bild 1, pos.3) som ska tas av omedel-
bart for anvandningen. Beroende pa patientens
individuella anatomiska situation och den tun-
nellerteknik som féredras kan Tunnelleren kon-
figureras s& som beskrivits tidigare.
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A I

Transportskyddet anvéands for att garantera
att forpackningen ar oskadd. Det ska tas av
strax foére anvandning och ar inte avsett for
kontakt med patientens kroppsvavnad.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Tunnelleren ar saker att anvanda for implanta-
tion av shuntkomponenter fran Christoph Miet-
hke GmbH & Co. KG. Vi rekommenderar att
endast produkter fran foretaget Christoph Miet-
hke GmbH & Co. KG anvands tilsammans med
Tunnelleren.

Tunnelleren &r kompatibel med alla kateterpro-
dukter fran Christoph Miethke GmbH & Co. KG
och aven alla shuntkonfigurationer som inne-
haller en kateter.

3.00 Tunneller EGENSKAPER

3.01 PRODUKTBESKRIVNING
3.01.01 VARIANTER AV Tunnelleren
Tunnelleren finns i foliande varianter:
Standardtunnellerstav:

p Langd 30 cm

p Léngd 45cm

p Langd 60 cm

p Langd 70 cm

Stel tunnellerstav:
p Langd 30 cm
p Langd 45 cm
p Léngd 60 cm
p Langd 70 cm

3.01.02 LEVERANSENS INNEHALL

Forpackningsinnehall Antal
Tunneller i steril férpackning 10
Manual till Tunnelleren 1

3.01.03 STERILITET

Tunnelleren fran Christoph Miethke GmbH &
Co. KG har steriliserats med vattenanga under
kontrollerade férhallanden och férpackats med
en dubbel steril barriér. De sterila barridrerna &r
férsedda med en indikator som blir brun efter
steriliseringen.

A EET

Produkterna far inte anvandas om foérpack-
ningen eller dess innehall skadats eller om
hallbarhetsdatumet passerats.
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3.01.04 UPPREPAD ANVANDNING OCH
FORNYAD STERILISERING

En Tunneller som redan anvéants for att skapa
en subkutan tunnel far varken anvandas pa
samma eller ndgon annan patient igen for
att minimera infektionsrisken. Tunnelleren ar
avsedd for engangsbruk och far inte atersterili-
seras.

A

Tunnelleren far inte atersteriliseras eller efter-
behandlas p& annat satt, da kan funktionssa-
kerhet och sterilitet inte garanteras.

3.01.05 DRIFTSVILLKOR
Steril OP-miljé
3.01.06 PRODUKTENS LIVSLANGD

Medicinska produkter har konstruerats for att
fungera exakt och tillforlitligt under lang tid. Tun-
nellerens forvéntade livslangd begransas till den
tid den anvands vid ett operativt ingrepp.

3.01.07 ENGANGSARTIKEL

Produkten ar avsedd for engangsbruk. Efter-
behandling kan leda till betydande férandringar
av Tunnellerens egenskaper. Vi lamnar ingen
garanti for funktionssékerheten hos produkter
som &tersteriliserats.

3.01.08 PRODUKTOVERENSSTAMMELSE

Produkten uppfyller kraven i den giltiga versio-
nen av respektive rattsliga bestammelser.
Direktivet for medicinska produkter kraver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna. Den medi-
cinska produktens individuella ID-nummer ska
darfor alltid foras in i patientens journal for att
spérbarheten ska kunna garanteras. Oversétt-
ningar av manualen pa fler sprak finns pa var
webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
3.02.01 SAKERHETSANVISNINGAR

Viktigt! Las alla sdkerhetsanvisningar noggrant
innan produkten anvands. Folj sdkerhetsanvis-
ningarna for att undvika personskador och livs-
hotande situationer.

O m—

Produkterna far absolut inte anvandas om
den sterila férpackningen skadats.

p  Produkten far inte implanteras nar den pas-
serat sitt sista hallbarhetsdatum.

p Produkter som redan anvénts far varken
anvandas pa samma eller en annan patient
igen.

JANl OBSERVERA

» Pa grund av risken fér personskador om
produkten hanteras pa fel satt ar det viktigt
att noggrant lasa och férsta manualen fore
den férsta anvéndningen.

p Innan Tunnelleren anvénds &r det mycket
viktigt att alltid kontrollera att den fungerar
som den ska och ar komplett.

3.02.02 KOMPLIKATIO-
NER, BIVERKNINGAR OCH
ATERSTAENDE RISKER

| samband med att Tunnelleren anvands och ett
shuntsystem implanteras kan olika biverkningar
och komplikationer uppstd, framfor allt 1angs
tunnelkanalen och/eller kring in- och utgang-
arna:

p» Hudrodnader/irritation och spénningar i
omradet kring den subkutana kanalen kan
vara tecken pa infektion

Hematombildning

Infektion
Forséamrad sarléakning

Skador eller perforering av kringliggande
vavnad eller narliggande organ

Allergiska reaktioner
Arrbildning

vV vvyYVvYyy

Om hudrodnad och spanningar, kraftig huvud-
vérk, yrsel eller liknande uppstar hos patienten
bor lakare uppstkas omgéende.
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Foliande risker aterstar nar Tunnelleren

anvands:

p  Svar infektion (t ex sepsis, meningit)/aller-
gichock
p Vavnadsskador/punktering

p Hudirritation
p  Allergisk reaktion

3.02.03 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Rapportera alla allvarliga incidenter som upp-
stér i samband med produkten (sakskador,
personskador, infektioner osv.) till tillverkaren
och ansvarig nationell myndighet i det EU-land
dér du ar etablerad.

3.02.04 INFORMATION TILL PATIENTEN

Den behandlande l&karen ansvarar for att infor-
mera patienten och/eller patientens ombud i
férvag. Informationen ska omfatta en detaljerad
beskrivning av operationsférloppet, den kirur-
giska tekniken och de medicinska produkter
som ska anvandas. Patienten méste informeras
om varningar, kontraindikationer, férsiktighets-
atgarder som maste vidtas samt begransningar
av anvandningen i samband med produkten.

3.03 TRANSPORT OCH FORVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportvillkor

-18 °CHill
+560 °C

Omgivningstemperatur

3.03.02 FORVARING

Medicinska produkter ska alltid férvaras torrt
och rent.

3.04 ANVANDA PRODUKTEN
3.04.01 INLEDNING

Tunnelleren &r ett kirurgiskt instrument for att
skapa en subkutan kanal dér ett shuntsystem
eller shuntkomponenter kan placeras for att
leda bort CSF.

Tunnelleren kan anvandas till tunnlar som riktas
fr&n proximailt till distalt och omvant.

3.04.02 SAKERHETSANVISNINGAR OCH
VARNINGAR

JANI OBSERVERA

p Innan Tunnelleren anvands &r det mycket
viktigt att alltid kontrollera att den fungerar
som den ska och ar komplett.

p Omdenanvénds pa fel satt (om man t ex tar
i for mycket eller om staven har fel langd)
kan Tunnellerens handtag eller delar av
det brytas av eller skadas, tunnellerstaven
bodjas eller kopplingen mellan handtaget
och staven ga soénder. | sa fall kan Tunnel-
lerens funktion inte langre garanteras och
instrumentet maste bytas ut mot ett nytt.
Felaktig anvandning kan skada anvandaren
och/eller patienten och paverka funktionen
hos det shuntsystem som ska implanteras.

» Om man véljer ett olampligt hudskikt for
tunneln kan kringliggande vavnad och intil-
liggande organ skadas och infektionsrisken
Oka.

» Forandra inte formen pa en tunnellerstav
som férts in subkutant for att minska risken
for skador pa huden.

» Nar man passerar sarskilt kritiska punk-
ter (nyckelben, torax, fascia) maste tunneln
goras exakt ratt for att inte skada kringlig-
gande vavnad eller organ och for att inte
réka genomborra huden.
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A

p Under tunnellerprocessen ska man halla
ett fast grepp om handtaget sa att tunnel-
lerstaven kan styras sakert.

p  Nar man anvénder katetrar med en ytterdi-
ameter pa > 2,6 mm kan materialet i kate-
tern skadas, vilket i sin tur kan leda till for-
samrad funktion eller till att shuntsystemet
upphor att fungera.

p  Nar katetern dras igenom maste man kon-
trollera att den inte ar spand nar den satts
pa plats, annars kan katetermaterialet ska-
das och det gar inte att lossa kopplingen
mellan tunnellerstav och kateter. Nar Tun-
nelleren dras tillbaka bér man hela tiden
halla ett fast grepp om handtaget sa att tun-
nellerstaven kan styras sékert.

3.04.03 MATERIAL SOM BEHOVS

Tunnelleren ar konstruerad for att vara
sdker att anvanda tillsammans med de
shuntkomponenter som beskrivs i kapitel
2.09 Systemkomponenter.

3.04.04 FORBEREDELSER INFOR
OPERATION

Kontrollera den sterila férpackningen
Kontrollera den sterila férpackningen omedel-
bart innan produkten anvands for att se om det
sterila barriarsystemet ar intakt. Produkterna
bdr inte tas ut ur férpackningen forrén omedel-
bart fére anvandningen.

Kontrollera att Tunnelleren &r intakt

Fore en operation maste Tunnelleren kontrol-
leras for att se om den &r intakt. D& ska man
prova om kopplingen mellan handtag och tun-
nellerstav sitter ordentligt och ar latt att hantera.
Skyddet 6ver tunnellerstavens spets ska tas
bort fére anvandningen.

Patientens position
Patienten ska placeras sa att tunneln kan géras
s& rak som majligt.

3.04.05 GORA EN TUNNELERING

Operationsteknik

Det ar kirurgens ansvar att vélja ratt operations-
teknik och den instrumentkonfiguration som
passar med hansyn till patientens situation.
Patienten ska placeras s& att tunneln kan géras
sa rak som mojligt. Ett extra avlastningssnitt
kan behdva godras. Tunnellerstaven &r formbar
och kan anpassas av anvandaren efter patien-
tens anatomi och tillvdgagangssattet.
Tunnellerstaven sétts in i den subkutana vav-
naden genom ett hudsnitt enligt indikationerna
for den kirurgiska metod som anvands. Tunnel-
lerstaven fors fram till den tankta utgangspunk-
ten.

Satta katetern pa plats

Katetern férs genom hélet i tunnellerarstavens
ande och sétts fast med en ligatur. Sedan dras
Tunnelleren forsiktigt tillbaka i handtaget och
darmed har katetern placerats i den subkutana
kanalen.

Beroende pa tunneleringsteknik kan position
och riktning pa handtaget som anvands for att
dra igenom katetern &ndras. Anvand aseptiska
metoder nér produkten hanteras. Anvénd bara
produkten i det syfte den &r avsedd for.

3.05 KASSERING

Anvéanda produkter och delar av produkter som
varit i kontakt med en patient ska kasseras
som potentiellt infekterat material enligt regi-
onala lagar och bestdmmelser och medicinsk
praxis.

En Tunneller som anvénts en gang far inte ater-
anvandas.
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3.06 FELSOKNING OCH -AVHJALPNING

Tabellen nedanfor innehéller fel och stérningar som kan

atgardas:

uppstd, deras orsak och hur de ska

Stoérning/Fel

Orsak

Atgard

Det gér inte att lossa
handtag och tunnel-
lerstav fran varandra

Tunnellerstaven &r fastlast i
handtaget

Om man trycker pa den bakre delen
av lasvippan (OPEN) 6ppnas handta-
get.

Tunnellerstaven kan inte
féras in i handtaget

Handtaget ar inte alls eller
inte tillrackligt dppet

Tryck den bakre delen av lasvippan
(OPEN) ner till anslaget

Det gér inte att lasa tun-
nellerstaven i handtaget

Tunnellerstaven har inte forts
in helt i handtaget

For tunnellerstaven fram till anslaget i
greppskélen och tryck ner lasvippan

Spetsens form passar
inte till den aktuella pati-
enten

Den spetsiga eller trubbiga
anden av tunnellerstaven sit-
ter inuti handtaget.

Om du drar ut tunnellerstaven och
andrar riktning kan staven vandas

Handtaget é&r inte ratt rik-
tat fér den metod som
planerats

Handtaget kan sattas i
langs- eller tvargaende rikt-
ning

Las upp handtaget, ta ut tunnel-
lerstaven och sétt tillbaka den med
ratt riktning

Tunnellerstaven passar
inte till den kanal som
planerats

Tunnellerstaven passar inte
till kanalens anatomiska form

Tunnellerstaven kan boéjas for att
passa till kanalens anatomiska form




Tunneller

INSTRUKTIONER | SV

3.07 TEKNISK INFORMATION

3.07.01 TEKNISKA DATA

Tillverkare Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Produktbeteck- | Tunneller

ning

Avsedd anvand-
ning

Att tillverka en subkutan
tunnel dér en kateter eller
ett shuntsystem kan pla-
ceras

Steriliserbarhet

Far inte atersteriliseras

Forvaring

Férvaras torrt och rent

Material

Tunnellerstav: 1.4301
kirurgiskt stal

Handtag: Acetal homo-
polymer (POM)

Transportskydd: TPE

Endast for engangsbruk

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm |

Skiss med utvandiga matt:

3.07.02 MATERIAL SOM KOMMER | KON-

TAKT MED KROPPSVAVNAD/-VATSKOR

p Tunnellerstav: 1.4301 kirurgiskt stal

p» Handtag: Acetal homopolymer (POM)

Kvantitativa materialegenskaper

Tunnellerstav

1.4301 kirurgiskt
stal:

Volym [mm3] 4,2-9.2

Vikt [g] 32,8-725
Kontaktyta [mm?] 4310 -9 340
Handtag

Acetal homopolymer

(POM):

Volym [mm3] 17

Vikt [g] 22
Kontaktyta [mm?] 7 650
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3.08 SYMBOLER SOM ANVANDS FOR
MARKNING

Symbol | Forklaring

EU-kontrollmarkning,
C € wo | X000 @anger ID-nummer for ansvarigt
anmélt organ

Medical device, medicinteknisk produkt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Kan anvéndas till

JE(EY 3

Batchnummer, charge

=
o
—

Artikelnummer

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

Angsteriliserad

Far inte atersteriliseras

Far inte ateranvandas

Fér inte anvandas om forpackningen ar
skadad

@B E

N
N
NS
N

Forvaras torrt

Temperaturbegrénsning

Folj manualen/den elektroniska manua-
len

Las alla medféljande dokument

Pyrogenfri

Fri fran naturgummilatex, latexfri

H X P <)

Anger att produkten endast far lamnas
only | ut till lakare i USA
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Symbol

Forklaring

Inte MR-séker

Datum

Modellnummer/European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 RADGIVARE FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co.
KG utndmner radgivare for medicintekniska
produkter enligt kraven i radande direktiv.
De fungerar som kontaktpersoner vid alla
fragor som galler produkten.

Du nér vara medicintekniska produktradgivare

pa:

tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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Tunneller

BRUKSANVISNING | NO

0.00 FORORD OG VIKTIG INFORMASJON

Forord

Vi takker for at du har kjept Tunnelleren. Der-
som du har spersmal som gjelder innhol-
det i denne bruksanvisningen eller bruken av
produktet, kan du gjerne ta kontakt med oss.
Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Bruksanvisningens betydning

A

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er
i samsvar med det som defineres som til-
tenkt bruk kan fere til farer og skader. Derfor
ber vi deg om a lese gjennom denne bruks-
anvisningen og felge den noyaktig. Den skal
alltid oppbevares lett tilgjengelig. Overhold
ogsa sikkerhetsinstruksene for & unnga pers-
onskade og materiell skade.

Gyldighetsomrade
Tunnelleren bestéar av de felgende komponen-
tene:

p Tunnelleringsstav

p Handtak
Lengde Standard Rigid variant
variant
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 INFORMASJON OM BRUK AV DENNE
BRUKSANVISNINGEN

1.01 FORKLARING AV ADVARSLENE

N

Betegner en fare som truer umiddelbart. Der-
som den ikke unngas, er ded eller de alvor-
ligste personskader felgene.

A

Betegner en potensielt truende fare. Dersom
den ikke unngas, kan ded eller de alvorligste
personskader veere folgene.

WAl FORSIKTIG

Betegner en potensielt truende fare. Dersom
den ikke unngas, kan moderate eller lette
personskader veere folgene.

)

Betegner en potensielt skadelig situasjon.
Dersom den ikke unngés, kan produktet eller
noe i dens omgivelser bli skadet.

Nar det gjelder symbolene som herer til fare,
advarsler og forsiktig, s& dreier det seg om
gule varseltrekanter med sorte render og sort
utropstegn.

1.02 KONVENSJONER SOM GJELDER
FREMSTILLING

Fremstilling | Beskrivelse

Kursiv

Merking av produktnavn
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1.03 YTTERLIGERE FOLGEDOKUMENTER
OG SUPPLERENDE INFORMASJONS-
MATERIELL

Denne bruksanvisningen samt oversettelser pa
ytterligere sprék finner du pa vart nettsted:
(https://www.miethke.com/downloads/

Skulle du beheve ytterligere hjelp til tross for
neye gjennomgang av bruksanvisningen og
videreferende informasjon, kan du ta kontakt
med distributeren som er ansvarlig for deg, eller
ta kontakt med oss.

1.04 TILBAKEMELDING OM BRUKSAN-
VISNINGEN

Din mening er viktig for oss. La oss gjerne fa
here dine ensker og din kritikk i forbindelse med
denne bruksanvisningen. Vi analyserer din til-
bakemelding og vil eventuelt ta den med i den
neste versjonen av bruksanvisningen.

1.05 OPPHAVSRETT, ANSVARS-
FRASKRIVELSE, GARANTI OG ANNET

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garanterer et feilfritt produkt som ved utlevering
var fritt for material- og produksjonsfeil.

Det kan ikke overtas noe ansvar, salgsgaranti
eller produksjonsgaranti for sikkerhet og funk-
sjonsdyktighet dersom produktet modifiseres
annerledes enn det som beskrives i dette doku-
mentet, det kombineres med produkter fra
andre produsenter eller det brukes pa en annen
mate enn det som samsvarer med formalsbe-
stemmelse og definisjonen av tiltenkt bruk.
Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
presiserer at henvisningen til var varemerkerett
utelukkende er relatert til jurisdiksjoner der firm-
aet rader over varemerkerett.

2.00 BESKRIVELSE AV Tunneller

2.01 MEDISINSK FORMALS-
BESTEMMELSE

Tunnelleren er et kirurgisk instrument til oppret-
telse av en subkutan kanal, der et shunt-sys-
tem eller shunt komponenter til bortledning av
cerebrospinalvaeske (CSF) plasseres.

2.02 KLINISK NYTTE

Terapiopsjoner ved bruk av variantene

» 8 Tunnellerens varianter

p ergonomisk handstykke med forskjellige
gripemuligheter

p 2 forskjellige designer pa spissen (spiss
eller stump) for hver Tunneller

p lettvint og rask plassering av kateteret i den
subkutane kanalen

>

Bidireksjonal tunnellering av retroaurikulaer
eller paraumbilikal mulig

2.03 INDIKASJONER
For Tunnelleren gjelder felgende indikasjoner:

Indikasjoner
p Behandling av hydrocephalus

2.04 KONTRAINDIKASJONER

For Tunnelleren gjelder folgende kontra-
indikasjoner:

Kontraindikasjoner

p Koagulasjonsforstyrrelser (fare for
etterbladinger)

p Infeksjoner eller mistanke om en infeksjon
med innflytelse p& kroppsregionene som
er berert av implantasjonen (f.eks. hudin-
feksjon, meningitt, ventrikulitt, bakteriemi,
septikemi, ved integrering av kateteret i et
shunt-system dessuten peritonitt)

p Allergi mot de brukte materialene eller
prosessene

2.05 PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

Pasienter som pa& grunn av deres sykdoms-
bilde, behandles med et CSF-avledende shunt-
system.
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BRUKSANVISNING | NO

2.06 PLANLAGTE BRUKERE

For & unnga farer gjennom feildiagnoser, feiloe-
handlinger og forsinkelser, ma produktet bare
anvendes av brukere med de folgende kvalifi-
kasjonene:

p» Neurokirurger

p utdannet medisinsk fagpersonell som har
kunnskaper om produktets funksjonsméte
og dets tiltenkte bruk

2.07 PLANLAGTE BRUKSOMGIVELSER

Helseinstitusjoner
p Bruk under sterile OP-betingelser

2.08 TEKNISK BESKRIVELSE

Ilustr. 1: Tunnelleren, som bestér av hdndtak (1) og tun-
nelleringsstav (2) med transportbeskyttelse (3)

Tunnelleren bestér av to komponenter (ill. 1): Et
handtak (1) og en tunnelleringsstav (2), hvis til-
gjengelige ende er forsynt med en transportbe-
skyttelse (3). Handtaket (ill. 2) utferes av plast
og bestér av et handtak med spor (1a) og lase-
vippe (1b).

1b

T1a

lllustr. 2: Handtak som bestar av et handtak med spor
(1a) og lasevippe (1b)

Ved a trykke péa den bakre delen av lasevippen
(«<OPEN>), lases handtaket opp, og tunnelle-
ringsstaven frigis. Tunnelleringsstaven kan tre-
kkes ut og monteres i langsgéende eller tverr-
géende retning (ill. 3). Tunnelleringsstaven ma
stikkes inn i handtaket til anslaget. Tunnelle-
ringsstaven er last pa korrekt mate nar det foles

et tydelig inngrep nar det trykkes pa det fremre
omradet av lasevippen.

P

Hllustr. 3: Tunneller-handtaket i langsgaende retning
(venstre) og tverrgdende retning (hoyre)

Tunnelleringsstaven (ill. 4) av kirurgisk rustfritt
stél er tilgiengelig i de effektive lengdene 30, 45,
60 og 70 cm. Tunnelleringsstaven er tilgjengelig
i to styrker, der den ene som er lettere boyelig
betegnes som «standard» og den som er vans-
keligere & baye betegnes som «rigid».

2a 2b
2c 2d

[ o) FFf 171 <)

5cm - 5cm

llustr. 4: Tunnelleringsstaven til venstre med spiss (2a)
og til hayre med stump (2b) ende, kateterboring (2c) og
markering (2d) bare for standard staver

For standard tunnelleringsstaver befinner det
seg en tredelt ringmarkering (2d) nar tunnelle-
ren. Hver tunnelleringsstav er utstyrt med en
spiss (2a) og e stump (2b) utpreget stavende.
Begge endene har en boring (2¢) som er egnet
til & ta opp katetre med en utvendig diameter
painntil 2,5 +/- 0,1 mm.

A ‘ FORSIKTIG ‘

Katetre med en diameter > 2,6 mm kan ikke
brukes med Tunnelleren, fordi dette ville fore
til at katetermaterialet kan bli skadet.

| utleveringstilstand konfigureres Tunnelleren
fra Christoph Miethke GmbH & Co. KG som
lengdehandtak og med spiss tunnelleringssta-
vende. Den spisse enden er utstyrt med en
transportbeskyttelse (ill. 1, pos. 3), og denne
ma fiernes umiddelbart fer bruken. Brukeren
kan ved hjelp av den individuelle anatomiske
pasientsituasjonen og den prefererte tunnelle-
ringsteknikken konfigurere Tunnelleren innenfor
rammen av de ovennevnte mulighetene.
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A

Transportbeskyttelsen skal sikre at emballa-
sjen forblir uskadet. Den skal fierne umiddel-
bart for tunnelleringen og skal ikke komme i
berering med pasientens hudvev.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Tunnelleren kan trygt brukes til implantasjon
av shunt-komponenter fra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG. Vi anbefaler bare & bruke
produkter fra Christoph Miethke GmbH & Co.
KG i kombinasjon med Tunnelleren.
Tunnelleren er kompatibel med alle kateterpro-
dukter fra Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Med til disse teller ogsa alle konfigurasjoner
som inneholder et kateter.

3.00 Tunneller EGENSKAPER

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE
3.01.01 Tunnellerens VARIANTER

Tunnelleren er tilgjengelig i de felgende varian-
tene:

Standard tunnelleringsstav:
p Lengde 30 cm
p Lengde 45cm
p Lengde 60 cm
p Lengde 70 cm

Rigid tunnelleringsstav:
p Lengde 30 cm
p Lengde 45cm
p Lengde 60 cm
p Lengde 70 cm

3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkeinnhold Antall
Tunneller i sterilemballasje 10
Bruksanvisning til Tunnelleren 1

3.01.03 STERILITET

Tunnelleren fra Christoph Miethke GmbH & Co.
KG steriliseres med vanndamp under kontrol-
lerte betingelser og er pakket i en dobbelt steril-
barriere. Sterilbarrieren er utstyrt med en indika-
tor som farges brunt nér steriliseringen er utfert.

A S

Ved skade pa emballasjen, skade pa ma
produktet ikke benyttes eller etter at holdbar-
hetsdato er utlgpt, ma produktet ikke brukes.



Tunneller

BRUKSANVISNING | NO

3.01.04 GJENTATT BRUK OG NY
STERILISERING

Tunneller som allerede har blitt brukt til & lage en
subkutan tunnel, ma aldri brukes igjen, hverken
pa den samme pasienten eller pa andre pasi-
enter, dette for & minimere risikoen for en infek-
sjon. Tunnelleren er bestemt til engangs bruk
og ma ikke resteriliseres.

A D

Tunnelleren ma ikke resteriliseres eller opp-
arbeides igjen pa annen mate, da en sikker
funksjonsmate og sterilitet ikke kan garante-
res.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER
Sterilt OP-omrade
3.01.06 PRODUKTETS BRUKSTID

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noyaktig og palitelig. Den forventede brukstiden
til Tunnelleren er begrenset til bruksvarigheten
ved et operativt inngrep.

3.01.07 ENGANGS PRODUKT

Produktet er utformet for engangs bruk. En
ny opparbeiding kan fore til signifikante endrin-
ger av Tunnellerens egenskaper. Det kan ikke
overtas noen garanti for funksjonssikkerheten til
resteriliserte produkter.

3.01.08 PRODUKTETS KONFORMITET

Produktet oppfyller de regulatoriske kravene i
deres til enhver tid gyldige utgave.

Direktivet for medisinprodukter krever en
omfattende dokumentasjon av hvor medisinske
produkter som brukes p& mennesker oppbe-
vares. Av denne grunn skal det individuelle ID-
nummeret til det medisinske produktet merkes i
sykejournalen for & garantere en komplett spor-
barhet. Oversettelse av denne bruksanvisnin-
gen til ytterligere sprak finner du pa vart nett-
sted:

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

3.02 VIKTIG INFORMASJON SOM GJEL-
DER SIKKERHET

3.02.01 SIKKERHETSINSTRUKSER

Viktig! Les alle sikkerhetsinstruksene noye
giennom fer produktet tas i bruk. Folg sikker-
hetsinstruksene for & unnga personskade og
livstruende situasjoner.

A

p Dersom sterilemballasjen blir skadet, ma
produktene under ingen omstendigheter
benyttes.

» Etter at holdbarhetsdato er utlept, ma
produktet ikke lenger implanteres.

p  Produkter som allerede har veert i bruk, m&
aldri brukes pa nytt, hverken pa den samme
eller pa en annen pasient.

WAl FORSIKTIG

» Pa grunn av faren for personskade grunnet
feilbetjening av produktet, ma bruksanvis-
ning leses noye og vaere forstatt for produk-
tet tas i bruk forste gang.

p  Forbruken er det absolutt nedvendig akon-
trollere at Tunnelleren er uskadet og full-
stendig.

3.02.02 KOMPLIKASJONER,
BIVIRKNINGER OG RESTRISIKOER

| sammenheng med bruken av Tunnelleren og
implantasjonen av et shuntsystem kan det opp-
sta forskjellige bivirkninger og komplikasjoner,
spesielt langsmed tunnelkanalen eller inn- og
utlepsomréadene:

p Roed hud/hudirritasjoner og spenninger i
den subkutane kanalens omrade, og dette
kan veere tegn pa en mulig infeksjon
Hematomdannelse

Infeksjon

Forstyrrelser i sérheling

vvyywyy

Skade pa eller perforering av omliggende
hudvev eller organer
p  Allergisk reaksjon

p Arrdannelse

Dersom det oppstar redfarging av huden og
spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmel-
het eller lignende hos pasienten, ber lege opp-
sekes umiddelbart.
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De felgende restrisikoene bestar ved bruken av
Tunnelleren:

p» Alvorlig infeksjon (f.eks. sepsis, meningitt) /
allergisk sjokk
p» Skade pa/ punksjon av hudvevet

p» Hudirritasjon
p  Allergisk reaksjon

3.02.03 MELDEPLIKT

Meld fra om alle alvorlige hendelser (materi-
elle skader, personskader, infeksjoner etc.) til
produsenten og ansvarlige nasjonale myndig-
heter u EU-medlemslandet der du oppholder
deg.

3.02.04 INFORMASJON TIL PASIENTEN

Den behandlende legen er ansvarlig for & infor-
mere pasienten og/eller pasientens stedfortre-
der i forkant. Med til dette herer en omfattende
beskrivelse av operasjonsforlopet, den kirur-
giske teknikken og medisinproduktene som
skal brukes. Pasienten skal informeres om
advarsler, forsiktighetsinformasjon, kontraindi-
kasjoner, forsiktighetstiltak som ma treffes samt
innskrenkninger av bruken i sammenheng med
produktet.

3.03 TRANSPORT OG OPPBEVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportbetingelser

Omgivelsestemperatur | -18 °C til +50 °C

3.03.02 LAGRING

Medisinproduktene skal alltid lagres pa et tort
og rent sted.
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3.04 BRUK AV PRODUKTET
3.04.01 INNLEDNING

Tunnelleren er et kirurgisk instrument til oppret-
telse av en subkutan kanal, der et shunt-sys-
tem eller shunt-komponenter til bortledning av
cerebrospinalveeske (CSF) plasseres.

Tunnelleren er egnet bade til opprettelse av en
tunnel fra proksimal til distal og omvendt.

3.04.02 SIKKERHETSINSTRUKSER OG
ADVARSLER

VANl FORSIKTIG

p  Forbruken er det absolutt nedvendig akon-
trollere at Tunnelleren er uskadet og full-
stendig.

p Ved feil bruk (f.eks. for sterk kraftanvende-
Ise eller feil valgt lengde pa staven til Tun-
nelleren kan handtaket eller deler av hand-
taket brekke eller bli skadet, tunnellerings-
staven kan bli boyd eller forbindelse mellom
handtak og stav kan svikte. | dette tilfellet er
det ikke lenger garantert at Tunnelleren fun-
gerer feilfritt, og instrumentet méa byttes ut
med et nytt. Tilfeller av ufagmessig bruk kan
fore til at brukeren og/eller pasienten blir
skadet, og funksjonaliteten til shunt-syste-
met som skal implanteres bli innskrenket.

p Vedvalgav et hudlag som er uegnet for tun-
nelprosessen kan det oppsté skade pa det
tilgrensende hudvevet eller pa organer, og
infeksjonsrisikoen kan oke.

p  Tunnelleringsstaven skal ikke deformeres i

subkutaninnfert tilstand, dette for & unnga
skade pa huden.
Nar spesielt kritiske passasjer passeres
(nekkelben, brystkurv, fascier) ma det sor-
ges for en korrekt tunneling for ikke & skade
tilgrensende vevstrukturer eller organer og
ikke uforvarende stote gjennom huden.
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VANI FORSIKTIG

p  Under tunnelingen skal det alltid holdes fast
rundt handtaket for & garantere at tunnelle-
reringsstaven fores sikkert.

p Ved bruk av katetre med en utvendig dia-
meter > 2,6 mm kan det oppsta skade pa
katetermaterialet som kan fore til at shunt-
systemets funksjonalitet blir darligere eller
gar tapt.

p Nar kateteret trekkes gjennom, ma det
passes pa at kateteret plasseres spen-
ningsfritt for & unnga skade pa kateterma-
terialet og for ikke & lgsne forbindelsen mel-

1 og k . Nar

Tunnelleren trekkes tilbake, skal det alltid

holdes fast rundt handtaket for & garantere

at tunnelleringsstaven fores sikkert.

lom tunnellering

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

Tunnelleren er utlagt slik at den kan
sette sikkert inn i forbindelse med shunt
komponentene som beskrives i kapittel
«2.09 Systemkomponenter».

3.04.04 FORBEREDELSE TIL
OPERASJONEN

Kontroll av sterilemballasjen
Sterilemballasjen skal rett for bruken produktet
kontrolleres visuelt for & sikre at sterilbarriere-
systemet er ubeskadiget. Produktene skal ikke
tas ut av emballasjen fer umiddelbart fer bruk.

Kontroll av at Tunnelleren er uskadd

For operasjonen ma Tunnelleren kontrolleres
for & sikre at den er uten skade. Til dette méa tun-
nelleringsstaven og handtaket kontrolleres for
forbindelse og handterbarhet.
Spissbeskyttelsen til tunnelleringsstaven ma
fiernes for bruken.

Pasientens leie
Pasienten skal legges slik at det er mulig & gjen-
nomfare en sa rett tunnellering som mulig.

3.04.05 GJENNOMF@RING AV
TUNNELLERINGEN

Operasjonsteknikk

Valget av riktig operasjonsteknikk og den
passende instrumentkonfigurasjonen er kirur-
gens oppgave og er avhengig av pasientens
situasjon. Pasienten skal legges slik at det
er mulig & gjennomfere en sa rett tunnelle-
ring som mulig. Det kan bli nedvendig med
et ekstra avlastningssnitt. Tunnelleringsstaven
kan omformes, og brukeren kan tilpasse den til
pasientens anatomi og fremgangsmaten.
Tunnelleringsstaven fores inn i henhold til den
kirurgiske prosessens indikasjoner via et snitt i
huden og inn i det subkutane vevet. Tunnelle-
ringsstaven drives frem til det enskede uttaks-
punktet.

Plassering av kateteret

Kateteret trekkes gjennom boringen i enden av
tunnelleringsstaven og sikres i tillegg med en
ligatur. Tunnelleren trekkes forsiktig tilbake vha.
handtaket, og pa denne maten plasseres kate-
teret i den subkutane kanalen.

Avhengig av valgt tunnelleringsteknikk kan
héndtakets posisjon og orientering endres for
a trekke kateteret giennom. Serg alltid for en
aseptisk fremgangsmate ved handtering av
produktet. Produktet skal bare brukes i sam-
svar med det som defineres som tiltenkt bruk.

3.05 AVFALLSHANDTERING

Bestanddeler av produktet som har veert brukt
og som har kommet i kontakt med pasien-
ten skal avfallshandteres pa fagmessig méte
og i overensstemmelse med medisinsk praksis
samt til enhver tid gjeldene regionale lover og
forskrifter som potensielt smittebaerende mate-
riale.

Brukte Tunneller skal ikke gjenbrukes.
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3.06 FEILSOKING OG FEILRETTING

Tabellen nedenfor viser bilder med mulige feil eller mangler og deres arsak og hvordan de skal rettes:

Mangel/feil

Arsak

Feilretting

Handtak og tunnelle-
ringsstav lar seg ikke
skille fra hverandre

Tunnelleringsstav er fastlast i
héandtaket

Ved & trykke pé den bakre delen av
lasevippen (OPEN), lases handtaket
opp

Tunnelleringsstaven lar
seg ikke fere inn i hand-
taket

Handtaket er ikke apnet eller
ikke fullstendig apnet

Trykk den bakre delen av lasevippen
(OPEN) ned til anslag

Tunnelleringsstaven lar
seg ikke l&se i handtaket

Tunnelleringsstaven er ikke
fort fullstendig inn i handtaket

For tunnelleringsstaven inn i hand-
taket med spor og trykk lasevippen
ned

Spisskonstruksjonen er
ikke egnet for den spesi-
fikke pasienten

Den skarpe eller stumpe
siden av tunnelleringsstaven
i handtaket

Ved & ta tunnelleringsstaven ut og
dreie orienteringen kan man vende
staven

Handtakets posisjone-
ring er ikke egnet for den
planlagte fremgangsma-
ten

Handtakets orientering er
mulig bade i langsgéende
retning og i tverretning

Las opp handtaket, ta ut tunnelle-
ringsstaven og fer den inn igien med
onsket orientering

Tunnelleringsstaven er
ikke egnet for den plan-
lagte tunnelkanalen

Tunnelleringsstaven sam-
svarer ikke med den anato-
miske formen til den plan-
lagte kanalen

Tunnelleringsstaven kan tilpasses
den anatomiske formen ved & boye
den
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3.07 TEKNISK INFORMASJON

3.07.01 TEKNISKE DATA

3.07.02 MATERIALER MED KONTAKT TIL

KROPPSVEV/-VASKER

p Tunnelleringsstav: 1.4301 kirurgisk rustfritt

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm |

Produsent Christoph Miethke GmbH Stal

& Co. KG p Handtak: Acetal homopolymer (POM)
Produktbeteg- | Tunneller
nelse Kvantitative materialegenskaper
Formalsbestem- | Subkutan tunnellering til Tunnelleringsstav
melse plassering av et kateter 1.4301 Kirurgisk

eller et shunt-system rustritt stal:
Steriliserbarhet | Kan ikke resteriliseres Volum [mmd] 42-92
Lagring Skal lagres tert og rent Vekt [g] 308725
Materiale Tunnelleringsstav: 1.4301 .

Kirurgisk rustfritt stal Kontaktflate [mm?] 4310 -9 340

Handtak: Acetal homo- Handtak

| POM

polymer ( ) Acetal homopolymer

Transportbeskyttelse: (POM):

TPE Volum [mm3] 17
Bestemt for engangsbruk

Vekt [g] 22
Skisse med utvendige mal:
Kontaktflate [mm?] 7 650
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3.08 TIL MERKING AV BRUKTE
SYMBOLER

Forklaring

EU-Samsvarsmerke,
Xxxx angir kodenummer for det ansvar-
lige utpekte organet

Medical device, medisinsk produkt

Produsent

Produksjonsdato

JE(EY 3

Kan brukes inntil

=
o
—

Produksjonsnummer, vareparti

Artikkelnummer

UDI nummer (Unique Device Identifier)

Sterilisert med damp

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke til gjenbruk

@B [E

Skal ikke brukes dersom emballasjen er
skadet

N
N
NS
N

Skal oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Bruksanvisning / overhold elektronisk
bruksanvisning

OBS! Overhold felgedokumentene

Pyrogenfri

X P A<

Fri for naturkautsjuklateks, fri for lateks

only

Angir at produktet kun kan leveres til
leger i USA

F

Symbol

@ MR-usikker
Dato

Modellnummer / European Medical
Device Nomenclature Code / Europeisk
nomenklaturkode for medisinske appa-
rater

Forklaring

4.00 RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med de regulative kravene
fra radgivere for medisinske produkter, som
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
sparsmal.

Du nar vére radgivere for medisinske produkter
pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA

Esipuhe

Kiitos siitd, etté hankit Tunneller-instrumentin.
Mikéali sinulla on tdhan kayttboppaaseen tai
tuotteen kayttodn liittyvia kysymyksi&, ota mei-
hin yhteytta.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG -tiimi.

Kayttéoppaan merkitys

A

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maarays-
tenvastainen kayttdé voivat aiheuttaa vaa-
ratilanteita ja vahinkoja. Tasta syysta pyy-
damme, etta luet tdman kayttéoppaan huo-
lellisesti ja noudatat siind annettuja ohjeita.
Pida kayttéopas aina helposti saatavilla.
Noudata henkilo- ja esinevahinkojen valtta-
miseksi myés turvallisuusohjeita.

Kayttdalue
Tunneller-instrumentti  koostuu  seuraavista
komponenteista:
p  Tunnelointipuikko
p Kahva
Pituus Vakiomalli Jaykka malli
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70cm FX008SU FX004SU

1.00 TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN
KAYTTAMISESTA

1.01 VAROITUSTEN SELITYKSET

N

Vélittdméasti uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, on seurauksena kuolema tai vakavia
vammoja.

A I

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
vélteta, voi seurauksena olla kuolema tai
vakavia vammoja.

A T

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
valtetd, voi seurauksena olla lievia tai vahai-
sid vammoja.

)

Mahdollisesti vahingollinen tilanne. Jos tilan-
netta ei valtetd, tuote tai sen lahella sijaitse-
vat kohteet voivat vahingoittua.

Hengenvaarasta ja muusta vaarasta ilmoittavat
symbolit ovat keltaisia kolmioita, joissa on mus-
tat reunat ja musta huutomerkki.

1.02 ESITYSTAVAT

Muotoilu Kuvaus

Kursiivi

Tuotenimien merkintétapa
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1.03 MUUT SAATEASIAKIRJAT JA
TAYDENTAVA TIETOAINEISTO

Tama kayttbopas sekd sen kaannokset ovat
saatavilla verkkosivustollamme osoitteessa
https://www.miethke.com/downloads/

Jos haluat lisdtietoa tai apua vielda senkin jal-
keen, kun olet tutustunut huolellisesti kéyttdop-
paaseen, ota yhteytté vastaavaan jéalleenmyy-
jaan tai suoraan meihin.

1.04 KAYTTOOPASTA KOSKEVA PALAUTE

Mielipiteesi on meille tarked. Kuulemme mie-
lellamme toiveita ja kommentteja tdhan kaytto-
oppaaseen littyen. K&ymme 18pi palautteesi ja
otamme sen tarvittaessa huomioon kéayttéop-
paan seuraavassa paivityksessa.

1.05 TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUS-
LAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG takaa moit-
teettomasti toimivan tuotteen, jossa ei toimitus-
hetkelld ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Tuotteen toimivuudesta tai turvallisuudesta ei
voida ottaa mitddn vastuuta, jos tuotetta on
muunneltu jollain muulla kuin téssa asiakirjassa
kuvatulla tavalla, jos se on litetty muiden val-
mistajien tuotteisiin tai jos sita kaytetddn muulla
kuin tuotteen kayttotarkoituksen tai kayttdop-
paan maaraysten mukaisella tavalla.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG painot-
taa, etta viittaus tavaramerkkioikeuteen patee
ainoastaan niilld lainkayttdalueilla, joilla silla on
tavaramerkkioikeus.
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2.00 Tunneller-INSTRUMENTIN KUVAUS

2.01 LAAKINNALLINEN
KAYTTOTARKOITUS

Tunneller on kirurginen instrumentti, jota kay-
tetdan luomaan subkutaaninen kanava suntti-
jarjestelman tai sunttikomponenttien asettami-
seksi aivo-selkdydinnesteen (CSF) johtamista
varten.

2.02 KLIININEN HYOTY

Hoitovaihtoehdot malleja kayttaen

» 8 Tunneller-instrumentin versiota

p ergonominen kasiosa ja erilaiset kahva-
mahdollisuudet

p 2 erilaista karkimuotoa (teréva ja tylppa)
jokaista Tunneller-instrumenttia kohti

p Katetrin helppo ja nopea sijoittaminen sub-
kutaaniseen kanavaan

p Kaksisuuntainen retroaurikulaarinen  tai
paraumbilikaalinen tunnelointi mahdollista.

2.03 KAYTTOAIHEET

Tunneller-instrumentin
seuraavat:

kayttdaiheet  ovat

Kayttdaiheet
p hydrokefaluksen hoito.

2.04 VASTA-AIHEET

Tunneller-instrumentin ~ vasta-aiheet  ovat

seuraavat:

Vasta-aiheet

p» hyytymishairitt (jalkivuodon vaara)

p implantaatioon littyviin kehonalueisiin vai-
kuttavat infektiot tai epailty infektio (esim.
ihoinfektio, meningiitti, ventrikuliitti, bakte-
remia, septikemia, katetria sunttijérjestel-
maan integroitaessa lisaksi peritoniitti)

p allergia kaytettyja materiaaleja tai menetel-
mi& kohtaan.

2.05 SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

Potilaat, joille kdytetdan heidan taudinkuvansa
vuoksi aivo-selkéydinnestettéd johtavaa suntti-
jarjestelméaa.
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2.06 SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Jotta voidaan vélttdd vaarien diagnoosien,
vaaranlaisen hoidon tai hoidon viivastymisen
aiheuttamat vaaratilanteet, saa tuotetta kéyt-
t&4 ainoastaan seuraavien péatevyysvaatimus-
ten tayttyessa:

p» neurokirurgit

p koulutetut, terveydenhuollon ammattilaiset,
jotka tuntevat tuotteen toiminnan ja sen
madraystenmukaiset kayttétavat.

2.07 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Ammattimaiseen terveydenhuoltoon tarkoitetut
tilat

p  kéytto steriileissé leikkaussaliolosuhteissa.

2.08 TEKNINEN KUVAUS

1

Kuva 1: Tunneller, joka koostuu kahvasta (1) ja tunne-
lointipuikosta (2) sekd kuljetussuojasta (3)

Tunneller koostuu kahdesta rakenneosasta
(kuva 1): Kahvasta (1) ja tunnelointipuikosta (2),
jonka kasiteltavissa oleva paa on varustettu kul-
jetussuojalla (3). Kahva (kuva 2) valmistetaan
muovista ja se koostuu kahvakupista (1a) ja sul-
kukeinukytkimesta (1b).

1b

1la

Kuva 2: Kahva, jossa kahvakuppi (1a) ja sulkukeinukyt-
kin (1b)

Kun  sulkukeinukytkimen taaempaa osaa
(OPEN’) painetaan, kahvan lukitus avautuu
ja tunnelointipuikko vapautetaan. Tunnelointi-
puikko voidaan vetdd ulos ja asentaa pitkit-
tais- tai poikittaissuuntaan (kuva 3). Tunneloin-
tipuikko on tyénnettavé kahvaan rajoittimeen
asti. Tunnelointipuikko on lukittu oikein, kun
lukittumisen tuntee selvasti sulkukeinukytkimen
etupaéta painettaessa.

Kuva 3: Tunneller-instrumentin kahva pitkittaissuun-
nassa (vasemmalla) ja poikittaissuunnassa (oikealla)

Kirurginteréksesté valmistetusta tunnelointipui-
kosta (kuva 4) on saatavilla tehopituudet 30,
45, 60 ja 70 cm. Tunnelointipuikosta on saata-
villa kaksi kovuutta, joista kevyemman, taipui-
san nimitys on "vakio’ ja painavamman, vahem-
man taipuisan nimitys ’jaykka’.

2a 2b
2¢ 2d

\»‘\; Trr 7 ﬁ
- 5cm ' ' 5cm

Kuva 4: Tunnelointipuikko vasemmalla terdvéllé (2a) ja
oikealla tylpallé (2b) paalld, katetrireikd (2c) ja merkinta
(2d) vain vakiosauvoissa

Vakiomallin tunnelointipuikoissa on tunneloin-
tikarkien lahella kolmiosainen rengasmerkinta
(2d). Jokaisessa tunnelointipuikossa on selked
terdva (2a) ja tylppa (2b) paa. Molemmissa
péissé on reika (2c), joka soveltuu ulkolapimi-
taltaan korkeintaan 2,5 +/- 0,1 mm:n katetrien
kiinnitykseen.

A K

Katetreja, joiden lapimitta on > 2,6 mm, ei
voida kayttaa Tunneller-instrumentin kanssa,
koska katetrin materiaali saattaa vahingoit-
tua.
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Christoph Miethke GmbH & Co. KG:n Tun-
neller-instrumentin  toimitustilaksi ~ konfiguroi-
daan pitkittaiskahva teravalla tunnelointipuikon
paalla. Terava paa on varustettu kuljetussuojalla
(kuva 1, nro 3), joka on poistettava valittémasti
ennen kayttoa. Kayttdja voi konfiguroida Tun-
neller-instrumentin potilaan yksiléllisen anato-
mian ja suosimansa tunnelointitekniikan mukai-
sesti edella mainittujen mahdollisuuksien puit-
teissa.

A I

Kuljetussuojan tarkoituksena on varmistaa
pakkauksen eheys. Kuljetussuoja on poistet-
tava valittdmasti ennen tunnelointia, eika sen
tule joutua kosketuksiin potilaan kudosten
kanssa.

2.09 JARJESTELMAN KOMPONENTIT

Tunneller-instrumenttia voidaan kéayttaa tur-
vallisesti Christoph Miethke GmbH & Co.
Kg:n sunttikomponenttien implantointiin. Suo-
sittelemme kayttdmaan Tunneller-instrumentin
kanssa ainoastaan Christoph Miethke GmbH &
Co. KG:n tuotteita.

Tunneller on yhteensopiva kaikkien Christoph
Miethke GmbH & Co. KG:n katetrituotteiden
kanssa, joihin lasketaan kuuluvaksi my&s kaikki
sunttikokoonpanot, jotka siséltavéat katetrin.
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3.00 Tunneller-INSTRUMENTIN OMI-
NAISUUDET
3.01 TUOTEKUVAUS

3.01.01 Tunneller-INSTRUMENTIN
VERSIOT

Tunneller on saatavana seuraavina versioina:
Vakiomallin tunnelointipuikko:

p Pituus 30 cm

p Pituus 45 cm

p Pituus 60 cm

p Pituus 70 cm

Jaykka tunnelointipuikko:
p Pituus 30 cm
p Pituus 45 cm
p Pituus 60 cm
p Pituus 70 cm

3.01.02 TOIMITUKSEN SISALTO

Pakkauksen sisalté Maara

Tunneller steriilissé pakkauksessa | 10

Tunneller-instrumentin kayttdohje 1

3.01.03 STERIILIYS

Christoph Miethke GmbH & Co. KG:n Tunneller
steriloidaan hallituissa olosuhteissa vesindyrylla
ja se on pakattu kaksinkertaiseen steriiliin suo-
jukseen. Steriilit suojukset on varustettu ilmaisi-
mella, joka véarjaytyy ruskeaksi, kun sterilointi on
suoritettu.

A I

Jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai vii-
meinen kayttépaiva on ylittynyt, ei tuotteita
saa kayttaa.
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3.01.04 TOISTUVA KAYTTO JA UUDEL-
LEENSTERILOINTI

Tunneller-instrumenttia, jota on jo kaytetty sub-
kutaanisen tunnelin luomiseen, ei infektioriskin
minimoimiseksi saa endé kayttéda samalle tai toi-
selle potilaalle. Tunneller on tarkoitettu kerta-
kayttoiseksi, eiké sité saa steriloida uudelleen.

A T

Tunneller-instrumenttia ei saa steriloida
uudelleen eikd muutoin kunnostaa, silla tur-
vallista toimintatapaa ja steriiliytta ei voida
taata.

3.01.05 KAYTTOOLOSUHTEET
Steriili leikkaussaliympaéristd
3.01.06 TUOTTEEN KAYTTOIKA

Laakinnalliset tuotteet on suunniteltu toimi-
maan tarkasti ja luotettavasti. Tunneller-instru-
mentin odotettu kayttoika on rajoitettu yhteen
leikkaukseen.

3.01.07 KERTAKAYTTOTUOTE

Tuote on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Uudel-
leenkunnostus saattaisi johtaa Tunneller-instru-
mentin ominaisuuksien huomattaviin muutok-
siin. Uudelleensteriloitujen tuotteiden toiminta-
turvallisuutta ei voida taata.

3.01.08 TUOTTEEN VAATIMUSTENMU-
KAISUUS

Tuote tayttaa kulloinkin voimassa olevat lakiséa-
teiset vaatimukset.

Lagkinnallisia laitteita koskeva direktiivi vaa-
ti ihmisilla kaytettavien 1a&kinnallisten tuot-
teiden sijaintipaikan kattavaa dokumentointia.
Laakinnallisen tuotteen yksildllinen tunnusnu-
mero tulee tasta syystd merkitd potilaan sai-
raskertomukseen, jotta aukoton seurattavuus
olisi taattua. Taman kayttdoppaan kaannok-
set muilla kielilld ovat saatavilla verkkosivustol-
lamme osoitteessa:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 TARKEAA TIETOA TURVALLISUU-
DESTA

3.02.01 TURVALLISUUSOHJEITA

Tarkeaa! Lue ennen tuotteen kayttda kaikki tur-
vallisuusohjeet huolellisesti 18pi. Noudata louk-
kaantumisten ja henke& uhkaavien tilanteiden
valttmiseksi kaikkia turvallisuusohjeita.

e e—

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuot-

teita ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
p Tuotetta ei saa enaa viimeisen kéyttopaivan

jalkeen implantoida.

Tuotteita, jota on jo kaytetty, ei saa kayttaa

uudelleen samalle eika toiselle potilaalle.

A T

p Koska tuotteiden vaarénlainen kayttd
aiheuttaa loukkaantumisvaaran, on kaytto-
ohjeet luettava huolellisesti ennen ensim-
maisté kayttokertaa.

p Ennen kayttéa on ehdottomasti tarkastet-
tava Tunneller-instrumentin eheys ja taydel-
lisyys.

3.02.02 KOMPLIKAATIOT,
SIVUVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT

Tunneller-instrumentin k&yton ja sunttijarjestel-
man implantoinnin yhteydessa voi esiintya eri-
laisia sivuvaikutuksia ja komplikaatioita, erityi-
sesti tunnelikanavassa ja/tai sisdédnmeno- ja
ulostuloalueilla:

p ihon punotusta/arsytysta ja kireyden tuntua
subkutaanisen kanavan alueella oireena
mahdollisesta infektiosta

hematoomien muodostuminen

infektio

hairiét vammojen parantumisessa

vvyywyy

ympardivien kudosten tai elinten loukkaan-
tuminen tai perforaatio
p allerginen reaktio

p arvenmuodostus.

Mikali potilaalla imenee ihon punoitusta ja janni-
tyksen tai kireyden tunnetta, voimakasta paan-
sarkyd, huimauskohtauksia tai muita vastaavia
oireita, on k&annyttava viipymatta ladkéarin puo-
leen.
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Tunneller-instrumentin kayttéon liittyy seuraa-

vat jadnnosriskit:

p vakava infektio (esim. sepsis, meningiitti) /
allerginen sokki

p kudosvaurio/-punktio

p ihon arsytys

p allerginen reaktio.

3.02.03 ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kaytdn yhteydessa ilmene-
vista vakavista tapauksista (vauriot, loukkaantu-
miset, infektiot jne.) on iimoitettava valmistajalle
seké vastaavalle viranomaiselle siind EU-jasen-
maassa, jossa heidan toimipaikkansa on.

3.02.04 TIEDON ANTAMINEN POTILAALLE

Hoitava l&&kari on velvollinen antamaan poti-
laalle ja/tai tdméan edustajalle tietoa tuotteen
kaytdstd jo etukateen. Tahan kuuluvat kat-
tava kuvaus toimenpiteen kulusta, kirurgisesta
tekniikasta ja kaytettavista ladkinnallisista tuot-
teista. Potilaalle tulee kertoa tuotteeseen liitty-
vista varoituksista, varotoimista, vasta-aiheista,
vaadittavista varotoimenpiteista seké kayttdra-
joituksista.

3.03 KULJETUS JA VARASTOINTI
3.03.01 KULJETUS

Kuljetusehdot

Ympériston lampotila | -18 °C ... +50 °C

3.03.02 VARASTOINTI

Laakinnalliset tuotteet on aina varastoitava kui-
vassa ja puhtaassa tilassa.
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3.04 TUOTTEEN KAYTTO
3.04.01 JOHDANTO

Tunneller on kirurginen instrumentti, jota kay-
tetdan luomaan subkutaaninen kanava suntti-
jarjestelméan tai sunttikomponenttien asettami-
seksi aivo-selkaydinnesteen johtamista varten.

Tunneller soveltuu tunnelointiin - proksimaali-
sesta distaaliseen suuntaan ja painvastoin.

3.04.02 TURVALLISUUSOHJEET JA
VAROITUKSET

e

Ennen kayttéa on ehdottomasti tarkastet-
tava Tunneller-instrumentin eheys ja taydel-
lisyys.

p Jos Tunneller-instrumenttia kéytetaan vir-
heellisesti (esim. liiallisella voimalla tai vaa-
ran pituisella puikolla) kahva tai kahvan osat
saattavat murtua tai vaurioitua, tunnelointi-
puikko voi taittua tai liitos kahvan ja sauvan
valissa pettaa. Talloin Tunneller-instrumen-
tin moitteeton toiminta ei ole enaa taattu, ja
instrumentti on vaihdettava uuteen. Virheel-
linen kéytt6 voi johtaa kayttajéan ja/tai poti-
laan loukkaantumiseen ja haitata implantoi-
tavan sunttijarjestelmén toimintaa.

p Jos valittu ihokerros ei ole tunnelointiin
sopiva, ymparoivat kudokset ja elimet saat-
tavat vaurioitua, miké lisaa infektioriskia.

p lhon vaurioitumisen vélttamiseksi subku-
taanisesti sisdanvietyd tunnelointipuikkoa
ei tule muotoilla.

p  Ohitettaessa erityisen kriittisié kohtia (solis-
luu, rintakehd, peitinkalvot) on varmistet-
tava oikea tunnelointi, jotta ympéaroéivia
kudosrakenteita tai elimia ei vahingoiteta
eiké ihoa lapaista tahattomasti.
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> EET—

Tunneloinnin aikana kahvasta tulisi pitaa
aina lujasti kiinni, jotta tunnelointipuikon
turvallinen ohjaus olisi taattu.

p Jos kéytetaan katetreja, joiden ulkohalkai-
sija on > 2,6 mm, saattaa katetrimateriaali
vaurioitua, mikéa puolestaan saattaa johtaa
sunttijarjestelmén toimintahairiéihin tai toi-
mimattomuuteen.

p Katetria lapi vedettéessa on varmistettava,
ettd katetri sijoitetaan jannityksettomasti.
Néin véltetddn katetrimateriaalin vaurioi-
tuminen seka tunnelointipuikon ja katet-
rin vélisen liitoksen avautuminen. Tunnel-
ler-instrumenttia takaisin vedettéessa tulisi
kahvasta pitdaa aina lujasti kiinni, jotta
tunnelointipuikon turvallinen ohjaus olisi
taattu.

3.04.03 VALTTAMATTOMAT TARVIKKEET

Tunneller-instrumentti on suunniteltu niin, etta
sitd voidaan kayttdd turvallisesti luvussa
"2.09 Jarjestelman komponentit” kuvattujen
sunttikomponenttien kanssa.

3.04.04 TOIMENPITEEN VALMISTELU

Steriilin pakkauksen tarkastaminen

Steriili pakkaus tulee tarkastaa silmamaarai-
sesti juuri ennen tuotteen kayttdéa sen varmis-
tamiseksi, etta steriili suojajéarjestelma on vahin-
goittumaton. Tuotteen saa ottaa pakkauksesta
vasta valittdmasti ennen kayttda.

Tunneller-instrumentin eheyden tarkasta-
minen

Ennen toimenpidettd on varmistettava, etté
Tunneller on vahingoittumaton. Tata varten tun-
nelointipuikon ja kahvan liitos ja k&siteltavyys on
tarkastettava.

Tunnelointipuikon  kérkisuoja on poistettava
ennen kayttoa.

Potilaan asento

Potilas on asetettava soveltuvaan asentoon,
jotta mahdollisimman suora tunnelointi olisi
mahdollista.

3.04.05 TUNNELOINNIN SUORITTAMINEN

Toimenpidetekniikka

Oikean toimenpidetekniikan ja sopivan instru-
menttikokoonpanon valinta on kirurgin vastuulla
ja riippuu potilaan tilanteesta. Potilas on asetet-
tava soveltuvaan asentoon, jotta mahdollisim-
man suora tunnelointi olisi mahdollista. Ylimaa-
réinen kevennysviilto voi olla tarpeen. Tunne-
lointipuikkoa on mahdollista muotoailla, ja kayt-
t&ja voi sovittaa sen potilaan anatomian ja toi-
menpiteen mukaisesti.

Tunnelointipuikko viedaan kirurgisen toimenpi-
teen kayttdaiheiden mukaisesti ihoviillon kautta
subkutaaniseen kudokseen. Tunnelointipuik-
koa tydnnetddn eteenpain haluttuun ulostulo-
kohtaan asti.

Katetrin asemoiminen

Katetri vedetéan tunnelointipuikon paassa ole-
vasta reién 18pi ja varmistetaan lisaksi side-
langalla. Tunneller-instrumenttia vedetaan kah-
vasta hitaasti takaisinpéin, ja samalla katetri
sijoitetaan subkutaaniseen kanavaan.

Valitusta tunnelointitekniikasta riippuen kahvan
asentoa ja kohdistusta voidaan muuttaa katet-
rin 1apivetoa varten. Tuotteen kasittelyssa on
aina noudatettava aseptikkaa. Kayta tuotetta
ainoastaan tarkoitettuun kayttdtarkoitukseen.

3.05 HAVITTAMINEN

Kéaytetyt ja potilaan kanssa kosketuksissa olleet
tuotteen osat on havitettdva mahdollisesti infek-
toituneena materiaalina asianmukaisesti ja 1a&-
ketieteellisia kéytantoja sekd kulloinkin  voi-
massa olevia lakeja ja asetuksia noudattaen.
Kerran kaytettyjd Tunneller-instrumentteja ei
saa kayttda uudelleen.
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3.06 VIANETSINTA JA -KORJAUS

Alla olevassa taulukossa kuvataan mahdolliset virheet ja hairidt, niiden syyt ja se, kuinka ne

poistetaan:

Hairié/virhe

Syy

Poistaminen

Kahvaa ja tunnelointi-
puikkoa ei voi irrottaa toi-
sistaan.

Tunnelointipuikko on lukittu
kahvaan.

Kun sulkukeinukytkimen taaempaa
osaa (OPEN) painetaan, kahvan luki-
tus avautuu.

Tunnelointipuikkoa ei voi
tyéntéa kahvaan.

Kahva ei ole auki osittain tai
kokonaan.

Paina sulkukeinukytkimen taaempaa
osaa (OPEN) alas rajoittimeen asti.

Tunnelointipuikkoa ei voi
lukita kahvaan.

Tunnelointipuikkoa ei ole
tyénnetty kahvaan koko-
naan.

Vie tunnelointipuikko kahvakuppiin
rajoittimeen asti ja paina sulkukeinu-
kytkin alas.

Karjen muoto ei sovellu
aiotulle potilaalle.

Tunnelointipuikon terava tai
tylppé paa on kahvassa.

Tunnelointipuikon voi k&éntaa toisin-
pain irrottamalla se ensin kahvasta.

Kahvan suuntaus ei
sovellu suunnitellulle toi-
menpiteelle.

Kahva voidaan suunnata pit-
kittdis- ja poikittaissuuntaan.

Vapauta kahvan lukitus, poista tun-
nelointipuikko ja aseta se jalleen pai-
koilleen halutussa suunnassa.

Tunnelointipuikko ei
sovellu aiotulle tunnelika-
navalle.

Tunnelointipuikko ei vastaa
aiotun kanavan anatomista
muotoa.

Tunnelointipuikko voidaan sovittaa
anatomiseen muotoon taivuttamalla.
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3.07 TEKNISET TIEDOT

3.07.01 TEKNISET TIEDOT

Valmistaja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Tuotekuvaus Tunneller

Kayttotarkoitus | Subkutaaninen tunnelointi

katetrin tai sunttijérjestel-
man asettamista varten

3.07.02 KEHON KUDOSTEN TAI NESTEI-
DEN KANSSA KOSKETUKSIIN JOUTUVAT

MATERIAALIT

p Tunnelointipuikko: 1.4301 kirurginen jalo-

teras

p Kahva: Polyasetaali (POM)

Méaéralliset materiaaliominaisuudet

Steriloitavuus

Ei saa steriloida uudelleen

Varastointi Varastoidaan puhtaissa ja
Kkuivissa tiloissa
Materiaali Tunnelointipuikko: 1.4301

kirurginen jaloteras

Kahva: Polyasetaali
(POM)

Kuljetussuoja: TPE

Tarkoitettu kertakayttdiseksi

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm |

Luonnos ulkomittoineen:

B

Tunnelointipuikko

1.4301 kirurginen

jaloteras:

Tilavuus [mmg] 4,2-9,2
Paino [g] 32,8-72,5
Kosketuspinta [mm?] 4 3109 340
Kahva

Polyasetaali (POM):

Tilavuus [mm3)] 17

Paino [g] 22
Kosketuspinta [mm?] 7 650
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3.08 MERKINNOISSA KAYTETTAVAT

Symboli | Maaritelma

SYMBOLIT
Symboli | Maaritelma
CE-merkinta,

C€.

xxxx tarkoittaa vastaavan ilmoitetun lai-
toksen tunnistenumeroa

@ Tuote ei ole MR-turvallinen

Laakinnallinen laite, ladkinnallinen tuote

Péaivays

Valmistaja

Mallin numero / European Medical
Device Nomenclature Code

Valmistuspaiva

JS(EY 35

Viimeinen kayttdpaiva

=
o
—

Tuotantoerén numero, valmistusera

Tuotenumero

UDI-numero (Unique Device Identifier)

Steriloitu hoyrylla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

GISCHEIR

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

N
N
NS
N

Pidettava kuivana

Lampoétilarajoitus

Lue kayttoohje / sahkodinen kayttdohje

Huomio, lue saateasiakirjat

Pyrogeeniton

X P A<

Ei sisélla luonnonkumilateksia, lateksiton

only

Tuotteen myynti on Yhdysvalloissa rajoi-
tettu ainoastaan aakéreille

T

4.00 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
KONSULTTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimeéa
lakiséateisten vaatimusten mukaisen l&ékin-
néllisten laitteiden konsultteja, jotka toimivat
yhteyshenkilding kaikissa tuotteisiin  liittyvissa
kysymyksissé.
Laakinnallisten laitteiden konsulttiemme
yhteystiedot ovat seuraavat:

Puh. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIGTIGE OPLYSNINGER

Forord

Tak for, at du valgte at kebe Tunneller. Har du
spoergsmal til indholdet i denne brugsanvisning
eller til brugen af produktet, er du velkommen
til at kontakte os.

Dit team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Brugsanvisningens relevans

A

Ukorrekt handtering og anvendelse, der ikke
er i overensstemmelse med det tilsigtede,
kan medfere farer og skader. Derfor bedes
du laese hele denne brugsanvisning, og folge
den ngje. Opbevar den altid, sa den er lige
i nzerheden. For at undga personskader og
materielle skader bedes du ogsa overholde
sikkerhedsanvisningerne.

Godkendt anvendelsesomrade
Tunneller bestar af felgende komponenter:

p Tunneleringsstang

p» Handtag
Laengde Standard- Fast variant
variant
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70cm FX008SU FX004SU

1.00 INFORMATION OM ANVENDELSEN
AF DENNE BRUGSANVISNING

1.01 FORKLARING TIL ADVARSLER

N

Kendetegner en umiddelbart forestadende
fare. Hvis den ikke undgas, medferer det
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

A

Kendetegner en eventuelt forestaende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfere deds-
fald eller alvorlige kvaestelser.

JANl FORSIGTIG

Kendetegner en eventuelt forestdende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfore lette
eller ubetydelige kveestelser.

)

Kendetegner en eventuelt skadelig situation.
Hvis den ikke undgas, kan produktet eller
noget i dets omgivelser blive beskadiget.

Symbolerne, der knytter sig til Fare, Advarsel og
Forsigtig, er gule advarselstrekanter med sorte
kanter og sorte udrabstegn.

1.02 KONVENTIONER FOR PRASEN-
TATIONEN

Praesentation Beskrivelse
Kursiv Kendetegner
produktnavnene
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1.03 ANDRE GALDENDE PAPIRER
OG SUPPLERENDE INFORMATIONS
MATERIALE

Denne brugsanvisning og overseettelser til
andre sprog findes pa vores website:
https://www.miethke.com/downloads/

Hvis du trods omhyggelig gennemlaesning af
brugsanvisningen og den supplerende informa-
tion har brug for hjeelp, er du altid velkommen
til at kontakte din distributer eller os.

1.04 FEEDBACK PA BRUGSANVISNINGEN

Vi vil gerne here din mening. Forteel os dine
onsker og kommentarer til denne brugsanvis-
ning. Sa analyserer vi din feedback, og tager
den med til den naeste version af brugsanvis-
ningen.

1.05 COPYRIGHT,
ANSVARSFRASKRIVELSE, GARANTI OG
LIGNENDE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterer
dig et fejlfrit produkt, der ved levering er fri for
materiale- og produktionsfejl.

Vi patager os intet ansvar, garanti eller reklama-
tionsret for sikkerheden og funktionsevnen, hvis
produktet er blevet modificeret pa anden méade
end beskrevet i dette dokument, hvis det kom-
bineres med produkter fra andre producenter
og anvendes pa andre mader, end den formals-
bestemte og i overensstemmelse med den til-
sigtede anvendelse.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ger det
klart, at henvisningen til markedsrettigheden
udelukkende geelder jurisdiktioner, hvor de
rader over markedsrettigheden.
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2.00 BESKRIVELSE AF Tunneller

2.01 MEDICINSK FORMALS
BESTEMMELSE

Tunneller er et kirurgisk instrument til at skabe
en subkutan kanal, i hvilken der placeres et
Shunt System eller shuntkomponenter til drae-
ning af cerebrospinalveeske (CSF).

2.02 KLINISK BRUG

Terapeutiske muligheder ved indsats af
varianter

p 8 Varianter af Tunneller
ergonomisk handtag med
grebsmuligheder

2 forskellige udformninger af spidserne
(spids og stump) for hver Tunneller

» forskellige
>
p let og hurtig placering af et kateter i den
>

subkutane kanal
Mulighed for to-vejs tunnelering fra retro-
aurikuleer eller paraumbilisk

2.03 INDIKATIONER
For Tunneller geelder felgende indikationer:

Indikationer
p» Behandling af hydrocefalus

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For Tunneller geelder felgende kontra-
indikationer:

Kontraindikationer

p Koagulationsforstyrrelser
efterbledning)

p Infektioner eller mistanke om en infektion
med indvirkning pa de kropsomrader, der
er berorte af implantationen (f.eks. hud-
infektion, meningitis, ventrikulitis, bakte-
ri;emi, septikaemi, hvis kateteret er integre-
ret i et Shunt System, ogsa peritonitis)

p Allergi over for de anvendte materialer eller
behandlinger

(risiko for

2.05 EGNEDE PATIENTGRUPPER

Patienter, der pga. deres sygdom, forsynes
med et CSF-afledende Shunt System.
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2.06 EGNEDE BRUGERE

For at forhindre farer pa grund af fejldiagnoser,
fejloehandlinger og forsinkelse, ma produktet
kun anvendes af brugere med felgende kvalifi-
kationer:

p» Neurokirurger

p uddannet, medicinsk fagpersonale, som
har kendskab til funktionen og den
forméalsbestemte anvendelse af produktet

2.07 EGNEDE
ANVENDELSESOMGIVELSER

Medicinske plejefaciliteter

p» Anvendelse under sterile betingelser pa en
operationsstue

2.08 TEKNISK BESKRIVELSE

Fig. 1: Tunneller bestar af et handtag (1), en tunnele-
ringsstang (2) med transportbeskyttelse (3)

Tunneller bestar af to komponenter (fig. 1): Et
héndtag (1) og en tunneleringsstang (2), hvis til-
gaengelige ende er forsynet med en transport-
beskyttelse (3). Handtaget (fig. 2) bestar af plast
og har et nedsaenket greb (1a) og en lukkean-
ordning (1b).

1b

T1a

Fig. 2: Handtag bestaende af nedsaenket greb (1a) og
lukkeanordning (1b)

Ved at trykke pa den bagerste del af lukkean-
ordningen (OPEN), l&ses handtaget op og tun-
neleringsstangen frigives. Tunneleringsstangen
kan treekkes ud og monteres pa langs eller pa
tveers (fig. 3). Tunneleringsstangen skal indsaet-
tes til anslag i handtaget. Tunneleringsstangen

er last korrekt, hvis man tydeligt kan meerke, at
lukkeanordningen gér i hak, nar der trykkes pa
den forreste del af tunneleringsstangen.

P

Fig. 3: Handtaget af Tunneller pé langs (til venstre) og
pa tveers (til hojre)

Tunneleringsstangen (fig. 4) bestar af kirurgisk
stél og kan fas i leengderne 30, 45, 60 og 70
cm. Tunneleringsstangen kan fas i to styrker,
hvoraf den ene betegnes som standard (en
smule fleksibel) og den anden betegnes som
fast (mindre fleksibel).

2a 2b
2¢ 2d

\T} Trr 7 !‘Z‘Tj
- 5cm ' ' 5cm

Fig. 4: Tunneleringsstangen til venstre med spids (2a)
og til hejre med stump (2b) ende, kateterboring (2c) og
markering (2d) kun ved standardvariant

Ved standardvarianten er der en tredelt ring-
markering (2d) test pa spidsen. Alle tunnele-
ringsstaenger har en spids (2a) og en stump
(2b) ende. Begge ender har en boring (2c) so
er egnet til optag af katetre med en udvendig
diameter pa op til 2,5 +/0,1 mm.

A ‘ FORSIGTIG ‘

Katetre med en diameter pa >2,6 mm kan
ikke bruges sammen med Tunneller, da kate-
termaterialet ellers beskadiges.

Tunneller produceret af Christoph Miethke
GmbH & Co. KG. konfigureres pé langs ved
levering og med spids ende. Den spidse ende
er forsynet med en transportbeskyttelse (fig. 1,
pos. 3), som skal fiernes lige inden brug. Bru-
geren kan pa baggrund af den individuelle, ana-
tomiske patientsituation og den foretrukne tun-
neleringsteknik konfigurere Tunneller inden for
rammerne af de ovennasvnte muligheder.
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A

Transportbeskyttelsen bruges til at sikre inte-
griteten af emballagen. Den skal fiernes fra
tunnelleringsinstrumentet, og er ikke bereg-
net til at komme i kontakt med vaev.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Tunneller kan péa en sikker made anvendes il
at implantere shuntkomponeter fra Christoph
Miethke GmbH & Co. KG. Vi anbefaler, at der
kun anvendes produkter fra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG i kombination med Tunneller.
Tunneller er kompatibel med alle kateter-pro-
dukter fra Christoph Miethke GmbH & Co. KG,
som f.eks. shuntkonfigurationer der indeholder
et kateter.
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3.00 Tunneller EGENSKABER

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE
3.01.01 VARIANTER AF Tunneller
Tunneller kan fas i felgende varianter:
Standardvariant:

p Leengde 30 cm

p Leengde 45 cm

p Leengde 60 cm

p Leengde 70 cm

Fast variant:
p Leengde 30 cm
p Leengde 45 cm
p Leengde 60 cm
p Leengde 70 cm

3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkens indhold Antal
Tunneller i steril emballage 10

Brugsanvisning af Tunneller 1

3.01.03 STERILITET

Tunneller fra Christoph Miethke GmbH & Co.
KG. steriliseres under kontrollerede forhold
med vanddamp og pakkes i en dobbelt steril
barriere. De sterile barrierer er forsynet med en
indikator, som farves brunt under sterilisering.

A

Ved beskadigelse af emballagen eller beska-
digelse af produktet eller efter holdbarheds-
datoen er udigbet, ma produkterne ikke laen-
gere anvendes.
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3.01.04 GENANVENDELSE OG FORNYET
STERILISERING

Tunneller som allerede er blevet anvendt til at
skabe en subkutan tunnel, mé& hverken genbru-
ges til samme patient eller en anden patient,
for at minimere risikoen for en infektion. Tunnel-
ler er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke
gensteriliseres.

A D

Tunneller méa ikke gensteriliseres eller gen-
bruges, da en sikker funktion og sterilitet ikke
kan garanteres.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER
Steril operationsstue
3.01.06 PRODUKTETS LEVETID

Medicinalprodukter er konstrueret til at arbejde
preecist og sikkert. Den forventede levetid af
Tunneller er begraenset til varigheden af brugen
under et kirurgisk indgreb.

3.01.07 ENGANGSPRODUKT

Produktet er udelukkende egnet til engangs-
brug. Genbrug kan fere til betydelige sendrin-
ger af Tunnellers egenskaber. Der gives ingen
garanti for funktionssikkerheden for gensterili-
serede produkter.

3.01.08 PRODUKTOVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder de lovgivningsmaessige krav
i den til enhver tid geeldende udgave.
Direktivet om medicinsk udstyr kraever omfat-
tende dokumentation for medicinske produk-
ter, der skal forblive i patienten, ved brug pa
mennesker. Det individuelle identifikationsnum-
mer for det medicinske produkt skal derfor
noteres i patientens journal, sa en fuldsteendig
sporbarhed er sikret. Oversasttelsen af denne
brugsanvisning til andre sprog findes pa vores
website:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER
3.02.01 SIKKERHEDSANVISNINGER

Vigtig! Laes alle sikkerhedsanvisninger grundigt
for anvendelse af produktet. Folg sikkerheds-
anvisningerne, s& du undgar skader og livstru-
ende situationer.

A

» Ved beskadigelse af den sterile emballage,
ma produkterne under ingen omstaendighe-
der anvendes.

p Produktet mé ikke
udlgbsdatoen.

implanteres efter

p  Produkter, der allerede har veeret anvendt,
ma hverken genbruges hos den samme
eller en anden patient.

PNl FORSIGTIG

» Pa grund af risikoen for tilskadekomst ved
fejlbetjening af produktet skal brugsanvis-
ningen leeses grundigt og veere forstaet for
det anvendes for forste gang.

p  For anvendelsen er det absolut ngdvendigt
at kontrollere, at Tunneller er intakt og kom-
plet.

3.02.02 KOMPLIKATIONER,
BIVIRKNINGER OG RESTRISICI

| forbindelse med anvendelsen af Tunneller og
implantationen af et Shunt System, kan der
opsta forskellige bivirkninger og komplikatio-
ner, isaer langs tunnelkanalen og/eller ved ud-
og indgangsomréder:

p Hudredme / irritation og spaendinger i den
subkutane kanal som tegn pa en mulig
infektion

Haematomdannelse
Infektion

Komplikationer ved sérheling

vvyywyy

Skader eller perforering af omgivende vaev
eller organer
p allergiske reaktioner

p Ardannelse

Hvis der hos patienten opstar hudredme og
spaendinger, kraftig hovedpine, svimmelhed
eller lignende, skal der straks soges laege.
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Folgende restrisici bestar ved anvendelse af
Tunneller:

p Alvorlige infektion (f.eks. sepsis, meningi-
tis) / allergisk chok
p Veevsskader/ -punktering

» Hudredme
p  Allergisk reaktion

3.02.03 INDBERETNINGSPLIGT

Indberet alle alvorlige heendelser, der optraeder
i forbindelse med produktet (skader, tilskade-
komst, infektioner etc.) til producenten og den
ansvarlige myndighed i det pagesldende EU-
land, hvor du udferer dit arbejde.

3.02.04 INFORMERING AF PATIENTEN

Den behandlende leege er ansvarlig for at
informere patienten og/eller dennes repreesen-
tant pa forhand. Dette inkluderer en omfat-
tende beskrivelse af operationens forleb, den
kirurgiske teknik og de medicinske produk-
ter, der skal bruges. Patienten skal informe-
res om advarsler, forsigtighedsregler, kontrain-
dikationer, hvilke foranstaltninger, der skal treef-
fes samt anvendelsesrestriktioner i forbindelse
med produktet.

3.03 TRANSPORT OG OPBEVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportbetingelser

-18 °C til +50
°C

Omgivelsestemperatur

3.03.02 OPBEVARING

Opbevar altid det medicinske udstyr tert og
rent.
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3.04 ANVENDELSE AF PRODUKTET
3.04.01 INDLEDNING

Tunneller er et kirurgisk instrument til at skabe
en subkutan kanal, i hvilken der placeres et
Shunt System eller shuntkomponenter til drae-
ning af CSF.

Tunneller er egnet til proksimal til distal brug og
omvendt.

3.04.02 SIKKERHEDSANVISNINGER OG
ADVARSLER

& FORSIGTIG

For anvendelsen er det absolut ngdvendigt
at kontrollere, at Tunneller er intakt og kom-
plet.

p Ved uhensigtsmaessig anvendelse (f.eks.
ved for stor kraft eller forkert laengde
af stangen) af Tunneller kan handtaget
eller dele af handtaget ga i stykker eller
blive beskadiget, tunneleringsstangen blive
bgjet eller forbindelsen mellem handtaget
og stangen kan ga i stykker. | dette til-
feelde kan en fejlfri funktion af Tunneller
ikke leengere garanteres, og instrumentet
skal udskiftes med et nyt. Forkert brug kan
resultere i skader pa brugeren og / eller
patienten og forringe funktionaliteten af
Shunt System, der skal implanteres.

p Valget af et hudlag, der er uegnet til tunne-
leringsprocessen, kan beskadige det omgi-
vende vaev eller organer og oge risikoen for
en infektion.

p Tunneleringsstangen ma ikke formes i den
subkutane tilstand, for at undga hudskader.

» Nar man passerer gennem seerligt kriti-
ske passager (kraveben, thorax, fascia),
skal der sikres korrekt tunnelering, for ikke
at skade omgivende vaevsstrukturer eller
organer og for ikke for at punktere huden
utilsigtet.
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Under tunneleringen skal handtaget altid
holdes godt fast, for at sikre, at tunnele-
ringsstangen fores sikkert.

p Ved anvendelsen af katetre med en udven-
dig diameter pa > 2,6 mm kan kateterma-
terialet blive beskadiget, hvilket kan fore
til funktionsnedseettelse eller tab af Shunt
System.

» Nar kateteret treekkes igennem, skal det
vaere anbragt uden spaendinger, for at
undga beskadigelse af katetermaterialet og
for ikke at Igsne forbindelsen mellem tun-
neleringsstangen og kateteret. Ved tilba-
getraekningen af Tunneller, skal handtaget
altid holdes godt fast, for at sikre, at tunne-
leringsstangen fores sikkert.

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

Tunneller er designet sdledes, at den kan
bruges pa en sikker made sammen shunt-
komponenterne, som er beskrevet i kapitel
"2.09 Systemkomponenter".

3.04.04 FORBEREDELSE AF
OPERATIONEN

Kontrol af den sterile emballage

Den sterile emballage skal lige for anvendelsen
kontrolleres visuelt, for at kontrollere, at det ste-
rile barrieresystem er intakt. Produkterne méa
forst tages ud af emballagen umiddelbart fer
anvendelsen.

Kontrol af intakthed af Tunneller

For anvendelsen af Tunneller skal det kontrolle-
res, at det er intakt. Her skal tunneleringsstan-
gen og handtaget kontrolleres for fast forbin-
delse og god handterbarhed.

Beskyttelsen af tunneleringstangens spids fier-
nes for anvendelsen.

Lejring af patienten
Patienten skal lejres i en passende position, sa
en tunnelering kan foretages sa lige som muligt.

3.04.05 UDFGRELSEN AF
TUNNELERINGEN

Operationsteknik

Kirurgen er ansvarlig for at veelge den rig-
tige operationsteknik og den passende instru-
mentkonfiguration. Dette afhaenger af patien-
tens situation. Patienten skal lejres i en pas-
sende position, sé en tunnelering kan foretages
sa lige som muligt. Et ekstra aflastningssnit kan
veere nedvendigt. Tunneleringsstangen kan for-
mes og kan tilpasses til patientens anatomi og
proceduren gennem brugeren.
Tunneleringsstangen isasttes, i forhold til indika-
tionerne af den kirurgiske procedure, i det sub-
kutane vaev via et snit i huden. Tunnelerings-
stangen skubbes ind til det enskede udgangs-
omréade.

Placering af kateteret

Kateteret treekkes gennem boringen af tunne-
leringsstangen og sikres med en ekstra ligatur.
Tunneller treekkes forsigtigt tilbage ved hand-
taget, séledes at kateteret placeres i den sub-
kutane kanal.

Afheengigt af den valgte tunneleringsteknik,
kan positionen og retningen af handtaget til
gennemtreekningen af kateteret eendres. Ved
handteringen af produktet skal man altid veere
opmaerksom pa en aseptisk fremgangsmade.
Produktet ma kun anvendes i forhold til den for-
malsbestemte anvendelse.

3.05 BORTSKAFFELSE

Produktkomponenter, der er blevet brug og
er kommet i kontakt med patienter, skal bort-
skaffes fagligt korrekt som potentielt infek-
tiost materiale, i overensstemmelse med medi-
cinsk praksis samt i overensstemmelse med de
regionalt geeldende love og forskrifter.
Tunneller der er blevet anvendt ma ikke gen-
bruges.

45



DA | VEJLEDNING

Tunneller

3.06 FEJLFINDING OG -AFHJZELPNING

Den felgende tabel viser mulige forstyrrelser og fejl, deres &rsag og hvordan de kan afhjeelpes:

Forstyrrelse / fejl

Arsag

Afhjaelpning

Handtag og tunnele-
ringsstang kan ikke skil-
les ad

Tunneleringsstang er last i
handtaget

Ved at trykke pa den bagerste del
af lukkeanordningen (OPEN), lases
handtaget op

Tunneleringsstangen kan
ikke feres ind i handtaget

Handtaget er kun delvist eller
slet ikke &ben

Den bagerste del af lukkeanordnin-
gen (OPEN) trykkes ned til anslag

Tunneleringsstangen kan
ikke lases i handtaget

Tunneleringsstangen er ikke
fort helt ind i handtaget

Fer tunneleringsstangen til anslag ind
i den nedsaenkede greb og tryk luk-
keanordningen ned

Spidsen er uegnet til den
pageeldende patient

skarp eller stump side af tun-
neleringsstangen i handtaget

Ved at traekke tunneleringsstangen
ud og ved at gendre retningen, kan
stangen vendes

Handtagets retning ueg-
net til den planlagte pro-
cedure

Handtaget kan bruges pa
langs og pa tveers

Las handtaget op, tunnelerings-
stangen tages ud og feres ind i den
onskede retning

Tunneleringsstangen er
uegnet til den pataenkte
tunneleringskanal

Tunneleringsstangen svarer
ikke til den anatomiske form
af den péateenkte kanal

Tunneleringsstangen kan tilpasses
til den anatomiske form ved at boje
den
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3.07 TEKNISK INFORMATION

3.07.01 TEKNISKE DATA

Producent Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Produktbeteg- | Tunneller

nelse

3.07.02 MATERIALER MED KONTAKT MED

KROPSVAV/-VASKER
p Tunneleringsstang: 1.4301 kirurgisk stal
p» Handtag: Acetal homopolymerer (POM)

Kvantitative materialeegenskaber

Tilsigtet anven-
delse

Subkutan tunnelering til
placering af et kateter
eller et Shunt System

Steriliserbarhed

Kan ikke gensteriliseres

Opbevaring

Opbevares tort og rent

Materiale

Tunneleringsstang:
1.4301 kirurgisk stal

Handtag: Acetal
homopolymerer (POM)

Transportbeskyttelse:
TPE

Egnet til engangsbrug

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm |

Skitse med udvendige mal:

Tunneleringsstang

1.4301 kirurgisk

stal:

Volumen [mm?e] 4,2-9.2
Veegt [g] 32,8-72,5
Kontaktoverflade [mm?] 4.310 - 9.340
Handtag

Acetal homopolymerer

(POM):

Volumen [mm?g] 17

Veegt [g] 22
Kontaktoverflade [mm?2] 7.650
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3.08 SYMBOLER ANVENDT TIL
MZERKNING

Symbol | Forklaring

EU-overensstemmelsesmaeerke,
C € w | X0¢x angiver identifikationsnummeret for
den ansvarlige naevnte instans

Medicinsk udstyr

Producent

Produktionsdato

Anvendes frem til

JE(EY 3

Produktionsbatchnummer, charge

=
o
—

Varenummer

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

Steriliseret med damp

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes ved beskadiget
emballage

@B E

N
N
NS
N

Opbevares tort

Temperaturbegraensning

Lees brugsanvisning / elektronisk brugs-
anvisning

OBS! Lees vedlagte dokumentation

Pyrogenfri

Fri for naturgummilatex, latexfri

A X P A<

Angiver, at produktet i USA kun ma afle-
only | veres til laeger

T

Symbol

Forklaring

Ikke MR-sikker

Dato

Modelnummer / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 RADGIVER | MEDICINSK UDSTYR

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
radgivere, der er kontaktpersoner ved alle
produktrelevante spergsmal.

Du finder vores radgivere i medicinsk udstyr pa:
TIf. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00. PRIEKSVARDS UN
SVARIGAS NORADES

Prieksvards

Paldies, ka iegadajaties Tunneller. Lidzam
sazinaties ar mums, ja rodas jautajumi par §is
lietoSanas instrukcijas saturu vai par produkta
lietoSanu.

Jusu Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
komanda.

LietoSanas instrukcijas nozime

JANl BRIDINAJUMS

Nepareiza riciba un noteikumiem neatbil-
stosa lietoSana var radit apdraudéjumu un
bojajumus. Tadé| ladzam jis izlasit un pre-
cizi ievérot So lietoSanas instrukciju. Uzgla-
bajiet to vienmeér pieejama vieta. Lai novér-
stu personu traumas un materialos zaudé-
jumus, ievérojiet ari drosibas noradijumus.

Darbibas joma
Tunneller sastav no $§adam dalam:

p Tunelésanas stienis

p Rokturis
Garums Standarta Cietais
variants variants
30 cm FX005SU FX001SU
45 m FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00. INFORMACIJA PAR SIS LIETOSA-
NAS INSTRUKCIJAS IZMANTOSANU

1.01. BRIDINAJUMA NORAZU SKAIDRO-
JUMS

N o

Apzimé tieSu apdraudéjumu. To nenovér-
Sot, iestajas nave vai smagas traumas.

VANl ERIDINAJUMS

Apzimeé iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
vérsot, iespéjama nave vai smagas trau-
mas.

A

Apzimé iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
vérsot, iespéjamas vieglas vai nenozimigas
traumas.

)

Apzimé situaciju, kas var radit zaudéjumus.
To nenovérsot, iespéjami produkta vai ta
tuvuma esosu priek$metu bojajumi.

Signalvardiem “Bistami”, “Bridindjums” un
“Uzmanibu” atbilstoSie simboli ir dzelteni bri-

dinajuma trijstari ar melnam malam un melnu
izsaukuma zimi.

1.02. ATTELOSANAS NOSACIJUMI

Attélojums Apraksts
Slipraksts Apzimé produktu

nosaukumus
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1.03 CITA PAVADDOKUMENTACIJA UN
PAPILDU INFORMATIVIE MATERIALI

ST lietodanas instrukcija un tas tulkojumi citas
valodas atrodami misu timekla vietné:
https://www.miethke.com/downloads/

Ja, neskatoties uz rpigu iepazisanos ar lieto-
Sanas instrukcijas saturu un papildu informa-
ciju, jums ir nepiecieSama palidziba, sazinie-
ties ar jlsu regiona izplatitaju vai ar mums.

1.04. ATSAUKSMES PAR LIETOSANAS
INSTRUKCIJU

Jasu viedoklis mums ir svarigs. Inform&jiet
mas par jasu vélmém un izsakiet kritiku par
S0 lietoSanas instrukciju. Més izanalizésim
josu atsauksmes un nepiecieSamibas gadi-
juma nemsim tas véra, sagatavojot lietoSanas
instrukcijas nakamo versiju.

1.05. AUTORTIESIBAS, SAISTIBU
ATRUNA, GARANTIJA UN CITAS
NORADES

“Christoph Miethke GmbH & Co. KG” garanté
nevainojamu produktu, kuram piegades bridt
nav materidla un raZo$anas kludu.

Ja 8im produktam ir veiktas modifikacijas, kas
atSkiras no $aja dokumenta aprakstitas, ja tas
tiek kombinéts ar citu razotaju produktiem vai
tiek lietots citadi, neka to paredz izmanto$a-
nas mérkis un noteikumiem atbilsto$a izman-
toSana, més nevaram uznemties atbildibu,
sniegt garantiju vai garantét droSibu un fun-
kcijas.

Uznémums “Christoph Miethke GmbH & Co.
KG” paskaidro, ka norade par ta pre¢zimju tie-
sibam attiecas tikai uz tam jurisdikcijam, kuras
uznémumam ir pre€zimju tiesibas.
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2.00 Tunneller APRAKSTS

2.01. PAREDZETAIS MEDICINISKAIS
LIETOJUMS

Tunneller ir kirurgisks instruments subkutana
kanala izveidei, kura ievieto Shunt System vai
Sunta komponentus cerebrospinala skidruma
(CSF) novadisanai.

2.02. KLINISKAIS PIELIETOJUMS

Terapijas opcijas, izmantojot variantus

» 8 Tunneller varianti

p ergonomisks rokturis ar dazadam satver-
$anas iesp&jam

p 2 dazadi uzgala dizaini (smails un strups)
katram Tunneller

p viegla un atra katetra ievietoSana subku-
tana kanala

p iespéjama divvirzienu retroaurikala vai
paraumbikala tuneléSana

2.03. INDIKACIJAS

Uz Tunneller attiecas $adas indikacijas.
Indikacijas

p» hidrocefalijas arstéSana

2.04. KONTRINDIKACIJAS
Uz Tunneller attiecas $adas kontrindikacijas.

Kontrindikacijas

p Asinsreces
(sekundaras asinosanas risks)

p» Infekcijas vai aizdomas par infekciju, kas
ietekmé& implantacijas skartas kermena
zonas (piem., adas infekcija, menin-
gits, ventrikulits, bakteriémija, septicé-
mija, integréjot katetru Shunt System —art
peritonits)

p Alergija pret izmantotajiem materialiem
vai proceddram

trauc&jumi

2.05 PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Pacienti, kuriem kliniska stavokla de| tiek
nodro$inata CSF novadi$anas Shunt System.
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2.06. PAREDZETIE LIETOTAJI

Lai novérstu diagnostikas klGdu, arstéSanas

klddu un gausi veiktu proceddru izraisitu

apdraudéjumu, produktu drikst izmantot tikai

lietotaji ar $adu kvalifikaciju:

p neirokirurgi,

» apmaciti medicinas profesionali, kuri par-
zina produkta darbibas principu un ta
noteikumiem atbilstoSu izmantoSanu.

2.07. PAREDZETA IZMANTOSANAS VIDE

Profesionalas arstniecibas iestades
p lzmantoSana sterilos operaciju zales
apstaklos

2.08. TEHNISKAIS APRAKSTS

1

ﬂ
&l
i
-
<
llustracija 1: Tunneller, ko veido rokturis (1) un tune-
Iésanas stienis (2) ar transportésanas aizsargu (3)

Tunneller veido $adas divas detalas (1. att.):
rokturis (1) un tunelé$anas stienis (2), kura
atklatais gals ir aprikots ar transporté$anas
aizsargu (3). Rokturis (2. att.) ir izgatavots
no plastmasas, to veido satverSanas plaksne
(1.a) un noslégsanas parslégs (1.b).

1b

Ta

llustracija 2: Rokturis, ko veido satver$anas plaksne
(1.a) un noslég$anas parslégs (1.b)

Nospiezot noslégSanas parsléga aizmugu-
réjo dalu («OPEN»), tiek atblokéts rokturis
un atbrivots tuneléSanas stienis. Tunelésa-
nas stieni var izvilkt un uzstadtt garenvirziena
vai 8kérsvirziena (3. att.). TuneléSanas stienis
rokturT jaiebida Iidz galam. TuneléSanas stie-
nis ir pareizi fikséts, ja, nospiezot noslégSanas
parsléga priek$&jo dalu, jatama skaidra fiksée-
Sanas.

llustracija 3: Tunneller rokturis garenvirziena (pa
kreisi) un skérsvirziena (pa labi)

Kirurgiska nerlséjo$a térauda tuneléSanas
stienis (4. att.) pieejams ar 30, 45, 60 un
70 cm efektivo garumu. Pieejams divu cie-
tibas pakapju tunelésanas stienis, lokanaka
pakape ir apziméta ar «standard» (standarta)
un mazak lokana — ar «rigide» (cietais).

2a
2c

od 2b

Culr Frr 17 Lo

5cm 5cm

llustracija 4: Tunelé$anas stienis pa kreisi ar smailo
(2.a) un pa labi ar strupo (2.b) galu, katetra urbumu
(2.c) un markéjumu (2.d) tikai standarta stieniem

Standarta tuneléSanas stieniem tuneléSanas
uzgala tuvuma ir trisdaligs aplveida marke-
jums (2.d). Katram tuneléSanas stienim ir
smaili (2.a) un strupi (2.b) veidots stiena gals.
Abu veidu galos ir urbums (2.c), kas piemé-
rots, lai ievietotu katetru ar aréjo diametru Iidz
2,5+/-0,1 mm.

A

Katetrus ar diametru > 2,6 mm nevar izman-
tot ar Tunneller, jo citadi iespéjams sabojat
katetra materialu.
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Christoph Miethke GmbH & Co. KG razo-
tais Tunneller piegades stavokll ir aprikots
ar garenisko rokturi un smailo tuneléSanas
stiena galu. Smailais gals ir aprikots ar trans-
portéSanas aizsargu (1. att., nr. 3), kas jano-
nem tieSi pirms lietoSanas. Lietotajs, bal-
stoties uz pacienta individualo anatomisko
situaciju un vélamo tunela veidoSanas teh-
niku, Tunneller var konfigurét iepriek§ minéto
iespéju robezas.

ANl ERIDINAJUMS

TransportéSanas aizsarga mérkis ir nodro-
Sinat iepakojuma veselumu. Tas ir jano-
nem tieSi pirms tunela veidoSanas, un tam
nav paredzéts nonakt saskaré ar pacienta
audiem.

2.09. SISTEMAS KOMPONENTI

Tunneller var dro$i izmantot Christoph
Miethke GmbH & Co. KG Sunta komponentu
implantéSanai. Més iesakam kombinacija ar
Tunneller izmantot tikai uzné@muma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG produktus.
Tunneller ir saderigs ar visiem Christoph
Miethke GmbH & Co. KG katetru produktiem,
tas aptver arT visas Sunta konfiguracijas, kuras
ir katetrs.
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3.00 Tunneller IPASIBAS

3.01. PRODUKTA APRAKSTS
3.01.01 Tunneller VARIANTI

Tunneller ir pieejams $ados variantos.
Standarta tuneléSanas stienis:

» Garums 30 cm

p Garums 45cm

» Garums 60 cm

p Garums 70 cm

Cietais tuneléSanas stienis:
p» Garums 30 cm
p Garums 45 cm
p Garums 60 cm

» Garums 70 cm

3.01.02. PIEGADES KOMPLEKTS

Skaits

Tunneller sterila iepakojuma 10

lepakojuma saturs

Tunneller lieto$anas instrukcija | 1

3.01.03. STERILITATE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG razotais
Tunneller ir sterilizéts kontrolétos apstaklos
ar ddens tvaiku un iepakots divkarsa sterila
barjera. Sterilas barjeras ir aprikotas ar indi-
katoru, kas notikuSas sterilizacijas gadijuma
iekrasojas briina krasa.

JANl BRIDINAJUMS

lepakojuma vai produkta bojajumu gadi-
juma vai péc glabasanas termina beigam
produktus nedrikst izmantot.



Tunneller

LIETOSANAS INSTRUKCIJA | LV

3.01.04. ATKARTOTA LIETOSANA UN
ATKARTOTA STERILIZACIJA

subkutana tunela izveidei jau izmantotus Tun-
neller nedrikst atkartoti izmantot nedz tam
pasam, nedz citam pacientam, lai minimizétu
infekcijas risku. Tunneller ir paredzéts vien-
reiz€jai izmantoSanai, un to nedrikst atkartoti
sterilizét.

ANl BRIDINAJUMS

Tunneller nedrikst atkartoti sterilizét vai ka
citadi atkartoti apstradat, jo nav iespéjams
nodrosinat drosu darbibu un sterilitati.

3.01.05. DARBA APSTAKLI
Sterila operaciju zales vide
3.01.06. PRODUKTA DARBMUZS

Mediciniskas ierices ir konstruétas ta, lai tas
darbotos precizi un uzticami. Tunneller pare-
dzamais darbmiizs ir ierobeZots l1dz izmanto-
Sanas ilgumam operativas iejauk$anas laika.

3.01.07. IEVADS

Sis produkts paredzéts vienreizéjai izmanto-
Sanai. Atkartota apstrade var izraisit batis-
kas Tunneller Tpasibu izmainas. Par atkartoti
sterilizétu produktu darbibas droSumu nevar
uznemties garantiju.

3.01.08. PRODUKTA ATBILSTIBA

Produkts atbilst likumdo$anas noteikumu pra-
sibam to attiecigi speka esoSaja redakcija.
Medicinas ieri¢u direktiva nosaka, ka pilnigi
jadokumenté to medicinas produktu atrasa-
nas vieta, kurus izmanto cilvékiem. STiemesla
dé| pacienta kartité janorada medicinas ierl-
ces individualais identifikacijas numurs, lai
nodroginatu neklddigu izsekojamibu. Sis lie-
to$anas instrukcijas tulkojumi citas valodas ir
atrodami masu timekla vietné:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02. SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
3.02.01. DROSIBAS NORADIJUMI

Svarigi! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi
izlasiet visus dro$ibas noradijumus. levérojiet
dro$ibas noradijumus, lai nepielautu traumas
un dzivibai bistamas situacijas.

N em—

Ja bojats sterilais iepakojums, produktus
nekada gadijuma nedrikst izmantot.

p Péc glabasanas termina beigu datuma $o
produktu vairs nedrikst implantét.

p  Produktus, kuri jau izmantoti, nedrikst vél-
reiz izmantot nedz tam pasam, nedz citam
pacientam.

A

p Produkta nepareizas lietoSanas rezultata
ir iespéjami savainosanas draudi, tadeél
pirms pirmas lietoSanas reizes uzmanigi
jaizlasa un jaizprot lietoSanas instrukcija.

p Pirms lietoSanas noteikti nepiecieSams
parbaudit, vai Tunneller nav bojats un ir
pilna komplektacija.

3.02.02. KOMPLIKACIJAS, BLAKNES UN
NENOVERSTIE RISKI

Ar Tunneller lietoSanu un Shunt System
implanté$anu var bat saistitas dazadas blak-
nes un komplikacijas, Tpasi tunela kanala
garuma un/vai ieejas un izejas zona:

p adas apsartums vai kairindjums un
saspringums subkutana kanala zona, kas
var noradit uz iesp&jamu infekciju;
hematomu veido$anas;

infekcija;

briices dziSanas traucéjumi;

apkartéjo audu vai organu bojajumi vai
perforacija;

alergiska reakcija;

vVvy VYVYyYVYY

sarétojumu veidoSanas.

Ja pacientam rodas adas apsartums un
saspringums, stipras galvassapes, reiboni vai
tml. sidzibas, nekavéjoties javérsas pie arsta.
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Izmantojot Tunneller, pastav $§adi nenoveérstie

riski:

p smaga infekcija (piem., sepse, menin-
gits)/alergiskais Soks;

p» audu bojajums/punkcija;

p adas kairinajums;

p alergiska reakcija.

3.02.03. ZINOSANAS PIENAKUMS

Zinojiet raZotdjam un atbildigajai jisu rezi-
dences ES dalibvalsts iestadei par visiem
nopietnajiem gadijumiem, kas saistiti ar pro-
duktu (veselibas trauc&jumi, traumas, infekci-
jas utt.).

3.02.04. PACIENTA INFORMESANA

Arstgjosa arsta pienakums ir pirms procedd-
ras informét pacientu un/vai ta parstavi. Tas
ieklauj pilnigu aprakstu par operacijas norisi,
kirurgisko metodi un izmantojamam medici-
nas iericém. Pacients ir jainformé par bridina-
jumiem, piesardzibas noradijumiem, kontrin-
dikacijam, veicamajiem piesardzibas pasaku-
miem un izmanto$anas ierobezojumiem, kas
ir saistiti ar produktu.

3.03. TRANSPORTESANA UN UZGLABA-
SANA

3.03.01. TRANSPORTESANA

TransportéSanas apstakli

Apkartéja temperatiira | no -18 °C lidz

+50 °C

3.03.02. UZGLABASANA

Mediciniskas ierices vienmér jauzglaba sausa
un tira stavokir.
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3.04. PRODUKTA LIETOSANA
3.04.01. IEVADS

Tunneller ir Kirurgisks instruments subkutana
kanala izveidei, kura ievieto Shunt System vai
Sunta komponentus CSF novadi$anai.
Tunneller ir piemérots gan tunela veidoSanas
virzienam no proksimala uz distalu, gan pre-
téja virziena.

3.09.02._DRO§TBAS l:lORADiJUMI UN
BRIDINAJUMA NORADES

A T

p Pirms lietoSanas noteikti nepiecieSams
parbaudit, vai Tunneller nav bojats un ir
pilna komplektacija.

p Nepareizas Tunneller lietosanas gadijuma
(piem., parak liela spéka iedarbiba, nepa-
reizi izvéléts stiena garums) var salizt vai
tikt bojats rokturis vai ta dalas, var saliek-
ties tunelésanas stienis vai parlazt roktura
un stiena savienojums. Sada gadijuma
vairs nav garantéta nevainojama Tunneller
darbiba un instruments ir janomaina pret
jaunu. Nepareizas lietoSanas gadijumi var
izraisit lietotaja un/vai pacienta savaino-
jumus un ietekmét implantéjamas Shunt
System funkcionalitati.

p lzvéloties tunela procedirai nepiemérotu
adas slani, var rasties apkartéjo audu vai
organu bojajumi un palielinaties infekcijas
risks.

p Tunelésanas stieni subkutani ievadita sta-
vokli nedrikst locit vai deformét, lai nepie-
lautu adas bojajumus.

p Virzot stieni Tpasi kritiskas vietas (atsle-
gas kauls, krasu kauls, fascijas) japievers
uzmaniba pareizai tunela veidosanai, lai
nesavainotu apkartéjo audu struktaras vai
organus un nejausi nepardurtu adu.
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>

Tunela veidoSanas laika roktunm jabut

drosu tunelésanas stler,\a vadibu.

p lzmantojot katetrus ar > 2,6 mm argjo dia-
metru, var rasties katetra materiala boja-
jumi, kas var izraisit Shunt System funkci-
jas traucéjumus vai zudumu.

p Velkot cauri katetru, janodroSina katetra
novietojums bez
nepielautu katetra materiala bojajumus un
nezaudétu savienojumu starp tunelésa-
nas stieni un katetru. Tunneller izvilk$a-
nas laika rokturis nepartraukti jatur ciesi
satverts, lai nodrosinatu drosu tunelésa-
nas stiena vadibu.

nospriegojuma, lai

3.04.03. NEPIECIESAMIE MATERIALI

Tunneller ir veidots ta, lai to varétu
droSi  izmantot saistba ar nodala
“2.09. Sistémas komponenti” aprakstitajiem
Sunta komponentiem.

3.04.04. SAGATAVOSANAS OPERACIJAI

Sterila iepakojuma parbaude

Sterilais iepakojums vizuali japarbauda tiesi
pirms produkta lietoSanas, lai parliecinatos, ka
nav bojata sterilas barjeras sistéma. Produkti
no iepakojuma jaiznem tieSi pirms lietoSanas.

Tunneller bojajumu parbaude

Pirms operacijas japarbauda, vai Tunneller
nav bojats. Japarbauda tuneléSanas stiena un
roktura savienojums un lietojamiba.

Pirms lietoSanas janonem tunelésanas stiena
uzgala aizsargs.

Pacienta stavoklis
Pacients janovieto piemérotd pozicija, lai
tuneli varétu veidot péc iespéjas taisni.

3.04.05. TUNELA VEIDOSANA

Operacijas tehnika

Pareizas operacijas tehnikas un atbilstoSas
instrumentu konfiguracijas izvéle ir kirurga
pienakums un ir atkariga no pacienta situa-
cijas. Pacients janovieto piemérota pozicija,
lai tuneli varétu veidot péc iespéjas taisni. Var
bat nepiecieSams papildu atslogo$anas grie-
ziens. TuneléSanas stienis ir lokams, un lieto-
tajs to var pielagot pacienta anatomijai un pro-
ceddrai.

TuneléSanas stieni saskana ar kirurgiskas
procediras indikacijam ievada subkutanajos
audos caur iegriezumu ada. TuneléSanas
stieni bida uz priek$u I'dz vélamajam izejas
punktam.

Katetra novieto$ana

Katetru izvelk caur urbumu tuneléSanas
stiena gala un papildus nostiprina ar ligatdru.
Tunneller uzmanigi izvelk aiz roktura, ievieto-
jot katetru subkutanaja kanala.

Roktura poziciju un virzienu atkariba no izve-
|étas tunela veidoSanas tehnikas var maintt,
lai izvilktu katetru. Rikojoties ar $o produktu,
nepartraukti pievérsiet uzmanibu tam, lai pro-
ceddra butu aseptiska. Produktu izmantojiet
tikai paredzétajam mérkim.

3.05. UTILIZACIJA

Procedira izmantotas un kontakta ar pacientu
nonakusas produkta sastavdalas ka poten-
ciali infekciozus materialus janodod utilizaci-
jai saskana ar medicinisko praksi un attieciga-
jiem spéka esosajiem regionalajiem likumiem
un noteikumiem.

Vienreiz izmantotus Tunneller nedrikst izman-
tot atkartoti.
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3.06. KLUDU MEKLESANA UN NOVERSANA

Turpmakaja tabulad apkopotas iespéjamas kladu vai traucéjumu situacijas, to célonis un novér-

Sanas iespéjas.

Traucéjums/klida

Célonis

Novérsana

Rokturi un tunelé$anas
stieni nevar atdalit vienu
no otra

Tunelé$anas stienis ir nofik-
séts rokturt

Nospiezot noslégSanas parsléga
aizmuguréjo dalu (OPEN), rokturis
tiek atblokéts

TuneléSanas stieni
nevar ievadit rokturt

Rokturis nav atvérts vai ir
atvérts nepilnigi

Nospiediet noslégSanas parsléga
aizmuguréjo dalu (OPEN) lidz
galam uz leju

TuneléSanas stieni
nevar fiksét rokturt

Tunelé$anas stienis nav pil-
nigi ievadtts rokturt

lebtdiet tuneléSanas stieni I1dz atdu-
rei satver§anas plaksné un nospie-
diet lejup noslégsanas parslegu

Uzgala konstrukcija nav
piemérota paredzétajam
pacientam

Smailais vai strupais tunelé-
Sanas stiena gals rokturt

Iznemot tuneléSanas stieni un mai-
not virzienu, stieni var nomainit

Roktura virziens nav
piemérots planotajai
proceddrai

lesp&jama roktura novie-
toSana garenvirziena un
Skeérsvirziena

Atblokeéjiet rokturi, iznemiet tunelée-
Sanas stieni un ievietojiet to atpakal
vélamaja virziena

Tunelé$anas stienis nav
piemeérots paredzétajam
tunela kanalam

Tunelé$anas stienis neat-
bilst paredzéta kanala ana-
tomiskajai formai

Tunelé$anas stieni saliecot var pie-
lagot anatomiskajai formai
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3.07. TEHNISKA INFORMACIJA

3.07.01. TEHNISKIE DATI

RazZotajs

Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produkta apzi-
mejums

Tunneller

Paredzétais lie-
tojums

Subkutana tunela veido-
Sana katetra vai Shunt
System ievieto$anai

3.07.02. MATERIALI, KAS NONAK
SASKARE AR ORGANISMA AUDIEM/

SKIDRUMIEM

p TuneléSanas stienis: 1.4301 kirurgisks

neruséjosais térauds

p Rokturis: Acetala homopolimérs (POM)

Kvantitativas materialu ipasibas

lespéja sterili-
zét

Nav atkartoti sterilizé-
jams

Uzglabasana

Uzglabat sausa un tira
vieta

Materials

TuneléSanas stienis:
1.4301 kirurgisks nerd-
séjosais térauds
Rokturis: Acetala homo-
polimérs (POM)

Transportésanas aiz-
sargs: TPE

Paredzéts vienreizéjai lietoSanai

TuneléSanas stienis

1.4301 kirurgisks

nerdséjosais térauds:

Tilpums [mm?] 4,2-9,2
Svars [g] 32,8-72,5
Kontaktvirsma [mm?] 4310-9 340
Rokturis

Acetala homopolimérs

(POM):

Tilpums [mm?] 17

Svars [g] 22
Kontaktvirsma [mm?] 7 650

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Aréjo izméru skice:

.

@ MIETHKE

=

9cm

| A
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3.08. MARKESANAI IZMANTOTIE

Skaidrojums

ES atbilstibas markéjums,
Xxxxx norada atbildigas, pilnvarotas
iestades identifikacijas kodu

Mediciniska ierice

Razotajs

|zgatavo$anas datums

LietoSanas termins

Partijas numurs

Preces numurs

UDI numurs (Unique Device Identifier)

Sterilizéts ar tvaiku

Nesterilizét atkartoti

Nelietot atkartoti

CISICHEIREL e(EY 3E

Nelietot, ja bojats iepakojums

N
N
N

Uzglabat sausa vieta

Temperatiras ierobezojums

levérot lietoSanas instrukciju/elektro-
nisko lietoSanas instrukciju

Uzmanibu! levérot pavaddokumentus

Nesatur pirogénus

A s 2

Nesatur dabiga kaucuka lateksu, nesa-
tur lateksu

D
o

Simbols

Skaidrojums

&only

Norada, ka ASV produktu drikst
izsniegt tikai arstiem.

MR nedross

Datums

Modela numurs / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00. MEDICINISKO IERICU KONSUL-

TANTI

Atbilstosi likumdosanas noteikumu prasibam
“Christoph Miethke GmbH & Co. KG” nozimé
medicinisko ieri€u konsultantus, kas ir kon-
taktpersonas visos ar produktiem saistitajos
jautajumos.

Ar misu medicinisko ieri€u konsultantiem jas
varat sazinaties zvanot/rakstot:

talr. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 JZANGA IR SVARBI INFORMACIJA

Jzanga

Dékojame, kad jsigijote Tunneller. Jei kils
klausimy dél Sios naudojimo instrukcijos turi-
nio arba produkto naudojimo, kreipkités j mus.
Jasy ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG.”
komanda.

Naudojimo instrukcijos svarba

JANN ISPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne
pagal paskirtj gali kilti pavojy ir bati pada-
ryta zala. Todél praSome jusy perskaityti
$ig naudojimo instrukcijq ir tiksliai jos laiky-
tis. Laikykite jg visada prieinamoje vietoje.
Kad iSvengtuméte asmeninés ir materiali-
nés zalos, batinai laikykités ir saugos nuro-
dymuy.

Galiojimo sritis
Tunneller sudaro Sie komponentai:

» . Tunneller” strypas

p Rankena
ligis Standartinis | Standus
variantas variantas
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI
SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.01 ]SPEJIMY PAAISKINIMAS

A

[t

PAVOJUS

ReiSkia neiSvengiama pavojy. Nesisaugant
kyla pavojus patirti mirtiny arba sunkiy
suzalojimy.

ISPEJIMAS

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisau-
gant galite patirti mirtiny arba sunkiy suza-

lojimy.
ATSARGIAI
Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisau-

gant kyla pavojus nesunkiai arba lengvai
susizaloti.

NUORODA

Reiskia galimg kenksmingg situacija. Nesi-
saugant gali bati apgadinamas produktas
arba Salia jo esantys objektai.

Pavoju, jspéjima ir praSyma atkreipti démesj
Zymi geltoni jspéjamieji trikampiai juodais
krastais, su juodais Sauktukais.

1.02 SUTARTINIS VAIZDAVIMAS

Vaizdavimas Aprasymas

Pasvirasis Produkto pavadinimo
Sriftas Zyméjimas
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1.03 KITI LYDIMIEJI DOKUMENTALI IR
PAPILDOMA INFORMACINE MEDZIAGA

Sig naudojimo instrukcijg ir jos vertimus j kitas
kalbas rasite masy interneto svetainéje:
(https://www.miethke.com/downloads/

Jei net atidzZiai perskai€ius naudojimo instruk-
cijg ir iSsamesne informacija, jums bus reika-
linga pagalba, susisiekite su jgaliotuoju parda-
véju arba su mumis.

1.04 ATSILIEPIMAI APIE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Mums svarbi jisy nuomoné. Informuokite mus
apie savo pageidavimus arba pateikite kriti-
nes pastabas dél Sios naudojimo instrukcijos.
I1Sanalizuosime jasy atsiliepimus ir galbat atsi-
2velgsime j juos ruoSdami kitg naudojimo inst-
rukcijos versijg.

1.05 AUTORIY TEISES, ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS, GARANTIJA IR KITA

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* garan-
tuoja nepriekaistingos kokybés produkta,
kuris pristatymo metu yra be medziagy ir
gamybos trikumy.

Negalime prisiimti atsakomybés, teikti garan-
tinés techninés priezidros ir garantuoti sau-
gumo ir veikimo, jei produktas modifikuojamas
kitaip, nei aprasyta Siame dokumente, yra
derinamas su kity gamintojy produktais arba
naudojamas netinkamai ir ne pagal paskirtj.
,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* pareis-
kia, kad pastaba dél jos prekés Zenklo teisiy
taikoma tik toms jurisdikcijoms, kuriose ji turi
prekés Zenklo teise.
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2.00 Tunneller APRASYMAS

2.01 MEDICININE PASKIRTIS

Tunneller yra chirurginis instrumentas, skir-
tas paruosti poodiniam kanalui, j kurj jstatoma
,Shunt System* arba Suntavimo komponentai
smegeny skysciui (CS) nuteketi.

2.02 KLINIKINE NAUDA

Gydymo galimybés naudojant variantus

» 8 Tunneller variantai

p Ergonomiskas rankinis jtaisas su jvairio-
mis rankenomis

p 2 skirtingos kiekvieno Tunneller galy for-
mos (smaila ir buka)

p Lengvas ir greitas kateterio jstatymas |
poodinj kanalg

p Galimas dvipusis kanalo paruo$imas —
retroaurikulinis ir paraumbikalinis

2.03 INDIKACIJOS

Tunneller naudojimui galioja toliau nurodytos
indikacijos.
Indikacijos

p Hidrocefalijos gydymas

2.04 KONTRAINDIKACIJOS

Tunneller naudojimui galioja toliau nurodytos
kontraindikacijos.

Kontraindikacijos

p Kreséjimo sutrikimai (kraujavimo pavo-
jus)

p Infekcijos arba jtariamos infekcijos, pasi-
reiSkian¢ios kdno srityse, kuriose ruo-
Siamasi implantuoti (pvz., odos infek-
cija, meningitas, ventrikulitas, baktere-
mija, septicemija, peritonitas, jei kateteriai
integruoti j ,Shunt System®)

p Alergija naudojamoms medziagoms arba
procedlroms

2.05 NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

Pacientai, kurie dél klinikinés blklés naudoja
»~Shunt System®, skirtg SC nutekéti.
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2.06 NUMATYTI NAUDOTOJAI

Siekiant iSvengti pavojaus dél netinkamos dia-
gnozés, netinkamo ir uzdelsto gydymo, pro-
dukta turi naudoti tik toliau nurodytos kvalifi-
kacijos naudotojai.
» Neurochirurgai

p Kvalifikuoti medicinos darbuotojai, turin-
tys ziniy apie produkto veikimg ir tinkamg
naudojimg

2.07 NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Profesionalios sveikatos priezilros centrai
p» Naudoti steriliomis operacinés sglygomis

2.08 TECHNINIS APRASYMAS

lliustracija 1: Tunneller, kurj sudaro rankena (1) ,Tun-
neller” strypas (2) su transportavimo apsaugu (3)

Tunneller sudaro dvi dalys (1 pav.): rankena
(1) ir ,Tunneller” strypas (2), kurio prieina-
mame gale yra transportavimo apsaugas (3).
Rankena (2 pav.) pagaminta i$ plastiko ir susi-
deda i$ rankenos jdubos (1a) ir svirtinio fiksa-
toriaus (1b).

1b

T1a

lliustracija 2: Rankena, susidedanti is rankenos jdu-
bos (1a) ir svirtinio fiksatoriaus (1b)

Paspaudus galine svirtinio fiksatoriaus dalj
(,OPEN") atfiksuojama rankena ir ,Tunneller*
strypas. ,Tunneller” strypg galima i$traukti ir
sumontuoti iSilgine arba skersine kryptimi (3
pav.). ,Tunneller” strypas turi bati jkistas j ran-
kena iki galo. Svirtinis fiksatorius yra tinka-
mai uzfiksuotas, jei spaudziant prieking svirti-

nio fiksatoriaus dal;j ai$kiai jau¢iamas pasiprie-
Sinimas.

lliustracija 3: Tunneller rankena iSilgine (kairéje) ir
skersine kryptimi (deSinéje)

stunneller” strypas (4 pav.) i$ chirurginio nert-
dijancio plieno gali bati 30, 45, 60 ir 70 cm
ilgio. ,Tunneller” strypas gali bati dviejy stip-
rumo kategorijy: lengviau lenkiamas strypas
vadinamas ,standartiniu“, o sunkiau lenkia-
mas — ,standziu®.

2d

N —

O FFF 77 Qo

5cm 5cm

lliustracija 4: ,Tunneller” strypas kairéje su smailiu
(2a) ir desinéje su buku (2b) galu, kateterio anga (2c)
ir Zyma (2d), pateikiama tik ant standartiniy strypy

Ant standartiniy , Tunneller” strypuy, ties ,Tun-
neller” galu yra trijy daliy Ziediné zyma (2d).
Kiekvienas ,Tunneller” strypas turi smaily (2a)
ir buka (2b) strypo galg. Abiejuose galuose yra
anga (2c), kuri tinka ne didesnio kaip 2,5 +/-
0,1 mm iSorinio skersmens kateteriams jsta-
tyti.

A ‘ ATSARGIAI ‘

Kateteriy, kuriy skersmuo > 2,6 mm, nega-
lima naudoti su Tunneller, nes gali bati
pazeista kateterio medziaga.

Imonés ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
Tunneller tiekiamas su iSilgine rankena ir
smailiu ,Tunneller* galu. Smailus galas yra
uzdengtas transportavimo apsaugu (1 pav.,
3 poz.), kurj batina nuimti prie§ pat naudo-
jima. Pagal individualia anatoming paciento
situacijg ir pasirinktg kanalo ruosimo technika,
naudotojas gali naudoti pagal minétas parink-
tis paruostg Tunneller.
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VANl IsPEsMAS

Transportavimo apsaugas skirtas pakuo-
tei apsaugoti. Jis turi bati nuimamas pries
paruosSiant kanalg ir negali liestis su paci-
ento audiniais.

2.09 SISTEMOS KOMPONENTAI

Tunneller galima saugiai naudoti implantuo-
jant,,Christoph Miethke GmbH & Co. KG" $un-
tavimo komponentus. Rekomenduojame Tun-
neller derinti tik su jmonés ,Christoph Miethke
GmbH & Co. KG* produktais.

Tunneller yra suderinamas su ,Christoph
Miethke GmbH & Co. KG* kateteriais ir visais
Suntavimo deriniais, kuriuose yra kateteris.

66

3.00 Tunneller SAVYBES

3.01 PRODUKTO APRASYMAS
3.01.01 Tunneller VARIANTAI

Galima jsigyti toliau nurodytus Tunneller
variantus.

Standartinis ,Tunneller” strypas:

p ilgis 30 cm
p ilgis 45 cm
p ilgis 60 cm
p ilgis 70 cm

Standus ,Tunneller” strypas:

p ilgis 30 cm
p ilgis 45 cm
p ilgis 60 cm
p ilgis 70 cm

3.01.02 KOMPLEKTACIJA

Kiekis

Tunneller sterilioje pakuotéje 10

Pakuotés turinys

Tunneller naudojimo instrukcija | 1

3.01.03 STERILUMAS

Imonés ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
Tunneller sterilizuojamas kontroliuojamomis
sglygomis garais ir pakuojamas naudojant
dvigubg sterily barjera. Steriliuose barjeruose
yra indikatorius, kuris baigus sterilizuoti tampa
rudos spavos.

JAN ISPEJIMAS

Produkty naudoti negalima, jei pazeista
pakuoté, produktas arba pasibaigus galio-
jimo laikui.
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3.01.04 PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS IR
STERILIZAVIMAS

Siekiant sumazinti infekcijos rizikg Tunneller,
kurie jau buvo naudojami poodiniam kanalui
paruosti, negalima pakartotinai naudoti tam
paciam ar kitam pacientui. Tunneller skirtas
vienkartiniam naudojimui ir negali bati pakar-
totinai sterilizuojamas.

A T

Tunneller negali bati pakartotinai sterilizuo-
jamas arba paruosiamas kitu budu, nes
tokiu atveju negarantuojamas saugus veiki-
mas ir sterilumas.

3.01.05 EKSPLOATAVIMO SALYGOS
Sterili operacinés aplinka

3.01.06 PRODUKTY NAUDOJIMO
TRUKME

Medicinos prietaisai sukurti taip, kad veikty
tiksliai ir patikimai. Numatomas Tunneller nau-
dojimo laikas yra ribotas, t. y. produktas gali
biti naudojamas tik chirurginés procediros
metu.

3.01.07 VIENKARTINIS PRODUKTAS

Produktas skirtas naudoti vieng kartg. Pakar-
totinio paruo$imo metu gali i§ esmés pasi-
keisti Tunneller savybés. Pakartotinai sterili-
zuoty produkty veikimo saugai garantija netei-
kiama.

3.01.08 PRODUKTO ATITIKTIS

Produktas atitinka naujausiy teisés akty reika-
lavimus.

Medicinos prietaisy direktyvoje reikalaujama
dokumentuose nurodyti iS§samius duomenis
apie medicinos prietaisy, kurie naudojami
Zmonéms, buvimo vietg. Dél to, siekiant uztik-
rinti sklandy atsekamuma, individualus medi-
cinos prietaiso identifikacinis numeris turéty
biti nurodytas paciento sveikatos jraSuose.
Sios naudojimo instrukcijos vertima j kitas kal-
bas rasite masy interneto svetaingje:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 SVARBI SAUGOS INFORMACIJA
3.02.01 SAUGOS NURODYMAI

Svarbu! Prie§ pradédami naudoti produkta,
atidziai perskaitykite Siuos saugos nuro-
dymus. Laikykités saugos instrukcijy, kad
iSvengtuméte gyvybei pavojingy situacijy.

A |ISPEJIMAS

Pazeidus sterilia pakuote, produkty jokiu
bidu negalima naudoti.

p Produkto negalima implantuoti pasibai-
gus galiojimo laikui.

p  Produkty, kurie jau buvo naudojami, nega-
lima pakartotinai naudoti nei tam paciam,
nei kitam pacientui.

A I

p Dél pavojaus susizaloti netinkamai val-
dant produkta, prieS naudojant pirmajj
kartg bitina atidziai perskaityti naudojimo
instrukcija ir jq suprasti.

p Prie$ naudojant batina patikrinti, ar Tun-
neller nepazeistas ir yra visos dalys.

3.02.02 KOMPLIKACIJOS,
SALUTINIS POVEIKIS IR
LIEKAMOJI RIZIKA

Naudojant Tunneller ir implantuojant ,Shunt
System” galimi jvairGs S$alutiniai poveikiai ir
komplikacijos, ypac¢ iSilgai tunelio kanalo ir
(arba) jéjimo ir i$&jimo srityse:

p odos paraudimas ir (arba) sudirginimas
bei jtempimas poodinio kanalo srityje yra
galimos infekcijos simptomai

hematomy susidarymas

infekcija

Zaizdos gijimo komplikacijos

vvyywyy

suzaloti ar perforuoti aplinkiniai audiniai ar
organai
p alerginé reakcija

p randy susidarymas

Jei pacientui parausta oda ir ir atsiranda tem-
pimas, stiprls galvos skausmai, svaigulys ar
pan., batina nedelsiant kreiptis j gydytoja.
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Naudojant Tunneller galima tokia liekamoji

rizika:

p» sunki infekcija (pvz., sepsis, meningitas) /
alerginis Sokas

p» audiniy pazeidimas / punkcija

p odos sudirgimas

p alerginé reakcija
3.02.03 PAREIGA PRANESTI

Apie bet kokius pasitaikiusius rimtus inciden-
tus (zalg, susizalojimus, infekcijas ir pan.),
susijusius su produktu, praneskite gamintojui
ir atsakingai ES valstybés narés, kurioje esate
isikarre, valdzios jstaigai.

3.02.04 PACIENTO INFORMAVIMAS

Gydantis gydytojas atsakingas uz paciento ir
(arba) jo atstovo iSankstinj informavima. Tai
— iS§samus chirurginés proceddros, chirurgi-
nés technikos ir naudojamy medicinos prie-
taisy apraSymas. Pacientg batina informuoti
apie su produktu susijusius jspéjimus, atsar-
gumo nurodymus, kontraindikacijas, taikyti-
nas atsargumo priemones ir naudojimo apri-
bojimus.

3.03 TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS
3.03.01 TRANSPORTAVIMAS

Transportavimo sglygos

nuo -18 °C iki
+50 °C

Aplinkos temperatiira

3.03.02 LAIKYMAS

Medicinos prietaisai visada turi bati sausi ir
Svaris.
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3.04 PRODUKTO NAUDOJIMAS
3.04.01 [VADAS

Tunneller yra chirurginis instrumentas, skir-
tas paruosti poodiniam kanalui, j kurj jstatoma
,Shunt System* arba Suntavimo komponentai
smegeny skysciui (CS) nuteketi.

Tunneller tinkamas naudoti kanalui paruosti i$
proksimalinés j distaline sritj arba atvirkstine
kryptimi.

3.04.02 SAUGOS IR |[SPEJAMIEJI NURO-
DYMAI

A I

p Prie$ naudojant batina patikrinti, ar Tun-
neller nepazeistas ir yra visos dalys.

p Jei Tunneller naudojamas netinkamai
(pvz., naudojama per didelé jéga arba
netinkamai parinktas strypo ilgis), gali
nulGzti arba bati pazeidziama rankena ar
rankenos dalys, nulinkti ,,Tunneller* stry-
pas arba sugesti rankenos ir strypo jung-
tis. Tokiu atveju neuztikrinamas tinkamas
Tunneller veikimas ir instrumentas turi bati
pakei¢iamas nauju. Netinkamai naudojant
naudotojas ir (arba) pacientas gali bati
suzeidziami ir gali sutrikti implantuojamos
»Shunt System* sistemos veikimas.

p Jei kanalui paruosti pasirenkamas netin-
kamas odos sluoksnis, gali bati suzalo-
jami aplinkiniai audiniai ar organai bei
padidéti infekcijos rizika.

p Kad iSvengtuméte odos suzalojimo,
nelankstykite ,, Tunneller” strypo, kai yra
jis jvestas po oda.

p RuoSiant kanala ypa¢ kritinése srityse
(raktikaulio, kratinés lgstos, jungiamojo
audinio pléviy), turi bati uztikrinamas
tinkami kanalo ruosimo veiksmai, kad
nebiity pazeistos aplinkiniy audiniy struk-
taros ar organai, o oda nebity netycia pra-
durta.
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JANI ATSARGIAI

p Ruosiant kanalg rankena visada reikia lai-
kyti tvirtai suémus, kad buaty uztikrintas
saugus ,, Tunneller” strypo kreipimas.

p  Naudojant kateterius, kuriy iSorinis skers-
muo > 2,6 mm, gali bati pazeidziama kate-
terio medziaga ir dél to gali sutrikti ,,Shunt
System* veikimas arba ji gali nebeveikti.

p Traukdami kateterj uztikrinkite, kad kate-
teris jvedamas be jtempimo, kad nepa-
Zeistuméte kateterio medziagos ir nenu-
trauktumeéte ,,Tunneller” strypo ber kate-
terio jungties. IStraukiant Tunneller, ran-
keng visada reikia laikyti tvirtai suémus,
kad baty uztikrinamas saugus ,,Tunneller®
strypo kreipimas.

3.04.03 REIKALINGOS MEDZIAGOS

Tunneller sukurtas taip, kad jj baty
galima saugiai naudoti kartu su skyriuje
,2.09. Sistemos komponentai* aprasytais Sun-
tavimo komponentais.

3.04.04 PASIRUOSIMAS OPERACIJAI

Sterilios pakuotés tikrinimas

Prie$ pat naudojant produktg reikia atlikti steri-
lios pakuotés apzidrg ir nustatyti, ar nepa-
Zeista sterilaus barjero sistema. Produktai i$
pakuotés turi bati iSimti prie§ pat naudojima.

Tunneller pazeidimy tikrinimas

Prie$ operacijg reikia patikrinti, ar Tunneller
nepazeistas. Tam reikia patikrinti, ar ,Tunnel-
ler* strypas ir rankena yra sujungti bei juos
patogu naudoti.

Prie§ naudojimg reikia nuimti ,Tunneller”
strypo galo apsauga.

Paciento padétis
Pacientas turi bati tinkamoje padétyje, kad
baty galima paruosti kuo tiesesnj kanalg.

3.04.05 KANALO PARUOSIMAS

Operacijos metodas

Atsizvelgdamas j paciento situacija, chirurgas
pasirenka tinkamg operacijos metodg ir inst-
rumenty derinj. Pacientas turi bati tinkamoje
padétyje, kad bty galima paruosti kuo tie-
sesnj kanalg. Gali prireikti papildomo atpalai-
duojamojo pjavio. ,Tunneller* strypg galima
lankstyti, todél naudotojas gali jj pritaikyti
pagal paciento anatomijg ir proceddra.
,Tunneller” strypas jvedamas j poodinj audinj
atliekant odos pjavj pagal chirurginés proce-
daros indikacijas. ,Tunneller” strypas stumia-
mas iki norimo i$éjimo tasko.

Kateterio jvedimas

Kateteris iStraukiamas pro ,Tunneller® strypo
galo angg ir papildomai pritvirtinamas perri-
Simo sidle. Tunneller atsargiai iStraukiamas
uz rankenos, o kateteris jvedamas | poodinj
kanala.

Priklausomai nuo pasirinkto kanalo paruo-
Simo bldo, galima keisti kateterio traukimo
rankenos padétj ir kryptj. Dirbant su produktu
visada turi bati laikomasi aseptinés technikos
taisykliy. Produktg galima naudoti tik pagal
numatytajg paskirtj.

3.05 UTILIZAVIMAS

Naudotos ir sglytj su pacientais turéjusios
atskirtos produkto sudedamosios dalys pagal
medicinos praktikg ir galiojancius jstatymus
bei taisykles turi bati utilizuojamos kaip poten-
cialiai uzkre¢iama medziaga.

Kartg panaudoty Tunneller nebegalima nau-
doti pakartotinai.
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3.06 KLAIDY PAIESKA IR SALINIMAS

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti galimi gedimy ar sutrikimy variantai, jy priezastys ir jy Salinimo

badai.

Triktis / klaida

Priezastis

Salinimas

Nepavyksta atskirti ran-
kenos nuo , Tunneller”
strypo

»Tunneller” strypas uzsifik-
savo rankenoje

Paspaudus svirtinio fiksatoriaus
galine dalj (,OPEN®) rankena atfik-
suojama

,Tunneller” strypo nega-
lima jvesti j rankeng

Rankena neatidaryta arba
nepilnai atidaryta

Iki galo nuspauskite galine svirtinio
fiksatoriaus dalj (,OPEN")

,Tunneller” strypo nega-
lima uzfiksuoti ranke-
noje

,runneller” strypas nevisis-
kai jvestas j rankena

Iki galo jkiskite ,Tunneller” strypg j
rankenos jdubg ir paspauskite svir-
tinj fiksatoriy zemyn

Galo forma netinkama
numatytam pacientui

Aétri arba buka , Tunneler”
strypo pusé rankenoje

Strypa galima apversti iSémus ir
pasukus ,Tunneller” strypg

Rankenos kryptis netin-
kama planuojamai pro-
ceddrai

Galima iSilginé arba sker-
siné rankenos kryptis

Atfiksuokite rankena, iSimkite ,Tun-
neller” strypg ir vél jstatykite norima
kryptimi

LTunneller” strypas
netinka numatytam
kanalui

,Tunneller” strypas neati-
tinka anatominés numatomo
kanalo formos

,runneller” strypg galima lenkti, kad
jis atitikty anatomine forma
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3.07 TECHNINE INFORMACIJA

3.07.01 TECHNINIAI DUOMENYS

Gamintojas

,Christoph Miethke
GmbH & Co. KG*

Produkto pava-

Tunneller

3.07.02 SALYT] SU KUNO AUDINIAIS
(SKYSCIAIS) TURINCIOS MEDZIAGOS

p Tunneller* strypas: 1.4301 chirurginis

neraddijantis plienas

» Rankena: Poliacetalis (POM)

tavimo sistemai ,Shunt
System*

Sterilizavimas

Nesterilizuoti pakartotinai

Laikymas Laikyti sausoje ir Svarioje
vietoje
MedZiaga ,Tunneller” strypas:

1.4301 chirurginis neri-
dijantis plienas

Rankena: Poliacetalis
(POM)

Transportavimo apsau-
gas: TPE

Vienkartiniam naudojimui

neradijantis plienas:

dinimas Kiekybinés medziagos savybés
Numatytoji Poodinio kanalo paruosi- »Tunneller” strypas
paskirtis mas kateteriui arba Sun- 1.4301 chirurginis

taris [mm3] 4,2-9,2
svoris [g] 32,8-72,5
kontaktinio pavirSiaus plo- | 4 310-9 340
tas [mm?]
Rankena
Poliacetalis (POM):
taris [mm3]

. 17
svoris [g]

- - 22

kontaktinio pavirSiaus plo-
tas [mm?] 7 650

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm

Brézinys su i$oriniais matmenimis:

.

@ MIETHKE

=

9cm

| A
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3.08 ZYMEJIMO SIMBOLIAI

Simbolis

Paaiskinimas

)

ES atitikties Zenklas,
xxxx nurodo atsakingos notifikuotosios
jstaigos kodg

,Medical device“, medicinos prietaisas

Gamintojas

Pagaminimo data

SB35

Tinka naudoti iki

Simbolis | Paaiskinimas

Be nattraliojo kauciuko latekso, be
latekso

Reiskia, kad produktas JAV gali bati
only | iSduodamas tik gydytojams

@ Nesaugu naudoti MR
@ Data

Modelio numeris / Europos medicinos
priemoniy nomenklataros kodas

l_
(o]

—

Gamyklinis siuntos numeris, partija

Gaminio numeris

UDI numeris (unikalusis priemonés
identifikatorius — Unique Device Iden-
tifier)

Sterilizuota garais

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

@O®! [ [

Jei pakuoté paZeista, nenaudoti

IN
N
IN
N

(N
N

Laikyti sausoje vietoje

Temperatdros apribojimas

Laikytis naudojimo instrukcijos / elekt-
roninés naudojimo instrukcijos

Démesio: laikytis lydimuosiuose doku-
mentuose pateikty nurodymy

R PlE<)

Be pirogeny

~
N

4.00 MEDICINOS PRIETAIS|) KONSUL-
TANTAI

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG" pagal
norminius reikalavimus skiria medicinos prie-
taisy konsultantus, kurie yra kontaktiniai
asmenys visais su produktais susijusiais klau-
simais.

Su misy medicinos prietaisy konsultantais
galite susisiekti:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EESSONA JA OLULISED MARKUSED

Eessona

Taname teid Tunneller ostu eest! Kui teil on
kUsimusi selle kasutusjuhendi sisu vdi toote
kasutamise kohta, siis podrduge meie poole.
Teie Christoph Miethke GmbH & Co. KG mees-
kond.

Kasutusjuhendi tahtsus

A EET

Asjatundmatu kéitlemine ja vaar kasutamine
voivad pohjustada ohtusid ning kahjustusi.
Seepérast palume teil see kasutusjuhend labi
lugeda ja seda tépselt jargida. Hoidke seda
alati kdeulatuses. Isiku- ja varakahju valti-
miseks jargige sealjuures ka ohutusalaseid
markuseid.

Kehtivusala
Tunneller koosneb jargmistest osadest:

p Koelébindusvarras

p Kaepide
Pikkus Standard- Jaik variant
variant
30 cm FX005SU FX001SU
45 cm FX006SU FX002SU
60 cm FX007SU FX003SU
70 cm FX008SU FX004SU

1.00 TEAVE SELLE KASUTUSJUHENDI
KASUTAMISE KOHTA

1.01 HOIATUSJUHISTE SELGITUS

N

Téhistab vahetult &hvardavat ohtu. Kui seda
ei valdita, on tagajarjeks surm voi ulirasked
vigastused.

A

Tahistab voéimalikku &hvardavat ohtu. Kui
seda ei valdita, voivad tulemuseks olla surm
voi rasked vigastused.

WA  ETTEVAATUST

Tahistab voéimalikku &hvardavat ohtu. Kui
seda ei valdita, voivad tulemuseks olla ker-
ged voi vahesed vigastused.

)

Tahistab véimalikku kahjulikku olukorda. Kui
seda ei valdita, voib tagajarjeks olla toote voi
mone laheduses asuva eseme kahjustus.

Hadaohu, hoiatuse ja ettevaatuse juurde kuulu-
vate simbolite korral on tegemist kollaste hoia-
tuskolmnurkadega, millel on mustad aared ja
mustad htGumargid.

1.02 KOKKULEPPELINE KIRJAVIIS

Kirjaviis Kirjeldus

Kursiiv Tootenimetuse tahistus
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1.03 MUUD LISADOKUMENDID JA TAIEN-
DAV TEABEMATERJAL

Kasutusjuhendi tolke teistesse keeltesse leiate
meie kodulehelt:
https://www.miethke.com/downloads/

Kui peaksite hoolimata kasutusjuhendi ja abis-
tava teabe hoolikast uurimisest jatkuvalt abi
vajama, siis vOtke Uhendust kas padeva edasi-
muUUja voi meiega.

1.04 TAGASISIDE KASUTUSJUHENDILE

Teie arvamus on meile oluline. Palun jagage
meiega oma soove ja kriitikat selle kasutusju-
hendi kohta. Me analltsime teie tagasisidet ja
votame seda kasutusjuhendi jargmise versiooni
koostamisel arvesse.

1.05 AUTORIOIGUS, VASTUTUSEST LOO-
BUMINE, GARANTII JA TAIENDAV TEAVE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanteerib
veatu toote, millel ei ole tarnimise hetkel mater-
jali- ega tootmisvigu.

Toote ohutuse ja toimimisvoimekuse eest ei saa
votta vastutust, tagada garantiid voi tagasta-
misdigust juhul, kui toodet on modifitseeritud ja
see erineb selles dokumendis kirjeldatust, seda
kombineeritakse teiste tootjate toodetega voi
seda kasutatakse sihtotstarbest ja eesmérgipa-
rasest kasutamisest erineval moel.

Christoph Miethke GmbH & Co KG selgitab, et
markus nende kaubamaérgidiguse kohta kehtib
eranditult ainult nende jurisdiktsioonide kohta,
kus tal on kaubamargidigus.
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2.00 Tunneller KIRJELDUS

2.01 MEDIZINISCHE KASUTUSOTSTARVE

Tunneller on kirurgiline vahend subkutaanse
kanali loomiseks, kuhu paigaldatakse Shunt
System v&i Sundi komponendid tserebrospi-
naalvedeliku (CSF) valjutamiseks.

2.02 KLIINILINE KASUTAMINE

Teraapiavoimalused variantide kasutamisel
» Tunneller 8 varianti
Ergonoomiline ké&epide erinevate kaepide-
metega
Iga Tunneller jaoks on otsale kaks erinevat
tehnilist lahendust (terav ja témp)

>
>
p Kateetri kerge ja kiire paigaldamine subku-
taansesse kanalisse

>

Kahesuunaline kanali tegemine retroauri-
kulaarselt voi paraumbilikaalselt

2.03 NAIDUSTUSED
Naidustused Tunneller kasutamiseks.

Naidustused
p Hudrotsefaalia ravi

2.04 VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused Tunneller kasutamiseks.

Vastunaidustused
p Huubimisraskused (jérelveritsuse oht)

p  Nakkused voi nakkuskahtlus, mis mojutab
implantatsiooni poolt m&jutatud kehapiir-
kondi (nt nahanakkused, meningiit, ventri-
kuliit, bakterieemia, septitseemia, kateetri
sisestamisel Shunt System lisaks peritoniit)

p Allergia kasutatud materjalide voi protses-
side suhtes

2.05 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

Patsiendid, kellele haiguse iseloomu tottu
paigaldatakse Shunt System liikvori &rajuhti-
miseks.
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2.06 ETTENAHTUD KASUTAJAD

Valediagnooside, valeravi ja viivituste labi poh-
justatud ohtude &rahoidmiseks tohib toodet
kasutada ainult kasutaja, kellel on jargmine kva-
lifikatsioon:

p neurokirurgid;

p koolitatud meditsiinitddtajad, kellel on
teadmised toote toimimisviisi ja sihipérase
kasutamise kohta.

2.07 ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Professionaalsed tervishoiuasutused

p Kasutamine steriilsetes kirurgilistes tingi-
mustes

2.08 TEHNILINE KIRJELDUS

Joonis 1: Tunneller, mis koosneb kdepidemest (1) ja
koeldbindusvardast (2) koos transpordikaitsega (3)

Tunneller koosneb kahest osast (joonis 1): kée-
pide (1) ja koeldbindusvarras (2), mille esimesel
otsal on transpordikaitse (3). Kéepide (joonis 2)
on valmistatud plastist, koosnedes plaadist (1a)
ja fiksaatorklahvist (1b).

1b

T1a

Joonis 2: Kédepide, mis koosneb plaadist (1a) ja fiksaa-
torklahvist (1b)

Fiksaatorklahvi tagumisel osale (,OPEN") vaju-
tamisel vabaneb kaepide lukustusest ja koela-
bindusvarrast saab eemaldada. Koeldbindus-
varda saab vélja tdmmata ja paigaldada piki- voi
pdikisuunas (joonis 3). Koeldbindusvarras tuleb
lUkata k&epidemesse kuni piirikuni. Koelabin-
dusvarras on korrektselt lukustunud, kui fiksaa-
torklahvi esiosale vajutamisel on tajutav selge
riivistumine.

P

Joonis 3: Tunneller kdepide piki- (vasakul) ja poikiasen-
diis (paremal).

Kirurgilisest legeeritud terasest koeldbindusvar-
ras (joonis 4) on saadaval toimiva pikkusega 30,
45, 60 ja 70 cm. Koelabindusvarras on saada-
val kahes jaikuses, millest kergemini painuta-
tava tahistus on ,standard* ja raskemalt painu-
tatav tahis on ,jaik".

2a 2b
2 2d
\T)\ TrT 7 ﬁ
5cm 5cm

Joonis 4: Koeldbindusvarras vasakul terava (2a) ja pare-
mal témbi (2b) otsaga, ava kateetri jaoks (2c) ja tahis
(2d) ainult standardsetel varrastel

Standardsetel koeldbindusvarrastel on varda
esiotsa lahedal kolmest ringist koosnev mérgis-
tus (2d). Igal koeldbindusvardal on terav (2a) ja
témp (2b) vardaots. Mdlemal otsal on ava (2c),
mis sobib kuni 2,5 +/- 0,1 mm valislabim&6-
duga kateetri paigaldamiseks.

A ‘ ETTEVAATUST ‘

Kateetreid, mille labimd6t on > 2,6 mm, ei saa
Tunneller kasutada, sest sellega vdib kaas-
neda kateetri kahjustumine.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG Tun-
neller on tarneolekus konfigureeritud pikisuuna-
lise kdepideme ja terava otsaga koeldbindus-
vardaga. Terav ots on kaetud transpordikaits-
mega (joonis 1, nr 3), mis tuleb vahetult enne
kasutamist eemaldada. Kasutaja voib konk-
reetse patsiendi anatoomilise seisundi ja eelis-
tatava koelabindusmeetodi alusel konfiguree-
rida Tunneller vastavalt Ulalmainitud véimalus-
tele.
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A I

Transpordikaitse on modeldud pakendi ter-
viklikkuse tagamiseks. See tuleb eemaldada
vahetult enne koe labindamist ning ei ole ette
néhtud kokku puutuma patsientide koega.

2.09 SUSTEEMI OSAD

Tunneller saab usaldusvaarselt kasutada firma
Christoph Miethke GmbH & Co. KG Sunt-
slisteemi osade implanteerimiseks. Me soovi-
tame kombinatsioonis Tunneller kasutada ainult
Christoph Miethke GmbH & Co. KG tooteid.
Tunneller on Uhilduv Christoph Miethke GmbH
& Co. KG kateetritega seonduvate toodetega,
sh kdikide kateetrit sisaldavate Suntide konfigu-
ratsioonidega.
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3.00 Tunneller OMADUSED

3.01 TOOTE KIRJELDUS
3.01.01. Tunneller VARIANDID
Tunneller on saadaval jargmistes variantides.
Standardne koelébindusvarras:
p pikkus 30 cm
p pikkus 45 cm
p pikkus 60 cm
p pikkus 70 cm

Jaik koelébindusvarras:
p pikkus 30 cm
p pikkus 45 cm
p pikkus 60 cm
p pikkus 70 cm

3.01.02 TARNEKOMPLEKT

Pakendi sisu Kogus
Tunneller steriilses pakendis 10
Tunneller kasutusjuhend 1

3.01.03 STERIILSUS

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG Tun-
neller steriliseeritakse kontrollitavates tingimus-
tes veeauruga ja on pakendatud kahekord-
sesse steriilsesse kaitsekesta.  Steriilne kait-
sekest sisaldab indikaatorit, mis varvub péarast
steriliseerimist pruuniks.

A EET——

Tooteid ei tohi kasutada pakendi ja toote kah-
justuse korral voi parast séilivusaja I6ppe-
mist.
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3.01.04 KORDUSKASUTAMINE JA UUESTI
STERILISEERIMINE

Tunneller on mdeldud Uhekordseks kasuta-
miseks ning seda ei tohi uuesti steriliseerida.

A EET

Tunneller ei tohi uuesti steriliseerida ega muul
viisil uuesti t66delda, sest usaldusvaarset
toimimist ja steriilsust ei saa tagada.

3.01.05 KASUTUSTINGIMUSED
Steriilne kirurgiline keskkond
3.01.06 TOOTE KASUTUSIGA

Meditsiiniseadmed on valmistatud tépse ja
usaldusvadrse 166 jaoks. Tunneller eeldatav
eluiga on kirurgilise sekkumise ajal piiratud
kasutamisega.

3.01.07 UHEKORDSELT KASUTATAV
TOODE

Toode on mdeldud tUhekodseks kasutamiseks.
Uuesti ettevalmistamine vdib kaasa tuua olu-
lisi muutusi Tunneller omadustes. Uuesti sterili-
seeritud toodete tookindluse kohta ei saa anda
mingit garantiid.

3.01.08 TOOTE VASTAVUS

Toode vastab regulatiivsetele nduetele nende
hetkel kehtivas versioonis.

Meditsiiniseadmete direktiiviga ndutakse ini-
meste peal kasutatavate meditsiinitoodete
kasutamise kohta pohjalikku dokumentat-
siooni. Liinkadeta jélgitavuse tagamiseks tuleks
meditsiiniseadme individuaalsed tunnusnumb-
rid kanda patsiendi haiguslukku. Kasutusju-
hendi tdlke teistesse keeltesse leiate meie
kodulehelt:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 OLULINE OHUTUSTEAVE
3.02.01 OHUTUSJUHISED

Oluline! Lugege enne toote kasutamist kdik
ohutusjuhised hoolikalt 1&bi. Vigastuste ja elu-
ohtlike olukordade valtimiseks jargige ohutusju-
hiseid.

LY —

Kahjustatud steriilse pakendi korral ei tohi
tooteid mingil juhul kasutada.

p Parast sdilivusaja I6ppemist ei tohi toodet
enam implanteerida.

» Tooteid, mida on juba kasutatud, ei tohi
sama ega teise patsiendi juures uuesti
kasutada.

WA ETTEVAATUST

» Toote valest kasitsemisest tuleneva vigas-
tusohu t6ttu tuleb enne esmakordset kasu-
tamist kasutusjuhend hoolikalt labi lugeda
ja sellest aru saada.

» Enne Tunneller kasutamist tuleb kontrollida,
kas see on kahjustamata ja terviklik.

3.02.02 KOMPLIKATSIOONID, KORVALTOI-
MED JA JAAKRISKID

Seoses Tunneller kasutamise ja Shunt System
implanteerimisega voivad esineda mitmesugu-
sed korvalndhud ja komplikatsioonid, eelkdige
piki kanalit ja/vdi sisend- ning valjundava piir-
konnas, nagu nt:

p nahapunetus/-arritus ja pinged subku-
taanse kanali piirkonnas vaimaliku infekt-
siooni tunnusena;

hematoomide teke;

infektsioon;

haired haavade paranemisel;

vvyywyy

Umbritseva koe voi elundite vigastused voi
perforatsioon;
p allergiline reaktsioon;

p armide teke.

Kui patsientidel tekivad nahapunetus ja pinged,
tugevad peavalud, iiveldushood voi muu sar-
nane, tuleks kohe p&drduda arsti poole.
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Tunneller kasutamisega kaasnevad jargmised

jaakriskid:

p raske infektsioon (nt sepsis, meningiit) /
allergiline Sokk;

p  koekahjustus/-punktsioon;

p nahaérritus;

p allergiline reaktsioon.

3.02.03 TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud rasketest juhtumitest
(kahjustused, vigastused, infektsioonid jne)
tuleb teavitada tootjat ja padevat ametiasutust
selles EL-i likmesriigis, kus te asute.

3.02.04 PATSIENDILE SELGITAMINE

Raviarst vastutab patsiendile ja/vdi tema esin-
dajale eelnevate selgituste andmise eest.
Nende hulka kuulub operatsiooni, kirurgilise
meetodi ja kasutatavate meditsiinitoodete iga-
kulgne kirjeldus. Patsienti tuleb teavitada too-
tega seotud hoiatustest, ettevaatusjuhistest,
vastunaidustustest, rakendatavatest ettevaa-
tusabindudest ja kasutuspiirangutest.

3.03 TRANSPORT JA LADUSTAMINE
3.03.01 TRANSPORT

Veotingimused

-18 °C kuni
+50 °C

Umbritseva keskkonna
temperatuur:

3.03.02 LADUSTAMINE

Meditsiinitooteid tuleb alati ladustada kuivades
ja puhastes tingimustes.
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3.04 TOOTE KASUTAMINE
3.04.01 SISSEJUHATUS

Tunneller on kirurgiline vahend subkutaanse
kanali loomiseks, kuhu paigaldatakse Shunt
System v&i Sundi komponendid tserebrospi-
naalvedeliku valjutamiseks.

Tunneller sobib kasutamiseks kanali tekita-
miseks nii proksimaal-distaalsuunas kui ka vas-
tupidi.

3.04.02 TURVALISUS- JA OHU-
TUSJUHISED

JANI ETTEVAATUST

» Enne Tunneller kasutamist tuleb kontrollida,
kas see on kahjustamata ja terviklik.

» Tunneller asjatundmatul kasutamisel (nt
liiga suure jou rakendamisel voi vale pik-
kusega varda valimisel) voivad kéepideme
osad voi kdepide puruneda voi saada kah-
justusi, voib koelébindusvarras painduda
voi kaepideme ja varda vaheline ihen-
dus katkeda. Sellisel juhul ei ole Tunneller
laitmatu toimivus tagatud ning instrument
tuleb uue vastu vilja vahetada. Asjatund-
matu kasutamine vdib pohjustada kasutaja
ja/voi patsiendi vigastusi ning kahjustada
implanteeritava Shunt System toimivust.

p Kanali tekitamiseks ebasobiva nahakihi
valimine voib kahjustada Gimbritsevat kude
voi elundit v6i suurendada infektsiooniriski.

p Nahavigastuste valtimiseks ei tohi muuta
subkutaanses olekus oleva koeldbindus-
varda kuju.

p  FEriti kriitiliste kohtade (rangluu, rindkere,
sidekirme) labindamisel tuleb jalgida kanali
korrektset suunda, et mitte vigastada imb-
ritsevaid koestruktuure voi elundeid ja val-
tida naha tahtmatut labitorkamist.
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JANI ETTEVAATUST

p Kanali loomisel tuleb kaepidemest alati
kovasti kinni hoida, et tagada Tunneller
ohutu suunamine.

p Vilislabim6duga > 2,6mm kateetrite kasu-
tamisel voib tekkida kateetri kahjustus, mis
voib I6ppeda héiretega Shunt System t66s
voi Shunt System t66 lakkamisega.

p Et véltida kateetri kahjustusi ning tunneli
koelabindusvarda ja kateetri vahelise tihen-
duse katkemist tuleb kateetri labipanekul
jalgida, et kateeter paikneks pingevabalt.
Tunneller tagasitdmbumisel tuleb ké&epide-
mest alati kdvasti kinni hoida, et tagada
koelébindusvarda ohutu suunamine.

3.04.03 VAJALIKUD MATERJALID

Tunneller on valmistatud nii, et seda saab ohu-
tult kasutada koos punktis “,2.09 Slsteemi
osad" kirjeldatud Sundikomponentidega.

3.04.04 OPERATSIOONI ETTEVALMISTA-
MINE

Steriilse pakendi kontrollimine

Steriilset pakendit tuleb vahetult enne toote
kasutamist visuaalselt kontrollida, et veenduda
steriilse kaitsekesta korrasolekus. Tooted tuleb
pakendist valja votta alles vahetult enne kasu-
tamist.

Tunneller kontrollimine kahjustuste suhtes
Enne operatsiooni tuleb Tunneller kontrollida
kahjustust suhtes. Selleks kontrollige koelabin-
dusvarda ja kéepideme Uhendust ja késitseta-
vust.

Koeldbindusvarda otsakaitse tuleb enne kasu-
tamist eemaldada.

Patsiendi asend
Patsiendi asend peab voimaldama koe labinda-
mist voimalikult otse.

3.04.05 KOELABINDAMINE

Operatsioonitehnika

Kirurg kohustub valima dige operatsiooniteh-
nika ja instrumentide sobiva konfiguratsiooni,
mis olenevad patsiendi seisundist. Patsiendi
asend peab voimaldama koe labindamist voi-
malikult otse. Taiendava sisselbike tegemine
voib olla vajalik. Koeldbindusvarras on defor-
meeritav ja kasutaja saab selle kuju sobitada
patsiendi anatoomiliste isedrasuste ning ope-
ratsioonimeetodiga.

Koeldbindusvarras viiakse kirurgilise meetodi
naidustuste kohaselt l&bi naha subkutaan-
sesse koesse. Koeldbindusvarras IUkatakse
edasi kuni soovitud véljumiskohani.

Kateetri paigaldamine

Kateeter pistetakse l&bi koeldbindusvarda
otsas oleva ava ja fikseeritakse ligatuuriga. Tun-
neller tdmmatakse kéepidemest ettevaatlikult
tagasi ja nii asetub kateeter subkutaansesse
kanalisse.

Olenevalt valitud koelabindamismeetodist saab
kateetri l8bitdmbamiseks muuta kaepideme
asendit ja suunda. Toote késitsemisel tuleb alati
poodrata tdhelepanu aseptilisele protseduurile.
Toodet tohib kasutada ainult ettendhtud otstar-
bel.

3.05 JAATMEKAITLUS

Toote kasutatud ja patsientidega kokku puutu-
nud osad tuleb vastavalt meditsiinilisele tavale
ning piirkondlikult kehtivatele seadustele ja ees-
kirjadele utiliseerida voimaliku nakkusohtliku
materjalina.

Kord juba kasutatud Tunneller ei tohi uuesti
kasutada.
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3.06 VEAOTSING JA VIGADE KORVALDAMINE

Alljargnevas tabelis on toodud vdimalike vigade voi talitlushairete kirjeldused, nende pdhjused ja

korvaldamise viisid.

Haire/viga

Pohjus

Korvaldamine

Kéepidet ja koeldbindus-
varrast ei ole voimalik
lahti Uhendada

Koelabindusvarras on kéepi-
demes lukustunud

Fiksaatorklahvi tagumisele osale
(OPEN) vajutades vabaneb kaepide
lukustusest.

Koeldbindusvarrast
ei saa kepidemesse
lUkata.

Kéepide ei ole avatud voi on
seda Uksnes osaliselt.

Vajutage fiksaatorklahvi tagaosa
(OPEN) kuni piirikuni alla.

Koelabindusvarrast ei
saa kaepidemes lukus-
tada.

Koelabindusvarras ei ole
taielikult kdepidemesse sisse
lUkatud.

LUkake koeldbindusvarras kuni piiri-
kuni plaadi sisse ja vajutage fiksaa-
torklahv alla.

Otsa kuju ei ole patsiendi
jaoks sobiv.

Kéepidemes on koeldbindus-
varda terav voi tomp ots.

Koeldbindusvarda valjavotmisega ja
ringipdoramisega saab otsa muuta.

Kéepideme suund on
kavatsetava toimingu
jaoks sobimatu.

Kéaepidet saab kasutada piki-
ja poiksuuna.

Vabastage kéepide lukustusest,
votke koeldbindusvarras valja ja
pange soovitud suunas uuesti sisse.

Koelabindusvarras ei
sobi kavatsetava kanali
tegemiseks.

Koelébindusvarras ei vasta
kavatsetava kanali anatoomi-
lisele kujule.

Koelabindusvarrast saab painutami-
sega sobitada ndutava anatoomilise
kujuga.
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3.07 TEHNILINE

TEAVE

3.07.01 TEHNILISED ANDMED

Tootja

Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Toote nimetus

Tunneller

Kasutusotstarve

Subkutaanse kanali tege-
mine kateetri voi Shunt
System paigaldamiseks

3.07.02 KEHAKUDEDE/-VEDELIKEGA
KOKKUPUUTUVAD MATERJALID

p Koeldbindusvarras: Kirurgiline legeeritud

teras 1.4301

p Kéepide: Atsetaalhomopolimeerid (POM)

Materjalide kvantitatiivsed omadused

Koelédbindusvarras

Steriliseeritavus

Ei ole steriliseeritav

Ladustamine

Ladustada kuivas ja
puhtas kohas

Materjal

Koeldbindusvarras: Kirur-
giline legeeritud teras
1.4301

Kéepide: Atsetaalhomo-
pollimeerid (POM)

Transpordikaitse TPE

Kirurgiline legeeritud teras
1.4301

M®oeldud Uhekordseks kasutamiseks

30/45/60 /70cm

3,4 cm

1,6 cm |

Vélimiste mddtmetega skits:

Ruumala [mm3] 4,2-9,2
Mass [g] 32,8-72,5
Kontaktpind [mm?] 4 310-9 340
Kéaepide

Atsetaalhomopolimeerid

(POM):

Ruumala [mm3] 17

Mass [g] 22
Kontaktpind [mm?] 7 650
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3.08 MARGISTAMISEKS KASUTATUD
SUMBOLID

Siimbol

Selgitus

C€.

EL-i vastavusmargis, xxxx naitab teavita-
tud asutuse tunnusnumbirit.

Medical device, meditsiiniseade

Tootja

Tootmiskuupaev

JE(EY 3

Kasutuskolblik kuni

=
o
—

Seerianumber, partii

Tootenumber

UDI number (Unique Device Identifier)

Steriliseeritud auruga

Mitte uuesti steriliseerida

Mitte taaskasutada

IS CHEIR

Kahjustatud pakendi korral mitte kasu-
tada

N
N
NS
N

Hoida kuivas kohas

Temperatuuripiirangud

Jargige kasutusjuhendit / elektroonilist
kasutusjuhendit

Tahelepanu, jargige saatedokumente

Ei sisalda plrogeene

A X P <)

Ei sisalda looduslikku kummilateksit,
lateksivaba

o
2
<

Néitab, et seda toodet tohib Ameerika
Uhendriikides véljastada ainult arstidele.

®
i

Siimbol

Selgitus

Ei sobi MRT-ga

Kuupéev

Mudeli number / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 MEDITSIINISEADMETE NOUSTAJA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimetab
vastavalt regulatiivsetele ndudmistele meditsii-
niseadmete ndustajad, kes on kontaktisikuks
koikides seadmetesse puutuvates kisimustes.

Te saate meie meditsiinitoodete ndustajatega
Uhendust votta jargnevalt:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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