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INDIKACE

Jednou z moznosti lé¢by hydrocefalu je implan-
tace shuntového systému, ktery zajistuje odva-
déni mozkomigniho moku z mozkovych komor
do vhodné &asti téla (vétSinou brisni dutiny).
Tento shuntovy systém se sklada z nékolika
katetrd a jednoho tlakového ventilu. Jako spo-
jovaci prvky se pouzivaji Titanium Connec-
tors. Titanium Connectors jsou biokompatibilni,
velmi stabilni a pfi pouZiti zobrazovacich metod

nezanechavaji témeér zadné artefakty.

HADICOVE SYSTEMY

Titanium Connectors umoZiuiji pouZit katetr(i s
vnitinim prdmeérem 1,2 mm az 1,5 mm. Vngjsi
pramér katetr by mél odpovidat asi dvojna-
sobku vnitfniho prdmeéru. Pro spindini odvadéni
jsou v nabidce specidini Titanium Connectors
step down. V kazdém pfipadé musi byt katetry
peclivé upevnény jednim podvazanim k tita-
novym konektorlim. Je tfeba zamezit ziomu v
katetrech.

OPAKOVANE IMPLANTACE

Viyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt znovu implantovany ani témuz, ani jinému
pacientovi, protoZe nelze provést validni cisténi
beze ztraty funkce.

SNASENLIVOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

Titanium Connectors se skladaji z nemagnetic-
kého materidlu titanu. Bez nepfiznivych Ucink{
|ze provadét vysetfeni pomoci nuklearni mag-
netické rezonance az do intenzity pole 3 tesla
nebo vysetfeni pomoci pocitacové tomografie.
Titanium Connectors jsou snasenlivé s MRI.
Podminky kompatibility MRI produkty nalez-
nete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

PREVENTIVNi OPATRENI

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sle-
dovat. Zarudnuti kiiZze a pnuti v oblasti dre-
naze mohou byt pfiznakem infekce v oblasti
shuntového systému. Symptomy jako bolesti
hlavy, zavraté, duSevni zmatenost nebo zvra-
ceni se Casto vyskytuji pfi dysfunkci shun-
tového systému. Tyto priznaky, stejné jako
netésnost shuntového systému, vyzaduji pecli-
vou vymeénu komponent( shuntového systému
nebo dokonce celého shuntového systému.

MOZNE VEDLEJSi UCINKY

U lécby hydrocefalu pomoci shuntového sys-
tému se mohou, jak je popsano v odborné
literature, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomisnim
moku, nadmérna nebo nedostate¢na drenaz
nebo ve vzacnych pfipadech i Selesty. V
dusledku silnych otfest zvendi (Uraz, pad atd.)
mUZe byt ohroZena integrita shuntového sys-
tému.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontrolou
parou. Prislusné datum spoteby je uvedeno na
obalu. Pfi poruseni obalu se vyrobky nesméj
v zadném pripadé pouzit.

Nelze rucit za bezpecnost funk&nosti nesterili-
zovanych vyrobkd.

PORADCE V OVLASTI . )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
ustanovuje podle Smérnice o aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedcich (93/42/
EHS) poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd, kontaktnimi osobami pro vSechny
otézky tykajici se vyrobku jsou.

Na nasSe zdravotnické prostredky se dostanete
na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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POZADAVKY PODLE MDD (RL 93/42/
EHS)

Smémice o zdravotnickych prostfednich vyZa-
duje rozsahlou dokumentaci ohledné mista ulo-
Zeni zdravotnickych prostfedk, které se pou-
zivaji na Cloveéku, obzviasté pak u implan-
tatd. Individualni identifikacni &islo implantatu
by mélo byt z tohoto divodu zaznamenano ve
zdravotni karté a ve zdravotnim prikazu paci-
enta, aby byla zajisténa Uplna sledovatelnost.
Preklad tohoto navodu k pouziti v dalSich jazy-
cich najdete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads

OBECNE INFORMACE

Vyrobce Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznaceni vyrobku Titanium Connectors

Udel pouitl Lé¢ba hydrocefali

Uréeno k jednorazovému pouziti

Skladujte v suchu a Cistoté

Nakres ventilu s vnéjSimi rozméry

normal:

== ~1.9 mm
A
di=09mm |

step down:
|

== Y 1.4 mm
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VARIANTY

Titanium Connector, rovny
=== ,

Titanium Connector, tvar do Y

Y ¥

Titanium Connector, tvar do T

+

Titanium Shutting Plug

= 0

MAGRAM Connector, tvar do F

F F

MAGRAM Connector, tvar do Y

HE &

Titanium Connector, step down

:-ma"°

Titanium Connector, tvar do L

==

i

Titanium Connector, , tvar do X

T+

MAGRAM Connector, tvar do U

= &

MAGRAM Connector, dual right angle

= ¥
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INDIKACIA

Jednou z moznosti lieCby hydrocefalu je
implantovanie skratu (shunt) ktory zabezpe-
Cuje odvadzanie mozgovo-miechového moku
z komér mozgu do inej vhodnej oblasti tela
(zvé&Sa do brusného priestoru). Takyto skrat
(shunt) pozostéava z tlakového ventilu. Ako spo-
jovacie prvky sa pouzivaju Titanium Connec-
tors. Titanium Connectors su biologicky kom-
patibilné, velmi stabilné a pri pouziti zobrazova-
cich metdd takmer nezanechavaju ziadne arte-
fakty.

SYSTEMY HADICIEK

Titanium Connectors umozfuju pouzitie katét-
rov s vnutornym priemerom od 1,2 mm az do
1,5 mm. Vonkajsi priemer katétrov by mal byt
asi dvojnasobkom vnutorného priemeru. Spe-
cidlne Titanium Connectors, redukované, su k
dispozicii pre odvadzanie z chrbtice. Katétre
musia byt kazdopadne starostlivo upevnené
ligaturou k Titanium Connectors. Katétre sa
nesmu zalomit.

OPAKOVANE IMPLANTACIE

Vyrobky, ktoré uz boli implantované, sa nesmu
znovu implantovat tomu istému pacientovi
alebo inému pacientovi, pretoze nie je mozné
dosiahnut spravne Cistenie bez straty funkcie.

KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

Titanium Connectors su vyrobené z nemagne-
tického materialu titanu. VySetrenia s magnetic-
kou rezonanciu do intenzity magnetického pola
3 Tesla alebo vySetrenia pocitacovou tomogra-
fiou mézu vykonavat bez ovplyvnenia. Titanium
Connectors su kompatibilné s MR.

Podmienky kompatibility MR produkty najdete
na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Po implantovani sa musia pacienti pozorne sle-
dovat. Cervena pokozka a tlaky v oblasti dre-
nazneho tkaniva mézu byt priznakom infekcie
v systéme skratu (shuntu). Pri poruche funkcie
systému skratu Casto nastavaju symptémy ako
bolesti hlavy, zavraty, duSevna zméatenost alebo
zvracanie. Tieto znaky, ako aj netesnost na sys-
téme skratu si vyZaduju okamzitd vymenu kom-
ponentov systému skratu (shunt) alebo celého
systému skratu (shuntu).

MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Pri lieCbe hydrocefalu systémami skratu
(shuntu), tak ako je popisané v literature,
mézu nastat nasledovné komplikacie: Infek-
cie, obstrukcie bielkovinou a / alebo krvou v
mozgovo-miechovom moku, nadmerna alebo
nedostacujuca drenaz a v zriedkavych pri-
padoch vznik Sumu. Integrita systému skratu
(shuntu) mdéze byt ohrozena narazmi zvonka
(nehoda, pad a pod.).

STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované parou pri prisnej kon-
trole. Vdaka dvojitému zabaleniu v steriinych
vreckach je zarucena sterilita na obdobie pia-
tich rokov. Datum exspiracie je uvedeny na
baleni. Pri poSkodeniach balenia sa vyrobky v
Ziadnom pripade nesmu pouzivat.

Funkénu bezpecénost resterilizovanych vyrob-
kov nemozno zarucit.

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
v sulade s poziadavkami smernice o medicin-
skych pristrojoch, MDD (smernica 93/42/EHS)
poveruje nasledovné kontaktné osoby pre pri-
padné otéazky o produkte.

NasSich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mozete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com
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P92IADAVKY SMERNICE O ZDRAVOT-
NICKYCH POMOCKACH (RL 93/42/EWG)

Smernica o medicinskych produktoch vyZa-
duje rozsiahlu dokumentdaciu miest, na ktorych
sa nachadzaju medicinske produkty hlavne
implantaty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu by
sa malo zaznadit individudine identifikacné &islo
implantatu v lekérskom suibore pacienta a v liste
pacienta, aby bola zabezpe&ena jeho bezprob-
lémova spatna sledovatelnost. Preklady tohto
navodu na obsluhu do dalSich jazykov najdete
na nadej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads

VSEOBECNE INFORMACIE

Vyrobca Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Oznacenie produktu | Titanium Connectors

Ugel pouzitia Lie¢ba hydrocefalu

Len na jednorazové pouZitie

Skladovat v suchu a chlade

Nakres ventilu s vonkajs§imi rozmermi

normalny:

|
A4
== 1.9 mm
A
di=09mm |

redukovany:

== 1.4 mm
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VARIANTY

Titanium Connector, rovny
=== ,

Titanium Connector, tvar Y

Y ¥

Titanium Connector, tvar T

+

Titanium Shutting Plug

= 0

MAGRAM Connector, tvar F

F F

MAGRAM Connector, tvar Y

HE &

Titanium Connector, redukovany

:-ma"°

Titanium Connector, tvar L

==

i

Titanium Connector, tvar X

FREY

MAGRAM Connector, tvar U

= &

MAGRAM Connector, dvajity pravy uhol

= ¥
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C€..

@ Oznageni CE podle smérnice 93/42/EHS
Oznacenie CE podla smernice 93/42/EHS

S vyhradou technickych zmén
(%) S wyhradou technickych zmien

Manufacturer:

@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
7EARA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG T2 TR R BIRAE)
{¥Ffr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

BEZE AT www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

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

AESCULAP® - a B. Braun brand

TA010263 IFU_07_CS_SK_V02 (2021-10-20)
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