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INDIKATION

Eine Mdoglichkeit zur Behandlung des Hydro-
cephalus ist die Implantation eines Shuntsys-
tems, das die Ableitung des Liquor cerebro-
spinalis aus den Hirnkammern in den geeig-
neten Korperbereich (meist den Bauchraum)
gewahrleistet. Dieses Shuntsystem besteht aus
mehreren Kathetern und einem Druckventil. Als
Verbindungselemente werden Titankonnekto-
ren eingesetzt. Konnektoren aus Titan sind bio-
kompatibel, sehr stabil und hinterlassen bei
der Anwendung bildgebender Verfahren kaum
Artefakte.

SCHLAUCHSYSTEME

Die Titankonnektoren ermdglichen die Verwen-
dung von Kathetern mit einem Innendurchmes-
ser von 1,2 mm bis 1,5 mm. Der AuBendurch-
messer der Katheter sollte etwa dem doppelten
Innendurchmesser entsprechen. Fir die spi-
nale Ableitung werden die speziellen Titankon-
nektoren, step-down, angeboten. In jedem Fall
missen die Katheter durch eine Ligatur sorg-
faltig an den Titankonnektoren befestigt wer-
den. Knicke in den Kathetern miUssen vermie-
den werden.

WIEDERHOLUNGSIMPLANTATIONEN

Produkte, die bereits implantiert waren, dtrfen
weder bei dem gleichen noch bei bei einem
anderen Patienten erneut implantiert werden,
da eine valide Reinigung ohne Funktionsein-
buBe nicht gelingen kann.

VERTRAGLICHKEIT MIT
DIAGNOSTISCHEN VERFAHREN

Die Titankonnektoren bestehen aus dem nicht
magnetischen Werkstoff Titan. Kernspinreso-
nanzuntersuchungen bis zu einer Feldstérke
von 3 Tesla oder computertomographische
Untersuchungen konnen ohne Beeintréachti-
gung durchgeflhrt werden. Die Titankonnekto-
ren sind bedingt MR-sicher.

Die Bedingungen fur die MR-Kompatibilitdt der
Produkte finden Sie auf unserer Website:
https://www.miethke.com/downloads/

VORSICHTSMABNAHMEN

Nach der Implantation mussen die Patien-
ten sorgfaltig Uberwacht werden. Hautrétungen
und Spannungen im Bereich des Drainagege-
webes koénnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shuntsystem sein. Symptome wie Kopf-
schmerzen, Schwindelanfélle, geistige Verwirrt-
heit oder Erbrechen treten héufig bei einer
Shuntdysfunktion auf. Diese Anzeichen, wie
auch eine Leckage am Shuntsystem, erfordern
den sofortigen Austausch der Shuntkompo-
nente oder auch des gesamten Shuntsystems.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts kon-
nen, wie in der Literatur beschrieben, folgende
Komplikationen auftreten: Infektionen, Verstop-
fungen durch Eiwei3 und/oder Blut im Liquor,
Uber-/Unterdrainage oder in seltenen Fallen
Gerauschentwicklungen. Durch heftige StéBe
von auBen (Unfall, Sturz etc.) kann die Integritat
des Shuntsystems gefahrdet werden.

STERILISATION

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

FUr die Funktionssicherheit von resterilisierten
Produkten kann keine Garantie Ubernommen
werden.

MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG
benennt entsprechend den Forderungen
der Medizinprodukterichtlinie (RL 93/42/EWG)
Medizinprodukteberater, die Ansprechpartner
fur alle produktrelevanten Fragen sind.

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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FORDERUNGEN DER MEDIZINPRODUK-
TERICHTLINIE (RL 93/42/EWG)

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die umfas-
sende Dokumentation des Verbleibs von
medizinischen Produkten, die am Menschen
zur Anwendung kommen, insbesondere flr
Implantate. Die individuelle Kenn-Nummer des
Implantats sollte aus diesem Grund in der Kran-
kenakte und im Patientenpass des Patienten
vermerkt werden, um eine Ilickenlose Rickver-
folgbarkeit zu gewahrleisten. Die Ubersetzung
dieser Gebrauchsanweisung in weitere Spra-
chen finden Sie auf unserer Website:
https://www.miethke.com/downloads/

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produktbezeichnung | Titanium Connectors

Verwendungszweck | Behandlung des
Hydrocephalus

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt

Trocken und sauber lagern

Skizze des Ventils mit &uBeren AbmaBen

normal:

== 1.9 mm
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VARIANTEN

Titankonnektor, gerade
==n o>

Titankonnektor, Y-Form

Y ¥

Titankonnektor, T-Form

+

Titanverschlussstopfen

= 0

MAGRAM Konnektor, F-Form

F F

MAGRAM Konnektor, Y-Form

£ &

Titankonnektor, step-down

m,

Titankonnektor, L-Form

Titankonnektor, X-Form

~

MAGRAM Konnektor, U-Form

= &

MAGRAM Konnektor, dual right angle

= ¥
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INDICATION

One possible treatment in cases of hydro-
cephalus is the implantation of a shunt system
that achieves drainage of cerebrospinal fluid
from the ventricles of the brain. This shunt sys-
tem is comprised of a series of catheters and
a pressure relief valve. Connectors are used
to link these components. Titanium Connec-
tors are biocompatible, very stable and gener-
ate hardly any artefacts during the performance
of imaging procedures.

TUBE SYSTEMS

The Titanium Connectors allow the application
of catheters with an inner diameter of 1.2 mm
to 1.5 mm. The outer diameter of the catheter
should be approximately twice that of the inner
diameter. For spinal drainage special Titanium
Connectors, step-down, are available. In every
case, the catheter must be careful fastened to
the titanium connector by means of a ligature.
Kinks in the catheters have to be avoided.

RE-IMPLANTATION

Under no circumstances should products that
have had previously been implanted in a
patient be subsequently reimplanted in another,
because a successful decontamination of the
device cannot be reached without functional
degradation.

COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC
PROCEDURES

The Titanium Connectors are comprised of tita-
nium, a nonmagnetic material. Nuclear mag-
netic resonance (MRI) examinations up to a field
strength of 3 Tesla or computed tomography
(CT) examinations can be performed without
impairment. The Titanium Connectors are MR
Conditional.

The conditions for MR compatibility of the prod-
ucts can be found on our website:
https://www.miethke.com/downloads/

SAFETY MEASURES

Following implantation of a shunt system, the
patient’s condition should be carefully and thor-
oughly monitored. Inflammation and tension
around the drainage tissues could possibly be
a sign of infection in the shunt system. Symp-
toms such as headache, dizziness, disorienta-
tion or vomiting often occur in cases of shunt
dysfunction. In the event such symptoms occur
or if there is any leakage in the shunt system,
either individual shunt system components or
the entire shunt system must be replaced with-
out delay.

ADVERSE REACTION

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as
described in the literature): infections, block-
ages caused by protein and/or blood in the
cerebrospinal fluid, over-/underdrainage or in
very rare cases noise development. Violent
shocks for the outside (accident, fall etc.) may
put the integrity of the shunt system at risk.

STERILIZATION

All products are carefully and thoroughly steril-
ized. The expiration date for each item is indi-
cated on the package. If the packaging is dam-
aged in any way, the product should not be
used under any circumstances.

The functional safety and reliability of resteril-
ized products cannot be guaranteed.

MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

In compliance with the European Directive con-
cerning medical devices (Directive 93/42/EEC),
Christoph Miethke GmbH & Co. KG has nomi-
nated medical devices consultants as contacts
for all product-related questions.

You can contact our medical devices consul-
tants via:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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REQUIREMENTS OF THE
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
(DIRECTIVE 93/42/EEC)

The Medical Device Directive requires com-
prehensive documentation of the fate of med-
ical devices used in humans, especially for
implants. The individual implant identification
number should therefore be recorded in the
patient’s medical records and patient card to
ensure complete traceability. Translations of
these instructions for use into additional lan-
guages can be found on our website:
https://www.miethke.com/downloads/

GENERAL INFORMATION

Manufacturer Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Product name Titanium Connectors

Intended use Treatment of
hydrocephalus

Intended for one-time use (disposable)

Store in a clean, dry place

Schematic representation with its external
dimensions:

normal:

== 1.9 mm
di=0.9 mm

step down:

== 1.4 mm
di=0.6 mmﬁ
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VARIANTS

Titanium Connector, straight
[ —— ] ’

Titanium Connector, Y-shaped

Y ¥

Titanium Connector, T-shaped

+

Titanium Shutting Plug

=0 oD

MAGRAM Connector, F-shaped

F F

MAGRAM Connector, Y-shaped

£ &

Titanium Connector, step-down

:::::c,

Titanium Connector, L-shaped

Titanium Connector, X-shaped

++

MAGRAM Connector, U-shaped

= &

MAGRAM Connector, dual right angle

= ¥
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INDICATION

L'un des traitements possibles de I'hydrocé-
phalie est I'implantation d’un systeme de shunt
qui assure la dérivation du liquide céphalo-
rachidien hors des cavités cervicales vers une
partie du corps appropriée (en général I'espace
abdominal). Ce systéme de shunt est com-
posé de plusieurs cathéters et d’une valve de
pression. Des Titanium Connectors sont utili-
sés comme éléments de raccord. Les Titanium
Connectors sont biocompatibles, tres robustes
et produisent peu d’artefacts lors du recours a
des procédés de restitution d’image.

SYSTEMES DE CATHETERS

Les Titanium Connectors permettent d’utiliser
des cathéters avec un diameétre intérieur de
1,2 mm a 1,5 mm. Le diamétre extérieur des
cathéters devrait étre a peu pres le double de
leur diamétre intérieur. Pour le drainage spinal
il existe des Titanium Connectors, step down.
Dans tous les cas, les cathéters doivent étre
soigneusement fixés par ligature aux Titanium
Connectors. |l faut absolument éviter de plier
des cathéters.

NOUVELLE IMPLANTATION

Les produits qui ont déja été implantés ne
doivent pas étre réimplantés, car une restérili-
sation peut altérer la fonctionnalité.

COMPATIBILITE AVEC LES PROCEDES
DIAGNOSTIQUES

Les Titanium Connectors sont fabriqués en
titane, un matériau non magnétique. Les exa-
mens par résonance magnétique nucléaire
jusqu’a une puissance de champ de 3 Tesla
ou les tomographies assistées par ordinateur
peuvent étre réalisés sans danger. Les Titanium
Connectors sont compatibles a I'lRM.

Les conditions de compatibilité avec les exa-
mens d'IRM peuvent étre consultées sur notre
site web :
https://www.miethke.com/downloads/

MEASURES DE PRECAUTION

Aprés I'implantation d’un systéme de valve, les
patients doivent étre soigneusement et minu-
tieusement surveillés. Les rougeurs cutanées
et les tensions dans la zone du tissu de drai-
nage peuvent étre le symptome d’une infec-
tion au niveau du systéme de shunt. Les symp-
tdmes tels que maux de téte, acces de vertige,
confusion mentale ou nausées apparaissent
frégquemment en cas de dysfonction de la valve.
Ces symptdmes, de méme qu’une fuite dans
le systeme de valve, exigent le remplacement
immédiat de certains composants de valve ou
de I'ensemble du systeme de valve.

LES EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Dans la thérapie de [I'hydrocéphalie au
moyen de shunts, les complications sui-
vantes, décrites dans la littérature médicale,
peuvent surgir: Infections, obstructions par
'albumine et/ou le sang présent(e)(s) dans
le liquide céphalo-rachidien, drainage exces-
sif/insuffisant ou, dans des cas rares, généra-
tion de bruits. Des chocs violents de I'extérieur
(accident, chute, etc.) peuvent menacer I'inté-
grité du systeme de dérivation.

STERILISATION

Les produits sont stérilisés a la vapeur sous
contrble stricte. La date de péremption est indi-
quée sur I'emballage. Les produits ne doivent
en aucun cas étre utilisés si 'emballage est
détérioré.

Aucune garantie ne peut étre donnée pour la
sécurité de fonctionnement de produits resté-
rilisés.

CONSEILLEURS EN
PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux produits
meédicaux, la société Christoph Miethke GmbH
& Co. KG propose des recommandations sur
nos dispositifs médicaux via nos spécialistes
sur toutes les questions relatives aux produits.
Vous pouvez joindre nos conseillers en dispo-
sitifs médicaux au numéro suivant:

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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EXIGENCES DE LA DIRECTIVE
RELATIVE AUX APPAREILS MEDICAUX
(DIRECTIVE 93/42/CEE)

La directive relative aux produits médicaux
requiert de localiser de fagon intégralement
documentée les produits médicaux utilisés sur
le corps humain, notamment les implants.
Le numéro identifiant individuellement Iimplant
doit, pour cette raison, étre noté dans le dossier
patient et sur la carte du patient afin de garantir
une tragabilité sans difficulté. Vous trouverez la
traduction de ce mode d’emploi dans d’autres
langues sur notre site web:
https://www.miethke.com/downloads/

INFORMATIONS GENERALES
Fabricant Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Désignation du Titanium Connectors
produit
Champ d‘application | Traitement de
I’lhydrocéphalie

A usage unique

Conserver dans un endroit propre et sec

Schéma avec dimensions extérieures

normal:

= 1.9 mm
di=09mm

step down:

== 1.4 mm
di=0.6mm
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VARIANTES

Titanium Connector, droit
[ —— ] ’

Titanium Connector, en'Y

Y ¥

Titanium Connector, en T

+

Titanium Shutting Plug

= 0

MAGRAM Connector, en F

F F

MAGRAM Connector, en Y

£ &

Titanium Connector, step down

m,

Titanium Connector, en L

Titanium Connector, en X

~

MAGRAM Connector, en U

= &

MAGRAM Connector, en double L

= ¥
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INDICATION

Una de las posibilidades que existen para tratar
la hidrocefalia es la implantacion de un sistema
de derivacion, que garantiza la evacuacion del
liquido cefalorraquideo de los ventriculos a una
zona del cuerpo adecuada (mayoritariamente la
cavidad abdominal). Este sistema de derivacion
estd compuesto por varios catéteres y una val-
vula de presion. Como elementos de conexion
se utilizan Titanium Connectors. Los Titanium
Connectors son biocompatibles, muy solidos y
no dejan artefactos en las imagenes.

SISTEMAS DE TUBOS

Los Titanium Connectors permiten utilizar caté-
teres con un didmetro interior de 1,2 mm a
1,5 mm. El didmetro exterior del catéter debe-
ria ser aproximadamente el doble que el dia-
metro interior. Para la derivacion espinal se
ofrecen también los Titanium Connectors, step
down. En todo caso, los catéteres tienen que
fijarse debidamente a los Titanium Connectors
mediante una ligadura. Debe evitarse por todos
los medios que los catéteres doblen.

SEGUNDAS IMPLANTACIONES

Los productos que ya habian estado implanta-
dos no se pueden implantar de nuevo en otro
paciente ya que una limpieza en profundidad
no se conseguiria sin dafar su funcionalidad.

COMPATIBILIDAD CON
METODOS DIAGNOSTICOS

Los Titanium Connectors estan hechos de tita-
nio (material no magnético). Se pueden realizar
diagndsticos por resonancia magnética nuclear
hasta una intensidad de campo de 3 tesla o
tomografia computarizada sin ningun tipo de
peligro. Los Titanium Connectors son compa-
tibles con la RM.

Las condiciones de compatibilidad de los pro-
ductos con la RM se pueden encontrar en
nuestro sitio web:
https://www.miethke.com/downloads/

PRECAUCIONES

Tras la implantacién de un sistema de deriva-
cioén, debe ponerse a los pacientes bajo vigi-
lancia estricta e intensiva. Los eritemas y las
tensiones en la zona del tejido afectado por
el drenaje pueden ser signos de infeccion en

16

el sistema de derivacion. Los sintomas como
dolor de cabeza, mareos, estados de confu-
sién y aturdimiento o vomitos suelen aparecer
en casos de disfuncion del sistema de deriva-
cion. Estos sintomas, asi como una fuga en el
sistema de derivacion, requieren la sustitucion
inmediata de los componentes de derivacion
0 incluso de la totalidad del sistema de deriva-
cion.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Durante el tratamiento de la hidrocefalia
mediante derivaciones pueden producirse las
siguientes complicaciones, tal y como se des-
cribe en la literatura: infecciones, obstrucciones
causadas por proteina o sangre en el liquido
cefalorraquideo, drenaje excesivo o insuficiente
0, en casos muy raros, presencia de ruidos.
Los golpes fuertes desde el exterior (acciden-
tes, caidas, etc.) pueden poner en peligro la
integridad del sistema de derivacion.

ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con vapor bajo
rigurosos controles. El doble embalaje en bol-
sas estériles garantiza una esterilidad de cinco
afnos. La fecha de caducidad viene indicada
en el embalaje. Si el embalaje presenta danos,
los productos no se pueden utilizar bajo ningun
concepto.

No se puede dar ninguna garantia de seguri-
dad de funcionamiento en el caso de produc-
tos esterilizados por segunda vez.

ASESORES DE PRODUCTOS SANITA-
RIOS

De conformidad con los requisitos de la Direc-
tiva sobre productos sanitarios (93/42/CEE), la
empresa Christoph Miethke GmbH & Co. KG
designa a asesores de productos sanitarios
que actuan como interlocutores para todas las
preguntas relacionadas con los productos.
Puede contactar a nuestros asesores de pro-
ductos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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REQUISITOS DE LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS (93/42/CEE)

La Directiva sobre productos sanitarios obliga
a documentar de forma detallada la localiza-
cién de los productos sanitarios utilizados en
personas, especialmente en el caso de implan-
tes. Por lo tanto, el nimero de identificacion
individual del implante debe hacerse constar
en el expediente médico del paciente y en la
libreta de seguimiento del paciente, con el fin de
garantizar una trazabilidad total. Puede encon-
trar las traducciones a otros idiomas de estas
instrucciones de uso en nuestra pagina web:
https://www.miethke.com/downloads/

INFORMACION GENERAL

Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Nombre del Titanium Connectors

producto

Finalidad de uso Tratamiento de la
hidrocefalia

Para un solo uso (desechable)

Almacenar en lugar seco y limpio

Esquema con sus dimensiones externas:

normal:

step down:

== 1.4 mm

di=0.6mm
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MODELOS

Titanium Connector, recto
L ’

Titanium Connector, forma-Y

Y ¥

Titanium Connector, forma-T

+

Titanium Shutting Plug

= 0

MAGRAM Connector, forma-F

F F

MAGRAM Connector, forma-Y

£ &

Titanium Connector, step down

m,

Titanium Connector, forma-L

Titanium Connector, forma-X

+ %

MAGRAM Connector, forma-U

= &

MAGRAM Connector, forma-doble L

= ¥
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INDICAGAO

Uma opgéo para o tratamento da hidrocefa-
lia é a implantagéo de um sistema de shunt,
que garante o desvio do liquido cefalorraquidi-
ano (CSF) para fora das camaras cerebrais para
a zona do corpo adequada (maioritariamente
a regido abdominal). Este sistema de shunt é
composto por varios cateteres e uma valvula
de pressdo. Como elementos de ligagdo sao
utilizados Titanium Connectors. Titanium Con-
nectors sao biocompativeis, muito estaveis e
praticamente ndo deixam artefactos na utiliza-
G40 de processos imagiolégicos.

SISTEMAS TUBULARES

Os Titanium Connectors permitem a utiliza-
gao de cateteres com um didmetro interno
de 1,2 mm a 1,5 mm. O didmetro externo
dos cateteres deve corresponder aproximada-
mente ao dobro do didmetro interno. Para a
drenagem espinal, séo disponibilizados os Tita-
nium Connectors especiais, step down. Em
todo o caso, os cateteres tém de ser fixos
cuidadosamente nos Titanium Connectors por
meio de uma ligadura. Tém de ser evitadas
dobras nos cateteres.

REPETIGAO DE IMPLANTAGOES

Dispositivos, que ja tenham sido implantados,
nao podem ser reimplantados nem no mesmo
paciente, nem num outro paciente, visto que
uma limpeza adequada nao pode ser atingida
sem degradagao do funcionamento.

COMPATIBILIDADE COM PROCEDIMEN-
TOS DE DIAGNOSTICO

Os Titanium Connectors sao compostos pelo
material ndo magnético, titanio. Podem ser
realizados exames de ressonancia magnética
nuclear até uma intensidade de campo 3 Tesla
ou exames de tomografia computorizada sem
qualquer perigo. Os Titanium Connectors sao
compativeis com RM.

As condigbes de compatibilidade com os exa-
mes de ressonancia magnética podem ser
encontradas em 0 nNosso sitio web:
https://www.miethke.com/downloads/

20

MEDIDAS DE PRECAUGAO

Apds a implantagdo, os pacientes tém de ser
cuidadosamente monitorizados. Vermelhidao e
tensdo na zona do tecido de drenagem pode-
rao indicar infecdes no sistema de shunt. Sin-
tomas como dores de cabeca, tonturas, con-
fusdo mental ou vomitos ocorrem frequente-
mente em caso de disfun¢éo do shunt. Estes
sintomas, bem como uma fuga no sistema de
shunt, exigem a substituicao imediata do com-
ponente de shunt responsavel ou do sistema
de shunt completo.

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

No tratamento da hidrocefalia com shunts
podem ocorrer as seguintes complicagoes (tal
como descrito na literatura): Infegdes, blo-
queios causados por proteinas e/ou sangue
no liquido cefalorraquidiano, excesso ou falta
de drenagem, ou, em casos raros, desenvolvi-
mento de ruido. Devido a fortes impactos do
exterior (acidente, queda, etc.), a integridade
do sistema de shunt pode ser afetada.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos s@o esterilizados com vapor,
sendo realizado um controlo rigoroso. A res-
petiva data de validade € indicada na emba-
lagem. Se a embalagem estiver danificada, os
dispositivos nao podem ser utilizados de forma
alguma.

Nao assumimos qualquer responsabilidade
pela seguranga de funcionamento de dispositi-
VoS que voltaram a ser esterilizados.

CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDI-
Ccos

De acordo com os requisitos da Diretiva 93/42/
CEE relativa aos dispositivos médicos, a Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG nomeia con-
sultores de dispositivos médicos que seréo as
pessoas de contacto responsaveis por todas
as questoes relacionadas com os dispositivos.
Podera contactar o nosso consultor de dispo-
sitivos médicos através dos seguintes meios:
Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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REQUISITOS DA DIRETIVA RELATI-
VAS AOS DISPOSITIVOS MEDICOS
(DIRETIVA 93/42/CEE)

A Diretiva relativa aos dispositivos médi-
cos exige a documentagdo completa relativa
aos dispositivos médicos aplicados em pes-
soas, principalmente para implantes. Por este
motivo, o nimero de identificagdo individual do
implantado deve ser anotado na ficha clinica
do paciente e no passaporte do paciente, para
garantir a rastreabilidade completa. A tradugéo
destas instru¢des de utilizagao noutros idiomas
pode ser consultada no nosso site:
https://www.miethke.com/downloads/

INFORMAGOES GERAIS
Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Designacéo do Titanium Connectors
produto
Finalidade de Tratamento da
utilizagéo Hidrocefalia

Destinado a uma unica utilizagdo

Guardar em local seco e limpo

Esquema da vélvula com dimensdes exter-
nas

normal:

== 1.9 mm

di=0.9mm

step down:

v

== 1.4 mm

di=0.6 mm
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Titanium Connectors

VARIANTES

Titanium Connector, reto
== o>

Titanium Connector, forma de Y

Y ¥

Titanium Connector, forma de T

+

Titanium Shutting Plug

= 0

MAGRAM Connector, forma de F

F F

MAGRAM Connector, forma de Y

£ &
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Titanium Connector, step down

==::==,

Titanium Connector, forma de L

Titanium Connector, , forma de X

++

MAGRAM Connector, forma de U

= &

MAGRAM Connector, angulo reto duplo

= ¥
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Titanium Connectors

INDICAZIONI

Una delle possibilita di trattamento dell’idro-
cefalo & costituita dall’impianto di un sistema
di shunt, che garantisca il deflusso del fluido
cerebrospinale dalle camere cerebrali in una
regione corporea idonea (di norma I'addome).
Tale sistema di shunt & composto da diversi
cateteri e da una valvola a pressione. Quali ele-
menti di collegamento si utlizzano dei Titanium
Connectors. | Titanium Connectors sono bio-
compatibili, estremamente stabili ed il loro uti-
lizzo non crea problemi di artefatti nei procedi-
menti di diagnostica per immagini.

SISTEMI DI TUBICINI

| Titanium Connectors consentono di usare
cateteri con diametro interno compreso tra
1,2mm e 1,5 mm. Il diametro esterno del cate-
tere dovrebbe essere circa pari al doppio del
diametro interno. Per il drenaggio spinale sono
disponibili speciali connettores in titanio, step
down. In ogni caso i cateteri devono essere
accuratamente fissati ai Titanium Connectors
della valvola tramite una legatura. E’necessario
evitare di piegare i cateteri.

IMPIANTI REVISIONATI

| prodotti gia impiantati non devono essere
reimpiantati sullo stesso o un altro paziente
perché una purificazione accurata del prodotto
comporta anche una perdita della sua funzio-
nalita.

COMPATIBILITA CON | PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICO

| Titanium Connectors sono realizzati in
materiale non magnetico quale il titanio. |
pazienti possono essere sottoposti ad indagini
mediante risonanza magnetica nucleare con
intensita di campo fino a 3 Tesla nonché a
tomografia computerizzata senz'alcun rischio. |
Titanium Connectors sono compatibili alle inda-
gini mediante risonanza magnetica.

Le condizioni di compatibilita con gli esami di
risonanza magnetica si trovano su il nostro sito
web:

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

Dopo I'impianto di un sistema di shunt, i
pazienti devono essere sorvegliati in maniera
estremamente attenta ed accurata. Eventuali
arrossamenti cutanei e tensioni nella zona del
drenaggio possono essere sintomo di infe-
zioni del sistema di shunt. Sintomi quali cefa-
lee, attacchi di vertigine, confusione mentale o
vomito si verificano di frequente in caso di cat-
tivo funzionamento dello shunt. Sia tali sintomi
che eventuali perdite del sistema di shunt richie-
dono I'immediata sostituzione di singoli com-
ponenti o addirittura dell'intero sistema.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Come descritto nella letteratura, nella terapia
dell’idrocefalo con shunt possono verificarsi
le seguenti complicazioni: Infezioni, ostruzioni
causate dalla presenza di proteine /o0 sangue
nel liquor, drenaggio eccessivo/insufficiente o,
in rari casi, generazione di rumori. L integrita del
sistema shunt pud essere messa a rischio da
violenti urti esterni (incidente, caduta ecc.).

STERILIZZAZIONE

| prodotti sono sterilizzati a vapore sotto stretto
controllo. La data di scadenza & indicata sulla
confezione. Se quest’ultima & danneggiata, i
prodotti non devono essere utilizzati in alcun
caso.

Non & possibile garantire la sicurezza di funzio-
namento dei prodotti risterilizzati.

CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui pro-
dotti medicali (REG 93/42/CEE), la Christoph
Miethke GmbH & Co. KG nomina consulenti in
prodotti medicali che fungono da interlocutori
per tutte le domande relative ai prodotti.

E possibile contattare i nostri consulenti per i
prodotti medicali al seguente indirizzo:
Telefono +49 331 62083-0
info@miethke.com
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REQUISITI DELLA DIRETTIVA SUI PRO-
DOTTI MEDICALI (DIRETTIVA 93/42/CEE)

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa del luogo in cui
sono conservati i prodotti medicali che trovano
applicazione sulle persone, in particolare per gli
impianti. Per tale motivo & preferibile annotare il
codice specifico del’impianto nella cartella cli-
nica e nella scheda paziente per garantirme una
tracciabilita completa. La traduzione di queste
istruzioni per I'uso in altre lingue € disponibile
nel nostro sito web:
https://www.miethke.com/downloads/

INFORMATIONS GENERALES
Produttore Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Designazione del Titanium Connectors
prodotto
Destinazione d’uso Trattamento
dellidrocefalo

Prodotto monouso

Conservare in luogo asciutto e pulito

Schizzo della valvola con misureesterne:

normal:

1.9 mm

1.4 mm
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Titanium Connectors

VARIANTI

Titanium Connector, retto
L ’

Titanium Connector, forma Y

Y ¥

Titanium Connector, forma T

+

Titanium Shutting Plug

= 0

MAGRAM Connector, forma F

F F

MAGRAM Connector, forma Y

£ &
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Titanium Connector, step down

m,

Titanium Connector, forma L

Titanium Connector, forma X

+ %

MAGRAM Connector, forma U

= &

MAGRAM Connector, forma doppia L

= ¥
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CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie 93/42/EWG

(V) CE marking according to directive 93/42/EEC
Marquage CE conforme a la directive 93/42/CEE
Marcado CE en conformidad con la directiz 93/42/CEE
@ Marcagdo CE de acordo com a directiva 93/42/EWG
@ Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Technische Anderungen vorbehalten

@ Technical alterations reserved

Sous réserve de modifications technique
(Es) Suijeto a modificationes técnicas

Sujeito a alteragdes técnicas

@ Con riserva di modifiche tecniche

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
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