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Bild 1: Lumbar Catheter Set

1 Lumbar Catheter (med 6ppen 5 Tuohy-kanyl, inkl. vingar
eller sluten spets)

2 Peritoneal Catheter fixeringsvingar 6  Spolkanyl Lumbar Catheter
3 Lumbar Catheter fixeringsvingar 7 Ledare i dispenser
(endast i set med
4 Titanium Connector, step down sluten Lumbar Catheter)
ALLMANNA ANMARKNINGAR Produkten far endast anvandas enligt defi-

nierad indikation och endast anpassas inom
|I _I ramen for de angivna mdjligheterna. Produk-
ter vars bast-fore-datum har gatt ut, med ska-
dad férpackning eller defekta produkter far inte

Fére anvandning:

. Las bruksanvisningen noga

anvandas.
. Kontrollera bast-fére-datum
*  Kontrollera att férpackningen &r hel INDIKATION
*  Kontrollera att produkten &r hel Lumbar Catheter Set anvands for att dranering

Produkten och tillhérande bruksanvisning &r av cerebrospinalvaiska (CSF).

endast avsedd for medicinsk personal som har
tillrackliga kunskaper for att anvanda produkten
pa grund sin utbildning och erfarenhet.
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TEKNISK BESKRIVNING

Lumbar Catheter

)

Katetern finns i olika varianter. Observera
relevant information for respektive variant.

. Lumbar Catheter med 6ppen spets

. Lumbar Catheter med sluten spets

! 13,50 mm !

Bild 2: Lumbar Catheter, éppen spets
a. Silikonkateter
b. Dréaneringshal

|
! 18,50 mm !

Bild 3: Lumbar Catheter, stangd spets
a. Silikonkateter

b. Ledare

c. Dréneringshal

A OBSERVERA

Texten pa Lumbar Catheter n #r anpassad
till Tuohy-kanylens langd. Lumbar Cathet

For att sékert kunna placera Lumbar Catheter
n har den forsetts med siffermarkeringar fran
5 cm upp till en langd pa 65 cm avstand fran
utloppet pa Tuohy-kanylens spets. Streckmar-
keringarna har ett avstand pa 1 cm. Lumbar
Catheters har en langd p& 80 cm vid leveran-
sen.

Pressure (cmH,0O)

[
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Flow (mi/h)

Bild 4: Tryck-flédes-karaktéristik Lumbar Catheter
Flédesmotstandet paverkas av Lumbar Catheter langd:
Jju kortare Lumbar Catheter, desto mindre paverkan.

g e

Siffermarkeringarna anger langden for
Lumbar Catheter som sticker ut ur Tuohy-
kanylen. Punktmarkeringen anger noll-
punkten fér Lumbar Catheter utlopp ur
Tuohy-kanylen.

far endast kombineras med Tuohy-kanylen
fran det individuella setet.

Lumbar Catheter fran Christoph Miethke GmbH
& Co. KG har en invandig diameter pa 0,8 mm
och en utvandig diameter p& 1,6 mm. Med
dessa dimensioner paverkas tryckkaraktaristi-
ken for ett shuntsystem endast i liten grad.
Lumbar Catheters &r silikonkatetrar och inne-
haller bariumsulfat. P& sa sétt far man en tydlig
rontgenbild.

131 mm

800 mm

Bild 5: Lumbar Catheter markerad fr.o.m. 131 mm
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Kateterns fixeringsvingar

Kateterns fixeringsvingar fran Christoph Miet-
hke GmbH & Co. KG bestar av silikon och inne-
héller bariumsulfat. Pa sa sétt blir rontgenbilden
tydligare. Med hjélp av kateterns fixeringsvingar
kan katetern fixeras vid den subkutana vavna-
den. Kateterns fixeringsvingar medféljer setet i
tv& varianter (jmf. bild 6):

1 Lumbar Catheter fixeringsvingar

2 Peritoneal Catheter fixeringsvingar

Bild 6: Kateterns fixeringsvingar
a. Lumbar Catheter fixeringsvingar
b. Peritoneal Catheter fixeringsvingar

Titanium Connector (step down)
Titankopplingar anvénds som forbindelseele-
ment for katetrarna i shuntsystemet. Med hjalp
av Titanium Connector step down kan Lumbar
Catheter vidarekopplas till en kateter med en
invandig diameter pa 1,2 mm till 1,5 mm. Den
utvandiga diametern ska vara ungeféar dubbelt
sé& stor som den invandiga.

oy e

Katetrarna maste alltid fistas noga med en
ligatur vid Titanium Connector step down.
Undvik att bocka katetern.

Bild 7: Titanium Connector, step down

Tuohy-kanyl

Tuohy-kanyler fran Christoph Miethke GmbH &
Co. KG med stilett och vingar méjliggér punk-
tion av det subaraknoidala rummet i spinalka-
nalen for placering av Lumbar Catheter. Tuohy-
kanylen har en invandig diameter pa 1,85 mm
och en utvandig diameter pa 2,2 mm. Tuohy-
kanylen har en 1angd pa 131 mm. Tuohy-kany-
len har en Luer Lock-koppling. Tuohy-kanylens
vingar fasts i spéret p& Tuohy-kanylen.

Bild 8: Tuohy-kany!

a. Tuohy-kany!

b. Stilett Tuohy-kany!
c. Vingar Tuohy-kany!

Spolkanyl Lumbar Catheter

Spolkanylen fran Christoph Miethke GmbH &
Co. KG anvands for spolning av Lumbar Cat-
heter. Spolkanylen har en utvandig diameter pa
0,80 mm, en langd p& 22 mm och en Luer
Lock-koppling.

:—-:—
: a } b. "

Bild 9: Spolkany! Lumbar Catheter
a. Fattning med Luer Lock-koppling
b. Kanylrér

Ledare

Ledaren fran Christoph Miethke GmbH & Co.
KG underlattar vid inféring av den slutna Lum-
bar Catheter s& att det blir enklare att styra
katetern. Ledaren har en utvandig diameter pa
0,46 mm, en langd pa 90 cm. Spetsen pa den
proximala anden av ledaren &r flexibel. Leda-
rens dispenser har pa den distala &nden av
ledaren en Luer Lock-koppling s& att ledaren
kan spolas fére anvandning.

Dispensern pa den proximala &nden av ledaren
har en insattningshjalp.
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Ledaren far endast anvdndas i kombina-
tion med den slutna Lumbar Catheter fran
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Bild 10: Ledare
a. Ledare b. Dispenser c. Luer Lock-koppling
d. Inséttningshjélp

MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

Langtidsimplantaten i Lumbar Catheter Set kan
kombineras i shuntsystemet med alla venti-
ler fran Christoph Miethke GmbH & Co. KG
som &r lampliga for lumboperitoneal likvordra-
nering. Observera bruksanvisningen for respek-
tive ventil.

IMPLANTATION

Forbereda Lumbar Catheter

Kontrollera Lumbar Catheter fére implantation
betraffande genomslapplighet. For in spolkany-
len i den distala &nden av Lumbar Catheter och
spola katetern med en steril, fysiologisk saltlos-
ning och Iagt spoltryck.

A I

Fororeningar i den 16sning som anvénds for
att testa kan paverka produktens effektivi-
tet.

Bild 11: Genomslapplighetskontroll/spolning
av Lumbar Catheter

)

Lumbalkatetern méaste efter anvindningen
skdras av fran spolkanylen och inte dras
loss. Kontrollera att Lumbar Catheter inte
tojs.

Férbereda ledaren

Ledarens dispenser maste ocksa spolas fore
anvandningen med en steril, fysiologisk salt-
I6sning sé att ledaren glider latt nar den fors
in i eller ut ur Lumbar Catheter. Fast en ste-
ril spruta vid Luer Lock-kopplingen pa dispen-
sern och spola ledaren med en steril, fysiolo-
gisk saltlésning. For déarefter in &nden av leda-
ren med den bdjliga spetsen i den éppna anden
av den slutna Lumbar Catheter till Lumbar Cat-
heter spets.

A R

Fororeningar i den 16sning som anvands for
att testa kan paverka produktens effektivi-
tet.

I

I

Bild 12: Spola ledaren

Placera Lumbar Catheter

Ett flertal operationsmetoder kan anvandas for

att placera Lumbar Catheter. Lakaren ansvarar

for valet utifran sin erfarenhet och patientens kli-
niska tillstand.

¢ Innan Tuohy-kanylen férs in ska lakaren
godra ett hudsnitt.

¢ Forin Tuohy-kanylen med insatt stilett och
punktera det subaraknoidala rummet i spi-
nalkanalen med lamplig teknik. Lékaren
ansvarar for valet av punktionsteknik. En
mojlig metod &r att féra in den vinklade
kanylspetsen (kanylslipning) vid punktion
av dura parallelit med de longitudinella
duralfibren.

¢  Kontrollera att Tuohy-kanylen férs in kor-
rekt genom att dra tillbaka stiletten forsik-
tigt. For in stiletten pa nytt i Tuohy-kanylen
om likvor inte droppar ut och korrigera pla-
ceringen av Tuohy-kanylen.

* Ta bort stiletten fran Tuohy-kanylen om
likvor droppar ur Tuohy-kanylen och skjut
in Lumbar Catheter beroende pa variant
med eller utan ledare genom kanylen till
Onskat lumbalomréade.
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Kontrollera vid anvédndning av ledaren att
den inte trdnger igenom vare sig drdne-
ringshalen eller vid en annan punkt i Lumbar
Catheter eftersom katetern och/eller vav-
naden kan skadas.

T I

Néar Lumbar Catheter fors in med 6ppen
spets kan den klammas &t vid den distala
dnden med en atraumatisk kldmma for att
undvika likvorforlust. Skér till katetern om
den ar skadad efter att klamman tagits bort.

e Lat Tuohy-kanylen sitta kvar vid samma
punkt efter korrekt placering av den prox-
imala Lumbar Catheter och frilagg ett till-
réckligt stort subkutant omrade vid Tuohy-
kanylen for att fixera katetern senare vid
den subkutana vavnaden. Tuohy-kanylen
forhindrar skador pa katetern under fri-
laggningen av den subkutana vavnaden.
Skapa en jamn évergang till infastnings-
punkten sd att katetern bara bgjs lite
grann.

¢ Ta déarefter forsiktigt bort Tuohy-kanylen
via den fria dnden av Lumbar Catheter.
Hall samtidigt fast Lumbar Catheter vid
utgangspunkten s& att den sitter kvar vid
implantationspunkten. Ta forst darefter ut
ledaren om s&dan anvands.

A KT

For att undvika skador pd Lumbar Cathe-
ter far Lumbar Catheter n aldrig dras till-
baka separat utan endast samtidigt med
Tuohy-kanylen. Vid anvédndning av ledaren
ska forst Tuohy-kanylen och darefter leda-
ren tas bort.

A KT

Ta ldangsamt bort ledaren ur Lumbar Cathe-
ter sa att Lumbar Catheter n inte skadas.

¢ Ta bort luften ur katetern med hjélp av
likvorn och klam dérefter at.

»

Katetern ska endast klimmas at med atrau-
matiska klammor eftersom katetern i annat
fall kan skadas.

¢  Fast Lumbar Catheter n med hjélp av Lum-
bar Catheter fixeringsvingar vid den sub-
kutana vévnaden.

A I

Fixeringen av Lumbar Catheter dr mycket
viktig for att motverka att den rér sig.

*  For darefter fram den distala anden
av  Lumbar Catheter till den valda
platsen fér ventiimplantationen.

* Kapa Lumbar Catheter till motsvarande
langd och fast den vid ventilen eller kopp-
lingen med ligatur. Ventilen ska inte sitta
alldeles under snittet.

*  Peritoneal Catheter fasts med hjalp av
peritonealkateterns fixeringsvingar vid den

subkutana vavnaden.
VAN OBSERVERA
Forvaxla inte ns fixeringsving

eftersom fixeringsvingarna &r anpassade
till respektive kateter. Vid en férvaxling
finns det risk for att Lumbar Catheter inte
fixeras och Peritoneal Catheter klams at.

Iy e

Katetern ska inte fastas med kateterns fix-
eringsvingar i ventilens omedelbara néarhet
eftersom katetern i sddana fall kan skadas.

Shuntkomponenter som redan varit implante-
rade far inte implanteras pa en annan patient
igen, eftersom de inte kan rengoras tillréckligt
utan att funktionen paverkas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
OCH KONTRAINDIKATIONER

Kontrollera vid anvandning av vassa instrument
att silikonelastomeren inte skéars eller repas.
Kontrollera ocksé att ligaturen inte dras at for
hért eller for 16st. Om den skadas kan shunten
forlora sin integritet s& att det kravs en revision.
Silikon &r ytterst elektrostatiskt. Var darfér noga
med att inte Iata katetern komma i kontakt med
torra dukar, talk eller obehandlade ytor. Kvarva-
rande partiklar kan orsaka véavnadsreaktioner.

Patienten méste ¢vervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskanslor
i omrédet kring dréneringsvévnaden kan vara
tecken pa infektioner i shuntsystemet. Symp-
tom som huvuadvark, yrsel, forvirring eller krék-
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ning &r vanliga om shuntsystemet inte funge-
rar. Sadana tecken samt lackage i shuntsyste-
met innebdar att shuntkomponenterna eller hela
shuntsystemet méste bytas ut omgéende.

Det finns kontraindikationer for implantation
av medicinska produkter om patienten har en
infektion (t ex meningit, ventrikulit, peritonit,
bakteriemi, septikemi) eller om man misstanker
att det finns en infektion i den kroppsdel dar
implantatet ska sitta.

FUNKTIONSSAKERHET OCH
KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKA
METODER

Véra medicinska produkter har konstruerats for
att fungera exakt och tillforlitligt under lang tid.
Det finns dock inga garantier for att de medi-
cinska produkterna inte maste bytas ut av tek-
niska eller medicinska skal. Produkterna klarar
de negativa och positiva tryck pa upp till 200
cmH,0 som uppstér under och efter operatio-
nen utan problem. Medicinska produkter ska
alltid forvaras torrt och rent. Kd&rnmagnetiska
resonansundersokningar med en faltstyrka pa
upp till 3 tesla eller datortomografiska under-
sokningar kan genomfdras utan att funktionen
hos Lumbar Catheter, kateterns fixeringsvingar
och titankopplingen péverkas. Lumbar Cathe-
ter och kateterns fixeringsvingar ar MR-sakra
och Titanium Connector step down ar delvis
MR-saker. Ledaren, Tuohy-kanylen och spolka-
nylen ar inte MR-séker.

A I

Ledaren, Tuohy-kanylen och spolkanylen
far inte anvéndas vid MRT!

VI'-'\)D(ELVERKAN MED PRODUKTER
FRAN ANDRA TILLVERKARE

Vid anvéandning av tillbehorsprodukter fran
Christoph Miethke GmbH & Co. KG i kombina-
tion med ventiler fran andra tillverkare maste all-
tid kopplingen vara saker. | almanhet avrader vi
frdn kombination av produkter fran olika tillver-
kare i ett shuntsystem.

Bl- OCH VAXELVERKAN

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan,
som beskrivs i litteraturen, komplikationer upp-
sta. Hit hor infektioner, igensattning pa grund av
protein och/eller blod i likvorn och éver/under-

dranering. Om den utsétts for kraftiga stotar uti-
fran (t ex vid ett fall) kan shuntens funktion &ven-
tyras.

Om shunten kopplas fran kan katetern réra sig
i det subaraknoidala rummet eller bukhinneha-
lan. Dessutom kan komplikationer som t.ex.
skolios, hyperlordos och ryggsméartor.

INFORMERA PATIENTEN

Den behandlande lakaren ansvarar for att infor-
mera patienten och/eller patientens ombud i
forvag. Informationen ska omfatta en detaljerad
beskrivning av operationsférloppet, den kirur-
giska tekniken och de medicinska produkter
som ska implanteras och anvanda instrument.
Patienten ska informeras om de komplikationer
som operationen kan medféra och eventuella
alternativa behandlingsmetoder.

STERILISERING

Produkterna fran Christoph Miethke GmbH &
Co. KG steriliseras strangt kontrollerat. Lum-
bar Catheter, kateterns fixeringsvingar och Tita-
nium Connector step down steriliseras med
hjalp av vattenénga. Tuohy-kanylen, vingarna
pa Tuohy-kanylen, spolkanylen och ledaren ste-
riliseras med hjalp av etylenoxid (ETO). Bast-
foére-datum anges pa férpackningen. Produk-
terna far absolut inte anvandas om férpack-
ningen skadats.

Vildamnar ingen garanti for funktionssakerheten
hos produkter som &tersteriliserats.
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KASSERING

Produkterna i Lumbar Catheter Set kasseras
efter anvandning som kontaminerat sjukhusav-
fall enligt respektive regionalt giltiga foreskrifter.

KRAV | DIREKTIVET FOR MEDICINSKA
PRODUKTER (DIREKTIV 93/42/EEG)

Direktivet f6r medicinska produkter kraver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna, i synnerhet
implantat. Implantatets individuella ID-nummer
ska darfor alltid antecknas i patientens journal
och pa patientkortet for att sakerstélla sparbar-
het. Oversattning av bruksanvisningen till ytter-
ligare sprak finns pa& var webbplats (https://
www.miethke.com/en/products/downloads/).

GARANTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garan-
terar en felfri produkt for engangsanvandning
och som vid leveransen &r fri fran material-
och tillverkningsfel. Ansvar, garanti och rekla-
mationsratt for sékerhet och funktion omfattar
inte modifiering av produkten utdver det som
beskrivs i kapitel "Implantation”, kombinationer
med produkter fran andra tillverkare eller annan
anvandning &n avsett andamal.

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner rédgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter (RL 93/42/EWG). De fungerar som kontakt-
personer vid alla fragor som galler produkten.
Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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4,4 mm
—
131 mm 10,3 mm m

Bild 13: Lumbar Catheter, 6ppen spets, markerad
fro.m. 137 mm

- Invandig diameter: 0,8 mm

- Utvéndig diameter: 1,6 mm

131 mm

800 mm

Bild 14: Lumbar Catheter, sluten spets, markerad

fro.m. 131 mm
—

Bild 15: Lumbar Catheter fixeringsvingar

- Invandig diameter: 0,8 mm
- Utvéndig diameter: 1,6 mm
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8,8mm
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8mm

13mm

Bild 16: Peritoneal Catheter fixeringsvingar
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9mm

Bild 17: Titanium Connector, step down

700 mm

131 mm

Bild 18: Tuohy-kanyl, lang

22 mm

| |
38 mm !

Bild 19: Spolkanyl Lumbar Catheter

mm

900 mm

Bild 20: Ledare
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