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1 PRZEDMOWA | WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup produktu medycznego
XABO Catheters. W przypadku pytar dotycza-
cych tresci niniejszej instrukcji obstugi lub sto-
sowania wyrobu prosimy o kontakt.

Twaj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Znaczenie instrukcji obstugi

VANl OSTRZEZENIE ‘

Nieprawidtowe obchodzenie sie¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z przeznacze-
niem moze spowodowaé niebezpieczenstwo i
szkody. W zwigzku z tym prosimy o przeczytanie
niniejszej instrukcji obstugi i doktadne przestrze-

o lmmemme

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytuacje. W
przypadku, gdy nie zostanie zazegnana, moze
skutkowaé uszkodzeniem produktu lub przed-
miotéw w otoczeniu.

Symbole  okreslajace  niebezpieczeristwo,
ostrzezenie i przestroge to zotte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwodkg i czarnym wykrzyk-
nikiem.

2.2 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja | Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa

ganie zawartych w niej zalecen. Nalezy ja
przechowywacé w zasiegu reki. Aby uniknaé szkéd
dla oséb i mienia, nalezy réwniez przestrzegaé¢
zasad bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania

Produkty XABO Catheters obejmuja nastepu-

jace warianty:

P XABO Ventricular Catheter z cienka sonda

»  XABO Ventricular Catheter z cienkg sonda
i Burrhole Deflector Iub Pediatric Burrhole
Deflector

»  XABO Peritoneal Catheter
»  XABO Catheter Set

2 INFORMACJE DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

2.1 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

ANl NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednio grozace niebezpieczen-
stwo. W przypadku, gdy nie zostanie zazegnane,
skutkuje smiercig lub ciezkimi urazami.

WAl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczeristwo. W przy-
padku, gdy nie zostanie zazegnane, moze skutko-
wacé $miercig lub ciezkimi urazami.

WAl PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczenistwo. W przy-
padku, gdy nie zostanie zazegnane, moze skutko-
wagé lekkimi lub drobnymi urazami.

2.3 DODATKOWE DOKUMENTY TOWA-
RZYSZACE | UZUPELNIAJACE
MATERIALY INFORMACYJNE

Instrukcje obstugi oraz tlumaczenia na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie interne-
towej:

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

Jedli pomimo doktadnego zapoznania sie z
instrukcjg obstugi i szczegdtowymi informa-
cjami potrzebna bedzie dalsza pomoc, prosimy
0 kontakt z odpowiedzialnym dystrybutorem
lub z nami.

2.4 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZACE INSTRUKCJI OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy o
podzielenie sig z nami swoimi zyczeniami i oba-
wami dotyczacymi niniejszej instrukcji obstugi.
Przeanalizujemy Twojg informacje zwrotng i
wezmiemy ja pod uwage przy tworzeniu kolej-
nej jej wersiji.

2.5 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG gwa-
rantuje nienaganny wyrdb medyczny, ktéry w
chwili dostawy jest wolny od wad materiato-
wych i produkeyjnych.

Nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyrob
zostanie zmodyfikowany inaczej niz opisano to
w tym dokumencie, potaczony z produktami
innych producentéw lub jesli bedzie uzywany
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inaczej niz przewiduje to zamierzony cel i uzycie
niezgodne z przeznaczeniem.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG jasno
oswiadcza, ze wskazdwka dot. ochrony zna-
kéw towarowych odnosi sie wytacznie do jurys-
dykcji, w ktorych jej znak towarowy jest chro-
niony.

3 OPIS PRODUKTOW XABO Catheters

3.1 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

Produkt XABO Catheters stuzg do odprowa-
dzania ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF).

3.2 ZASTOSOWANIA KLINICZNE

Zastosowania kliniczne XABO Catheters :

»  Wszczepienie na dtugi okres przyrzadu do
pobierania ptynu mdzgowo-rdzeniowego
z obiegu ptynu i jego odprowadzania do
otrzewnej

p  Terapia wodogfowia, np. poprzez tagodze-
nie objawdw klinicznych

»  Ograniczenie ryzyka infekcji bakteriami
Gram-dodatnimi dzieki cewnikom zaim-
pregnowanym antybiotykami

3.3 WSKAZANIA
Dla XABO Catheters obowigzuja nastepujace
wskazania:

P> Leczenie wodogfowia

3.4 PRZECIWWSKAZANIA

Dla XABO Catheters obowigzuja nastepujace

przeciwwskazania:

» Infekcje w obszarze implantacii

»  Patologiczne wartosci stgzenia (np. skiad-
niki krwi i/lub biatka) w ptynie mézgowo-
rdzeniowym

» Nietolerancia na
zastawkowego

materialy  systemu
»  Nadwrazliwo$¢ na ryfampicyne i chloro-
wodorek klindamycyny

3.5 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

» Pacjenci, ktorzy ze wzgledu na prze-
bieg choroby posiadajg wszczepiony sys-
tem zastawkowy odprowadzajgcy ptyn
madzgowo-rdzeniowy (CSF)

3.6 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikna¢ btednej diagnozy, btednego lecze-
nia i opdznien, wyrdb moze by¢ obstugiwany
wytgcznie przez uzytkownikdw o nastepujg-
cych kwalifikacjach:

»  Personel medyczny, np. neurochirurdzy

»  Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu zgodnie z przeznaczeniem

»  zakoriczony powodzeniem udziat w szko-
leniu dotyczacym wyrobu

3.7 DOCELOWE SRODOWISKO UZYT-
KOWANIA

Urzadzenia medyczne

» Implantacja w sterylnych warunkach ope-
racyjnych w sali operacyjnej

3.8 OPIS TECHNICZNY

XABO Catheters firmy Christoph Miethke
GmbH & Co. KG maja $rednice wewnetrzna
1,2 mm i $rednice zewnetrzng 2,5 mm. Takie
wymiary wptywaja jedynie w niewielkim stopniu
na charakterystyke cignienia i przeptywu sys-
temu zastawkowego. XABO Catheters posia-
daja takie wymiary, ze moga bezpiecznie dzia-
ta¢ z zaworami firmy Miethke, przeznaczonymi
do komorowo-otrzewnowego odprowadzania
ptynu rdzeniowo-mdzgowego.

XABO Catheters sa wykonane z silikonu, w
ramach leczenia sa impregnowane antybioty-
kiem i zawieraja 0,054% ryfampicyny i 0,15%
chlorowodorku klindamycyny. Z badan labo-
ratoryjnych wynika, ze XABO Catheters ogra-
niczajg osadzanie sie bakteri Gram-dodat-
nich na powierzchni silikonu. Badania labo-
ratoryjne zostaty przeprowadzone z uzyciem
bakterii Staphylococcus aureus, Staphylococ-
cus epidermidis i Bacillus subtilis. Systemowe
oddziatywanie terapeutyczne jest bardzo mato
prawdopodobne, poniewaz ilos¢ ryfampicyny
i chlorowodorku klindamycyny znajdujaca sie
w cewniku stanowi jedynie utamek dawki tera-
peutycznej tych antybiotykdw.

XABO Ventricular Catheter

XABO Ventricular Catheter to cewniki siliko-
nowe zawierajgce siarczan baru. Dzigki temu
w przypadku zdjgcia rentgenowskiego mozna
zapewni¢ bardzo dobra jakos¢ obrazowa-
nia. Aby utatwié¢ zaktadanie XABO Ventricular



XABO® Catheters

INSTRUKCJA OBSEUGH | PL

Catheter, wyposazono go w oznaczenia licz-
bowe w odlegtosci 3, 5, 7, 101 13 cm od kon-
COWKI.

XABO Ventricular Catheter wyprodukowano w
taki sposdb, aby mozna byto wsuna¢ waska
sonde do samego konca. Dzigki temu podczas
wszczepiania mozna uniknaé zagieé (Rys. 1).
Otwory rozpoczynajg sig juz 3 mm od koricédwki
i koricza sie po 14 mm. Dzigki temu mozna
wykluczy¢ sytuacje, w ktérych podczas wsz-
czepiania w bardzo waskie komory dochodzi-
toby do drenazu z komdér do mdézgu.

1. 2.
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Rys. 1: Przekrdj koricowki XABO Ventricular Catheter
(dfugosci: 180 mm lub 250 mm):

1. Cewnik silikonowy, 2. Cienka sonda, 3. Otwdr dre-
nujgcy

Rys. 2: Potozenie XABO Ventricular Catheter:
1: Burrhole Deflector (wyposazenie opcjonalne)
2: Proksymalna strona cewnika

3: Dystalna strona cewnika

XABO Peritoneal Catheter

XABO Peritoneal Catheter to cewniki silikonowe
zawierajgce siarczan baru. Dzigki temu w przy-
padku zdjecia rentgenowskiego mozna zapew-
ni¢ bardzo dobrg jakos¢ obrazowania.

Rys. 3: Przekrdj XABO Peritoneal Catheter
Dtugosci: 600 mm, 900 mm lub 1200 mm

Rys. 4: Pofozenie XABO Peritoneal Catheter (1)

XABO Catheter Set

XABO Catheter Set (Rys. 5) to pofaczenie
opisanego wyzej XABO Ventricular Catheter
(Rys. 1) i XABO Peritoneal Catheter (Rys. 3).
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Rys. 5: Pofozenie XABO Catheter Set:

1 Burrhole Deflector (wyposazenie opcjonalne)

2 XABO Ventricular Catheter

3 Zawcr (element nie nalezy do XABO Catheter Set)
4 XABO Peritoneal Catheter

3.9 KOMPONENTY SYSTEMU

Kombinacja z elementami systemu
zastawkowego

XABO Catheters moga by¢ bezpiecznie
taczony/taczone z wszczepianymi komponen-
tami zastawkowymi naszej firmy. Zalecamy
uzytkowanie w potaczeniu z XABO Catheters
produktéw firmy Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

3.10 BEZPIECZENSTWO DZIALANIA
1 ZGODNOSC Z METODAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

»  Wyrdb medyczny zostat zaprojektowany
do precyzyjnej i niezawodnej pracy przez
dtugi czas. Gwarantujemy, ze produkt
medyczny naszej firmy w momencie
wysytki jest pozbawiony wad i jest
sprawny. Gwarancji nie podlegaja przy-
padki, w ktdrych produkt medyczny trzeba
wymieni¢ wzgl. eksplantowac z przyczyn
technicznych lub medycznych, za ktdre nie
odpowiada nasza firma.

P XABO Catheters oraz caly system zastaw-
kowy wytrzymuja w sposdb bezpieczny
cisnienia ujemne i dodatnie na poziomie do
100 cmH,O wystepujace podczas opera-
cji i po nigj.

p Badania rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomogra-
fem komputerowym mozna przeprowa-
dza¢ bez ryzyka niekorzystnego wptywu
lub uszkodzenia. XABO Catheters sa
wzglednie bezpieczne przy badaniu MRI.
Burrhole Deflector sa wzglednie bez-
pieczne przy badaniu MRI.

Warunki zwigzane z bezpieczeristwem
przeprowadzania badart MRl mozna zna-
lez¢ na naszej stronie internetowe;:
https://miethke.com/downloads/

4 WEASCIWOSCI XABO Catheters

4.1 OPIS PRODUKTU
4.1.1 WARIANTY PRODUKTU

XABO Catheters sa dostepne w nastepujacych
wariantach:
XABO Ventricular Catheter:

» Diugosé 180 mm
»  Diugosc 250 mm

XABO Peritoneal Catheter:
»  Diugos¢ 600 mm

»  Diugosc¢ 900 mm

»  Diugosé 1200 mm
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4.1.2 ZAKRES DOSTAWY

Zawartosé opakowania Liczba

Opakowanie sterylne z XABO 1
Catheters

Instrukcja obstugi XABO Cathe-
ters

—

4.1.3 STERYLNOSC

VAN OSTRZEZENIE ‘

W razie uszkodzenia opakowania sterylnego,
uszkodzenia wyrobu lub po uptywie terminu przy-
datnosci nie wolno stosowac wyrobu.

XABO Catheters sterylizuje sie pod Scistg kon-
trolg za pomoca promieniowania. Odpowiedni
termin waznosci podany jest na opakowaniu. W
celu zabezpieczenia antybiotykdw wewngtrzne
opakowanie sterylne sktada si¢ ze szczelnej
bariery nieprzepuszczajacej gazow i ptyndw.

4.1.4 PONOWNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

VANl OSTRZEZENIE

Produkt nie moze by¢ resterylizowany lub ponow-
nie uzywany w jakikolwiek inny sposéb, ponie-
waz nie mozna zagwarantowac jego bezpiecz-
nego dziatania i sterylnosci.

Aby zminimalizowaé ryzyko infekcji, produkty,
ktore byty juz wszczepiane, nie moga byé
ponownie stosowane u tego samego lub
innego pacjenta.

4.1.5 PRODUKT JEDNORAZOWY

Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Regeneracja moze prowadzi¢ do istot-
nych zmian wiasciwosci XABO Catheters. Nie
udziela sie gwaranciji prawidtowego funkcjono-
wania resterylizowanych wyrobdéw.

4.1.6 ZGODNOSC PRODUKTU

Wyrdb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wersiji.

Wymogi wymagajg szczegdtowej dokumenta-
cji miejsc umieszczenia produktéw medycz-
nych, ktére sg stosowane u ludzi. Z tego
powodu indywidualny numer identyfikacyjny
wyrobu medycznego nalezy nanies¢ w doku-

mentacji medycznej pacjenta, w celu zapew-
nienia nieprzerwanej identyfikowalnosci.

4.2 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

4.21 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie
przeczyta¢ wszystkie wskazowki bezpieczen-
stwa. Nalezy przestrzega¢ wskazdwek bezpie-
czenstwa, aby unikna¢ obrazen i sytuacji zagra-
zajgcych zyciu.

VAN OSTRZEZENIE

P W razie uszkodzenia opakowania steryl-
nego, uszkodzenia wyrobu lub po uplywie
terminu przydatnosci nie wolno stosowacé
wyrobu.

» Z powodu ryzyka odniesienia urazéw w
zwigzku z nieprawidiowa obstuga wyrobu,
przed pierwszym uzyciem nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ ze zrozumieniem instrukcje
obstugi.

P Przed uzyciem nalezy koniecznie sprawdzi¢
integralnos$¢ i kompletnos$é produktu.

4.2.2 KOMPLIKACJE, SKUTKI UBOCZNE,
SRODKI OSTROZNOSCI | RYZYKA
RESZTKOWE

W powiazaniu z produktem XABO Catheters

moga wystapi¢ nastepujace komplikacje:

»  Dbole glowy, napady nudnosci, dezorienta-
cja, wymioty w przypadku ewentualnej nie-
szczelnosci w obrebie zastawki i dysfunk-
cji zastawki

P zaczerwienienia i napiecia w obszarze
implantu jako oznaki mozliwej infekciji

p  blokady przez biatko i/lub krew w ptynie
mdzgowo-rdzeniowym

» reakgcja alergiczna / nietolerancja na mate-
riaty, z ktdrych wykonany jest produkt

» Nadmierne / niedostateczne odprowadza-
nie

Poprzez gwattowne uderzenia z zewnatrz

(wypadek, upadek, itp.) moze by¢ zagrozona

integralno$¢ systemu zastawkowego.

Jesli u pacjentéw pojawig sie zaczerwienie-

nia skory i napiecia, silne bdle glowy, zawroty

gtowy lub podobne objawy, nalezy w ramach
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Srodkéw ostroznosci niezwtocznie skonsulto-
wac sie z lekarzem.

Podczas uzytkowania produktu wystepuja

nastepujace ryzyka resztkowe XABO Cathe-

ters:

»  utrzymujace sie bdle glowy

p Ciezkainfekcja (np. sepsa, zapalenie opon
modzgowych) / wstrzas anafilaktyczny

» ostry i chroniczny wodniak / krwiak pod-
twarddwkowy

»  podskdérne zbieranie sie ptynu mézgowo-
rdzeniowego

P uszkodzenia / naktucia tkanki

»  podraznienie skory

» Lokalne
zastawkg

podraznienie  zwigzane z

P Reakcje alergiczne na elementy cewnika,
w szczegdlnosci na czynne substancje
antybiotykowe ryfampicyny i chlorowo-
dorku klindamycyny

4.2.3 OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obraze-
nia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi lub odpowiedzialnym
organom krajowym.

4.3 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
przedstawicielowi informacji dot. leczenia.
Pacjenta nalezy poinformowac¢ o ostrzeze-
niach, wskazéwkach bezpieczenstwa, prze-
ciwwskazaniach, $rodkach ostroznosci, ktére
nalezy podjac¢, oraz ograniczeniach w stosowa-
niu wyrobu (rozdz. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Wyroby medyczne nalezy zawsze przechowy-
wag i transportowa¢ w suchym i czystym oto-
czeniu.

XABO Catheters nalezy zabezpiecza¢ przed
bezposrednim dziataniem storica. Produkty
nalezy wyciagac z opakowania dopiero bezpo-
$rednio przed uzyciem.

4.4.1 TRANSPORT

Warunki transportu

Temperatura otoczenia | <40 °C

4.4.2 PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania

Zakres temperatur <30°C

przechowywania

4.5 STOSOWANIE WYROBU
4.5.1 WPROWADZENIE

XABO Catheters stuza do odprowadzania ptynu
maoézgowo-rdzeniowego (CSF) w ramach terapii
zwigzanej z wodogtowiem.

4.5.2 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

VANl OSTRZEZENIE ‘

P XABO Catheters nie moga byé zanurzane w
roztworach antybiotycznych. Kontakt cew-
nikéw ze sterylng woda lub sterylnym roz-
tworem soli fizjologicznej nalezy ogranicza¢
do minimalnego czasu. Powinien on nasta-
pi¢ dopiero bezposrednio przed implantacja.
Roztwoér moze przyjmowac stabe zabarwie-
nie w kolorze pomaranczowym.

YAl PRZESTROGA

P Silikon jest ekstremalnie elektrostatyczny.
Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby cewnik nie
miat kontaktu z suchymi chusteczkami, tal-
kiem lub szorstkimi powierzchniami. Przy-
legajgce czastki moga powodowac reakcje
tkanek.

P W przypadku stosowania ostrych przyrza-
dow nalezy zwracaé¢ uwage na to, by w
elastomerze silikonowym nie dochodzito do
przeciec i zadrapan.

P Nalezy zwracaé uwage, aby nie dociagaé
zbyt mocno ligatury. Uszkodzenie moze by¢
przyczyng utraty integralnosci zastawki i
spowodowaé konieczno$¢ przeprowadze-
nia przegladu.
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WAl PRZESTROGA

P Cewnik nalezy umiesci¢ z uzyciem atrau-
matycznych zaciskéw i nie bezposrednio
za zaworem, poniewaz W przeciwnym razie
cewnik moze ulec uszkodzeniu.

4.5.3 POTRZEBNE MATERIALY

Produkt XABO Catheters zostat zaprojekto-
wany tak, aby mozna byto go bezpiecznie sto-
sowac w potgczeniu 3.9 z elementami systemu
zastawkowego opisanymi w rozdziale ,Kom-
ponenty systemu zastawkowego”. W kazdym
przypadku cewniki nalezy starannie przymoco-
wacé, podwigzujac je za pomoca ligatury do
komponentéw zastawkowych. Unika¢ zatamar
cewnikoéw.

4.5.4 PRZYGOTOWANIE DO WSZCZE-
PIENIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy poddaé¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzyciem
wyrobu, w celu skontrolowania integralnosci
systemu bariery sterylnej. Wyroby nalezy wyjaé
z opakowania dopiero bezposrednio przed uzy-
ciem.

Kontrola integralnosci XABO Catheters
Przed wszczepieniem nalezy sprawdzi¢ XABO
Catheters pod katem integralnosci. W tym celu
nalezy podda¢ XABO Catheters kontroli wizu-
alnej.

4.5.5 PRZEPROWADZANIE WSZCZEPIE-
NIA

YNl PRZESTROGA

Cewnik nalezy umiesci¢ z uzyciem atraumatycz-
nych zaciskéw i nie bezposrednio za zaworem,
poniewaz w przeciwnym razie cewnik moze ulec
uszkodzeniu.

W przypadku wszczepiania XABO Cathe-
ters nalezy zwrdci¢ uwage, czy cewnik trzeba
zabezpieczy¢ za pomocg ligatury (Rys. 6).
W tym celu wsuna¢ cewnik do ogranicznika
konektora. Na srodku konektora widoczne jest
uwypuklenie cewnika. W strefie tej umiescic
ligature, ktdérg nalezy zabezpieczy¢ za pomoca
chirurgicznej metody zawigzywania.

Rys. 6: Cewnik zabezpieczony ligatura
1: Cewnik, 2: Ligatura, 3: Ogranicznik

Zaktadanie XABO Ventricular Catheter

Przy zakfadaniu XABO Ventricular Cathe-
ter mozliwe jest zastosowanie réznych tech-
nik zabiegowych. Wymagane naciecie skory
nalezy wykonac w formie ptatu z potagczeniem
tkankowym w kierunku cewnika odprowadza-
jacego lub w formie prostego naciecia. W przy-
padku zastosowania Burrhole Reservoir (rezer-
wuar pod otwdr) lub SPRUNG RESERVOIR
nacigcie skory nie powinno znajdowaé sie
bezposrednio nad zbiornikiem. Nalezy zwro-
ci¢ uwage na to, by po wykonaniu wiercenia
otwdr opony twardej byt minimalny, aby unik-
nac¢ wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Produkt XABO Catheters jest dostgpny w réz-
nych konfiguracjach: W przypadku zastosowa-
nia Burrhole Reservoir (rezerwuar pod otwor)
lub SPRUNG RESERVOIR najpierw wszcze-
pia sie XABO Ventricular Catheter. Po usunie-
ciu cienkiej sondy mozna sprawdzi¢ droznos¢
XABO Ventricular Catheter, obserwujac wycie-
kanie ptynu mdzgowo-rdzeniowego. Cewnik
nalezy skrécic¢ i podtaczy¢ Burrhole Reservoir
(rezerwuar pod otwdr) luo SPRUNG RESE-
RVOIR, przy czym potaczenie nalezy zabezpie-
czy¢ ligatura.

W przypadku zastosowania systemu zastaw-
kowego z CONTROL RESERVOIR dostgpny
jest Burrhole Deflector. Za pomoca Burrhole
Deflector mozna ustawi¢ dtugos¢ implantowa-
nego cewnika i przesuwac go w komorze. Ven-
tricular Catheter obraca sie o 90° i umiesz-
cza sie CONTROL RESERVOIR. Pozycie XABO
Ventricular Catheter nalezy skontrolowaé po
operacji metoda obrazowania (np. CT, MRT).
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Zaktadanie XABO Peritoneal Catheter
Miejsce dostepu do XABO Peritoneal Cathe-
ter wybiera chirurg wedle wlasnego uznania.
Moze by¢ on umieszczony np. przypepkowo
lub na wysokosci nadbrzusza. Do zakfadania
XABO Peritoneal Catheter mozna réwniez sto-
sowac rézne techniki zabiegowe. Zaleca sig
przeciaga¢ XABO Peritoneal Catheter na miej-
sce poprzez Tunneller podskérne od strony
zaworu, ewentualnie stosujgc naciecie pomoc-
nicze do miejsca docelowego. XABO Peritoneal
Catheter z reguty mocno osadzony na zaworze,
ma otwarte zakoriczenie dystalne i nie posiada
szczeliny w $ciance. Po otwarciu otrzewnej
lub przy pomocy trokara ewentualnie skrocony
XABO Peritoneal Catheter przesuwa sie do
wolnej jamy otrzewnowe;j.

4.7 INFORMACJE TECHNICZNE
4.7.1 DANE TECHNICZNE

4.6 EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA
4.6.1 EKSPLANTACJA

Eksplantacja XABO Catheters powinna zostaé
przeprowadzona zgodnie z aktualnym sta-
nem wiedzy technicznej i najlepsza praktyka
medyczna.

4.6.2 UTYLIZACJA

XABO Catheters i komponenty systemu
zastawkowego

Nieuzywane podczas implantacji lub usuniete w
sposdb operacyjny wyroby i ich czesci nalezy
utylizowaé w profesjonalny sposéb, zgodnie z
praktykg medyczng oraz lokalnymi ustawami i
przepisami jako materiat potencjalnie zakazny.
Eksplantowane produkty medyczne nie moga
by¢ uzywane ponownie.

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Nazwa wyrobu

XABO Catheters

Przeznaczenie

Odprowadzanie ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF)

Mozliwos¢ sterylizaciji

Nie resterylizowalny

Przechowywanie

Przechowywac w suchym i czystym miejscu w tempera-
turze od < 30 °C

Przeznaczony do jednorazowego uzytku
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4.8 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Objasnienie

znak zgodnosci UE,
Xxxxx podaje numer identyfikacyjny odpo-
wiedzialnej jednostki notyfikowanej

Produkt medyczny

Producent

Data produkciji

Termin waznosci do

Nazwa partii

Numer katalogowy

STERILE |R|

Sterylizowany promieniowaniem

Nie sterylizowaé ponownie

Nie stosowac ponownie

Symbol | Objasnienie

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

BC Wskazuje, ze wyréb w USA moze byd
only | wydawany wylacznie przez lekarza.

MR | | Bezpieczny przy badaniu MRI

Wzglednie bezpieczny przy badaniu MRI

Identyfikacja pacjenta

Data

Przychodnia lub lekarz

Strona internetowa zawierajaca informa-
cje dla pacjenta

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

®B

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i przestrzegaé instrukcii
obstugi

N
N

_)

Przechowywac w suchym miejscu

Gorna wartos$¢ graniczna temperatury

/,
o

-
i

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Przestrzegac¢ instrukciji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga

Zawiera substancje medyczng

X 9 P>HE

Nie zawiera pirogenéw

5 DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulamino-
wymi specjalistéw ds. wyrobdw medycznych,
ktorzy sa osobami kontaktowymi w sprawie
wszystkich kwestii istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowaé sig pod ponizszym
numerem telefonu lub adresem e-mail:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDMLUVA A DULEZITA UPOZOR-
NENi

Prfedmluva

Dékujeme vam za zakoupeni zdravotnického
prostfedku XABO Catheters. Méte-li jakékoli
dotazy k obsahu tohoto navodu k pouziti nebo
k samotnému pouzivani vyrobku, obratte se na
nas.

Vas tym spolecnosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Vyznam navodu k pouziti

A I

Nespravné zachazeni a pouzivani v rozporu s
uréenim mohou zpusobit nebezpeéi a $kody. Z
tohoto diivodu vas zadame, abyste si tento navod
k pouziti prostudovali a presné jej dodrzovali.
Uschoveijte jej tak, aby byl vzdy po ruce. Abyste
predesli zranéni osob a Skodam na majetku, dodr-
2ujte také bezpecnostni upozornéni.

Oblast platnosti

XABO Catheters zahrnuiji tyto varianty:

»  XABO Ventricular Catheter se styletem

P XABO Ventricular Catheter se styletem a

Burrhole Deflector nebo Pediatric Burrhole
Deflector

XABO Peritoneal Catheter
»  XABO Catheter Set

v

2 INFORMACE O ZACHAZENI S TIMTO
NAVODEM K POUZITi

2.1 VYSVETLENI VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A EEE—

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpedi.
Pokud mu nezabranite, hrozi smrt nebo vazna
zranéni.

A I

Oznacuje mozné hrozici nebezpeci. Pokud mu
nezabranite, mize dojit k umrti nebo nejvaznéj-
$im zranénim.

VANl UPOZORNENI

Oznacuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu
nezabranite, mohou hrozit lehka nebo mirna zra-
néni.

) I

Oznacuje potencialné Skodlivou situaci. Pokud
ji nezabranite, mize dojit k poskozeni vyrobku
nebo véci v jeho blizkosti.

Symboly spojené s ndpisy Nebezpedi, Varovani
a Upozornéni jsou Zluté vystrazné trojuhelniky s
Sernymi okraji a Eernymi vykricniky.

2.2 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznadeni ndzvd vyrobki

2.3 DALSIi DOPROVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJICI INFOR-
MACNI MATERIALY

Néavod k pouZiti a jeho preklad do dalSich jazyku
najdete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

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

2.4 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

Va$ nézor je pro nas dulezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vasi zpétnou vazbu zanalyzu-
jeme a v pfipadé potreby ji zohlednime v pfisti
verzi ndvodu k pouZiti.

2.5 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje bezvadny vyrobek, ktery je v dobé
dodani prosty materialovych a vyrobnich vad.
Pokud je vyrobek upraven jinym zplsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcl nebo pouZivan
jinym zpGsobem nez k uréenému Ucelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit za
jeho bezpecnost a funkénost.
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Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uvadi, Ze upozornéni na jeji pravo na ochrannou
znamku se tyka vyhradné jurisdikci, v nichz ma
spole¢nost pravo na ochrannou znamku.

3 POPIS XABO Catheters

3.1 STANOVENI ZDRAVOTNICKEHO
UCELU

XABO Catheters slouzi k odvadéni mozkomis-

niho moku (CSF).

3.2 KLINICKE VYUZITi

Klinické vyuziti XABO Catheters :

»  Pouziti diouhodobého implantatu k odva-
déni mozkomi$niho moku z mozkomi$niho
obéhu a jeho drendzi do pobrisnice

»  Terapie hydrocefalu, napf. zmirénim Kli-
nickych priznaku

P Snizenirizika infekce gram pozitivnimi bak-
teriemi prostrednictvim katetr(l impregno-
vanych antibiotiky

3.3 INDIKACE

Pro XABO Catheters plati nasledujici indikace:
»  Lécba hydrocefalu

3.4 KONTRAINDIKACE

Pro XABO Catheters plati nasledujici kontrain-
dikace:

» Infekce v oblasti implantace

»  Patologické hodnoty koncentrace (od
napt. krevni slozky a/nebo bilkoviny) v CSF

v

Nekompatibilita s materiély shunt systému

p  Precitlivélost na rifampicin a/nebo klinda-
mycin-hydrochlorid

3.5 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

»  Pacienti, u kterych je na zékladé diagnosti-
kovaného onemocnéni indikovana implan-
tace Shunt systému k odvadéni mozko-
misniho moku (CSF)

3.6 ZAMYSLENi UZIVATELE

Aby se predeslo rizikim vyplyvajicim z chybné
diagndzy, chybného lécebného postupu a pro-
dleni, smi vyrobek pouzivat pouze uZivatelé s
nasleduijici kvalifikaci:

»  odborny zdravotnicky personél, napr. neu-
rochirurg

P se znalosti principu funkce a pouZiti
vyrobku v souladu s uréenim;

P po Uspésné Ucasti na Skoleni o vyrobku.

3.7 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITi

Zdravotnicka zafizeni

» Implantace za sterilnich opera¢nich pod-
minek na opera¢nim séle

3.8 TECHNICKY POPIS

XABO Catheters spole¢nosti Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG maji vnitini pramér
1,2 mm a vngjsi pramér 2,5 mm. Pfi téchto roz-
mérech jsou tlakové-pratokové charakteristiky
shunt systému ovlivnény jen nepatrné. XABO
Catheters jsou dimenzovany tak, aby bezpe¢né
fungovaly s ventily Miethke vhodnymi pro vent-
rikulo-peritonealni drendz mozkomigniho moku.
XABO Catheters se skladaji ze silikonu, jsou
impregnovany antibiotiky a obsahuiji 0,054 %
rifampicinu a 0,15 % hydrochloridu klinda-
mycinu. Laboratorni testy ukazuji, ze XABO
Catheters omezuiji vznik gram pozitivnich bak-
terii na silikonovém povrchu. Laboratorni testy
byly provedeny se Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis a Bacillus subti-
lis. Systémové terapeutické Ucinky jsou velmi
nepravdépodobné, protoze mnozstvi rifam-
picinu a Kklindamycin-hydrochloridu obsazené
v katetru predstavuje pouze zlomek terapeu-
tické davky téchto antibiotik.

XABO Ventricular Catheter

XABO Ventricular Catheter jsou silikonové
katetry a obsahuii siran barnaty. Tim je zajiSténo
zfetelné zobrazeni na rentgenovém snimku. Pro
bezpecné umisténi XABO Ventricular Catheter
je opatren ¢iselnymi znackami ve vzdalenosti 3,
5,7,10a 13 cm od hrotu.

XABO Ventricular Catheter jsou vyrobeny tak,
aby bylo mozné stylet vysunout az ke Spicce.
Tim se zabrani zalomeni pfi implantaci (Obr. 1).
14 mm. To pfi implantaci do velmi Uzkych
komor zabraruje odtoku vody z komor do
mozku.
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Obr. 1: XABO Ventricular Catheter — hrot v pficném rezu
(Délky: 180 mm nebo 250 mm):
1. Silikonovy katetr, 2. stylet, 3. drenazni otvor

|_L|
14 mm

Obr. 2: Poloha XABO Ventricular Catheter:
1: Burrhole Deflector (volitelné prislusenstvi)
2: proximalni strana katetru

3: distaini strana katetru

XABO Peritoneal Catheter

XABO Peritoneal Catheter jsou silikonové
katetry a obsahuiji siran barnaty. Tim je zajisténo
zfetelné zobrazeni na rentgenovém snimku.

Obr. 3: XABO Peritoneal Catheter v pficném fezu
Délky: 600 mm, 900 mm nebo 1 200 mm

Obr. 4: Poloha XABO Peritoneal Catheter (1)

XABO Catheter Set

XABO Catheter Set (Obr. 5) je kombinaci vySe
uvedenych XABO Ventricular Catheter (Obr. 1)
a XABO Peritoneal Catheter (Obr. 3).

-

Obr. 5: Poloha XABO Catheter Set:

1 Burrhole Deflector (volitelné prislusenstvi)
2 XABO Ventricular Catheter

3 ventil (neni soucasti XABO Catheter Set)
4 XABO Peritoneal Catheter
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3.9 KOMPONENTY SYSTEMU

Kombinace se shunt komponenty

XABO Catheters mohou byt bezpecné kombi-
novan(y) s implantabilnimi shuntovymi kompo-
nenty nasi spole¢nosti. V kombinaci s XABO
Catheters doporucujeme pouzivat prostfedky
od spole¢nosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

3.10 FUNKCNi BEZPEGNOST A SLUCI-
TELNOST S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPY

p  Lékarsky produkt byl zkonstruovan tak,
aby pracoval pfesné a spolehlivé po dlou-
hou dobu. Zarudujeme, ze nas zdra-
votnicky prostredek je v dobé odeslani
bez zavad a v provozuschopném stavu.
Zaruka se nevztahuje na pfipady, kdy
musi byt zdravotnicky prostfedek vymé-
nén nebo explantovan z technickych nebo
zdravotnich dlvodd, za které neneseme
odpovédnost.

P XABO Catheters a také cely shunt systém
odolava negativnim a pozitivnim tlakim, ke
kterym dochéazi béhem operace a po ni do
hodnoty 100 cmH,0.

P VySetfeni nukledrni magnetickou rezo-
nanci az do sfly pole 3 Tesla nebo vy3et-
feni pocitaCovou tomografii Ize prova-
dét bez jakéhokoli nebezpeci nebo naru-
Seni. XABO Catheters jsou MR bezpecné.
Burrhole Deflector jsou MR podminéné.
Podminky pro MR bezpecnost vyrobkd
naleznete na nasich webovych strankach:
https://miethke.com/downloads/

4 VLASTNOSTI XABO Catheters

4.1 POPIS PRODUKTU
4.1.1 VARIANTY PRODUKTU
XABO Catheters jsou k dispozici v nasleduijicich

variantach:
XABO Ventricular Catheter:

» Délka 180 mm
»  Délka 250 mm

XABO Peritoneal Catheter:
»  Délka 600 mm

»  Délka 900 mm

» Délka 1 200 mm

4.1.2 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet

Sterilni baleni se XABO Cathe-
ters

—

Navod k pouziti XABO Catheters

-

4.1.3 STERILITA

A I

Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je poSkozen ste-
rilni obal, pokud je poSkozen vyrobek nebo ma
proslou dobu pouzitelnosti.

XABO Catheters jsou sterilizovan(y) pod piis-
nou kontrolou paprskem. PFislusné datum spo-
tfeby je uvedeno na obalu. Vniti sterilni obal
se sklada z plynotésné a kapalinotésné bariéry
k ochrané antibiotik.

4.1.4 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

A

Produkt nesmi byt opakované sterilizovan nebo
pfepracovan jinym zplusobem, protoze nelze
zarudit bezpecéné fungovani a sterilitu.

Produkty, které jiz byly pacientovi implanto-
vany, by nemély byt znovu implantovany stej-
nému pacientovi nebo jinému pacientovi, aby
se minimalizovalo riziko infekce.

4.1.5 JEDNORAZOVY PRODUKT

VWyrobek je uréen k jednordzovému pouziti.
Prepracovani by mohlo vést k vyznamnym
zménam viastnosti XABO Catheters. Nelze
rudit za bezpecnost fungovani nesterilizova-
nych vyrobka.

4.1.6 SOULAD PRODUKTU

Vyrobek spliiuje pozadavky pravnich predpist
v platném znéni.

PoZzadavky vyzaduji komplexni dokumentaci
mista pobytu zdravotnickych produktd pou-
Zivanych na lidech. Individuélni identifikacni
¢islo zdravotnického prostfedku by mélo byt
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z tohoto divodu zaznamenano ve zdravotni
karté pacienta, aby byla zaru¢ena Uplnéa dohle-
datelnost.

4.2 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

4.2.1 BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Dulezité! Pred pouzitim vyrobku si peclivé pre-
Ctéte vSechny bezpecnostni pokyny. Abyste
predesli zranéni a ohroZeni Zivota, dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

A T

P Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je posko-
zen sterilni obal, pokud je poskozen vyrobek
nebo ma proslou dobu pouzitelnosti.

P Vzhledem k nebezpeéi zranéni v disledku
nespravné obsluhy vyrobku je tfeba si pred
prvnim pouzitim peclivé proéist navod k pou-
ziti a porozumét mu.

P Pred pouzitim je nutné zkontrolovat neporu-
Senost a kompletnost produktu.

4.2.2 KOMPLIKACE, VEDLEJSi UCINKY,
PREVENTIVNi OPATRENI A ZBYT-
KOVA RIZIKA

V souvislosti s produktem XABO Catheters
mohou nastat nasledujici komplikace:

p  Bolest hlavy, zévraté, dusevni zmatenost,
zvraceni v pfipadé mozné netésnosti shunt
systému a dysfunkce shuntu

»  zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako
pfiznaky mozné infekce na implantatu;

P ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomis-
nim moku;

P alergickd reakce / nesnasenlivost na mate-
ridly produktu

»  Nadmérmné/nedostatecna drendz

V dusledku silnych otfest zvendi (Uraz, pad
atd.) mdZe byt ohroZena integrita shunt sys-
tému.

Pokud se u pacienta objevi zarudnuti kiZze
a napéti, siiné bolesti hlavy, zavraté apod.,
je tfeba v rdmci prevence okamfZité vyhledat
|ékare.

Pri pouzivani produktu existuiji nasleduijici zbyt-
kova rizika XABO Catheters:

»  pretrvavajici bolest hlavy;

»  Tézka infekce (napf. sepse, meningitida) /
alergicky Sok

p  akutni a chronicky hygrom / subduraini
hematom;

» likvorové polstare;

»  poskozeni/punkce tkang;

»  podrazdéni kize;

»  Lokdlni podrézdéni Shuntem

» Alergické reakce na soucasti katetru,

zejména na antibiotika rifampicin a klinda-
mycin hydrochlorid

4.2.3 OZNAMOVACI POVINNOST

V8echny zavazné udalosti (poskozeni, zranéni,
infekce atd.), ke kterym doslo v souvislosti s
vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislusnému stat-
nimu organu.

4.3 POUCENI PACIENTA

Osettujici 1ékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce predem informo-
val. Pacient musi byt poucen o vystrahach,
vystraznych pokynech, kontraindikacich, pre-
ventivnich opatfenich, kterd je nutné ucinit, a
0 omezenich pouziti souvisejicich s vyrobkem
(kap. 4.2, 4.5).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANI

Zdravotnické prostredky je vzdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté a za téchto pod-
minek je i pfepravovat.

XABO Catheters je nutné je() chranit pred
primym slunecnim zarenim. Produkty by mély
byt vyjmuty z obalu pouze pfi pouziti.

4.41 PREPRAVA

Prepravni podminky

Okolni teplota <40°C
4.4.2 SKLADOVANI
Podminky pf¥i skladovani

Rozsah teploty pfi skla- | < 30 °C

dovani
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4.5 POUZITI VYROBKU
4.5.1 UvOD

XABO Catheters slouzi k odvadéni mozkomis-
niho moku pfi lé€bé hydrocefalie.

4.5.2 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNA
UPOZORNENI

A I

P XABO Catheters nesmi byt ponofeno(y) do
antibiotickych roztokli.. Kontakt katetr(i se
sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem by mél byt omezen na minimum
a pouze bezprostiedné pred implantaci.
Roztok muiZe mit slabé oranZovou barvu.

JANIl UPOZORNENI

P Silikon je extrémné elektrostaticky. Je tfeba
dbat na to, aby katetry nepfisly do kontaktu
se suchymi latkami, mastkem nebo drsnymi
povrchy. PFilnuté &astice by mohly zplsobit
tkanové reakce.

P Pii pouziti ostrych nastroji je treba davat
pozor, aby nedoslo k pofezani a poskrabani
silikonového elastomeru.

P Jetieba dbat na to, aby se ligatura piili§ neu-
tahla. PFi poskozeni mize dojit ke ztraté inte-
grity Shuntu a mtize byt vyZzadovana revize.

P Katetry by mély byt podvazovany pouze
atraumatickymi svorkami, nikoli pfimo za
chlopni, jinak by mohlo dojit k jejich posko-

zeni.

4.5.3 POTREBNE MATERIALY

Produkt XABO Catheters je navrzen tak, aby
ho bylo moZné bezpecné pouzivat ve spojeni s
komponenty Shuntu popsanymi v kapitole 3.9
.V kazdém pfipadé musi byt katetry peclive
pripojeny ke konektordm komponent Shuntu.
Mélo by se zabranit zZiomeni katétru.

4.5.4 PRIPRAVA NA IMPLANTACI

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostrfedné pred pouzi-
tim vyrobku vizudiné zkontrolovat, aby se ové-
fila neporuSenost sterilniho bariérového sys-
tému. Vyrobky by mély byt vyjmuty z obalu az
bezprostiedné pred pouzitim.

Kontrola neporusenosti XABO Catheters
Pred implantaci je nutné zkontrolovat XABO
Catheters z hlediska neporusenosti. Za timto
ucelem musi byt vSechny XABO Catheters vizu-
alné zkontrolovany.

4.5.5 PROVEDEN{ IMPLANTACE

A UPOZORNENi

Katetry by mély byt podvazovany pouze atrauma-
tickymi svorkami, nikoli pfimo za chlopni, jinak by
mohlo dojit k jejich poskozeni.

Pri implantaci XABO Catheters se uijistéte, ze
je katetr zajistén ligaturou (Obr. 6). Chcete-li to
provést, zatlacte katetr az na doraz konektoru.
Uprostied konektoru je vidét vybouleni katetru.
Do této oblasti se umisti ligatura a zajisti se
technikou chirurgického uzlu.

Obr. 6: Katetr zajistény ligaturou
1: Katetr, 2: Ligatura, 3: Doraz

Umisténi XABO Ventricular Catheter

Pri umistovani XABO Ventricular Catheter jsou
mozné rdzné operacni techniky. Nezbytny fez
pokozkou je vhodné provést ve formé lalicku
s nafiznutim ve sméru odvodného katetru nebo
rovnym fezem pokozkou. PFi pouziti Burrhole
Reservoir (rezervodru vyvrtu) — nebo SPRUNG
RESERVOIR - by nemél byt kozni fez pfimo nad
nadrzi. Je vhodna dbat na to, aby po vytvo-
feni vrtného otvoru byl otvor v tuhé mozkové
plené co mozna nejmensi, aby nedoslo k Uniku
mozkomigniho moku.

XABO Catheters je k dispozici v riznych konfi-
guracich: Pfi pouziti Burrhole Reservoir (rezer-
vodru vyvrtu) — nebo SPRUNG RESERVOIRS -
se nejprve implantuje XABO Ventricular Cathe-
ter. Po odstranéni styletu Ize prdchodnost
XABO Ventricular Catheter zkontrolovat naka-
panim CSF. Katetr se zkrati a pfipoji se Burrhole
Reservoir (rezervodru vyvrtu) — nebo SPRUNG
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RESERVOIR, pfic¢emz se spojeni zajisti ligatu-
rou.

Pri pouziti shunt systému s CONTROL RESER-
VOIR je soucasti Burrhole Deflector. Pomoci
Burrhole Deflector je nastavena délka implan-
tovaného katetru a je posunuta do ventriklu.
Ventricular Catheter se pfesméruje a rezervoar
CONTROL RESERVOIR se umisti s oto¢enim
0 90°. Pozice XABO Ventricular Catheter by
se po operaci méla zkontrolovat zobrazovacim
postupem (napf. CT nebo MR).

Umisténi XABO Peritoneal Catheter

Misto pfistupu XABO Peritoneal Catheter je na
posouzeni chirurga. MdZe to byt napf. umis-
tén paraumbilikdiné nebo v Urovni epigastria.
Zrovna tak Ize pro umisténi XABO Peritoneal
Catheter zvolit rlizné operacéni techniky. Dopo-
rucujeme XABO Peritoneal Catheter protah-
nout pomoci subkutanniho Tunneller zarizeni
od ventilu, pfipadné pomoci pomocného nafiz-
nuti az k mistu umisténi. XABO Peritoneal
Catheter, ktery je zpravidla na ventilu pevné
umistén, je vybaven otevienym distalnim kon-

4.7 TECHNICKE INFORMACE
4.7.1 TECHNICKE UDAJE

cem a nema zadnou S$térbinu ve sténé. Po
otevreni peritonea nebo pomoci trokaru se
pfipadné zkraceny XABO Peritoneal Catheter
posune do volného prostoru v brise.

4.6 EXPLANTACE A LIKVIDACE
4.6.1 EXPLANTACE

Explantace produktu XABO Catheters by se
méla provadét podle stavu techniky a v souladu
s lékar'skou praxi.

4.6.2 LIKVIDACE

XABO Catheters a komponenty shunto-
vého systému

Produkty a soucasti produktd, které nejsou
pouzity béhem implantace, nebo které mohly
byt chirurgicky odstranény, musi byt radné zlik-
vidovany jako potencidlné infek&ni materidl v
souladu s Iékarskou praxi a pfislusnymi regio-
nalnimi zakony a predpisy.

Explantované Iékarské vyrobky se nesmi znovu
pouzit.

\yrobce

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznageni vyrobku

XABO Catheters

Stanoveni U¢elu

QOdvadéni mozkomisniho moku (CSF)

Sterilizovatelnost

Nelze znovu sterilizovat

Skladovani

Skladujte v suchu a Cistoté pri teploté od < 30 °C

Ur¢eno k jednorédzovému pouZiti
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4.8 SYMBOLY POUZIVANE PRO OZNA-
COVANI

Symbol | Vysvétlivka

Znacka shody EU,
C € wo | X00xx udava identifikaéni Eislo odpoved-
ného oznameného subjektu

Zdravotnicky prostredek

Vyrobce

Symbol | Vysvétlivka

K Bez pyrogent

Bez latexu z pfirodniho kauduku, neob-
sahuije latex

B( Udavé, Ze vyrobek mdze byt v USA
only | vydavan pouze lékartim.

MR | | Bezpecné pro MR

Datum vyroby

Podminéné bezpecné pro MR

Pouzitelné do

J(EY 35

-
o
—

Oznaceni Sarze

Katalogové &islo

sTeriLe[R| | Sterilizace paprskem

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

Nepouzivat, je-li obal poskozeny, a dodr-
Zovat navod k pouzitl

@B

N
N

Skladujte v suchu

Horni mezni teplota

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Dodrzujte navod k pouziti / elektronicky
navod k pouZzitf

Pozor

® D> ) 2 o< |

Obsahuje zdravotnickou latku

Identifikace pacienta

Datum

Ambulance nebo lékal

Internetova stranka s informacemi pro
pacienty

IE' Cislo modelu / European Medical Device
Nomenclature Code

5 PORADCE PRO ZDRAVOTNICKE
PRODUKTY

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulacnich poZzadavkd
poradce v oblasti zdravotnickych prostredkd,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDSLOV A DOLEZITE UPOZORNE-
NIA

Predslov

Dakujeme vam za zakupenie zdravotnickej
pomdceky XABO Catheters. Ak mate akékolvek
otézky tykajice sa obsahu tohto ndvodu na
obsluhu alebo pouzivania produktu, obratte sa
na nas.

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

Relevantnost navodu na obsluhu

A VAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v rozpore
s ué¢elom moze spodsobit nebezpeéenstva a Skody.
Preto vas ziadame, aby ste si precitali tento navod
na obsluhu a postupovali podla neho presne.
Majte ho vzdy po ruke. Dodrziavajte tiez bezpeé-
nostné pokyny, aby nedoslo k zraneniu oséb a
Skodam na majetku.

Oblast platnosti

XABO Catheters zahfiaju tieto varianty:

P XABO Ventricular Catheter s mandrinom

»  XABO Ventricular Catheter s mandrinom
a Burrhole Deflector (deflektor do vyvr-
taného otvoru) alebo Pediatric Burrhole
Deflector (pediatricky deflektor do vyvita-
ného otvoru)

»  XABO Peritoneal Catheter
»  XABO Catheter Set

2 INFORMACIE O TOM, AKO POUZIVAT
TENTO NAVOD NA OBSLUHU

2.1 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A NEBEZPEGENSTVO

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpecen-
stvo. Ak sa tomu nezabrani, nasledkom je smrt
alebo tazsie zranenia.

A VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecéenstvo. Ak sa
tomu nezabrani, nasledkom méze byt smrt alebo
tazsie zranenia.

22
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Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
mu nezabrani, ndasledkom méze byt lahké alebo
nepatrné zranenia.

) I

Oznacuje moznu nebezpeénu situaciu. Ak sa
tomu nezabrani, moze sa produkt alebo nieco v
jeho okoli poskodit.

Pri symboloch patriacich k nebezpecenstvu,
varovanie a upozorneni ide o ZIté vystrazné tro-
juholniky s Ciernymi okrajmi a Ciernymi vykri¢-
nikmi.

2.2 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie | Opis
Kurziva Identifikacia
nazvov produktov

2.3 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

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

Ak aj napriek dokladnému prestudovaniu
navodu na obsluhu a dalSich informédcii potre-
bujete dalSiu pomoc, obratte sa na zodpoved-
ného distributora alebo kontaktujte nas.

2.4 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

Vas$ nazor je pre nas doblezity. Dajte nam,
prosim, vediet o vaSich zelaniach a vyhra-
dach tykajucich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnu véazbu a v pri-
pade potreby ju zohladnime pre dalSiu verziu
navodu na obsluhu.

2.5 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A
ROZNE

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zarucuje pri dodani bezchybny produkt, ktory
neobsahuje chyby materidlu ani vyrobné chyby.
Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
zodpovednost, zaruku ani zaruku, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je popisané v tomto
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dokumente, je kombinovany s vyrobkami inych
vyrobcov alebo sa pouziva odliSnym spdsobom
od uréeného Ucelu a uréeného pouZitia.
Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasriuje, ze odkaz na jej pravo ochrannych
znamok sa tyka vyluéne jurisdikcif, v ktorych ma
préavo ochrannych znamok.

3 OPIS XABO Catheters

3.1 STANOVENY LEKARSKY UCEL

XABO Catheters slizia na odvadzanie moz-
govo-miechového moku (CSF).

3.2 KLINICKY PRINOS

Klinicky prinos XABO Catheters :

p  Pouzitie dihodobého implantatu na odstra-
nenie CSF z cirkulacie CSF a jeho drenaz
do pobrusnice

»  Terapia hydrocefalu, napr. zmiernenim Kii-
nickych priznakov

P Znizenie rizika infekcie grampozitiv-
nymi baktériami prostrednictvom katétrov
impregnovanych antibiotikami

3.3 INDIKACIE
Pre XABO Catheters platia nasledujlice indika-
cie:

» Liecba hydrocefalu

3.4 KONTRAINDIKACIE

Pre XABO Catheters platia nasledujice kon-
traindikacie:

P Infekcie v oblasti implantéacie

P Hodnoty patologickych koncentrécif (napr.
krvnych zloziek a/alebo bielkovin) v CSF

» Nezndsanlivost s materidimi
shuntu

systému

P Precitlivenost na rifampicin a/alebo klinda-
mycin hydrochlorid

3.5 URCENE SKUPINY PACIENTOV

p  Pacienti, ktori z ddvodu ich Klinického
obrazu lie€eni systémom shuntu rozptylu-
jucim CSF

3.6 URCENI POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpeéenstvam v dosledku
nespravnej diagndzy, nespravnej manipulacie a
oneskorenia, mdzu produkt pouzivat iba pouzi-
vatelia s nasledujucimi kvalifikaciami:

»  zdravotnicki odbornici, napr. neurochirurg

»  Znalosti o funkénosti a zamyslanom pouZzitf
produktu
P Uspesna Ucast na produktovom Skoleni

3.7 URGENE PREVADZKOVE PROSTRE-
DIE

Medicinske zariadenia

»  VioZenie implantatu pri sterilnych operac-
nych podmienkach v operacnej miestnosti

3.8 TECHNICKY POPIS

XABO Catheters od Christoph Miethke GmbH
& Co. KG maju vnutorny priemer 1,2 mm a
vonkaj§i priemer 2,5 mm. S tymito rozmermi
sU tlakovo-prietokové charakteristiky systému
shuntu ovplyvnené len mierne. XABO Cathe-
ters st dimenzované na bezpecnu pracu s ven-
tilmi Miethke vhodnymi na ventrikulo-peritone-
alnu drendz CSF.

XABO Catheters su vyrobené zo silikénu, su
impregnované antibiotikami v procese lieCby a
obsahuju 0,054 % rifampicin a 0,15 % Kklin-
damycin hydrochlorid. Laboratéme testy uka-
zuju, ze zdravotnicke pomdcky XABO Cat-
heters znizuju kolonizéciu silikénového povr-
chu grampozitivnymi baktériami. Laboratérne
testy boli vykonané so Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis a Bacillus subti-
lis. Systémové terapeutické Ucinky su velmi
nepravdepodobné, pretoze mnozstva rifampi-
cinu a klindamycin hydrochloridu obsiahnuté
v katétri predstavuju len zlomok terapeutickej
davky tychto antibiotik.

XABO Ventricular Catheter

XABO Ventricular Catheter su silikénové katétre
a obsahuju siran barnaty. To zaistuje jasne vidi-
telné zobrazenie na réntgenovej snimke. Aby
sa dosiahlo bezpecné umiestnenie XABO Ven-
tricular Catheter, disponuje Ciselnymi oznade-
niami po 3, 5, 7, 10 a 13 cm od hrotu.

XABO Ventricular Catheter sa vyrabaju tak, ze
sa mandrin da posunut k hrotu. Tym sa zabrani
zalomeniu poc¢as implantacie (Obr. &. 1). Otvory
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zacinaju uz 3 mm od hrotu a kondia po 14 mm.
Zabranuje sa tym drendzi z komoér do mozgu pri
implantécii do velmi Uzkych komér.

1 2.
| |
|
(@ I
. LIJ [
3 mmJ 3
14 mm

Obr. &. 1: Priecny rez hrotom pristroja XABO Ventricular
Catheter

(Dika: 180 mm alebo 250 mm):

1. silikénovy katéter, 2. mandrin, 3. drendzny otvor

Obr. ¢. 2: Poloha pristroja XABO Ventricular Catheter:
1: Burrhole Deflector (deflektor do vyvitaného otvoru)
(volitelné prislusenstvo)

2: proximalna strana katétra

3: distélna strana katétra

XABO Peritoneal Catheter

XABO Peritoneal Catheter su silikonové katétre
a obsahuju siran barnaty. To zaistuje jasne vidi-
telné zobrazenie na réntgenovej snimke.

Obr. ¢. 3: Priecny rez pristrojom XABO Peritoneal Cat-
heter
Dizky: 600 mm, 900 mm alebo 1200 mm

24
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Obr. ¢. 4: Poloha pristroja XABO Peritoneal Catheter (1)

XABO Catheter Set

XABO Catheter Set (Obr. ¢. 5) je kombinaciou
pristrojov XABO Ventricular Catheter (Obr. €. 1)
a XABO Peritoneal Catheter (Obr. ¢. 3).

f

Obr. ¢. 5: Poloha stpravy XABO Catheter Set:
1 Burrhole Deflector (deflektor do vyvrtaného otvoru)

(volitelné prislusenstvo)

2 XABO Ventricular Catheter

3 Ventil (nie je stcastou XABO Catheter Set)
4 XABO Peritoneal Catheter
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3.9 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Kombinacia s komponentmi shuntu

XABO Catheters sa daju bezpecne kombino-

vat s implantovatelnymi komponentmi shuntu
od nasej spolo¢nosti. Odporucame pouzivat
vyrobky spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG v kombinécii s pristrojmi XABO Cat-
heters.

3.10 FUNKCNA BEZPEGNOST A KOM-
PATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI
POSTUPMI

»  Zdravotnicka pomdcka je skonstruovana
na precizne a spolahlivé fungovanie v
dlhodobom ¢asovom horizonte. Garantu-
jeme, Ze naSa zdravotnicka pomdcka je v
Case odoslania bez chyb a plne funkéna.
Zo zéruky suU vynaté pripady, v ktorych
musi byt zdravotnicka pomédcka vyme-
nend alebo explantovana z technickych
alebo zdravotnych dévodov, ktoré nespa-
daju do nasej oblasti zodpovednosti.

»  XABO Catheters, ako aj cely systémom
shuntu bezpe€ne odolavaju negativnym a
pozitivnym tlakom, ktoré vznikaju pri a po
operacii, az do 100 cmH,0.

P VySetrenia s magnetickou rezonanciu do
intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vySetrenia pocitacovou tomografiou mézu
sa vykonat bez ohrozenia alebo ovplyv-
nenia funkcie. Pristroje XABO Catheters
sU bezpecné pre MR. Burrhole Deflector
(deflektory do vyvrtaného otvoru) su do
urcitej miery bezpecéné pre MR.
Podmienky bezpecnosti produktov pre
MR néjdete na nasej webovej stranke:
https://miethke.com/downloads/

4 VLASTNOSTI XABO Catheters

4.1 OPIS PRODUKTU
4.1.1 VARIANTY PRODUKTU

XABO Catheters su dostupné v nasledujicich
variantoch:
XABO Ventricular Catheter:

» Dizka 180 mm
» Dizka 250 mm

XABO Peritoneal Catheter:
»  Ditka 600 mm

» Ditka 900 mm

» Ditka 1200 mm

4.1.2 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia Pocet

Sterilné balenie so XABO Cathe- | 1
ters

Navod na obsluhu XABO Cathe- | 1
ters

4.1.3 STERILITA

A VAROVANIE

Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok je posko-
deny alebo uplynula doba pouzitelnosti, vyrobok
sa nesmie pouzivat.

XABO Catheters su sterilizovany(-é) za prisnej
kontroly pouzitim Ziarenia. Datum exspirécie je
uvedeny na baleni. Vnutorny sterilny obal na
ochranu antibiotik pozostava z plynotesnej a
kvapalinotesnej bariéry.

4.1.4 OPAKOVANE POUZIVANIE A OPA-
TOVNA STERILIZACIA

VAN VAROVANIE

Vyrobok sa nesmie opakovane sterilizovat ani
inak upravovat, pretoze nie je mozné zarucit bez-
pecné fungovanie a sterilitu.

Pomécky, ktoré uz boli pacientovi implanto-
vané, by sa nemali opatovne implantovat tomu
istému pacientovi alebo inému pacientovi, aby
sa minimalizovalo riziko infekcie.

4.1.5 PRODUKT NA JEDNORAZOVE
POUZITIE

Produkt je ureny na jednorazové pouzitie.
Opéatovna Uprava by mohla viest k vyznamnym
zmenam vlastnosti pristroja XABO Catheters.
Nie je mozné prebrat ziadnu zaruku za funke-
nost opakovane sterilizovanych produktov.

4.1.6 ZHODA PRODUKTU

Vyrobok spifia sti¢asné znenie reguladnych
poziadaviek.

Poziadavky vyZaduju rozsiahlu dokumentéaciu
miest, na ktorych sa nachadzaju medicinske
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produkty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu
by sa malo zaznacit individudine identifikacné
¢islo medicinskeho produktu do lekarskej karty
a pasu pacienta, aby bola zabezpe&ena jeho
bezproblémova spatna sledovatelnost.

4.2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

4.2.1 BEZPECNOSTNE POKYNY

Doélezité! Pred pouZitim vyrobku si pozorne
precitajte vSetky bezpecnostné informéacie.
DodrZiavajte bezpecnostné pokyny, aby ste
predisli zraneniam a Zivot ohrozujucim situ-
aciam.

A VAROVANIE

P Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok je
poskodeny alebo uplynula doba pouzitel-
nosti, vyrobok sa nesmie pouzivat.

»  Pred prvym pouzitim vyrobku je potrebné
pozorne precitat si starostlivo navod na
obsluhu a porozumiet mu, pretoze hrozi
nebezpeéenstvo poranenia v dosledku
nespravnej obsluhy vyrobku.

P Pred pouzitim je nevyhnutné skontrolovat, &i
je vyrobok neporuseny a uplny.

4.2.2 KOMPLIKACIE, VEDLAJSIE
UCINKY, BEZPECNOSTNE OPAT-
RENIA A ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti s vyrobkom XABO Catheters sa

mozu vyskytnut nasledujuce komplikécie:

»  Bolesti hlavy, zavraty, duSevna zméatenost,
vracanie pri moznom Uniku na systéme
shuntu a dysfunkcia shuntu,

» séervenania a pnutia v oblasti implantétu
ako priznak moznej infekcie na implantate,

»  obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v
mozgovomiechovom moku,

P»  alergickd reakcia/neznésanlivost s mate-
ridimi vyrobku

» Nadmernd/nedostato¢né drendz

Integrita systému skratu (shuntu) moéze byt
ohrozena narazmi zvonka (nehoda, pad a pod.).
Ak sa u pacienta objavi zaCervenanie koze a
pnutie koze, silné bolesti hlavy, zavraty alebo
podobné vedlajSie Ucinky, ako bezpecnostné
opatrenie je potrebné ihned vyhladat lekara.
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Pri pouziti vyrobku XABO Catheters existuju

nasledujlce zvyskové rizika:

»  pretrvavajlica bolest hlavy,

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

» Akutny a chronicky hygrém/subdurdiny

hematém

» subkutanna akumulacia mozgomiecho-
vého moku,

P poskodenie/prepichnutie tkaniva,

»  podrézdenie pokozky,

»  Lokélne podrézdenie shuntu

»  Alergické reakcie na zlozky katétra, najméa

na antibiotika rifampicin a klindamycin hyd-
rochlorid

4.2.3 OZNAMOVACIA POVINNOST

Nahlaste vSetky zavazné prihody (Skody, zrane-
nia, infekcie atd’), ktoré sa vyskytli v stvislosti s
vyrobkom, vyrobcovi a zodpovednym Statnym
organom.

4.3 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Pacient by mal byt informovany o varovaniach,
vystraznych pokynoch, kontraindikaciach, pre-
ventivnych opatreniach, ako aj obmedzeniach
pouzivania spojenych s vyrobkom (kap. 4.2,
4.5).

4.4 PREPRAVA A SKLADOVANIE

Medicinske produkty je potrebné vzdy prepra-
vovat a skladovat v suchom a Gistom stave.
XABO Catheters treba chranit pred priamym
slne¢nym svetlom. Viyrobky vyberte z balenia az
pred pouzitim.

4.4.1 PREPRAVA

Podmienky prepravy

Teplota prostredia <40°C
4.4.2 SKLADOVANIE
Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri skla- | <30 °C

dovani
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4.5 POUZIVANIE VYROBKU
451 UVOD

XABO Catheters sluzia na drendz mozgovomie-
chového moku pri lieCbe hydrocefalu.

4.5.2 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
OZNAMENIA

A VAROVANIE

P XABO Catheters nesmii byt ponoreny(-é) do
antibiotickych roztokov. Kontakt katétrov so
sterilnou vodou alebo sterilnym fyziologic-
kym roztokom by sa mal obmedzit na mini-
mum a len bezprostredne pred implantaciou.
Roztok méze mat slabo oranzovu farbu.

JANll UPOZORNENIE

> Silikén je mimoriadne elektrostaticky. Dbajte
na to, aby sa katéter nedostal do kontaktu so
suchymi tkaninami, mastencom alebo drs-
nymi povrchmi. Prichytené ¢astice by mohli
viest k reakciam tkaniva.

P Pri pouzivani ostrych nastrojov davajte
pozor, aby ste neporezali alebo neposkria-
bali silikénovy elastomér.

P Treba davat pozor, aby sa ligatira prilis
neutahovala. PoSkodenie méze viest k strate

integrity shuntu a méze vyzadovat reviziu.

P Katétre by mali byt podviazané len vystuze-
nymi svorkami a nie priamo za ventilom, pre-
toze v opaénom pripade sa m6zu poskodit.

4.5.3 POTREBNY MATERIAL

Vyrobok XABO Catheters je navrhnuty tak, aby
sa mohol bezpe¢ne pouzivat v spojeni s kom-
ponentmi shuntu, opisanymi v kapitole 3.9 . V
kazdom pripade musia byt katétre starostlivo
prilozené ku konektorom komponentov shuntu.
Malo by sa zabranit zalomeniu katétra.

4.5.4 PRIPRAVA NA IMPLANTACIU

Kontrola sterilného balenia
Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim vyrobku podrobené vizualnej kontrole,
aby sa skontrolovala neporu$enost systému
sterilnej bariéry. Produkty vyberte z balenia az
bezprostredne pred pouzitim.

Skontrolujte neporusenost nastrojov
XABO Catheters

Pred implantaciou je potrebné skontrolovat
neporusenost nastroja XABO Catheters. Na
tento Ucel musia byt nastroje XABO Catheters
podrobené vizuélnej kontrole.

4.5.5 VLOZENIE IMPLANTATU

WAl UPOZORNENIE

Katétre by mali byt podviazané len vystuzenymi
svorkami a nie priamo za ventilom, pretoze v
opacé¢nom pripade sa mézu poskodit.

Pri implantécii  XABO Catheters je potrebné
dbat na to, aby katéter zaisteny ligatirou
(Obr. &. 6). Za tymto Ucelom zatlacte katéter az
na doraz konektora. V strede konektora je vidi-
telné vydutie katétra. V tejto oblasti sa umiestni
ligatura a zaisti sa technikou chirurgického uzla.

Obr. ¢. 6: Katéter zaisteny ligatirou
1: Katéter, 2: Ligatura, 3: Doraz

Umiestnenie pristroja XABO Ventricular
Catheter

Na umiestnenie pristroja XABO Ventricular Cat-
heter je mozné pouzit rozlicné operacné tech-
niky. Pozadovany rez do koze by mal prebie-
hat v tvare lal6¢ika s vazivom v smere odva-
dzacieho katétra alebo rovnym rezom do koze.
Pri pouziti zariadenia Burrhole Reservoir (rezer-
voar do vyvrtaného otvoru) - alebo pouZiti zaria-
denia SPRUNG RESERVOIR - rez do koze by
nemal byt realizovany bezprostredne nad rezer-
voarom. Malo by sa davat pozor na to, aby v
zavislosti od vyvitaného otvoru bol otvor von-
kajSej mozgovej blany ¢o najmensi, aby sa pre-
dislo dnikom mozgovomiechového moku.
XABO Catheters je mozné objednat v roz-
licnych konfiguraciach: Pri pouziti Burrhole
Reservoir (rezervodr do vyvitaného otvoru) —
alebo zariadenia SPRUNG RESERVOIR, sa ako
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prvy implantuje XABO Ventricular Catheter. Po
odstréaneni mandrinu je mozné skontrolovat
priechodnost pristroja XABO Ventricular Cathe-
ter vykvapkavanim kvapiek mozgovomiecho-
vého moku. Katéter sa skrati a zapoji sa Burr-
hole Reservoir (rezervoar do vyvrtaného otvoru)
— alebo SPRUNG RESERVOIR, pricom spoj je
potrebné zabezpedit ligaturou.

Pri pouZiti systému skratu s CONTROL RESER-
VOIR je k systému pripojeny Burrhole Deflec-
tor (deflektor do vyvrtaného otvoru). Pomocou
tohto Burrhole Deflector (deflektor do vyvrta-
ného otvoru) je mozné nastavit dizku implanto-
vaného katétra a posunut dopredu do komory.
Ventricular Catheter sa presmeruje o 90 ° a
umiestni sa pristroj CONTROL RESERVOIR. Po
operacii by sa mala skontrolovat poloha pri-
stroja XABO Ventricular Catheter zobrazovacim
postupom (napr. CT alebo MRT).

Umiestnenie pristroja XABO Peritoneal
Catheter

Miesto pristupu pre pristroj XABO Peritoneal
Catheter zavisi od uvézenia chirurga. Mbze
byt realizované napr. paraumbilikdlne alebo vo
vysSke epigastria. Takisto sa mézu pouzit roz-
licné operacné techniky na umiestnenia pri-
stroja XABO Peritoneal Catheter. Odporuca

4.7 TECHNICKE INFORMACIE
4.7.1 TECHNICKE UDAJE

sa XABO Peritoneal Catheter zavadzat pomo-
cou subkutanneho Tunneller od ventilu, resp. s
pomocnym rezom az po miesto uloZenia. Pri-
stroj XABO Peritoneal Catheter, ktory je spra-
vidla pevne pripojeny k ventilu, disponuje otvo-
renym distalnym koncom a nema ziadne drazky
v stene. Po otvoreni peritonea alebo pomocou
trokéra sa skrateny XABO Peritoneal Catheter
posunie dopredu do brusnej dutiny.

4.6 EXPLANTACIA A LIKVIDACIA
4.6.1 EXPLANTACIA

Explantacia vyrobku XABO Catheters by sa
mala vykondvat podla stavu techniky a v stlade
s lekdrskou praxou.

4.6.2 LIKVIDACIA

XABO Catheters a komponentov shuntu
Produkty a sucasti produktu, ktoré sa nepou-
Zili po¢as implantécie a ktoré boli operativne
odstranené, sa musia odborne zlikvidovat ako
potencidlne infekény materidl v stlade s lekar-
skou praxou, ako aj vzdy platnymi regionalnymi
zékonmi a predpismi.

Explantované zdravotnicke pomocky sa nesmu
opakovane pouzit.

Vyrobca

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznagenie vyrobku

XABO Catheters

Urcéenie ucelu

Odvadzanie mozgovo-miechového moku (CSF)

Sterilizovatelnost

Nie je mozné opakovane sterilizovat

Skladovanie

Skladujte v suchu a &istote pri teplote < 30 °C

Len na jednorazové pouzitie

28



XABO® Catheters

NAVOD NA POUZITIE | SK

4.8 SYMBOLY POUZITE NA IDEN-
TIFIKACIU

Vysvetlenie

EU-znacka zhody,
xxxx udéva identifikacné Cislo zodpoved-
ného notifikovaného organu

Medicinsky produkt

Vyrobca

Déatum vyroby

Symbol

Vysvetlenie

Bez obsahu pyrogénu

Neobsahuje latex z prirodného kaucuku,
neobsahuije latex

2

only

Oznacuije, Ze vyrobok je na predaj iba
lekéarom v Spojenych Statoch.

MR

Je bezpecny pre MR

Pouzitelné do

Cislo garze

Cislo katalégu

STERILE |R|

Sterilizované li¢om

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte opakovane

®B

Nepouzivat, ked je obal poskodeny a
dodrziavat ndvod na obsluhu

N
N

Uchovavajte na suchom mieste

Horna hrani¢na hodnota teploty

Chranit pred sine¢nym svetiom

Postupujte podla navodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

Pozor

& B o<1

Obsahuje medicinsku substanciu

Podmienec¢ne bezpecny pre MR

Identifikécia pacienta

Datum

Zdravotnicke stredisko alebo lekar

Webova stranka s informéciami o
pacientoch

Cislo modelu/Eurdpsky kéd nomenkla-
tury zdravotnickych pomécok

5 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sUlade s regulacnymi poziadavkami vyme-
nldva poradcov pre zdravotnicke pomaocky,
ktori su kontaktnymi osobami pre vSetky otézky
tykajuce sa vyrobkov.

NasSich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mdZzete kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREDGOVOR IN POMEMBNA NAVO-
DILA

Uvod

Zahvaljuiemo se vam za nakup medicinskega
pripomodka XABO Catheters. Ce imate vpra-
Sanja glede vsebine teh navodil za uporabo ali
uporabe izdelka, stopite v stik z nami.

Va$a ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG

Pomembnost navodil za uporabo

JANll oPozoRiLO

Nestrokovno ravnanje in neustrezna uporaba
lahko povzrocita nevarnosti ter Skodo. Zato pre-
berite ta navodila za uporabo in jih natanéno upo-
Stevajte. Vedno jih hranite na dosegu rok. Uposte-
vajte tudi varnostna navodila, da preprecite tele-
sne poskodbe in materialno $kodo.

Podrocje veljavnosti

XABO Catheters Veljajo naslednje razlicice:

P  XABO Ventricular Catheter s trnom za
vstavijanje

» XABO Ventricular Catheter s trnom za

vstavljanje in preusmerjevalnikom Burrhole

Deflector ali pediatricnim preusmerjevaini-

kom Pediatric Burrhole Deflector

XABO Peritoneal Catheter

»  XABO Catheter Set

v

2 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

2.1 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

A NEVARNOST

Oznaéuje neposredno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, bodo posledice smrt ali zelo hude
telesne poskodbe.

A OPOZORILO

Oznaéuje mozno groze&o nevarnost. Ce je ne pre-
precite, so lahko posledice smrt ali zelo hude tele-
sne poskodbe.

» X

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je ne pre-
precite, so lahko posledice lazje ali manjse tele-
sne poskodbe.

)

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je ne pre-
predite, se lahko poskoduje pripomocek ali kaj v
njegovi blizini.

Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozorilo
in pozor, so rumeni opozorilni trikotniki s ¢rnimi
robovi ter ¢rnimi klicaji.

2.2 ZAPISIV NAVODILIH

Zapis Opis

LeZece Oznaka imena pripomocka

2.3 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI
IN DOPOLNILNO INFORMATIVNO
GRADIVO

Navodila za uporabo in prevode v druge jezike
najdete na nasem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ce boste Kljub natanénemu preugevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij Se vedno
potrebovali dodatno pomog, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

Vase mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih Zelja in kritik glede teh navodil za uporabo.
VaSe povratne informacije bomo analizirali in jih
po potrebi upostevali pri naslednji razlicici navo-
dil za uporabo.

2.5 AVTORSKE PRAVICE, ZAVRNITEV
ODGOVORNOSTI, GARANCIJA IN
DRUGO

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

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

Podjetie Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlja, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanasa izkljuéno na obmodja,
kjer ima podijetje zascitene pravice za blagovno
znamko.

3 OPIS XABO Catheters

3.1 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

XABO Catheters se uporabljgjo za odvajanje
tekocine likvorja (CSF).

3.2 KLINICNA KORIST

Kliniéna korist XABO Catheters :

»  Uporaba dolgoro¢nega vsadka za odvzem
tekocine CSF iz tokokroga likvorja in odva-
janje v potrebusnico

»  Terapija hidrocefalusa, npr. z lajsanjem Kili-
ni¢nih simptomov

»  Zmanj$anje tveganja pred okuzbo z gram-
pozitivnimi- bakterijami zaradi z antibioti-
kom impregniranega katetra

3.3 INDIKACIJE

Za XABO Catheters veljajo naslednje indikacije:

»  zdraviienje hidrocefalusa

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Za XABO Catheters veljajo naslednje kontrain-
dikacije:

»  Infekciie na obmogju vsadka

p Patoloske koncentracijske vrednosti (od
npr. krvnih spojin in/ali beljakovin) v likvorju
»  NezdruZljivost z materiali sistema obvoda

»  NezdruZljivost z rifampicinom in/ali klinda-
micin hidrokloridom

3.5 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

» Bolniki, ki so zaradi svojih bolezenskih
simptomov oskrbljeni s sistemom obvoda
za odvajanje CSF

3.6 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napacnega zdravljenja in zakasnitev,
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smejo pripomocek uporabljati samo uporabniki
z naslednjimi kvalifikacijami:
P zdravstveni delavci, npr. nevrokirurgi,

» z znanjem o nacinu delovanja in pravilni
uporabi pripomocka,

P ki so uspe$no opravili usposablianje za
izdelek.

3.7 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE
Medicinski pripomocki

»  Vsaditev v sterilnih pogojih operacijske
dvorane

3.8 TEHNICNI OPIS

Pripomocki XABO Catheters podjetja Christoph
Miethke GmbH & Co. KG imajo notranji pre-
mer 1,2 mm in zunanji premer 2,5 mm. Pri teh
dimenzijah to le malo vpliva na znagilnosti pre-
toka toka sistema obvoda. Pripomocki XABO
Catheters so dimenzionirani tako, da so zdru-
Zljivi z ventili Miethke, ki so primerni za ventriku-
larno-peritonealno odvajanje CSF.

Katetri XABO Catheters so izdelani iz silikona
in impregnirani s postopkom obdelave z anti-
biotiki ter vsebujejo 0,054 % rifampicina in
0,15 % klindamicin hidroklorida. Iz laborato-
riiskih raziskav je razvidno, da katetri XABO
Catheters zmanjSajo koncentracijo silikonskih
povrsin z grampozitivnimi bakterijami. Labora-
torijske raziskave so bile izvedene s Staphylo-
coccus aureus, Staphylococcus epidermidis in
Bacillus subtilis. Sistemski terapevtski ucinki so
zelo razliéni, saj v katetru vsebovane koli¢ine
klindamicina hidroklorida predstavijajo zgolj del
terapevtskega odmerka teh antibiotikov.

XABO Ventricular Catheter

Katetri XABO Ventricular Catheter so silikonski
katetri in vsebujejo barijev sulfat. Na ta nacin
je zagotovlien dober prikaz na rentgenski sliki.
Za varno umesc¢anje katetra XABO Ventricular
Catheter ima ta na razdalji 3, 5, 7, 10in 13 cm
od konice Stevilske oznake.

Katetri XABO Ventricular Catheter so proizve-
deni na nagin, ki omogo¢a pomik trna za vsta-
vljanje vse do konice. Na ta nacin je mogoce
prepreciti zgibanje pri vsaditvi (Slika 1). Luknje
se zacnejo ze 3 mm od konice in se kon¢ajo po
14 mm. Na ta nacin se pri vsaditvi v zelo ozek
prekat prepredi iztekanje iz prekata v mozgane.
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Slika 1: Konica katetra XABO Ventricular Catheter v pre-
rezu

(dolzine: 180 mm ali 250 mm):

1. Silikonski kateter, 2. Trn za vstavijanje, 3. Drenazna

:

izvrtina

Slika 2: PoloZaj katetra XABO Ventricular Catheter:
1: Burrhole Deflector (dodatna oprema)

2: Proksimalna stran katetra

3: Distalna stran katetra

XABO Peritoneal Catheter

Katetri XABO Peritoneal Catheter so silikonski
katetri in vsebujejo barijev sulfat. Na ta nacin je
zagotovlien dober prikaz na rentgenski sliki.

Slika 3: XABO Peritoneal Catheter v prerezu
Dolzine: 600 mm, 900 mm ali 17200 mm

Slika 4: Polozaj katetra XABO Peritoneal Catheter (1)

XABO Catheter Set

XABO Catheter Set (Slika 5) vkljuCuje opisana
katetra XABO Ventricular Catheter (Slika 1) in
XABO Peritoneal Catheter (Slika 3).

-

Slika 5: Polozaj kompleta XABO Catheter Set:

1 Burrhole Deflector (dodatna oprema)

2 XABO Ventricular Catheter

3 Ventil (ni sestavni del kompleta XABO Catheter Set)
4 XABO Peritoneal Catheter
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3.9 DELISISTEMA

Kombiniranje z deli obvoda

Pripomocek XABO Catheters je mogoce varno
kombinirati z nasimi deli obvodov za vsadi-
tev. Priporo¢amo, da v kombinaciji s pripomoc-
kom XABO Catheters uporabite izdelke podije-
tja Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

3.10 VARNOST PRI DELOVANJU IN
ZDRUZLJIVOST Z DIAGNOSTICNIM
POSTOPKOM

P Medicinski pripomoc¢ek je zasnovan na
nacin, da deluje natancno in zanesljivo
v daljSem Casovnem obdobju. Zagota-
vliamo, da je nas medicinski pripomodek
ob odpremi brez napak in deluje pravilno.
Iz garancije so izvzeti primeri, v katerih
je treba medinski pripomocek iz tehnic-
nih ali medicinskih razlogov, ki so zunaj
nasega podroCja odgovornosti, zamenjati
0z. odstraniti.

P Izdelek XABO Catheters in celotni sistem
obvoda zanesljivo preneseta negativne ter
pozitivne tlake do 100 cmH,0, ki se poja-
vljajo med operacijo in po njej.

» Slikanje z magnetno resonanco z gostoto
polja do 3 T ali racunalnisko tomografsko
slikanje je mogoce izvajati brez nevarnosti
ali poslab$anja delovanja. XABO Catheters
S0 varni za slikanje MRI. Burrhole Deflector
SO pogojno varni za slikanje MRI.

Pogoji za varnost pripomockov pri slika-
nju MRI so navedeni na naSem spletnem
mestu:

https://miethke.com/downloads/

4 LASTNOSTI PRIPOMOCKA
XABO Catheters

4.1 OPIS PRIPOMOCKA
4.1.1 RAZLICICE PRIPOMOCKA

XABO Catheters so na voljo v naslednijih razli-
Sicah:

XABO Ventricular Catheter:

» Dolzine 180 mm

» Dolzine 250 mm
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XABO Peritoneal Catheter:
»  Dolzine 600 mm

» Dolzine 900 mm

» Dolzine 1200 mm

4.1.2 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

Sterilna embalaza s XABO 1
Catheters

Navodila za uporabo za XABO 1
Catheters

4.1.3 STERILNOST

JANll 0POZORILO

Ce je sterilna embalaza ali pripomoéek poskodo-
van ali ¢e je potekel datum uporabe, pripomocka
ni dovoljeno uporabiti.

XABO Catheters se sterilizirajo s sevanjem pod
strogim nadzorom. Datum uporabnosti je nave-
den na embalazi. Notranja sterilna embalaza je
sestavljena iz blokade, ki tesni pline in tekoCine
ter tako Sciti antibiotike.

4.1.4 PONOVNA UPORABA IN PONOVNA
STERILIZACIJA

YAl OPOZORILO

Pripomocka ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali
kako drugace ponovno pripraviti, saj ni mogoce
zagotoviti varnega delovanja in sterilnosti.

Pripomockov, ki so ze bili vstavljeni v pacienta,
ni dovolieno ponovno uporabiti niti pri istem niti
pri drugem pacientu, da se tako zmanj$a tve-
ganje za okuzbo.

4.1.5 PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO
UPORABO

Pripomocek je predviden za enkratno upo-
rabo. Ponovna priprava lahko povzrodi
pomembne spremembe lastnosti pripomocka
XABO Catheters. Ne moremo jamditi zane-
sljivega delovanja ponovno steriliziranih pripo-
mockov.

4.1.6 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve v
veljavni razli¢ici.
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Predpisi zahtevajo celovito dokumentacijo o
tem, kje so medicinski pripomocki, ki se upora-
bljajo pri ljudeh. Individualno identifikacijsko Ste-
vilko medicinskega pripomocka je treba zato,
da se zagotovi popolna sledljivost, vnesti v bol-
nikov zdravstveni karton.

4.2 POMEMBNE VARNOSTNE INFOR-
MACIJE

4.2.1 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevajte varnostna navodila, da preprecite
telesne poskodbe in Zivlienjsko nevarne situa-

cije.
JANll ©POZORILO

p Ce je steriina embalaza ali pripomoéek
poskodovan ali ¢e je potekel datum uporabe,
pripomocka ni dovoljeno uporabiti.

P Zaradi nevarnosti poskodb zaradi napaéne
uporabe pripomocka je treba pred prvo upo-
rabo natanc¢no prebrati in razumeti navodila
za uporabo.

P Pred uporabo je treba obvezno preveriti
neposkodovanost in popolnost pripomocka.

4.2.2 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi s pripomockom XABO Catheters
lahko pride do naslednjih zapletov:

»  Glavoboli, omotica, zmedenost, bruhanje
pri moznem puscanju obvodu in nepravil-
nem delovanju obvoda

» Rdedica koZe in napetosti na obmocju
vsadka kot znak mozne okuzbe

»  Zamasitve zaradi beljakovin in/ali krvi v
likvorju

»  Alergi¢ne reakcije/nezdruzljivost z materiali
pripomocka

» Cezmema/nezadostna drenaza

Moéni udarci od zunaj (nesreca, padec itd.)
lahko ogrozijo integriteto sistema odvoda.

Ce se pri bolniku pojaviio rdegica koZe in
napetosti, mo¢ni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba kot previdnostni ukrep takoj
obiskati zdravnika.

Ob uporabi pripomocka XABO Catheters
obstajajo naslednja preostala tveganja:

»  Dolgotrajen glavobol

»  Huda okuZba (npr. sepsa, meningitis)/aler-

gijski Sok

»  Akutni in  kroni¢ni higrom/subduralni
hematom

»  Nabiranje likvorja

P  Poskodbe/punkcija tkiva

» DraZenje koze

» Krajevno draZenje obvoda

»  Alergijske reakcije na sestavne dele kate-

tra, zlasti na antibiotske sestavine rifampi-
cin in klindamicin hidroklorid

4.2.3 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne poskodbe,
okuzbe itd.), ki so se zgodile v zvezi z izdel-
kom, sporogite proizvajalcu in pristojnim drzav-
nim organom.

4.3 OBVESCANJE BOLNIKA

|zbrani zdravnik mora bolnika in/ali njegovega
zastopnika informirati vnaprej. Bolnika je treba
informirati 0 opozorilih, previdnostnih navodi-
lih, kontraindikacijah, potrebnih previdnostnih
ukrepih in omejitvah uporabe, povezanih s pri-
pomockom (pogl. 4.2, 4.5).

4.4 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

Medicinske pripomodcke je treba vedno hraniti
in prevazati suhe ter Ciste.

XABO Catheters za$citite pred neposrednimi
son¢nimi Zarki. Pripomocke je treba iz emba-
laze vzeti pred uporabo.

4.4.1 PREVOZ

Prevozni pogoji

Temperatura okolice <40°C
4.4.2 SKLADISCENJE
Pogoji shranjevanja
Temperaturno obmogéje | < 30 °C

pri shranjevanju
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4.5 UPORABA PRIPOMOCKA
4.5.1 UVOD

XABO Catheters se uporabljgjo za odvajanje
CSF pri zdravljenju hidrocefalusa.

4.5.2 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-
ZORILA

A OPOZORILO

P Pripomoéka XABO Catheters ni dovoljeno
potopiti v antibioti¢ne raztopine. Stik katetra
s sterilno vodo ali sterilno raztopino kuhinj-
ske soli je treba omejiti na minimum in do
njega lahko pride Sele tik pred vsaditvijo.
Raztopina se lahko deloma obarva oranzno.

» EEN—

P Silikon je izredno elektrostati¢en. Pazite, da
kateter ne pride v stik s suhimi krpami,
smukcem oz. hrapavimi povrsinami. Sprijeti
delci lahko povzrodijo reakcije tkiv.

P Pri uporabi ostrih instrumentov pazite, da
silikonskega katetra ne prerezete ali opra-
skate.

P Pazite, da S$iv ni zategnjen premoéno.
Poskodba lahko privede do izgube integri-
tete obvoda, zaradi ¢esar je potrebna revi-
zija.

P Katetri morajo biti povezani le z atravmat-
skimi spojkami in ne neposredno za venti-
lom, sicer se lahko poskodujejo.

4.5.3 POTREBNI MATERIALI

Pripomocek XABO Catheters je zasnovan
tako, da je lahko varno vstavijen z deli sistema z
obvodom, ki so opisani v poglavju 3.9 . Katetre
je treba vedno s Sivom skrbno pritrditi na pri-
klju¢ke obvoda. Preprecite prepogibanje kate-
tra.

4.5.4 PRIPRAVA ZA VSADITEV

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka je treba
pregledati sterilno embalazo in preveriti nepo-
Skodovanost sistema sterilne pregrade. Pripo-
mocke je treba iz embalaze vzeti Sele neposre-
dno pred uporabo.
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Preverjanje neposkodovanosti pripomo¢-
kov XABO Catheters

Pred uporabo je treba preveriti neposkodo-
vanost pripomoc¢kov XABO Catheters. Poleg
tega je treba pregledati vse pripomocke XABO
Catheters.

4.5.5 I1ZVEDBA VSADITVE

N

Katetri morajo biti po i le z atr
spojkami in ne neposredno za ventilom, sicer se
lahko poskodujejo.

Priizvedbi pripomocka XABO Catheters pazite,
da je kateter zavarovan s Sivom (Slika 6). V ta
namen kateter potisnite vse do omejevala pri-
kljucka. Na sredini prikljucka se prikaze obok
katetra. Na to mesto vstavite $iv, ki ga je treba
zavarovati s kirursko tehniko zavezovanja.

Slika 6: S sivom zavarovan kateter
1: Kateter, 2: Siv, 3: Omejevalo

Namestitev katetra XABO Ventricular
Catheter

Za namestitev katetra XABO Ventricular Cathe-
ter so mozne razlicne operacijske tehnike. Zah-
tevani rez v kozo opravite v obliki listi¢a, usmer-
jen naj bo k odvodnemu katetru. Lahko pa izve-
dete tudi ravni rez. Pri uporabi posode Burr-
hole Reservoir (rezervoar izvrtin) ali SPRUNG
RESERVOIR rez v kozi ne sme biti tik nad vseb-
nikom. Paziti morate, da po dokon&anju izvrtine
naredite ¢im manjso odprtino v duro, da pre-
precite puscanije likvorja.

XABO Catheters je na voljo v razli¢nih konfigu-
racijah: Pri uporabi posode Burrhole Reservoir
(rezervoar izvrtin) ali SPRUNG RESERVOIR se
najprej vsadi kateter XABO Ventricular Cathe-
ter. Po odstranitvi trna je mogocCe preveriti pre-
hodnost katetra XABO Ventricular Catheter na
podlagi kapljianja likvorja. Kateter se skraj$a in
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posoda Burrhole Reservoir (rezervoar izvrtin) ali
SPRUNG RESERVOIR je povezana, pri ¢emer
je povezava zavarovana s Sivom.

Pri uporabi sistema obvoda s posodo CON-
TROL RESERVOIR je prilozen deflektor Burr-
hole Deflector. Z deflektorjem Burrhole Deflec-
tor lahko nastavite dolzino katetra za vsaditev
in jo potisnete v prekat. Ventricular Catheter se
zasuka za 90° in namesti se CONTROL RESER-
VOIR. Polozaj katetra XABO Ventricular Cathe-
ter po operaciji preverite s slikanjem (npr. CT,
MRI).

Namestitev katetra XABO Peritoneal
Catheter

Mesto dostopa do katetra XABO Peritoneal
Catheter doloci kirurg. Lahko ga vstavi npr.
paraumbilikalno ali na viSini zgornjega dela tre-
buha. Za namestitev katetra XABO Peritoneal
Catheter so mozne razlicne operacijske teh-
nike. Priporo¢amo, da kateter XABO Peritoneal
Catheter s pomocjo pripomocka Tunneller od
ventila (po potrebi s pomocjo reza) povlecete do
mesta namestitve. XABO Peritoneal Catheter
je obi¢ajno trdno pritrien na ventil in ima odprt

4.7 TEHNICNE INFORMACIJE
4.7.1 TEHNICNI PODATKI

distalni konec ter je brez stenskega reza. Po
odpiranju potrebusnice ali s pomocjo trokarja
se po potrebi skrajSan kateter XABO Peritoneal
Catheter potisne v prosto trebusno odprtino.

4.6 ODSTRANJEVANJE VSADKA IZ
TELESA IN ODSTRANJEVANJE MED
ODPADKE

4.6.1 ODSTRANJEVANJE VSADKA IZ
TELESA

Odstranjevanje pripomocka XABO Catheters iz
telesa je treba izvesti skladno s stanjem tehnike
in upostevajo¢ zdravstveno prakso.

4.6.2 ODSTRANJEVANJE

XABO Catheters in deli obvoda

Pri vsaditvi neuporabliene in morebitne ope-
rativno odstranjene izdelke ter sestavne dele
izdelkov je treba zavreci strokovno in skladno
z zdravstveno prakso ter regionalnimi zakoni
in predpisi glede odstranjevanja potencialino
kuznega materiala.

1z telesa odstranjenih medicinskih pripomockov
ni dovolieno uporabiti znova.

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

XABO Catheters

Predviden namen

QOdvajanje tekocine likvorja (CSF)

Moznost sterilizacije

Ni primerno za ponovno sterilizacijo

Skladiscenje

Skladis&iti v suhem in Cistem prostoru pri temperaturah
med < 30 °C

Namenjeno za enkratno uporabo
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4.8 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol

Razlaga

€.

Oznaka skladnosti za EU
navaja identifikacijsko oznako priglase-
nega organa

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabno do

HLMIES H(E

Oznaka serije

Kataloska Stevilka

STERILE[R|

Sterilizirano z zarki

Ne sterilizirajte ponovno

Ni primerno za ponovno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana, in upostevajte navodila za upo-
rabo

@B

N
N

;)

Hraniti na suhem

Zgornja mejna vrednost temperature

\\'

W/
)/_/.

Zascitite pred sonénimi zarki

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor

Vsebuje medicinsko snov

X 9P

Ne vsebuije pirogenov

w
@

Simbol

Razlaga

e

Ne vsebuje naravnega kavcukovega
lateksa, brez lateksa

B(only

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

MR

Varno za slikanje MRI

Pogojno vamno za slikanje MRI

Identifikacija bolnika

Datum

Ambulanta ali zdravnik

Spletno mesto z informacijami za bolnika

m
ugﬂ-l-
E3

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

5 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podijetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG v
skladu z regulativnimi zahtevami imenuje sveto-
valce za medicinske pripomocke, ki so kontak-
tne osebe za vsa vprasanja v povezavi s pripo-

mocki.

NaSi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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