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INDIKATION

Zubehor zur Behandlung des Hydrocephalus.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Eine Mdglichkeit zur Behandlung des Hydro-
cephalus ist die Implantation eines Shuntsys-
tems, das die Ableitung des Liquor ceresbro-
spinalis aus den Hirnkammern in den geeig-
neten Korperbereich (meist den Bauchraum)
gewabhrleistet. Dieses Shuntsystem besteht
aus mehreren Kathetern und einem Druck-
ventil. Zusatzlich kann das Bohrlochreser-
voir im Bohrloch der Schadeldecke positio-
niert werden. Es bietet die Mdoglichkeit, den
intraventrikularen Druck zu messen, Medika-
mente zu injizieren und eine Ventilkontrolle
durchzufuhren. Der stabile Titanboden verhin-
dert ein mogliches Durchstechen des Bodens.
Eine Punktion sollte méglichst senkrecht zur
Reservoiroberflaiche mit einer Kanule von
max. @ 0.9 mm erfolgen. Es kann ohne Ein-
schréankung 30 mal punktiert werden. Das
Volumen pro Pumpvorgang betragt ca. 0,08
ml fir das Bohrlochreservoir. Das SPRUNG
RESERVOIR ermdglicht durch ein Riickschlag-
ventil im Boden zusétzlich, den Liquor in die
ableitende Richtung zu pumpen und damit
sowohl eine Kontrolle des distalen Drainage-
anteils als auch des Ventrikelkatheters durch-
zufiihren. Wahrend des Pumpvorganges ist
der Zugang zum Ventrikelkatheter verschlos-
sen. Das Volumen pro Pumpvorgang betragt
ca. 0,2 ml fur das SPRUNG RESERVOIR. Der
Offnungsdruck des Shuntsystems wird durch
den Einsatz des SPRUNG RESERVOIRS nicht
erhoht.

A K

Durch haufiges Pumpen des SPRUNG
RESERVOIR kann es zu einer (bermaBi-
gen Drainage und damit zu unphysiologi-
schen Druckverhéltnissen kommen. Der Pati-
ent sollte Giber diese Gefahr aufgeklart wer-
den.

Das Bohrlochreservoir kann in verschiedenen
Varianten (einzeln oder im Set) und als Bohr-
lochport bestellt werden. Der Bohrlochport
besitzt keine seitliche Katheteranschlussmdg-
lichkeit. Auf die GroRe des kindlichen Schéa-
dels angepasst steht ein padiatrisches Bohr-
lochreservoir und ein padiatrischer Bohrloch-
port zur Verflgung.

IMPLANTATION

Der Ventrikelkatheter wird mit Hilfe eines
Mandrins implantiert. Nach Anschluss an das
Bohrlochreservoir ist der Katheter mit einer
Ligatur zu sichern. Die Reservoire sind fur
Katheter mit einem Innendurchmesser von
ca. 1,2 mm und einem AuBendurchmesser
von ca. 2,5 mm ausgelegt. Bei der Implan-
tation eines Bohrlochreservoirs ohne distalen
Katheter ist darauf zu achten, dass der ablei-
tende Katheter ebenfalls durch eine Ligatur
gesichert wird.

Bohrlochreservoir

Es wird ein Bohrloch mit einem Durchmes-
ser von 10 mm empfohlen. Da der Ventrikel-
katheter etwas in dem Bohrlochreservoir ver-
schwindet, lasst sich die notwendige Ligatur
sehr sicher anbringen (siehe Abb. 1).

o=95mm

Abb. 1: Bohrlochreservoir
a) zusdtzliche Sicherheit

Padiatrisches Bohrlochreservoir
Im Gegensatz zum Standardbohrlochreser-
voir besitzt das Bohrlochreservoir fur die
padiatrische Anwendung keinen Absatz am
Reservoirboden. Der AuBendurchmesser ist
deutlich kleiner (siehe Varianten).
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SPRUNG RESERVOIR

Durch ein zusatzliches Riickschlagventil im
Boden des SPRUNG RESERVOIR ist es mog-
lich, den Liquor in die ableitende Richtung zu
pumpen und damit sowohl eine Kontrolle des
distalen Drainageanteils (Reservoir schwer
ausdruckbar) als auch des Ventrikelkatheters
(Reservoir fillt sich nach Ausdriicken nicht)
durchzufuihren (siehe Abb. 2).

Abb. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) Rickschlagventil

McLANAHAN RESERVOIR

Das McLANAHAN RESERVOIR arbeitet grund-
séatzlich &hnlich wie das SPRUNG RESER-
VOIR: durch Niederdricken der Membran
kann ein gerichteter Fluss nach distal erzeugt
werden (s. Abb 3).

Abb. 3: McLANAHAN RESERVOIR:
Funktion wie SPRUNG RESERVOIR
a) Rlckfederungshebel

Zusétzlich ist wahlweise auch die gezielte
Injektion von Medikamenten oder Flissigkei-
ten nach proximal in die Ventrikel oder nach
distal in das ableitende Shuntsystem mog-
lich. Hierzu wird das Reservoir mittels Kanile
punktiert. Die Umschaltung erfolgt durch das
Niederdriicken des Bodens der Punktions-
kammer gegen eine Federkraft. Wird der
Boden bis zum Anschlag gegen das Gehause
gedruckt, wird hierdurch der Abfluss nach dis-
tal verschlossen und der Zufluss zu den Hirn-
kammern freigegeben (Abb. 4).

Abb. 4: McLANAHAN RESERVOIR nach distal
geschlossen und proximal offen
a) distal geschlossen

Wird die Kanle nicht gegen den Boden der
Punktionskammer gedriickt, ist der Zufluss zu
den Hirnkammern versperrt (Riickschlaghe-
bel geschlossen) und der distale Abfluss frei-
gegeben. Im Ubergangsbereich zwischen den
beiden Zustanden kénnen beide Kanéle frei-
gegeben sein.

)

Das Reservoir sollte vor der Implantation auf
seine Durchgéangigkeit hin getestet werden.
Durch Aspirieren von distal mit steriler Fliis-
sigkeit kann die Durchlassigkeit hergestellt
werden.

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

VERTRAGLICHKEIT MIT
DIAGNOSTISCHEN VERFAHREN

Das Bohrlochreservoir wie auch - wenn
vorhanden - der distale Katheter bestehen
aus den nicht magnetischen Werkstoffen
Titan, Saphir und Silikon. Kernspinresonanz-
untersuchungen oder computertomographi-
sche Untersuchungen kdnnen ohne Beein-
tréachtigung durchgefuhrt werden. Die Reser-
voire sind bedingt MR sicher. Die mitgeliefer-
ten Katheter sind MR sicher. Umlenker oder
Konnektoren sind bedingt MR sicher.
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VORSICHTSMABNAHMEN
UND KONTRAINDIKATIONEN

Nach der Implantation missen die Patien-
ten sorgfaltig Uberwacht werden. Hautrétun-
gen und Spannungen im Bereich des Drai-
nagegewebes koénnen ein Anzeichen von
Infektionen am Shuntsystem sein. Symptome
wie Kopfschmerzen, Schwindelanfélle, geis-
tige Verwirrtheit oder Erbrechen treten haufig
bei einer Shuntdysfunktion auf. Diese Anzei-
chen, wie auch eine Leckage am Shuntsys-
tem, erfordern den sofortigen Austausch der
Shuntkomponente oder auch des gesamten
Shuntsystems.

Die Implantation von Medizinprodukten ist
kontraindiziert, sofern beim Patienten eine
Infektion (z.B. Meningitis, Ventrikulitis, Perito-
nitis, Bakteridmie, Septikdmie) oder der Ver-
dacht auf eine Infektion in der von der Implan-
tation betroffenen Korperregion vorliegt.

STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Das jeweilige Verfalls-
datum ist auf der Verpackung angegeben.
Bei Beschadigung der Verpackung durfen die
Produkte auf keinen Fall verwendet werden.
Fir die Funktionssicherheit von resterilisier-
ten Produkten kann keine Garantie ibernom-
men werden.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts
koénnen, wie in der Literatur beschrieben, fol-
gende Komplikationen auftreten: Infektionen,
Verstopfungen durch Eiwei3 und/oder Blutim
Liquor, Uber-/Unterdrainage oder in seltenen
Fallen Gerauschentwicklungen. Durch heftige
StdRe von aullen (Unfall, Sturz, etc.) kann die
Integritéat des Shuntsystems gefahrdet wer-
den.

A R

Das Burrhole Reservoir / SPRUNG RESER-
VOIR darf nicht in Verbindung mit hydrostati-
schen Ventilen verwendet werden, da es zu
einem unphysiologisch erhéhten Ventrikel-
druck kommen kann. In Zweifelsfallen wen-
den Sie sich bitte an die Medizinproduktebe-
rater der Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

FUNKTIONSSICHERHEIT

Die Medizinprodukte sind konstruiert worden,
um Uber lange Zeitrdume prazise und zuver-
lassig zu arbeiten. Es kann jedoch keine
Garantie dafir itbernommen werden, dass die
Medizinprodukte nicht aus technischen oder
medizinischen Grunden ausgetauscht wer-
den mussen. Die Medizinprodukte halten den
wahrend und nach der Operation auftreten-
den negativen und positiven Driicken bis zu
200 cmH>O0 sicher stand.

FORDERUNGEN DER MEDIZINPRODUK-
TERICHTLINIE (RL 93/42/EWG)

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die
umfassende Dokumentation des Verbleibs
von medizinischen Produkten, die am Men-
schen zur Anwendung kommen, insbeson-
dere fur Implantate. Die individuelle Kenn-
Nummer des Implantates sollte aus die-
sem Grunde in der Krankenakte und im
Patientenpass des Patienten vermerkt wer-
den, um eine luckenlose Rickverfolgbar-
keit zu gewahrleisten. Die Ubersetzung die-
ser Gebrauchsanweisung in weitere Spra-
chen finden Sie auf unserer Website (https://
www.miethke.com/en/products/downloads/).

MEDIZINPRODUKTEBERATER

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

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Produktbe- siehe Varianten
zeichnung
Verwendungs- | Behandlung des
zweck Hydrocephalus
Zum einmaligen Gebrauch bestimmt
trocken und sauber lagern
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Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Skizze mit &uReren Abmafen:

normal:

220 mm ¢

padiatrisch
‘ o 14 mm +
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VARIANTEN

Alle Reservoire kénnen mit distalem Konnektor oder distalem Katheter bestellt
werden.

Pédiatrisches Bohrlochreservoir

Pédiatrischer
O Bohrlochport
Bohrlochreservoir
Bohrlochport
SPRUNG RESERVOIR
MCLANAHAN RESERVOIR ETOU RESER- Anschlussttille ist in

VOIR unterschiedlichen
Winkeln einstellbar
$ \_4

Die Reservoire kdnnen auch als Set mit einem Ventrikelkatheter bestellt werden.

Bohrlochreservoir Set

oy )

pédiatrisches Bohrlochreservoir Set

7i—=n //Q o

pédiatrisches Bohrlochport Set

=)
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INDICATION

Accessories for the treatment of hydro-
cephalus

TECHNICAL DESCRIPTION

One possible treatment in cases of hydro-
cephalus is the implantation of a shunt system
that achieves drainage of cerebrospinal fluid
from the ventricles of the brain to an appro-
priate region of the body. Our recommenda-
tion to use a reservoir in the shunt system
is to drain to the abdominal cavity in accor-
dance to the indication of use. This shunt sys-
tem consists of a series of catheters and a dif-
ferential pressure valve. In addition, the option
of positioning the Burrhole Reservoir in the
burrhole of the cranium also exists. It then
becomes possible to measure intraventricular
pressure, inject drugs and check the status
of the valve. Its solid titanium base is highly
puncture-resistant. A puncture of the Burrhole
Reservoir or the SPRUNG RESERVOIR should
be performed as perpendicular to the reser-
voir surface as possible with a cannula of max.
0.9 mm. 30 times of punctures are able with-
out any restrictions. The volume per pump
procedure is approx. 0.08 ml for the Burrhole
Reservoir. With the SPRUNG RESERVOIR it
is possible to flush CSF towards the valve
due to a non-return valve in the bottom of
the reservoir. By this mechanism a flow in the
direction of the ventricular catheter is avoided
during the pumping procedure. The volume
per pump procedure is approx. 0.2 ml for the
SPRUNG RESERVOIR. The opening pressure
of the shunt system is not increased by the
implantation of the SPRUNG RESERVOIR.

A K

Frequent pumping of the SPRUNG RESER-
VOIR can lead to an excessive drainage and
thus to unphysiological pressure situations.
The patient should be informed about the
risk.

Nothing may be passed through the Burrhole
Reservoir. A puncture should be performed
as perpendicular to the reservoir surface as
possible with a cannula whose maximum size
is G21. The Burrhole Reservoir is available
in various product configurations (individually
or as a set) and as a Burrhole Port. The
Burrhole Port doesn't have a lateral connec-
tor for a distal catheter. A pediatric Burrhole
Reservoir and pediatric Burrhole Port adapted
to the size of children’s skulls are also avail-
able.

IMPLANTATION

The Ventricular Catheter is implanted with the
aid of a introducing stylet. After being con-
nected to the Burrhole Reservoir the catheter
is fixed with a ligature. The reservoirs are
intended for use with catheters with an inner
diameter of approx. 1.2 mm and an outer
diameter of approx. 2.5 mm. When implant-
ing a Burrhole Reservoir without a distal
catheter, care must be taken to ensure that
the drainage catheter is also fixed in place
with the aid of a ligature.

Burrhole Reservoir

It is recommended that a Burrhole with a
diameter of 10 mm be performed. Owing to
the fact that the ventriclular catheter practi-
cally disappears in the Burrhole Reservoir,
the requisite ligature can be made in a very
secure fashion (see fig. 1).

2=95mm

Fig. 1: Burrhole Reservoir
a) additional security

Pediatric Burrhole Reservoir

Unlike the standard Burrhole Reservoir, the
pediatric Burrhole Reservoir does not have an
additional reduction at the bottom of the reser-
voir. The outer diameter is much smaller (see
variants).
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SPRUNG RESERVOIR

As additional new feature of the SPRUNG
RESERVOIR CSF can be flushed towards the
valve due to a non-return valve in the bot-
tom of the reservoir. By this mechanism a flow
in the direction of the ventricular catheter is
avoided during the pumping procedure. The
opening pressure of the shunt system is not
increased by the implantation of the SPRUNG
RESERVOIR (see fig. 2).

Fig. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) nonreturn valve

McLANAHAN RESERVOIR

The McLANAHAN RESERVOIR functions sim-
ilar to the SPRUNG RESERVOIR: By pressing
down the membrane CSF-flow is produced in
distal direction (see fig 3).

Fig. 3: McLANAHAN RESERVOIR: function similar
to the SPRUNG RESERVOIR
a) springback-leverage

In addition to the above function, it is possi-
ble to inject specific drugs or fluids into either
the ventricles or in a distal direction into the
shunt system. To inject into the ventricles: A
cannula is used to puncture the reservoir. The
cannula is then used to depress the floor of
the reservoir. By depressing the floor of the
reservoir completely, the distal outlet is closed
and the proximal outlet is opened, thus allow-
ing drainage into the ventricles (fig 4).

Fig. 4: McLANAHAN RESERVOIR closed distally and
open proximally
a) distal closed

When a cannula is used without depress-
ing the reservoir floor, the proximal outlet is
blocked and the distal outlet is opened. During
the transition between the above mentioned
conditions, both outlets are open.

[

The patency of the reservoir should be tested
prior to implantation. In case of uncertainty,
distilled water should be aspirated carefully
from the distal connector and by immersing
the proximal part in sterile liquid.

Under no circumstances should products
that have had previously been implanted
in a patient be subsequently reimplanted
in another, as a validated decontamination
process will compromise the functionality of
the valve.

COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC PRO-
CEDURES

Like the distal catheter (when applied),
the burrhole reservoirs consist of the non-
magnetic substances titanium, sapphire and
silicone. Consequently, the reservoir and
catheters will not interfere with either nuclear
magnetic resonance or computer tomo-
graphic procedures. The burrhole reservoirs
are MRI Conditional. The provided catheters
are MRI Safe. Deflectors and connectors are
MRI Conditional.
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PRECAUTIONARY MEASURES AND CON-
TRAINDICATIONS

Patients must be carefully monitored after
implantation. Reddening of skin or tightness in
the area of the drained tissue may be indica-
tions of infections at the shunt system. Symp-
toms such as headache, dizziness, confusion
or vomiting often occur in conjunction with
shunt dysfunction. These symptoms and a
leakage within the shunt system require the
immediate replacement of the affected shunt
component or the entire shunt system. The
implantation of medical devices is contraindi-
cated if the patient has an infection or sus-
pected infection (e.g. meningitis, ventriculitis,
peritonitis, bacteriaemia, septicaemia) in the
region affected by the implantation.

STERILISATION

The products are sterilised with steam under
strictly controlled conditions. The double
wrapping in sterile bags ensures sterility for a
five-year period. The expiry date is printed on
the wrapping of each individual product. If the
packaging is damaged, the product must not
be used in any circumstances. No guarantee
can be given for the functional safety and reli-
ability of resterilised products.

ADVERSE REACTIONS AND INTERAC-
TIONS

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

A R

The Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR
must not be used in conjunction with hydro-
static valves as this may result in increased
ventricular pressure outside of the physio-
logical range. In case of doubt, please con-
tact the medical products consultants at
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

10

FUNCTIONAL SAFETY

The valves have been designed for long-term
reliable and precise operation. Still, the pos-
sibility that the shunt system needs to be
replaced for technical or medical reasons,
cannot be excluded. The valve and the valve
system are able to resist positive and negative
pressure up to 200 cmH20 during and after
implantation.

REQUIREMENTS OF THE
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
(DIRECTIVE 93/42/EEC)

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

MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

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

You can contact our medical devices consul-
tants via:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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GENERAL INFORMATION

Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Product name | see Variations

Intended use Treatment of Hydro-
cephalus

Intended for one-time use (disposable)

Store in a clean, dry place

Schematic representation of the shunt with
its external dimensions:

standard:

220 mm #

pediatric:

o 14 mm +

P
-~
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VARIATIONS

All reservoirs are available with distal connector or distal catheter.

Pediatric Burrhole Reservoir

Pediatric Burrhole
Port
Burrhole Reservoir
Burrhole Port
SPRUNG RESERVOIR
McLANAHAN RESERVOIR ETOU RESERVOIR  connector can be

adjusted to various

% positions

—7

The reservoirs are also available as a set, including a Ventricular Catheter.

Bohrlochreservoir Set

)

Pediatric Burrhole Reservoir Set

2 2N e

Pediatric Burrhole Port Set

" //Q o«
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USO PREVISTO

Accesorios para el tratamiento de la hidroce-
falia.

DESCRIZIONE

Una de las posibilidades que existen para
tratar la hidrocefalia es la implantacién de
un sistema de derivacién, que garantiza la
evacuacion del liquido cefalorraquideo de
los ventriculos a una zona del cuerpo ade-
cuada (mayoritariamente la cavidad abdomi-
nal). Este sistema de derivacion estd com-
puesto por varios catéteres y una valvula
de presion. Ademas, el reservorio de taladro
puede posicionarse en el taladro de la béveda
craneal y ofrece la posibilidad de medir la pre-
sién intraventricular, de inyectar medicamen-
tos y de controlar la valvula. El volumen de
cada bombeo es de approx. 0,08 ml (reservo-
rio de taladro). El SPRUNG RESERVOIR posi-
bilita adicionalmente el bombeo del liqudio
cefalorraquideo en la direccion de derivacion
gracias a una valula antirretorno situada en su
base, y de este modo realiza un control tanto
de la cantidad de drenaje distal como del caté-
ter ventricular. Durante el proceso de bombeo
se bloquea el flujo hacia el catéter ventricular.
El volumen de cada bombeo es approx. 0,2 ml
(SPRUNG RESERVOIR). La presion de aper-
tura del sistema de derivacién no se incre-
menta por el uso del SPRUNG RESERVOIR.

VANl ADVERTENCIA ‘

El bombeo frecuente del SPRUNG RESER-
VOIR puede provocar un drenaje excesivo y
con ello estados no-fisiolégicos de presion.
Se deberia informar al paciente sobre este
riesgo.

El reservorio de taladro no se puede perforar.
Si se debe realizar una puncién, ésta debera
efectuarse lo mas perpendicular posible a la
superficie del depdsito con una canula como
méaximo de G 21. El reservorio de taladro esta
disponible en distintos modelos (por separado
0 en set) y como puerto de taladro. El puerto
de taladro carece de conector lateral para
el catéter distal. También disponemos de un
modelo de reservorio pediatrico de taladro y
de puerto pediatrico de taladro adaptados a la
medida del craneo infantil.

14

IMPLANTACION

El catéter ventricular se implanta con la ayuda
de un mandril. Después de conectar el caté-
ter al reservorio de taladro debe asegurarse
con una ligadura. Los depdsitos estan dise-
flados para catéteres con un diametro interior
de aprox. 1,2 mm y un didmetro exterior de
aprox. 2,5 mm. En la implantacién de reser-
vorio de taladro sin catéter distal también es
necesario fijar el catéter de drenaje mediante
una ligadura.

Reservorio de taladro

Se recomienda un taladro con un didmetro
de 10 mm. Puesto que el catéter ventricular
queda un poco oculto en el reservorio de tala-
dro, la ligadura se puede colocar de forma
muy segura (ver Fig. 1)

2=95mm

Fig. 1: Reservorio de taladro
a) seguridad adicional

Reservorio pediatrico de taladro

A diferencia del depésito de taladro estandar,
el no presenta ningun resalte en el fondo del
depésito. El diametro exterior es considera-
blemente mas pequefio.

SPRUNG RESERVOIR

El SPRUNG RESERVOIR posee la caracteris-
tica adicional de bombear el liquido cefalo-
rraquideo en la direccion de derivacion gra-
cias a una valvula antirretorno situada en su
base. Mediante este mecanismo se bloquea
el flujo hacia el catéter ventricular durante el
proceso de bombeo. La presiéon de apertura
del sistema de derivacién no se incrementa
por implantar el SPRUNG RESERVOIR (ver
Fig. 2).
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Fig. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) valvula de no retorno

McLANAHAN RESERVOIR

El McLANAHAN RESERVOIR funciona bésica-
mente de forma similar al SPRUNG RESER-
VOIR: presionando la membrana se puede
generar un flujo dirigido hacia distal (v. Fig. 3).

Fig. 3: McLANAHAN RESERVOIR:
funcionan como SPRUNG RESERVOIR
a) resorte-palanca

Ademas, opcionalmente también es posible
la inyeccion selectiva de medicamentos o flui-
dos hacia proximal en los ventriculos o hacia
distal en el sistema de derivacion de drenaje.
Para ello, el reservorio se punciona mediante
una canula. El cambio se efectta presionando
la base de la caAmara de puncién contra una
fuerza elastica. Si la base se presiona contra
la carcasa hasta el tope, se cierra el flujo de
salida hacia distal y se abre el flujo de entrada
a los ventriculos cerebrales (Fig. 4).

Fig. 4: McLANAHAN RESERVOIR cerrado distalmente
y abierto proximamente
a) distal cerrado

Si la canula no se presiona contra la base de
la camara de puncién, se bloquea el flujo de
entrada a los ventriculos cerebrales (palanca
de control cerrada) y se abre el flujo de salida
distal. En la zona de transicion entre los dos
estados, ambos canales pueden estar abier-
tos. Debe comprobarse la permeabilidad del
reservorio antes de la implantacién. Mediante
la aspiracion distal con fluido aséptico se
puede establecer la permeabilidad.

)

Debe comprobarse la permeabilidad del
reservorio antes de la implantacion.
Mediante la aspiracion distal con fluido asép-
tico se puede establecer la permeabilidad.

En ningln caso los productos que han sido
implantados previamente en un paciente
deben ser reimplantados posteriormente en
otro, ya que un proceso de descontaminacién
validado comprometeria la funcionalidad de la
valvula.

COMPATIBILIDAD CON METODOS DIAG-
NOSTICOS

Los reservorios de taladro estan fabricado,
al igual que el catéter distal, si existente, de
los materiales no magnéticos titanio y sili-
cona. Se pueden efectuar resonancias mag-
néticas nucleares o tomografias computado-
rizadas sin ningun tipo de inconveniente. Los
reservorios de taladro se pueden utilizar en
IRM. Los catéteres suministrados son compa-
tibles con IRM. Los deflectores y conectores
se pueden utilizar sin problemas con IRM.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y CONTRAIN-
DICACIONES

Tras la implantacion, los pacientes deben
mantenerse bajo vigilancia intensiva. Los eri-
temas y las tensiones en la zona de tejido
afectada por el drenaje pueden indicar la exis-
tencia de una infeccion en el sistema de deri-
vacion. En casos de mal funcionamiento del
sistema de derivacion, suelen aparecer sin-
tomas tales como dolor de cabeza, mareos,
estados de confusién o vomitos. Estos sin-
tomas, asi como las fugas en el sistema de
derivacion, requieren de la sustitucién inme-
diata del elemento de derivacién o del sis-
tema de derivacién completo. La implantacion
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de productos sanitarios esta contraindicada
si el paciente sufre alguna infeccion (p. ej.,
meningitis, ventriculitis, peritonitis, bacterie-
mia o septicemia) o si se sospecha la presen-
cia de infeccion en la zona del cuerpo afec-
tada por la implantacion.

ESTERILIZACION

Los productos han sido esterilizados con
vapor en condiciones estrictamente controla-
das. El embalaje doble en bolsas estériles
garantiza la esterilidad durante un periodo de
cinco afios. La fecha de caducidad se indica
en el embalaje de cada producto. Los pro-
ductos cuyo embalaje presente dafios no se
deben utilizar bajo ninguna circunstancia. No
se puede garantizar la seguridad de funciona-
miento si los productos son reesterilizados.

EFECTOS SECUNDARIOS
E INTERACCIONES

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

VAN ADVERTENCIA

La Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR
no debe utilizarse en combinacién con val-
vulas hidrostaticas, ya que esto podria pro-
vocar una presion ventricular por encima
del rango fisiolégico normal. En caso de
duda, péngase en contacto con el asesor de
productos sanitarios de Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.
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SEGURIDAD DE FUNCIONAMIENTO

Las vélvulas estan construidas para un fun-
cionamiento preciso y fiable durante largos
periodos de tiempo. No obstante, no se puede
extender una garantia, ya que el sistema de
vélvula no es intercambiable por razones téc-
nicas o médicas. La valvula y su sistema
soportan con seguridad presiones positivas y
negativas de hasta 200 cmH20 que aparecen
durante y después de la intervencion quirdr-
gica.

REQUISITOS DE LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS (93/42/CEE)

La Directiva sobre productos sanitarios
obliga a documentar de forma detallada
la localizacion de los productos sanita-
rios utilizados en personas, especialmente
en el caso de implantes. Por lo tanto,
el nimero de identificacién individual del
implante debe hacerse constar en el expe-
diente médico del paciente y en la libreta
de seguimiento del paciente, con el fin de
garantizar una trazabilidad total. En nues-
tra pagina web (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/) puede encontrar las
traducciones a otros idiomas de estas instruc-
ciones de uso.

ASESORES DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Puede contactar a nuestros asesores de pro-
ductos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

INFORMACION GENERAL

Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Nombre del ver modelos

producto

Finalidad de Tratamiento de la hidro-

uso cefalia

Para un solo uso (desechable)
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Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Almacenar en lugar seco y limpio

Esquema de la derivacién con sus dimen-
siones externas:

estandar:

220 mm #

pediatrico:
‘ o 14 mm +

17
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MODELOS

Todos los reservorios estan disponibles con un conector distal o un catéter distal.

Reservorio pediatrico de taladro
Puerto pediatrico

-~ O =

Reservorio de taladro

Puerto de taladro

SPRUNG RESERVOIR

MCLANAHAN RESERVOIR ETOU RESERVOIR  El conector se

puede ajustar a
varias posiciones

Los reservorios también pueden ser ordenados como un conjunto con un catéter ventri-
cular.

Set de reservorio de taladro

e O N

Set de reservorio pediatrico de taladro

o) -

Set de puerto pediatrico de taladro

" //\/) “
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INDICATION

Accessoires pour le traitement de I'hydrocé-
phalie.

DESCRIPTION

L'un des traitements possibles de I'hydro-
céphalie est I'implantation d’'un systeme de
valve qui assure la dérivation du liquide
céphalo-rachidien hors des cavités cervicales
vers une partie du corps appropriée (en géné-
ral la cavité abdominale). Ce systeme de
valve est composé de plusieurs cathéters et
d’'une valve de pression. Il est en outre pos-
sible de positionner le réservoir pour trou de
trépan dans la perforation de la calotte cra-
nienne. Celui-ci permet de mesurer la pres-
sion intraventriculaire, d'injecter des médica-
ments et d’effectuer un controle de la valve.
Le volume par pompage pour le réservoir
pour trou de trépan est approximativement de
0.08 ml. Le SPRUNG RESERVOIR donne la
possibilité de pomper le LCR vers la valve
grace a son clapet de non-retour dans le
fond du réservoir. Grace a ce mécanisme on
évite un retour de LCR en direction du cathé-
ter intraventriculaire durant la procédure de
pompage. Le volume par pompage pour le
SPRUNG RESERVOIR est approximativement
0,2 ml. La pression d'ouverture de la valve
implantée n’est pas influencée par I'implanta-
tion du SPRUNG RESERVOIR.

A\ REUESEEN ‘

Le pompage fréquent du SPRUNG RESER-
VOIR peut causer un drainage excessif et
par conséquent des pressions non phy-
siologiques. Il est important d’informer les
patients de ce risque.

Un percement du réservoir pour trou de tré-
pan est exclu. Les ponctions doivent étre réa-
lisées dans la mesure du possible a la ver-
ticale par rapport a la surface du réservoir
avec une canule de taille max. G 21. Le réser-
voir pour trou de trépan est disponible en dif-
férentes variantes (individuellement ou sous
forme de kit) et comme port pour trou de tré-
pan a usage pédiatrique. Le port pour trou de
trépan a usage pédiatrique ne posséde pas de
connecteur latéral pour un cathéter distal. Un
réservoir pour trou de trépan a usage pédia-
trique et un port pour trou de trépan a usage
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pédiatrique adaptés a la dimension du crane
de I'enfant sont également disponibles.

IMPLANTATION

Le cathéter ventriculaire est implanté a 'aide
d’'un mandrin. Aprés avoir été raccordé au
réservoir pour trou de trépan, le cathéter doit
étre fixé au moyen d'une ligature. Les réser-
voirs sont congus pour des cathéters avec un
diameétre intérieur d'env. 1,2 mm et un dia-
métre extérieur d’env. 2,5 mm. Lors de I'im-
plantation d'un réservoir pour trou de trépan
sans cathéter distal, il faut remarquer que le
cathéter de dérivation soit également étre fixé
par une ligature.

Réservoir pour trou de trépan

On recommande de pratiquer une perfora-
tion ayant un diameétre de 10 mm. Comme
le cathéter ventriculaire disparait quelque peu
dans le réservoir pour trou de trépan, la liga-
ture requise peut étre effectuée solidement
(voir Fig. 1).

o=95mm

Fig. 1: Réservoir pour trou de trépan
a) sécurité supplémentaire

Réservoir pour trou de trépan a usage
pédiatrique

Contrairement au réservoir pour trou de tré-
pan standard, le fond du réservoir pour trou de
trépan a usage pédiatrique ne présente pas
d’incurvation. Le diamétre extérieur est trop
petit.

SPRUNG RESERVOIR

Le SPRUNG RESERVOIR offre, comme avan-
tage supplémentaire, grace a son clapet de
non-retour, la possibilité de pomper le liquide
Cephalo-rachidien vers la valve. Grace a ce
mécanisme on évite un retour de LCR en
direction du cathéter intraventriculaire durant
la procédure de pompage. La pression d'ou-
verture de la valve implantée n’est pas influen-



Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR

MODE D'EMPLOI | FR

cée par l'implantation du SPRUNG RESER-
VOIR (voirFig. 2).

Fig. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) soupape antiretour

McLANAHAN RESERVOIR

Le McLANAHAN RESERVOIR a des fonctions
similaires au SPRUNG RESERVOIR: En pres-
sant la membrane, le débit de LCR est produit
en direction distale (voir Fig 3).

Fig. 3: McLANAHAN RESERVOIR:
fonctionnement similaire au SPRUNG RESERVOIR
a) Levier de rappel

En plus de la fonction citée précédemment,
il est également possible d‘injecter des médi-
caments spécifiques ou des fluides, soit dans
les ventricules soit en direction distale dans
le systeme de dérivation. Concernant l'injec-
tion dans les ventricules: une canule est utili-
sée pour perforer le réservoir. La canule est
ensuite utilisée pour appuyer sur le socle du
réservoir. En pressant totalement le fond du
réservoir, la sortie distale se ferme et la sor-
tie proximale s’ouvre, permettant ainsi le drai-
nage des ventricules (Fig 4).

Fig. 4: McLANAHAN RESERVOIR une fois la sortie

distale fermée et la sortie proximale ouverte.
a) distal fermé

Siune canule est utilisée sans appuyer le fond
du réservair, la sortie proximale sera bloquée
et la sortie distale sera ouverte. Au cours de
la transition entre les conditions mentionnées
cidessus, les deux sorties sont ouvertes.

)

La perméabilité du réservoir doit étre testée
avant I'implantation. En cas de doute, aspi-
rer soigneusement de I'eau distillée a partir
du connecteur distal en gardant immergée la
partie proximale dans une solution stérile.

NOUVELLE IMPLANTATION

Les produits qui ont déja été implantés ne
doivent pas étre réimplantés, car une restéri-
lisation a nouveau peut altérer leurs fonction-
nalités.

COMPATIBILITE AVEC LES PROCEDES
DIAGNOSTIQUES

Les réservoirs pour trou de trépan de méme
que le cathéter distal, sont fabriqués en maté-
riau non magnétique: titane et silicone. Les
examens remnographiques ou scannogra-
phiques peuvent étre effectués sans risques.
Les réservoirs pour trou de trépan ainsi que
les cathéters fournis sont compatibles aux
IRM. Les déflecteurs et connecteurs sont
compatibles aux IRM.

MESURES DE PRECAUTION ET CONTRE-
INDICATIONS

Aprés l'implantation, les patients doivent étre
attentivement surveillés. Les rougeurs de
peau et les tensions dans la zone tissulaire
ou passe le drainage peuvent étre un signe
d'infections au contact du systéeme de dériva-
tion. Des symptomes tels que des maux de
téte, vertiges, confusion mentale ou vomisse-
ments se produisent fréquemment lors d’'un
dysfonctionnement du systéme de dérivation.
Ces signes annonciateurs ainsi qu’une fuite
du systeme de dérivation requierent un chan-
gement immédiat du composant affecté ou
de I'ensemble du systéme de dérivation. L'im-
plantation de produits médicaux est contre-
indiquée si le patient est suspecté présenter
une infection (par ex. méningite, ventriculite,
péritonite, bactériémie, septicémie) ou s'il faut
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craindre une infection dans la région du corps
affectée par I'implantation.

STERILISATION

Les produits sont stérilisés a la vapeur dans
le cadre d'un contrble sévere. Une stérilité
de cinq ans est garantie grace au double
conditionnement en sachets stériles. La date
de péremption respective est mentionnée sur
I'emballage. Si I'emballage a été endom-
magé, les produits ne doivent en aucun cas
étre utilisés. Aucune garantie ne peut étre
assumée quant a la sécurité de fonctionne-
ment des produits restérilisés.

EFFETS SECONDAIRES ET INTE-
RACTIONS

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

VAN  AVERTISSEMENT

La Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR
ne doit jamais étre utilisée en liaison avec
des valves hydrostatiques vu le risque d‘en-
gendrer une pression ventriculaire accrue
non physiologique. En cas de doute, veuillez
s.v.p. vous adresser aux conseils en produits
médicaux de la société Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

SECURITE DU FONCTIONNEMENT

Les valves ont été développées de maniere
a travailler avec précision et fiabilité pendant
de longues périodes. Il n’est cependant pas
possible de garantir que le systéme de valve
ne doive pas étre remplacé pour des raisons
techniques ou médicales.La valve et le sys-
teme shunt sont congus pour résister a une
pression positive et negative de plus de 200
cmH»0 pendant et apres I'implatation.
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EXIGENCES DE LA DIRECTIVE _
RELATIVE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX
(RL 93/42/CEE)

La directive relative aux dispositifs médicaux
requiert de localiser de fagon intégralement
documentée les dispositifs médicaux utilisés
sur le corps humain, notamment les implants.
Le numéro identifiant individuellement I'im-
plant doit, pour cette raison, étre noté dans le
dossier patient et sur la carte du patient afin
de garantir une tracabilité sans lacune.

Vous trouverez la traduction de ce mode
d’emploi dans d'autres langues sur notre
site Internet (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

CONSEILLERS SUR NOS DISPOSITIFS
MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux disposi-
tifs médicaux, la société Christoph Miethke
GmbH & Co. KG mentionne les conseils en
dispositifs médicaux officiant d'interlocuteurs
sur toutes les questions relatives aux produits.
Vous pouvez joindre nos conseillers sur nos
dispositifs médicaux au numéro suivant :

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com

INFORMATIONS GENERALES

Fabricant Christoph Miethke

GmbH & Co. KG

voir variantes

Déscription du

produit
Champ d‘appli- | Traitement de I'hydrocé-
cation phalie

A un usage unique

Conserver dans un endroit propre et sec
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Fabricant Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Schéma de la valve avec dimensions exté-
rieures

standard:

220 mm ¢

pédiatrique:
‘ o 14 mm +

23



FR | MODE D'EMPLOI Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR

VARIANTES

Tous les réservoirs sont disponibles avec connecteur distal ou cathéter distal.

Port pour trou de
trépan

a usage pédia-
% E=n tique

Réservoir pour trou de trépan

Réservoir pour trou de trépana usage pédiatrique

Port pour trou de
trépan

SPRUNG RESERVOIR

MCLANAHAN RESERVOIR ETOU RESERVOIR  le connecteur

peut étre ajusté

dans différentes

positions
*—

Les réservoirs sont disponible en kit, contenant un cathéter ventriculaire.

Set Réservoir pour trou de trépan

o[ )

Set Réservoir pour trou de trépan a usage pédiatrique

e —"——. O -

Set Port pour trou de trépan a usage pédiatrique

T //Q o«
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INDICAZIONI

Accessori per il trattamento dell'idrocefalo.

DESCRIZIONE

Una delle possibilita di trattamento dell'idro-
cefalo e costituita dallimpianto di un sistema
di shunt, che garantisca il deflusso del fluido
cerebrospinale dalle camere cerebrali in una
regione corporea idonea (di norma I'addome).
Tale sistema € composto da diversi cateteri e
da unavalvola operante a pressione. Inoltre, il
reservoir per foro di trapano puo essere posi-
zionato nel foro della volta cranica, consen-
tendo di misurare la pressione intraventrico-
lare, di iniettare farmaci e di eseguire un con-
trollo ventricolare. Il volume per ogni proce-
dura di pompaggio € di 0,08 ml (reservoir per
foro di trapano). Il reservoir per foro di trapano
consente di far defluire il liquor attraverso la
valvola grazie ad un’apposita valvola antiri-
torno posta sul fondo del reservoir stesso.
Tale meccanismo permette di evitare lo scor-
rimento nella direzione del catetere ventrico-
lare durante la procedura di pompaggio. Il
volume per ogni procedura di pompaggio €
0,2 ml (SPRUNG RESERVOIR) circa. La pres-
sione di apertura del sistema di shunt non e
aumentata dall'impianto del SPRUNG RESER-
VOIR.

VAN AVVERTENZA

Frequenti pompaggi del SPRUNG RESER-
VOIR possono comportare drenaggi ecces-
sivi e pertanto situazioni di pressione non
fisiologiche. Il paziente deve essere infor-
mato di questo rischio.

E’esclusa qualsiasi possibilita di perforazione
del reservoir per foro di trapano. Eventuali
punture devono essere eseguite il piu pos-
sibile in verticale rispetto alla superficie del
reservoir con cannule max. G 21. Il reservoir
per foro di trapano & disponibile in diverse
varianti (componente singolo o set) sia quale
port per foro di trapano. Il port per foro di tra-
pano non ha un connettore laterale per un
catetere distale. Sono disponibile anche un
reservoir pediatrico per foro di trapano ed una
port pediatrico per foro di trapano adatte alle
dimensioni craniche dei bambini.
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IMPIANTO

Il catetere ventricolare & impiantato con 'au-
silio di un mandrino. Dopo il collegamento al
reservoir per foro di trapano il catetere deve
essere fissato con una legatura. Il reservoir
sono concepiti per cateteri di diametro interno
1,2 mm circa e diametro esterno 2,5 mm circa.
Se un reservoir per foro di trapano & impian-
tato senza catetere distale va tenuto presente
che anche il catetere di deflusso deve essere
fissato con una legatura.

Reservoir per foro di trapano

Si raccomanda un foro di diametro 10 mm.
Dato che il catetere ventricolare scompare
parzialmente nel , la necessaria legatura puo
essere eseguita con la massima sicurezza
(cfr. la Fig. 1)

2=95mm

Fig. 1: Reservoir per foro di trapano
a) sicurezza supplementare

Reservoir pediatrico per foro di trapano
Contrariamente al reservoir standard, il non
presenta la sporgenza sul fondo. Il diametro
esterno & molto piu piccolo.

SPRUNG RESERVOIR

Quale nuova funzione aggiuntiva, il SPRUNG
RESERVOIR consente di far defluire il fluido
cerebro-spinale attraverso la valvola grazie
ad un’apposita valvola anti-ritorno posta sul
fondo del reservoir stesso. Grazie a tale
meccanismo € possibile evitare lo scorri-
mento nella direzione del catetere ventrico-
lare durante la procedura di pompaggio. La
pressione di apertura del sistema di shunt
non & aumentata dall'impianto del SPRUNG
RESERVOIR (cfr. Fig. 2).
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Fig. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) valvola di non ritorno

McLANAHAN RESERVOIR

Il McLANAHAN RESERVOIR funziona fonda-
mentalmente in modo analogo allo SPRUNG
RESERVOIR: le basse pressioni della mem-
brana consentono di generare un flusso orien-
tato in senso distale (v. Fig. 3).

Fig. 3: McLANAHAN RESERVOIR:
Funzionamento analogo allo SPRUNG RESERVOIR
a) springback-leverage

Inoltre & anche possibile effettuare I'iniezione
mirata di farmaci o liquidi in direzione pros-
simale nel ventricolo o in direzione distale
nel sistema di shunt efferente. A tale scopo
il serbatoio viene punturato con delle can-
nule. L'inversione di flusso avviene grazie alle
basse pressioni del pavimento della camera
di puntura contro la forza di una molla. Se
il pavimento viene sospinto contro I'alloggia-
mento fino all’arresto, il deflusso in direzione
distale verra chiuso consentendo I'afflusso
nella camera cerebrale (Fig. 4).

Fig. 4: Chiudere il McLANAHAN RESERVOIR in dire-
Zione distale e aprirlo in direzione prossimale
a) distale chiuso

Se la cannula non viene premuta contro il
pavimento della camera di puntura, I'afflusso
alla camera cerebrale sara bloccato (valvola
antiritorno chiusa) e il deflusso distale aperto.
Nella zona di passaggio tra i due stati & pos-
sibile attivare entrambi i canali.

[ I

La pervieta del serbatoio deve essere pro-
vata prima dell'impianto. L’aspirazione dal
lato distale con liquido sterile permette di
ripristinare la pervieta del passaggio.

In nessun caso i prodotti che sono stati prece-
dentemente impiantati in un paziente devono
essere successivamente reimpiantati in un
altro, poiché un processo di decontamina-
zione convalidato compromette la funzionalita
della valvola.

COMPATIBILITA CON | PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI

Il serbatoio del foro e il catetere distale (se
disponibile) sono fatti di materiali non magne-
tici come titanio, zaffiro e silicone. Gli esami
di risonanza magnetica o gli esami tomogra-
fici computerizzati possono essere eseguiti
senza problemi. Le reser-voirs sono condizio-
natamente MR sicuro. | cateteri forniti sono
MR safe. | deflettori o i connettori sono condi-
zionatamente sicuri MR.

MISURE PRECAUZIONALI E CONTROIN-
DICAZIONI

Dopo dell'impianto bisogna sorvegliare con
attenzione i pazienti. Arrossamenti della cute
e tensioni nella zona del tessuto drenato pos-
sono essere indizio di infezioni nel sistema
shunt. In caso di disfunzione dello shunt si
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verificano spesso sintomi quali mal di testa,
vertigini, confusione mentale o vomito. Que-
sti sintomi, come la perdita liquorale, richie-
dono la sostituzione immediata dei compo-
nenti dello shunt o anche dell'intero sistema
shunt. L'impianto di prodotti medicali & contro-
indicato se il paziente presenta un'infezione
(ad es. meningite, ventricolite, peritonite, bat-
teriemia, setticemia) o un sospetto di infe-
zione nella regione interessata dall'impianto.

Non é possibile garantire la sicurezza di fun-
zionamento dei prodotti risterilizzati

STERILIZZAZIONE

| prodotti vengono sterilizzati con vapore sotto
stretti controlli. Il doppio confezionamento in
sacchetti sterili garantisce una sterilita di cin-
gue anni. La data di scadenza & indicata sulla
confezione. Se la confezione & danneggiata,
non utilizzare in nessun caso i prodotti. Non &
possibile fornire alcuna garanzia riguardo alla
sicurezza di funzionamento dei prodotti riste-
rilizzati.

EFFETTI COLLATERALI E INTERAZIONI

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

VAN AVVERTENZA

La Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR
non deve essere utilizzata in combinazione
con valvole idrostatiche, poiché potrebbe
verificarsi un aumento non fisiologico della
pressione ventricolare. In caso di dubbi rivol-
gersi ai consulenti in prodotti medicali della
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

SICUREZZA DEL FUNZIONAMENTO

Le valvole sono progettate in modo da fun-
zionare in maniera precisa ed affidabile per
lunghi lassi di tempo. Tuttavia non & possi-
bile garantire che il sistema valvola non debba
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essere sostituito per ragioni di ordine medico
o tecnico.

REQUISITI DELLA DIRETTIVA SUI
PRODOTTI MEDICALI (DIRETTIVA 93/42/CEE)

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa del luogo in cui
sono conservati i prodotti medicali che tro-
vano applicazione nelle persone, in partico-
lare per gli impianti. Per tale motivo & pre-
feribile annotare il codice specifico dell'im-
pianto nella cartella clinica e nella scheda
paziente per garantirne una tracciabilita com-
pleta. La traduzione di queste istruzioni
per l'uso in altre lingue & disponibile nel
nostro sito web (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).

CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

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

E possibile contattare i nostri consulenti per i
prodotti medicali al seguente indirizzo:
Telefono +49 331 62083-0
info@miethke.com

INFORMAZIONI GENERALI

Produttore Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Designazione vedi varianti

del prodotto

Destinazione Trattamento dell'idroce-
d’'uso falo

Prodotto monouso

Conservare in luogo asciutto e pulito
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Produttore Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Schizzo della valvola con misure esterne:

standard:

220 mm ¢

pediatrico:

‘ o 14 mm ¢
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VARIANTI
Tutti i serbatoi possono essere ordinati con connettore distale o catetere distale.

Reservoir pediatrico per foro di trapano
Puerto pediatrico

-~ O =

Reservoir per foro di trapano .
P o Port per foro di tra-

pano

=

SPRUNG RESERVOIR

MCLANAHAN RESERVOIR ETOU RESERVOIR Il manicotto di

collegamento
puo essere
regolato con
-~ 7 diverse
angolazioni

| serbatoi possono essere ordinati anche come set con catetere ventricolare.

Set Reservoir per foro di trapano

oy [ )

Set Reservoir pediatrico per foro di trapano

S O

Set Port pediatrico per foro di trapano
" 7/ \/> ?
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INDICACAO

Acessorios para o tratamento de hidrocefalia.

DESCRICAO TECNICA

Uma opgéo para o tratamento da hidrocefa-
lia é a implantagcdo de um sistema de shunt,
gue garante o desvio do liquido cefalorraqui-
diano (CSF) para fora das camaras cerebrais
para a zona do corpo adequada (maioritaria-
mente a regido abdominal). Este sistema de
shunt é composto por varios cateteres e uma
vélvula de presséo. E ainda possivel posicio-
nar o reservatério de trepanacéo no ponto de
trepanacéo da calota craniana. Permite medir
a pressao intraventricular, injetar medicamen-
tos e realizar um controlo das valvulas. Um
fundo de titanio estavel impede que o fundo
seja perfurado. Uma puncao devera ser rea-
lizada o mais perpendicular possivel em rela-
¢ao a superficie do reservatério, com um dia-
metro de canula maximo de @ 0,9 mm. E
possivel puncionar até 30 vezes, sem restri-
¢ao. O volume por cada processo de bom-
bagem é de aprox. 0,08 ml por ponto de tre-
panagdo. O SPRUNG RESERVOIR permitem
bombear o liquido cefalorraquidiano, através
de uma valvula antirretorno, no sentido de
drenagem e, deste modo, executar um con-
trolo tanto da parte distal de drenagem, como
do cateter ventricular. Durante o processo de
bombagem, o acesso ao cateter ventricular
esta fechado. O volume por cada processo
de bombagem é de aprox. 0,2 ml para o
SPRUNG RESERVOIR. A pressao de abertura
do sistema de shunt ndo é aumentada pela
utilizagdo do SPRUNG RESERVOIR.

A I

Devido a bombagem frequente do SPRUNG
RESERVOIR pode ocorrer uma drenagem
excessiva e, consequentemente, condi¢coes
de pressao fisiologicamente incomportaveis.
0 paciente deve ser informado deste perigo.

O reservatoério de trepanagdo pode ser enco-
mendado em diferentes variantes (individual-
mente ou enquanto conjunto) e como porta de
trepanacgéo. A porta de trepanagéo dispde de
uma opgao de ligacao a cateter craniano late-
ral. Esta disponivel um reservatério de trepa-
nacéo pediatrico e uma porta de trepanagéo
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pediatrica, adaptados a dimensdes cranianas
pediatricas.

IMPLANTAGAO

O cateter ventricular € implantado com o auxi-
lio de um estilete. Ap6s a ligagao reserva-
tério de trepanacédo, o cateter deve ser fixo
com uma ligadura. O reservatério é conce-
bido para cateteres com um didmetro interno
de aprox. 1,2 mm e um diametro externo de
aprox. 2,5 mm. Na implantagdo do reservato-
rio de trepanag@o sem um cateter distal, ter
atencao para que o cateter de desvio seleci-
onado também seja fixo com uma ligadura.

Reservatoério de trepanacgdo

Recomenda-se um orificio de trepanacéo
com um diametro de 10 mm. Tendo em con-
sideracdo que o cateter ventricular desapa-
rece ligeiramente no orificio de trepanacéo,
é muito seguro colocar a ligadura necessaria
(ver Fig. 1).

o=95mm

Fig. 1: Reservatdrio de trepanagdo
a) seguranca adicional

Reservatoério de trepanacgéao pediatrico

Por oposigdo ao reservatério de trepanacgéo
padrdo, o reservatério de trepanagdo para
aplicacdo pediatrica ndo dispde de escoa-
mento no fundo do reservatério. O diametro
exterior é claramente inferior (ver variantes).

SPRUNG RESERVOIR

Através de uma valvula antirretorno adicional
no fundo do SPRUNG RESERVOIR é possi-
vel bombear o liquido cefalorraquidiano, no
sentido de drenagem e, deste modo, execu-
tar um controlo tanto da parte distal de dre-
nagem (reservatdrio dificil de esvaziar), como
do cateter ventricular (reservatério ndo enche
apos esvaziamento) (ver Fig. 2).
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Fig. 2: SPRUNG RESERVOIR
a) valvula de nao-retorno

McLANAHAN RESERVOIR

O McLANAHAN RESERVOIR tem um princi-
pio de funcionamento idéntico ao SPRUNG
RESERVOIR: ao pressionar a membrana para
baixo, produz um fluxo com orientacgéo distal
(ver Fig. 3).

Fig. 3: MCLANAHAN RESERVOIR:
Funcionamento idéntico ao SPRUNG RESERVOIR
a) Alavanca de mola

E ainda possivel a perfusdo opcional, asser-
tiva, de medicacdo ou de liquidos proximal
nos ventriculos ou distal, no sistema de shunt
do sentido de drenagem. Para o efeito, o
reservatério é puncionado com uma canula.
A comutagdo é conseguida pressionando o
fundo da camara de puncionamento para
baixo, contra a for¢ca de mola. Se o fundo for
pressionado contra o corpo, até ao batente,
0 escoamento no sentido distal é bloqueado,
sendo aberto o afluxo as camaras cerebrais

(Fig. 4).

Fig. 4: MCLANAHAN RESERVOIR fechado no sentido
distal e aberto no sentido proximal

a) distal fechado

Se a céanula néo for pressionada contra o
fundo da camara de puncionamento, o afluxo
as camaras cerebrais esta bloqueado (a ala-
vanca antirretorno esté fechada) e o escoa-
mento distal esta aberto. Na zona de transi-
¢do entre os dois estados podem ser liberta-
dos os dois canais.

m OBSERVAGAO

O reservatério deve ser testado quanto a
permeabilidade antes do implante. Através
da aspiracédo do liquido distal com liquido
esterilizado, é possivel verificar a permeabi-
lidade.

Dispositivos, que ja tenham sido implantados,
ndo podem ser reimplantados nem no mesmo
paciente, nem noutro paciente, visto que uma
limpeza adequada ndo pode ser atingida sem
degradacéo do funcionamento.

COMPATIBILIDADE PROCESSOS
DIAGNOSTICOS

O reservatdrio de trepanagdo, bem como - se
presente - os cateteres distais sdo feitos de
0s materiais ndo magnéticos titanio, safira e
silicone.

Podemser realizados exames de ressonan-
cia magnética nuclear até uma intensidade de
campo 3 Tesla ou exames de tomografia com-
putorizada sem qualquer perturbagao.

Os reservatérios séo compativeis com RM.
Os cateteres fornecidos sdo compativeis com
RM. Defletores ou unides sdo compativeis
com RM.

MEDIDAS DE PREVE~NQAO
E CONTRAINDICACOES

Apbs a implantacdo, os pacientes tém de
ser cuidadosamente monitorizados. Verme-
lhidéo e tens@o na zona do tecido de dre-
nagem poderdo indicar infegdes no sistema
de shunt. Sintomas como dores de cabeca,
tonturas, confusdo mental ou vomitos ocor-
rem frequentemente em caso de disfuncéo do
shunt. Estes sintomas, bem como uma fuga
do sistema de shunt, necessitam da substi-
tuicdo imediata do componente de shunt res-
ponséavel ou do sistema de shunt completo.
A implantacé&o de dispositivos médicos é con-
traindicada, caso exista uma infe¢do (p. ex.
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meningite, ventriculite, peritonite, bacterie-
mia, septicemia), ou suspeita de infe¢éo, no
paciente, na regido do corpo afetada pela
implantac&o.

ESTERILIZAGCAO

Os produtos sao esterilizados com vapor,
sendo realizado um controlo rigoroso. A res-
petiva data de validade é indicada na emba-
lagem. Se a embalagem estiver danificada,
os dispositivos ndo podem ser utilizados de
forma alguma. Nao assumimos qualquer res-
ponsabilidade pela seguranca de funciona-
mento de produtos que voltaram a ser esteri-
lizados.

EFEITOS SECUNDARIOS E AGOES RECI-
PROCAS

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

A T

A Burrhole Reservoir / SPRUNG RESERVOIR
nédo pode ser utilizada em associagdo com
valvulas hidrostaticas, uma vez pode originar
uma pressao ventricular excessivamente ele-
vada, fisiologicamente incomportavel. Para
quaisquer esclarecimentos, contacte os con-
sultores de dispositivos médicos da Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG.

SEGURANGA DE FUNCIONAMENTO

Os dispositivos médicos foram concebidos
para funcionarem de forma precisa e fia-
vel a longo prazo. No entanto, ndo € possi-
vel garantir que os dispositivos médicos ndo
tenham de ser substituidos por motivos técni-
cos ou médicos. Os dispositivos médicos con-
seguem suportar pressdes negativas e posi-
tivas até 200 cmH durante e ap6s a opera-
¢a0.,0.
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REQUISITOS DA DIRETIVA RELATI-
VAS AOS DISPOSITIVOS MEDICOS
(DIRETIVA 93/42/CEE)

A Diretiva relativa aos dispositivos médi-
cos exige a documentacdo completa rela-
tiva aos dispositivos médicos aplicados em
pessoas, principalmente para implantes. Por
este motivo, o nimero de identificacéo indi-
vidual do implantado deve ser anotado na
ficha clinica do paciente e no passaporte do
paciente, para garantir a rastreabilidade com-
pleta. A traducgao destas instrugdes de utiliza-
G&o noutros idiomas pode ser consultada no
nosso site (https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads/).

CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acordo com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médi-
cos, a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomeia consultores de dispositivos médicos
que serdo as pessoas de contacto responsa-
veis por todas as questdes relacionadas com
os dispositivos.

Podera contactar o nosso consultor de dispo-
sitivos médicos através dos seguintes meios:
Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

INFORMAGOES GERAIS

Fabricante Christoph Miethke

GmbH & Co. KG

ver variantes

Designacéo do

produto
Finalidade de Tratamento da
utilizacéo hidrocefalia

Destinado a uma Unica utilizagcéo

Guardar seco limpo
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Fabricante Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Esquema com dimensdes externas:

normal:

220 mm ¢

pediatrico
‘ o 14 mm +
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VARIANTES

Todos os reservatérios podem ser encomendados com conector distal ou cateter distal.

Reservatdrio de trepanacdo pediatrico
Porta de trepana-

c&o pediatrica
“ a 0

Reservatério de trepanacdo
oanag Porta de trepana-

¢éo

-

SPRUNG RESERVOIR

MCLANAHAN RESERVOIR ETOU RESERVOIR A manga de
conexao pode ser
ajustada em

diferentes angulos

Os reservatorios podem ainda ser encomendados como conjunto, com um cateter ventricular.

Conjunto de reservatdrio de trepanag&o

oy [ )

Conjunto de reservatdrio de trepanac¢ao pediatrico

— //\/) o

Conjunto de porta de trepanag¢ado pediatrico
Z= o
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