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INDIKATION

Das GAV dient beim Hydrocephalus zur Li-
quordrainage aus den Ventrikeln in das Perito-
neum.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das GAV ist ein lageabhéngig arbeitendes Ven-
til fir die Behandlung des Hydrocephalus. Es
besteht aus einer Kugel-Konus-Einheit und ei-
ner Gravitationseinheit. Auf diese Weise kann in
jeder Koérperposition eine physiologische Drai-
nage sichergestellt werden.

Kugel-Konus-Einheit

Gravitationseinheit

AN

AN

Abb. 1 zeigt eine schematische Querschnitts-
zeichnung des GAV. Es besteht aus einem sta-
bilen Titangehause, in dessen proximalem Teil
eine bewahrte Kugel-Konus-Einheit integriert
ist. Eine Spiralfeder (2) gewahrleistet den Off-
nungsdruck der Kugel-Konus-Einheit. Die Gra-
vitationseinheit im distalen Bereich besteht aus
einer Tantalkugel (3), die den Offnungsdruck
dieser Einheit bestimmt, und einer Saphirkugel
(4), die den prézisen Verschluss garantiert. Ko-
dierringe (1) ermdglichen die Identifikation der
Druckstufen im Réntgenbild.

AN

1 Kodierring

2 Spiralfeder
3 Tantalkugel
4 Saphirkugel

Abb. 1: GAV im Querschnitt
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PHYSIKALISCHER HINTERGRUND

Das GAV reguliert den intraventrikuldren Druck
(IVP) des Patienten sowohl in der Liegend- als
auch in der Stehendposition.

In der liegenden Korperposition ist der intra-
ventrikulare Druck beim gesunden Menschen
positiv. Um diesen Druck mittels Ventildrainage
einzustellen, ist unter Berlcksichtigung des
Bauchraumdruckes die geeignete Druckstufe
zu wahlen. Dann errechnet sich der IVP aus
der Summe des Ventiléffnungsdrucks und des
Bauchraumdrucks (Abb. 2).

Liegend:
Stehend:

VP =P_+P,
VP =P, -P,-P,

P Intraventrikulérer Druck

Ventiléffnungsdruck im Liegen

(nur Kugel-Konus-Einheit)
Ventiléffnungsdruck im Stehen
(Kugel-Konus-Einheit und Gravitationseinheit)
Py Druck in der Bauchhdhle

Hydrostatischer Druck

In der stehenden Korperposition wird der Ven-
trikeldruck beim gesunden Menschen leicht
negativ. Um diesen Druck mittels Ventildrainage
einzustellen, muss der Ventiléffnungsdruck weit
héher ausgelegt werden, als in der liegenden
Position nétig ware. Nur dann kann das Ven-
til den hydrostatischen Druck abzlglich des
Bauchraumdrucks und des gewlnschten,
leicht negativen intraventrikularen Drucks kom-
pensieren. Konventionelle Ventile 6ffnen in der
aufrechten Koérperposition sofort und es kann
zu einer kritischen Uberdrainage kommen.

VP

PH

Ps

Abb. 2: Druckverhdltnisse fur die liegende und die aufrechte Kérperposition.
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ARBEITSWEISE DES VENTILS

Die prinzipielle Arbeitsweise des GAVistin Abb. 3
und Abb. 4 dargestellt.

Abb. 3a zeigt das GAV in horizontaler Position.
Die Kugel-Konus-Einheit ist geschlossen und
es ist keine Drainage moglich. In Abb. 3b ist das
GAV im gedffneten Zustand abgebildet. Der VP
des Patienten ist erhdht und die Federkraft, die
die Kugel-Konus-Einheit sonst geschlossen
halt, ist Gberwunden. Jetzt bewegt sich die
Verschlusskugel aus dem Konus und ein Spalt
zur Liquordrainage wird freigegeben. Die Gravi-
tationseinheit ist in der Liegendposition immer
gedffnet und stellt keinen Widerstand dar.

Gravitationseinheit

Kugel-Konus-Einheit

a)

==~
b)

Abb. 3: GAV in der horizontalen Kérperposition
a) geschlossen b) offen

In dem Moment, in dem sich der Patient auf-
richtet, schlieBt die Gravitationseinheit und die
Liquordrainage wird unterbrochen (Abb. 4a).
Erst wenn die Summe aus IVP und hydro-
statischem Druck den jetzt erhdhten Ventil-
offnungsdruck  (Kugel-Konus-Einheit und die
Gewichtskraft der Tantalkugel der Gravitations-
einheit) Ubersteigt, ist eine Liquordrainage wie-
der mdglich (Abb. 4b).

a)

Abb. 4: GAV in der vertikalen Kdrperposition
a) geschlossen b) offen

b)

AUSWAHL DES GEEIGNETEN VENTILS

Das GAV ist ein lageabhangig arbeitendes Ven-
til. Es besitzt zwei verschiedene Offnungsdrii-
cke. Ein Offnungsdruck ist fir die horizontale,
der andere Offnungsdruck ist fir die vertikale
Korperposition des Patienten ausgelegt. Ein
perkutanes Verstellen des Ventiléffnungsdrucks
kann auf diese Weise vermieden werden, da ein
hoher Offnungsdruck in der vertikalen Kérper-
position einer ungewollt hohen Drainage ent-
gegenwirkt, im Liegen jedoch der erforderliche
niedrige  Offnungsdruck eine Unterdrainage
ausschlieBt.

Horizontale Kérperposition:

Fur die horizontale Kérperposition steht neben
der Standarddruckstufe 5 cmH,O auch der
Druckstufe 10 cmH,O zur Verfligung. Hier sollte
je nach Krankheitsbild (Normaldruckhydroce-
phalus, Hypertoner Hydrocephalus) die ent-
sprechenende Druckstufe ausgewahlt werden.

Vertikale Koérperposition:

Der Offnungsdruck des GAV ist abhéngig von
der KorpergroBe des Patienten (Hydrostatik).
Es wird empfohlen eine Druckstufe zu wahlen,
die sich an dem Hohenunterschied zwischen
drittem Ventrikel und Zwerchfell orientiert.
(siehe Druckstufenempfehlung unter
https://www.miethke.com/downloads/)

DRUCKSTUFENERKENNUNG IM
RONTGENBILD

Offnungsdruck Kodierung

horizontal | vertikal

SemH0 |30cmHO | g Jmm
5cmH,0 | 35cmH,0 @
5emH0  |40cmHO o Jho
10cmk0 |30emH0 |onf[ T
10cmH0 |40omH0 |om[ o
10emH0 |50emH0 |ar
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Die angegebenen Druckstufen geben den
Druckabfall des Ventils bei einem Liquorflow
von 5 ml/h an. Die gewahliten Druckstufen sind
postoperativ im Rontgenbild entsprechend der
Kodierung erkennbar.

Abb. 5: Réntgenaufnahme (10/40 cmH,0)

MOGLICHE SHUNTKOMPONENTEN

Das GAV kann in verschiedenen Varianten be-
stellt werden. Diese Shuntvarianten besitzen
unterschiedliche Komponenten, die nachfol-
gend kurz vorgestellt werden. Dabei gibt es
Varianten fur den kindlichen und weitere fur den
Erwachsenen-Hydrocephalus.

Das SPRUNG RESERVOIR oder das Bohrloch-
reservoir werden im Bohrloch der Schadelde-
cke positioniert und bieten die Mdglichkeit den
intraventrikuldren Druck zu messen, Medika-
mente zu injizieren und Liquor zu entnehmen.
Ein stabiler Titanboden verhindert ein mdgliches
Durchstechen des Bodens. Das SPRUNG
RESERVOIR ermbglicht zusétzlich durch ein
Ruckschlagventil im Boden, den Liquor in die
ableitende Richtung zu pumpen und damit so-
wohl eine Kontrolle des distalen Drainageanteils
(Reservoir schwer ausdrlickbar), als auch des
Ventrikelkatheters (Reservoir flllt sich nach Aus-
drlicken nicht erneut) durchzuflhren. Wéhrend
des Pumpvorganges ist der Zugang zum Ven-
trikelkatheter verschlossen. Der Offnungsdruck
des Shuntsystems wird durch den Einsatz des
SPRUNG RESERVOIRS nicht erhoht.

Das CONTROL RESERVOIR oder die pédia-
trische Vorkammer werden auf der Schadelde-
cke positioniert und bieten als Vorkammer die
Moglichkeit, den intraventrikularen Druck zu
messen, Medikamente zu injizieren, Liquor zu
entnehmen und eine palpatorische Ventilkon-
trolle  durchzufilhren. Ahnlich dem SPRUNG

RESERVOIR besitzt das CONTROL RESER-
VOIR ein Ruckschlagventil. Der stabile Titanbo-
den verhindert ein mdgliches Durchstechen des
Bodens. Eine Punktion solite méglichst senk-
recht zur Reservoiroberflache mit einer Kanule
von max. @ 0,9 mm erfolgen. Es kann ohne
Einschréankung 30 mal punktiert werden.

A EE

Durch haufiges Pumpen kann es zu einer
tubermaBigen Drainage und damit zu unphy-
siologischen Druckverhéltnissen kommen.
Der Patient sollte Uiber diese Gefahr aufge-
klart werden.

Der Bohrlochumlenker bietet durch seinen
strammen Sitz auf dem Ventrikelkatheter die
Moglichkeit, die in den Schadel eindringende
Katheterlange vor der Implantation zu wahlen.
Der Ventrikelkatheter wird im Bohrloch recht-
winklig umgelenkt (siehe Kapitel ,Varianten®).

SCHLAUCHSYSTEME

Das GAV ist so konstruiert, dass es nach Indi-
kation des Arztes den optimalen Ventrikeldruck
sicherstellt. Es kann als GAV SHUNTSYSTEM
oder als einzelne Ventileinheit mit oder ohne in-
tegrierten distalen Katheter (Innendurchmesser
1,2 mm, AuBendurchmesser 2,5 mm) bestellt
werden. Wird kein Shuntsystem eingesetzt,
sollten Katheter mit einem Innendurchmesser
von ca. 1,2 mm und einem AuBendurchmesser
von ca. 2,5 mm verwendet werden. Der Kon-
nektor am Ventil ermoglicht die Verwendung
von Kathetern mit einem Innendurchmesser
von 1,0 mm bis 1,5 mm. Der AuBendurchmes-
ser des Katheters sollte etwa dem doppelten
Innendurchmesser entsprechen. In jedem Fall
mussen die Katheter durch eine Ligatur sorg-
faltig an den Konnektoren des Ventils befestigt
werden. Knicke in den Kathetern missen ver-
mieden werden.

Die mitgelieferten Katheter verdndern die
Druck-Flow-Charakteristik nicht grundlegend.

OPERATIONSABLAUF

Platzierung des Ventrikelkatheters

Zur Platzierung des Ventrikelkatheters sind ver-
schiedene Operationstechniken mdglich. Der
notwendige Hautschnitt sollte bevorzugt ent-
weder in Form eines Lappchens mit Stielung

7
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in Richtung auf den ableitenden Katheter oder
durch einen geraden Hautschnitt erfolgen. Bei
Verwendung des Bohrlochreservoirs sollte der
Hautschnitt nicht unmittelbar Uber dem Reser-
voir liegen. Es sollte darauf geachtet werden,
dass nach Anlage des Bohrlochs die Offnung
der Dura moglichst klein erfolgt, um ein Liquor-
leck zu vermeiden.Der Ventrikelkatheter wird
durch den beiliegenden Mandrin versteift.

Das GAV ist in verschiedenen Shuntvarianten
erhaltlich:

Bei Verwendung eines GAV SHUNTSYSTEMS
mit SPRUNG RESERVOIR oder Bohrlochreser-
voir wird zuerst der Ventrikelkatheter implantiert.
Nach dem Entfernen des Mandrins kann die
Durchgangigkeit des Ventrikelkatheters durch
Heraustropfen von CSF geprift werden. Der
Katheter wird gekurzt und das Bohrlochreser-
voir konnektiert, wobei die Konnektion mit einer
Ligatur gesichert wird. Der Hautschnitt sollte
nicht unmittelbar Gber dem Reservoir liegen.
Bei der Verwendung eines GAV SHUNTSYS-
TEMS mit CONTROL RESERVOIR oder mit
Vorkammer liegt ein Bohrlochumlenker bei. Mit
Hilfe dieses Umlenkers kann die zu implantie-
rende Katheterlange eingestellt und in den Ven-
trikel vorgeschoben werden. Der Ventrikelka-
theter wird umgelenkt, die Vorkammer platziert.
Die Position des Ventrikelkatheters sollte nach
der Operation durch ein CT oder ein MRT kon-
trolliert werden.

Platzierung des Ventils

Das GAV arbeitet lageabhangig. Es muss des-
halb darauf geachtet werden, dass das Ventil
parallel zur Koérperachse implantiert wird. Als
Implantationsort eignet sich die Platzierung hin-
ter dem Ohr. Nach erfolgtem Hautschnitt und
Untertunnelung der Haut wird der Katheter vom
Bohrloch zum gewahlten Ventilimplantationsort
vorgeschoben, wenn nétig gekirzt, und am
GAV mittels Ligatur befestigt. Das Ventil sollte
sich nicht direkt unter dem Hautschnitt befin-
den. Das Ventil ist mit einem Pfeil in Flussrich-
tung (Pfeil nach distal bzw. nach unten) ver-
sehen.

A

Die Katheter sollten nur mit armierten Klemm-
chen, nicht direkt hinter dem Ventil unterbun-
den werden, da sie sonst geschéadigt werden
kénnen.

Platzierung des Peritonealkatheters

Der Ort des Zugangs fir den Peritonealkathe-
ter liegt im Ermessen des Chirurgen. Er kann
z. B. waagerecht paraumbilikal oder transrek-
tal in Hohe des Epigastriums angelegt werden.
Ebenso kdénnen verschiedene Operationstech-
niken fUr die Platzierung des Peritonealkathe-
ters angewendet werden. Es wird empfohlen,
den Peritonealkatheter mit Hilfe eines subku-
tanen Tunnelers vom Ventil aus, eventuell mit
einem Hilfsschnitt, bis zum Ort der Platzierung
durchzuziehen. Der Peritonealkatheter, der in
der Regel fest am GAV befestigt ist, besitzt ein
offenes distales Ende und keine Wandschlitze.
Nach Darstellung und Entrieren des Peritone-
ums oder mit Hilfe eines Trokars wird der, wenn
notwendig gekurzte, Peritonealkatheter in die
freie Bauchhohle vorgeschoben.

Praoperative Ventilpriifung

Abb. 6: Durchgéngigkeitsprifung

Das moglichst schonende Befiillen des GAV
kann durch Aspirieren mit Hilfe einer am di-
stalen Katheterende aufgesetzten sterilen Ein-
wegspritze erfolgen. Dabei wird das Ventil distal
konnektiert und in sterile, physiologische Koch-
salzlésung gehalten. Lasst sich Kochsalzlésung
entnehmen, ist das Ventil durchgéngig (Abb. 6).

A EE

Eine Druckbeaufschlagung mittels Einweg-
spritze sollte sowohl am proximalen als auch
am distalen Ende vermieden werden. Verun-
reinigungen in der zum Testen verwendeten
Lésung kénnen die Produktleistung beein-
trachtigen.
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Druck-Flow-Charakteristik

Nachfolgend sind die Druck-Flow-Charakteristiken der verfigbaren Druckstufen des GAV darge-
stellt.
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Der gesamte Offnungsdruck bezieht sich auf einen Referenzflow von 5mi/h. Fir Flussraten von 20 mi/h sind die
angegebenen Drtcke ca. 1-2 cmH,0 héher.
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WIEDERHOLUNGSIMPLANTATIONEN

Produkte, die bereits implantiert waren, dirfen
weder bei dem gleichen noch bei bei einem an-
deren Patienten erneut implantiert werden, da
eine valide Reinigung ohne FunktionseinbuBe
nicht gelingen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach der Implantation mussen die Patienten
sorgféltig Uberwacht werden. Hautrétungen
und Spannungen im Bereich des Drainagege-
webes koénnen ein Anzeichen von Infektionen
am Shuntsystem sein. Symptome wie Kopf-
schmerzen, Schwindelanfélle, geistige Ver-
wirrtheit oder Erbrechen treten haufig bei einer
Shuntdysfunktion auf. Diese Anzeichen, wie
auch eine Leckage am Shuntsystem, erfordern
den sofortigen Austausch der Shuntkomponen-
te oder auch des gesamten Shuntsystems.

VERTRAGLICHKEIT
TISCHEN VERFAHREN

MIT DIAGNOS-

Kernspinresonanzuntersuchungen bis zu einer
Feldstérke von 3 Tesla oder computertomogra-
phische Untersuchungen kénnen ohne Gefahr-
dung oder Beeintrachtigung der Ventilfunktion
durchgefuhrt werden. Das Ventil ist bedingt MR
sicher. Die mitgelieferten Katheter sind MR si-
cher. Reservoire, Umlenker oder Konnektoren
sind bedingt MR sicher. Die Bedingungen fur
die MR-Kompatibilitat der Produkte finden Sie
auf unserer Website:
https://www.miethke.com/downloads/

POSTOPERATIVE VENTILPRUFUNG

Das GAV ist als funktionssichere Einheit ohne
Pump- oder Prifeinrichtung konstruiert wor-
den. Es bestehen aber Mdglichkeiten zum Te-
sten bei Verwendung von Shuntsystemen mit
einem Reservoir. Die Ventilprifung kann dann
durch Spdlen, Druckmessen oder Pumpen er-
folgen.

FUNKTIONSSICHERHEIT

Die Ventile sind konstruiert worden, um Uber
lange Zeitrdume prazise und zuverldssig zu

10

arbeiten. Es kann jedoch keine Garantie dafir
Ubernommen werden, dass das Ventilsystem
nicht aus technischen oder medizinischen
Grunden ausgetauscht werden muss. Das Ven-
til und das Ventilsystem halten den wéahrend
und nach der Operation auftretenden negativen
und positiven Driicken bis zu 200 cmH,O sicher
stand.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts kon-
nen, wie in der Literatur beschrieben, Kompli-
kationen auftreten, dazu gehdren Infektionen,
Verstopfungen durch Eiweiss und/oder Blut im
Liquor, Uber/Unterdrainage oder in sehr sel-
tenen Féallen Gerauschentwicklungen.

Durch heftige StoBe von auBen (Unfall, Sturz,
etc.) kann die Integritét des Shunts geféhrdet
werden.

STERILISATION

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

ERNEUTE STERILISATION

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

MEDIZINPRODUKTEBERATER

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

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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FORDERUNGEN DER MEDIZINPRO-
DUKTERICHTLINIE RL 93/42/EWG

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die um-
fassende Dokumentation des Verbleibs von
medizinischen Produkten, die am Menschen
zur Anwendung kommen, insbesondere flr
Implantate. Die individuelle Kenn-Nummer des
implantierten Ventils sollte aus diesem Grunde
in der Krankenakte des Patienten vermerkt wer-
den, um eine ltckenlose Ruckverfolgbarkeit zu
gewahrleisten.

Die Ubersetzung dieser Gebrauchsanweisung
in weitere Sprachen finden Sie auf unserer
Website:
https://www.miethke.com/downloads

KOMMENTAR ZUR
GEBRAUCHSANWEISUNG

Die hier ausgefuhrten Beschreibungen basie-
ren auf den bisher vorliegenden klinischen Er-
fahrungen. Es liegt in der Hand des Chirurgen,
entsprechend seiner Erfahrung und der chirur-
gischen Praxis auf eigene Verantwortung das
OP-Prozedere zu &ndern.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Hersteller Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Produktbezeichnung GAV

Verwendungszweck Behandlung des
Hydrocephalus

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt

Trocken und sauber lagern

Skizze des Ventils mit &uBeren AbmaBen:

'

4,6 mm
T
27 mm

1
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VARIANTEN
Das GAV ist als Einzelventil oder als Shunt-
system mit unterschiedlichen Komponenten

erhaltlich.

GAV

GAV SHUNTSYSTEM

s e

GAV SHUNTSYSTEM mit
SPRUNG RESERVOIR oder
(pédiatrischem) Bohrlochreservoir

7 L

—

GAV SHUNTSYSTEM mit
CONTROL RESERVOIR oder
(padiatrischer) Viorkammer

e e A=
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MaBstab der Grafiken: 1:1
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GAV

INDICATION

The GAV is used for draining cerebrospinal fluid
from the ventricles into the peritoneum in hydro-
cephalus patients.

TECHNICAL DESCRIPTION

The GAV is a position-sensitive valve for the
treatment of hydrocephalus. It comprises a
ball-cone unit and a gravitational unit. By this
design, physiological drainage can be assured
independent of the physical position of the pa-
tient.

ball-cone unit

gravitational unit

Fig. 1 shows a schematic cross section of the
GAV. It consists of a sturdy titanium casing,
which houses, in its proximal section, a well-
tried ball-cone unit. A spiral spring (2) maintains
the opening pressure of the ballcone valve. The
gravitational unit in the distal part consists of
a tantalum ball (3), which defines the opening
pressure of this valve, and a sapphire ball (4),
which ensures its precise closure.

As an option, a connector or a silicone catheter
is installed at the distal end of the valve. Coding
rings 1 allow the identification of the pressure
setting in an x-ray image. The GAV regulates
the intraventricular pressure (IVP), be the pati-
ent in a horizontal or in a standing position.

AN

14

1 coding ring

2 spiral spring
3 tantalum ball
4 sapphire ball

Fig. 1: Schematic cross section of the GAV
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PHYSICAL BACKGROUND

The intraventricular pressure is positive in a
healthy human in a horizontal position. To ad-
just this pressure through shunt drainage, one
has to choose the appropriate pressure range,
taking into account the abdominal cavity pres-
sure. The resulting IVP is the sum of the shunt
opening pressure and the abdominal cavity
pressure (fig.2)

horizontal: VP =P _+ P,

vertical: VP =P, -P-P,

P Intraventricular pressure

P Opening pressure in horizontal position
(ball-cone unit only)

Py Opening pressure in vertical position
(ball-cone unit + gravitational unit)

Py Pressure in the abdominal cavity

P, Hydrostatic pressure

The ventricular pressure in a healthy human in
a vertical position becomes slightly negative.
To maintain this pressure by means of shunt
drainage, the shunt opening pressure has to be
significantly higher so that the shunt can com-
pensate the hydrostatic pressure minus the
sum of the abdominal cavity pressure and the
slightly negative intraventricular pressure.
Conventional shunts open immediately as soon
as the patient stands up, which can lead to cri-
tical overdrainage.

VP

PH

Ps

Fig. 2: Calculating the intraventricular pressure for horizontal and vertical body position
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FUNCTION OF THE VALVE

The operating principle of the GAV is illustrated
in fig. 3 and fig. 4.

Fig. 3 a shows the GAV in a horizontal position.
The ball-cone unit is closed and the drainage is
blocked. In fig. 3 b, the GAV is shown when it
is open. The increased IVP of the patient over-
comes the spring force, which otherwise would
keep the ball-cone unit closed. The closing ball
is pushed away from the cone seal and a gap
opens for fluid drainage. The gravitational unit is
always open in the horizontal position and does
not present any resistance to the drainage flow.

ball-cone unit

gravitational unit

Fig. 3: GAV in horizontal position
a) closed b) open

As soon as the patient raises to a vertical po-
sition, the gravitational unit closes and the drai-
nage is interrupted (fig. 4 a). In this position, the
sum of the IVP and the hydrostatic pressure
surpasses the spring force of the ball-cone unit.
Therefore this valve is open now. But only when
the sum of the IVP and the hydrostatic pressure
exceeds the gravitational force on the tantalum
ball in the gravitational unit, the drainage path is
open again (fig. 4 b).

a)

Fig. 4: GAV in a vertical position
a) closed b) open

b)
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SELECTING THE APPROPRIATE VALVE

The GAV operates in different modes depen-
ding on the physical position of the patient. It
features two different opening pressures, one
for the patient in a horizontal position and one
for a vertical position.

Percutaneous readjustments of the valve ope-
ning pressure become unnecessary through
this design, as a higher opening pressure in the
vertical position counteracts any unintentional
overdraining, while the lower opening pressure
required for when the patient is lying down rules
out any underdrainage.

Horizontal position:

For the horizontal position, two different ope-
ning pressure settings are available (5 and 10
c¢mH,0). The pressure setting should be cho-
sen according to the clinical picture (normal-
pressure hydrocephalus, hypertonic hydroce-
phalus).

Vertical position:

The opening pressure for the vertical position
depends on the body length of the patient (hy-
drostatics). We recommend to select a pres-
sure setting guided by the height difference
between the third ventricle and the diaphragm.
(see recommendation of pressure settings at
https://www.miethke.com/downloads/)

READING THE PRESSURE SETTING FROM
AN X-RAY IMAGE

Each GAV is calibrated under strict quality con-
trol. The following pressure combinations are
available:

Opening pressure Coding

horizontal | vertical

5emH0  [30emHO (o BT
SemH0  [35omHO |am[  Jur
5omH0  |d0cmHo |OC T
10cmH0 |30emi0 |of[  JuT
10cmHO |400mi0 (od D
10cmH,0 |s0cmH0 |odf  Jbr
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The pressure settings given above represent
the pressure drop in the valve at a drainage rate
of 5 ml/h.

The pressure settings selected can be checked
postoperatively on x-ray images, on which the
corresponding coding is visible.

Fig. 5: X-ray image (10/40 cmH,0)

POSSIBLE SHUNT COMPONENTS

The GAV is available with different shunt ac-
cessories. These variants consist of a variety
of components, which are described briefly
below:

The Burrhole Reservoir is positioned in the
cranial burrhole. It allows measuring the in-
traventricular pressure, injecting drugs and
extracting CSF. Its solid titanium base is high-
ly puncture-resistant. All reservoirs are availa-
ble with integrated catheters or connectors.
A special burrhole reservoir is the SPRUNG
RESERVOIR. As additional new feature of this
reservoir CSF can be flushed towards the val-
ve because of a one-way 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
opening pressure of the shunt system is not
increased by the implantation of the SPRUNG
RESERVOIR.

The prechamber is positioned on the cranium.
It allows measuring the intraventricular pressu-
re, injecting drugs, extracting CSF and perfor-
ming a palpatory ventricle inspection. Its solid
titanium base is highly puncture-resistant.

A puncture of the prechamber or the CONTROL
RESERVOIR should be performed as perpendi-
cular to the reservoir surface as possible with

a cannula of max. 0,9 mm. 30 times of punc-
tures are able without any restrictions. A special
prechamber is the CONTROL RESERVOIR. As
an additional new feature of this reservoir, CSF
can be flushed towards the valve because of a
one-way valve in the proximal inlet of the reser-
voir. 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 im-
plantation of the CONTROL RESERVOIR.

A EET

Frequent pumping can lead to overdrainage
and thus to unphysiological pressure condi-
tions. The patient should be informed about
the risk.

Due to its tight fit on the ventricular catheter, the
deflector allows choosing the length of catheter
penetrating into the skull prior to implantation.
The ventricular catheter is deflected at a right
angle in the burrhole

TUBE SYSTEMS

The GAV has been designed to ensure the
optimal ventricular pressure. It is available as a
shunt system or as individual valve units with
or without an integrated distal catheter (internal
diameter 1.2 mm, external diameter 2.5 mm).
Individual valve units should be used with ca-
theters of approx. 1.2 mm internal diameter and
approx. 2.5 mm external diameter.

The connector on the valve allows using ca-
theters of 1.0 mm to 1.5 mm internal diameter.
The external diameter of the catheter should
be about double the internal diameter. In any
case, the catheters must be carefully fixed, with
a ligature, to the valve connectors. Kinks in the
catheter have to be avoided.

The provided catheters have virtually no effect
on the Pressure-flow characteristics.

SURGICAL PROCEDURE

Positioning the ventricular catheter

Several surgical techniques are available for po-
sitioning the ventricular catheter. The necessary
skin incision should be carried out, preferably,
in the shape of a lobule pedicled towards the
draining catheter or as a straight skin incision.

17
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To avoid CSF leakage, care should be taken
that the dura opening is kept as small as pos-
sible after applying the burrhole. The ventricular
catheter is stiffened by the introducing stylet
supplied with the product.

The GAV is available in different shunt variants:
When using a GAV SHUNTSYSTEM with burr-
hole reservoir or SPRUNG RESERVOIR, the
ventricular catheter is implanted first. Once the
introducing stylet has been removed, the pa-
tency of the ventricular catheter can be tested
by checking if CSF is dripping out. The cathe-
ter is shortened and the burrhole reservoir is
connected, with the connection secured with a
ligature. The skin incision should not be located
directly above the reservoir.

The GAV SHUNTSYSTEM with prechamber
or CONTROL RESERVOIR comes with a de-
flector. This deflector is used for adjusting the
position of deflection before implantation of the
ventricular catheter. The catheter is deflected;
the prechamber is put into place. The position
of the ventricular catheter should be inspected
again by postoperative CT or MR imaging.

Positioning the valve:

The GAV operates in different modes de-
pending on the patient’s position. Hence it is
important that the valve is implanted paral-
lel to the body axis. A suitable implant site is
behind the ear. Following the skin incision
and the tunneling through the skin, the ca-
theter is pushed forward to the implantation
site chosen for the valve. If necessary, the
catheter is shortened and fastened at the
GAV by means of a ligature, taking care that
the valve does not lie directly under the skin
incision. The valve is marked with an arrow
pointing towards the feet of the patient (towards
the distal end or downwards respectively).

A EXI

The catheters should only be blocked with a
sheathed clamp and not directly behind the
valve as they might be damaged otherwise.
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Positioning the peritoneal catheter

The access site for the peritoneal catheter is left
to the surgeon’s discretion. It can be applied
e. g. para-umbilically in a horizontal direction
or transrectally at the height of the epigastrium.
Likewise, various surgical techniques are
available for positioning the peritoneal catheter.
We recommend pulling through the peritoneal
catheter, using a subcutaneous tunneling tool
and perhaps with an auxiliary incision, from the
shunt to intended position of the catheter. The
peritoneal catheter, which is usually securely at-
tached to the GAV, has an open distal end, but
no wall slits. Following the exposure of, and the
entry into, the peritoneum by means of a trocar,
the peritoneal catheter (shortened, if necessary)
is pushed forward into the open space in the
abdominal cavity.

TESTING THE PATENCY OF THE VALVE

Fig. 6: Patency test

The GAV can be filled most gently by aspiration
through a sterile, single-use syringe attached to
the distal end of the catheter. The proximal end
of the valve is immersed in a sterile, physiologi-
cal saline solution. The valve is patent if fluid can
be extracted in this way (see fig. 6).

A EET

Pressure admission through the single-use
syringe should be avoided, both at the pro-
ximal and the distal end. Contaminations in
the solution used for the test can impair the
product’s performance.
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PRESSURE-FLOW CHARACTERISTICS

In the following, the pressure-flow characteristics for the available pressure settings of the GAV are

shown.
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The total opening pressure refers to a reference flow of 5 mi/h. When the flowrates reach 20 mi/h, the opening

pressures are approximately 1-2 cmH,O higher.
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RE-IMPLANTATION

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

SAFETY MEASURES

The patients must be carefully monitored after
the implantation. Reddened skin and tension in
the area of the drainage tissue could indicate
infections at the shunt system. Symptoms such
as headache, dizzy spells, mental confusion or
vomiting are common occurrences in cases of
shunt dysfunction. Such symptoms, as well
as shunt system leakage, necessitate the im-
mediate replacement of the shunt component
responsible, or of the entire shunt system

COMPATIBILITY WITH DIAGNOSTIC PRO-
CEDURES

MRI examinations with field strengths of up to
3.0 tesla and CT examinations can be carried
without endangering or impairing the functiona-
lity of the shunt. The GAV is MR Conditional. All
components are visible via X-ray. The provided
catheters are MR Safe. Reservoirs, deflectors
and connectors are MR Conditional. The con-
ditions for MR compatibility of the products can
be found on our website:
https://www.miethke.com/downloads/

POSTOPERATIVE VALVE TEST

The GAV has been designed as a safe and relia-
ble unit even without the provision of a pumping
device. However, there are ways of testing the
unit if a shunt system with a prechamber or a
burrhole reservoir is used. Valve tests can be
carried out by flushing or pressure measure-
ments.

FUNCTIONAL SAFETY
The valves have been designed for long-term
reliable and precise operation. Still, it cannot

be excluded that the shunt system needs to be
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replaced for technical or medical reasons. The
valve and the valve system are able to resist po-
sitive and negative pressure up to 200 cmH20
during and after implantation.

ADVERSE REACTION

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as de-
scribed in the literature): infections, blockages
caused by protein and/or blood in the cerebro-
spinal fluid, over/under drainage or in very rare
cases, noise development.

Due to violent shocks from the outside (acci-
dent, fall, etc.) the integrity of the shunt may be
endangered.

STERILISATION

The products are sterilised with steam under
closely monitored conditions. The expiry date
is printed on the wrapping of each individu-
al product. Products taken from a damaged
wrapping must not be used under any circum-
stances.

RESTERILISATION

The functional safety and reliability of resteri-
lised products cannot be guaranteed, therefore
resterilisation is not recommended.

MEDICAL PRODUCTS CONSULTANT

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

You can contact our medical devices
consultants via:

Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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NOTE ON THE INSTRUCTIONS FOR USE

The descriptions and explanations given in this
document are based on the clinical experience
available to date. It is for the surgeon to deci-
de if surgical procedures should be changed
according to his or her experience and to sur-
gical practice.

REQUIREMENTS OF THE MDD 93/42/EEC

The MDD calls for the comprehensive docu-
mentation of the whereabouts of medical pro-
ducts that are applied in human beings, es-
pecially the whereabouts of implants. For this
reason, the individual identification numbers of
any implanted valves are to be noted in pati-
ents’ records, so that in the event of any inqui-
ries, the implant can be traced without any diffi-
culties. Each valve is outfitted with a sticker for
this purpose. Translations of these instructions
for use into additional languages can be found
on our website:
https://www.miethke.com/downloads

GENERAL INFORMATION

Manufacturer Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Product name GAV

Intended use Treatment of
Hydrocephalus

Intended for one-time use (disposable)

Store in a clean, dry place

Schematic representation of the valve with its external
dimensions: L

@4.6 mm
D

27 mm

21



EN | INSTRUCTIONS FOR USE GAV

VARIATIONS

The GAV is available as a single valve or as a
shunt system comprising various components.

GAV

—=

GAV SHUNTSYSTEM

GAV SHUNTSYSTEM with
SPRUNG RESERVOIR or
(pediatric) Burrhole Reservoir

e e ==

| ——

GAV SHUNTSYSTEM with
CONTROL RESERVOIR or
(pediatric) prechamber

Scale: 1:1
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INDICATION

La valve GAV est utilisée pour le drainage du
liquide céphalo-rachidien hors des ventricules
en direction du péritoine, dans le traitement de
I*hydrocéphalie

DESCRIPTION TECHNIQUE

La valve GAV est utilisée pour le traitement de
I’lhydrocéphalie et travaille en fonction de la po-
sition du corps. Elle est composée d’une unité
conique a bille et d’une unité gravitationnelle. Il

est ainsi possible de garantir un drainage phy-
siologique dans toutes les positions du corps.

Unité conique a bille

Unité gravitationnelle

AN

AN

La fig. 1 présente un schéma en coupe de la
valve GAV. Elle est composée d’'un boitier ro-
buste en titane, a I'extrémité proximale duquel
est intégrée une unité conique a bille . Un res-
sort spiral (2) assure la pression d’ouverture de
I‘unité conique a bille. L‘'unité gravitationnelle
dans la zone distale est constituée d’une bil-
le en tantale (3), qui détermine la pression
d’ouverture de cette unité, et d’une bille en sa-
phir (4), qui garantit la précision de la fermeture.
A I'extrémité distale de la valve est intégré au
choix un connecteur ou un cathéter en silico-
ne. Les anneaux de codage (1) permettent
d’identifier les niveaux de pression sur le cliché
radiographique.
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1 anneaux de codage
2 ressort spiral

3 bille en tantale

4 bille en saphir

Fig. 1: présente un schéma en coupe de la valve GAV
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DONNEES PHYSIQUES

La valve GAV régule la pression intraventricu-
laire (IVP) chez le patient, en position couchée
comme en position debout.

En position couchée, la pression intraventricu-
laire est positive chez le sujet sain. Pour réguler
cette pression au moyen d’un drainage par val-
ve, il convient de sélectionner le niveau de pres-
sion adéquat en tenant compte de la pression
de la cavité abdominale. L'IVP est alors obte-
nue en additionnant la pression d’ouverture de
la valve et la pression de la cavité abdominale
(fig. 2).

En position debout, la pression intraventricu-
laire est Iégérement négative chez le sujet sain.
Pour réguler cette pression au moyen d’un
drainage par valve, la pression d’ouverture de
la valve doit étre beaucoup plus élevée. C’est
seulement ainsi que la valve est en mesure de
compenser la pression hydrostatique dont sont
déduites la pression de la cavité abdominale et
la pression intraventriculaire légérement néga-
tive recherchée.

Les valves conventionnelles s’ouvrent immédi-
atement en position verticale du corps et peu-
vent entrainer un surdrainage critique.

Couché: IVP=P +P, ve
Debout: VP =P, -P,-P, X
P Pression intraventriculaire
P Pression d’ouverture de la valve en
position couchée (unité conique a bille seulement) P H
Py Pression d’ouverture de la valve en
position debout (unité conique a bille + unité gravitationnelle) P
Py Pression dans la cavité abdominale S
P, Pression hydrostatique
VP 1

Fig. 2: Pressions d‘ouverture pour les positions du corps couchée et debout
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FONCTIONNEMENT DE LA VALVE

Le principe de fonctionnement de la valve GAV
est décrit a la fig. 3 et a la fig. 4.

La fig. 3 a montre la valve GAV en position ho-
rizontale. La unité conique a bille est fermée et
un drainage du liquide CR n’est pas possible.
A la fig. 3 b, la valve GAV est représentée a
I’état ouvert. La pression intraventriculaire (IVP)
du patient est accrue et la force de ressort qui
autrement maintient fermée la unité conique a
bille est surmontée. La bille d’obturation se dé-
place maintenant hors du cone et libere un in-
terstice pour le drainage du liquide CR. L* unité
gravitationnelle est toujours ouverte en position
couchée et ne présente pas de résistance.

unité conique a bille unité gravitationnelle

==~

b)

Fig. 3: GAV en position horizontale du corps
a) fermé b) ouvert

Au moment ou le patient se redresse, I unité
gravitationnelle se ferme et le drainage du li-
quide CR est interrompu (fig. 4 a). Dans cette
position, la somme de I'lVP et de la pression
hydrostatique est en général supérieure a la
force de ressort de I unité conique a bille. C’est
pourquoi cette valve est ouverte. Mais ce n’est
que lorsque la somme de I'lVP et de la pres-
sion hydrostatique excéde également la force
opposée par le poids de la bille en tantale de
I‘unité gravitationnelle qu’un drainage du liquide
CR est a nouveau possible (fig. 4 b).

a) b)

Fig. 4: GAV en position verticale du corps
a) fermé b) ouvert
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CHOIX DE LA VALVE APPROPRIEE

La valve GAV travaille en fonction de la posi-
tion. Elle posséde deux pressions d’ouverture
différentes. L'une des pressions d’ouverture est
prévue pour la position corporelle horizontale,
I'autre pour la position verticale du patient. Il
est ainsi possible d’éviter un réajustement per-
cutané de la pression d’ouverture de la valve,
puisqu’une pression d’ouverture élevée en po-
sition verticale du corps empéche un drainage
excessivement fort, tandis que la faible pression
d’ouverture nécessaire en position horizontale
exclut un drainage insuffisant.

Position horizontale du corps:

Deux pressions d’ouverture différentes pour la
position corporelle horizontale sont proposées
(5 et 10 cmH,0). Le niveau de pression sera
sélectionné en fonction de la pathologie (hydro-
céphalie normale, hydrocéphalie hypertonique).

Position verticale du corps:

La pression d’ouverture pour la position ver-
ticale du corps dépend de la taille du patient
(hydrostatique). On recommande de choisir un
niveau de pression correspondant troisieme
ventricule et le diaphragme. a la différence de
hauteur entre le troisieme ventricule et le dia-
phragme. (regardez la recommandation de ni-
veau de pression a https://www.miethke.com/
downloads)

IDENTIFICATION DU NIVEAU DE PRESSI-
ON SUR LE CLICHE RADIOLOGIQUE

Chaque valve GAV est calibrée sous un contrble
de qualité sévere. Les combinaisons suivantes
de niveaux de pression sont disponibles:

Pression d’ouverture Codage

horizontale | verticale

5cmH,0 | 30 cmH,0 @
Semi0  [35omH0 |t Ju
5omH0  |40cmHo |0 D
10cmH0 |30emio |oull I
10cmH0 |40cmio |od_ JmD
10cmH,0 |s0cmH0 o Jbo
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Les niveaux de pression indiqués donnent la
chute de pression de la valve pour un débit de
liquide CR de 5 mi/h.

Les niveaux de pression choisis sont identifia-
bles apres I'opération sur un cliché radiogra-
phique.

Fig. 5: Cliché radiographique (10/40 cmH,0)

COMPOSANTS DE SHUNT POSSIBLES

La GAV est disponible avec différents ac-
cessoires de shunt. Ces variantes de shunt
possedent différents composants qui sont brie-
vement présentés ci-dessous. Le Burrhole Re-
servoir est placé dans la perforation de la calot-
te crénienne et permet de mesurer la pression
intracranienne, d’injecter des médicaments et
de prélever du LCR. Le fond robuste en titane
est hautement résistant ax perforations.

Tous les réservoirs sont disponibles avec des
cathéters ou des connecteurs intégrés. Le
SPRUNG RESERVOIR est un burrhole reser-
voir spécial. La nouvelle caractéristique ad-
ditionnelle de ce réservoir est la possibilité de
pomper le LCR vers la valve grace a un clapet
anti-retour intégré dans le fond du reservoir.
Pendant le pompage, l'accés au cathéter
ventriculaire est fermé. La pression d’ouverture
du systéeme de shunt n’est pas augmentée par
la mise en ceuvre du SPRUNG RESERVOIR.

Le prechamber est placé sur la calotte crani-
enne. Elle permet de mesurer la pression in-
traventriculaire, d’injecter des médicaments,
de prélever du liquide céphalo-rachidien et
d’effectuer un contréle de la valve par palpa-
tion. Le fond robuste en titane est hautement
résistant aux perforations. Le CONTROL RE-
SERVOIR est une préchambre spéciale. La
nouvelle caractéristique additionnelle de ce ré-
servoir est la possibilité de pomper le LCR vers

la valve gréce a un clapet anti-retour intégré
dans I'arrivée proximale du réservoir.

Pendant le pompage, I'accés au cathéter
ventriculaire est fermé. La pression d’ouverture
du systeme de shunt n’est pas augmentée par
la mise en ceuvre du CONTROL RESERVOIR
(voir le chapitre ,variantes®).

AN AVERTISSEMENT

Un pompage fréquent peut entrainer un
drainage excessif et par conséquent des
rapports de pression non physiologiques. Le
patient doit étre informé de ce risque.

Le deflector, grace a sa fixation serrée sur le
cathéter ventriculaire, permet de choisir avant
I'implantation la longueur de cathéter pénétrant
dans le crane. Le cathéter ventriculaire est dé-
vié a angle droit dans la perforation.

SYSTEME DE CATHETERS

La GAV est concue de fagon a garantir la
pression ventriculaire optimale conformément
a lindication du médecin. Elle peut étre com-
mandée comme le systeme de shunt ou comme
unité de valve isolée avec ou sans cathéter di-
stal intégré (diamétre intérieur 1,2 mm, diame-
tre extérieur 2,5 mm). Si I'on n'utilise pas de
systeme de shunt, il est recommandé d’utiliser
des cathéters avec de diametre intérieur d’env.
1,2 mm et de diametre extérieur d’env. 2,5 mm.
Le connecteur de la valve permet d’utiliser des
cathéters avec un diameétre intérieur de 1,0 mm
a 1,5 mm. Le diametre extérieur du cathéter de-
vrait étre le double du diamétre intérieur. Dans
tous les cas, les cathéters doivent étre soigneu-
sement fixés par ligature aux connecteurs de la
valve. Il faut éviter des plier les cathéters.

Les cathéters fournis n’ont pratiquement aucu-
ne incidence sur les caractéristiques de pressi-
on et de débit.

DEROULEMENT DE L‘OPERATION

Mise en place du cathéter ventriculaire

Différentes techniques opératoires sont possi-
bles pour la mise en place du cathéter ventri-
culaire. Lincision cutanée nécessaire doit étre
effectuée de préférence sous forme de lambeau
avec pédicule orienté vers le cathéter de dériva-
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tion ou, dans des cas exceptionnels seulement,
sous forme d'incision cutanée rectiligne. Il faut
veiller a ce qu’apres la réalisation de la perfo-
ration, I'ouverture de la dure-mere soit la plus
réduite possible pour éviter une fuite de liquide
céphalo-rachidien. Le cathéter ventriculaire est
stabilisé par le mandrin ci-joint.

La valve GAV existe en différentes variantes de
shunt:

En cas de recours a un GAV SHUNTSYSTEM
avec Burrhole Reservoir ou SPRUNG RESER-
VOIR, le cathéter ventriculaire est implanté
en premier lieu. Apres le retrait du mandrin, la
perméabilité du cathéter ventriculaire peut étre
controlée par I'écoulement de gouttes de liquide
céphalo-rachidien. Le cathéter est raccourci et
le réservoir de perforation connecté, la conne-
xion étant consolidée par une ligature. Lincision
cutanée ne devrait pas se situer juste au-dessus
du réservoir.

En cas de recours a un GAV SHUNTSYSTEM
avec prechamber ou CONTROL RESERVOIR,
un deflector est fourni. Ce deflector permet
d’ajuster la longueur de cathéter a implanter
et de linsérer dans le ventricule. Le cathéter
ventriculaire et dévié, la préchambre est mise en
place. La position du cathéter ventriculaire doit
étre controlée a nouveau par imagerie scanner
ou IRM.

Mise en place de la valve

La valve GAV travaille en fonction de la position
du corps du patient. Il faut donc veiller a ce que
la valve soit implantée parallélement a I‘axe du
corps. Le lieu d’implantation approprié se situe
derriere I'oreille. Lincision cutanée et la tunné-
lisation de la peau une fois effectuées, le ca-
théter est introduit a partir de la perforation vers
le lieu d’implantation de la valve. Le cathéter est
raccourci si nécessaire et fixé a la valve GAV
par ligature, la valve ne devant pas se trouver
directement au-dessous de l'incision cutanée.
La valve est pourvue d’une fleche indiquant la
direction du débit (fleche en direction distale, ou
vers le bas).

A DT

Les cathéters ne doivent étre retenus
qu’avec de petites brides armées et pas
directement derriére la valve faute de quoi ils
risquent d’étre endommagés.
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Mise en place du cathéter péritonéal

Le lieu d’acces pour le cathéter péritonéal est
laissé au choix du chirurgien. Il peut p. ex. faire
I'objet d’un positionnement horizontal paraom-
bilical ou transrectal a la hauteur de I'épigastre.
De méme, différentes techniques opératoires
peuvent étre utilisées pour la mise en place du
cathéter péritonéal.

On recommande de tirer le cathéter péritonéal
a laide d’un instrument de tunnélisation sous-
cutané a partir de la valve, éventuellement a
I'aide d’une incision annexe, jusqu’au lieu du
positionnement. Le cathéter péritonéal, en gé-
néral fermement fixé a la GAV, a une extrémité
distale ouverte et sans rainure dans sa paroi.
Aprés le dégagement et la pénétration du péri-
toine, ou a 'aide d’un trocart, le cathéter périto-
néal (raccourci si nécessaire) est inséré dans la
cavité abdominale.

CONTROLE DE LA PERMEABILITE DE LA
VALVE

Fig. 6: Contréle de perméabilité

Le remplissage de la GAV, a effectuer avec au-
tant de précautions que possible, peut avoir lieu
par aspiration a I'aide d’une seringue stérile a
usage unique placée a I'extrémité distale du ca-
théter. Lextrémité proximale de la valve est ainsi
maintenue dans une solution stérile de sérum
physiologique. La valve est perméable s'il est
possible de prélever du LCR (voir Fig. 6).

JAN] AVERTISSEMENT

il faut éviter une mise sous pression au mo-
yen d’une seringue a usage unique tant a
I’'extrémité proximale que distale. Des impure-
tés dans la solution utilisée pour le test peu-
vent endomager a la performance du produit.
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CARACTERISTIQUE PRESSION-DEBIT

Les caractéristiques de pression-débit sont présentées ci-dessous.
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La pression d’ouverture totale se réfere & un débit de référence de 5 ml/h. Lorsque le débit atteint 20 mi/h, les
pression douverture sont superieures d'environ 1-2 cmH,0.
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NOUVELLES IMPLANTATIONS

Les produits qui ont déja été implantés ne doi-
vent pas étre réimplantés, car une restérilisation
peut altérer leurs fonctionnalités.

MESURES DE PRECAUTION

Aprés I'implantation, les patients doivent étre
surveillés avec le plus grand soin. Les rougeurs
cutanées et les tensions dans la zone du tissu
de drainage peuvent étre le symptdome d’une
infection au niveau du systeme de shunt. Les
symptdmes tels que maux de téte, acces de
vertige, confusion mentale ou nausées appa-
raissent fréquemment en cas de dysfonction du
shunt. Ces symptémes, de méme qu’une fuite
dans le systeme de shunt., exigent le remplace-
ment immédiat des composants du shunt ou
de I'ensemble du systeme de shunt.

COMPATIBILITE AVEC LES PROCEDES
DIAGNOSTIQUES

Les examens par résonance magnétique nu-
cléaire jusqu’a une puissance de champ de 3
Tesla ou les tomographies assistées par ordina-
teur peuvent étre réalisés sans danger et sans
risque de géner le fonctionnement de la valve.
La GAV est compatible avec I'examen IRM.
Tous les composants sont visibles aux rayons
X. Les cathéters livrés d’origine sont slrs a
'examen IRM; les réservoirs, déviateurs ou
connecteurs sont compatibles IRM. Les condi-
tions de compatibilité avec les examens d‘'IRM
peuvent étre consultées sur notre site web :
https://www.miethke.com/downloads/

CONTROLE POSTOPERATOIRE
DE LA VALVE

La GAV a été développée comme unité au fon-
ctionnement fiable sans systeme de pompage
ni de contrdle. |l existe toutefois des possibilités
de contréle en cas d’utilisation de shuntsystem
avec préchambre ou burrhole reservoir. Le con-
tréle de la valve peut étre effectué par irrigation
Ou mesures de pression.
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SECURITE DU FONCTIONNEMENT

Les valves ont été développées de maniere a
travailler avec précision et fiabilit¢ pendant de
longues périodes. Il n’est cependant pas possi-
ble de garantir que le systeme de valve ne doive
pas étre remplacé pour des raisons techniques
ou médicales.

LES EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Lors du traitement de I'hydrocéphalie avec
shunt, comme décrit dans la littérature, des
complications peuvent survenir, y compris
des infections, des obstructions causées par
des protéines et/ ou du sang dans le liquide
céphalo-rachidien, sous-/surdrainage ou dans
des cas trés rares, le développement de bruit.

Des chocs violents de I'extérieur (tels que des
accidents, des chutes, etc.) peuvent mettre en
danger I'intégrité du shunt.

STERILISATION

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

NOUVELLE STERILISATION

Aucune garantie ne peut étre donnée pour la
sécurité du fonctionnement de produits restéri-
lisés, c’est pourquoi la restérilisation n’est pas
recommandée.

OBLIGATIONS IMPOSEES PAR
LA LOI MDD 93/42/EEC

La MDD exige que soit documentée de fagon
détaillée la destination des produits médicaux
utilisés sur ’'Homme, en particulier les implants.
Le numéro d’identification de la valve implantée
devra pour cette raison étre consigné dans le
dossier du patient, afin de garantir la possibili-
té sans difficultés la tragabilité de la valve. Les
autocollants correspondants sont fournis avec
chaque valve.
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Vous trouverez la traduction de ce mode
d’emploi dans d’autres langues sur notre
site Internet:
https://www.miethke.com/downloads

REMARQUE SUR LE MODE D’EMPLOI

Les descriptions fournies dans le present docu-
ment se fondent sur les expériences cliniques
disponibles a ce jour. Le chirurgien est libre de
maodifier la procédure opératoire sous sa propre
responsabilité en fonction de son expérience et
de la pratique chirurgicale.

CONSEILLERS EN PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux produits
médicaux, la société Christoph Miethke GmbH
& Co. KG propose des recommandations sur
nos dispositifs médicaux via nos spécialistes
sur toutes les questions relatives aux produits.

Vous pouvez joindre nos conseillers en disposi-
tifs médicaux au numéro suivant:

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com

INFORMATIONS GENERALES
Fabricant Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Désignation GAV
du produit
Champ Traitement de
d‘application I'hydrocéphalie

Pour un usage unique

Conserver dans un endroit sec et propre

Schéma de la valve avec dimensions extérieures:

'

4,6 mm
D

27 mm
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VARIANTES
La GAV existe sous forme de valve individuelle
ou de systeme de shunt avec différents com-

posants.

GAV

[—

GAV SHUNTSYSTEM

GAV SHUNTSYSTEM avec
SPRUNG RESERVOIR ou
Burrhole Reservoir (adulte et pediatrique)

e a7,

—

GAV SHUNTSYSTEM avec
CONTROL RESERVOIR ou
prechamber (adulte et pediatrique)

s ey X)

——ay

Echelle: 1:1
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INDICACION

En casos de hidrocefalia, la GAV o valvula de
gravedad sirve para el drenaje del liquido cefa-
lorraquideo de los ventriculos al peritoneo.

DESCRIPCION TECNICA

La vélvula GAV esta disefiada para tratar la hi-
drocefalia infantil y la posicion del paciente de-
termina su modo de funcionamiento.

Esta compuesta por una valvula esfero-conica
y una vélvula de gravedad. De este modo pu-
ede garantizarse un drenaje fisiolégico en cual-
quier posicion del cuerpo.

unidad esfero-cdnica

AN

unidad de gravedad

La valvula GAV esta formada por una solida
carcasa de titanio, en cuyo extremo proximal
esté integrada una eficaz vélvula esfero-cénica.
Un muelle helicoidal (2) garantiza la presion de
apertura de la vélvula esfero-cénica.

La unidad de gravedad en la zona distal consta
de una bola de tantalo (3), que determina la
presion de apertura de la valvula y de una bola
de zafiro (4) que garantiza un cierre preciso.
En el extremo distal de la vélvula puede estar
integrado de forma opcional un conector o un
catéter de silicona. Los anillos codificados (1)
permiten identificar los escalones de presién en
las radiografias.

AN
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1 Anillo codificado
2 Muelle helicoidal
3 Mola tantalo

4 Bola zafiro

Fig. 1: Secciodn transversal de la GAV
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PRINCIPIOS FiSICOS

La GAV regula la presion intraventricular (IVP)
del paciente tanto en posicion horizontal como
vertical.

En la posicion horizontal y cuando se trata de
personas sanas, la presion intraventricular es
positiva. Para poder regular esta presion por
medio del drenaje de véalvula, debe seleccionar-
se el escalon de presion adecuado teniendo en
cuenta la presion en la cavidad abdominal. A
continuacion, la IVP se obtiene de la suma de la
presion de apertura de la valvula y de la presion
en la cavidad abdominal (fig. 2).

horizontal: VP = P_+ P,

vertical: VP =P, - P -P,

P presion intraventricular

P presion de apertura de la valvula en
posicién horizontal (sélo unidad esfero-cénica)

Py presion de apertura de la valvula en posiciénvertical
(unidad esfero-conica + unidad de gravedad)

Py presién abdominal

P, Presidn Hidrostética

En la posicion vertical y cuando se trata de
personas sanas, la presion ventricular es lige-
ramente negativa. Para regular esta presion por
medio del drenaje de vélvula, debe ajustarse
una presiéon de apertura de la valvula mucho
mas alta. Sélo de esta forma la valvula puede
compensar la presion hidrostatica menos la
presion en la cavidad abdominal y la presién
intraventricular deseada, ligeramente negativa.
Las valvulas convencionales se abren inmedi-
atamente en la posicién vertical, lo cual puede
provocar un peligroso sobredrenaje.

VP

PH

Ps

Fig. 2: Distribucion de la presion en la derivacion para las posiciones horizontal y vertical.

35



ES | INSTRUCCIONES DE MANEJO

GAV

FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA

El principio basico de funcionamiento de la val-
vula GAV puede verse en las Fig. 3y 4.

En la Fig. 3 la GAV esta en posicion horizontal.
La vélvula esfero-cénica esta cerrada (Fig.3a)
e impide el drenaje. En Fig. 3b la GAV esta
abierta. La IVP del nifio ha aumentado y se ha
vencido la fuerza de resorte que normalmente
mantiene cerrada la vélvula esfero-conica. La
bola de cierre sale del cono y se abre un paso
para el drenaje de liquido cefalorraquideo. En
posicion horizontal, la valvula de gravedad esta
siempre abierta y no ofrece ninguna resistencia.

unidad esfero-cdnica unidad de gravedad

=M OTH > o=

b)
Fig. 3: GAV en posicidn horizontal
a) cerrada b) abierta

En el momento en que el nifio se levanta, la
valvula de gravedad se cierra y el drenaje de
liquido cefalorraquideo se interrumpe (Fig. 4a).
Sélo cuando la suma de la IVP y de la presién
hidrostatica vence la presion de apertura de la
valvula esfero-conica y el peso de la bola de
téntalo de la vélvula de gravedad, vuelve a dre-
narse liquido cefalorraquideo (Fig. 4b).

a)
Fig. 4: GAV en posicion vertical
a) cerrada b) abierta
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SELECCION DE LA VALVULA ADECUADA

La valvula GAV es una vélvula que trabaja en
funcion de la posicion. Cuenta con dos pre-
siones de apertura: Una presion de apertura
para la posicion horizontal del paciente y otra
presion de apertura para la posicion vertical. De
este modo, no es necesario ajustar la presion
de apertura de la valvula de forma percutéanea,
puesto que una mayor presion de apertura en
el caso de la posicion vertical impide un sob-
redrenaje, y en la posicion horizontal la menor
presion de apertura evita el subdrenaje.

Posicion horizontal:

Para la posicion horizontal se dispone de dos
presiones de apertura (5 y 10 cmH,0). Aqui de-
beria seleccionarse el escaldon de presion segin
segun el cuadro clinico (hidrocefalia a presion
normal, hidrocefalia hipertensiva).

Posicion vertical:

La presién de apertura en el caso de la posicion
vertical depende de la altura del nifio (hidrosta-
tica). Si se esta tratando a un bebé, deberia
seleccionarse un escalén de presion bajo; en
el caso de un nifio de mayor edad, se puede
seleccionar una GAV con un escaldn de presion
superior (véase ,pressure recommendations”
https://www.miethke.com/downloads)

Todas las vélvulas GAV se calibran siguiendo rigu-
rosos controles de calidad. Estan disponibles las
siguientes combinaciones de presion:

Presion de apertura Codificacion

horizontal | vertical

5emH0 |30emHO | oo T
SemH0 |35emH0 | oo JoT
5emb0  [d0cmio | o bt
10cmH0 |30emH0 | o Jno
10cmH,0 |[40cmH,0 | oo oo
10emH0 |50emH0 | amf T
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Los escalones de presion indicados determi-
nan la pérdida de presion en la valvula con un
caudal de liquido cefalorraquideo de 5 ml/h.
Los escalones de presion seleccionados se
pueden reconocer en las radiografias postope-
ratorias por su codificacion.

Fig. 5: Radiografia (10/40 cmH,0)

COMPONENTES POSIBLES DE LA
DERIVACION

El GAV SHUNTSYSTEM esta disponible con
diversos accesorios de derivacion. Estos mo-
delos contienen distintos componentes, los
cuales se describen brevemente a continua-
cion. Existen variaciones para las valvulas pe-
diatricas y las valvulas para adulto.

El Burrhole Reservoir se coloca en el orificio de
taladro de la placa craneal que permite medir la
presion intraventricular, inyectar farmacos y ex-
traer muestras de LCR. Su sdlida base de tita-
nio es altamente resistente a las perforaciones.
Un burrhole reservoir especial es el SPRUNG
RESERVOIR. Ahora este reservorio incorpora
una valvula antirretorno en su base que permite
la circulacion de LCR a través de la valvula. Con
éste mecanismo se evita el flujo en direccion el
catéter ventricular durante el procedimiento de
bombeo. Utilizando un SPRUNG RESERVOIR
no se incrementa la presién de apertura de la
derivacion.

El prechamber es una precdmara y se situa so-
bre la placa craneal. Il permite determinar la
presion intraventricular, inyectar farmacos, ex-
traer LCR y chequear la valvula mediante pal-
pacién. Su sdlida base de titanio es altamente
resistente a las perforaciones. Una précamara
especial es el CONTROL RESERVOIR. Ahora

este reservorio incorpora una vélvula antirre-
torno en su entrada proximal que permite la
circulacion de LCR a través de la vélvula. Con
éste mecanismo se evita el flujo en direccion el
catéter ventricular durante el procedimiento de
bombeo. Utilizando un CONTROL RESERVOIR
no se incrementa la presién de apertura de la
derivacion.

JAN] ADVERTENGIA

Un bombeo frecuente puede producir un
drenaje excesivo y causar condiciones de
presion no fisiolégicas.Deberia informarse al
paciente de este riesgo.

Debido al estrecho ajuste del deflector en el ca-
téter ventricular, el deflector permite seleccionar
la longitud del catéter que penetra en el craneo
antes de su implantacién. El catéter ventricu-
lar se desvia en angulo recto en el agujero del
taladro. (véase el capitulo “Modelos” ).

SISTEMAS DE TUBOS

La GAV se ha disefiado para garantizar la pre-
sién ventricular éptima de acuerdo con las in-
dicaciones establecidas por el facultativo. Esta
disponible como GAV SHUNTSYSTEM o como
unidad de vélvula individual con o sin catéter di-
stal integrado (diametro interno 1,2 mm, diame-
tro externo 2,5 mm). Las unidades de valvula
individuales deben utilizarse con catéteres con
un diametro interno de aprox. 1,2 mmy con un
didmetro externo de aprox. 2,5 mm. El conec-
tor de la vélvula permite el uso de catéteres de
entre 1,0 mmy 1,5 mm de didmetro interno. El
didmetro exterior del catéter deberia ser apro-
ximadamente el doble del diametro interno.
En cualquier caso, los catéteres deben fijarse
cuidadosamente, con una ligadura a los conec-
tores de la vélvula. Debe evitarse por todos los
medios que los catéteres se doblen.

Los catéteres suministrados practicamente no
influyen en la caracteristica de presién-caudal.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Colocacion del catéter ventricular
Para colocar el catéter ventricular se pueden

utilizar distintas técnicas. El corte cutaneo ne-
cesario deberia efectuarse preferentemente en
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forma de colgajo con ramificacion en direccion
al catéter de drenaje 0 mediante un corte recto.
Debe tenerse en cuenta que, una vez practica-
da la perforacion, el orificio de la dura tiene que
ser lo mas pequeno posible con el fin de evitar
el escape de liquido cefalorraquideo. El catéter
ventricular se refuerza mediante el mandril su-
ministrado.

La valvula GAV esta disponible en distintos mo-
delos de derivacion:

Si se utiliza el GAV SHUNTSYSTEM con depdsi-
to de taladro primero debe implantarse el catéter
ventricular. Una vez retirado el mandril, puede
comprobarse el paso libre del catéter ventricu-
lar dejando gotear un poco de liquido cefalor-
raquideo. El catéter se acorta y se conecta el
deposito de taladro asegurando la conexion con
una ligadura. El corte cutdneo no deberia estar
directamente sobre el depdsito.

El GAV SHUNTSYSTEM con cémara de bom-
beo incluye un desviador de taladro. Gracias a
este desviador se puede ajustar la longitud del
catéter a implantar. Se introduce el catéter en
el ventriculo, se desvia y se coloca la camara
de bombeo. La posicién del catéter ventricular
deberfa comprobarse mediante una tomografia
computarizada o una resonancia magnética
postoperatoria.

Colocacion de la valvula

La posicion del paciente determina el modo
de funcionamiento de la valvula GAV. Por este
motivo debe procurarse implantar la valvula lo
mas en paralelo posible con respecto al eje del
cuerpo. El lugar de implantacion més adecua-
do es detras del oido. Tras realizar el corte en
la piel y los tineles necesarios, el catéter se in-
troduce desde el taladro o el depdsito hasta el
lugar elegido para la implantacion de la valvula.
El catéter se acorta, en caso necesario, y se fija
a la valvula GAV mediante una ligadura, para
lo cual la vélvula no deberia encontrarse justo
debajo del corte cutaneo. La valvula lleva una
flecha que indica la direcciéon del flujo (flecha
hacia distal o hacia abajo).

A ET—

Los catéteres solamente deben sujetarse
mediante pinzas con recubrimiento de goma
y no directamente detras de la valvula, ya que
de lo contrario podrian resultar dafados.

38

Colocacion del catéter peritoneal

El lugar de colocacion del catéter peritoneal
depende de la decision del cirujano. Se puede
colocar, por ejemplo, paraumbilicalmente en di-
reccion horizontal o transrectalmente a la altura
del epigastrio. Para colocar el catéter ventricu-
lar se pueden utilizar distintas técnicas quirdrgi-
cas.Se recomienda tirar del catéter peritoneal
con ayuda de un tunelizador subcuténeo, si es
necesario con una incision auxiliar, desde la val-
vula hasta el lugar de la colocacién del catéter.
El catéter peritoneal, que generalmente esta
fijado a la GAV, tiene un extremo distal abierto
y no tiene ranuras en las paredes. Después de
despejar y atravesar el peritoneo, o mediante
un trécar, el catéter peritoneal (acortado, si es
necesario) se empuja hacia delante en el espa-
cio abierto de la cavidad abdominal.

PRUEBA DEL PASO LIBRE
DE LA VALVULA

Fig. 6: Comprobacion del paso libre

El GAV puede llenarse cuidadosamente por
aspiracion, con ayuda de una jeringa estéril
desechable colocada en el extremo distal del
catéter. El extremo proximal de la valvula se su-
merge en suero fisioldgico estéril durante este
proceso. Si se puede aspirar el liquido, esto si-
gnifica que el paso de la valvula esta libre (véase
la Fig. 6).

JANJ ADVENTENGIA

Deberia evitarse aplicar presion mediante la
jeringa desechable tanto en el extremo proxi-
mal como en el extremo distal de la valvula.
La contaminacion de la solucion utilizada para
la prueba puede alterar el funcionamiento del
producto.
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VALORES CARACTERISTICOS DE PRESION Y FLUJO

A continuacion se muestran las curvas caracteristicas de presion y flujo de los escalones de presion
de la valvula GAV disponibles.
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La presion de apertura total esta concebida para un caudal de referencia de 5 ml/h. Cuando los caudales alcan-
zan los 20 mli/h, las presiones de apertura son aproximadamente 1-2 cmH,O mas elevadas.
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SEGUNDAS IMPLANTACIONES

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

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Tras la implantacion, debe ponerse a los paci-
entes bajo vigilancia intensiva. Los eritemas y
las tensiones en la zona del tejido afectado por
el drenaje pueden ser signos de infeccion en el
shuntsystem. Los sintomas como dolor de ca-
beza, mareos, estados de confusidon o vomitos
suelen aparecer en casos de funcionamiento
incorrecto del shuntsystem. Esos sintomas, asi
como una fuga en el shuntsystem, requieren
la sustitucion inmediata del componente de la
derivacion afectado o de todo el shuntsystem.

COMPATIBILIDAD CON METODOS DIA-
GNOSTICOS

Se pueden efectuar exploraciones de RMN con
potencias de campo de hasta 3 teslas y TAC
sin poner en peligro o alterar la funcionalidad de
la vélvula. La valvula es compatible con la RM.
Los catéteres que se suministran soportan la
RM. Reservorio, derivadores y conectores son
compatibles con la RM.

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

COMPROBACION POSTQUIRURGICA DE
LA VALVULA

La GAV se ha disefiado como unidad fiable,
sin necesidad de tener que ser bombeada o
comprobada. Sin embargo, existen formas de
probar la unidad si se utiliza un shuntsystem
con precamara en catéter o burrhole reservoir.
El catéter peritoneal que normalmente se utiliza
fijado a la valvula GAV tiene un extremo distal
abierto y no tiene ranuras en las paredes. La
valvula se puede probar mediante mediciones
de presion o de circulacion de liquido.
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SEGURIDAD DE FUNCIONAMIENTO

Las vélvulas estan construidas para un funcio-
namiento preciso y fiable durante largos pe-
riodos de tiempo. No obstante, no se puede
extender una garantia, ya que el sistema de val-
vula no es intercambiable por razones técnicas
0 médicas. La valvula y su sistema soportan
con seguridad presiones positivas y negativas
de hasta 200 cmH,O que aparecen durante y
después de la intervencién quirlrgica.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

En un tratamiento de hidrocefalia con valvula,
pueden producirse complicaciones, segun in-
dica la literatura como por ejemplo infecciones,
tapones de liquido cefalorraquideo, sobre o in-
fradrenaje o, en casos extranos incluso ruidos.

Con golpes fuertes desde el exterior (acci-
dentes, caidas...) puede dafarse la integridad
de la vélvula.

ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con vapor en con-
diciones estrictamente controladas. La fecha
de caducidad esta impresa en el embalaje de
cada producto individual. Los productos cuyo
embalaje esté dafiado no deben utilizarse bajo
ninguna circunstancia.

REESTERILIZACION

No se puede garantizar la seguridad de fun-
cionamiento si los productos son reesteriliza-
dospor lo que no se recomienda volver a es-
terilizar.
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REQUISITOS ESTIPULADOS POR LA LEY INFORMACION GENERAL
MDD 93/42/EEC

Fabricante Christoph Miethke

La MDD obliga a documentar amplia y detalla- GmbH & Co. KG

damente la localizacion de los productos médi-

cos utilizados en personas, especialmente en
el caso de implantes. Por lo tanto, el numero
de identificacion del producto implantado debe

Nombre del producto GAV

hacerse constar en el expediente médico del
paciente, con el fin de garantizar un seguimien-
to continuo.

Finalidad de uso Tratamiento de la
hidrocefalia

. Para un solo uso (desechable)
En nuestra péagina web puede encontrar las

traducciones a otros idiomas de este manual
de usuario: Almacenar en lugar seco y limpio

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

Esquema de la derivacion con sus dimensiones

externas:
NOTA SOBRE LAS INSTRUCCIONES DE L
uso _ v
4,6 mm
Las descripciones y explicaciones que se ofre- « 3
cen en este documento se basan en la expe- 27 mm

riencia clinica disponible hasta el momento. El

cirujano debera decidir si se modifica el proce-
dimiento quirdrgico segun su experiencia y su
préactica clinica.

CONSULTOR DE PRODUCTOS MEDICOS

De conformidad con los requisitos de la
Directiva sobre productos sanitarios (93/42/
CEE), la empresa Christoph Miethke GmbH &
Co. KG designa a asesores de productos
sanitarios que actlian como interlocutores para
todas las preguntas relacionadas con los
productos.

Puede contactar a nuestros asesores de
productos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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MODELOS

La GAV se ofrece como vélvula Unica 0 como un
shuntsystem que incluye varios componentes.

GAV SHUNTSYSTEM

y

\‘ .
//3 D o Is .//[ O |13// *\/\D

GAV SHUNTSYSTEM con Burrhole Reservoir o
SPRUNG RESERVOIR (adulto y pediatrico)

-
e A e=t. \ﬂ/

GAV SHUNTSYSTEM con
CONTROL RESERVOIR o
prechamber (adulto y pediatrico)
A .
[ 7
//3 ol eI o// | e l13// X/

——ay

Escala: 1:1
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INDICAZIONI

La GAV & concepita per espletare il drenaggio
del liquor dai ventricoli nel peritoneo nei casi di
idrocefalo.

DESCRIZIONE TECNICA

La GAV e una valvola per il trattamento
dell’idrocefalo funzionante in rapporto alla posi-
zione. Essa & composta da una unita a cono e
sfera e da una unita a gravitazione, assicurando
cosi un drenaggio fisiologico in ogni posizione
corporea.

unita a cono e sfera

AN

AN

unita a gravitazione

AN

La Fig. 1 mostra un disegno schematico in sezi-
one della GAV. Essa € composta da una robu-
sta custodia in titanio nella cui parte prossimale
€ integrata una unita a cono e sfera dalla validita
sperimentata. Una molla a spirale (2) garantisce
la pressione di apertura della unita a cono e sfe-
ra. La unita a gravitazione nel settore distale &
composta da una sfera in tantalio (3), che deter-
mina la pressione di apertura della unita stessa
e da una sfera in zaffiro (4), che ne garantisce
una chiusura precisa.

Nell’estremita distale della valvola quale opzio-
ne ¢ integrato un connettore o un catetere in
silicone. Gli anelli di codifica (1) permettono di
identificare i diversi livelli di pressione nella ra-
diografia.
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1 anelli di codifica
2 molla a spirale
3 sfera in tantalio
4 sfera in zaffiro

Fig. 1: La GAV in sezione
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FONDAMENTI FISICI

La GAV regola la pressione intraventricolare
(IVP) del paziente sia nella posizione stesa che
in quella in piedi.

Nei soggetti sani in posizione stesa la pressione
intraventricolare & positiva. Per impostare tale
pressione mediante il drenaggio valvolare, € ne-
cessario scegliere il livello di pressione idoneo,
tenendo presente la pressione addominale.
L'IVP & quindi calcolata in base alla somma
della pressione di apertura della valvola e della
pressione addominale (Fig. 2).

In posizione stesa: VP =P +P,
In posizione eretta: VP =P, -P -P,
P Pressione intraventricolare
P Pressione di apertura in posizione orizzontale
(unita a cono e sfera soltanto)
Py Pressione di apertura in posizione verticale
(unita a cono e sfera + unita a gravitazione)
Py Pressione nella cavita addominale
P, Pressione idrostatica

Nei soggetti sani nella posizione in piedi la
pressione ventricolare diviene leggermente ne-
gativa. Per impostare tale pressione il median-
te drenaggio valvolare, la valvola deve essere
progettata con una pressione di apertura molto
maggiore. Solo in questo modo, infatti, essa e
in grado di compensare la pressione idrostati-
ca meno la pressione addominale e 'auspicata
pressione intraventricolare lievemente negativa.

VP

PH

Ps

Fig. 2: Rapporti di pressione della valvola per la posizione corporea stesa ed in piedi.

45



IT | INSTRUZIONI PER L'USO

GAV

FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA

Il principio funzionale della GAV ¢ illustrato nelle
Fig. 3 e 4. La Fig. 3 a mostra la GAV in posizio-
ne orizzontale. La unita a cono e sfera & chiusa,
non permettendo quindi il drenaggio. Nella Fig.
3 b la GAV e riprodotta nella condizione aperta.
L’ IVP del paziente € aumentata e la reazione
elastica, che altrimenti tiene chiusa la unita
a cono e sfera, & quindi superata. La sfera di
chiusura si sposta ora dal cono, liberando una
fessura per il drenaggio del liquor. In posizione
stesa, la unita a gravitazione & sempre aperta e
non fa dunque resistenza..

unita a cono e sfera

unita a gravitazione

FIG. 3: La GAV nella posizione corporea orizzontale
a) chiusa b) aperta

Nel momento in cui il paziente si alza in piedi,
la unita a gravitazione chiude, interrompendo il
drenaggio del liquor (Fig. 4 a). Di norma, in tale
posizione la somma dell'IVP e della pressione
idrostatica & superiore alla reazione elastica del-
la unita a cono e sfera. Per tale motivo questa
unita € aperta. Il drenaggio del liquor diviene
nuovamente possibile solo quando la somma
dell'lVP e della pressione idrostatica superano
anche la forza del peso della sfera in tantalio
della unita a gravitazione (Fig. 4 b).

a) b)

La GAV in posizione corporea verticale
a) chiusa b) aperta
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SCELTA DELLA VALVOLA IDONEA

La GAV & una valvola funzionante in rapporto
alla posizione. Essa prevede due diverse pres-
sioni di apertura, una delle quali € destinata alla
posizione corporea orizzontale del paziente,
I'altra alla stazione verticale. In questo modo &
possibile evitare eventuali modificazioni percu-
tanee della pressione di apertura della valvola,
in quanto I'elevata pressione di apertura nella
posizione corporea verticale impedisce drenag-
gi eccessivi, mentre nella posizione stesa la
pressione di apertura necessariamente bassa
esclude eventuali sottodrenaggi.

Posizione corporea orizzontale:

Per la posizione corporea orizzontale sono dis-
ponibili due diverse pressioni di apertura (5 e
10 cmH,0). Il livello di pressione deve essere
scelto a seconda del quadro patologico (idro-
cefalo a pressione normale o ipertonico).

Posizione corporea verticale:

La pressione di apertura per la posizione cor-
porea verticale dipende dall’altezza del paziente
(idrostatica). Si raccomanda di scegliere il livello
di pressione in riferimento al dislivello tra terzo
ventricolo e diaframma. (vedi la raccomandazi-
one di livello di pressione a
https://www.miethke.com/downloads )

RICONOSCIMENTO DEL LIVELLO DI
PRESSIONE NELLA RADIOGRAFIA

Ogni GAV e calibrata sotto un rigoroso controllo
qualita. Sono disponibili le seguenti combinazi-
oni di livelli di pressione:

Pressione di apertura | Codifica

orizzontale | verticale

SemH0  [30emH0 | o Jue
5emH0 |35emH0 | oo JoT
5emi0 |40emHo | o[ Jbr
10cmH0 |30emHo | o Juo
10emH,0 |40emHo | omf oo
10cmH0 |50emH0 | omf  Jbr
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I livelli di pressione specificati indicano la caduta
di pressione della valvola per un flusso di liquor
di 5 ml/h.

Dopo l'intervento i livelli di pressione selezionati
sono riconoscibili nella radiografia in base alla
relativa codifica.

Fig. 5: Radiografia (10/40 cmH,0)

POSSIBILI COMPONENTI DELLO SHUNT

La GAV é disponibile corredata da diversi ac-
cessori per shunt. Queste ultime prevedono
diversi componenti, che qui a seguito sono il-
lustrati in maniera sintetica.

Il Burrhole Reservoir o SPRUNG RESERVOIR
va posizionato nel foro della volta cranica e
consente di misurare la pressione intraventrico-
lare, di iniettare farmaci e di effettuare prelievi di
liquor. La sua base in titanio massiccia & estre-
mamente resistente alle punture. Tutti i serbatoi
sono disponibili con cateteri integrati o con-
nettori. Un serbatoio particolare € lo SPRUNG
RESERVOIR.

Quale nuova caratteristica aggiuntiva di questo
reservoir, il fluido cerebrospinale pud essere ora
drenato verso la valvola grazie ad una valvola
mono-direzionale presente sul fondo del reser-
voir. Questo tipo di meccanismo a I'accesso al
catetere ventricolare & chiuso durante la proce-
dura di pompaggio. La pressione di apertura del
sistema di shunt non & aumentata dall’impiego
del SPRUNG RESERVOIR.

Il prechamber o CONTROL RESERVOIR ¢ una
precamera e va posizionato sulla volta cranica
e, quale precamera, offre la possibilita di misu-
rare la pressione intraventricolare, di iniettare
farmaci e di eseguire un controllo palpatorio del
ventricolo. La sua base in titanio massiccio

estremamente resistente alle punture. Una pre-
camera particolare € il CONTROL RESERVOIR.
Quale nuova caratteristica aggiuntiva di questo
reservoair, il fluido cerebrospinale puo essere ora
drenato verso la valvola grazie ad una valvola
mono-direzionale presente nell’entrata prossi-
male del reservoir. Questo tipo di meccanismo
al’accesso al catetere ventricolare & chiuso du-
rante la procedura di pompaggio. La pressione
di apertura del sistema di shunt non € aumen-
tata dall'impiego del CONTROL RESERVOIR.

A DT

Pompaggi frequenti possono causare
drenaggi eccessivi e conseguente-mente
rapporti di pressione non fisiologici. Il pazi-
ente deve essere informato di tale rischio.

Il deflector permette, grazie alla posizione rigida
sul catetere ventricolare, di selezionare la lung-
hezza di catetere da far penetrare nel cranio
prima dell'impianto. Nel foro il catetere ventri-
colare & quindi deflesso in modo da risultare
ortogonale .

SISTEMI DI TUBICINI

La GAV é realizzata in modo da assicurare la
pressione ventricolare ottimale secondo le in-
dicazioni del medico. Essa puo essere ordina-
ta quale sistema di shunt o quale unita valvola
singola, con o senza catetere distale integrato
(diametro interno 1,2 mm, diametro esterno
2,5 mm). Le singole valvole dovrebbero essere
usate con cateteri di circa 1.2 mm di diametro
interno e circa 2.5 mm di diametro esterno. i
connettore della valvola consente di usare ca-
teteri con un diametro interno compreso tra 1,0
mm ed 1,5 mm. Il diametro esterno del catetere
dovrebbe essere pari a circa il doppio di quello
interno. In ogni caso i cateteri devono essere
accuratamente fissati ai connettori della valvola
tramite una legatura. Bisogna evitare di piega-
re i cateteri. | cateteri forniti non hanno prati-
camente alcun’influenza sulla caratteristica di
pressione-flusso.
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Posizionamento del catetere ventricolare

Il catetere ventricolare pud essere impian-
tato mediante diverse tecniche operatorie.
L'incisione cutanea necessaria va eseguita pre-
feribilmente sotto forma di piccolo lembo dotato
di una ramificazione verso il catetere di deflusso,
soltanto in casi eccezionali quale incisione cuta-
nea diritta. E’ necessario fare in modo che, dopo
aver praticato il foro, I'apertura della duramadre
sia piu piccola possibile, in modo da evitare per-
dite di liquor. Il catetere ventricolare ¢ rafforzato
dall’apposito mandrino fornito a corredo.

La GAV e disponibile in diverse varianti di shunt:
Se si usa un GAV SHUNTSYSTEM with Burrhole
or SPRUNG RESERVOIR ¢ impiantato per pri-
mo il catetere ventricolare. Dopo aver rimosso
il mandrino, & possibile verificare la pervieta del
catetere ventricolare facendo fuoriuscire qualche
goccia di fluido cerebro-spinale. Accorciare il ca-
tetere e collegarlo al Burrhole Reservoir, fissan-
do il collegamento con una legatura. L'incisione
cutanea non deve passare proprio sopra il re-
servoir.

Se si usa un GAV SHUNTSYSTEM with prech-
amber or CONTROL RESERVOIR questo &
fornito corredato da un deflector. Con I'ausilio di
tale deflector e possibile regolare la lunghezza di
catetere da impiantare e quindi farla avanzare nel
ventricolo. Quindi deflettere il catetere ventrico-
lare e posizionare la precamera.

Il posizionamento del catetere ventricolare deve
essere verificata al postoperatorio tramite imma-
gine TAC e/o MRI.

Posizionamento della valvola

La GAV funziona in maniera correlata alla posi-
zione. Pertanto e necessario accertarsi che la
valvola venga impiantata parallelamente all’asse
corporeo. La sede indicata per I'impianto &
quella retroauricolare. Dopo l'incisione cuta-
nea e la realizzazione del tunnel sottocutaneo,
il catetere & fatto passare tra il foro e la sede
d’impianto prescelta per la valvola. Se neces-
sario, il catetere deve essere accorciato e fis-
sato alla GAV mediante una legatura, laddove
la valvola non deve essere posta direttamente
sotto Iincisione cutanea. La valvola e dotata di
una freccia indicante la direzione di scorrimento
(freccia rivolta verso la parte distale o verso il
basso).
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AN ATTENZIONE

Nel caso sia necessario maneggiare i cateteri
& necessario proteggere le punte della pinza
con monconi di tubo e non afferrare la valvola.

Posizionamento del catetere peritoneale

Il punto d’accesso del catetere peritoneale &
a discrezione del chirurgo. Esso puo essere
realizzato ad es. orizzontalmente nella regio-
ne paraombelicale oppure per via transrettale
all'altezza dell’epigastrio.

Analogamente, per posizionare il catetere peri-
toneale possono essere impiegate diverse tec-
niche operatorie.

Si raccomanda di far passare il catetere perito-
neale con I'ausilio di un tunnelatore subcutaneo
partendo dalla valvola, eventualmente prati-
cando un’incisione ausiliaria, fino alla sede di
posizionamento. Il catetere peritoneale, che di
norma ¢ fissato alla GAV in maniera fissa, € do-
tato di un’estremita distale aperta mentre non
ha alcun intaglio sulla parete.

Dopo I'esposizione e I'entrata nel peritoneo
oppure con l'ausilio di un trocar, il catetere pe-
ritoneale, eventualmente accorciato, va inserito
nella cavita addominale libera.

VERIFICA DELLA PERVIETA DELLA VAL-
VOLA

Fig. 6: Prova della pervieta

La GAV puo essere riempita in maniera atraumati-
ca per aspirazione mediante una siringa mMonouso
sterile applicata all’estremita distale del catetere e
tenendo I'estremita prossimale della valvola in
soluzione salina fisiologica sterile. Se si riesce a
prelevare il liquido, la valvola & pervia (Fig. 6)

A DT

E’ necessario evitare caricamenti di pressione
tramite la siringa monouso sia sull’estremita
prossimale che su quella distale. La presenza
di impurita nella soluzione usata per eseguire
la prova puo pregiudicare le prestazioni del
prodotto.
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CARATTERISTICHE DI PRESSIONE-FLUSSO

Qui a seguito sono illustrate a titolo esemplificativo le caratteristiche di pressione-flusso della valvola a
regolazione GAV per i livelli di pressione 0, 10 e 20 cmH,0O
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La pressione di apertura totale si riferisce ad un flusso di riferimento di 5 ml/h. Quando le portate raggiungono i 20
ml/h, le pressioni d'apertura sono superiori di circa 1-2 cmH,0.
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GAV

IMPIANTI DI REVISIONE

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

MISURE CAUTELARI

Dopo l'impianto, i pazienti devono essere
sorvegdliati in maniera estremamente attenta.
Eventuali arrossamenti cutanei e tensioni nella
zona del drenaggio possono essere sintomo
di infezioni del sistema di shunt. Sintomi quali
cefalee, attacchi di vertigine, confusione men-
tale o vomito compaiono di frequente in caso di
cattivo funzionamento dello shunt. Sia tali sinto-
mi che eventuali perdite dello shunt richiedono
I'immediata sostituzione dei singoli componenti
0 addirittura dell’intero sistema.

COMPATIBILITA CON | PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI

| pazienti possono essere sottoposti ad inda-
gini mediante risonanza magnetica nucleare
con intensita di campo fino a 3 Tesla nonché
a tomografia computerizzata senz’alcun rischio
di pregiudicare il funzionamento della valvola.
La GAV & compatibile con risonanza magnetica.
Tutti i componenti possono essere visualizzati
nelle radiografie. | cateteri forniti a corredo sono
a prova di risonanza magnetica. Reservoir, de-
flettori o connettori sono compatibili con riso-
nanza magnetica.

Le condizioni di compatibilita con gli esami di
risonanza magnetica si trovano su il nostro sito
web: https://www.miethke.com/downloads/

VERIFICA POSTOPERATORIA DELLA VAL-
VOLA

La GAV e strutturata quale unita a funzionamen-
to sicuro senza dispositivo di pompaggio o di
controllo. Tuttavia, vi sono dei modi per testare
la valvola, per vedere se si usa un sistema di
shunt con una precamera o un burrhole reser-
voir. | test delle valvole possono essere eseguiti
mediante lavaggio o misurazioni della pressio-
ne.
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SICUREZZA DEL FUNZIONAMENTO

Le valvole sono progettate in modo da funzio-
nare in maniera precisa ed affidabile per lunghi
lassi di tempo. Tuttavia non & possibile garantire
che il sistema valvola non debba essere sostitu-
ito per ragioni di ordine medico o tecnico.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Durante il trattamento dell'idrocefalo con shunt
possono manifestarsi, come descritto in lette-
ratura, complicazioni. Queste possono essere
di vario genere quali: infezioni, otturazioni del
sistema per liquor denso e/o presenza di san-
gue nel liquor, sovra o sotto drenaggio o in rari
casi si ode un lieve rumore dovuto al deflusso
del liquor.

Per urti importanti dall’esterno (incidente, colpo
ecc) la valvola pud subire danneggiamenti.

STERILIZZAZIONE

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

RISTERILIZZAZIONE

La sicurezza funzionale e I'affidabilita dei pro-
dotti risterilizzati non pud essere garantita, per-
tanto la risterilizzazione & sconsigliata.

REQUISITO IMPOSTO DALLA LEGGE SUI
PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI MDD
93/42/EEC

La Legge sui Presidi Medico-Chirurgici richiede
la documentazione completa dei dati identi-
ficativi dei presidi medico-chirurgici utilizzati
sull’'uomo, in particolare per gli impianti. Per tale
motivo, il codice identificativo individuale della
valvola impiantata deve sempre essere annota-
to nella cartella clinica del paziente, in modo da
garantire la totale rintracciabilita. Ogni valvola
€ corredata da appositi adesivi.
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La traduzione di queste istruzioni per I'uso in
altre lingue ¢ disponibile nel nostro sito web:
https://www.miethke.com/downloads

COMMENTO SULLE ISTRUZIONI PER
Luso

Le descrizioni fornite nelle presenti istruzioni
d’uso fanno riferimento alle esperienze cliniche
maturate sinora. Il chirurgo pud modificare la
procedura, a propria discrezione e sotto propria
responsabilita, in base alla propria esperienza e
prassi chirurgica.

CONSULENTE RESPONSABILE DEI
PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui
prodotti medicali (REG 93/42/CEE), la Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG nomina consu-
lenti in prodotti medicali che fungono da interlo-
cutori 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 del GAV

prodotto

Destinazione d’uso d Trattamento

de uso dell'idrocefalo

Concepito per I'impiego monouso

Conservare in luogo asciutto e pulito

Schizzo della valvola con misure esterne:

51



IT | INSTRUZIONI PER L'USO GAV

VARIANTI
La GAV é disponibile quale valvola singola o quale
sistema di shunt composto da diversi componen-

ti.

GAV

GAV SHUNTSYSTEM

y

\‘ .
//3 D o Is .//[ O |13// *\/\D

GAV SHUNTSYSTEM con Burrhole Reservoir o
SPRUNG RESERVOIR (adulto e pediatrico)

-
e A e=t. \ﬂ/

GAV SHUNTSYSTEM con
CONTROL RESERVOIR o prechamber
(adulto e pediatrico)

e R e )
A

Scala: 1:1
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CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie 93/42/EWG

&) cE marking according to directive 93/42/EEC

Label CE conforme 2 la directive 93/42/CEE

(&) Identification CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
(m) Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Technische Anderungen vorbehalten

@ Technical alterations reserved

Sous réserve de modifications techniques
€ Sujeto a modificationes técnicas

(im) Con riserva di modifiche tecniche

Manufacturer:

@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

SEMRA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG 32 B EHERIIZ MR B IR A E
{EFr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
B &R AT www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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