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1 Obudowa tytanowa

2 Kulka tantalowa (kulka obciazajaca)
3 Kulka szafirowa (kulka zamykajaca)
4 Siedzisko kulkowe
5 tacznik wiotowy

Zespot Gawitacyjny

6 Kodowanie
7 tacznik wylotowy

llustr. 1: SA 2.0 w przekroju poprzecznym
WSKAZANIA

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) stuzy do drenazu
plyndw w trakcie leczenia wodogtowia (hydroce-
phalus).

OPIS TECHNICZNY

SA 2.0 to zawor wykonany z tytanu, ktéry
zawiera tak zwang jednostke grawitacyjna.
Zawor SA 2.0 zostat skonstruowany jako za-
wor dodatkowy (jednostka grawitacyjna), aby
stworzy¢ mozliwos¢ kontrolowania efektu sy-
fonowania w kombinacji z konwencjonaln lub
regulowan. Szczegdlng uwage zwrdcono na
uniknigcie negatywnych wplywow, takich jak
zmiany cidnienia podskdérnego (np. z powodu
kapsutek tkankowych lub niekorzystnej pozycii
pacjenta).

SA 2.0 skiada sie z solidnej obudowy z tytanu
(1), ciezkiej kulki z tantalu (2) i matej szafirowej
kuli (3) opartej na siedzisku kulkkowym (4). Ciecz
przeptywa przez wlotowy (5) i wychodzi przez
wylotowy (6).

SPOSOB PRACY ZAWORU
SA 2.0 pracuje jako zawor zalezny od potozenia.

Pozioma pozycja ciata
Zawér SA 2.0 jest w pozycji lezacej zawsze
otwarty i nie stawia oporu. Ci$nienie otwarcia
jest okreslane w tej pozycji ciata wytacznie za
pomocag innego zaworu cisnienia réznicowego,
ktory nalezy stosowac.

llustr. 2: SA 2.0 w poziomej pozyciji ciafa

Pionowa pozycja ciata

Kiedy pacjent wyprostowuje sie, aktywowana
jest jednostka grawitacyjna. W pozycji wypros-
towanej wspdtpracujg ze sobg SA 2.0 i dalszy
zastosowany zawor cisnienia réznicowego.
Jezeli suma cisnienia wewnagtrzkomorowego
i ci$nienia hydrostatycznego przewyzsza
cidnienie otwarcia zaréwno zaworu réznico-
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wego, jak i SA 2.0, to kulka zamykajaca i tan-
talowa zostang podniesione, umozliwiajac przy
tym wyptywanie cieczy przez wylotowy. Aby
zapewni¢ optymalne, indywidualne dostosowa-
nie do pacjenta, SA 2.0 oferowany jest wersji o
szesciu poziomach cignienia.
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[
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llustr. 3: SA 2.0 w pionowej pozycji ciata
a) zamkniety b) otwarty

WYBOR WLASCIWEGO POZIOMU
CISNIENIA

Wybierajgc cisnienie otwarcia, nalezy wzigé
pod uwage wzrost pacjenta, jego aktywnos$¢
i ewentualnie zwigkszone cisnienie w jamie
brzusznej (patrz ,Zalecenia dotyczgce wartosci
ci$nienia” na stronie https://www.miethke.com/
products/downloads/).

WYKRYWANIE POZIOMOW CISNIENIA NA
ZDJECIU RENTGENOWSKIM.

Wybrane stopnie ci$nienia widoczne sg poope-
racyjnie na zdjeciu rentgenowskim.

Poziom ci$nienia Kodowanie

10cmH,0 SA2.0

15¢cmH,0 SA2.0

20 cmH,0 SA 2.0

25 cmH,0 SA 2.0

30 cmH,0 SA2.0

35¢mH,0 SA2.0

Ilustr. 4: Kodowanie poziomdw cisnienia SA 2.0

SYSTEMY DRENOW

SA 2.0 zostat zaprojektowany w celu zape-
wnienia optymalnego  cisnienia  wewnatrz-
komorowego w potgczeniu z dodatkowym,
konwencjonalnym lub regulowanym zawo-
rem cidnienia roznicowego. Do potgczenia
nalezy stosowaé przede wszystkim dreny o
wewnetrznej $rednicy 1,2 mm i zewnetrznej
Srednicy okoto 2,5 mm. W kazdym przypad-
ku dreny nalezy starannie przymocowa¢ do
ztgczy zawordw za pomocy ligatury. Nalezy
unika¢ zataman drenéw. Dostarczane dre-
ny nie zmieniajg znaczaco charakterystyki
ci$nieniowo-przeptywowe;j.

IMPLANTACJA

Zaktadanie drenu komorowego

Przy zaktadaniu drenu komorowego mozliwe
jest zastosowanie réznych technik zabiegowych.
Wymagane naciecie skoéry nalezy wykonaé
w formie ptatu z potgczeniem tkankowym w kie-
runku cewnika odprowadzajgcego. Przy sto-
sowaniu rezerwuaru pod otwor naciecie skory
nie powinno znajdowa¢ sie bezposrednio nad
rezerwuarem. Nalezy zwréci¢ uwage na to, by
po wykonaniu wiercenia otwdér opony twardej
byt minimalny, aby unikng¢ wycieku ptynu moz-
gowo-rdzeniowego.

Przy stosowaniu rezerwuaru pod otwér najpierw
implantuje sig dren komorowy. Po usunieciu ci-
enkiej sondy mozna sprawdzi¢ drozno$¢ drenu
obserwujac wyciekanie ptynu mézgowo-rdze-
niowego. Dren skraca sig i podigcza rezerwuar
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pod otwdr, przy czym potgczenie zabezpiecza
sie ligatura.

Przy zastosowaniu ukfadu zastawek z komorg
wstepng dotgczany jest przyrzad do zmiany kie-
runku nawiercanego otworu. Za jego pomoca
mozna ustawi¢ diugos¢ implantowanego drenu
i przesuwac¢ dren w komorze. Dren komorowy
zostaje zawrdcony i umieszczony w komorze
wstepnej. Pozycja drenu komorowego powinna
by¢ kontrolowana po operacji za pomoca tech-
niki obrazowania (np. CT, MRI).

Zaktadanie zaworu

SA 2.0 pracuje w zaleznosci od potozenia. Dla-
tego trzeba zwrdéci¢ uwage na to, aby zawdr
zostat zaimplantowany réwnolegle do osi ciata. W
zaleznosci od warunkéw anatomicznych w przy-
padku urzadzenia zastawkowego VP zaleca sig
wszczepienie SA 2.0 u dorostych w rejonie klatki
piersiowej, a ze wzgledu na problem wzrostu u
dzieci, podskérnie za uchem. Przy odprowadze-
niu przez nakiucie ledzwiowe zawdr umieszcza
sie podskérnie w okolicy brzucha lub plecéw.
Jedli SA 2.0 pracuje bez wbudowanych drendw,
to dreny (blisko i w wiekszym oddaleniu od srodka
ciata) nalezy zamocowac za pomoca ligatury. Za-
wor nie powinien znajdowaé sie bezposrednio
pod nacieciem skory. Implant mozna przesuwaé
do pozadanej wysokosci implantaciji za pomoca
drenu otrzewnowego. W takim przypadku nalezy
unika¢ nadmiernego rozciagania drenu. Ponadto
nalezy wykluczyé, ze podczas implantacji do SA
2.0 dostang sie czeéci skiladowe (np. szczatki
tkanek). Zawér ma strzatke, wskazujaca dystalny
kierunek przeptywu.

Ostrzezenie:  Dreny nalezy  podwiazywaé
wylgcznie opancerzonymi zaciskami, jednakze
nie bezposrednio za zaworem, gdyz w przeciw-
nym wypadku moga zosta¢ uszkodzone.

Zaktadanie drenu otrzewnowego

Miejsce dostepu do drenu otrzewnowego wybi-
era chirurg wedle wiasnego uznania. Moze by¢
ONno umieszczone np. poziomo przypepkowo
lub przezodbytniczo na wysokos$ci nadbrzusza.
Podobnie mozna stosowa¢ rézne techniki chir-
urgiczne do umieszczania drenu otrzewnowego.
Zaleca sie przecigga¢ dren otrzewnowy na miej-
sce poprzez tunelowanie podskérne od strony
zaworu, ewentualnie stosujgc nacigcie pomoc-
nicze do miejsca docelowego. Dren otrzew-
nowy, z reguty mocno osadzony na zaworze,

ma otwarte zakonczenie dystalne i nie ma sz-
czeliny w $ciance. Po otwarciu otrzewnej lub
przy pomocy trokara ewentualnie skrocony dren
otrzewnowy przesuwa si¢ do jamy otrzewnowe;j.

Reimplantacja

Produkty, ktére byly wczesniej wszczepione,
nie moga by¢ ponownie wszczepiane u tego
samego lub innego pacjenta.

KONTROLA ZAWORU

Przedoperacyjne badanie zaworéow
Najbezpieczniejsze napetnianie zaworu mozna
przeprowadzi¢ poprzez aspiracje za pomoca
zatozonej na dystalnym koncu drenu steryl-
nej strzykawki jednorazowej. Zawor zostaje
podtgczony dystalnie i utrzymany w sterylnym,
fizjologicznym roztworze soli fizjologicznej. Jesli
roztwor soli zostanie usuniety, zawér jest w
catosci przepustowy (rys. 5)

Ostrzezenie: Zanieczyszczenia w roztworze
uzywanym do testowania moga mie¢ negaty-
wny wptyw na dziatanie produktu.

llustr. 5: Kontrola droznosci

Ostrzezenie:  Nalezy unika¢ zwigkszania
cisnienia za pomocg jednorazowej strzykawki
na obu koncéwkach w poblizu érodka ciata
jak tez w wigkszym oddaleniu od $rodka ciata
(ryc. 6).

llustr. 6: Zapobieganie doprowadzania cisnienia

Pooperacyjna kontrola zaworu

SA 2.0 zostat zaprojektowany jako nieza-
wodnie dziatajgce urzadzenie bez urzgdzenia
pompujacego lub kontrolnego. Kontrole za-
woru mozna przeprowadzi¢ poprzez ptukanie,
pomiar cisnienia lub pompowanie.
PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI
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CHARAKTERYSTYKA CISNIENIOWO-PRZEPLYWOWA

Ponizej przedstawiono charakterystyke przeptywu cisnienia dostepnych poziomow cisnienia SA 2.0
(rys. 8). Cate cidnienie otwarcia dotyczy przeptywu referencyjnego 5 mi/h. Dla przeptywdw 20 mi/h
podane cisnienia sg o ok. 1-2 cmH,0 wyzsze.
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llustr. 7: Charakterystyka przeptywu ci$nienia dostepnych poziomdw cisnienia w SA 2.0.
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OSTROZNOSCI

Po implantaciji pacjent musi by¢ uwaznie monito-
rowany. Zaczerwienienie skory i napiecie w oko-
licy tkanki drenazu moze by¢ oznaka infekcji w
uktadzie zastawki (shunt system). W przypadku
dysfunkcji zastawki czesto wystepujg objawy ta-
kie jak bole glowy, zawroty gtowy, dezorientacja
lub wymioty. Objawy takie, jak réwniez wyciek w
systemie zastawki, wymagajg natychmiastowej
wymiany elementu zastawki lub nawet catego
uktadu zastawki (shunt system).

Do implantacji produktow medycznych istnie-
je przeciwwskazanie, w razie gdy u pacjen-
ta wystepuje zakazenie (np., zapalenie opon
mdzgowych, ventriculitis, zapalenie otrzewnej,
bakteriemia, posocznica) lub podejrzenia o
zakazenie w regionie ciata w ktorym przewidzi-
ano implantacje.

BEZPIECZENSTWO FUNKCJONALNE
1 ZGODNOSC Z PROCEDURAMI DIA-
GNOSTYCZNYMI

Produkty medyczne sg projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi okres
czasu. Mimo to nie udziela sie zadnej gwa-
rancji, iz nie zajdzie konieczno$¢ wymiany
wyrobéw medycznych ze wzgledéw technicz-
nych lub medycznych. Produkty medyczne sg
odporne na negatywne i pozytywne cisnienie
wystepujace w trakcie oraz po operacji do 200
cmH,0. Wyroby medyczne muszg by¢ zawsze
przechowywane w suchym i czystym miejscu.

Badania rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomografem
komputerowym mozna przeprowadzac bez ry-
zyka niekorzystnego wptywu na zawor lub jego
uszkodzenia. Zawor jest kompatybilny z MR.
Dostarczone drenu sg bezpieczne dla MR,
rezerwuary, rozdzielacze lub zlgcza tolerujg
system MR.

DZIALANIA UBOCZNE | INTERAKCJE

Przy terapii wodogtowia z wykorzystaniem
uktadu zastawki moga wystgpi¢ nastepujace,
opisane w literaturze, powiktania: Infekcje, blo-
kady przez biatko lub krew w ptynie mézgowo-
rdzeniowym, nadmiar / niedobér ptynu lub w rz-
adkich przypadkach emisja dzwigku. Poprzez
gwattowne wstrzgsy z zewnatrz (wypadek,
upadek, itp.) moze by¢ zagrozona integralno$é
uktadu zastawki.

Urzadzenie SA 2.0 nie moze by¢ uzywany
w potgczeniu z zaworami hydrostatycznymi,
poniewaz moze to spowodowad niefizjologicznie
podwyzszenie cisnienia wewnatrzkomorowego.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowaé sie
z doradca ds. sprzetu medycznego w firmie
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERYLIZACJA

Produkty sterylizuje sie parowo pod $cistg
kontrolg. Poprzez dwukrotne opakowanie
w sterylne torebki zagwarantowany jest ok-
res pieciu lat sterylnodci. Odpowiedni termin
waznos$ci podany jest na opakowaniu. W ra-
zie uszkodzenia opakowania, produkty abso-
lutnie nie moga by¢ zastosowane w zadnych
okolicznosciach. Nie udziela sie gwarancji
prawidtowego funkcjonowania produktéw po-
ddanych ponownej sterylizacji.

WYMAGANIA MDD 93/42/EWG):

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
wymaga kompleksowej dokumentacji miej-
sC umieszczenia produktéw medycznych,
ktére stosowane sg u ludzi. Z tego powodu
indywidualny numer identyfikacyjny wszcze-
pionego zaworu powinien zosta¢ odnotowa-
ny w dokumentacji medycznej pacjenta oraz
W paszporcie pacjenta, aby zapewni¢ peina
identyfikowalno$¢.

Ttumaczenie niniejszej instrukcji obstugi na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie interne-
towej htt (https://www.miethke.com/products/
downloads/).

SHUNTASSISTANT 2.0
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DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zgodnie z wymaganiami dyrektywy o produk-
tach medycznych (dyrektywa 93/42/EWG)
wymienia niniejszym nazwiska konsultantéw/
doradcow, ktérzy odpowiadajg za wszystkie
kwestie zwigzane z produktem:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dypl. inz. Thoralf Knitter

Dr Andreas Bunge

Jan Mugel

Dane odnos$nie kontaktu podane sg na odwrot-
nej stronie niniejszej instrukcji obstugi.

WARIANTY
@1, 9mm LR s @42mm
‘ omm ‘
208mm

llustr. 8: SA 2.0 (odprowadzanie VP)
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llustr. 9: SA 2.0 LP (wersja prosta)
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llustr. 10: SA 2.0 LP (w ksztatcie litery U)
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1 Pouzdro z titanu

2 Tantalova kulicka (zatéZovaci kulicka)
3 Safirova kulicka (uzaviraci kulicka)

4 Ulozeni kulicky Gravitacni jednotka
5 Vstupni natrubek

6 Kodovani

7 Vystupni natrubek

Obr. 1: SA 2.0 v pficném fezu
INDIKACE

Zafizeni SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) slouzi
k odvadéni mozkomisniho moku pfi o$etreni
hydrocefalie.

TECHNICKY POPIS

SA 2.0 je titanovy ventil, ktery obsahuje takz-
vanou gravitaéni jednotku. Zarizeni SA 2.0
bylo navrzeno jako pridavny ventil (gravitacni
jednotka), aby bylo zajisténo ovladani sifono-
vého efektu v kombinaci s konvenénim nebo
nastavitelnym ventilem. Zviastni pozornost byla
vénovana tomu, aby se zabranilo negativnim
viiviim, jako jsou zmény hypodermélniho tlaku
(napf. kvl tkarnovym kapslim nebo nepfiznivé
situaci pacienta).

Zarizeni SA 2.0 sestévé z robustniho titanového
pouzdra (1), tézké tantalové kulicky (2) a malé
safirové kulicky (3), ktera spociva na ulozeni
kulicky (4). Kapalina proudi pres vstupni (5) a
vystupni natrubek (6).

ZpUsob fungovani ventilu

Zarizeni SA 2.0 je ventil pracujici podle polohy.

Horizontalni poloha téla

Zarizeni SA 2.0 je v horizontélni poloze téla
vzdy otevieno a neklade zadny odpor. Oteviraci
tlak je ur€en v této poloze téla vyluéné dalsim
pouzivanym diferenénim tlakovym ventilem.

Obr. 2: Za izeni SA 2.0 v horizontalni poloze t la

Vertikalni poloha téla

Pokud se pacient narovnd, aktivuje se gravitacni
jednotka. Ve vzpiimené poloze funguji zarizeni
SA 2.0 a dalsi pouzity diferencidlni tlakovy
ventil spole¢né. Pokud soucet intraventriku-
larniho tlaku a hydrostatického tlaku prekroci
oteviraci tlak ventilu diferenc¢niho tlakového
ventilu a zarizeni SA 2.0, uzaviraci a tantalo-

1
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va kulicka se zvednou, takze kapalina odtece Tlakovy stuperi Kédovani
vystupnim nétrubkem. Aby byla zajisténa opti-
malni individuaini pfizptisobeni podle pacienta, 10cmH,0 SA2.0
je zarizeni SASA 2.0 k dispozici v Sesti tlako-
vych Urovnich. 15 cmH,0 SA 2.0
20 cmH,0 SA2.0
y 25cmH,0 SA2.0
. 30 cmH,0 SA2.0
|b' 35¢mH,0 SA2.0

a) b)

Obr. 3: Zafizeni SA 2.0 ve vertikaini poloha téla
a) zavieno b) otevieno

Vybér vhodného takového stupné

Pri vybéru oteviraciho tlaku je vhodné zohled-
nit velikost téla, aktivitu a pripadné zvyseny
tlak v bfisni dutiné (adipozita) pacienta (viz
doporuceni k tlakovym stupritim na adrese htt-
ps://www.miethke.com/produkte/downloads/).

Rozpoznani tlakového stupné na rentgenovém
obrazu

Zvolené tlakové stupné Ize na rentgenovém ob-
razu rozpoznat postoperacné.

12

Obr. 4: Kédovani tlakovych stuprit zarizeni SA 2.0

HADICOVE SYSTEMY

Zarizeni SA 2.0 je dimenzovano tak, aby ve
spojeni s dodate¢né pouzitym konvenénim
nebo diferenciainim tlakovym ventilem byl
zajistén  optimélni  ventrikularni  tlak.  Pro
pripojeni by mély byt pouzity katetry s vnitfnim
primérem 1,2 mm a vnéj§im prdmérem asi 2,5
mm. V kazdém pripadé musi byt katetry peclivé
upevnény podvazanim ke

konektordm ventilu. Mélo by se zabranit zlo-
meni katetru. Dodéavané katetry vyznamné
neméni charakteristiku pritokového tlaku.

IMPLANTACE

Umisténi ventrikularniho katetru

P¥i umistovani ventrikularniho katetru jsou mozné
rlizné operacni techniky. Nezbytny fez pokozkou
je vhodné provést ve formé laldicku s nafiznutim
ve sméru odvodného katetru. Pii poufZiti rezer-
VOaru ve vyvrtaném otvoru by fez pokozkou
nemél lezet bezprostfedné nad rezervoarem. Je
vhodné dbat na to, aby po vytvoreni vrtného ot-
voru byl otvor v tuhé mozkové plené co mozna
nejmensi, aby nedoslo k Uniku mozkomisniho
moku.

Pri pouZivani rezervoaru vrtného otvoru se
nejdrive implantuje ventrikularni  katetr. Po
sejmuti mandrénu Ize zkontrolovat prdch-
odnost ventrikularnino katetru vykapanim moz-
komiSniho moku. Katetr se zkrati a rezervoar
vrtného otvoru se pfipoji, pficemz pripojeni
bude zajisténo podvazanim.

SHUNTASSISTANT 2.0

NAVOD K POUZITI | (€2

Pri  pouZivani shuntového systému s pred-
komorou je k dispozici deflektor. Pomoci deflek-
toru je nastavena délka implantovaného katetru
a je posunuta do ventriklu. Ventrikularni katetr je
oto¢en a predkomora umisténa. Pozice ventri-
kularniho katétru by méla byt po operaci zkont-
rolovana zobrazovaci technikou (napf. CT, MRI).

Umisténi ventilu

Zafizeni SA 2.0 funguje podle polohy. Je pro-
to nutné dbat na to, aby byl ventil implantovan
paralelné k ose téla. V zavislosti na anatomic-
kych podminkach se u shuntového zafizeni
VP doporucuje zafizeni SA 2.0 implantovat
v hrudni oblasti a kvdli ristové problematice
retroaurikularné subkutanné u deti. Pfi odvadéni
lumbo-peritonealnim shuntem se ventil umisti
do subkutanni kapsy v pokozce v prostoru
bficha nebo na zadech. Pokud se zafizeni SA
2.0 pouzije bez integrovanych katetr(l, musi byt
katetry (proximalni a distalni) podvazany. Ventil
by se nemél nachézet pfimo pod nafiznutou
pokozkou. Implantat Ize pomoci peritoneainiho
katétru posunout do poZadované implantaéni
vysky. V takovém pfipadé je nutné zabranit
nadmérnému protazeni katétru. Déle je nutno
vyloucit, aby se béhem implantace dostaly do
zafizeni SA 2.0 zbytky (napf. tkariové zbytky).
Na ventilu je vyznaCena Sipka v distélnim sméru
pratoku.

Upozornéni: Katetry je nutné podvéazat jen
pomoci armovanych svorek, a nepodvazovat
pfimo za ventilem, jinak by mohlo dojit k jejich
poskozeni.

Umisténi peritonealniho katetru

Misto pfistupu peritonediniho katetru je na po-
souzeni chirurga. Lze jej zvolit napf. vodorovné
paraumbilikdiné nebo transrektalné ve vysce
epigastria. Podobné mohou byt pro umisténi
peritonedinino  katétru pouzity rlzné chirur-
gické techniky. Doporu€ujeme peritonedlni
katetr protdhnout pomoci subkutanniho tune-
lovaciho zafizeni od ventilu, pfipadné pomoci
pomocného nafiznuti az k mistu umisténi. Pe-
ritonedlni katetr, ktery je zpravidla na ventilu
pevné umistén, je vybaven otevienym distalnim
koncem a nema zadnou $térbinu ve sténé. Po
otevieni peritonea nebo pomoci trokaru se
pripadné zkréceny peritonedlni katetr posune
do volného prostoru v brise.

REIMPLANTACE

Vyrobky, které jiz byly implantovany, nesméji
byt znovu implantovany ani témuz, ani jinému
pacientovi.

KONTROLA VENTILU

Predoperativni kontrola ventilu

Co mozné nejSetrnéjsi naplnéni ventilu Ize pro-
vést aspirovanim pomoci sterilni jednocestné
sterilni stfikaCky nasazené na distainim kon-
ci katetru. Pritom je ventil distdlné pripojen
a je drzen ve steriinim fyziologickém roztoku
kuchyriské soli. Lze-li roztok kuchyriské soli
odcerpat, je ventil priichozi (obr. 5).

Upozornéni: Necistoty v roztoku pouzivaném
pro testovani mohou negativné ovlivnit vykon
produktu.

Obr. 5: Kontrola prichodnosti

Upozornéni: Na proximalnim a také na distalnim
konci je vhodné se vyhybat vstriknuti pod tla-
kem pomoci jednocestné strikacky (obr. 6).

Obr. 6: Zamezeni vstiiknuti pod tlakem

Postoperativni kontrola ventilu

Zafizeni SA 2.0 bylo zkonstruovano jako
funkéné spolehliva jednotka bez &erpaciho
nebo kontrolniho zarizeni. Kontrolu ventilu Ize
provést proplachnutim, zmérenim tlaku nebo
Cerpanim.
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CHARAKTERISTIKA PRUTOKOVEHO TLAKU

Nize jsou uvedeny charakteristiky pritokového tlaku u dostupnych tlakovych stuprili zafizeni
SA 2.0 (obr. 8). Celkovy oteviraci tlak se vztahuje na referenéni pritok 5 mi/h. U pratokd 20 mi/h jsou

udéavané tlaky o cca 1-2 cmH,O vySsi.

SA 2.0: 10 cmH,O

SA 2.0: 25 cmH,0

SHUNTASSISTANT 2.0

NAVOD K POUZITI | (€2

BEZPECNOSTNi OPATRENI A
KONTRAINDIKACE

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sledovat.
Zarudnuti kize a pnuti v oblasti drendze mo-
hou byt priznakem infekce v oblasti shuntového
systému. Symptomy jako bolesti hlavy, zavraté,
duSevni zmatenost nebo zvraceni se ¢asto vys-
kytuji pfi dysfunkci shuntového systému. Tyto
priznaky, stejné jako netésnost shuntového sys-

VEDLEJSI A VZAJEMNE PUSOBENI

U lécby hydrocefalu pomoci shuntového sys-
tému se mohou, jak je popsano v odborné
literature, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomisnim
moku, nadmérna nebo nedostateéna drenaz
nebo ve vzéacnych pripadech i Selesty. V
dasledku silnych otfest zvendi (Uraz, pad atd.)
mdZe byt ohroZena integrita shuntového systé-

40 40
35 35 tému, vyzaduji peclivou vyménu komponentd — mu.
20 30— L Lt shuntového systému nebo dokonce celého
g 25 —g\w 25 Tlakovy stupen 25 cmH,0 || shuntového systému. Zarizeni SA 2.0 neni dovoleno pouzivat spolu
§ 2 § 2 s hydrostatickymi ventily, protoZze mUze dojit k
g 15 % 15 Implantace zdravotnickych prostfedki je kontra-  nefyziologicky zvySenému ventrikularnimu tla-
= o—|  Tlakovy stuperi 10cmH,0 | | = 10 indikovana, pokud se u pacienta vyskytne infek-  ku. V pfipadé pochyb se obratte na konzultanta
s [ T T T T 71 s ce (napf. meningitida, ventrikulitida, peritonitida, k lékarskym produktim spole¢nosti Christoph
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ bakteriémie, septikémie) nebo podezieni na in-  Miethke GmbH & Co. KG.
[ 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 feKCi v éaStl té'a, kde byla pfOVedena imp'aﬂtace.
a) pratok (mi/h) a) pritok (mi/h)
STERILIZACE
BEZPECNOST FUNGOVANI A
SNASENLIVOST S DIAGNOSTICKYMI Vyrobky se sterilizuji pod prisnou kontrolou
SA 2.0: 15 cmH,0 SA 2.0: 30 cmH,O POSTUPY parou. Diky dvojimu baleni do sterilnich sacku
40 40 je zajisténa pétileta sterilita. Prislusné datum
35 35 ‘ ‘ ‘ ‘ J—J—J—J—f Zdravotnické prostredky jsou zkonstruovany — spotfeby je uvedeno na obalu. Pfi poruseni
20 20 Tlakovy stuperi 30 cmH,0 L tak, aby pracovaly po dlouha obdobi pfesné a  obalu se vyrobky nesméji v Zzadném pripadé
g 25 % 25 spolehlivé. Nicméné nelze zarudit, Ze zdravot-  pouZit. Nelze rucit za bezpecnost funkénosti
E 5 20 nické prostfedky nebude nutné vyménit z tech-  nesterilizovanych vyrobka.
g 15 < nickych nebo zdravotnich divodl. Lékarské
= SR produkty jsou odolné v{ci negativnim i pozi-
5 s tivnim tlak{m az do hodnoty 200 cmH,0, které POZADAVKY PODLE MDD
se vyskytuji béhem a po operaci. Zdravotnické  (RL 93/42/EHS)
0 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 ™ . > “
prostfedky je vzdy nutné skladovat v suchu a
b) pratok (mi/h) Sistoté. Smérnice o zdravotnickych prostfednich
vyZzaduje rozsahlou dokumentaci ohledné mis-
Bez rizika poskozeni funkce ventilu Ize provadét  ta uloZeni zdravotnickych prostfedkd, které se
SA 2.0: 35 cmH,0 vySetfeni pomoci nukledarni magnetické re-  pouZivaji na ¢lovéku. Individualni identifikacni
SA 2.0: 20 cmH,0 5 zonance az do intenzity pole 3 tesla nebo  Cislo implantovaného ventilu by mélo byt z to-
%0 % ‘ ‘ ‘ ‘ J—J—J—J~f vySetfeni pomoci pocitatové tomografie. Ven-  hoto dlivodu zaznamenéno ve zdravotni karté
35 ss|—|  Tlakovy stupern 35cmH,0 | | til je snasenlivy s MRI. Dodavané katetry jsou  a ve zdravotnim prikazu, aby se zarucily kom-
) 20 snasenlivé s MRI; rezervoary, deflektory nebo pletni informace.
% o5 |——1 | L1 L ) g 25 konektory jsou také snasenlivé s MRI.
5 20—  Tlakovy stupei20cmH,0 || £ » Preklad tohoto navodu k obsluze
3 s g 15 v dalich jazycich najdete na nasem webu
= 0 = 10 (https://www.miethke.com/produkte/down-
s s loads/).
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
c) pratok (mi/h) f) pritok (mi/h)

Obr. 7: Charakteristiky pritokového tlaku u dostupnych takovych stuprit zafizeni SA 2.0

14 15



@ | NAVOD K POUZIT SHUNTASSISTANT 2.0 SHUNTASSISTANT 2.0 NAVOD NA OBSLUHU | @

PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle Smémice o aktivnich

implantabilnich  zdravotnickych  prostredcich OBSAH
(93/42/EHS) poradce v oblasti zdravotnickych
prostredkd, kontaktnimi osobami pro vSechny INDIKACIA 4
otéazky tykajici se vyrobku jsou: TECHNICKY POPIS 4
SPOSOB FUNKCIE VENTILU 4
Dipl.-Ing. Christoph Miethke VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU 5
Dipl.-Ing. Roland Schulz ROZPOZNANIE UROVNE TLAKU NA RONTGENOVEJ SNIMKE 5
Michaela Funk-Neubarth SYSTEMY HADICIEK 5
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter IMPLANTOVANIE 5
Dr. Andreas Bunge SKUSKA VENTILU 6
Jan Migel TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAKTERISTIKA 7
Kontaktni Udaje jsou uvedeny na zadni strané BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
tohoto navodu k obsluze. KONTRAINDIKACIE 8
VARIANTY FUNKCNA BEZPECNOST A )
KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI 8
l l VEDLAJSIE UCINKY A INTERAKCIE 8
@1,9mm ML s @4,2mm A
— STERILIZACIA 8
I ‘ ‘ “omm ‘ POZIADAVKY SMERNICE PRE MEDICINSKE PRISTROJE (RL 93/42/EHS) 8
T 208mm PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY 9
Obr. 8:SA2.0 VARIANTY 9

(odvadéni ventrikulo-peritonealnim shuntem)

1

@1,4mm - _' = 042mm

I‘ ‘ 121mm ‘

201 mm

Obr. 9: SA 2.0 LP (rovny)

l ,—- 8,6 mm
o14mm =]
N eeeid
— >
‘ 15,5 mm T
19,1 mm

Obr. 10: SA 2.0 LP (tvar do U)
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1 titdnové teleso
2 tantalova gulka (gulka zavazia)

3 zafirova gulka (uzatvéracia gulka)
4 sedlo gulky gravitacna jednotka
5 vpustacie hrdlo
6 kédovanie

7 vypust'acie hrdlo

obr. 1: SA 2.0 v priereze
INDIKACIA

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) slizi na drendz
mozgovomiechového moku pri lieCbe hydroce-
falu.

TECHNICKY POPIS

Der SA 2.0 je ventil vyrobeny z titanu, ktory
obsahuje takzvanu gravitacnu jednotku. SA
2.0 bol vyvinuty ako pridavny ventil (gravitadna
jednotka), aby sa mohla vytvorit moznost sifé-
nového efektu v kombinacii s konvenénym a
nastavitelnym ventilom. Pritom bolo zviast da-
vané pozor na to, aby sa zabranilo negativnym
vplyvom ako zmeny subkutanneho tlaku (napr.
v désledku tkanivovych vioziek alebo nepriazni-
vej polohy pacienta).

SA 2.0 pozostava zo stabilného titanového te-
lesa (1), tazkej tantalovej gulky (2), ako aj ma-
lej zafirovej gulky (3), ktora spociva na sedle
gulky (4). Mozgovomiechovy mok vchadza cez
vpustacie hrdio (5) a vychadza cez vypustacie
hrdlo (6).

18

SPOSOB FUNKCIE VENTILU

SA 2.0 je ventil pracujlci v zavislosti od polohy.

Horizontalna poloha tela

SA 2.0 je v horizontélnej polohe tela vzdy ot-
vorend a nepredstavuje Ziaden odpor. Otvaraci
tlak sa v tejto polohe tela urci vyluéne prostred-
nictvom dalSieho pouzitého ventilu rozdielového
tlaku.

obr. 2: SA 2.0 v horizontélnej polohe tela

Vertikalna poloha tela

Ak sa pacient postavi, aktivuje sa gravitatna
jednotka. Vo zvislej polohe pracuju SA 2.0 a
dalsi pouzity ventil rozdielového tlaku spologne.
Ak suma z intraventrikularneho tlaku a hydro-
statického tlaku prekrodi otvéraci tlak ventilu
ako ventilu rozdielového tlaku, tak aj SA 2.0,
uzatvaracia gulka a tantalova gulka sa zdvihnu
a umoznia odtok mozgovomiechového moku

SHUNTASSISTANT 2.0
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cez vypustacie hrdlo. Aby bolo mozné zarudit
optiméalne prispdsobenie na pacienta, ponuka
sa SA 2.0 v Siestich Urovniach tlaku.

K

a) b)

Obr. 3: SA 2.0 vo vertikélnej polohe tela
a) zatvorena b) otvorend

VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU

Pri vybere otvéaracieho tlaku by sa mala zobrat
do Gvahy telesna vyska, aktivita a popr. zvySeny
tlak v brusnej oblasti (adipozita) pacienta (pozri
odporucanie Urovne tlaku v Casti https://www.
miethke.com/produkte/downloads/).).

ROZPOZNANIE UROVNE TLAKU NA
RONTGENOVEJ SNIMKE

Zvolené Urovne tlaku je mozné pooperativne
rozoznat na réntgenovej snimke.

Urover tlaku Kédovanie

10 cmH,0 SA 2.0

15cmH,0 SA2.0

20 cmH,0 SA2.0

25cmH,0 SA2.0

30 cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Obr. 4: Kédovania urovne tlaku SA 2.0

SYSTEMY HADICIEK

SA 2.0 je dimenzovana tak, aby v spojeni
s dodatone pouzitym konvenénym alebo
nastavitelnym  ventilom rozdielového tlaku
zabezpedila optimalny ventrikularny tlak. Na
spoj by sa mali prednostne pouzit katétre s
vnatornym priemerom 1,2 mm a vonkajsim
priemerom cca 2,5 mm. Katétre musia byt
kazdopadne upevnené starostlivo ligatdrou na
Konektory ventilu sa upevnia. Malo by sa
zabranit zalomeniu katétera. Dodany katéter
nezmeni zésadne charakteristiku tlaku a prie-
toku.

IMPLANTOVANIE

Umiestnenie ventrikularneho katétra

Na ulozenie ventrikularneho katétra je mozné
pouzit rozlicné operacné techniky. Pozadovany
rez do koZe by mal prebiehat v tvare laldCika
s vazivom v smere odvadzacieho katétera. Pri
pouziti rezervoéru do vyvitaného otvoru rez do
koZze by nemal byt realizovany bezprostredne
nad rezervoarom. Mali by ste dbat na to, aby
v Zzdavislosti na vyvitanom otvore, bol otvor
vonkaj$ej mozgovej blany ¢o najmensi, aby sa
predislo Unikom mozgovomiechového moku.
Pri pouziti rezervodru do vyvitaného otvoru
sa ako prvy implantuje ventrikularny katéter.
Po vytiahnuti mandrinu je mozné skontrolovat
priechodnost ventrikularneho katétra vykvap-
kévanim kvapiek mozgovomiechového moku.
Katéter sa skrati a zapoji sa rezervoéar do
vyvitaného otvoru, pri¢om spoj je potrebné
zabezpedit ligatdrou.

Pri pouziti systému skratu s predkomorou je k
systému pripojeny deflektor vyvitaného otvoru.
Pomocou tohto deflektoru je mozné nastavit
dizku implantovaného katétera a posundt do-
predu do mozgovej komory. Ventrikularny katé-
ter je presmerovany a umiestneny do predsie-
ne. Po operécii by sa mala skontrolovat poloha
ventrikularneho katétera zobrazovacim postu-
pom (napr. CT, MRT).

Umiestnenie ventilu

SA 2.0 pracuje v zavislosti od polohy. Preto je
potrebné dbat na to, aby bol ventil implantovany
paralelne k osi tela. Podla anatomickych po-
merov sa pri skratovom zariadeni VP odporuca
SA 2.0 implantovat u dospelych v oblasti hrud-
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nika a z dévodu problematiky rastu hrudnika u
deti retroaurikularne subkutanne. Pri odvadzani
moku lumbalnou punkciou (LP) sa ventil umiest-
ni do subkuttanej koznej kapsy v oblasti brucha
alebo v oblasti chrbta. Ak sa SA 2.0 pouziva bez
integrovaného katétera, musia sa katétre upevnit
(proximalne a distalne) cez ligatdru. Ventil by sa
nemal nachadzat priamo pod zarezom do koze.
Implantat sa mdze pomocou peritoneaineho
katétera vytiahnut na potrebn( vy$ku implanto-
vania. Pritom by sa malo zabréanit nadmernému
fahaniu katétera. Nadalej sa musi wylUgit, aby
pocas implantovania sa dostali sucasti (napr.
detrit) do SA 2.0 . Ventil je oznageny Sipkou v
distédlnom smere toku.

Vystrazné upozornenie: Katétre by mali byt po-
dviazané len vystuZzenymi svorkami a nie pria-
mo za ventilom, pretoZe v opa¢nom pripade sa
mozu poskodit.

Umiestnenie peritonealneho katétra

Miesto pristupu pre peritoneédlny katéter zavisi
od uvazenia chirurga. Méze byt realizované
napr. vodorovne paraumbilikéine alebo trans-
rektélne vo vyske epigastria. Takisto sa mozu
pouzit rozliéné operacné techniky na umiestne-
nia peritoneélneho katétera. Odporica sa peri-
toneélny katéter zavadzat pomocou subkutan-
neho tunelovacieho nastroja od ventilu, resp.
S pomocnym rezom aZz po miesto uloZenia.
Peritoneélny katéter, ktory je spravidla pevne
pripojeny k ventilu, disponuje otvorenym distal-
nym koncom a nema Ziadne drazky v stene. Po
otvoreni peritonea alebo pomocou trokdra sa
skrateny peritonedliny katéter posunie dopredu
do brusnej dutiny.

Opakovana implantacia

Vyrobky, ktoré uz boli implantované, sa nesmu
znovu implantovat & uz pri tom istom alebo
inom pacientovi.
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SKUSKA VENTILU

Predoperaéna skuska ventilu

Co najSetrnejsie napifianie ventilu je mozné
realizovat aspiraciou pomocou jednorazovej
injekénej striekacky upevnenej na distadlnom
konci katétra. Pritom sa ventil distalne pripoji a
udrZiava sa v sterilnom fyziologickom roztoku
kuchynskej soli. Ak je mozné odobrat roztok
kuchynskej soli, ventil je priepustny (obr. 5)
Vystrazné upozornenie: Vykonnost vyrobku
mbze byt ovplyvnena nedistotami v roztoku
pouzitom na skusanie.

Obr. 5: Skuska priepustnosti

Vystrazné upozornenie: Malo by sa predchadzat
tlakovému zatazeniu prostrednictvom jednora-
zovej injekenej striekacky, tak na proximalnom
ako gj distalnom konci (obr. 6).

Obr. 6: Zabranenie napajaniu tlakom

Pooperativna skuska ventilu

Pristroj SA 2.0 je skonStruovany ako funkéna
jednotka bez Cerpacieho alebo testovacieho
zariadenia. Skugka ventilu sa moze realizovat
oplachovanim, meranim tlaku alebo Cerpanim.
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TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAKTERISTIKA

V daldej Sasti s zobrazené tlakovo-prietokové charakteristiky dostupnych trovni tlakov pristroja
SA 2.0 (obr. 8). Celkovy otvéraci tlak sa vztahuje na referencny prietok 5 mi/h. Pre prietoky 20 mi/h
su uvedené tlaky vySSie o asi 1-2 cmH,0.

SA 2.0: 10 cmH,0 SA 2.0: 25 cmH,0
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Obr. 7: Tlakovo-prietokové charakteristiky dostupnych urovni tlakov pristroja SA 2.0.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
KONTRAINDIKACIE

Po implantovani sa musia pacienti pozorne
sledovat. Cervena pokozka a tlaky v oblasti
drenézneho tkaniva mézu byt priznakom infek-
cie v systéme skratu (shuntu). Pri poruche funk-
cie systému skratu Casto nastavaju symptomy
ako bolesti hlavy, zéavraty, duSevna zmétenost
alebo zvracanie. Tieto znaky, ako aj netesnost
na systéme skratu si vyZzaduju okamzitl vyme-
nu komponentov systému skratu (shunt) alebo
celého systému skratu (shuntu).

Implantovanie medicinskych produktov je kon-
traindikované, pokial u pacientov pretrvava
infekcia (napr. meningitida, ventrikulitida, perito-
nitida, bakteriémia, sepsa) alebo podozrenie na
infekciu v tych Castiach tela, ktoré su zasiahnu-
té implantovanim.

BEZPECNOST FUNKENOSTI A KOMPATI-
BILITA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI

Tieto medicinske produkty su skonstruované
pre precizne a spolahlivé fungovanie v dihodo-
bom ¢asovom horizonte. Nie je v8ak mozné
prebrat Ziadne zaruky, pokial sa medicinske
produktu musia vymenit z inych ako tech-
nickych alebo medicinskych dévod. Medicinske
produkty bezpecéne odolavaju zapornym a klad-
nym tlakom vznikajucim poc¢as a po operacii az
do 200 cmH20. Medicinske produkty je pot-
rebné vzdy skladovat suché a Gisté.

VySetrenia s magnetickou rezonanciu do inten-
zity magnetického pola 3 Tesla alebo vySetrenia
pocitaovou tomografiou mézu sa vykonat
bez ohrozenia alebo ovplyvnenia funkcie ven-
tila. Ventil sa znaSa s MR. Dodané katétre su
bezpecné pri pouziti MR, rezervoar, deflektor a
konektory sa znasaju s MR.
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VEDLAJSIE A UCINKY A INTERAKCIA

Pri lie¢be hydrocefalu systémami skratu (shun-
tu), tak ako je popisané v literatire, mézu nastat
nasledovné komplikécie: Infekcie, obstrukcie
bielkovinou a / alebo krvou v mozgovo-miecho-
vom moku, nadmerna alebo nedostacujica
drendz a v zriedkavych pripadoch vznik Sumu.
Integrita systému skratu (shuntu) moéze byt
ohrozena narazmi zvonka (nehoda, pad a pod.).

Pristroj SA 2.0 sa nesmie pouzivat v kombinacii
s hydrostatickymi ventiimi, ked?e by mohlo
dojst k nefyziologicky zvydenému ventrikularne-
mu tlaku. V pripade pochybnosti sa obratte na
poradcu pre medicinske produkty v spolo¢nosti
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované parou pri prisnej kon-
trole. Vdaka dvojitému zabaleniu v sterilnych
vreckéach je zarucend sterilita na obdobie pi-
atich rokov. Datum exspiracie je uvedeny na
baleni. Pri poskodeniach balenia sa vyrobky v
Ziadnom pripade nesmu pouZzivat. Nie je mozné
prebrat Ziadnu zaruku za funk&nost sterilizo-
vanych vyrobkov.

POZIADAVKY SMERNICE PRE
MEDICINSKE PRISTROJE (RL 93/42/EHS)

Smernica o medicinskych produktoch vyzaduje
rozsiahlu dokumentaciu miest, na ktorych sa
nachadzaju medicinske produkty pouzivané u
ludi. Z tohto dévodu by sa malo zaznadit in-
dividuélne identifikacné ¢&islo implantovaného
ventilu v lekarskom subore pacienta a v liste
pacienta, aby bola zabezpecena jeho bezpro-
blémova spétna sledovatelnost.

Preklad ndvodu na obsluhu do dal$ich jazykov
najdete na nasej webovej stranke (https://www.
miethke.com/produkte/downloads/).

SHUNTASSISTANT 2.0

NAVOD NA OBSLUHU | %)

PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo&nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
v sllade s poZiadavkami smernice o medicins-
kych pristrojoch, AIMDD (smernica 93/42/EHS)
poveruje nasledovné kontaktné osoby pre pri-
padné otazky o produkte:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktné udaje su uvedené na zadnej strane
tohto navodu na obsluhu.

VARIANTY
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Obr. 8: SA 2.0 (odvadzanie VP)
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Obr. 9: SA 2.0 LP (rovny)
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Obr. 10: SA 2.0 LP (tvar U)
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1 Titanhus
2 Tantalkula (viktkula)

3 Safirkula (sparrkula)

4 Kulséte Gravitationsenhet
5 Inloppstyll
6 Kodning

7 Utloppstyll

Bild 1: Tvérsnitt av SA 2.0

INDIKATION

SHUNTASSISTANT 2.0 (SA 2.0) ska anvandas for
att tappa ut likvor vid behandling av hydrocefalus.

TEKNISK BESKRIVNING

SA 2.0 &r en ventil av titan som innehéller en sa
kallad gravitationsenhet. SA 2.0 har utvecklats
som extraventil (gravitationsenhet) for att géra det
mdjligt att kontrollera sifoneffekten i kombination
med en konventionell eller installbar ventil. Man
har mycket noga férsokt undvika negativ inverkan
som t ex andringar i det subkutana trycket (t ex
pga. cystor eller for att patientens kroppsstalining
ar ogynnsam).

SA 2.0 bestér av ett stabilt titanhus (1), en tung
tantalkula (2) och en liten safirkula (3) som vi-
lar p& kulsétet (4). Likvor strommar genom in-
loppstyllen (5) och ut genom utloppstyllen (6).

VENTILENS FUNKTIONSSATT

SA 2.0 ar en lagesberoende ventil.

Horisontell kroppsstélining

Vid liggande kroppsstélining ar SA 2.0 alltid
Oppen och skapar inget motstand. | den har
kroppsstéllningen bestdms  dppningstrycket
enbart av ytterligare en differenstryckventil.

Bild 2: SA 2.0 vid horisontell kroppsstélining

Vertikal kroppsstallning

Om patienten reser sig aktiveras gravitations-
enheten. | upprétt position arbetar SA 2.0 och
en extra differenstryckventil tilsammans. Om
summan av det intraventrikuldra och det hy-
drostatiska trycket Overstiger dppningstrycket
for bade differenstryckventilen och SA 2.0 lyfts
sparr- och tantalkulan s& att likvor kan rinna ut
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genom utloppstyllen. For anpassas optimalt till
patienternas individuella behov finns SA 2.0
med sex trycknivaer.

a) b)

Bild 3: SA 2.0 vid vertikal kroppsstélining
a) stdngd, b) 6ppen

VALJA RATT TRYCKNIVA

Nar Oppningstrycket valjs maste man ta han-
syn till patientens kroppsstorlek, fysiska aktivitet
och ett ev. dkat tryck i bukhalan (adipositas) (se
Rekommenderade trycknivaer pa https://www.
miethke,com/produkte/downloads/).

TRYCKNIVAREGISTRERING PA RONT-
GENBILD

De trycknivaer som valts syns pa rontgenbilden
efter operationen.

Tryckniva

10 cmH,0 SA2.0

15cmH,0 SA 2.0

20 cmH,0 SA 2.0

25cmH,0 SA2.0

30 cmH,0 SA2.0

35cmH,0 SA2.0

Bild 4: Trycknivakodning fér SA 2.0
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SLANGSYSTEM

SA 2.0 har konstruerats fér att tillsammans med
den konventionella ventil eller installbara diffe-
renstryckventil som ocksa anvands sékerstalla
ett optimalt ventrikeltryck. Katetrar med en in-
nerdiameter p& 1,2 mm och en ytterdiameter pa
ca 2,5 mm ska helst anvandas till kopplingen.
Katetern maste alltid fastas noga med en ligatur i
ventilens konnektorer. Katetern far inte bockas.
Medféljande katetrar foréndrar inte tryck-flo-
des-karaktéristiken namnvart.

IMPLANTATION

Placera ventrikelkateter

Det finns flera operationsmetoder for att placera
ventrikelkatetern. Operationssnittet ska helst go-
ras i form av en stjdlkad hudflk som riktas mot
den avledande katetern. Operationssnittet ska
inte laggas direkt Gver reservoaren. Man maste
noga se till sa att borrhalet gors sa litet som maj-
ligt for att undvika likvorlackage.

Om man anvander en reservoar implanteras
ventrikelkatetern forst. Nér mandrinen tagits
bort kan ventrikelkateterns genomslapplighet
kontrolleras genom att lata likvor droppa ut.
Katetern kortas av, reservoaren kopplas och
férbindelsen sékras med en ligatur.

Nar man anvander ett shuntsystem med férkam-
mare har en katetervinklare bifogats. Med hjélp
av den kan man stalla in hur 1ang bit av katetern
som ska implanteras och féra in den i ventrikeln.
Ventrikelkatetern vinklas, férkammaren hamnar
pa plats. Ventrikelkateterns position ska kontroll-
eras med t ex CT eller MRT efter operationen.

Placera ventilen

SA 2.0 arbetar lagesberoende. Darfor ar det
viktigt att implantatet ar parallelit mot kropp-
saxeln. Beroende pa anatomiska foérhallanden
rekommenderar vi att SA 2.0 implanteras i om-
réddet kring torax pa& vuxna och retroaurikulart
subkutant pa barn, eftersom de fortsatter vaxa.
Vid LP-avledning placeras ventilen i en subku-
tan hudficka pd magen eller ryggen. Om man
anvander en SA 2.0 utan integrerad kateter
maéste katetern (proximal och distal) fastas med
en ligatur. Ventilen ska inte sitta alldeles under
snittet. Implantatet kan dras upp till énskad
hojd med peritonealkatetern. Katetern far inte
tanjas ut for mycket. Man maste ocksa utesluta

SHUNTASSISTANT 2.0
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risken for att ndgra bestandsdelar (t ex rester av
vavnad) kan komma in i SA 2.0 vid implantatio-
nen. Ventilen &r fdrsedd med en pil som visar
den distala flodesriktningen.

Varning: Katetrarna ska bara fastas med ar-
merade klammor och inte direkt bakom ven-
tilen, eftersom de annars kan skadas.

Placera peritonealkateter

Platsen for atkomst till peritonealkatetern av-
gors av kirurgen. Den kan t ex placeras vag-
ratt paraumbilikalt eller transrektalt i héjd med
epigastrium. Man kan ocksd anvanda olika
operationstekniker for att placera peritonealka-
tetern. Vi rekommenderar att peritonealkatetern
dras fram till sin slutdestination med hjalp av en
subkutan tunnel fran ventilen, eventuellt med ett
extra snitt. Peritonealkatetern, som i regel sitter
fast pa ventilen, har en dppen, distal &nde och
ingen skéra. N&r peritoneum dppnats eller med
hjélp av en troakar skjuts den, om sé krévs, av-
kortade peritonealkatetern in i bukhalan.

Ateranvé'\ndning av implantat
Shuntkomponenter som redan varit implante-
rade fé&r inte implanteras pa en annan patient
igen, eftersom de inte kan rengoras tillrackligt
bra utan att funktionen péaverkas

VENTILPROVNING

Ventilprovning fére operation

Det mest skonsamma sattet att fylla ventilen
ar att aspirera med hjélp av en steril engangs-
spruta som sétts pa den distala kateteranden.
D4 hélls ventilens proximala dnde kvar i steril,
fysiologisk koksaltldsning. Om koksaltiésningen
kan avlagsnas betyder det att ventilen ar ge-
nomslapplig (bild 5).

Varning: Féroreningar i den 16sning som an-
vands for att testa kan paverka produktens
effektivitet.

Bild 5: Genomslépplighetskontroll

Varning: Trycksattning med engangsspruta
ska undvikas bade i den proximala och den
distala é&nden (bild 6).

Bild 6: Undvik tryckséattning

Ventilprovning efter operation

SA 2.0 har konstruerats som en funktionsséker
enhet utan pump- eller kontrollanordning. Venti-
len kan provas genom att spola, tryckmata eller
pumpa.
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TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK

| foliande avsnitt visas tryck-flodes-karaktéristik for de trycknivaer som kan anvandas till SA 2.0 (bild
8). Hela dppningstrycket baseras pa ett referensflode pa 5 mi/h. For fisdeshastigheter pa 20 mi/h
har ca 1-2 cmH,0O hégre tryck angivits.

SA 2.0: 10 cmH,O SA 2.0: 25 cmH,0

40 40

35 35
% 0 — —
% 25 % 25— Trycknivé 25 cmH,0 -
E 20 E 20
§ 15 S § 15
[ B Tryckniva 10 cmH,0 - =

5 [ [ T T T T 7 5

L[]

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

a) Flédeshastighet (ml/h) a) Flédeshastighet (mi/h)
SA 2.0: 15 cmH,0 SA 2.0: 30 cmH,O

. L L ITTTTIT]

35 35 —
w0 30— Tryckniva 30 cmH,0 -
g‘\‘ 25 ]O:“‘ 25
\S 20 == — g 20
x iva x
é 15— Trycknivd 15 cmH,0 - § 15

10 10

5 5

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
b) Flédeshastighet (mi/h) e Flédeshastighet (mi/h)

SA 2.0: 35 cmH,0O
SA 2.0: 20 cmH,0 45 ‘ ‘ ‘ ‘ J__u_,\_d

40 40 —

35 35 — Tryckniva 35 cmH20 -
. 30 30
g, &)
I 25 ——— — T 25
5 ol Tryckniva 20 cmH,0 - 5w
g 15 S 1
S S

10 10

5 5

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
c) Flédeshastighet (ml/h) f) Flbdeshastighet (mi/h)

Bild 7: Tryck-flédes-karaktéristik for de trycknivder som kan anvéndas till SA 2.0.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KON-
TRAINDIKATIONER

Patienten maste Overvakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskanslor
i omradet kring dréneringsvévnaden kan vara
tecken pé infektioner i shuntsystemet. Symptom
som huvudvark, yrsel, forvirring eller krakning ar
vanliga om shuntsystemet inte fungerar. Sadana
tecken samt lackage i shuntsystemet innebar att
shuntkomponenterna eller hela shuntsystemet
maéste bytas ut omgéaende.

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

FUNKTIONSSAKERHET OCH KOMPATIBI-
LITET MED DIAGNOSTISKA METODER

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitigt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att ventilsystemet inte méaste
bytas ut av tekniska eller medicinska skal. Pro-
dukterna Klarar de negativa och positiva tryck
pé& upp till 200 cmH,O som uppstér under och
efter operationen utan problem. Medicinska
produkter ska alltid férvaras torrt och rent.

Kéarnmagnetiska resonansundersokningar med
en faltstyrka pa upp till 3 Tesla eller datortomo-
grafiska undersdkningar kan genomféras utan
risk och utan att ventilens funktion paverkas.
Ventilen ar MR-kompatibel. Medféljande ka-
tetrar &r MR-sékra, reservoarer, vinklare eller
konnektorer & MR-kompatibla.

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan
féliande komplikationer uppsta, vilket beskrivs i
litteraturen: Infektioner, stopp pga. aggvita och/
eller blod i likvoren, &ver/underdrénering och i
mycket séllsynta fall obehagliga ljudupplevelser.
Om den utsatts for kraftiga stotar utifran (t ex
vid ett fall) kan shuntsystemets funktion aven-
tyras.

SA 2.0 far inte anvandas tillsammans med hy-
drostatiska ventiler, eftersom det kan leda till ett
ofysiologiskt 6kat ventrikeltryck. | tveksamma
fall bér man kontakta en radgivare for medicin-
ska produkter pa Christoph Miethke GmbH &
CO.

STERILISERING

Produkterna steriliseras med anga under myck-
et noggranna kontroller. Den dubbla férpack-
ningen i sterila pasar garanterar fem ars steri-
litet. Bast-fore-datum anges pa forpackningen.
Produkterna far absolut inte anvandas om
férpackningen skadats. Vi ldmnar ingen garanti
for funktionssékerheten hos produkter som ste-
riliserats om.

KRAV | DIREKTIVET FOR MEDICINSKA
PRODUKTER (RL 93/42/EWG)

Direktivet for medicinska produkter kréver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna. Den im-
planterade ventilens individuella ID-nummer
ska darfor alltid féras in i patientens journal och
pa patientkortet for att sparbarheten ska kunna
garanteras.

Overséttning av den hér manualen pa fler

sprék finns pa var webbsajt (https://www.
miethke.com/produkte/downloads/).
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MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foéretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner radgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter (RL 93/42/EWG). De fungerar som kontakt-
personer vid alla fragor som géller produkten:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktuppgifter till dessa personer finns pa
baksidan av den hér manualen.

VARIANTER
219 mm q___] S O 4 2mm
‘ omm ‘
208mm

Bild 8: SA 2.0 (VP-avledning)
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Bild 9: SA 2.0 LP (rak)
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Bild 10: SA 2.0 LP (U-formad)
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Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
@ Znaceni CE v souladu se smérnici 93/42/EHS

@ Znacenie CE v sulade so smernicou 93/42/EHS
@ CE-markning i enlighet med direktiv 93/42/EEG

Z zastrzezeniem zmian technicznych
@ Technické zmény vyhrazeny

(sK) Technické zmeny vyhradené

(se) Tekniska &ndringar reserverade

Manufacturer:
Bl CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG
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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.aesculap.com
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