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0.00 MPEAMOBOP U BAXXHU BENEXKU

Mpenrosop

Bnarogapum Bwu, ye 3akynuxte proGAV 2.0
Tools. AkO umaTe BBMPOCK OTHOCHO CbAbpP-
XaHWeTO Ha Tasu WHCTPYKuMs 3a ynoTpeba
WU U3MON3BaHETO Ha NPOAyKTa, CBbpXeTe
ce C Hac.

EkvnbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

3HAYMMOCT Ha UHCTPYKLUUSATA 3a YNOT-
peb6a

A EEEEr——

HenpaBunHoto 6opaBeHe u ynotpe6ara He
no npeAHa3Ha4yeHue morat Aa AoBejar Ao
onacHocTu u nospeau. Mopaan ToBa Bu
MONMMM fAa npoyeTeTe Tasu MHCTPYKUMA
3a ynoTtpeba u Oa A cneaBaTe CTPUKTHO.
BuHaru s gpbxTe nog pbka. 3a ga usber-
HeTe HapaHABaHMA W MaTepuanHu LeTw,
cnasBaiTe M MHCTpyKuuuTe 3a Gesonac-
HOCT.

O6xBaTt

proGAV 2.0 Tools Bknto4BaT CnefHUTE KOM-
NOHEHTY:

p proGAV 2.0 Compass

p proGAV 2.0 Adjustment Tool
[lonbAHUTENHM onumK:

» proGAV Checkmate

p proGAV Adjustment Disc

» proGAV Compass

1.00 UHOOPMALIUA 3A U3MNON3BAHETO
HA TA3U UHCTPYKLMNA 3A YNIOTPEBA

1.01 OBACHEHME HA NPEAYNPEXOE-
HUATA

A

O6Go3HayaBa HernocpeAcTBeHa OMaCHOCT.
Ako He 6bae usberHara, we gosede A0
CMBPT MNU CEPUO3HU HapaHABaHUA.

A I

O6Go3HayaBa NoTeHUWanHa onacHocT. Ako
He 6bAe msberHaTta, moxe Aa goBede OO
CMBPT UMK CEPUO3HUN HapaHABaHUA.

A E

O6Go3HayaBa MoTeHUManHa onacHocT. Ako
He G6bae usberHata, moxe Aa Aoseae A0
JNEeKU U He3HauYnTesNTHU HapaHaBaHUA.

)

O3HayaBa NoTeHUWarnHoO onacHa cuTyaums.
Ako He ObAe usberHata, NPOAYKTBLT UMK
Hewwo B 6NM30CT [0 Hero Moxe Aa ce nos-
pean.

CuMBONWTE 32 ONACHOCT, NPeAYNpPEXaEHUE 1
NOBULLEHO BHYMaHWe NpeacTaBnsBaT XbnTu
NPeaynpeanTEnHN TPUBIBIHULM C  YepHU
paMKv 1 YePHU YAUBUTENHM 3HALN.

1.02 HAYMHU HA NPEOCTABAHE

MpencrtaBaHe | OnucaHue

Kypcus MpoeHtndukaums Ha
HavMeHoBaHusiTa Ha

npoayKkTuTe
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1.03 APYIM NMPUAPY)XABALLIM [IOKY-
MEHTW W JIOMbIHUTENHN UHOOPMA-
LIMOHHU MATEPUAIN

Tasu nHcTpykumsa 3a ynotpeba, kakTo U npe-
BOAMW Ha APYrv e3nuun, MoXeTe Aa HamepuTte
Ha Hawms yebcawT :
https://www.miethke.com/downloads/

AKO BbMpekM BHUMATENHOTO 3arno3HaBaHe C
WHCTpyKUMsiTa 3a ynotpeba v JonbnHuTEn-
HaTa MHdopMaLUs ce HyxaaeTe oT AoMbIHU-
TenHa nomoLl, ceBbpXxeTe ce ¢ Bawwusa guct-
pubyTOp Mnu ¢ Hac.

1.04 OBPATHA BPb3KA 3A UHCTPYKLIU-
ATA 3A YNIOTPEBA

Baweto MHeHue e BaxHO 3a Hac. He ce kone-
6aiTe fAa HYM nHdopmmuparte 3a BawuTe xena-
HWSI U @ HW OTMPaBUTE KPUTUKWU MO OTHOLLE-
HVWe Ha Ta3n MHCTpyKuMs 3a ynoTpeba. Lle
aHanusupame Bawarta obpaTHa Bpb3ka U Lie
A B3eMeM Npeasuz npv criedsallara Bepcus
Ha UHCTpyKUUsiTa 3a ynoTpeba, ako e Heobxo-
anmo.

1.05 ABTOPCKO NMPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLUA U OPYTN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapan-
TMpa, Ye nonyyaeate Aobpe hyHKLUMOHMpPaLL,
NPOAYKT, KOUTO HAMa MaTtepuanHu 1 npoms-
BOACTBEHM AedeKkTV Npu fJocTaBkara.

He moxe ga 6bae noeta HukakBa OTrOBOP-
HOCT, rapaHums 3a 6e3onacHocT 1 yHKUMO-
HanHOCT, ako NPOAYKTLT ce MoanduLumMpa no
HaYMH, pasfniMyeH OT ONUCaHWS B TO3N [OKY-
MEHT, ako ce KOMBUHMPa C NPOAYKTU Ha ApyTv
NpOV3BOAUTENN UMW aKo Ce M3Mon3Ba He Mo
npefHasHayeHue.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTou-
HsBa, Ye MO30BaBaHETO Ha NPaBOTO BbPXY
TbproBckaTa Mapka ce OTHacs U3KMioUUTerHO
3a IOpUCAVKLMKTE, B KOUTO O NpUTexasa.

2.00 ONUCAHMUE HA proGAV 2.0 Tools

2.01 MEAULIMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

proGAV 2.0 Tools cnyxaT 3a HacTpoyka u
npoBepka Ha perynupyemute cTeneHu Ha
HansiraHe Ha knanata proGAV 2.0.

2.02 KNNMHUYHA NMON3A

TepaneBTUYHM onuumn

p» JlokanuaupaHe Ha perynupyemus knana-
HeH 6rok ¢ NoMoLLTa Ha MHCTPYMEHTUTE

» OnpepernsiHe Ha cTeneHTa Ha HansiraHe

Ha 6roka 3a gudepeHUnanHo HansraHe
Ha knanata proGAV 2.0
p [poBepka Ha cTeneHTa Ha HansraHe 6e3
[ANarHoCTUYHM NpoLelypu KaTo peHTreH
p PerynupaHe Ha cTeneHTa Ha HansraHe
6e3 HBa3MBHM Npoueaypu

2.03 NOKA3AHUA

3a proGAV 2.0 Tools ca B cuna cnegHute
nokasaHusi:

p Jleyenue Ha xugpouedanusa

2.04 MPOTUBOMNOKA3AHUA

3a proGAV 2.0 Tools ca B cuna cnegHute
npoTMBONOKa3aHus:

p HenoHocumocT KbM MaTepuanute Ha
VHCTPYMEHTUTE

2.05 LEJNIEBU rPYNUN NALUMEHTU

p [aumeHTwn, Ha KOWUTO 3apaau KNUHWYHAaTa
MM KapTVWHa € CrioXeHa LIbHT cuctema
3a oTBexaaHe Ha LepebpocnuHanHa Tey-
HOCT C perynupyema knana proGAV 2.0
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2.06 LUENNIEBU NOTPEBUTENN

3a pga ce usberHaT onacHOCTUTE OT Her-
paBuiHa AmnarHosa, HenpaBWUITHO NeYeHne K
3abaBsaHus, NpoayKTbT TpsbBa Ja ce manon-
3Ba CaMo OT NOTpeGUTeNn CbC criefHaTa KBa-
nudukaums:

» MeamuMHCKM cneumanmcTi, Hanp. HeBpo-
XMpyp3n

p [lo3HaBaHe Ha (YHKLUMOHMPAHETO W
ynotpebara no npegHasHayeHue Ha npo-
Aykra

» YcnewHo yyactue B obyyeHue 3a mpo-
Aykra

2.07 UENEBA CPEQOA HA U3NON3BAHE

MpodecnoHanHn 3apaBHu 3aBeaeHUs!
p 30paBHM 3aBefeHuss kato  GonHuum,

nekapcku kabuHetTn w/vnu pexabunuta-
LIMOHHWM LieHTpOBe

2.08 TEXHUYECKO OMUCAHUE

C proGAV 2.0 Tools moxe fa ce onpenens,
NPOMEHSI N KOHTPONMpa CTeneHTa Ha Hansra-
HeTo Ha perynupyemus 6ok 3a amdepeHum-
anHo HansraHe Ha knanata proGAV 2.0.
proGAV 2.0 e NO3VUMOHHO 3aBMCUMa knana
3a ApeHax Ha uUepebpocnuHanHa Te4yHocT
npu nedveHne Ha xuapouedanus. Cbcton
ce OT perynvpyem 6nok 3a gudepeHumanHo
HansiraHe v rpaBUTaLMOHEH 6ok (dur. 1).

==

Queypa 1: proGAV 2.0

proGAV 2.0Compass (cur. 2) ce n3nonsea 3a
nokanusnpaHe 1 oTYMTaHe Ha perynmpyemusi
6nok Ha proGAV 2.0.

Mpu oTBapsiHETO HA UHCTPYMEHTa ce BUXKAa
wabnoH, Ypes KOWTO C nokasaneua Moxe Aa
Ce ornpeaeny MecTonoroXeHNeTo Ha knanaTa
BbPXY rNaBaTa Ha naumeHTa. Cnep Toea wab-
NOHBLT Ha proGAV 2.0 Compass ce opueH-
TUpa no nocoka Ha moToka Ha Lepebpocnu-
HanHaTa TEeYHOCT U Ce MOCTaBsl BbpXy Kna-
nata. lNpu 3aTBapsiHETO Ha Komnaca cTe-
NeHTa Ha HansiraHeTo ce OTYMTa U Nnokassa
aBTOMaTU4HoO.

@ueypa 2: proGAV 2.0 Compass

C proGAV 2.0 Adjustment Tool (cour. 3) moxe
[la ce HacTpoViBa HansraHeTo Ha OTBapsiHe Ha
perynupyemusi 6nok Ha proGAV 2.0 B gnana-
3oHa ot 0 go 20 cmH,0.

W,
O Adustment ool

@ueypa 3: proGAV 2.0 Adjustment Tool

HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha perynupye-
Musa Briok 3a AudepeHUManHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 moxe Aa ce NpoOMeHs Npeaun unm
cnej MmnnaHTupaxeTo. To e npeaBapuUTenHo
HacTpoeHo oT npoussoamTens Ha 5 cmH,0.

2.09 KOMNOHEHTU HA CUCTEMATA

proGAV 2.0 Tools morat fa ce u3nonseat 3a
HacTpoliBaHe Ha HansaraHeTo Ha OTBapsiHE Ha
crefHuTe Knanu:

HanmeHoBaHue
Ha npoaykra

proGAV 2.0

={» »l
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3.00 XAPAKTEPUCTUKU HA
proGAV 2.0 Tools

3.01 ONMUCAHME HA NPOAOYKTA
3.01.01 ONOBPEHN KOMIMOHEHTU

proGAV 2.0 Tools ce CbCTOSIT OT KOMMOHEH-
™Te

p proGAV 2.0 Adjustment Tool (1) n

p proGAV 2.0 Compass (2).

proGAV 2.0 Tools moraT fa ce AOMBLIHAT C
KOMMOHEHTUTE

» proGAV Checkmate (3),

p proGAV Compass (4) n

» proGAV Adjustment Disc (5).

ApTtukyneH Ne | ®urypa
1 | FX400T
2 | FX401T
3 | FV409T
4 | FV403T
5 | FV407T

3.01.02 OKOMMJIEKTOBKA

CbabpxaHue Ha nakeTa
(apT. Ne FX400T)

proGAV 2.0 Adjustment Tool 1

WHcTpykumsa 3a ynotpeba 1
proGAV 2.0 Tools

Bpon

CbAbpkaHue Ha nakeTa Bpou
(apT. Ne FX401T)

proGAV 2.0 Compass 1
WHcTpykumsa 3a ynotpeba 1
proGAV 2.0 Tools

CbAbpXkaHue Ha nakeTa Bpon

(apT. Ne FX404T)
proGAV 2.0 Adjustment Tool 1
proGAV 2.0 Compass 1

WHcTpykuma 3a ynotpeba 1
proGAV 2.0 Tools

CbabpXkaHue Ha nakeTa Bpown
(apT. Ne FV409T)

proGAV Checkmate 1
WHcTpykums 3a ynotpeba 1
proGAV Tools

CbabpxaHue Ha nakeTa Bpown

(apT. Ne FX499T)
proGAV 2.0 Adjustment Tool
proGAV 2.0 Compass

proGAV Adjustment Disc

proGAV Compass

alalalala

WHcTpykumsa 3a ynotpeba
proGAV 2.0 Tools

3.01.03 CTEPUJITHOCT

proGAV 2.0 Tools He moraT Aa ce CTepunmnsn-
paT, a camo Aa ce Ae3nHdekumpaT. Msknove-
Hue npaeu proGAV Checkmate.

A DT

MpopykTute He Tpsi6Ba Aa ce u3nonssar
npu noepena Ha
Ha npoaykra.

Ta unn

P
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3.01.04 MHOIOKPATHA YNOTPEBA U
NOBTOPHA CTEPUNU3ALNA

proGAV Checkmate TpsabBa na ce crepunu-
31pa B |BOMHA CTEPUITHA OMaKoBKa, B aBTOK-
nae (nMapHa crepunusauusi, pakuuoHupaH
BakyyMm) npu 134 °C v Bpeme 3a fevicteue 5
MWHYTU.

3.01.05 PABOTHU YCNIOBUA

proGAV 2.0 Tools ce n3nonssaTt npu ctamHa
TemnepaTtypa B 34paBHW 3aBefdeHus KaTo
6OonHULM, Nekapckn kKabMHeTV unu pexabunu-
TaLUMOHHW LieHTpOBe.

3.01.06 CPOK HA EKCIMNOATALNA

MegamumHcknTe n3genus ca NpoekTMpaHn ga
paboTAT NpeunsHo 1 HadeXaHo 3a No-Abibr
nepvop ot Bpeme. O4akBaHUSAT CPOK Ha eKcr-
noataumsi Ha proGAV 2.0 Tools e Tpu roguHun
cnepn nbpBOHavanHata ynotpeba, npu ycro-
BME Ye NPOAYKTLT € M3NOXEH Ha HOpMarHu
ycnoBusi Ha ynotpeba u ce noagbpxa npa-
BUNHO (BX. mMasa ,3.04 ManonssaHe Ha npo-
aykra“).

M3non3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTUTE Crieq TO3n
nepvog e Bb3MOXHO Camo ako ca B OTIIMYHO
paboTHO cbCTOsIHWE. Bbnpeku ToBa He Moxe
[a ce Aaje rapaHuus, Ye HMa fa ce Hanoxwu
nogmMsiHa Ha MeauLMHCKUTE U3aenus no Tex-
HUYECKV NN MEAVLIMHCKA MPUYNHN.

3.01.07 CbOTBETCTBUE HA MPOAYKTA

MpoaykTbT OTroBapsi Ha perynaTopHute
M3MCKBAHWSI B TsIXHAaTa nocrefHa pegakumsi.
MpeBop Ha Tasu MHCTPYKUWMS 3a ynoTpeba Ha
OpYyrvi esuuu Lie HamepuTe Ha Hawusi yeb-
CaWT :

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

3.02 BAXXHA UHO®OPMALNA 3A BE30-
NACHOCTTA

3.02.01 MHCTPYKUWW 3A BE3OIMAC-
HOCT

BaxHo! lNMpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKUN UHC-
TPyKumMn 3a 6e3onacHocT, npeau Aa usnons-
BaTe npoaykta. CnasBaiiTe UHCTPyKUMMTE 3a
6e3onacHocT, 3a fa n3berHeTe HapaHsiBaHUS
M KMBOTO3acTpaLlaBally CUTyaumum.

A DT

p MpoaykTsT He TpsiGBa Aa ce u3nonssa,
aKko cTepunHaTa onakoBka Ha Checkmate
e noepepaeHa.

p Cnea usTnyaHe Ha cpoka Ha roaHoCT
Checkmate He TpsiGBa noBeuye pAa ce
usnonsea u TpsibBa Aa ce cTepunusupa
MOBTOPHO, KakTO e onucaHo B rnaBa
3.01.04.

p MVHcTpykuusita 3a ynoTpeba TpsiGea Aa
6bae BHMMaTenHo npouyeTeHa U pasd-
paHa npeau nbpBaTa ynotpe6a, Tbil kaTo
ChblieCcTBYBa OMNAcHOCT OT HapaHsBaHe
npv HenpaBunHa pa6oTta ¢ npoAyKTa.

p [lpean ynotpeba e BaxHO Aa ce nposepu
uernocTra M nbnHoTata Ha proGAV 2.0
Tools.

3.02.02 YCNNOXHEHUA, CTPAHUYHU
E®EKTU N OCTATBbYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka ¢ ynotpebata Ha proGAV 2.0
Tools e Bb3MOXHO Aa Bb3HUKHAT PasnunyHn
CTPaHUYHN ePEKTU U YCIOXKHEHUS:

p AnepruyHa peakuusi/HeNoHOCUMOCT KbM
marepuanurte, OT KOUTO ca u3paboTeHu
VHCTPYMEHTUTE

Ako naunMeHTbT nonyyn 3adepBABaHe Ha
KOXaTa 1 HanpexeHue, CUIHO rnaBo6onme,
3amaiiBaHe wnu Apyru nopobHu, Tpsibea
He3abaBHO [a ce KOHCYnTUpa C fnekap.

3.02.03 SAABINKEHUE 3A UHOOPMM-
PAHE

CbobLiaBaiiTe 3a BCUYKM CEPUO3HU WHLU-
OeHTV (noBpeawn, HapaHsiBaHUs!, MHAEKLMN n
T.H.), Bb3HWKHanNM BbB Bpb3Ka C NPOAYKTa, Ha
Npou3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUS Hauuo-
HamneH opraH.

3.02.04 UHOOPMUPAHE HA NALMEHTA

JlekyBalLUMaT nekap e OTrOBOPeH 3a npea-
BapUTENHOTO MHGOPMMPaHe Ha MauueHTa
n/vnn Herosus npeacTtasuTen. lMauneHTsbT
TpsibBa aa 6bae MHGOpPMMpPaH 3a npeagyn-
pexaeHunsTa, NpoTUBOMOKasaHusATa, npea-
nasHWTe Mepku, kouto TpsibBa Aa ce B3emar,
KaKTO 1 3a orpaHuyeHusiTa, CBbP3aHn C ynoT-
pebaTa Ha npoaykTa.
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3.03 TPAHCNOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

MeauumnHckUTe U3QEenuMa BUHArKM ce TpaHc-
nopTupat U CbxXpaHdaBaT Ha CyXO U 4YUCTO
MACTO.

YcnoBus Ha CbXpaHeHue

0°C po+40°C

TemneparypeH
AnanasoH
3a cbXxpaHeHue

3.04 U3NON3BAHE HA NMPOAYKTA
3.04.01 BbBEOEHUE

proGAV 2.0 Tools moraT ga ce usnonasat
camo oT 0by4eH cneumanuavpaH nepcoHan.
C proGAV 2.0 Tools moxe fa ce onpegens,
NMPOMEHSI U KOHTPONMpa CTeNeHTa Ha Hansira-
HeTo Ha perynupyemus 6rnok 3a gudepeHum-
anHo HansraHe Ha knanarta proGAV 2.0.

3.04.02 MHCTPYKLUWW 3A BE3OIAC-
HOCT U NPEAYNPEXOEHUA

A E

p ProGAV 2.0 Adjustment Ring usnbusa
MarHuTHo none. MeTtanHute npeameTH u
MarHUTHUTe HOCUTEeNu Ha MHdopmauus
TpsA6GBa Aa ce CbXpaHABAT Ha JOCTAaTbYHO
6e3onacHo pa3cTosiHue.

p Tuitkato B proGAV 2.0 Tools uma mariuTy,
proGAV 2.0 Tools He Tpsi6Ba Aa ce usnon-
3BaT B 6NM30CT A0 aKTUBHU MMMNAHTH,
Hanp. nencmMenkbpu. OcBeH ToBa Cbllec-
TBYBa OMacHOCT OT NoBpeAa Ha anapary-
paTa B 611M30CT A0 anapaTtypa 3a sapeHo-
MarHuTeH pe3oHaHc. Mlopaau ToBa TaM He
ce no3BonsiBa M3nons3saHeTo Ha proGAV
2.0 Tools!

p OT chblyecTBeHO 3HaueHue 3a HacTpom-

KaTa ¥ npoBepKaTa Ha CTeneHTa Ha Hansi-
raHe Ha 6noka 3a avudepeHumnanHo Hans-
raHe Ha proGAV 2.0 e pga ce u3nonssar
eavHcTBeHo proGAV 2.0 Tools unu M.blue
plus Instruments.
Mpu koMGuHauma ot proGAV 2.0 ¢ pery-
nvpyeM rpaBuTaLMoHeH 6nok (proSA unu
M.blue) 3a HacTpoVika U npoBepka Ha
perynuMpyemara cTeneH Ha HamsiraHe Ha
proSA knanarta TpsibBa Aa ce usnonssat
proSA Tools. 3a HacTpoiika U npoBepka
Ha perynupyemara cTeneH Ha HansiraHe Ha
M.blue Tps6Ba pa ce musnonssat M.blue
plus Instruments.

3.04.03 HEOBXOOUMU MATEPUANU

3a npoBepka U perynupaHe Ha perynvpye-
MM Bnok 3a gudepeHUManHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 cnep uMnnaHTMpaHeTo ca Heob-
xogumun proGAV 2.0 Compass v proGAV 2.0
Adjustment Tool.

3a perynupaHeTo Ha perynupyemus 6nok 3a
andepeHumanHo HansiraHe Ha proGAV 2.0
npeauv unv no Bpeme Ha UMMNaHTMpaHeTo Ha
KrnanaTa Moxe Ja ce U3rnon3sa pectepunusu-
pyemusit proGAV Checkmate.

3.04.04 NOArOTOBKA 3A U3NON3BAHE

MNMpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBka
HenocpeactBeHo npeau M3non3saHeTo Ha
proGAV Checkmate TpsibBa pOa ce Han-
paBu Bu3yanHa npoBepka Ha crepunHarta
onakoBKa, 3a Aa Ce MpoBepu LenocTTa Ha
cTepunHaTta nperpagHa cuctema. pogyk-
TUTe TpaGBa Aa ce M3BaxgaT OT onakoBkaTa
HenocpeacTBEHO Npeau ynoTtpeba.

MNMpoBepka Ha uenoctTa Ha proGAV 2.0
Tools

Mpeon ynotpeba TpsiGBa Aa ce nposepu
LernocTTa Ha WHCTpyMeHTuTe. 3a Tasu uen
Ce 13BbPLUBA BMU3yarnHa NpoBepka Ha BCUYKN
MNHCTPYMEHTHU.
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3.04.05 PEIYJIMPAHE HA proGAV 2.0

3a fa ce perynupa HansiraHeTo Ha oTBapsiHe
Ha proGAV 2.0 , TpsibBa Oa ce U3NbIHAT
crnegHvTe CTbMKK:

1. NNokanusupaHe

A T —

proGAV 2.0 Compass TpsibBa aa ce moc-
TaBU Bb3MOXHO HaW-LEHTPUPAHO BbLPXY
Knanara, B NpOTUBEH cnyqaﬁ HansaraHeTo
Ha oTBapsiHe MoXe Aa He 6'bAe onpeaeneHo
npaBuIiHoO.

+

proGAV 2.0 Compass e 4yBCTBUTENEH KbM
BbHLUHM MarHUTHU noneTa. 3a Aa ce U3k-
nioYaT HeXenaHu B3aMMoOAeWCTBUA, Npu
onpepernsiHe Ha HanNAraHeTo Ha oTBapsiHe
proGAV 2.0 Adjustment Tool He TpsiGBa Aa
ce HaMUpa B HenocpeAcTBeHa 6nu3ocT Ao
proGAV 2.0 Compass. MNpenopbuBame Aa
ca Ha pa3cTosiHue npu6n. 30 cm.

p B npoabnkeHve Ha HAKONKo AHW cnep
onepauusTa HacTpoiikata Moxe Aa 6bae
3aTpyAHeHa nopaau nogyBaHe Ha Koxara.
Ako HacTpoWkaTa Ha knanata ¢ Compass
He e Bb3MOXHa, ce MnpenopbuBa Mpo-
Bepka Cc momolyta Ha o6pa3Ha AuarHoc-
TuKa.

Mpu oTtBapsiHeTo Ha proGAV 2.0 Compass
ce BwKaa WabnoH, Ypes KOMUTO C nokasaneua
MOXe Aa ce onpefernim MecTOrnoNoXeHNeTo
Ha Knanara BbpXy rnaeaTa Ha nauueHTa (dwr.
4).

Queypa 4: lokanusupaHe Ha Knanama

Cnen ToBa WabGnoHbT Ha proGAV 2.0
Compass ce nocTass LeHTpUpaHo BbPXY Kna-
naTta. MapkvMpoBkuTE 3a nocokaTta ,MpOKCU-

MarnHo" 1 ,AucTanHo” nokaseaTt nocokata Ha
notoka.

2. NMposepka
Mpwn 3aTBapsiHETO Ha KOMMaca cTeneHTa Ha
HansraHeTo ce NnokasBa aBTOMaTUYHO.

Queypa 5: OnpedensHe Ha cmeneHma Ha Hansi2aHe
¢ proGAV 2.0 Compass

proGAV Compass

Hapen ¢ proGAV 2.0 Compass uma n gpyra
Bb3MOXHOCT 32 M3MepBaHe Ha HaCcTPOEHOTO
HansraHe Ha oTBapsiHe. proGAV Compass
(dur. 6) ce moctaBa Haj MMMNaHTUpaHaTa
Knana BbpXy KoxaTa U ce HamecTBa C Neko
BbPTESIMBO ABWKEHUE, [OKATO BbTPELUHUST
Auck 3acTaHe cTabunHo. HansiraHeto Ha
oTBapsiHe OTroBapsi Ha NokasaHaTta no Nocoka
Ha BEHTPUKYNHUSA KaTeTbp CTOWHOCT.

MankuTe Bb3AyLIHM MeXypyeTa B kKamepaTa
Ha He T BbpXY
dyHKUMATa.

@ueypa 6: proGAV Compass
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3. Perynupane

A DT

p Mpu perynupaHe Ha 6noka 3a AndepeH-
uManHo HansiraHe Ha proGAV 2.0 ce yBe-
peTe, 4Ye HansAraHeToO Ha oTBapsiHe ce Npo-
MeHsi ¢ Makcumym 8 cmH,0 Ha perynu-
paHe, B NPOTMBEH Cry4ail MoraT Aa Bb3-
HUKHAT HEU3NPaBHOCTM.

Mpumep: oTBapsiHe
Tpa6Ba Aa ce npomeHu oT 3 Ha 18 cmHZ0.

HansaraHeto Ha

MpaBunHoOTO perynupaxe e B ABE CTbMNKU:
nbpBO perynupaHe ot 3 Ha 11 cmH20 n

cnep ToBa ot 11 Ha 18 cmHZ0.

proGAV 2.0 Adjustment Tool ce no3vumoHupa
LieHTpupaHo Bbpxy krnanata. C nomolyTta Ha
rokasarneua knarnata Moxe fa ce dukcupa
MHoro 4o6pe npes oTBOpa B LLIEHTbPA Ha MHC-
TPyMeHTa, 3a Aa ce pas3norioXu UHCTPYMEH-
TbT NpaBunHo. XXenaHaTta cteneH Ha Hans-
raHe TpsibBa fga ce nokasea Ha ckanarta no
rocoka Ha BXo4a Ha kranara, pecrn. BEHTpu-
KynHusi kKaTeTbp. Cnupaykata Ha poTopa ce
ocBoGoXdaBa M CTEMeHTa Ha HansiraHe Ha
proGAV 2.0 ce NpoMeHsi, kKaTo ce MpUNoxu
ek HaTUCK C Mokasarneua Bbpxy perynvpye-
Musi Briok.

Queypa 7: PezynupaHe ¢ proGAV 2.0 Adjustment
Tool

Queypa 8: Peaynupare ¢ proGAV 2.0 Adjustment
Tool

10

BnokbT 3a AgudepeHumanHo HansraHe Ha
proGAV 2.0 e obopyaBaH C MExaHU3bM 3a
obpatHa Bpb3ka. AKO BbpXy knanata ce
NPUIOXN LIeNeHacoYeHo HansraHe, nopaau
ecTecTBOTO Ha Koprmyca M Moxe pJa ce
Yye aKyCTW4eH CWUrHan - LupakBaHe - unm
[a ce yceTu CblpOTUBMEHNE, BeHara LoM
ce ocBoboau cnupaykaTta Ha potopa. Kna-
narta curHanuaupa akyCTUHHO UMK TaKTUIHO,
KOraTo HansraHeTo e [4OoCTaTb4HO 3a pase-
OvHABaHe. AKO cnef TOBa HansraHeTo nak
ce ocBoboau, poTopbT OTHOBO e BesonaceH
3a perynupaHe. [lokato npu ocBoboxaaBaHe
Ha poTopHaTa cnupadka npeay UMnnaHTupa-
HEeTO LLpaKBaHeTO BMHAru ce YyBa SiCHO, cnep
MMMNNaHTUPaHeTo U HanbIIBaHETO Ha knanata
To Moxe Aa Obde 3HAUNTENHO 3armyLleHo
B 3aBMCKHMOCT OT NO3WLMSTa U eCTecTBOTO
Ha cpepjaTta Ha umnnaHTa. Mo npuHUMN TO
TpsibBa Aa ce YyBa OT caMus NALMEHT Un ¢
nomMoLLTa Ha CTeTOCKOM.

-0

a) b)

Queypa 9: 3asbpmaHe Ha pomopa npu peaynupaHe
a) epewHa nocoka
b) npasunHa nocoka

MpoBepka cnep perynupaHe

Cnep kaTo Ce HacTpoOM HansiraHeTo Ha oTBa-
psiHe Ha knanaTa, ce npenopbyYBa Ja ce npo-
BEpU HacTpoeHaTa CTEMeH Ha HamnsraHeTo.
3a uenTa ce npoueanpa, KakTo e onncaHo B
Toukm 1 1 2. Ako n3mepeHaTa CTOMHOCT He
CbLOTBETCTBA Ha >XenaHata CTeneH Ha Hans-
raHeTo, perynupaHeTo ce noeTapsi. 3a uenta
Ce 3anoyea OTHOBO OT TOuKa 3.

proGAV Adjustment Disc

[lpyra Bb3MOXHOCT 3@ NMPOMsiHa Ha CTeneHTa
Ha HansraHe e uanonsBaHeTo Ha pProGAV
Adjustment Disc. proGAV Adjustment Disc ce
nocTaBsi LLeHTpMpaHo BbpXy knanata. XKena-
HaTa CTeneH Ha HansraHe TpsioBa Aa couu B
nocoka Ha BEHTPUKYMHWS KaTeTbp. Cnvpad-
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KaTa ce ocBoboxdaBa v cTeneHTa Ha Hans-
raHeTo ce NpPOMeHs, KaTo Ce MPUMOXK nek
HaTWUCK BbpXyY knanata ¢ nomolyTa Ha proGAV
Adjustment Disc.

3a perynvpaHeTo C perynupawiusi ouck Tom
TpsibBa Oa ce MoCTaBU LEHTPUPAHO BbpXy
Knanara, Taka Ye xenaHarta CTeneH Ha Hans-
raHe (b) 4a coum B nocoka Ha BXOAHUSI KOHEK-
TOp, pecn. BEHTPUKYNHWS kaTeTbp (C) (dwur.
10).

Queypa 10: Pezynupate c proGAV Adjustment Disc

C nomoLuTa Ha perynupaLimsi AMCK HaTUCHeTe
knanata (cur. 11), 6e3 fa npoMeHsiTe NO3NLU-
sTa. Cnep ToBa cBanete perynupaiimsi Auck
1 NpoBepeTe CTerneHTa Ha HarnsiraHe, KakTo e
OMMCaHo B TOYKM 11 2.

b

/

Queypa 11: [locmassiHe u npumuckaHe Ha peaynu-
pauwus Ouck ebpxy peaynupyemusi 610K 3a dughepeH-
yuariHo HarisieaHe

proGAV Checkmate C€ g297

proGAV Checkmate ce poctaBs cTepuneH
1 moxe Aa 6bhe cTepunmanpaH MOBTOPHO.
C proGAV Checkmate e Bb3MOXHO Oa ce
M3BbLPLUM NPOMSIHA Ha CTeneHTa Ha Hansra-
HeTO W npoBepKka AVPEKTHO BbpXy proGAV
2.0 npean 1 No BpeMe Ha UMNNaHTUpaHeTo
Ha knanata. 3a onpepensiHe Ha cTeneHTa
Ha HansaraHeTo proGAV Checkmate ce noc-
TaBs LeHTpanHo Bbpxy proGAV 2.0. proGAV
Checkmate ce no3vuuMoHMpa aBTOMATUYHO
BbpXy knanata. CTeneHTa Ha HansraHeTo ce
oT4MTa NO NOCOKa Ha MPOKCUManHWs (BogeLy
KbM KnamaTta) kateTbp. 3a perynupaHe Ha
cTeneHTa Ha HansiraHeTo proGAV Checkmate
ce nocTaBsi LeHTpupaHo BbpXxy proGAV 2.0.
XenaHnaTa cTeneH Ha HansraHeTo Tpsbea Aa
e B Mocoka Ha NpoKcMmanHus (Bogelly Kbm
Knanata) kateTbp. CnupaykaTa Ha poTopa B
proGAV 2.0 ce ocBoboxaaBa v cTeneHTa Ha
HansiraHeTo ce HacTPoWBa, KaTo Ce NPUIIoXU
NeK HaTUCK BbpXy KnamaTta C nomolita Ha
proGAV Checkmate.

Queypa 12: proGAV Checkmate

3.04.06 MPEMOPBHKA 3A MOYNCTBAHE
HA HECTEPUNU3UPALLU CE proGAV 2.0
Tools

m YKA3AHUE

proGAV 2.0 Tools ca n3pa6oTeHu oT Tep-
MOnNabunHu, YyBCTBUTENHU KbM TOMMMHA,
Brara U XUMMWYECKM PeaKTUBHU KOMMo-
HeHTU. He notansite proGAV 2.0 Tools B
MOYUCTBALLM Pa3TBOPU U He NO3BONsIBaiTe
Ha Te4YHOCTU Aja MPOHMUKBAT B Kopnyca, Tbil
KaTo BraraTa, Kopo3usiTa u 3aMbpcABaHeTo
Morart fja HapyLwaT yYHKLIMOHaNHOCTTa UM.

MoBBbPXHOCTHOTO 3ambpcsiBaHe Ha proGAV
2.0 Tools no mpuHUMn TpsiGBa Aa ce OTCT-
paHsiBa 4pe3 nM3bbpcBaHe HenocpeacTBEHO
cnep ynoTpeba ¢ noyncTealLy npenapaTtu Ha
ankoxonHa ocHoBa (Han-manko 75% anko-
xon).
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BpemeTo Ha Bb3geincTeue TpsbBa ga e Hanl-
mManko 60 cekyHaM u ga e cbobpaseHo cbe
cTeneHTa Ha 3ambpcsiBaHe. Cnep ToBa MHCT-
pymMeHTUTe TpsibBa Aa ce n3bbpLuaT CbC cyxa
Kbpna.

MocoyeHnTe no-gony npouenypu 3a NoYUCT-
BaHe He ca NoAXoAsLWM 3a noBTopHa obpa-
60Tka Ha proGAV 2.0 Tools (c usknioveHne Ha
proGAV Checkmate): ObnbuBaHe, yntpas-
BYK, CTepunu3aumsi, MexaHunyHa obpabotka,
noTansiHe B MOYMCTBALLM TEYHOCTH.

3.04.07 MOYUCTBAHE N OE3UHDEKLUA
HA proGAV Checkmate

WN36sirsaitTe noBpexaaHe Ha NPoAYyKTa,
NPUYMHEHO OT HENOAXOASALM NOYNCT-
Baww/ae3vHdeKkympalwm npenapatu u/
MNW npekaneHo BUCOKM TemnepaTypu!

p Vsnonseante nounctBalum v Ae3nHek-
uMpaLLm npenapaTu, ogobpeHu 3a nusnon-
3BaHe C XMPYpPryeckn CTOMaHu, Cbr-
NacHO MHCTPYKLUUMTE Ha NpoM3BOAMTENS.

p Cnassante nHdopmauvsaTa 3a KOHLEHT-
pauusiTa, TemnepaTtypaTta U BpeMeTo Ha
Bb3AeNCTBME.

p» He npesuwasante MakcumanHata
[onycTMMa TeMnepaTtypa Ha NouYMcTBaHe
ot 55 °C.

» y}'ITpaaByKOBO no4ymncTeaHe:

p Kato edekTvBHa MexaHuWyHa noa-
OpbXKa  MPU  PbYHO  MOYUCT-
BaHe/ae3nHdekunsa

p 3a NpeaBapuTEnHO NOYMCTBaHE Ha
NpoAYKTM CbC 3acbxHanu ocTaTbLy
npeay MallrHHO NoYMCTBaHe/0e3unH-
dekums

p KaTo BrpageHa MexaHu4yHa noa-
OpbXKa MNpyv  MalMHHO  MOYUCT-
BaHe/ne3vHdekums

p 3anocrnefsallo NoYMCTBaHe Ha npo-
OYKTW C ocTaTbuM, KOWTO He ca
OTCTPaHEHW Crief, MaLUMHHO MOYUCT-
BaHe/ne3vHdekums

» AKO MHCTpyMeHTUTe MoraT aa 6baat 3ak-
peneHn 34paBo B MalUMHUTE UMM BbPXY
NOMOLLHUTE CpeACTBa 3a CbXpaHeHve no
HauvH, NoaxoasLy 3a NOYMNCTBaHe, NoYmnc-
TBaNTe N Ae3nHMeEKUMPaNTe NHCTPYMEH-
TUTE MALLUHHO.

Pb4HO nouncTBaHe/ae3nHdekums

» Cnen pbyHO nouvcTBaHe/Ae3nHMEKLMs
nposepsiBaiite BUAUMUTE MOBBPXHOCTU
3a ocTaTbuM.

p Ako e Heo6XOAMMO, MOBTOPETE MOYNUCT-
BaHeTo.

MalumnHHO nouncTBaHe/ae3nHgeKkuns

p [ocTaseTe NpoaykTa B KOLIHWLA, NOAXO-
OALa 3a NoYncTBaHe.

MawuHHO nouncTBaHe/ae3nHgpeKLus ¢
PBbYHO NpeaBapuUTENHO NOYUCTBaHe

» PbyHO npeaBapuTenHo no4ncTeaHe C

ynTpasByk
®daza | I}
CTbnka He3nHdekum- MexanHHo
paLlo ynTpas- nannak-
BYKOBO MOYNCT- | BaHe
BaHe
T (°C/°F) | CT (cTyneHa) CT (cty-
neHa)
t (MuH) 15 1
KoHu. (%) | 2 -
KauyectBo | [1-B n-B
Ha
Bopara
Xumus B. Braun
Stabimed®; 6e3
deHonHu ange-
Xnauy v KBaTep-
HEPHW aMOHW-
€BU CbeaunHe-
Hus; pH =9

[1-B: numedliHa soda; CT: cmaliHa memnepa-
mypa
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MawuHHO ankanHo NoYucTBaHe U TepMUYHa nesMcheKme

dasa |

p [MouncreTe npoaykTa BbB BaHa 3a yNTpasBykoBO noyncTBaHe (YectoTa 35 kHz). YBepete
ce, Ye BCUYKM JOCTBMHU NMOBBPXHOCTM Ca HAMOKPEHW.

dasza ll

p M3nnakHeTe npoayKTa HambIIHO (BCUYKM AOCTBLIHU MOBBLPXHOCTM) NOA TevYalla Boga.

Twn ypen: EqHokamepHa MusinHa/gesnHdekumpalla MawmnHa 6e3 yntpassyk

p [MocTaseTe NpoaykTa BbpXy KOLUHULA, NOAXOAALLA 3@ NOYMCTBaHe (CTapaiiTe ce 4a He ocTa-

BaT HEU3MWUTU 30HN)

®daza | [} ] v v \'ll
Ctbnka MNpenga- | MouncreaHe HeyTpanuaaunsa Mex- Tep- CyleHe
puTenHo OVHHa MUYHa
nannak- npo- Ae3nH-
BaHe Bepka dekums
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 | 94/201 | 90/194
t (MuH) 3 10 2 1 10 40
KauecTtBo | [1-B B 0B B OB -
Ha
Bopara
Xumus - -KoHueHTpauus, | -KoHueHTpauus, - - -
ankanHa: pH = | kncenuHHa:
10,9 <5 % aHu- | pH = 2,6;
OHHU MOBBPX- OCHOBa:
HOCTHOAKTMBHM | NIMMOHEHa KUCENUHA
BewecTsa -1%- | -1%-oB pa3TBop
oB pasTBop, pH | pH =3,0
=10,5

1-B: numetiHa 8o0a; []B: demuHepanu3upaHa goda

KoHTpon, nogapbxka, npoBepka

>

>

OcTtaBeTe npofykta ga ce oxnagu o
CTaliHa TemnepaTypa.

Cnep BCSIKO MOYNCTBaHE M Ae3nHdeKums
npoBepsiBanTe NPoAyKTa 3a:

uncToTa, (PYHKUMOHAMNHOCT W MOBPEAU,
Hanp. usonauus, pasxnabeHu, orbHaTH,
CYYMNeHu, HanykaHW, M3HOCEHW U CHYNEHN
yacTm.

HesabaBHO Wu3XBbprieTe MNOBpPEAEHUSN
npoaykT. MNpenopbyBa ce criea NOYUCT-
BaHETO MHCTPYMEHTBLT Aa ce onakoBa B
nopxopsia ABONHA CTepUHa onakoBka.
ToBa rapaHTvMpa onTMMariHa MOBTOPHa
ynotpeba.

3.05 UBXBBPNAHE

Mpwn M3XBBLPNSIHE UK peLnKkIMpaHe Ha npo-
[yKTa, HEeroBuTE KOMMOHEHTW W TexHWUTe
OMakoBKW CrasBanTe HauMOHaNHWUTE pasmno-
penou.
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3.06 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA
HEWU3NPABHOCTHU

>

proGAV 2.0 Compass TpsibBa ga ce noc-
TaBWN Bb3MOXHO HaW-LEHTPUMPaHO BbPXY
knanara, B MPOTVUBEH Cryyaii HansraHeTo
Ha oTBapsiHe Moxe Ja He 6bae onpefe-
TIEHO NPaBUIHO.

YBepeTe ce, Ye CTpenkute BbpXy kopnyca
Ha Compass (npokcvmanHa, gucranHa)
CbBMajaT C nocokata Ha MoToKa B LUBHT
cuctemara.

Mpwu perynupaHe Ha Gnoka 3a andepex-
umanHo HansiraHe Ha proGAV 2.0 ce yBe-
peTe, Ye HansiraHeTo Ha OTBapsiHe ce
npomeHsi ¢ makcumym 8 cmH,O Ha pery-
nupaHe, B NPOTVMBEH Cryyait MoraTt da
BBb3HUKHAT HEVN3NPAaBHOCTY.

Mpumep: HansdraHeto Ha oTBapsiHe
TpsibBa Aa ce npomeHn ot 3 Ha 18 cmH,0.
MpaBnnHOTO perynupaHe e B ABe CTbIMKN:
nbpBO perynupade oT 3 Ha 11 cmH,0 un
cnep Toea ot 11 Ha 18 cmH,0.

proGAV 2.0 Compass e 4yBCTBUTENEH
KbM BBHLUHWM MarHuTHU noneta. 3a aa
ce W3KMYaT HeXenaHu B3avMopJencT-
BUs1, NPV OMNpeAensiHe Ha HansraHeTo Ha
oTBapsiHe proGAV 2.0 Adjustment Tool He
TpsibBa Aa ce Hammpa B HermocpeacTBeHa
6nusoct oo proGAV 2.0 Compass. Mpe-
rnopbyBamMe Aa ca Ha pa3cTosiHUe MoHe
30 cm.

B npoabmkeHne Ha HSKOMKO AHW cnef
onepauuaTa HacTporkata Moxe [Aa
6bae 3aTpydHeHa nopaau nogysBaHe Ha
KoxaTa. AKo NnpoBepkaTa Ha HacTpoiikaTa
Ha knanata ¢ proGAV 2.0 Compass He
€ Bb3MOXHa, Ce NpenopbyBa NpoBepka ¢
nomoLuTa Ha obpasHa AnarHocTumka.

p [pu nmnnaHTMpaHe Ha knanata proGAV

2.0 TpsibBa Oa ce BHMMaBa pPa3CTOSIHU-
eTo Mexay NMOBBbPXHOCTTA Ha knanaTa u
KoXata ga He e no-ronsamo ot 10 mm.
Ako febenuHaTa Ha Koxara 1 TbkaHuTe e
noseye ot 10 mm, Moxe Aa e TpyaHo unu
HEeBB3MOXHO [ia ce OTKpue knanata u aa
ce oT4eTe W HaCTpPoW CTeneHTa Ha Hans-
raHeto.

Perynupyemata knana Ha Miethke He
TpsbBa Aa ce umnnaHTMpa B obnacr,
KOSITO  3aTpydHsiBA HamupaHeTo Wnu
HanuMBaHeTO Ha knanaTta (Hanp. noA
TbKaH ¢ MHoro 6enesu).
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3.07 TEXHUWYECKA UHOOPMALIUA

3.07.01 TEXHWYECKU OAHHN

Mpoussogurten

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HaumeHoBaHve Ha npoaykTa

proGAV 2.0 Tools

MokasaHve

TNeyeHune Ha xugpouedanus

Crepunusauus/agesnHdekums

proGAV 2.0 Compass Moxe Aa ce Ae3nHdekumpa
proGAV 2.0 Adjustment Tool moxe aa ce ge3uHdekumpa
proGAV Checkmate Mmoxe fa ce cTepununsvpa

proGAV Adjustment Disc moxe aa ce aeamHdekumpa
proGAV Compass Moxe aa ce Aes3nHdekumpa

CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 U YUCTO MSACTO

Pa3vepu

proGAV 2.0 Compass: @ 49,7 mm, B: 8,5 mm
proGAV 2.0 Adjustment Tool: @ 65,7 mm; B: 20,3 mm
proGAV Checkmate: @ 20,0 mm; B: 27,5 mm

proGAV Adjustment Disc: @ 37,5 mm; B: 21,6 mm
proGAV Compass: @ 57,8 mm; B: 14,7 mm

3.07.02 MATEPUAIU B KOHTAKT C

TENECHU TbKAHU/TEYHOCTHU

proGAV 2.0 Compass

Anymunun (AIMgSi1, Makrolon 2458, Saphir)

proGAV 2.0 Adjustment Tool

Makrolon 2458, 1.4021, anymuHuin

proGAV Checkmate TutaH (TiAIBV4)
proGAV Adjustment Disc MonundeHuneH cyndoH, nonnypetaH
proGAV Compass AIMgSi1, MuHepanHo cTbkno MS 430




BG | MIHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA

proGAV @ 2.0 Tools

3.08 CUMBONM, U3MON3BAHM 3A
WOEHTUOUKALIMS

Cumson

0O6sicHeHune

C€-

3Hak 3a cboTBeTCcTBME Ha EC,

XXXX noco4ysa M,CleHTM(bI/IKaLI,VIOHHMﬂ
HOMep Ha OTrOBOPHMUSI HOTUMLMPaH
opraH

Medical device, meanumHcko nsgenve

CumBon | O6sicHeHne

He cbabpka ecTecTBeH kay4ykos
naTekc 1 naTekc

MokasBa, ye B CALL npoaykTsT ce
only | NpoaaBa camo Ha nekapu.

@ OnaceH 3a MP

Mpoussoguten

[aTta Ha npon3BoAcTBO

Bl |-

# Howmep Ha mopena/European Medical
Device Nomenclature Code

Cpok Ha rogHocT

Homep Ha npowssoacTBeHaTa nap-
Tvaa, naptuaa

ApTukyneH Homep

UDI Homep (Unique Device Identifier)

CrepunuavpaHo ¢ napa

ﬂa He ce cTepunuanpa oTHOBO

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

@@ EEENILKE[E

[a He ce n3non3sa, ako onakoskata e
nospeaeHa

N
N
<
N
N

[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo

TemnepaTypHy rpaHnLm

CnasBaiiTe MHCTPyKUMATA 3a ynoT-
peba/enekTpoHHaTa UHCTPYKLMS 3a
ynotpe6a

BHumaHve, cnassaiiTe npuapyxasa-
LMTE [OKYMEHTU

X P ES<)

He cbabpxa nuporeH

i
(e}

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAULUMHCKN
n3penua

B cboTBeTCTBME C perynaTtopHuTe U3Wcksa-
Hus Christoph Miethke GmbH & Co. KG Has-
HayaBa KOHCYNTaHTU 3a MeAVLIMHCKUTE U3ae-
TSI, KOUTO Ca Nuua 3a KOHTaKT MO BCUYKW
BBMNPOCK, CBbP3aHN C NPoAyKTa.

MoxeTe fa ce CBbpXeTe C KOHCYNTaHTa Ha:
Ten.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN

0.00 MPOAOIOx KAl ZHMANTIKEZ OAHIMEX

1.00 NAHPO®OPIEX ZXETIKA ME TON XEIPIZMO AYTQON TQN OAHITQN

XPHZHZ
1.01 Emegnynon Twv TPoeIdoTroinTIKwy UTrodei§ewv

1.02 ZupBdosig TTapouaiaong
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0.00 MPOAOIOZ KAI
ZHMANTIK'EZ OAHIMIEZ

MpéAoyog

EuxapioToUyue yia Tnv ayopd Twv proGAV 2.0
Tools. EGv €XeTe QTTOPIEG TXETIKG PE TO TTEPIE-
XOMEVO QUTWYV TWV 0dNYIWV XPong i OXETIKA
ME TN XPAON TOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVNAOTE
padi pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Inuacia Twv odnyiwv xpRong

YAl nPoEIAONOTHEH

O akatdAAnAog Xe1pIop6g Kai i akaTdAANAn
XPNon uTropei va TpokaAéoouv KivdUvoug
Kal gnuiég. M’ auto, Siafdoere autég TIg
odnyieg Xpriong Kal akoAouBnOTE TIG TTIOTA.
Na puAdocovTal TTdvTa o€ onueio TpooBad-
o1po. Ma TNV aroQuyn CWHATIKWY TPAUUA-
TIOHWV Kal UAIKWV {nNUIWV, TNPEITE ETiong
TIG UTTOBEigEIg AT PaAEiag.

MNedio epappoyng
210 proGAV 2.0 Tools cuykataAéyovtal Ta
KATWOI oTOIXEID:

p proGAV 2.0 Compass

p proGAV 2.0 Adjustment Tool
AiaTiBevTal TTpoaIpeTIKA:

» proGAV Checkmate

p proSGAV Adjustment Disc
» proGAV Compass

1.00 TAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZMO AYTQN TQN OAHI'TQN XP'H-
ZHZ

1.01 ENEZ'HIFHZH TQN MPOEIAONOIH-
TIKQN YMOAEIZEQN

A I

YmodnAwvel évav dUECO ETTIKEIMEVO Kiv-
Suvo. Edv dev amo@euyBei, Ba TpokUyel
08dvartog 1 coBapoi TPAUNATICHOI.

VANl POEIAOMOTHEH

YmodnAwvel évav mBave ETTIKEIPNEVO Kiv-
Suvo. Edv dev atmogeuxBei, pTropei va mpo-
KUWel BdvaTtog 1} coBapoi TPAUNATICHOI.

A

YmodnAwvel évav TBAvO ETTIKEINEVO Kiv-
Suvo. Edv dev atrogeuxBei, pTropei va mpo-
KAnBouUV eAa@POi I} HIKPOi TPAUHATIOHOI.

1)

YmodnAwvel pia Suvnrikd emiBAaBn kard-
otaon. Edv dev amopeuxbei, To TPOoidv i
KAt Tou BpiokeTal oto TEPIBAAAOV TOU
MTTOPEi Va UTTOOTEl {NMId.

Ta oupBoAa Tou oxeTiCovTal Pe Tov Kivouvo,
TNV TIPOEIBOTToINGN Kal TNV TIPOCOXA €ival
KiTpIva Tpiywva TTpoeidotroinong pe pavpa
TTEPIypdupaTa Kal padpa BauaaTIKG.

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZIAZHZ

Mapouciaon | Mepiypaen
2Auavon Twv

OVONATWY TWV TTPOIGVTWV

lMAdyia ypaen
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1.03 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMINAHPQMATIKO ENH-
MEPQTIKO YAIKO

AuTEG 01 0dnyieg XprRong Kabwg Kal ol PETO-
ppaoceig oe dAAeg yAwooeg diatiBevtal aTov
I0TOTOTIO HOG :
https://www.miethke.com/downloads/

Edv, TTopd TNV TTPOCEKTIKN HEAETN Twv 0dN-
YIWV XPAONG Kal Twv TTPOCHBETWY TTANPOPO-
PIWV, EEOKOAOUBEITE va XPEIGJETTE TTEPAITEPW
BorBeiq, eTTIKOIVWVAOTE WE TOV UTTEUBUVO dla-
vopéa ) padi pag.

1.04 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMIEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag gival onuavTikn yia eydg. Evnpue-
PWOTE POG VIO TIG ETTIOUPIEG KA TIG KPITIKEG OAG
OXETIKA PE auTéG TIG 0OnYyieg Xpriong. Oa ava-
AUooupe Ta oxOAIG oag kal Ba Ta CUVUTTOAO-
yiooupe, evdeXopEVwG, OTNV ETTOUEVN €KdOON
TWV 0dNyIWV XPAONG.

1.05 MNEYMATIKA AIKAIQMATA, AMNO-
MNO'THZH EYOYNQN, EFTYHZH KAI AAAA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyua-
Tal éva dyoyo TIpoidv Tou Oev TTEPIEXE!
eAaTTWPOTA UAIKOU Kal KATAOKEURG KATG TNV
TTapddoon.

Kapia euBuvn i eyyunon dev ptropei va do0Bei
yla TNV ao@AA&ia Kal T AEITOUpPYIKOTNTA EGV
TO TTPOIGV TPOTTOTTOIEITAI BIAPOPETIKG ATTO TOV
TPOTIO TTOU TTEPIYPAPETAI OE AUTO TO £YYPAPO,
€dv ouvOUACETal PE TTPOIOVTA GAAWV KaTo-
OKEUAOTWY i XpnaoidoTroigital pye 1pdéto dia-
POPETIKS OTTO TOV ETTIOIWKOUEVO OKOTTO Kal TV
TTpoBAeTTOpEVN XPAON -

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kabioTta
oapég 6Tl N avagopd oTo diKaiwpa IBI0KTN-
oiag eUTTOPIKOU OAPATOG APOPE ATTOKAEIOTIKA
ot dIkal0doaieg aTIG oTToieg dIaBETEl DIKAiWHA
1I310KTNGI0G EUTTOPIKOU GANATOG.
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2.00 MEPIFPA®H TQN proGAV 2.0 Tools

2.01 IATPIK'H NPOOPIZOMENH XP'HZH

Ta proGAV 2.0 Tools xpnaoiyetouv otn puB-
HIoN Kal Tov EAeyX0 TwV puBUICOUEVWY ETTITTE-
Swyv Tieang NG BaABidag proGAV 2.0.

2.02 KAINIKO O®EAOZ

OepaTTeUTIKEG ETTIAOYEG

p Eviomopdg Tng pubuiféuevng povadag
BaABidag pe TN BorBeia Twv opyavVwY

p  Avixveuon Tou emiTTédou TTiEcNG TNG POVA-
dag dlagopikAg Tieang TG PaABidag
proGAV 2.0

» EAeyxog Tou emirédou Trieong xwpig dia-
YVWOTIKEG BIadIKATIEG OTTWG AKTiVEG X

p PUBupion Tou emmédou TiEONG Xwpig
eTTePRaTIKA dladikaoia

2.03 ENAEIZEIZ

MNa 1a proGAV 2.0 Tools iy Uouv ol akdAouBeg
evoEigels:

p Oe¢pareia TNG udpokePaAiag

2.04 ANTENAE'IZEIZ

MNa 1o proGAV 2.0 Tools i1oxUouv ol akdAouBeg
avTEVOEIEEIG:

p  AoupBaTéTnTa pe Ta UAIKG TTOU XPNOIWO-
TroloUvTal OTa 6pyava

2.05 NPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOENQN

p Aobeveig ol otroiol, AOyw TNG KAIVIKAG TOUG
eikovag, dlaBétouv éva olOTnua ava-
otépwong CSF pe pubpigopevn BaABida
proGAV 2.0

2.06 MPOBAEIMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeipévou va atrogeuxBouv Kivduvor Adyw

£0@aipévng didyvwaong, €0QAAUEVOU XEIPI-

opoU Kol KOBUOTEPHOEWY, TO TTPOIOV ETTITPE-

TIETAI VA XPNOIPOTIOIEITAI HOVO OTTO XPAOTEG

ME Ta akOAouba TTpocévTa:

p EmayyeApartieg Tou 10TpIKOU TOPEQ, TI.X.
VEUPOXEIPOUPYOI

p  [vwon Tng Acitoupyiag Kai TNG TTIPOBAETTO-
HEVNG XPAONG TOU TTPOIBVTOG

p Emtuxnuévn ouppetoxn otnv  ekTai-
OEuan TTPOIGVTWV
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2.07 NTIPOBAEMOMENO
MNMEPIBAAAON XP'HZHZ

ETrayyeAPATIKEG EYKATAOTAOEIG UYEIOVOUIKAG

TepiBaAyng

p latpikéG EYKATAOTAOEIG OTIWG VOOOKO-
peia, 1aTpeia A / Kal KEVTPA OTTOKATAOTA-
ong

2.08 TEXNIK'H MEPIFPA®H

Me 10 proGAV 2.0 Tools ptropei va TTpoadio-
pIoTEl, va TpoTToTroINOEi Kai va eAeyxBei To eTTi-
Tedo TTieong TNG pubpIfopEevng pHovadag dia-
PopIKAG TTieong TG BaABidag proGAV 2.0.

To proGAV 2.0 eival pia €§aptwyevn oto
TN 6éon BaABida yia Tnv amooTpdyyion Tou
uypoU kaTd Tn Beparreia Tou UdPOKEPAAOU.
ATtroTeAeital atrd pia puBpIgopEVN Hovada dia-
POPIKAG TTiEdNG Kal pia povada Baputntag
(Eix. 1).

Eikéva 1: proGAV 2.0

To proGAV 2.0 Compass (Eik. 2) xpnoiyeUel
aToV EVTOTTIOPS KAl TNV avayvwon Tng Jova-
dag pubuiong Tou proGAV 2.0.

Edv avoifete T0 6pyavo, eaivetal éva KaAoUTTI
MECW TOU OTIOIOU PTTOPEITE VA EVTOTTIOETE TN
BaABida aTo Ke@AAI TOu aoBevoug pe Tov Oei-
KTn. TN ouvéxela, To KaAouTr Tou proGAV 2.0
Compass euBuypappileTal TTpog TNV KaTeU-
Buvon porg Tou uypoU Kal TOTTOBETEITAI OTN
BaABida. Eav twpa dimAwoete To Compass,
1o emTiTredo Tieong diaBageTal Kal eppavigeral
autouaTa.

Eikéva 2: proGAV 2.0 Compass

Me 10 proGAV 2.0 Adjustment Tool (Eik. 3), n
Trieon avoiypaTtog Tng Hovdadag puduiong Tou
proGAV 2.0 umopei va puBuiaTei amd 0 £wg
20 cmH,0.

2 1
94qustment Tool

Eikéva 3: proGAV 2.0 Adjustment Tool

H mrieon avoiypatog TG pubuIfdpEvnG pova-
dag dlagpoplikAg TTieong Tou proGAV 2.0 pto-
pei va aAAGEel TIPIV 1 PETA TNV €PQUTEUOT.
Eival rpopuBuioyévn atmd Tov KaTaoKEUaoTH
ota 5 cmH,0.

2.09 MEPH ZYZTHMATOZ

Ta proGAV 2.0 Tools utropouv va XpnoiuoTTol-
nBoulv yia TN pUBUION TwWV TTIECEWV AVOiyUa-
TOG TwV aKOAOUBWYV BaABidwv:

Ovoua
mPOIdVTOG
proGAV 2.0
=0 of ===
-
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3.00 IAIOTHTEZ TQN proGAV 2.0 Tools NepiexdpEvo oUOKEUATIAG Ap1Buég
: (Kwd. wp. FX404T)
3.01 NEPIFPA®H MPOIONTOZ
proGAV 2.0 Adjustment Tool 1
3.01.01 EFKEKPIM'ENA ZTOIXETA
proGAV 2.0 Compass 1
Ta proGAV 2.0 Tools amoteholvTal atmd Ta OBnyiec xprong 1
€8 e proGAV 2.0 Tools
p proGAV 2.0 Adjustment Tool (1) kai
p proGAV 2.0 Compass (2). ?;::XT:‘:‘;:\’I:;;;EU“U'“ ApiBpég
Ta proGAV 2.0 Tools ptropoUv va GUPTTANpw- proGAV Checkmate 1
Bouv atré Ta eENG pépn OBnyiee yprione Tov y
» proGAV Checkmate (3), proGAV Tools
p proGAV Compass (4) kai
» proGAV Adjustment Disc (5). ?I(E::X:rl:‘g(:: ;Il_()auaclag ApiBucg
Kw3d. mp. Eikéva proGAV 2.0 Adjustment Tool 1
1 | FX400T proGAV 2.0 Compass 1
C proGAV Adjustment Disc 1
Gy, proGAV Compass 1
Odnyieg xpriong 1
2 | FX401T proGAV 2.0 Tools
3.01.03 ANOZTEIPQZH
Me e€aipeon TOoUu proGAV Checkmate, Ta
3 | FvaooT proGAV 2.0 Tools dev UTTopoUV va aTTooTEl-
pwBoUvV, uTTopoUlv Povo va atmmoAupaveoulv.
N crocuorova
4 | FV403T
Edv n ouokevaoia i Ta TpoidvTa Exouv
KOTOOTPO@E(, SEV EMITPETETAI VA XPNOIHO-
TrolouvTal.
5 | Fv407T

3.01.02 MAK'ETO NMAPAAOZHZ

Mepiex6peEvo ocuoKeUaTiag Ap1Buog
(Kwd. p. FX400T)

proGAV 2.0 Adjustment Tool

Odnyieg xpriong 1
proGAV 2.0 Tools

-

Mepiexépevo ocuokeuaoiag Ap1Buog
(Kwd. wp. FX401T)

proGAV 2.0 Compass 1
O3nyieg xpriong 1

proGAV 2.0 Tools
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3.01.04 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI ANOZTEIPQZH

To proGAV Checkmate Ba TrpéTTel va OTTOOTEI-
PWVETAI O€ JITTAR ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUQ-
oia og auTOKAEIOTO (aTTOOTEIPWON MPE ATUO,
diadikacia  KAaopaTtwpévou  KevoUu) OTOUG
134°C pe xpdvo diatripnong 1a 5 AeTTTd.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPIMIAZ

Ta proGAV 2.0 Tools mpétel va Xpnaoigo-
TroloUvTal 0€ BEpUOKpacia dwatiou o€ 1aTPI-
KEG EYKATOOTACEIG OTTWG VOOOKOWEIQ, 10TPEIa
1 EYKOTAOTAOEIG ATTOKATACTAONG.

3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HZ MPOIONTQN

O1 1aTPIKEG OUOKEUEG €XOUV OXEDIOOTE yia
va Aeitoupyolv pe akpifela kal agiomaoTia
yia yeyaAo xpovikéd didotnua. H avapevopevn
didpkela {wng Twv proGAV 2.0 Tools avépye-
Tal o€ Tpia XPAOvia atré TNV TTPWTN XPrion, utrd
TNV TPoUTéOeon &TI TO TTPOIdV eKTiBETON OF
KOVOVIKEG OUVBNKEG XPAONG Kal GuvTnpEiTal
owoTd (BA. Kepdhaio «3.04 Xprion Tou TTpoi-
6vTOG»).

Xpron Twv opydvwyv Trépav autol Tou dia-
OTAMATOG €ival ETTIONG EPIKTA €AV AeIToupyolv
dyoya. QoT600, dev pTTopei va doBei eyyunan
&TI Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOidVTa dev Ba TTPé-
TIEI VO QVTIKOTAOTABOUV yia TEXVIKOUG I 1aTPI-
KoUG Adyoug.

3.01.07 ZYMMOP®QXH NMPOIONTOX

To TTPoidV CUPHOPQPUWVETAI UE TNV TPEXOUTa
£kB0OOT TWV KAVOVIOTIKWY ATTAITACEWYV.

H pet@epacn autwy Twv 0dnyiwv Xprong o€
GMeg YAwaaeg diaTiBeTal OTOV IOTOTOTIO HAG :
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 ZHMANTIK'EZ MAHPO®OPIEZ
AZOAAEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZQAAEIAZ

InuavTikG! AlaBAoTE TTPOCEKTIKA OAEG TIG
UTTOBEIEEIG aoPaAEiag TTPIV aTTd TN XPrion Tou
TpoidvTog. Tnpeite TIG UTTODEIEEIG aopaleiag
Y10 VO aTTOQUYETE TPAUUATIOPOUG KAl OTTEIAN-
TIKEG IO TN {WN KATAOTAOEIG.

A MPOEIAOMNOTHEH

Agv emITPETTETAI N XPHON TOU TTPOIGVTOG
£QV £XEl UTTOOTEI {NUIG N ATTOOTEIPWHEVN
OUCKEUATia TNG TTEPIOTPOPIKAG KEQAANG.

p  Merd Tnv npepounvia Aqgng, n mepioTpo-
@IK KEQPAAN OTTAyOpPEUETAI VA XPNOIUO-
TrOIEITAI KOl TIPETTEl VO ATTOOTEIPWOEI €K
véou OTwg TreplypdeTal oto KepdAaio
3.01.04.

p  N\Syw TOU KIVEGVOU TpaUpATIOHOU E§aiTiag
£0@aApévng AsiToupyiag Tou TrPOIGVTOG,
ol 0dnyieg xpong mpémel va SiafacTouv
KOl VO KOTAVONB0oUV TTPOCEKTIKA TIPIV ATTO
TN XPAON TOU TTPOIOGVTOG YIa TTpWTH QOpPd.

p Mpiv amé tn xpAon, mpémer va ehéyete
ommwodnmoTe €dv Ta proGAV 2.0 Tools
gival aBiIkTa kai TARPN.

3.02.02 ENINAOKEZ, NAPENEPTEIEZ
KAI YIIOAEIMMATIKO'l KINAYNOI

AIGPOpPES TTOPEVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG UTTOPET

va TTpoKUWouv o€ OXEon HE Tn XPrion Twv

proGAV 2.0 Tools:

»  AMepyikh avridpaon / aoupBatétnta
HE Ta UAIKG TTOU XpnoigoTrolouvTal oTa
6pyava

Edv o aoBevrg Tapouaidoel epuBpdTnTa TOU
OépuaTog Kal TPaABrypaTa, £VTOVOUG TTOVOKE-
@aAoug, CaAn f TTapduola, Ba TTPETTEl va CUP-
BouAeuteite apéowg Evav yiatpo.

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMOIHZHZ

Avagépete OAa Ta oofapd cupBavra (Cnuig,
TPOUPATIOPOUG, AOIMWEEIG K.ATT.) TTOU £xX0ouvV
TpokUWel o€ oxéon WE TO TIPOIdV OTOV KaTa-
OKEUAOTH KaI OTIG ApUOBIEG KPATIKEG APXEG.

3.02.04 ENHM'EPQZH TOY AZOENOYZ

O BepdTTwV 1aTPOG €ival UTTEUBUVOG yia TNV €K
TWV TTPOTEPWYV evnUéPwaon Tou aoBevolg 1/
KaI TOU EKTTPOOWTTOU Tou. O acBevig TTpETTEl
Va EVNUEPWVETAI YIO TTPOEIBOTTOINTEIG, UTTO-
Oeigelg TTPOPUAAENG, avTEVDEIEEIG, TTPOPUAG-
geiIg TTou TTPETTEl va AapBavovTal Kal Treplopl-
opoUg OTN XPron TToU OXETICOVTal JE TO TTPO-
iov.
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3.03 META®OPA KAI ATIOG'HKEYZH

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTO  TIPETTEl VOl
UETOPEPOVTAI Kl Va QUAGGTOVTaI TIAVTA OTE-
yv@ kai kabapd.

ZuvBnkeg arobnkeuong

OgpOKPATIAKO
g0pog
KOTA TNV a1ToBnKeuon

0°C éwg +40°C

3.04 XP'HZH TOY NMPOIONTOX
3.04.01 EIZArQr

H xpron twv proGAV 2.0 Tools emiTpéTe-
Tal HOVO OTTO EKTTAIDEUPEVO Kal EEIDIKEUPEVO
TIPOCWTTIKO.

Me ta proGAV 2.0 Tools utropei va Trpoodio-
PIOTEl, va TPOTTOTTOINBEI KOl VO EAeYXOEi TO €TTi-
Tedo Tieong TNG pubuIfépevng povadag dia-
PopIKAG TTieang Tng BaABidag proGAV 2.0.

3.04.02 YMOAE'IZEIZ AZOAAE'IAZ KAI
MPOEIAOMOIHTIKEZ YNOAE'IZEIZ

N oo

p Amé 10 proGAV 2.0 Adjustment Ring £§ép-
XeTal éva payvnTiké medio. Ta peTaAAIKG
QAVTIKEIMEVA KOl TA PAYVNTIKG PECO OTTO-
BkeuoNng TPETTEI va £XOUV ETTOPKI ATT6-
oTaon ac@aleiag.

p  Adyw TwV payvnTwv pécwv ota proGAV
2.0 Tools, Ta proGAV 2.0 Tools &dev emi-
TPETTETAI VO XPNOIMOTTOIOUVTAl KOVTA O€
EVEPYA EUQUTEUPATA OTTWG TI.X. Bnpa-
T0567TEG. ETITTAéov, kovTd OTOUG payvn-
TIKOUG TOHOYPAPOUG, UTTAPXEl Kiviuvog
POKANONG {NUIGG GTOV HAYVNTIKO TOpO-
YpPd@o. ZUVETTWG, N Xprion Twv proGAV 2.0
Tools exei dev emiTpémeTan!

p o tn puBpIon Kail Tov éAeyxo TOU emITTé-

dou Tieong TNG povadag SIaPOoPIKAG TTie-
ong Tou proGAV 2.0 amaITeiTal aTroKAEI-
OTIKA N XprRon Twv proGAV 2.0 Tools i Twv
M.blue plus Instruments.
Kard Ttov ouvduacpé Ttou proGAV 2.0
HE piIa pudBuIlopevn povada BapuTnTag
(proSA | M.blue), Tpémel va Xpnoipo-
TroloUvTal yia Tn pUBMION Kal Tov €éAgyXo
Tou puBuIopEvou eITTESOU TriEONG TNG
BaABidag proSA ta proSA Tools. MNa Tn
puBpion kai Tov £éAeyxo Tou puBuIlOpE-
vou emméSou mieong Tou M.blue, Tpé-
el va xpnoigotroiolvral Ta M.blue plus
Instruments.
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3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

MNa Tov éAeyxo kal Tn puBpion Tng pub-
HIgOpEVNG povadag BIaPOpPIKAG TTiEoNG Tou
proGAV 2.0 petd Tnv eeUTEUCT, OTTAITOUVTAl
10 proGAV 2.0 Compass kai 10 proGAV 2.0
Adjustment Tool.

MNa va puBpioete TN pubUI{OPEVN povada dia-
POpIKAG TTiEaNG TOou proGAV 2.01TpIv ) KaTd T
S1dpKeIa TNG eu@UTEUONG TNG BaABidag, ytro-
pei va xpnoiyotroinBei 1o proGAV Checkmate
TTOU €x€l BUVOTOTNTA €K VEOU ATTOOTEIPWAONG.

3.04.04 MPOETOIMAZ'IA THZ
E®APMOIMHZ

"EAgyX0G TNG OTTOOTEIPWHEVNG OUCKEUO-
oiag

H amooTeipwpévn ouokeuaoia TIPETTEl va
uTroBANBEl O OTITIKA €MBOEWPNON APECWG
TpIv até TN XprRon Tou proGAV Checkmate,
WOoTE va eAeyxBei N AKEPAIOGTNTA TOU OTTOCTEI-
PWHEVOU OUCTAUATOG @PayAG. Ta TTPoidvTa
TIPETTEl va a@aipoldvTal OTTé Tn CUOKEUATia
akpIBWG TpIv aTrd T Xpron.

"EAeyX0G TNG aKEPAIOTNTAG TWV proGAV
2.0 Tools

Mpiv a1 Tn Xprion, Ta 6pyava TTPETTEl VA EAEY-
XOVTQI WG TTPOG TNV OKEPAIOTNTA TOug. MNa Tov
OoKOTTO auTd, 6Aa Ta dpyava TIPETTEI va UTTO-
BaAAovTal O€ OTITIKN ETTIBEWPNON.
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3.04.05 P'YOMIZH TOY proGAV 2.0

Ma Tn pUBMION TnG TTiEoNg avoiypatog Tou
proGAV 2.0, mpémel va akoAouBnoete Ta
KATWOI BripaTa:

1. Evromiopég

YAl nPoEInONOTHEH

To proGAV 2.0 Compass TpETTel va TOTro-
OeTeiTal 600 TO SUVATOV TTIO KEVTPUPICHEVA
oTn BaABida, SIaQOPETIKA N TTiEon avoiyua-
TOG MTTOPEi VO TTPoadIopIoTEl ETQaApéva.

T

p To proGAV 2.0 Compass gival guaioc@nro
ot e§wTEPIKA payvnTikd media. MNa tnv
ATTOQUYN AVETTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWV,
To proGAV 2.0 Adjustment Tool dev 8a pé-
el va BpiokeTal TTOAU KovTd oTo proGAV
2.0 Compass Katd Tov TTpocdIopIops Tng
iEoNG AVoiypaTog. ZUCTHVOUHE HIA ATTo-
oTaon mep. 30 EKATOOTWV.

p H mpocappoyn pmropsi va givar 50okoAn
Niyeg pépeg perd Tnv emépfaocn Adyw
Tpngiparog Tou dépparog. Edv dev gival
Suvaro va eAéyEeTe KaBapd Tn pUBHIoN TNG
BaABidag pe Tnv TUgida, cuvioTdaTal £Agy-
XOG HE Tn Xpron pedédou atreikoviong.

Edv avoiete T0 proGAV 2.0 Compass, @aive-
Tal éva KAAOUTTI HECW TOU OTTOIOU PTTOPEITE Val
evtoTrioeTe TN BaABida 010 KEQAAI TOU OOBE-
voug pe Tov deiktn (EIK. 4).

Eikéva 4: Evromoudg g BaABidag

2Tn Ouvéxela, To KahoUT Tou proGAV 2.0
Compass TOTIOBETEITAI KEVTPAPIOUEVA OTN
BaABida. O1 onuavoeig KaTelBuvong «eyyug»
KOl «aTTWTEPO» JEiXVOoUv Tnv KatelBuvon
pong.

2. Aladikaoia gAéyxou
Edv Twpa dimAwaoeTte To Compass, To eTTiedo
TiEong eyeavifeTal auTépaTa.

)

Eikéva 5: YmoAoyioudg tou emimédou tmigong pe 1o
proGAV 2.0 Compass

proGAV Compass

EkT6G TOU proGAV 2.0 Compass, UTTdpxel Kal
Hia GAAn duvaTtdTnTa PETPNONG TNG PUBUICHE-
vng Trieang avoiypatog. To proGAV Compass
(EIk. 6) ToTroBeTeiTON OTO BéPUa TTAVW ATTO TNV
eU@UTEUPEVN BaABida kal PETOKIVEITAI ATTOAG
0€ KUKAIKA Kivnon €wg OTOU O ECWTEPIKOG
diokog eival oTaBepdg. H Triean avoiypatog
QVTIOTOIXEl OTNV TIUA TToU epavifeTalr aTnv
karteuBuvan Tou Ventricular Catheter.

O1 pikpég @uoalideg aépa otov BdAapo
Tusidag dev ernpeddouv Tn AsiToupyia.

Eikéva 6: proGAV Compass
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3. Aladikagia pUduIong

JANI NPOEIAOMOTHEH

p  Kard 1 pupion Tng povadag Siapopikig
Tmieong Tou proGAV 2.0, n mieon avoiy-
HaTOg EMITPETETAI VA aAAGTEl TO péyioTo
katd 8 cmH20 ava diadikacia pUbuiong,
1611, O aVTIBETN TEPITITWON, HTTOPEI VO
TPOKUYOUV oPAApara.

Mapadeiypa: H ieon avoiyuarog Ba mpé-
el va aAAGger amo 3 o 18 cmH20. H pub-
Mion gival owoTh o€ U0 BApATA: ApXIKA
puBpion amé 3 o€ 11 cmHZ0 kal 0T CUVE-

Xe1a ard 11 og 18 cmH,0.

To proGAV 2.0 Adjustment Tool TomoBertei-
Tal Kevipapiopéva Tavw otn BaABida. Me
N BonBeia Tou BeiKTN PTTOPEITE va aioBav-
Beite TN PaABida TTOAU KAAG péow TNG €00-
XAG oTn péon Tou opydvou yia va TOTToBe-
TAOETE CWOTA TO Opyavo. To emBUPNTS ETTi-
ed0 TiEaNG oTnV KAiJaka TTPETTEl va OgiX Vel
TIPOG TNV KaTeUBuvon TG €10680u BaABidag
f Tou Ventricular Catheter. Miéfovtag eAappa
ye Tov OgikTn TN Yovada pubuiong, To Gpévo
TOU POTOPA ATTEAEUBEPWIVETAI KOl TO ETTITTESO
Trieong Tou proGAV 2.0 aA\adel.

Eikéva 8: PuBuion ue 1o proGAV 2.0 Adjustment Tool

H povdda diagopikAg Tieang Tou proGAV
2.0 diaBéTel évav pnxaviopod avadpaong. Edv

26

aoknBei aToxeupévn Trieon otn BaABida, Adyw
™G @uUang Tou TrepIBARPATOG TNG PaABidag,
MUTTOPEI VO OKOUOTEI £va OKOUGTIKO Ofjua - £va
KAIK - fj va yivel aioBntA pia avtiotaon HOAIg
atreAeuBepwBei To Ppévo Tou poTopa. H BaA-
Bida deixvel akOUOTIKG 1) OTITIKG TTOTE N TTiEON
€ival €TTAPKAG yia atrooluvdeon. Edv autr n
Trieon atreAeuBepwoei Eavd, o pdTopag uTropei
va puBuioTei TTAAL. Evd To KAIK KOT& TNV OTTE-
AeuBépwan Tou @pévou Tou PATOPa WTTOPET
TIGVTa Va OKOUYETAI KOAG TTPIV aTTé TNV UQU-
TEUOT, UTTOPEI va O1IyacBei GnNUAvTIKE PeTd TNV
eu@UTEUON KaI TNV TTARpwaon TnG BaABidag,
avahoya pe Tn B€on kal TN @UON TOU TTEPI-
BdaAAovTog TOU epuTEUPATOG. Katd kavova,
wOoT600, Ba TTPETTEI VO aKOUYETAl aTTO TOV idIo
Tov agBevA ) ye GTNBOOKATTIO.

-0

a) b)

Eikéva 9: Mepiotpoeri Tou péropa kard 1n pubuion
a) EopaAuévn kareuBuvon
b) Sworn karetBuvon

‘EAeyxog peTd TN pUBUION

Aol puBpioeTe TNV TIiEOn avoiypatog NG
BaABidag, ouvioTdtal va eAéyEeTe TO PUBUI-
opévo etmrimedo Trieong. MNa va 1o kKaveTe auTtd,
TTPOXWPHOTE OTTWG oTa onueia 1 kai 2. EGv n
UETPOUPEVN TIUA JEV TAIPIALEI PE TO €TOUUNTO
emiTedo Tieong, n diadikacia puBUIoNg eTTa-
voAapBdveral. MNa va 1o KAveTE aUTO, EEKIVA-
oTe avd pe 1o onueio 3.

proGAV Adjustment Disc

Mia aképn SuvatdtnTta aAAayrg Tou ETTITTESOU
Trieang €ivai n xprion Tou proGAV Adjustment
Disc. To proGAV Adjustment Disc 10TT00¢-
TEITOI KEVTPIKA OTn PBaABida. To emBuuntd
€TiTTESO TTiEONG TTPETTEI VO BEIXVEI TTPOG TNV
kateUBuvon Tou Ventricular Catheter. ThéCo-
viag ehappd pe 1o proGAV Adjustment Disc
oTtn BaABida, To @pévo atreAeuBepwveTal Kai
10 £TTiTIESO TriEONG AAAALE.
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Ma pUBuion pe Tov dioko pubuiong, o diokog
TIPETTEI VA gival 0TO KEVTPO TNG BaABidag £Tol
woTe To emBupnTd emiTedo Trieang (b) va
Oeiy Vel TTPOG TNV KaTeUBuvan Tou OUVOETHOU
€l06dou A Tou Ventricular Catheter (c) (EIK.
10).

Eikéva 10: Pubuion pe 1o proGAV Adjustment Disc

Miéote TN BaABida pe Tov dioko pUBuIONG
(Eix. 11) xwpig aAAayr) TnG B€ong. ZTn Cuvé-
XEla, KATERAOTE TOV BioKO PUBHIONG KaI EAEY-
&€ T0 £TTITTEDO TTiEONG OTIWG TTEPIYPAPETAI OTA
onpeia 1 kai 2.

Eikéva 11: Tormo6étnon kai miean tou diokou pUBuI-
ong orn pubuiféuevn povada diagopIkAg TTieans

proGAV Checkmate C€ 297

To proGAV Checkmate TrapadideTal ATTOCTEl-
PWHEVO KAl UTTOPET VO aTTOOTEIPWOET €K VEOU.
Me 10 proGAV Checkmate ptropeite va aAAG-
gete 10 emimedo TriEONG Kal va TO €AEyEETE
TPIV Kal Katd Tn S1dpkeia TG ePQUTEUONG
™G BoABidag armeubeiag ato proGAV 2.0.
Ma Tov TTPoodIopIoCUG TOU ETTITTEBOU TTiEONG,
T0 proGAV Checkmate TOTTOBETEITAI KEVTPIKG
ato proGAV 2.0. To proGAV Checkmate euBu-
ypaupi¢etar autépata otn BaABida. To eTmi-
edo TTieong pTropei va diaBaoTei 0TV KaTel-

Buvaon Tou eyyUg kaBetipa (TTou odnyei oTn
BaABida). Edv TpdKkeITal va puBpIOTE] TO ETTI-
medo Tieang, 1o proGAV Checkmate toTro-
BeteiTal KevTpIkd 010 proGAV 2.0. To €miBu-
unTo emritredo Trieong TPETTEl va Seixvel TTPOg
TNV KkaTtewBuvaon Tou eyyug kaBetipa (TTou
odnyei otn BaABida). To @pévo Tou poTopa
010 proGAV 2.0 atreAeuBEPWVETAI KAl TO ETTI-
Tredo Trieong pubpideTal TECOVTAG EAAPPA TO
proGAV Checkmate otn BaABida.

Eikéva 12: proGAV Checkmate

3.04.06 Z'YZTAZH KAGAPIZMOY A TA
proGAV 2.0 Tools NOY AEN AMNOZTEIPQ-
NONTAI

BN

## proGAV 2.0 Tools gival KOTOOKEVAOHEVA
a1roé BeppoavOeKTIKA, EuaiocOnTa oTn Bepuo6-
TNTA KAl TNV Uypacia Kal XnNUIKG avridpa-
OoTIKG ouoTaTikd. Mn BubBifete Ta proGAV
2.0 Tools o€ dilaAUpaTa KaBapIGHOU Kal pnv
AQNAVETE VO €I0€PXOVTAl UYpd OTO TrEPI-
BAnpa, kaBwg n AEITOUPYIKOTNTA PTTOPEI VA
£TTNPEACTEI A6 TNV Uypaaia, Tn didBpwon
Kal Tn poéAuvon.

H em@aveiaky pumavon Twv proGAV 2.0
Tools TIPETTEl TIAVTA VA OKOUTTICETOI OUECWS
META TN XpAon ue kabaplioTika pe Baon 1O
aAKOOA (TOUAGXIOTOV 75% QAKOOA).

O xpdvog ékBeang TPETTEl va gival TOUAdYI-
oTov 60 BeUTEPOAETTTA Kal va TTPOCAPUOLETAl
oTov Babud péAuvong. Ta dpyava TTPETTEI OTN
OUVEXEID VO OKOUTTICOVTaI E VO OTEYVO TTAV.
O1 ak6Aoubeg péBodol  kaBapiopol dev
gival KOTAANAEG yia Tnv eTTegepyaaia Twv
proGAV 2.0 Tools (ue e€aipean 10 proGAV
Checkmate): AkTivoBoAia, uTrépnxol, aTTooTEl-
pwaon, PNXavikn emegepyaaia, EYRATITION OE
uypa kabapioyou.
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3.04.07 KAGAPIZMOZX KAI AMOAY-
MANZH TOY proGAV Checkmate

ATTo@eUYETE {NMIG OTO TTPOIOV ATTO AKA-
TAAANAA KOBAPICTIKG/ATTOAUPAVTIKA R/KaI
utrepBOAIKA UYnAég Beppokpaacieg!

>

XpnoiyoTrolgite KABaAPIOTIKG Kal aTTOAU-
MavTIKG TTOU £XOUV €YKPIBEI yIa XEIPOUPYI-
KOUG XGAUBEG oUPPWVa PE TIG 0dNYiEg TOU
KATOOKEUAOTH.

AapBavete uTTOWN Ta OTOIKEIO OXETIKG UE
TN CUYKEVTPWON, TN BEpUOKPATia Kal TOV
Xpovo €kBeang.

Mnv uTrepBaivete TN pEyIOTn ETTITPETTO-
pevn Beppokpaaia kaBapiopou Twv 55°C.
EkTtéAeon kaBapiopoU Ye UTTEPAXOUG:

p QG QTTOTEAEONATIKA) HPNXAVIKF UTTO-
oTAPIEN yia Tov XEIpokivnTo Kabapl-
opo/TNV atroAUpavon

p [a 1OV TTPOKATAPKTIKG KaBapIoud
TIPOIOVTWY HE §epapéva  UTTOAEI-
yaTa TpIv até Tov unxaviké kabapi-
opo/TNV atroAUpavon

p Qg oAokAnpwuEéVN uNXavikn UTTooTA-
pIEN yia Tov pnxaviké kabapiopd/Tnv
atmoAUpavon

p o Tov €k Twv UoTéEpwV KaBapioud
TTPOIOVTWY OTTO UTTOAEIYMATA TTOU DEV
£€XOUV aQaIPEDEi YETA OTTO PNXAVIKO
KaBapiopd/atTroAUpavon

Edv Ta 6pyava pmropoulv va otepewBouv
ME ao@AAEia Kal EUKOAA OE pnxavhAuaTa
f ota BondnTikd péoa amobrikeuong, o
KaBapIopdg Kal N aTTOAUPAveT) TOUG pTTo-
pouV va yivouv unxavika.

XeipokivnTog kabapioudg/amoAuuavon

>

4

Metd Tov XelpokivnTo kaBapiopd/Tnyv ato-
AOpavon, €AEYXETE TIG ETTIPAVEIEG TTOU
€ival opaTéG yia UTTOAEippaTa.

Edv eival amapaitnTto, emavaAdpete Tn
diadikacia kabapiopou.

Mnxavikég kabapiopodg/amoAupavon

>
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ToTroBeTraTE TO TTPOIOV O€ £va EUKOAO OTO
KaBdpiopa KaAGO! aitag.

Mnxavikog ka@apiopuog/aroAUpavon Ne
XEIPOKIVNTO TTPOKATAPKTIKO KaBapiopod

P XeIpoKivnTog TTPOKATAPKTIKOG  KaBapi-
OMOG HE UTTEPHXOUG

®ddaon 1 Il
BAua AtroAupavTikog | EvBidueon
KaBapIoPoG pE TTAUON
UTTEPIXOUG
T (°C/I°F) | RT (kpUo) RT (kpuo)
t (min) 15 1
ZuykévTp. | 2 -
(%)
Moiétnra | T-W T-W
vEPOU
Xnpeia B. Braun
Stabimed®,
Xwpig aAde-
6n, @aivoAn kai
QAV, pH =9

T-W: Méoiuo vepd, RT: Oepuokpaacia dwya-

Tiou
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Mnxavik6g aAKaAIKOG KaBapIoPOg Kal BEpMIKN atTToAUpavon

®don |

» KabBapioTe To Tpoidv o€ AouTpd uTtEpAXWY (CuxvoTnTa 35 kHZz). BeBaiwBeite 6T1 GAEG oI TTpO-
ofdaipeg emedveieg diaBpéxovTal.

daon Il

>

Z€ETTAUVETE EVTEAWG TO TTPOIOV (OAEG TIG TTPOOBACIUEG ETTIPAVEIEG) HE TPEXOUUEVO VEPOD.

TUTrOG GUOKEUNG: ZUuakeun KaBapiopou/atroAUpavong povol BaAduou Xwpig UTTEPHXOUG

p TotmoBeTtroTe To TTPOIdV o€ éva eUkOAO OTO KaBApIoua KaAdBl aitag (BeBaiwbeite 6TI TO dIG-
Aupa kaBapiopou £pxeTal O€ ETTAPA UE OAEG TIG ETTIPAVEIES)

®daon | [} 11| v v \'ll
Brpa Mpo- KaBapiopdg OudeTePOTTOI- Evdidue- | Ogppikn ITé-
TAuon non 00G éAey- | ATTOAU- yvwpua
Xog pavon
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
MoiétnTa | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
vepou
Xnueia | - -ZUYKEVTPWON, | -Zuykévipwon, |- - -
aAKaAIkS: pH | 6&ivo:
=10,9<5% pH =26,
avioviké Tacle- | Baon:
vepyd -1% KiTpik6 0g0
S16Aupa pH = | -1% didAupa
10,5 pH=3,0
T-W: léoiuo vepd, VE-W: MNMAnpwg arioviopévo vepd
‘EAeyxog, ouvTApnon, embswpnon 3.05 AIAGEZH

>

>

AQRVETE TO TTPOIGV VO KPUWOEI OE BepO-
Kpagoia dwyaTiou.

EAéyxeTe TO TTPOIdV PETE OTTO KAOE KaBa-
pIoUG Kal aTToOAUPAVON WG TTPOG Ta £EAG:
KaBapidtnTa, Asimoupyia kai {nuiég, TT.X.
pévwon, XoAapd, Auyiopéva, KupTw-
uéva, payiopéva, @Bappéva Kal OTra-
opéva pépn.

BdAte apéowg otV dKpn TO KATEOTPAW-
uévo Tpoidv. To dpyavo Ba TpéTmel va
OUOKeUAgeTal e Kat@AANAn dITTAR arro-
oTEIpWUEVN oUoKeuaaia PETa Tn dladika-
oia kaBapiopou. Me autdv Tov TPOTIO,
n emavaypnoiyotroinon diac@aAileTal ue
TOV KaAUTEPO duvaTd TPATTO.

Katd tnv améppiyn 1 TNV avakUkAwon Tou
TTPOIOVTOG, TWV PEPWV TOU KAl TNG GUOKEUO-
oiag Toug, TPETTEl va TnpoUvTal ol €BvIKoi

KOVOVIOMOI.
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3.06 ANAZHTHZH KAI ATOKATAZTAZH
ZOAAMATQON

p To proGAV 2.0 Compass TIpETTEI VA TOTTO-
Beteital 600 TO OUVATOV TTIO KEVTPO-
pioyéva otn PaABida, OSlIAPOPETIKA n
Trieon avoiypaTtog PTTopEi va TTpoadiopl-

oTei Ea@aApéva.

p [pétel va diac@alioTei 6T oI GNUAVOEIG
Béhoug aTo TreEPiBAnua TTUEIdag (eyyug,
aTTWTEPO) TaIPIGJOUV e TNV KateUBuvaon

pong aTo ouaTnua BIOKAGdwonNgG.

p  Katda n pibuion tng povadag Siagopikng
Trieong Tou proGAV 2.0, n Tieon avoiy-
paTog emTPETTETAl va OGAAGCEl TO péyioTo
katd 8 cmH,0 avd diadikaoia pubuiong,
BI0TI, O€ AvTIBETN TTEPITITWON, WTTOPET va

TTPOKUWOUV OQAAUATA.

Mapdderypa: H mieon avoiypatog Ba Tpé-
el va aAAGgel atmé 3 og 18 cmH,0. H pub-
Jion gival owoTh g€ dUo BAPaTa: apyIKa
pUBuIon atd 3 o 11 cmH,0 kal oTn GuvE-

xela amd 11 og 18 cmH,0.

p To proGAV 2.0 Compass cival euaiobnto
o€ eEWTEPIKA YayvnTIKG TTedia. Mpokelué-
VOU VO OTTOKAEIGTOUV aveTTiOUUNTEG GAAN-
Aemdpdoelg, 10 proGAV 2.0 Adjustment
Tool dev TTpéTTel va BpioKeTal € GUEDN
yeiviaon pe 10 proGAV 2.0 Compass
KOTd TOV TTPOCBIOPITUO TNG TTiIEONG avoiy-
MOTOG. ZUCTAVOUNE M OTTOOTACT TOUAG-

xiotov 30 EKaTOOTWV.

p H mpoocappoyn utropei va ivar SUOKOAN
Niyeg pépeg peTd Tnv emépfacn Adyw
TpNgipaTog Tou dépuatog. Edv dev gival
duvatd va eAéyEete kaBapd Tn pubuion
NG BaABidag pe 10 proGAV 2.0 Compass,
ouvioTaTal EAEyX0G e TN Xprion pebddou

ATTEIKOVIONG.

p Kard v eupiteuon g BaABidag
proGAV 2.0, rpétrel va Slao@aideTal 6T n
amréoTacn YETAgU TNG ETTIPAVEIAG TNG BaA-
Bidag kal Tou dEPPATOG AVEPXETAI TO HEYI-
oto e 10 mm. Edv 10 déppa kai 0 10TdG
ival TTayutepa amd 10 mm, n elpeon Tng
BaABidag kal n avayvwaon kai n pubuion
Tou ETMITTEDOU TTiETNG TNG BaABidag pTTopei

va gival dUokoAn A aduvarn.

p H puBuigdpevn BaABida Miethke oev
EMTPETTETAI VA EPPUTEUETAI OE TTEPIOXN
TTou KaBioTd dUokoAn Tnv €lpean A TNV
aioBnon g BaABidag (Tr.x. KdTw améd

£vTova ouAwdn 10T0).
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3.07 TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ
3.07.01 TEXNIKA ZTOIXE'IA

KataokeuaoTiig

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ovopagaia TpoiévTog

proGAV 2.0 Tools

‘Evdeign

Ogparreia TNG udpoKePaAiag

Auvatétnta atrooTeipwong /
atmoAlpavong

proGAV 2.0 Compass atmoaTEIPWVETaI
proGAV 2.0 Adjustment Tool atrooTeIpWVETAI
proGAV Checkmate ammooTeIpwVETal

proGAV Adjustment Disc amrooTeIpWVETaAl
proGAV Compass aTrooTEIPWVETAI

AtoBrikeuon

Na ammobnkeletal oTeyvo Kal kabapod

AlaoTdoeig

proGAV 2.0 Compass: @ 49,7 mm, Y: 8,5 mm
proGAV 2.0 Adjustment Tool: @ 65,7 mm, Y: 20,3 mm
proGAV Checkmate: @ 20,0 mm, Y: 27,5 mm
proGAV Adjustment Disc: @ 37,5 mm, Y: 21,6 mm
proGAV Compass: @ 57,8 mm, Y: 14,7 mm

3.07.02 YAIKA ZE ENA®H ME IZTOYZ/

YIPA ZQMATOZ

proGAV 2.0 Compass

Ahloupivio (AIMgSi1, Makrolon 2458, (ageipi)

proGAV 2.0 Adjustment Tool

Makrolon 2458, 1.4021, aAoupivio

proGAV Checkmate Tirévio (TiAIBV4)
proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Compass AlMgSi1, opukTé yuaAi MS 430
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3.08 ZYMBOAA MOY XPHZIMOMNOIOY-
NTAI A ZHMANZH

ZoppoAo

Emegiynon

C€u

Zrpa ouppdpewong EE,

Xxxx ONAWVEl Tov apiBud avayvwpiong
TOu apuAdIoU KOIVOTTOINUEVOU Opyavi-
opou

ZupBolo | Emegnynon

Xwpig AaTég aTrO QUOIKO KAOUTTOUK,
Xwpig AaTég

AnAwver 611 TO TTPOIGV SiaTiBeTal pévo
only

Medical device, 1aTpoTexvoloyiké
TTpOidV

KaraokeuaoTig

Mn ao@aAég o€ payvnTiké TOpoypapo

oe ylarpoug oTig Hvwpéveg MoAiTeieg.

Hpepopnvia kataokeung

Hugpounvia

&l

JS(EY 35

Angn

Ap1Bu6g povrédou / European Medical
Device Nomenclature Code

[#]

=
o
—

ApIBUGG TTapTIBAG KATOOKEUNG, Trap-
Tida

Kwdikdg TpoidvTog

[=
=

ApiBu6g UDI (Unique Device Identifier,
Movadiké avayvwpioTIKO CUOKEURG)

ATTOOTEIPWUEVO PE QTS

Na pnv amooTeIpwVeTal €K VEOU

Na pnv emavaypnoipoTrolgital

Na pnv xpnoigotroigital v n
OUOKEUOOTIa Eival KATEGTPAUMEVN

@D

N
IN

.

N

Na guAdooeTal o€ §npod pépog

Mepiopiopdg Beppokpaaiag

Mpoooxn oTig 0dnyieg xpAong / nAe-
KTPOVIKEG 0dnyieg Xpriong

Mpoooxn o1a GUVODEUTIKA £yypapa

=t

ATrupoyevég

(&3]
N

4.00 Z'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIKQN
MPOIONTQN
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0.00 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea proGAV
2.0 Tools. Daca aveti intrebari legate de conti-
nutul acestor instructiuni de utilizare sau des-
pre utilizarea dispozitivelor va rugam sa ne
contactati.

Echipa dumneavoastra de la Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG.

Relevanta instructiunilor de utilizare

VANl AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utiliza-
rea care nu este conforma cu destinatia
pot provoca pericole si daune. De aceea va
rugam sa cititi aceste instructiuni de utili-
zare si sa le respectati intocmai. Pastrati-le
intotdeauna laindemana. Pentru evitarea de
vatamari corporale si daune materiale res-
pectati si indicatiile de siguranta.

Domeniu de aplicare

proGAV 2.0 Tools cuprind urmatoarele com-

ponente:

p proGAV 2.0 Compass

p proGAV 2.0 Adjustment Tool
Optional in plus:

» proGAV Checkmate

» proGAV Adjustment Disc

» proGAV Compass

1.00 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

A

Indica un pericol iminent. Daca nu este evi-
tat vor interveni ca urmari decesul sau cele
mai grave vatamari.

WANIl  AVERTIZARE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat pot interveni ca urmari decesul
sau cele mai grave vatamari.

A DT

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat pot interveni ca urmari vatamari
usoare sau minore.

1)

Indica o posibila situatie cu efecte dauna-
toare. Daca nu este evitata, se poate ca dis-
pozitivul sau ceva din apropierea sa sa fie
deteriorat.

Simbolurile care reprezinta un pericol, aver-
tisment si atentionare sunt sub forma unor
indicatoare triunghiulare galbene cu margini
negre si semnul exclamarii de culoare neagra.

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Cursiv Marcarea

denumirii dispozitivelor
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1.03 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
S| MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Instructiunile de utilizare, precum si traduce-
rea in alte limbi sunt disponibile pe pagina
noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa va puneti in legatura cu distribuitorul
dumneavoastra sau contactati-ne pe noi.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucurdm sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackul pri-
mit de la dumneavoastra si le vom lua in
considerare pentru urmatoarea versiune a
instructiunilor de utilizare, acolo unde este
cazul.

1.05 DERPTURI DE AUTOR, CLAUZA
DE DECLINARE A RESPONSABILITATII,
GARANTIE $I ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu
prezinta defecte de material sau de fabricatie
fn momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si
nu se poate oferi nicio garantie pentru sigu-
ranta si capacitatea de functionare daca dis-
pozitivul este modificat altfel decat este des-
cris in cadrul acestui document, daca este
combinat cu dispozitive de la alti producatori
sau daca este utilizat altfel decat scopul pro-
pus sau decat utilizarea conforma cu destina-
tia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG preci-
zeaza clar ca indicatia dreptului de marca se
refera exclusiv la jurisdictii in care compania
dispune de dreptul de marca.
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2.00 DESCRIEREA proGAV 2.0 Tools

2.01 SCOPUL MEDICAL PROPUS

proGAV 2.0 Tools servesc la verificarea si
reglarea nivelurilor de presiune reglabile ale
valvelor proGAV 2.0.

2.02 UTILIZARE CLINICA

Optiuni de terapie

p Localizarea unitatii ajustabile a valvei cu
ajutorul instrumentelor

p» Recunoasterea nivelului de presiune a

unitatii de presiune diferentiala a valvei
proGAV 2.0

p  Controlul nivelului de presiune fara proce-
dura diagnostica de tipul radiografiei

p Reglarea nivelului de presiune fara proce-
duri invazive

2.03 INDICATII

Pentru proGAV 2.0 Tools se aplica urmatoa-
rele indicatii:

p tratamentul hidrocefaliei

2.04 CONTRAINDICATII

Pentru proGAV 2.0 Tools se aplica urmatoa-
rele contraindicatii:

p intoleranta la materialele instrumentelor

2.05 GRUPA DE PACIENTI VIZATA

p Pacientii care in baza patologiei lor au un
sistem de suntare implantat pentru drena-
rea LCR cu valva proGAV 2.0 ajustabila

2.06 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole ca urmare a diagnosti-

celor gresite, tratamentelor gresite si intarzieri

de aplicare, dispozitivul poate fi utilizat doar

de utilizatori cu urmatoarele calificari:

p personal medical, de ex. neurochirurgi

p» cunostinte privind modul de functionare
al dispozitivului si utilizarea dispozitivului
conform destinatiei

p participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul



proGAV @ 2.0 Tools

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE | RO

2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala

p» unitdti medicale precum spital, cabinet
medical si cabinet de reabilitare medicala

2.08 DESCRIERE TEHNICA

Cu ajutorul proGAV 2.0 Tools se poate deter-
mina, modifica si controla nivelul de presiune
al unitatii de presiune diferentiala a valvei pro-
GAV 2.0.

proGAV 2.0 este o valva ce functioneaza in
functie de pozitie pentru drenarea LCR in
tratamentul hidrocefaliei. Se compune dintr-o
unitate ajustabild de presiune diferentiala si
dintr-o unitate gravitationala (fig. 1).

==

Fig. 1: proGAV 2.0

proGAV 2.0Compass (fig. 2) serveste la loca-
lizarea si citirea unitatii de ajustare a Dacad
proGAV 2.0.

este deschis, atunci este vizibil un sablon prin
care se poate localiza valva pe capul pacien-
tului cu ajutorul degetului aratétor. Tn inche-
iere sablonul proGAV 2.0 Compass se orien-
teaza pe directia de curgere a LCR si se asaza
pe valvda. Cand Compass se inchide in jos
nivelul de presiune este citit si afisat automat.

Fig. 2: proGAV 2.0 Compass

Cu ajutorul proGAV 2.0Adjustment Tool (fig.
3) tensiunea de deschidere a unitétii de ajus-
tare a proGAV 2.0 poate fi reglata de la 0 pana
la 20 cmH,0.

2 1
0 Aofustment Tool

Fig. 3: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Presiunea de deschidere a unitatii ajusta-
bile de presiune diferentiala a proGAV 2.0
poate fi modificata inainte sau dupa implan-
tare. Aceasta este presetata de producator la
5 cmH,0.

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

proGAV 2.0 Tools pot fi utilizate pentru regla-
rea presiunilor de deschidere al urmatoarelor
valve:

Nume
dispozitiv
proGAV 2.0
= ’ ===
= 4
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3.00 PROPRIETATI ALE proGAYV 2.0 Tools

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 COMPONENTE APROBATE

proGAV 2.0 Tools se compun din urmatoarele
componente

» proGAV 2.0Adjustment Tool (1) si

p proGAV 2.0 Compass (2).

proGAV 2.0 Tools pot fi completate de urma-
toarele componente

p proGAV Checkmate (3),

» proGAV Compass (4) si

» proGAV Adjustment Disc (5).

Nr. articol llustratie
1 | FX400T C
2 | FX401T

3 | Fv409T
4 | FV403T
5 | Fv407T
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3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului
(nr. articol FX400T)

Cantitate

proGAV 2.0 Adjustment Tool

-

Instructiuni de utilizare
proGAV 2.0 Tools

Continutul ambalajului
(nr. articol FX401T)

Cantitate

proGAV 2.0 Compass

Instructiuni de utilizare
proGAV 2.0 Tools

Continutul ambalajului
(nr. articol FX404T)

Cantitate

proGAV 2.0 Adjustment Tool

-

proGAV 2.0 Compass

Instructiuni de utilizare
proGAV 2.0 Tools

Continutul ambalajului
(nr. articol FV409T)

Cantitate

proGAV Checkmate

Instructiuni de utilizare
proGAYV Tools

Continutul ambalajului
(nr. articol FX499T)

Cantitate

proGAV 2.0 Adjustment Tool

proGAV 2.0 Compass

proGAV Adjustment Disc

proGAV Compass

Instructiuni de utilizare
proGAV 2.0 Tools

alalalala

3.01.03 STERILITATE

in afar& de proGAV Checkmate celelaltepro-
GAV 2.0 Tools nu sunt sterilizabile, doar dez-

infectabile.

VAN AVERTIZARE

in cazul deteriorarii ambalajului sau in cazul
deteriorarii dispozitivelor, nu este permis ca

acestea sa fie utilizate.
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3.01.04 UTILIZARE REPETATA SI O NOUA
STERILIZARE

proGAV Checkmate trebuie sterilizat intr-un
ambalaj steril dublu, intr-o autoclava (sterili-
zare cu aburi, procedura cu vid fractionat) la
134 °C si un timp de mentinere de 5 minute.

3.01.05 CONDITII DE FUNCTIONARE

proGAV 2.0 Tools se folosesc la temperatura
camerei in unitati medicale precum spitale,
cabinete medicale sau unitati de reabilitare
medicala.

3.01.06 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-
VELOR

Dispozitivele medicale sunt construite pentru
a functionat precis si fiabil pentru o perioada
mai mare de timp. Durata de viata estimata a
proGAV 2.0 Tools este de trei ani de la prima
utilizare cu conditia ca dispozitivul sa fie supus
unor conditii de utilizare normale si sa fie intre-
tinut in mod corespunzétor (a se vedea capi-
tolul ,3.04 Folosirea dispozitivului”).

O utilizare a instrumentelor dupa depasirea
acestui interval de timp este posibila in con-
ditiile unei functionalitati ireprosabile. Nu se
poate Tnsa oferi nicio garantie ca dispozitivele
medicale nu vor trebui Tnlocuite din motive
tehnice sau medicale.

3.01.07 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

Dispozitivul indeplineste cerintele regulatorii
n conformitate cu amendamentele aduse.
Traducerea in alte limbi a acestor instructiuni
de utilizare este disponibila pe pagina noastra
de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 INFORMATII IMPORTANTE DE SIGU-
RANTA

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

Important! Cititi cu atentie toate indicatiile de
siguranta Tnainte de folosirea dispozitivului.
Respectati indicatiile de sigurantd pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol
viata.

VAN AVERTIZARE

» In cazul deteriorarii ambalajului steril al
giroscopului ajustabil, dispozitivul nu mai
este permis sa fie utilizat.

» Dupa expirarea termenului de valabilitate
giroscopul ajustabil nu mai este permis sa
fie utilizat si trebuie resterilizat dupa cum
este descris in capitolul 3.01.04.

p Din cauza pericolului de ranire prin ope-
rarea defectuoasa a dispozitivului, inainte
de prima utilizare trebuie citite cu atentie
si intelese instructiunile de utilizare.

» Inainte de prima utilizare este neapérat
necesara verificarea integritatii proGAV
2.0 Tools.

3.02.02 COMPLICATII, EFECTE
SECUNDARE $I RISCURI REZIDUALE

in contextul utilizarii proGAV 2.0 Tools pot

interveni diverse efecte secundare si compli-

catii:

p reactii alergice/intoleranta la materialele
instrumentelor

Daca pacientul prezinta eriteme si tensiuni,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, trebuie consul-
tat imediat un medic.

3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave intervenite
n legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri,
infectii etc.) producatorului si autoritatilor
nationale competente.

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil sa il infor-
meze dinainte pe pacient si/sau pe reprezen-
tantul acestuia. Pacientul trebuie informat in
legatura cu avertismentele, indicatiile de aten-
tionare, contraindicatii, masurile de precautie
ce trebuie luate, precum si in legaturéa cu limi-
tarile de utilizare in ceea ce priveste dispozi-
tivul.
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3.03 TRANSPORT $I DEPOZITARE

Dispozitivele medicale trebuie transportate si
depozitate tot timpul intr-un loc uscat si curat.

Conditii de depozitare

Interval de 0 °C pana la +40
temperatura °C
la depozitare

3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Utilizarea proGAV 2.0 Tools se poate realiza
doar de catre personalul specializat instruit.
Cu ajutorul proGAV 2.0 Tools se poate deter-
mina, modifica si controla nivelul de presiune
al unitatii de presiune diferentiala a valvei pro-
GAV 2.0.

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA §I
AVERTISMENTE

A DT

p proGAV 2.0 Adjustment Ring emite un
camp magnetic. Obiectele metalice si
mediile de stocare magnetice trebuie pas-
trate la o distanta de siguranta suficienta.

p Datorita magnetilor din interiorul proGAV
2.0 Tools, nu este permis ca proGAV 2.0
Tools sa fie utilizate in apropierea unor
implanturi active, ca de ex. stimulatoare
cardiace. in plus, in apropierea aparatelor
RMN exista pericolul ca aparatul RMN sa
fie deteriorat. De aceea utilizatorul proGAV
2.0 Tools nu are voie sa se afle acolo!

p Este neaparat necesar pentru reglarea si
verificarea nivelului de presiune al unita-
tii de presiune diferentiatd a proGAV 2.0
sa utilizati exclusiv proGAV 2.0 Tools sau
M.blue plus Instruments.
in cazul combinarii proGAV 2.0 cu o uni-
tate ajustabila de presiune diferentiala
(proSA sau M.blue) trebuie utilizate proSA
Tools pentru reglarea si verificarea nivelu-
lui de presiune ajustabil al valvei proSA.
La reglarea si verificarea nivelurilor de
presiune reglabile ale M.blue trebuie utili-
zate M.blue plus Instruments.

3.04.03 MATERIALE NECESARE

Pentru verificarea si ajustarea unitéatii de pre-
siune diferentiala a proGAV 2.0 dupa implan-
tare sunt necesare proGAV 2.0 Compass si
proGAV 2.0 Adjustment Tool.
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Pentru ajustarea unitatii ajustabile de pre-
siune diferentialda a proGAV 2.0 inainte, res-
pectiv in timpul implantarii valvei, se poate
folosiproGAV Checkmate ce poate fi resterili-
zat.

3.04.04 PREGATIREA UTILIZARII

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus direct inainte
de utilizarea proGAV Checkmate unui control
vizual pentru a verifica integritatea sistemului
cu rol de bariera sterila. Dispozitivele trebuie
scoase din ambalaj doar imediat Tnainte de
utilizare.

Verificarea integritatii proGAV 2.0 Tools
Tnainte de utilizare instrumentele trebuie uti-
lizate Tn legatura cu integritatea lor. n acest
sens toate instrumentele trebuie supuse unui
control vizual.

3.04.05 AJUSTAREA proGAV 2.0

Pentru a ajusta presiunea de deschidere a
proGAV 2.0, trebuie realizate urmatoarele
etape:

1. Localizare

VANl AVERTIZARE

proGAV 2.0 Compass trebuie agezat cat mai
centrat pe valva, in caz contrar se poate
ajunge la determinarea eronata a presiunii
de deschidere.

) I

p proGAV 2.0 Compass reactioneaza sensi-
bil la campurile magnetice externe. Pentru
aexclude interactiuni nedorite proGAV 2.0
Adjustment Tool nu trebuie pozitionat in
imediata apropiere fata de in timpul deter-
minf#rii presiunii de deschidere proGAV 2.0
Compass. Recomandam o distanta de cca
30 cm.

p Caurmare a umflarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile post-operator.
Daca verificarea reglérii valvei cu busola
nu este posibila fara echivoc, atunci se
recomanda controlul prin intermediul unei
proceduri imagistice.

Daca este deschis proGAV 2.0 Compass,
atunci este vizibil un sablon prin care se poate
localiza valva pe capul pacientului cu ajutorul
degetului aratator. (fig. 4).
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Fig. 4: Localizarea valvei

n incheiere sablonul proGAV 2.0 Compass
se asaza centrat pe valva. Marcajele de direc-
tie ,proximal” si ,distal” ilustreaza directia de
scurgere.

2. Proces de verificare
Cand Compass se inchide in jos, nivelul de
presiune este citit si afisat automat.

Fig. 5: Determinarea nivelului de presiune cu proGAV
2.0 Compass

proGAV Compass

Pe langa proGAV 2.0 Compass mai exista
o posibilitate pentru masurarea presiunii de
deschidere reglate. proGAV Compass (fig. 6)
se asaza pe piele prin valva implantata si se
misca usor in cerc pana cand discul interior se
orienteaza in mod stabil. Presiunea de des-
chidere corespunde valorii afisate in directia
Ventricular Catheter.

T

Bulele mici de aer din camera Compass nu
afecteaza functionarea sa.

Fig. 6: proGAV Compass

3. Procesul de ajustare

JANI  AVERTIZARE

p In cadrul ajustérii unitatii de presiune
diferentiala a proGAV 2.0 trebuie avut in
vedere ca presiunea de deschidere sa fie
modificatd cu maximum 8 cmH30 Ia fie-

care proces de ajustare, intrucat in caz
contrar pot interveni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere tre-
buie modificata de la 3 la 18 cmH20. Este
corecta ajustarea in doua etape: intai ajus-
tarea de la 3 la 11 cmH0 si apoi de la 11
la 18 cmH,0.

proGAV 2.0 Adjustment Tool se pozitioneaza
centrat pe valva. Cu ajutorul degetului arata-
tor se poate palpa foarte bine valva prin decu-
paj in mijlocul instrumentului pentru a plasa
corect instrumentul. Pentru acest lucru nive-
lul de presiune dorit trebuie sa fie orientat
pe scala in directia admisiei valvei, respec-
tiv in directia Ventricular Catheter. Prin apa-
sarea usoara cu degetul aratator pe unitatea
de ajustare se decupleaza fréna rotorului si se
modifica nivelul de presiune al proGAV 2.0.

Fig. 7: Ajustarea cu proGAV 2.0 Adjustment Tool
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Fig. 8: Ajustarea cu proGAV 2.0 Adjustment Tool
Unitatea de presiune diferentiald a proGAV
2.0 este dotata cu un mecanism de raspuns.
Daca se exercita presiune tintita asupra val-
vei, atunci se aude un semnal acustic - un
sunet ca un clic - ca urmare a structurii car-
casei de la valva, respectiv se simte opune-
rea unei rezistente imediat ce frana rotoru-
lui este decuplata. Valva indica deci in mod
acustic, respectiv in mod haptic cand presiu-
nea este suficientd pentru decuplare. Daca
aceasta presiune este eliberata, rotorul este
din nou ajustabil. Daca la decuplarea franei
rotorului Tnainte de implantare sunetul de tip
clic se aude In permanenta bine, dupa implan-
tarea si umplerea valvei se poate ca acest
sunet sa fie mult inabusit in functie de pozi-
tie si de structura mediului de implantare.
De regula ar trebui sa poata fi auzit insa de
pacientul Tnsusi sau cu ajutorul unui steto-
scop.

-0

Fig. 9: Rotire de rotor la ajustare
a) directie gresita
b) directie corectd

Verificarea dupa ajustare

Dupa reglarea presiunii de deschidere a val-
vei se recomanda verificarea nivelului de pre-
siune reglat. In acest sens se procedeazi ca
la punctul 1 si 2. Daca valoarea masurata nu
corespunde nivelului de presiune dorit, atunci
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se reia procesul de ajustare. Pentru acest
lucru se va incepe din nou de la punctul 3.

proGAV Adjustment Disc

O alta posibilitate de a modifica nivelul de pre-
siune este utilizarea proGAV Adjustment Disc.
proGAV Adjustment Disc se asaza central pe
valva. Pentru acest lucru nivelul de presiune
dorit trebuie sa fie orientat in directia Ventri-
cular Catheter. Prin apdsarea usoara cu pro-
GAV Adjustment Disc pe valva se decupleaza
frana si se modifica nivelul de presiune.
Pentru ajustarea cu Adjustment Disc acesta
trebuie agezat centrat pe valva, astfel incat sa
arate nivelul dorit de presiune (b) in directia
conectorului de admisie, respectiv a Ventricu-
lar Catheter (c) (fig. 10).

Fig. 10: Ajustarea cu proGAV Adjustment Disc

Apasati cu Adjustment Disc pe valva (fig. 11),
fara a modifica astfel pozitia. Apoi deplasati
Adjustment Disc si controlati nivelul de pre-
siune aga cum este descris la punctul 1 si 2.

b

/

Fig. 11: Deplasarea si apdsarea Adjustment Disc pe
unitatea de presiune diferentialéd
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proGAV Checkmate C€ o297

proGAV Checkmate este livrat in stare ste-
rila si este resterilizabil. Cu proGAV Chec-
kmate este posibila realizarea direct la pro-
GAV 2.0 a unei modificari a nivelului de pre-
siune si controlul inainte si in timpul implantarii
valvei. Pentru determinarea nivelului de pre-
siune proGAV Checkmate se asaza central
pe proGAV 2.0. proGAV Checkmate se orien-
teaza independent pe valva. Nivelul de pre-
siune poate fi citit in directia cateterului proxi-
mal (care duce la valva). Daca nivelul de pre-
siune trebuie ajustat, atunci proGAV Check-
mate se asaza central pe proGAV 2.0. Pen-
tru acest lucru nivelul de presiune dorit trebuie
sa fie orientat in directia cateterului proximal
(care duce la valva). Prin apasarea usoara cu
proGAV Checkmate pe valva se decupleaza
frana rotorului in proGAV 2.0 si se regleaza
nivelul de presiune.

Fig. 12: proGAV Checkmate

3.04.06 RECOMANDARE DE CURATARE
PENTRU proGAV 2.0 Tools CARE NU
SUNT STERILIZABILE

o oo |

proGAV 2.0 Tools sunt fabricate din compo-
nente instabile la céldura, sensibile la cal-
durd si umiditate, precum si reactive chi-
mic. Nu introduceti proGAV 2.0 Tools in solu-
tii de curatare si nu permiteti ca lichidele
sa ajunga in carcasa, intrucat astfel este
posibila o deteriorare a modului de functio-
nare determinaté de umiditate, coroziune si
impuritati.
Impuritatile de suprafata ale proGAV 2.0 Tools
trebuie indepartate imediat dupa utilizare, in
principiu cu detergenti pe baza de alcool
(minimum 75 % alcool), prin stergere.
Timpul de actionare ar trebui sa fie de cel
putin 60 de secunde si trebuie adaptat gradu-
lui de impuritate. Instrumentele trebuie sterse
la final cu o laveta uscata.

Urmatoarele proceduri de curatare nu sunt
adecvate pentru pregétirea proGAV 2.0 Tools
(exceptand proGAV Checkmate): Radiatii,
ultrasunete, sterilizare, pregatire automati-
zata, introducerea in lichide de curatare.

3.04.07 CURATAREA S| DEZINFECTAREA
proGAV Checkmate

Evitati deteriorarea dispozitivului prin
agenti de curatare/dezinfectanti si/sau
temperaturi prea ridicate!

p Utilizati agenti de curatare/dezinfectanti
care sunt permisi pentru otel chirurgical,
conform indicatiilor de la producator.

p» Respectati datele privind concentratia,
temperatura si timpul de actionare.

» Nu depasiti temperatura maxim permisa
de curatare de 55 °C.

p Realizarea curatarii cu ultrasunete:

p ca sprijin efectiv mecanic alaturi de
curatarea/dezinfectarea manuala

p» invederea curatarii preliminare a dis-
pozitivelor cu resturi uscate fnainte
de curatarea/dezinfectarea automati-
zata

p ca sprijin mecanic integrat alaturi
de curatarea/dezinfectarea automati-
zata

p» in vederea curatarii ulterioare a dis-
pozitivelor cu resturi neindepartate
dupa curatarea/dezinfectarea auto-
matizata

p Daca instrumentele pot fi fixate in masini
sau pe accesorii de pozitionare in mod
sigur si adecvat curatarii, atunci instru-
mentele se vor curata si dezinfecta in mod
automatizat.

Curatare/dezinfectare manuala

» Dupa curatarea/dezinfectarea manuala
verificati suprafetele vizibile in legatura cu
eventuale urme de murdarie.

p Daca este necesar, repetati procesul de
curéatare.

Curatare/dezinfectare automatizata

p Asezati dispozitivul pe strecuratoarea
adecvata pentru curatare.
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Curatare/dezinfectare automatizata cu curatare preliminara manuala

p Curatare preliminara cu ultrasunete manuala

hide-fenoli si fara compusi de amoniu
cuaternar; pH =9

Faza | Il

Etapa Curatare dezinfectanta cu ultrasunete | Cladire intermediara
T (°C/I°F) TA (rece) TA (rece)

t (min) 15 1

Conc. (%) 2 -

Calitatea A-P A-P

apei

Chimie B. Braun Stabimed®; fara alde-

A-P: apa potabila; TA: temperatura ambianta

Curatare automatizata alcalina si dezinfectare termica

Faza |

p Curatati dispozitivul in baie de curatare cu ultrasunete (frecventa 35 kHz). Aici aveti grija ca
toate suprafetele accesibile sa fie umezite.

Faza ll

p Clatiti dispozitivul in totalitate (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

Tipul aparatului: Aparat unicameral de curatare/dezinfectare fara ultrasunete

p Asezati dispozitivul pe strecurdtoarea adecvata pentru curatare (aveti grija sa nu existe zone
care raman nespalate)

Faza 1 Il 1 \" Vv vi
Etapa Preclatire | Curatare Neutralizare Verificare | Dezinfec- Uscare
intermedi- | tare
ara termica
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Calitatea | A-P A-PD A-PD A-PD A-PD -
apei
Chimie |- -Concentratie | -Concentratie, |- - -
alcalin: pH = acid: pH = 2,6;
10,9<5% Baza: acid citric
agenti tensi- -solutie de 1 %
oactivi anionici | pH =3,0
-solutie de 1 %
pH=10,5

A-P: apd potabild, A-PD: apa purificatd demineralizata
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Control, ingrijire, verificare

>

>

Dispozitivul trebuie lasat la racit la tempe-
ratura ambianta.

Dispozitivul trebuie verificat dupa cura-
tare si dezinfectare in legatura cu urma-
toarele:

curatenie, functionare si deteriorari,
de ex. izolatie, componente desurubate,
indoite, sparte, crapate, uzate si intre-
rupte.

Puneti de o parte imediat dispoziti-
vul deteriorat. Recomandam sa ambalati
instrumentul dupa procesul de curatare
ntr-un ambalaj steril dublu individual. Ast-
fel se asigura refolosirea in cel mai bun
mod posibil.

3.05 ELIMINAREA CA DESEU

in cadrul eliminérii ca deseu sau in cazul reci-
clarii dispozitivului, a componentelor si ale
ambalajelor acestora se vor respecta preve-
derile nationale.

3.06 CAUTAREA S| ELIMINAREA
DEFECTELOR

>

proGAV 2.0Compass trebuie asezat cat
mai centrat pe valva, in caz contrar se
poate ajunge la determinarea eronata a
presiunii de deschidere.

Trebuie asigurat ca marcajul cu sageata
de pe carcasa busolei (proximal, distal) sa
corespunda cu directia de scurgere in sis-
temul de suntare.

in cadrul ajustarii unitatii de presiune dife-
rentiald a proGAV 2.0 trebuie avut in
vedere ca presiunea de deschidere s3 fie
modificatda cu maximum 8 cmH,0 la fie-
care proces de ajustare, intrucat in caz
contrar pot interveni erori.

Exemplu: Presiunea de deschidere tre-
buie modificatd de la 3 la 18 cmH,0.
Este corecta ajustarea in doua etape:
ntai ajustarea de la 3 la 11 cmH,0 si apoi
de la 11 la 18 cmH,0.

proGAV 2.0 Compass reactioneaza sen-
sibil la campurile magnetice externe. Pen-
tru a exclude interactiuni nedorite proGAV
2.0 Adjustment Tool nu trebuie pozitionat
n imediata apropiere fatd de proGAV 2.0
Compass in timpul determinarii presiunii
de deschidere. Recomandam o distanta
de cel putin 30 cm.

Ca urmare a umflarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile post-operator.
Daca verificarea reglarii valvei cu proGAV
2.0 Compass nu este posibila fara echi-
voc, atunci se recomanda controlul prin
intermediul unei proceduri imagistice.

La implantarea valvei proGAV 2.0 trebuie
avut in vedere ca distanta dintre supra-
fata valvei si cea a pielii sa fie de maxim
10 mm. In cazul pielii si tesuturilor mai
groase de 10 mm detectarea valvei si citi-
rea si reglarea nivelului de presiune al
valvei este, dupa caz, ingreunata sau nu
este posibila.

Valva ajustabilda Miethke nu trebuie
implantata intr-o zona care ingreuneaza
detectarea, respectiv palparea valvei
(de ex. sub tesut puternic cicatrizat).
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3.07 INFORMATII TEHNICE
3.07.01 DATE TEHNICE

Producator

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea produsului

proGAV 2.0 Tools

Indicatie

Tratamentul hidrocefaliei

Posibilitate de sterilizare /
posibilitate de dezinfectare

proGAV 2.0 Compass dezinfectabil
proGAYV 2.0 Adjustment Tool dezinfectabil
proGAV Checkmate sterilizabil

proGAV Adjustment Disc dezinfectabil
proGAV Compass dezinfectabil

Depozitare

Depozitati la loc uscat si curat

Dimensiuni

proGAV 2.0 Compass: @ 49,7 mm; H: 8,5 mm
proGAV 2.0Adjustment Tool: @ 65,7 mm; H: 20,3 mm
proGAV Checkmate: @ 20,0 mm; H: 27,5 mm
proGAV Adjustment Disc: @ 37,5 mm; H: 21,6 mm
proGAV Compass: @ 57,8 mm; H: 14,7 mm

3.07.02 MATERIALE IN CONTACT CU

TESUTURI $I LICHIDE CORPORALE

proGAV 2.0 Compass Aluminiu (AIMgSi1, Makrolon 2458, safir)
proGAV 2.0 Adjustment Tool Makrolon 2458, 1.4021, aluminiu
proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)

proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR

proGAV Compass AlMgSi1, sticla minerala MS 430
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3.08 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU

MARCAJ

Explicatie

Marca de conformitate EU,
xxxx indica numarul de identificare al
organismului notificat competent

Medical device, dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Utilizabil pana la

Numar lot de fabricatie, sarja

Numér articol

Numar UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizat cu abur

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

@@ EEErIE EE

A nu se folosi in cazul unui ambalaj
deteriorat

N
N

A se pastra la loc uscat

Limitare de temperatura

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Atentie, respectati documentele insoti-
toare

Fara pirogen

A X PSP

Fara latex de cauciuc natural, fara latex

Simbol

Explicatie

&only

Indica faptul ca in SUA dispozitivul
poate fi inmanat doar medicilor.

<)

Nesigur in legatura cu rezonanta mag-
netica

&l

Data

Numar model / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 CONSULTANTA PRIVIND DISPOZITI-
VELE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste
consultati privind dispozitivele medicale in
conformitate cu cerintele regulatorii care sunt
persoane de contact pentru toate intrebarile
cu relevanta pentru dispozitivele medicale.

Ti puteti contacta pe consultatii nostri privind
dispozitivele medicale utilizadnd urmatoarele
date de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EL6SZO0 ES FONTOS TUDNIVALOK

Elészo
Koszonjuk, hogy a(z) proGAV 2.0 Tools
megvasarlasa mellett  dontdtt.  Kérjuk,

forduljon hozzank, ha barmilyen kérdése van
a jelen hasznalati Utmutato tartalmaval vagy a
termék hasznalataval kapcsolatban.

Az On Christoph Miethke GmbH & Co. KG
csapata.

A hasznalati utmutato jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelelé kezelése és
hasznalata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiik, hogy olvassa el a hasznalati
Utmutatét és pontosan kovesse az
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok
megel6zése tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

érdekében

Alkalmazasi teriilet
A(z) proGAV 2.0
komponensekbdl all:

Tools az alabbi

» proGAV 2.0 Compass

p proGAV 2.0 Adjustment Tool
Opcionalis kiegészit6k:

» proGAV Checkmate

p proGAV Adjustment Disc

» proGAV Compass

50

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

A EEE—

Kozvetleniil fenyegetd veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kovetkezménye, ha
nem elézik meg ezt a veszélyt.

VANl FIGYELMEZTETES

Potenciadlisan fenyegeté veszélyt jelez.

Halal vagy sulyos sériillés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

A

Potencialisan fenyegeté veszélyt jelez.
Enyhébb vagy kisebb sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

m MEGJEGYZES

Potencialisan kart okoz6 helyzetet jelez. Kar
keletkezhet a termékben vagy a kézelében
lévo targyakban, ha nem elézik meg ezt a
veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbdéluma egy sarga figyelmeztet6é
haromszog, fekete szegéllyel és fekete
felkialtojellel.

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megjelenités | Leiras

Délt betii

Terméknevek jeldlése
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

Ez a haszndlati utmutaté, valamint egyéb
nyelvekre leforditott valtozatai megtalalhatok
a weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ha a hasznalati utmutaté és a kiegészité
informaciék  gondos  attanulmanyozasa
ellenére tovabbi segitségre van sziiksége,
kérjik, fordulion az Onért felelés
forgalmazoéhoz vagy hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOROL

Az On véleménye fontos szamunkra.
Kérjik, ossza meg velink a hasznalati
utmutatéval kapcsolatos kivansagait és
kritikait. Visszajelzéseit elemezni fogjuk,
és adott esetben figyelembe vesszik a
hasznalati utmutaté kdvetkez6 valtozataban.

1.05 SZERZOI JOG, FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEBEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantal, amely a
kiszallitaskor anyag- és gyartasi hibaktdl
mentes.

Nem vallalhaté felelésség, garancia vagy
szavatossag a termék biztonsaga és
a mikodbképessége tekintetében, ha

a terméket a jelen dokumentumban
leirtaktdl eltér6 modon megvaltoztatjak,
mas gyarték termékeivel kombinaljak,

vagy a rendeltetésétél és rendeltetésszer(
hasznalatatol eltéré médon hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co
KG rogziti, hogy a védjegyjogara valo
hivatkozas kizarélag azokra a joghatésagokra
vonatkozik,  amelyekben  védjegyjoggal
rendelkezik.

2.00 A(Z) proGAV 2.0 Tools LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

A(z) proGAV 2.0 Tools a(z) proGAV 2.0
szelep nyomasszintjeinek beallitdsara és
ellenérzésére szolgalnak.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

Terapias lehetéségek

p Az dllithaté szelepegység lokalizalasa a
termékek segitségével

» A2) proGAV 2.0
nyomaskulonbség-egységének
nyomasszint-azonositasa

» A nyomasszint ellenérzése diagnosztikai
eljarasok, példaul rontgenvizsgalat nélkil

» A nyomasszint bedllitdsa invaziv eljaras
nélkl

szelep

2.03 JAVALLATOK

A(z) proGAV 2.0 Tools termékekre a
kévetkezd javallatok vonatkoznak:

p Hydrocephalus kezelése

2.04 ELLENJAVALLATOK

A(z) proGAV 2.0 Tools termékekre a
kévetkez6 ellenjavallatok vonatkoznak:

p Intolerancia a
szemben

termékek anyagaival

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

p Azok a Dbetegek, akiket korképik
alapjan dllithatd proGAV 2.0 szeleppel
ellatott agy-gerincveldi folyadékot (CSF)
elvezetd sontrendszerrel kell ellatni
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2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbodl, helytelen kezelésbdl
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkeriilése érdekében a terméket csak

az alabbi  képesitésekkel rendelkezd

felhasznaldk hasznalhatjak:

p egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek

» a termék mikodésének és

rendeltetésszer(i hasznalatanak ismerete

p sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen

2.07 TERVEZETT
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészségugyi ellato intézmények

p egészséglgyi létesitmények, példaul
koérhazak, orvosi és/vagy rehabilitacios
rendelék

2.08 MUSZAKI LEIRAS

A(z) proGAV 2.0 Tools
a(z) proGAV 2.0 szelep
nyomaskilénbség-egységének
nyomasszintje meghatarozhaté, médosithaté
és ellendrizhet6.

termékekkel
beallithatd

A(z) proGAV 2.0 egy helyzettél fliggéen
mikddé szelep az agy-gerincvel6i folyadék
elvezetésére a hydrocephalus kezelése
soran. Egy dllithatd nyomaskulénbség-
egységbdl és egy gravitacios egységbdl all (1.
abra).

—

Abra 1: proGAV 2.0

A proGAV 2.0 Compass (2. abra) a(z) proGAV
2.0 bedllitd egységének lokalizalasara és
kiolvasasara szolgal.

Az eszkoz felhajtasa esetén lathatova valik
egy sablon, amelyen keresztiil a mutatéujjal
lokalizalni lehet a szelepet a beteg fején. Ezt
kovetéen a proGAV 2.0 Compass sablonjat
az agy-gerincveldi folyadék aramlasi irdanyaba
kell igazitani és a szelepre kell helyezni.
A Compass lehajtasa esetén a nyomasszint
automatikusan kiolvasasra és megjelenitésre
kerdl.
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Abra 2: proGAV 2.0 Compass

Az proGAV 2.0 Adjustment Tool eszkdzzel
(3. abra) az proGAV 2.0 beallitd egységének
nyitasi nyomasa allithaté be 0 és 20 cmH,O
kozott.

Q'OA‘%stmaml Tool

Abra 3: proGAV 2.0 Adjustment Tool

A(z) proGAV 2.0 allithaté nyomaskilénbség-
egységének nyitasi nyomasa a belltetés el6tt
vagy utan is valtoztathatd. A gyartd ezt
elézetesen 5 cmH,0 értékre allitja be.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

A(z) proGAV 2.0 Tools termékek a kévetkez6
szelepek nyitdsi nyomdasanak bedllitasara
hasznalhatok:

Terméknév
proGAV 2.0
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3.00 AZ proGAV 2.0 Tools

3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

TULAJDONSAGAI
Csomag tartalma Mennyiség
3.01 TERMEKLEIRAS (Cikkszam: FX400T)
3.01.01 ENGEDELYEZETT proGAV 2.0 Adjustment Tool | 1
KOMPONENSEK Hasznalati Gtmutato 1
A(z) proGAV 2.0 Tools a kovetkezs | ProGAV 2.0 Tools
komponensekbdl all
. i Csomag tartalma Mennyiség
» proGAV 2.0 Adjustment Tool (1) és (Cikkszam: FX401T)
p proGAV 2.0 Compass (2). proGAV 2.0 Compass 1
A(z) proGAV 2.0 Tools termékek a Hasznélati utmutato 1
» proGAV Checkmate (3), PproGAV 2.0 Tools
» proGAV Compass (4) és Csomag tartalma Mennyiség
» proGAV Adjustment Disc (5) (Cikkszéam: FX404T)
GAV 2.0 Adjustment Tool |1
komponensekkel egészithetdk ki. pro jusiment 700
proGAV 2.0 Compass 1
Cikkszam Illusztracio -
Hasznalati utmutaté 1
1| FX400T proGAV 2.0 Tools
Csomag tartalma Mennyiség
(Cikkszam: FV409T)
2 | FX401T proGAV Checkmate 1
Hasznalati utmutaté 1
proGAV Tools
3 | Fv409T Csomag tartalma Mennyiség
(Cikkszam: FX499T)
proGAV 2.0 Adjustment Tool |1
2 | FvaoaT proGAV 2.0 Compass 1
proGAV Adjustment Disc 1
proGAV Compass 1
Hasznalati utmutaté 1
5 |FvaorT proGAV 2.0 Tools
3.01.03 STERILITAS
A proGAV Checkmate kivételével a(z)

proGAV 2.0 Tools termékek nem
sterilizalhatok, csak fert6tlenithetok.

VANl FIGYELMEZTETES

Ha a csomagolas vagy a termékek sériiltek,
a termékeket nem szabad hasznalni.

3.01.04 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

A proGAV Checkmate terméket dupla steril
csomagolasban, autoklavban (g6zsterilizalas,
frakcionalt vakuumos eljaras) 134 °C
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hémérsékleten és 5 perc tartasi idével kell
sterilizalni.

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK

A(z) proGAV 2.0 Tools szobah&mérsékleten
hasznalhatok egészséglgyi
létesitményekben, példaul  koérhazakban,
orvosi rendel6kben vagy rehabilitaciés
intézményekben.

3.01.06 TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszk6zoket ugy tervezték,
hogy hosszu idén keresztil pontosan és
megbizhatdéan mikdédjenek. A(z) proGAV 2.0
Tools termékek varhat6 élettartama az elsé
hasznalatot kdveté harom év, feltéve, hogy
a termék normal hasznalati kériilményeknek
van kitéve és a karbantartast megfelel6en
elvégzik (lasd ,3.04 A termék hasznalata”
fejezet).

A miszerek ezen id6tartamon tuli hasznalata
akkor lehetséges, ha azok tdkéletesen
mikodnek. Nem garantalhaté azonban, hogy
az orvostechnikai eszkézoket nem kell
mUiszaki vagy orvosi okokbdl kicserélni.

3.01.07 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel az aktualisan hatalyban
lévé szabalyozasi kdvetelményeknek.

A haszndlati Utmutaté egyéb nyelvekre
leforditott  valtozatai  megtaldlhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata el6tt
figyelmesen olvassa el az 0sszes biztonsagi
utasitast. A sériilések és életveszélyes
helyzetek megel6zése érdekében tartsa be a
biztonsagi utasitasokat.
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VANl FIGYELMEZTETES

p A terméket nem szabad hasznalni, ha a
Checkmate steril csomagolasa sériilt.

p A lejarati idé utan a Checkmate terméket
nem szabad tovabb hasznalni és a
3.01.04 fejezetben leirtak szerint ujra kell
sterilizalni.

p A termék helytelen hasznalatabél eredé
sériilésveszély miatt az elsé hasznalat
elétt figyelmesen el kell olvasni és meg
kell érteni a hasznalati utmutatoét.

p Hasznalat el6tt feltétlenil ellenérizni
kell a(z) proGAV 2.0 Tools épségét és
teljességét.

3.02.02 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

A(z) proGAV 2.0 Tools hasznalataval
Osszefliggésben kiilénb6zé mellékhatasok és
szévédmények Iéphetnek fel:

p allergias reakcio / intolerancia a termékek
anyagaval szemben

Ha a beteg bérpirt és fesziilést, erés
fejfajast, szédulést vagy hasonlot tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és az illetékes
nemzeti hatésagnak minden olyan sulyos
eseményt (karesemény, sérlilés, fertézés
stb.), amely a termékkel 6sszefliggésben
bekdvetkezett.

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel6jének
elézetes  tajékoztatasaért. A  beteget
tajékoztatni kell a termékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrol, ovintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrol, meghozando
elévigyazatossagi intézkedésekrol és
felhasznalasi korlatozasokrol.
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3.03 SZALLITAS ES TAROLAS

Az  orvostechnikai  eszk6zdket  mindig
szarazon és tisztan kell szallitani és tarolni.

Tarolasi feltételek

0°Cés +40 °C
kozott

Hoémérséklet-
tartomany
tarolas soran

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

A(z) proGAV 2.0 Tools termékeket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak.

A(z) proGAV 2.0 Tools termékekkel a proGAV
2.0 szelep beadllithatd nyomaskilénbség-
egységének nyomasszintje meghatarozhato,
modosithato és ellendrizhetd.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

» E

» A2 proGAV 2.0 Adjustment
Ringmagneses mezét bocsat  ki.
A fémtargyaknak és magneses

adathordozéknak megfelelé biztonsagi
tavolsagban kell lenniiik.

p A(z) proGAV 20 Tools termékek
belsejében talalhaté magnesek miatt az
proGAV 2.0 Tools termékeket nem szabad
aktiv implantatumok, pl. pacemakerek
kozelében hasznalni. Tovabba MRI
berendezések kozelében fennall annak
a veszélye, hogy kar keletkezik az MRI
berendezésben. Ezért a(z) proGAV 2.0
Tools hasznalata ott nem megengedett!

p  Feltétlenil sziikséges, hogy a

proGAV 2.0 nyomaskiilonbség-egység
nyomasszintjének bedllitasahoz  és
ellenérzéséhez kizarélag az proGAV 2.0
Tools vagy az M.blue plus Instruments
termékeket hasznalja.
A proGAV 2.0 és egy allithat6 gravitacios
egység (proSA vagy M.blue) kombinacidja
esetén a proSA szelep allithato
nyomasszintjének bedllitasahoz  és
ellenérzéséhez a proSA Tools eszk6zoket
kell hasznalni. Az M.blue beallithato
nyomasszintjének bedllitasahoz  és
ellenérzéséhez az M.blue plus Instruments
termékeket kell hasznalni.

3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

A(z) proGAV 2.0 allithaté nyomaskilonbség-
egységének ellendrzéséhez és beallitasahoz
a belltetés utan a(z) proGAV 2.0 Compass és
a(z) proGAV 2.0 Adjustment Tool sziikséges.
A(z) proGAV 2.0 allithaté nyomaskulénbség-
egységének bedllitasahoz a szelepbelltetés
elétt, ill. kdzben az Ujrasterilizalhaté proGAV
Checkmate hasznalhato.

3.04.04 A HASZNALAT ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellendrzése

A steril csomagolast kézvetlenll a proGAV
Checkmate haszndlata el6tt ellenérizni kell
szemrevételezéssel a steril zarérendszer
épségének ellenérzése céljabol. A
termékeket csak kozvetlenll hasznalat elétt
ajanlott kivenni a csomagolasbdl.

A(z) proGAV 2.0 Tools sértetlenségének
ellendrzése

Hasznalat el6tt ellendrizni kell az eszkdzok
sértetlenségét. Ebbdl a célbdl minden eszkdzt
szemrevételezéses vizsgalatnak kell alavetni.

3.04.05 A(Z) proGAV 2.0 BEALLITASA

A(z) proGAV 2.0 nyitdsi nyomasanak
bedllitasahoz a kovetkez6 Iépéseket kell
elvégezni:

1. Lokalizacio

VANl FIGYELMEZTETES

A(z) proGAV 2.0 Compass terméket
lehetéség szerint a szelep kozepére kell
helyezni, ellenkez6 esetben helytelen lehet
a nyitasi nyomas meghatarozasa.

m MEGJEGYZES

A(z) proGAV 2.0 Compass érzékenyen
reagal kiils6 magneses mezokre. A
nemkivanatos kolcsonhatasok kizarasa
céljabol a(z) proGAV 2.0 Az Adjustment
Tool a nyitasi nyomas meghatarozasakor
nem lehet az proGAV 2.0 Compass
kozvetlen kozelében. Kb. 30 cm tavolsag
tartasat javasoljuk.
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A bér duzzanata miatt a miitét utan néhany
napig a beallitas nehezebb lehet. Ha a
szelepbeallitas a Compass termékkel nem
ellenérizhetd egyértelmiien, akkor ajanlott
a képalkoto eljarassal torténd ellendrzés.

A(z) proGAV 2.0 Compass felhajtasa esetén
lathatova valik egy sablon, amelyen keresztul
a mutatéujjal lokalizalni lehet a szelepet a
beteg fején (4. abra).

Abra 4: A szelep lokalizélasa

Ezt kévetéen a(z) proGAV 2.0 Compass
sablonjat a szelep kdzepére kell helyezni. A
Jproximal” és ,distal” iranyjelzések az aramlas
iranyat jelzik.

2. Vizsgalati eljaras

A Compass lehajtasa esetén a nyomasszint
automatikusan megjelenik.

3

Abra 5: A nyomasszint meghatérozasa a proGAV 2.0
Compass termékkel

proGAV Compass

A proGAV 2.0 Compass terméken kivil van
egy tovabbi lehetéség a beallitott nyitasi
nyomas mérésére. A proGAV Compass
terméket (6. abra) a beliltetett szelep
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folétt a bérre kell helyezni és addig kell
mozgatni 6vatosan kérkérés mozdulatokkal,
amig a belsé korong stabilan beall. A nyitasi
nyomas megfelel a kamrakatéter iranyaban
megjelenitett értéknek.

A Compass-kamraban lévé kis
légbuborékok nem befolyasoljak a funkciot.

Abra 6: proGAV Compass
3. Beallitasi eljaras

VANl FIGYELMEZTETES

p A proGAV 2.0 nyomaskiildnbség-

egységének beallitasakor ligyeljen arra,
hogy a nyitdsi nyomas beallitasi
folyamatonként legfeljebb 8 cmH,0
értékkel valtozzon, ellenkezé esetben hiba
Iéphet fel.
Példa: A nyitasi nyomast 3-rél 18 cmH;0
értékre  kell A helyes
megoldas az, ha a beallitas két Iépésben
torténik: elészor 3-rol 11 cmH20 értékre,
majd 11-ré61 18 cmH30 értékre.

médositani.

A(z) proGAV 2.0 Adjustment Tool eszkdzt a
szelep folott kdzépre kell helyezni. A mutatéujj
segitségével nagyon jol ki lehet tapogatni a
szelepet az eszkéz kdzepén lévé vagaton
keresztlil az eszkéz helyes elhelyezése
céljabol. A kivant nyomasszintnek a skalan a
szelepbemenet, ill. a kamrakatéter iranyaba
kell mutatnia. A mutatéujjal a beallitd
egységre gyakorolt enyhe nyomassal a
rotorfék kiold és a(z) proGAV 2.0
nyomasszintje megvaltozik.
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Abra 7: Beallitas a proGAV 2.0 Adjustment Tool
eszkozzel

Abra 8: Bedllitas a proGAV 2.0 Adjustment Tool
eszkézzel

A proGAV 2.0 nyomaskilénbség-egysége
egy visszacsatolasi mechanizmussal van
felszerelve. Ha célzott nyomast gyakorlunk
a szelepre, akkor a szelephaz jellegébdl
addédoan egy akusztikus jel — kattané hang
— hallhatd, ill. ellenédllas érezhetd, amint a
rotorfék kiold. A szelep igy hallhatéan, ill.
tapinthatéan jelzi, ha a nyomas elegendd
a levalasztashoz. Ha a nyomast ezutan
ismét felengedjik, a rotor ismét rogzil.
Mig a beililtetés el6tt a kattanas a rotorfék
kioldasakor mindig jol hallhatd, a bedltetés
és a szelep feltdltése utan a belltetés
helyétél és az implantatum kornyezetének
jellegétdl fliggben jelentésen tompulhat.
Altalaban azonban maga a beteg hallja vagy
sztetoszkop segitségével hallhaté.

Abra 9: Rotorforgas a beallitaskor
a) helytelen irany
b) helyes irany

Ellendrzés a beallitas utan

A szelep nyitasi nyomasanak beallitdsa utan
ajanlott ellendrizni a beallitott nyomasszintet.
Ehhez az 1. és 2. pontban leirtak szerint
kell eljarni. Ha a mért érték nem felel meg
a kivant nyomasszintnek, meg kell ismételni
a bedllitasi eljarast. Ehhez kezdje Ujra a 3.
pontnal.

proGAV Adjustment Disc

Egy tovabbi lehetéség a nyomasszint
modositasara a proGAV Adjustment Disc
hasznalata. A proGAV Adjustment Disc
eszkdzt a szelep kdzepére kell helyezni.
Ennek soran a kivant nyomasszintnek
a kamrakatéter iranyaba kell mutatnia.
A proGAV Adjustment Disc termékkel a
szelepre gyakorolt enyhe nyomassal kiold a
fék és a nyomasszint megvaltozik.

torténd

Az Adjustment Disc eszkdzzel

bedllitdshoz az eszkdzt a szelep kdzepére kell
helyezni ugy, hogy a kivant nyomasszint (b)
a bemeneti csatlakozo, ill. a kamrakatéter (c)
irdanyaba mutasson (10. abra).

Abra 10: Bedllitas a proGAV Adjustment Disc
eszkozzel
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Nyomjon az Adjustment Disc eszkdzzel a
szelepre (11. abra) anélkil, hogy kdzben
megvaltoztatnd a poziciét. Ezt kdvetben
vegye le az Adjustment Disc eszkdzt és
ellen6rizze a nyomasszintet az 1. és 2.
pontban leirtak szerint.

b

/

Abra 11: Az Adjustment Disc felhelyezése és
ranyomasa az allithaté nyomaskiilénbség-egységre

proGAV Checkmate C€ ¢297

A proGAV Checkmate sterilizadlva kerdl
kiszallitasra és Ujra sterilizalhatd. A proGAV
Checkmate termékkel a szelepbelltetés
elétt és kozben koézvetlenil a(z) proGAV
2.0 terméken lehet valtoztatni és
ellendrizni a nyomasszintet. A nyomasszint
meghatarozasahoz a proGAV Checkmate
terméket a(z) proGAV 2.0 kozepére kell
helyezni. A proGAV Checkmate magatol
a szelephez igazodik. A nyomasszint a
proximalis (a szelephez vezetd) katéter
iranyaban olvashato le. Ha a nyomasszintet
be kell allitani, a proGAV Checkmate terméket
a(z) proGAV 2.0 kozepére kell helyezni.
Ennek soran a kivant nyomasszintnek a
proximalis (a szelephez vezetd) katéter
iranyaba kell mutatnia. A proGAV Checkmate
termékkel a szelepre gyakorolt enyhe
nyomassal a rotorfék kiold a(z) proGAV 2.0
termékben és a nyomasszint beallitasra kerdl.

Abra 12: proGAV Checkmate
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3.04.06 TISZTITASI AJANLAS A NEM
STERILIZALHATO proGAV 2.0 Tools
TERMEKEKHEZ

1)

A proGAV 2.0 Tools termolabilis, hére és
nedvességre érzékeny, valamint kémiailag
reagalé komponensekbdl késziilnek. Ne
meritse az proGAV 2.0 Tools termékeket
tisztitooldatokba, és ne engedje, hogy
folyadék hatoljon a késziilékhazba, mivel a
nedvesség, a korrozio és a szennyezdédések
befolyasolhatjak a miikodést.

Az proGAV 2.0 Tools feliileti szennyez&déseit
hasznalat utan alapvetéen azonnal el
kell tavolitani alkoholos tisztitdszerekkel
(legalabb 75%-o0s alkohol) torténé torléssel.

Az  expoziciés idének legalabb 60
masodpercnek kell lennie és a szennyez6dés
mértékéhez kell igazodnia. Ezutan a
miszereket szaraz ruhaval le kell t6rolni.

A kovetkezd tisztitdsi eljarasok nem
alkalmasak a proGAV 2.0 Tools termékek
regeneralasara (kivéve a proGAV Checkmate
terméket): sugarzas, ultrahang, sterilizalas,
gép regeneralas, tisztitéfolyadékba merités.
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3.04.07 A proGAV Checkmate TISZTITASA
ES FERTOTLENITESE

Keriilje a termék nem megfeleld tisztito-/
fertétlenitoszerek és/vagy tul magas
hémérséklet miatti karosodasat!

p Hasznaljon sebészeti acélokhoz
jovahagyott tisztito- és
fertétlenitészereket a gyarté utasitasai
szerint.

p Vegye figyelembe a koncentraciora,
hémérsékletre és expoziciés id6re
vonatkozé utasitasokat.

p Ne lépje tul a legmagasabb megengedett
55 °C-os tisztitasi hémérsékletet.

p Ultrahangos tisztitas elvégzése:

p a kézi tisztitas/fert6tlenités hatékony
mechanikai tAmogatasaként

» a raszaradt maradvanyokkal
szennyezett termékek gépi tisztitas/
fert6tlenités elétti el6tisztitasahoz

p a gépi tisztitas/fertStlenités integralt
mechanikai tAmogatasaként

p a gépi tisztitas/fertétlenités utan
nem eltavolitott maradvanyokkal
szennyezett termékek
utétisztitdsahoz

p Ha az eszkdzok biztonsagosan és
tisztitasra alkalmas modon rogzitheték
gépekben vagy tarolé segédeszkdzokon,
géppel tisztitsa és fertétlenitse az
eszkozoket.

Kézi tisztitas/fertotlenités

p Kézitisztitas/fertétlenités utan ellendrizze
a lathaté feliileteket maradvanyok
tekintetében.

p Ha szlkséges, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Gépi tisztitas/fertétlenités

p Helyezze a terméket egy tisztitasra
alkalmas sziir6kosarra.

Gépi tisztitas/fertotlenités kézi
el6tisztitassal

p Kézi el6tisztitas ultrahanggal

Fazis 1. I
Lépés fertétlenitd kdzbensd
ultrahangos Oblités
tisztitas
T (°C/I°F) | RT (hideg) RT (hideg)
t (perc) 15 1
Konc. (%) | 2 -
Viz- T-W T-W
mindség
Kémia B. Braun
Stabimed®;
aldehid-fenol-
és QAV-mentes;
pH=9

T-W: ivéviz; RT: szobahémérséklet
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Gépi lugos tisztitas és termikus fert6tlenités

|. fazis

p Tisztitsa meg a terméket ultrahangos tisztitéfirdében (35 kHz frekvencia). Ugyeljen arra,
hogy minden hozzaférheté feliilet be legyen nedvesitve.

II. fazis

p Oblitse le/at a terméket teliesen (minden hozzaférhets feliiletet) folyo viz alatt.

Késziléktipus: Egykamras tisztitd és fertétlenitdé készilék ultrahang nélkdl

p Helyezze a terméket egy tisztitasra alkalmas szir6kosarra (kerllje az éblitési arnyékokat).

Fazis 1. [ 1l IV. V. VL.
Lépés Eléoblités | Tisztitas Semlegesités | Kézbensd | Termikus Szaritas
ellendrzés | fertétlenités

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t(perc) |3 10 2 1 10 40
Viz- T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
mindség
Kémia - -Koncentracio, | -Koncentracio, |- - -

lugos: pH = savas:

109<5% pH = 2,6;

anionos Bazis:

fellletaktiv citromsav

anyagok -1%- | -1%-os oldat

osoldatpH= |pH=3,0

10,5

T-W: ivéviz, VE-W: teljesen sétalanitott demineralizalt viz

Ellendérzés, karbantartas, tesztelés

p Hagyja lehdIni a
szobah&mérsékletre.

p Minden tisztitds és fert6tlenités utan

terméket

ellenérizze a terméket az aldbbiak
tekintetében:

Tisztasag, miikéd6képesség és
karosodas, pl. szigetelés, kilazult,

meghaijlott, torott, repedt, kopott és letort
alkatrészek.

p A sérilt terméket azonnal dobja ki. A
tisztitasi folyamat utan ajanlott a terméket
megfelel6 dupla steril csomagolasba
csomagolni. igy biztosithato a lehetd
legjobban az ujrafelhasznalas.
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3.05 HULLADEKARTALMATLANITAS

A termékek, azok komponensei
és csomagolasa artalmatlanitdésa vagy
Ujrahasznositasa esetén tartsa be a nemzeti
eléirasokat.
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3.06 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

p A(z) proGAV 2.0 Compass terméket
lehet6ség szerint a szelep kézepére kell
helyezni, ellenkezé esetben helytelen
lehet a nyitasi nyomas meghatarozasa.

p Gybézédjon meg arrol, hogy a
Compass termék hazan Iévé nyiljeldlések
(proximalis, disztalis) megegyeznek a
sOntrendszerben zajlé aramlas iranyaval.

» A proGAV 2.0 nyomaskiilénbség-

egységének beallitasakor Ugyeljen arra,
hogy a nyitdsi nyomas bedllitasi
folyamatonként legfeliebb 8 cmH,0
értékkel valtozzon, ellenkezé esetben
hiba Iéphet fel.
Példa: A nyitasi nyomast 3-r6l 18 cmH,O
értékre kell moédositani. A helyes
megoldas az, ha a beallitas két Iépésben
torténik: el6szor 3-rél 11 cmH,0 értékre,
majd 11-rél 18 cmH,0 értékre.

» A proGAV 2.0 Compass érzékenyen
reagal kils6 magneses mezdbkre.
A nemkivanatos kélcsénhatasok
kizardsa céljabol a nyitdasi nyomas
meghatarozasakor a(z) proGAV 2.0
Adjustment Tool nem lehet a(z) proGAV
2.0 Compass kozvetlen kozelében.
Legaldabb 30 cm tavolsag tartasat
javasoljuk.

p A bér duzzanata miatt a mitét utan
néhany napig a beallitds nehezebb lehet.
Ha a szelepbeallitdas a(z) proGAV 2.0
Compass termékkel nem ellendrizhetd
egyértelmiien, akkor ajanlott a képalkotd
eljarassal torténd ellenérzeés.

p A proGAV 2.0 szelep beiiltetésekor
tgyelni kell arra, hogy a szelep- és
a bérfelllet kozotti tavolsag ne legyen
nagyobb, mint 10 mm. Ha a bér
és a szOvetek vastagsaga nagyobb,
mint 10 mm, nehéz vagy lehetetlen
lehet a szelep helyének meghatarozasa,
valamint a szelep nyomasszintjének
leolvaséasa és bedllitasa.

p Az allithaté Miethke szelep nem lltetheté
be olyan terlletre, amely megneheziti a
szelep megtalalasat, ill. kitapintasat (pl.
erésen heges szbvetek ala).
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3.07 MUSZAKI INFORMACIOK

3.07.01 MUSZAKI ADATOK

Gyarto Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Terméknév proGAV 2.0 Tools
Javallat Hydrocephalus kezelése

Sterilizalhatosag /
fert6tlenithet6ség

proGAV 2.0 Compass fertétlenithetd
proGAV 2.0 Adjustment Tool fertétlenithetd
proGAV Checkmate sterilizalhato

proGAV Adjustment Disc fertétlenitheté
proGAV Compass fertétlenitheté

Tarolas

Széraz és tiszta helyen tarolando

Méretek

proGAV 2.0 Compass: @ 49,7 mm, M: 8,5 mm
proGAV 2.0 Adjustment Tool: @ 65,7 mm; M: 20,3 mm
proGAV Checkmate: @ 20,0 mm; M: 27,5 mm

proGAV Adjustment Disc: ¢ 37,5 mm; M: 21,6 mm
proGAV Compass: @ 57,8 mm; M: 14,7 mm

3.07.02 TESTSZOVETEKKEL/-FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO ANYAGOK

proGAV 2.0 Compass Aluminium (AIMgSi1, Makrolon 2458, zafir)
proGAV 2.0 Adjustment Tool Makrolon 2458, 1.4021, aluminium
proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)

proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR

proGAV Compass AlMgSi1, asvanyi tiveg MS 430
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3.08 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbélum | Magyarazat

EU-megfelel6ségi jelolés,
c € woox | Xxx a felelBs bejelentett szervezet
azonositd szamat jelzi

M D Medical device, orvostechnikai
eszkoz

Szimbdlum | Magyarazat

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

Pirogénmentes

Gyarté

& Gyartas datuma

Felhasznalhaté

Gyartasi tételszam, charge

Cikkszam

Azt jelzi, hogy a termék az Egyesiilt
Allamokban csak orvosoknak
adhato ki.

Nem MR-biztonsagos

Természetes gumilatextél mentes,
latexmentes
&only

Datum

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

Gozzel sterilizalt

Ne sterilizalja djra

Ne hasznalja fel ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt

Tartsa szarazon

Be kell tartani a hasznalati
utmutatdban / elektronikus
hasznalati Gtmutatéban foglaltakat

/g/ Hoémérsékleti hatarértékek

Modellszam / orvostechnikai
eszkozok eurépai némenklaturaja
kod

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
a jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tanacsadokat
nevez ki, akik kapcsolattarték minden
termékkel kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkoz tanacsadoink
elérhetésége:

Telefon: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljujemo na kupnji proGAV 2.0 Tools. U
slucaju pitanja o sadrzaju ovih uputa za upo-
rabu ili o uporabi proizvoda obratite nam se.
Vas$ tim drustva Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

Vaznost uputa za uporabu

JANI UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska upo-
raba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.
Stoga vas molimo da proditate upute za
uporabu itocno ih slijedite. Uvijek ih Cuvajte
nadohvat ruke. Kako biste izbjegli tjelesne
ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i
sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene

proGAV 2.0 Tools obuhvacéa sljede¢e kompo-

nente:

p proGAV 2.0 Compass

» proGAV 2.0 Adjustment Tool

Opcijski dodatno:

» proGAV Checkmate

» proGAV Adjustment Disc
p proGAV Compass
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1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

A EETE—

Oznacava neposredno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice ¢e biti smrt
ili teSke ozljede.

JANI UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
smrt ili teSke ozljede.

A EEE—

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
lake ili neznatne ozljede.

) I

Oznacava potencijalno Stetnu situaciju.
Ako se ne izbjegne, proizvod ili nesto u nje-
govom okruzenju moze se ostetiti.

Pokraj oznaka Opasnost, Upozorenje i Oprez
nalazi se Zuti signalni trokut s crnim rubovima
i crnim uskli¢nikom.

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznacdivanje

naziva proizvoda
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1.03 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Ove upute za uporabu te njihove prijevode na
druge jezike nadi ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ako vam je unatoé pomnom proucavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$
uvijek potrebna pomoé¢, obratite se ovlaste-
nom distributeru ili nama.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase misljenje. Slobodno nam
javite svoje zelje ili kritkke u vezi s ovim
uputama za uporabu. Analizirat ¢emo vase
povratne informacije i uzet éemo ih u obzir za
sljedecu verziju uputa za uporabu.

1.05 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO | OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamdi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvorni¢ke pogreske.
Ne moze se preuzeti odgovornost, jamstvo ili
jamstveni list i funkcionalnost ako se proizvod
izmijeni na nacin koji nije opisan u ovom doku-
mentu, ako se kombinira s proizvodima drugih
proizvodaca ili ako se upotrebljava na druga-
¢iji nacin nego $to je to predvideno namjenom
i namjenskom uporabom.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se napomena o pravu ziga odnosi isklju¢ivo
na sudske nadleznosti u kojima drustvo ima
pravo ziga.

2.00 OPIS PROIZVODA proGAV 2.0 Tools

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

proGAV 2.0 Tools namijenjeni su namjestanju
i provjeri namjestivih stupnjeva tlaka ventila
proGAV 2.0.

2.02 KLINICKA KORIST

Mogucénosti terapije

p Odredivanje polozaja namjestive jedinice
ventila s pomocu instrumenata

p Utvrdivanje stupnja tlaka jedinice diferen-
cijalnog tlaka ventila proGAV 2.0

p Provjera stupnjeva tlaka bez dijagnostic-
kog postupka poput rendgena

p PodesSavanje stupnjeva tlaka bez invaziv-
nog postupka

2.03 INDIKACIJE
Za proGAV 2.0 Tools vrijede sljedece indika-
cije:

p Lije€enje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za proGAV 2.0 Tools vrijede sliedete
kontraindikacije:

p Nepodnosljivost na materijale instrume-
nata

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

p Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke
slike bolesti opskrbljeni sustavom $anta
koji odvodi cerebrospinalnu tekuéinu s
namijestivim ventilom proGAV 2.0

2.06 CILJANI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih
dijagnoza, pogresnih lijeCenja i odgoda, pro-
izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa
sljedec¢im kvalifikacijama:

p medicinski struénjaci, npr. neurokirurzi

p znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

p uspjesSno sudjelovanje na obuci o pro-
izvodu
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2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove

p medicinske ustanove poput bolnica, lije¢-
ni¢kih ordinacija i/ili ustanova za rehabili-
taciju

2.08 TEHNICKI OPIS

S pomocu proGAV 2.0 Tools moze se utvrditi,
promijeniti i provjeriti stupanj tlaka namjestive
jedinice diferencijalnog tlaka ventila proGAV
2.0.

proGAV 2.0 je ventil za drenazu likvora pri lije-
¢enju hidrocefalusa, koji radi ovisno o polo-
Zaju tijela. Sastoji se od namjestive jedinice
diferencijalnog tlaka i gravitacijske jedinice (sl.

1).

Slika 1: proGAV 2.0

proGAV 2.0 Compass (sl. 2) namijenjen je
odredivanju polozaja i o€itavanju jedinice za
namjestanje ventila proGAV 2.0.

Kada se instrument otklopi, vidljiva je $ablona
kroz koju se s pomocu kaziprsta moze odre-
diti polozZaj ventila na pacijentovoj glavi. Zatim
se Sablona kompasa proGAV 2.0 Compass
poravnava u smjeru protoka likvora i postavlja
na ventil. Kada se kompas zaklopi, automat-
ski se o€itava i prikazuje stupanj tlaka.

Slika 2: proGAV 2.0 Compass
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S pomocu instrumenta za namjestanje pro-
GAV 2.0 Adjustment Tool (sl. 3) tlak otvara-
nja jedinice za namjestanje ventila proGAV
2.0 moze se namijestiti u rasponu od 0 do
20 cmH,0.

2
Q'OAd/usr/ ment 00!

Slika 3: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Tlak otvaranja namjestive jedinice diferenci-
jalnog tlaka ventila proGAV 2.0 moze se pro-
mijeniti prije ili nakon implantacije. Proizvoda¢
ga je unaprijed podesio na 5 cmH,0.

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Instrumenti proGAV 2.0 Tools mogu se upo-
trebljavati za namjestanje tlakova otvaranja
sliedecih ventila:

Naziv
proizvoda
proGAV 2.0
=0 o =~
>
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3.00 SVOJSTVA INSTRUMENATA
proGAV 2.0 Tools

3.01 OPIS PROIZVODA

3.01.01 DOPUSTENE KOMPONENTE

Instrumenti proGAV 2.0 Tools sastoje se od
sljedec¢ih komponenti

» proGAV 2.0 Adjustment Tool (1) i

p proGAV 2.0 Compass (2).

Instrumenti proGAV 2.0 Tools mogu se dopu-
niti sliede¢im komponentama

p» proGAV Checkmate (3),

p proGAV Compass (4) i

» proGAV Adjustment Disc (5).

3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FX400T)

proGAV 2.0 Adjustment Tool 1

Upute za uporabu 1
proGAV 2.0 Tools

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina
(br. artikla FX401T)

proGAV 2.0 Compass 1

Upute za uporabu 1
proGAV 2.0 Tools

Sadrzaj pakiranja Kolic¢ina

(br. artikla FX404T)

proGAV 2.0 Adjustment Tool 1

proGAV 2.0 Compass 1

Upute za uporabu 1
proGAV 2.0 Tools

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FV409T)

proGAV Checkmate 1

Upute za uporabu instrumenata | 1
proGAV Tools

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FX499T)

proGAV 2.0 Adjustment Tool

proGAV 2.0 Compass

proGAV Adjustment Disc

Br. artikla Slika
1 | FX400T
2 | FX401T
3 | Fv409T
4 | FV403T
5 | Fv407T

proGAV Compass

alalalala

Upute za uporabu
proGAV 2.0 Tools

3.01.03 STERILNOST

Osim ziroskopa za namjeStanje proGAV
Checkmate, instrumenti proGAV 2.0 Tools ne
mogu se sterilizirati, nego samo dezinficirati.

ANl UPOZORENJE

U sluéaju ostecenja pakiranja ili proizvoda
proizvodi se ne smiju upotrebljavati.
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3.01.04 PONOVLJENA UPORABA |
PONOVNA STERILIZACIJA

proGAV Checkmate valja sterilizirati u dvos-
trukom sterilnom pakiranju, u autoklavu (ste-
rilizacija parom, frakcionirani vakuumski pos-
tupak) u vremenskom trajanju od 5 minuta pri
134 °C.

3.01.05 RADNI UVJETI

Instrumente proGAV 2.0 Tools valja upotreb-
liavati pri sobnoj temperaturi u medicinskim
ustanovama poput bolnica, lije¢nickih ordina-
cija ili ustanova za rehabilitaciju.

3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za preci-
zan i pouzdan rad dulje vremensko razdoblje.
Ocekivani zZivotni vijek instrumenata proGAV
2.0 Tools iznosi tri godine nakon prve uporabe
pod preduvjetom da je proizvod izloZzen nor-
malnim uvjetima uporabe i da se pravilno odr-
Zava (pogledajte poglavlje ,3.04 Uporaba pro-
izvoda”).

Uporaba instrumenata nakon tog razdoblja
moguca je u sluéaju besprijekorne funkcional-
nosti. Medutim, nije moguce preuzeti jamstvo
za to da medicinske proizvode nece trebati
zamijeniti zbog tehnickih ili medicinskih raz-
loga.

3.01.07 SUKLADNOST PROIZVODA
Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nuta¢no vazecoj verziji.

Prijevod ovih uputa za uporabu na druge

jezike naci ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda pazljivo pro¢i-
tajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozljede i situacije opasne po Zivot.

JANI UPOZORENJE

p U sluéaju oste¢enja sterilnog pakiranja
ziroskopa za namjestanje proizvod se ne
smije upotrebljavati.

p Nakon isteka roka uporabe Ziroskop za
namjestanje ne smije se viSe upotreblja-
vati i mora se ponovno sterilizirati kako je
to opisano u poglavlju 3.01.04.

p  Prije prve uporabe valja pazljivo i s razu-
mijevanjem prog¢itati priruénik zbog opas-
nosti od ozljeda uslijed pogresnog ruko-
vanja proizvodom.

p  Prije uporabe nuzno je potrebno provje-
riti neostecenost i cjelovitost instrume-
nata proGAV 2.0 Tools.

3.02.02 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE |
PREOSTALI RIZICI

U vezi s uporabom instrumenata proGAV 2.0

Tools mogu se pojaviti razli€ite nuspojave i

komplikacije:

p alergijska reakcija/ nepodnosljivost mate-
rijala instrumenata

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
odmah treba potraziti lijecnika.

3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiljne dogadaje koji nastanu u vezi s
proizvodom (Stete, ozljede, infekcije itd.) pri-
javite proizvodacu i nadleznom nacionalnom
tijelu.

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

prijed informira pacijenta i/ili njegovog zas-
tupnika. Pacijenta valja informirati o upozore-
njima, napomenama o oprezu, kontraindika-
cijama, mjerama opreza koje valja poduzeti i
ogranicenjima uporabe u vezi s proizvodom.
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3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek transporti-
rati i skladistiti na suhom i Gistom mjestu.

Uvjeti skladistenja

Raspon temperature |0 °C do +40 °C

prilikom skladistenja

3.04 UPORABA PROIZVODA
3.04.01 UVOD

Instrumente proGAV 2.0 Tools smije upotreb-
ljavati samo Skolovano stru¢no osoblje.

S pomocu proGAV 2.0 Tools moze se utvrditi,
promijeniti i provjeriti stupanj tlaka namjestive
jedinice diferencijalnog tlaka ventila proGAV
2.0.

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

N

p Prsten za namjestanje proGAV 2.0 stvara
magnetsko polje. Metalne predmete i mag-
netske medije za pohranu treba drzati na
dostatnom sigurnosnom razmaku.

p Zbog magneta u unutradnjosti instrume-
nata proGAV 2.0 Tools, instrumente pro-
GAV 2.0 Tools nije dopusteno upotreblja-
vati u blizini aktivnih implantata, kao npr.
elektrostimulatora srca. Nadalje, u okru-
Zenju uredaja za magnetsku rezonanciju
postoji opasnost od ostecenja tih uredaja.
Stoga tamo nije dopustena uporaba ins-
trumenta proGAV 2.0 Tools!

p Za namjestanje i provjeru stupnja tlaka

jedinice diferencijalnog tlaka ventila pro-
GAV 2.0 nuzno je potrebno upotrebljavati
iskljuéivo proGAV 2.0 Tools ili instrumente
M.blue plus Instruments.
U slucaju kombinacije ventila proGAV
2.0 s namj n jedini-
com (proSA ili M.blue), za namjestanje i
provjeru namjestivog stupnja tlaka ven-
tila proSA valja upotrebljavati instrumente
proSA Tools. Za namjeStanje i provjeru
namjestivog stupnja tlaka ventila M.blue
valja upotrebljavati instrumente M.blue
plus Instruments.

tivom gravitacijs}

3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

Za provjeru i namje$tanje namjestive jedi-
nice diferencijalnog tlaka ventila proGAV 2.0

nakon implantacije potrebni su proGAV 2.0
Compass i proGAV 2.0 Adjustment Tool.

Za namjestanje namjestive jedinice diferenci-
jalnog tlaka ventila proGAV 2.0 prije, odnosno
tijekom implantacije ventila mozZe se upotreb-
ljavati ziroskop za namjes$tanje proGAV Chec-
kmate koji je moguce ponovno sterilizirati.

3.04.04 PRIPREMA ZA UPORABU

Provjera sterilnog pakiranja

Sterilno pakiranje valja vizualno pregle-
dati neposredno prije uporabe ziroskopa za
namjestanje proGAV Checkmate kako bi se
provjerila neostecenost sustava sterilne bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Provjera neostecenosti instrumenata pro-
GAV 2.0 Tools

Prije uporabe valja provjeriti neoSteéenost ins-
trumenata. U tu svrhu sve instrumente valja
vizualno pregledati.

3.04.05 NAMJESTANJE VENTILA proGAV
2.0

Za namjeStanje tlaka otvaranja ventila pro-
GAV 2.0 valja provesti sljedece korake:

1. Odredivanje polozaja

JANI UPOZORENJE

Kompas proGAV 2.0 Compass treba po
mogucénosti postaviti na sredinu ventila, jer
u suprotnom moze do¢i do pogre$nog odre-
divanja tlaka otvaranja.

) I

p Kompas proGAV 2.0 Compass reagira
osjetliivo na vanjska magnetska polja.
Kako bi se iskljucila nezeljena medudje-
lovanja, pri odredivanju tlaka otvaranja
alat za namjestanje proGAV 2.0 Adjustment
Tool ne bi smio biti u neposrednoj blizini
kompasa proGAV 2.0 Compass. Preporu-
¢ujemo razmak od otprilike 30 cm.

p  Nekoliko dana nakon operacije podesava-
nje moze biti otezano zbog oticanja koze.
Ako nije mogucéa jednoznacna provjera
podesavanja ventila s pomo¢u kompasa,
preporucuje se provjera postupkom sni-
manja.

Kada se kompas proGAV 2.0 Compass
otklopi, vidljiva je Sablona kroz koju se s
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pomocu kaziprsta moze odrediti polozaj ven-
tila na pacijentovoj glavi (sl. 4).

Slika 4: Odredivanje poloZaja ventila

Zatim se $ablona kompasa proGAV 2.0 Com-
pass postavlja na sredinu ventila. Oznake
smjera ,proksimalno” i ,distalno” prikazuju
smjer protoka.

2. Postupak ispitivanja
Kada se kompas zaklopi, automatski se prika-
zuje stupanj tlaka.

6

Slika 5: Utvrdivanje stupnja tlaka s pomocu kompasa
proGAV 2.0 Compass

proGAV Compass

Osim kompasa proGAV 2.0 Compass, pos-
toji i druga moguc¢nost za mjerenje namjeste-
nog tlaka otvaranja. Kompas proGAV Com-
pass (sl. 6) postavlja se na kozu iznad implan-
tiranog ventila i polako pomice ukrug sve dok
se unutarnja plo¢a ne zaustavi. Tlak otva-
ranja odgovara vrijednosti koja se prikazuje
u smjeru ventrikularnog katetera Ventricular
Catheter.

[ I

Mali zraéni mjehuri¢i u komori kompasa ne
narusavaju funkciju.
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Slika 6: proGAV Compass

3. Postupak namjestanja

JANI UPOZORENJE

p Pri namjestanju jedinice diferencijalnog
tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na to
da se tlak otvaranja promijeni za najviSe
8 cmH,0 po namjestanju, jer u suprotnom

moze doci do pogresaka.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s
3 na 18 cmH;0. Ispravno je namjestanje
u dva koraka: najprije namjestanje s 3 na
11 cmH20, a zatim s 11 na 18 cmH70.

Alat za namjestanje proGAV 2.0 Adjustment
Tool postavlja se iznad sredine ventila. Kroz
otvor u sredini instrumenta kaziprstom se
moze vrlo dobro napipati ventil kako bi se
instrument pravilno postavio. Pritom Zeljeni
stupanj tlaka na ljestvici mora pokazivati u
smijeru ulaza ventila, odn. ventrikularnog kate-
tera Ventricular Catheter. Laganim pritiskom
kaziprstom na jedinicu za namjestanje otpusta
se koc¢nica rotora i mijenja stupanj tlaka ven-
tila proGAV 2.0.

VA
2\
<

‘
$
£

Slika 7: Namjestanje s pomocu alata za namjestanje
proGAV 2.0 Adjustment Tool
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Slika 8: Namjestanje s pomocu alata za namjestanje
proGAV 2.0 Adjustment Tool

Jedinica diferencijalnog tlaka ventila proGAV
2.0 opremljena je mehanizmom za povratne
informacije. Kada se na ventil primijeni ciljani
pritisak, zbog svojstva kuéista ventila moze se
Cuti zvuéni signal — klik, odnosno osjetiti otpor
¢im se otpusti kocnica rotora. Dakle, ventil
zvuéno odnosno opipno prikazuje kada je pri-
tisak za odvajanje dostatan. Ako se zatim pri-
tisak ponovno smaniji, rotor je ponovno zasti-
éen od namjestanja. lako se klik moze uvijek
dobro &uti tijekom otpustanja kocnice rotora
prije implantacije, nakon implantacije i punje-
nja ventila taj zvuk moze biti znatno prigu-
Sen, ovisno o polozaju i svojstvima okruzenja
implantata. Medutim, u pravilu bi ga trebao
Cuti sdm pacijent ili bi ga trebalo mo¢i Euti s
pomocu stetoskopa.

-0

Slika 9: Virtnja rotora pri namjestanju
a) pogresan smjer
b) ispravan smjer

Provjera nakon namjestanja

Nakon podeSavanja tlaka otvaranja ventila
preporucuje se provjera namjestenog stupnja
tlaka. U tu svrhu treba postupiti prema upu-
tama iz to¢ke 1 i 2. Ako se izmjerena vrijed-
nost ne podudara sa Zeljenim stupnjem tlaka,
treba ponoviti postupak namjestanja. U tom
slu€aju treba ponovno zapoceti postupak od
tocke 3.

proGAV Adjustment Disc

Stupanj tlaka moze se promijeniti i upora-
bom diska za namjeStanje proGAV Adjust-
ment Disc. proGAV Adjustment Disc postavlja
se na sredinu ventila. Pritom Zeljeni stupanj
tlaka mora pokazivati u smjeru ventrikularnog
katetera Ventricular Catheter. Laganim priti-
skom diskom za namjestanje proGAV Adjust-
ment Disc na ventil otpusta se kocnica i mije-
nja stupan; tlaka.

Za namjestanje s pomocu diska za namjesta-
nje disk treba postaviti na sredinu ventila tako
da Zeljeni stupanj tlaka (b) pokazuje u smjeru
ulaznog priklju¢ka odn. ventrikularnog kate-
tera (c) (sl. 10).

Slika 10: Namjes$tanje s pomocu diska za namjestanje
proGAV Adjustment Disc

Diskom za namjestanje pritisnite ventil (sl. 11)
i pritom nemojte promijeniti polozaj. Zatim
uklonite disk za namjestanje i provjerite stu-
panj tlaka prema uputama u to¢kama 1 2.

b

/

Slika 11: Postavijanje i pritiskanje diska za namjesta-
nje na namjestivu jedinicu diferencijalnog tlaka
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proGAV Checkmate C€ o297

Ziroskop za namjestanje proGAV Checkmate
isporucuje se sterilan i mozZe se ponovno ste-
rilizirati. S pomocu Ziroskopa za namjestanje
proGAV Checkmate moguce je provesti pro-
mjenu stupnja tlaka i provjeru prije i tijekom
implantacije ventila izravno na ventilu proGAV
2.0. Da bi se utvrdio stupanj tlaka, Ziroskop
za namjestanje proGAV Checkmate postavlja
se na sredinu ventila proGAV 2.0. Ziroskop
za namjestanje proGAV Checkmate samos-
talno se poravnava na ventilu. Stupanj tlaka
moze se ocitati u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi do ventila). Ako treba namjes-
titi stupanj tlaka, ziroskop za namjestanje pro-
GAV Checkmate postavlja se na sredinu ven-
tila proGAV 2.0. Pritom Zeljeni stupanj tlaka
mora pokazivati u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi prema ventilu). Laganim pri-
tiskom ziroskopom za namjestanje proGAV
Checkmate na ventil otpusta se koénica rotora
u ventilu proGAV 2.0 i namjesta stupanj tlaka.

Slika 12: proGAV Checkmate

3.04.06 PREPORUKA ZA CISCENJE INS-
TRUMENATA proGAV 2.0 Tools KOJI SE
NE MOGU STERILIZIRATI

Instrumenti proGAV 2.0 Tools izradeni su
od termolabilnih sastavnih dijelova koji su
osjetljivi na toplinu i vlaznost i koji reagi-
raju na kemikalije. Instrumente proGAV 2.0
Tools ne stavljajte u otopine za ¢iS¢enje i ne
dopustite da tekucine dospiju u kuciste, jer
vlaga, korozija i one¢iS¢enje mogu narusiti
funkcionalnost.

Povrsinska oneciS¢éenja instrumenata pro-
GAV 2.0 Tools treba nacelno ukloniti brisa-
njem sredstvima za ¢iS¢enje na bazi alkohola
(najmanje 75 % alkohola) odmah nakon upo-
rabe.

Vrijeme djelovanja trebalo bi biti najmanje 60
sekundi i trebalo bi biti prilagodeno stupnju
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oneciSéenja. Zatim instrumente treba prebri-
sati suhom krpom.

Sljede¢i postupci ¢iS¢enja nisu prikladni za
ponovnu obradu instrumenata proGAV 2.0
Tools (osim Zziroskopa za namjeStanje pro-
GAV Checkmate): ozracivanje, ultrazvuk, ste-
rilizacija, strojna ponovna obrada, stavljanje u
tekuéine za cCiscenje.

3.04.07 CISCENJE | DEZINFEKCIJA

ZIROSKOPA ZA NAMJESTANJE proGAV
Checkmate

Sprijecite oStec¢enja na proizvodu neprik-
ladnim sredstvima za ¢iS¢enje/dezinfek-
ciju ifili previsokim temperaturama!

p Sredstva za cCiS¢enje i sredstva za dezin-
fekciju koja su odobrena za kirurski celik
upotrebljavajte prema uputama proizvo-
daca.

p Pridrzavajte se podataka o koncentraciji,

temperaturi i vremenu djelovanja.

Ne prekoracujte maksimalno dopustenu

temperaturu ¢iS¢enja od 55°C.

p Provedite ultrazvuéno ¢iSéenje:

v

p kao ucinkovitu mehanic¢ku potporu uz
ruéno ¢iscenje/ruénu dezinfekciju

p za prethodno ciS¢enje proizvoda sa
sasuSenim ostacima prije strojnog
Cis¢enja/strojne dezinfekcije

p kao integriranu mehani¢ku pot-
poru tijekom strojnog CiS¢enja/strojne
dezinfekcije

p za dodatno &iS¢enje proizvoda na
kojima nisu uklonjeni ostaci nakon
strojnog CiS¢enja/strojne dezinfekcije

p Ako se instrumenti u strojevima ili na
pomagalima za pozicioniranje mogu ugvr-
stiti na siguran nacin prikladan za ¢is-
éenje, instrumente odistite i dezinficirajte
strojno.

Ruéno ¢iséenje/ruéna dezinfekcija

p Nakon ruénog ¢isc¢enja/ruéne dezinfekcije
provjerite ima li ostataka na vidljivim povr-
Sinama.

p Ako je potrebno, ponovite postupak CiSée-
nja.

Strojno ¢iSc¢enje/strojna dezinfekcija

p Proizvod stavite na reSetkastu koSaru
prikladnu za ¢is¢enje.
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Strojno ¢iSéenje/strojna dezinfekcija s prethodnim ruénim ¢éiSc¢enjem

p Prethodno ruéno ¢iséenje ultrazvukom

Faza 1 Il
Korak Dezinficirajuce ultrazvuéno ¢is¢enje Meduispiranje
T (°CI°F) RT (hladna) RT (hladna)
t (min) 15 1
Konc. (%) 2 -
Kvaliteta T-W T-W
vode
Kemijski sastav B. Braun Stabimed®; ne sadrzi alde-
hidfenol i kvarterne amonijeve spo-
jeve;pH=9

T-W: pitka voda; RT: sobna temperatura

Strojno alkalno ¢i$¢enje i toplinska dezinfekcija

Faza |

p Proizvod ocistite u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz). Pritom vodite ra€una o tome da
su sve pristupac¢ne povrsine navlazene.

Faza ll

p Proizvod u potpunosti (sve pristupacne povrsine) o€istite/isperite pod teku¢om vodom.

Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢iSéenje/dezinfekciju bez ultrazvuka

p Proizvod stavite na reSetkastu koSaru prikladnu za ¢iS¢enje (izbjegavajte zaklanjanje pribora)

Faza | I L] v \' \'l
Korak Pret- Cigéenje Neutralizacija Medupro- | Toplinska Suse-
hodno vjera dezinfekcija | nje
ispiranje
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvaliteta | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
vode
Kemijski | - -Koncentracija, | -Koncentracija, - - -
sastav alkalna: pH kisela: pH = 2,6;
=109<5% Baza:
anionski ten- limunska kiselina
zidi -1 %-tna -1 %-tna otopina
otopina pH = pH=3,0
10,5

T-W: pitka voda, VE-W: potpuno odsoljena voda, demineralizirana
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Kontrola, odrzavanje, provjera

>

4

Proizvod pustite da se ohladi na sobnu
temperaturu.

Nakon svakog ¢is¢enja i dezinfekcije pro-
vjerite sljede¢e na proizvodu:

Cistocu, funkciju i ostec¢enost, npr. izola-
ciju, ima li labavih, savijenih, slomljenih,
napuknutih, istroSenih i odlomljenih dije-
lova.

Osteceni proizvod odmah izdvojite.
Nakon postupka CciS¢enja preporuuje
se da instrument zapakirate u prikladno
dvostruko sterilno pakiranje. Na taj se
nacin najbolje jam¢i ponovna uporaba.

3.05 ODLAGANJE

Pri odlaganiju ili recikliranju proizvoda, njego-
vih komponenti i pakiranja valja se pridrzavati
nacionalnih propisa.
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3.06 TRAZENJE | OTKLANJANJE
POGRESAKA

p Kompas proGAV 2.0 Compass treba po
mogucnosti postaviti na sredinu ventila,
jer u suprotnom moze doéi do pogre$nog
odredivanja tlaka otvaranja.

p Valja osigurati da se oznake strelicom na
ku¢istu kompasa (proksimalne, distalne)
podudaraju sa smjerom protoka u sustavu
Santa.

p Pri namjestanju jedinice diferencijalnog

tlaka ventila proGAV 2.0 valja paziti na to
da se tlak otvaranja promijeni za najviSe
8 cmH,0 po namjestaniju, jer u suprotnom
moze doéi do pogreSaka.
Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s
3 na 18 cmH;0. Ispravno je namjestanje
u dva koraka: najprije namjestanje s 3 na
11 cmH,0, a zatim s 11 na 18 cmH,0.

p Kompas proGAV 2.0 Compass reagira
osjetlivo na vanjska magnetska polja.
Kako bi se isklju¢ila nezeljena medudjelo-
vanja, pri odredivanju tlaka otvaranja alat
za namjestanje proGAV 2.0 Adjustment
Tool ne bi smio biti u neposrednoj blizini
kompasa proGAV 2.0 Compass. Preporu-
Eujemo razmak od najmanje 30 cm.

p Nekoliko dana nakon operacije podeSa-
vanje moze biti otezano zbog oticanja
koze. Ako nije moguc¢a jednoznacna pro-
vjera namjestanja ventila s pomocéu kom-
pasa proGAV 2.0 Compass, preporucuje
se provjera postupkom snimanja.

p Pri implantaciji ventila proGAV 2.0 treba
paziti na to da razmak izmedu povr-
Sine ventila i povrSine koZe iznosi najvise
10 mm. Pri debljini koZe i tkiva vecoj od
10 mm pronalazenje ventila i o€itavanje
podeSavanija stupnja ventila moze biti ote-
zano ili Gak nemoguce.

» Namijestivi ventil Miethke ne bi trebalo
implantirati u podrucju u kojem je otezano
pronalaZzenje odnosno napipavanje ven-
tila (npr. ispod zaraslog tkiva s oziljcima).
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3.07 TEHNICKE INFORMACIJE
3.07.01 TEHNICKI PODACI

Proizvodac

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka proizvoda

proGAV 2.0 Tools

Indikacija

Lije¢enje hidrocefalusa

Moguénost sterilizacije / moguénost
dezinfekcije

proGAV 2.0 Compass moze se dezinficirati
proGAV 2.0 Adjustment Tool moze se dezinficirati
proGAV Checkmate moze se sterilizirati

proGAV Adjustment Disc moze se dezinficirati
proGAV Compass moze se dezinficirati

Skladistenje

Cuvati na suhom i &istom mjestu

Dimenzije

proGAV 2.0 Compass: @ 49,7 mm, V: 8,5 mm
proGAV 2.0 Adjustment Tool: @ 65,7 mm; V: 20,3 mm
proGAV Checkmate: @ 20,0 mm; V: 27,5 mm
proGAV Adjustment Disc: @ 37,5 mm; V: 21,6 mm
proGAV Compass: @ 57,8 mm, V: 14,7 mm

3.07.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/

TEKUCINAMA
proGAV 2.0 Compass Aluminij (AIMgSi1, Makrolon 2458, safir)
proGAV 2.0 Adjustment Tool Makrolon 2458, 1.4021, aluminij
proGAV Checkmate Titanij (TiAIGV4)
proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Compass AIMgSi1, mineralno staklo MS 430
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3.08 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-
NJE

Simbol | Objasnjenje

EU oznaka sukladnosti,
C € w | XXxx oznacava identifikacijski broj nad-
leznog prijavljenog tijela

Medical Device, medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Broj lota ili serije, Sarza

Broj artikla

Jedinstvena identifikacija uredaja
(Unique Device Identifier)

Sterilizirano parom

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno

CISICHEIREL e(EY 3E

N
N
N

Cuvati na suhom

Ograniéenje temperature

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
tronickih uputa za uporabu

Pozor, obratiti pozornost na popratne
dokumente

Ne sadrzi pirogen

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi
lateks

A s 3

~
(o]

Simbol | Objasnjenje

Oznacava da se proizvod u SAD-u
only | moze prodati samo lije¢nicima.

Nije sigurno za MR

Datum

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu s
regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kon-
takt za sva pitanja relevantna za proizvod.
Nasi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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