proGAV ® Tools

Instrumente Set

@) Gebrauchsanweisung | @ Instructions for use | @) Fie

@This Instructions for Use is NOT intended for United State users. Please discard.

The Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com
and clicking the "Products" menu. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request
one by contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000.

A paper copy will be provided to you upon request at no additional cost.

B CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG c € /c € 0297



GEBRAUCHSANWEISUNG |

INHALTSVERZEICHNIS

INDIKATION 4
BESCHREIBUNG DER INSTRUMENTE 4
proGAV Prifinstrument 4
proGAV Masterdisc 4
proGAV Kompass 4
proGAV Verstellinstrument 5
proGAV Verstellscheibe 5
proGAV Verstellkreisel CE.,, 6
TECHNISCHE BESCHREIBUNG DES VENTILS 7
PHYSIKALISCHER HINTERGRUND 8
ARBEITSWEISE DES VENTILS 9
AUSWAHL DES GEEIGNETEN VENTILS 10
UNVERBINDLICHE DRUCKSTUFENEMPFEHLUNG 10
EINSTELLUNG DER VERSTELLBAREN DIFFERENZDRUCKEINHEIT 11
DRUCKSTUFENERKENNUNG IM RONTGENBILD 13
REINIGUNG UND DESINFEKTION DES proGAV Verstellkreisels 14
STERILISIERBARKEIT 15
EMPFEHLUNG ZUR STERILISATION DES proGAV Verstellkreisels 15
REINIGUNGSEMPFEHLUNG DER NICHT-STERILISIERBAREN

proGAV Instrumente 15
MEDIZINPRODUKTEBERATER 16
ALLGEMEINE INFORMATIONEN 16



@ | GEBRAUCHSANWEISUNG

INDIKATION

Das proGAV ist ein Implantat zur Behandlung
des Hydrocephalus. Mit den proGAV-Instru-
menten kann die gewdhlte Druckstufe des
proGAV ermittelt, verandert und kontrolliert
werden.

BESCHREIBUNG DER INSTRUMENTE
proGAV Prifinstrument

Um den eingesteliten Offnungsdruck des Ven-
tils abzulesen, wird das proGAV Priifinstrument
verwendet.

Das proGAV Prifinstrument wird zentral Uber
dem Ventil auf die Haut aufgesetzt. Es beinhal-
tet zwei Magnete. Sobald die Anzeige (1) durch
Driicken auf den Entriegelungsknopf (2) freige-
geben ist, richten sich die Magnete des Instru-
mentes an den Magneten im Ventil aus und der
Offnungsdruck wird angezeigt. Die Markierung
des proGAV Prifinstruments (3) muss beim
Aufsetzen auf das Ventil in Richtung proxima-
lem (zum Ventrikel fihrenden) Katheter zeigen.

Abb. 1: proGAV Priifinstrument

proGAV Masterdisc

Das proGAV Prifinstrument kann vor dem
Ablesen des Ventiloffnungsdruckes durch das
Aufsetzen auf die proGAV Masterdisc Gberprift
werden. Auf der proGAV Masterdisc sind die
Stellungen 0, 5, 10, 15 und 20 cmH,0 ange-
geben. Wird beim Aufsetzen des proGAV Prif-
instruments das Anzeigefenster auf den Wert
der proGAV Masterdisc ausgerichtet, missen
beide Werte Ubereinstimmen.

Beispiel: Das proGAV Priifinstrument wird auf
die proGAV Masterdisc so aufgesetzt, dass das
Anzeigefenster auf den Wert 10 der proGAV
Masterdisc zeigt. In diesem Fall sollte auch das
proGAV Prtifinstrument den Wert 10 anzeigen.

Abb.2 proGAV Masterisc

proGAV Kompass

Neben dem proGAV Prifinstrument  gibt es
eine weitere Maglichkeit, den eingestellten Off-
nungsdruck zu messen. Der proGAV Kompass
wird Uber dem implantierten Ventil auf die Haut
gesetzt und solange leicht kreisend bewegt,
bis sich die innere Scheibe stabil ausrichtet.
Der Offnungsdruck entspricht dem in Richtung
Ventrikelkatheter angezeigten Wert.

Achtung: Kleine Luftblasen in der Kompass-
kammer beeintréchtigen die Funktion nicht!

Abb. 3: proGAV Kompass
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proGAV Verstellinstrument

Das proGAV Verstellinstrument dient zur Ein-
stellung des Ventildffnungsdruckes. Die ge-
winschte Druckstufe wird durch Verdrehen
des Verstellrades (1) gewahlt, die Druckstufe
erscheint im Anzeigefenster (2). Das Instrument
wird zentral auf das Ventil aufgesetzt. Durch
Betétigen des Entriegelungsknopfes (3) wird
die Verstellspitze (4) aus dem Boden gedrtickt,
der Rotor im Ventil entriegelt und der Ventilff-
nungsdruck eingestellt. Die Markierung (5) des
proGAV Verstellinstrument muss beim Aufset-
zen auf das Ventil in Richtung proximalem (zum
Ventrikel fihrenden) Katheter zeigen.

Abb. 4: proGAV Verstellinstrument

proGAV Verstellscheibe

Eine weitere Mdglichkeit die Druckstufe zu ver-
andern, ist die Verwendung der proGAV Ver-
stellscheibe. Die proGAV Verstellscheibe wird
zentral auf das Ventil aufgesetzt. Dabei muss
die gewlnschte Druckstufe in Richtung Ven-
trikelkatheter zeigen. Durch leichten Druck mit
der proGAV Verstellscheibe auf das Ventil wird
die Bremse gelést und die proGAV-Druckstufe
verandert. Bei dickerer Haut kann eine groBere
Kuppe verwendet werden.

s D
M o
c)

w_)

Abb. 5a: proGAV Verstellscheibe
a) GréBe S b) GréBe M c) GréBe L

Bei der Verstellung ist darauf zu achten, dass
der Offnungsdruck um maximal 8 cmH,0O pro
Verstellvorgang verdndert wird. (siehe ,Einstel-
lung der verstellbaren Differenzdruckeinheit*)
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proGAV Verstellkreisel €.,
Der proGAV Verstellkreisel wird steril ausgelie-
fert und ist resterilisierbar. Es ist also moglich,
eine Druckstufenanderung und Kontrolle vor
und wéhrend der Ventil-Implantation direkt am
proGAV vorzunehmen.

Um die Druckstufe zu ermitteln, wird der
proGAV Verstellkreisel zentral auf das proGAV
gestellt. Der proGAV Verstellkreisel richtet sich
auf dem Ventil selbstandig aus. Die Druckstufe
ist in Richtung proximalem (zum Ventil fihren-
den) Katheter ablesbar.

Soll die Druckstufe verstellt werden, wird
der proGAV Verstellkreisel zentral auf das
proGAV aufgesetzt. Dabei muss die gewiinsch-
te Druckstufe in Richtung proximalem (zum
Ventil fihrenden) Katheter zeigen. Durch leich-
ten Druck mit dem proGAV Verstellkreisel auf
das Ventil wird die Bremse im proGAV gelost
und die Druckstufe eingestellt. Bei der Verstel-
lung ist darauf zu achten, dass der Offnungs-
druck um maximal 8 cmH,0 pro Verstellvor-
gang verandert wird, (siehe Kapitel ,Einstellung
der verstellbaren Differenzdruckeinheit* ).

Abb. 5b: proGAV Verstellkreisel

Vorsichtsmassnahmen: Aufgrund der Ma-
gnete im Inneren der proGAV Instrumente
diirfen proGAV Instrumente nicht in der Néhe
von Herzschrittmachern verwendet werden.
Weiter besteht im Umfeld von MRT-Geraten
die Gefahr, dass das MRT-Gerat beschadigt
wird. Daher ist eine Benutzung der proGAV
Instrumente dort nicht erlaubt!
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TECHNISCHE BESCHREIBUNG DES
VENTILS

Das proGAV ist ein lageabhéngig arbeitendes
Hydrocephalusventil. Es besteht aus einer ver-
stellbarem Differenzdruckeinheit und einer Gra-
vitationseinheit (Abb. 6).

Abb. 6: Das proGAV ist eine Kombination aus verstell-
barer Differenzdruckeinheit und Gravitationseinheit.

Auf diese Weise kann in jeder Kdrperposition
eine fir den individuellen Patienten optimale
Liquor-Drainage sichergestellt werden.

Im Folgenden wird der Aufbau des proGAV
beschrieben. Abb. 7 zeigt eine schematische
Querschnittszeichnung.

verstellbare Differenzdruckeinheit

Die verstellbare Differenzdruckeinheit besteht
aus einem stabilen Titangehduse, in dessen
proximalem Teil ein bewahrtes Kugel-Konus-
Ventil (1) integriert ist. Eine Stabfeder (2) ge-
wahrleistet den Offnungsdruck des Kugel-
Konus-Ventils. Uber einen drehbar gelagerten
Rotor (3) kann die Vorspannung der Feder und
damit der Ventil-Offnungsdruck durch die Haut
verstellt werden.

Wesentliche Bestandteile der aus Titan gefer-
tigten Gravitationseinheit sind eine Tantalkugel
(4), die den Offnungsdruck dieses Ventils be-
stimmt und eine Saphirkugel (5), die den pra-
zisen Verschluss garantiert. Unter den Silikon-
katheteranschlUssen (6) befindet sich immer ein
Konnektor.

Gravitationseinheit

/b

Abb. 7: proGAV im Querschnitt

1 Saphirkugel

2 Stabfeder

3 Rotor

4 Tantalkugel

5 Saphirkugel

6 Konnektor unter dem Katheter
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PHYSIKALISCHER HINTERGRUND

In der liegenden Korperposition errechnet sich
der Druck am Ventil aus der Differenz aus dem
intraventrikuldren Druck und dem Druck im
Bauchraum (Abb. 2).

In der liegenden Koérperposition ist der in-
traventrikuldre Druck beim gesunden Men-
schen positiv. Um diesen Druck mittels
Ventildrainage einzustellen, ist unter Be-
rlcksichtigung des Bauchraumdrucks die
geeignete Druckstufe zu wéhlen. Dann er-
rechnet sich der IVP aus der Summe des
Ventiloffnungsdrucks und des Bauchhdhlen-
drucks (Abb. 8).

P Intraventrikuldrer Druck

PVIi Ventiléffnungsdruck im Liegen
(verstellbare Differenzdruckeinheitl)

PVst Ventiléffnungsdruck im Stehen
(verstellbare Differenzdruckeinheit +
Gravitationseinheit)

PB Druck in der Bauchhéhle

PHyd Hydrostatischer Druck

Liegend: IVP = PVii + PB
Stehend: IVP = PHyd - PVst - PB

Abb. 8: Druckverhéltnisse fir die liegende und die
aufrechte Korperposition.

In der stehenden Kérperposition wird der Ven-
trikeldruck beim gesunden Menschen leicht
negativ. Um diesen Druck mittels Ventildrainage
einzustellen, muss der Ventiléffnungsdruck weit
hoher ausgelegt werden, als in der liegenden
Position nétig ware. Nur dann kann das Ven-
til den hydrostatischen Druck abzlglich des
Bauchhohlendrucks und des gewlnschten
leicht negativen intraventrikularen Drucks kom-
pensieren.

PHyd

Pyst
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ARBEITSWEISE DES VENTILS

Der Offnungsdruck des proGAV setzt sich aus
den Offnungsdriicken der verstellbaren Diffe-
renzdruckeinhiet und der Gravitationseinheit
zusammen.

Horizontale Kérperposition

Die Gravitationseinheit ist in der Liegendpositi-
on immer gedffnet und stellt keinen Widerstand
dar (Abb. 9a).

&N

Abb. 9a: Gravitationseinheit in horizontaler Position

Demnach ist der Offnungsdruck des proGAV in
der horizontalen Kérperposition durch die Ver-
stellbare Differenzdruckeinheit charakterisiert.
Die prinzipielle Arbeitsweise der verstellbaren
Differenzdruckeinheit ist in Abb. 9b dargestellt.
Das Kugel-Konus-Ventil ist in der Abb. 9b a)
geschlossen, es ist keine Drainage moglich. In
Abb. 9b b) ist die verstellbare Differenzdruck-
einheit im gedffneten Zustand abgebildet.

~a

a)

b)
Abb. 9b: verstellbare Differenzdruckeinheit
a) geschlossen b) offen

Der intraventrikulére Druck (IVP) des Patienten
ist erhoht und die Federkraft, die das Kugel-Ko-
nus-Ventil sonst geschlossen haélt, ist Gberwun-
den. Jetzt bewegt sich die Verschlusskugel aus
dem Konus und ein Spalt zur Liquordrainage
wird freigegeben.

Vertikale Korperposition

In dem Moment, in dem sich der Patient
aufrichtet, schlieBt die  Gravitationsein-
heit. Der Offnungsdruck des proGAV wird
somit stark erhdht, denn nun muss zu-
satzlich zum Offnungsdruck der Verstell-
einheit die Gewichtskraft der Tantalkugel (Off-
nungsdruck der Gravitationseinheit) Gberwun-
den werden. Erst wenn die Summe aus VP
und hydrostatischem Sog den Offnungsdruck
Ubersteigt, ist eine Drainage erneut maglich.

%%

a) b)

Abb. 10: Gravitationseinheit in aufrechter Kdrperhal-
tung a) geschlossen b) offen
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AUSWAHL DES GEEIGNETEN VENTILS

Das proGAV ist ein lageabhéngig arbeitendes
Ventil, d. h. der Oﬁnungsdruck andert sich mit
der Korperposition des Patienten.

Um das proGAV individuell dem Patienten an-
zupassen, wird ein Offnungsdruck fiir die hori-
zontale und ein Offnungsdruck fiir die vertikale
Koérperposition des Patienten ausgelegt.

Horizontale Kérperposition:

Der Offnungsdruck fir die horizontale Kér-
perposition wird durch die verstellbare Diffe-
renzdruckeinheit errreicht. Hier sollte je nach
Krankheitsbild und Indikation eine Druckstufe
eingestellt werden. Der Einstellbereich betragt
0 cmH,0O bis 20 cmH,0.

Vertikale Koérperposition:

Der Offnungsdruck des proGAV fir die vertikale
Korperposition errechnet sich aus der Summe
des Offnungsdrucks der Verstell- und der Gravi-
tationseinheit. Die Auswahl der Gravitationsein-
heit ist abhéngig von der GroBe des Patienten
(Hydrostatik). Es wird empfohlen, ein proGAV
zu wahlen, das sich an dem Hdhenunterschied
zwischen drittem Ventrikel und Zwerchfell orien-
tiert. Zusétzlich sollte die Aktivitat und ein mogli-
cherweise erhdhter Bauchraumdruck (Adiposi-
tas) des Patienten berUtcksichtigt werden.

Im Rdntgenbild sind die Druckstufen durch Ko-
dierungen zu erkennen. Folgende Druckstufen
fUr die Gravitationseinheit sind moglich:

Kodierungsring

a b)
Abb. 11: Réntgenbild der Gravitationseinheit
a) groB, 1 Ring = 20 cmH,0,
b) klein = 10 cmH,0

UNVERBINDLICHE DRUCKSTUFEN-
EMPFEHLUNG

Einstellempfehlung fiir die
verstellbare Differenzdruckeinheit

Standard (Kinder und NPH-Patienten) | 5 cmH,0

Defensiv (z.B. Patienten mit extrem | 10 cmH,0
weiten Ventrikeln, Aquéduktstenosen
oder stark erhdhtem ICP)

Spezial (zB. Patienten mit Pseudotu- | 15 cmH,0
mor cerebri)

Offnungsdruck fiir die | Kodierung der
vertikale Position Gravitationseinheit
10 cmH,0 klein, kein Ring
15 ¢cmH,0 groB, kein Ring
20 cmH,0 groB, 1 Ring
25 cmH,0 groB, 2 Ringe
30 cmH,0 groB, 3 Ringe
35 cmH,0 groB, 4 Ringe
10

Einstellempfehlung fiir die Gravitationseinheit

Kinder bis 5 Jahre 20 cmH,0

Kinder (ab 5 Jahre) 25 ¢mH,0
& Erwachsene (bis 60 Jahre)

Erwachsene ab 60 Jahre 20 cmH,0

Diese Empfehlungen sind keine verbindlichen
Richtwerte, da je nach Patient und Krankenge-
schichte auch andere Werte sinnvoll sein kénnen.
(s.a. Druckstufenempfehlung www.miethke.com)
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EINSTELLUNG DER VERSTELLBAREN
DIFFERENZDRUCKEINHEIT

Es ist unbedingt erforderlich, sich vor der Be-
nutzung der Instrumente zu vergewissern,
dass:

fur die verstellbare Differenzdruckeinheit
ausschlieBlich proGAV Instrumente

proGAV
| o o

und fir die verstellbare Gravitationseinheit
ausschlieBlich proSA Instrumente

proSA
 Jelololololele

verwendet werden.

Der Offnungsdruck der verstellbaren Differenz-
druckeinheit kann vor oder nach der Implantati-
on veréndert werden. Er ist vom Hersteller auf 5
cmH,0 voreingestellt. Um eine Verstellung des
Ventils vorzunehmen, missen folgende Schritte
ausgefuhrt werden:

1. Lokalisierung:
Die verstellbare Differenzdruckeinheit wird unter
der Haut lokalisiert (Abb. 12).

e 1 b

Abb. 12: Lokalisation des Ventils

2. Prafvorgang

Das proGAV Priifinstrument wird zentriert auf
das Ventil aufgesetzt. Dabei muss die Markie-
rung auf dem proGAV Prifinstrument in Rich-
tung proximalem (zum Ventrikel fihrenden) Ka-
theter zeigen. Der Pfeil auf der Unterseite des
proGAV Priifinstruments zeigt die Flussrichtung
des Hirnwassers an (Abb. 13)

Abb. 13: Messen der Druckstufe
a) richtig b) falsch

Der Entriegelungsknopf des proGAV Priifinstru-
ments wird gedriickt und anschlieBend die ein-
gestellte Druckstufe abgelesen.

Das proGAV Prifinstrument muss mittig auf
das Ventil aufgesetzt werden, sonst kann es
zu einer fehlerhaften Bestimmung des Off-
nungsdruckes kommen!

1
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3. Verstellvorgang

3a. Verstellung mit dem

proGAV Verstellinstrument

Das proGAV Verstellinstrument wird auf den
gewiinschten Offnungsdruck eingestellt. Dies
erfolgt durch Verdrehen des Verstellrades, bis
der gewiinschte Offnungsdruck in der Anzeige
erscheint (Abb. 14a).

Abb. 14a: Einstellung des proGAV Verstellinstruments

Achtung: Der neu eingestellte Offnungs-
druck des Ventils sollte pro Einstellung nicht
mehr als 8 cmH,0 von dem gemessenen
Offnungsdruck abweichen, da es anderen-
falls zu Fehlern kommen kann (siehe Erkla-
rung unter 4.).

Das proGAV Verstellinstrument wird zentriert
auf das Ventil aufgesetzt. Dabei muss die Mar-
kierung auf dem proGAV \Verstellinstrument
bzw. das Ablesefester in Richtung proximalem
(zum Ventrikel fihrenden) Katheter zeigen.

Ist das proGAV Verstellinstrument zentral auf
dem Ventil positioniert, wird der Entriegelungs-
knopf gedrickt und die Verstellspitze bewegt
sich aus dem Boden des proGAV Verstellinstru-
ments. Damit wird im Ventil die mechanische
Bremse geldst und der gewiinschte Offnungs-
druck eingestellt (Abb. 14b).

Abb. 14b: Verstellung der Druckstufe

12

Achtung: Wahrend des Betatigens des
Entriegelungsknopfes muss sicher gestellt
sein, dass sich das Instrument nicht vom
Ventil entfernt.

Bei der préoperativen Verstellung durch die
Sterilverpackung wird das proGAV-Verstellin-
strument auf das Ventil nur aufgesetzt. Der
Druckknopf sollte nicht betatigt werden.

Ein zu starker Druck mit dem proGAV Ver-
stellinstrument kann das Gehause des Ventils
beschadigen und die Funktion beeintrach-
tigen.

3b. Verstellung mit der proGAV Verstellscheibe

Fur die Verstellung mit der proGAV Verstell-
scheibe muss diese zentriert so auf das Ven-
til aufgesetzt werden, dass die gewlnschte
Druckstufe (b) in Richtung Einlasskonnektor
bzw. Ventrikelkatheter (c) zeigt (Abb. 15a).

Mit der proGAV Verstellscheibe auf das Ventil
drlicken (Abb. 15b), ohne die Position dabei zu
verandern. Dann die proGAV Verstellscheibe
absetzen und die Druckstufe mit dem proGAV
Prifinstrument kontrollieren.

Abb. 15a: Verstellung mit der proGAV Verstellscheibe

/

c—>

Abb. 15b: Aufsetzen und Andrticken der proGAV Ver-
stellscheibe auf die verstellbare Differenzdruckeinheit
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4. Prifen nach Verstellung

Nach der Einstellung des Ventiléffnungsdruckes
wird eine Prifung durchgefihrt. Dazu wird wie
unter Punkt 2 vorgegangen. Sollte der gemes-
sene Druck nicht mit der gewlnschten Druck-
stufe Ubereinstimmen, wird der Verstellvorgang
wiederholt. Dazu wird erneut bei Punkt 3 be-
gonnen.

Durch die Schwellung der Haut kann die Ein-
stellung einige Tage postoperativ erschwert
sein!

Bei der Verstellung ist darauf zu achten, dass
der Offnungsdruck um maximal 8 cmH,0 pro
Verstellvorgang verandert wird.

Beispiel: Der Offnungsdruck soll von 3 auf 18
cmH,0O veréndert werden. Bei einem einzigen
Verstellvorgang wirde sich der Rotor entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen (kurzer Weg) und bei
der Stellung 0 cmH,O anschlagen (Abb. 16a).
Richtig ist die Verstellung in 2 Schritten: Verstel-
lung von 3 auf 11 und von 11 auf 18 cmH,0O.
Der Rotor dreht in Uhrzeigerrichtung (Abb.
16b).

3 3
1 AN [
. . . .
0 .~ ,/ . .~ .
o = ° -—11
-~ -~
R4 * -t
o I
/
a) b) 18

Abb. 16: Rotordrehung bei Verstellung
a) falsche Richtung b) korrekt

Ist die Prifung der Ventileinstellung mit dem
proGAV Prifinstrument nicht eindeutig mog-
lich, ist eine Kontrolle durch ein bildgebendes
Verfahren (jedoch nicht MRT: Artefaktgefahr!) zu
empfehlen.

Achtung: MRT-Untersuchungen liber 3 Tesla
sind nicht erlaubt!

DRUCKSTUFENERKENNUNG IM
RONTGENBILD

Die eingestellte Druckstufe des proGAV sollte
immer mit dem proGAV Priifinstrument kontrol-
liert werden, kann aber auch mittels eines Ront-
genbildes geprift werden. Dabei ist die Stellung
des Rotors entscheidend. Die Magnete sind im
Réntgenbild als weiBe Punkte zu erkennen.
Anhand der Richtung der Rotorspitze ist die
Druckstufe ablesbar.

Bis auf den dargestellten Bereich (Abb. 17)
kann die Rotorspitze jede Position einnehmen.
Somit kann der Offnungsdruck des proGAV
stufenlos von O bis auf 20 cmH,0O eingestellt
werden. Um die Druckstufe nicht seitenverkehrt
abzulesen, ist das Ventil an einer Seite abge-
flacht im Roéntgenbild sichtbar.

[
3 El 7
1 9
0 ~ ’
nicht * o - 11
einstellbarer \
Bereich s
4
20 P

Ventil einseitig
19 f abgeflacht

Abb. 17: schematische Darstellung des Rotors im
Réntgenbild

Abb. 18: Réntgenbild Stellung 0 cmH20

13
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REINIGUNG UND DESINFEKTION DES
proGAV Verstellkreisels

Vermeiden Sie Schéden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs- /Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!

Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die fur

chirurgische Stahle zugelassen sind, nach

Anweisung des Herstellers verwenden.

Angaben zu Konzentration, Temperatur und

Einwirkzeit beachten.

Maximal zuldssige Reinigungstemperatur

von 55°C nicht Uberschreiten.

Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstitzung
zur manuellen Reinigung/Desinfektion

- zur Vorreinigung von Produkten mit ange-
trockneten Ruckstanden vor der maschi-
nellen Reinigung/Desinfektion

- als integrierte mechanische Unterstit-
zung bei der maschinellen Reinigung/
Desinfektion

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht
entfernten Rickstanden nach maschi-
neller Reinigung/Desinfektion

Koénnen die Instrumente in Maschinen oder

auf den Lagerungshilfen sicher und reini-

gungsgerecht fixiert werden, Instrumente

maschinell reinigen und desinfizieren.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

e Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riickstande
prufen.

¢ Falls ndtig, den Reinigungsprozess
wiederholen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion
Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen.

14

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall

Phase | 1]
Schritt Desinfizierende | Zwischen-
Ultraschallrei- | splilung
nigung
T(°C/°F) RT (kalt) RT (kalt)
t(min) 15 1
Konz. (%) 2 -
Wasserqualitdt | T-W T-W
Chemie BBraun
Stabimed;
aldehydphenol-
und QAV-frei;
pH=9

T-W: Trinkwasser, RT: Raumtemperatur

Maschinelle alkalische Reinigung und
thermische Desinfektion

Phase |

e Produkt im Ultraschallreinigungsbad (Fre-
quenz 35 kH2Z) reinigen. Dabei darauf achten,
dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt
sind.

Phase Il

e Produkt vollsténdig (alle zuganglichen Ober-
flachen) unter flieBendem Wasser ab- /durch-
spulen.

Geréatetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfekti-

onsgeréat ohne Ultraschall

e Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb
legen (Sptilschatten vermeiden)

GEBRAUCHSANWEISUNG |

Phase || ] ] \'} v vi
Schritt | Vor- Reini- Neutra- | Zwi- Ther- Trocknung
spiilen | gung lisation | schen- | modes-
priifung | infek-
tion

T <25/ 55/ 20/ 70/ 94/ 90/
(°C/°F) | 77 131 68 158 201 194

t (min) 3 10 2 1 10 40

Was- W VE-W VE-W VE-W VE-W
ser-

qualitét

Che- - -Kon- | - Kon-

mie zen- zentrat,
tration | sauer:
alka- pH=
lisch: 2,6
pH = Basis:
109 Zitro-
<5% | nen-
anio- sdure
nische | -
Ten- 1%ige
side Losung
- pH=
1%ige | 3,0
Losung
pH=
105

T-W: Trinkwasser, VE-W: Vollentsalztes Wasser
demineralisiert T-W: Trinkwasser, VE-W: Vollentsalztes
Wasser demineralisiert

Kontrolle, Pflege, Priifung

e Produkt auf Raumtemperatur abkuhlen las-
sen.

Produkt nach jeder Reinigung und Desinfek-
tion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Be-
schéadigung, z.B. Isolation, lose, verbogene,
zerbrochene, rissige, abgenutzte und abge-
brochene Teile.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Es wird empfohlen, das Instrument nach
dem Reinigungsprozess in eine geeignete
doppelte Sterilverpackung zu verpacken. So
wird die Wiederverwendung bestmdglich ge-
wahrleistet.

STERILISIERBARKEIT

Abgesehen vom proGAV Verstellkreisel sind die
proGAV Instrumente nicht sterilisierbar.

EMPFEHLUNG ZUR STERILISATION DES
proGAV Verstellkreisel

Der proGAV Verstellkreisel in seiner doppelten
Sterilverpackung ist in einem Autoklaven
(Dampfsterilsation, fraktioniertes Vakuumver-
fahren) bei 134°C und 5 Minuten Haltezeit zu
sterilisieren.

REINIGUNGSEMPFEHLUNG DER NICHT-
STERILISIERBAREN proGAV Instrumente

Achtung: proGAV Instrumente sind aus ther-
molabilen, warme- und feuchtigkeitssen-
siblen sowie chemisch reagierenden Bau-
teilen gefertigt. proGAV Instrumente nicht in
Reinigungslésungen einlegen oder Fllssig-
keiten in das Gehause gelangen lassen, da
eine Beeintrachtigung der Funktionsweise
durch Feuchtigkeit, Korrosion und Verunrei-
nigung méglich ist.

Oberflachliche Verunreinigungen der
proGAV Instrumente sollten sofort nach dem
Gebrauch prinzipiell mit Reinigern auf alkoho-
lischer Basis (mindestens 75% Alkohol) durch
ein Wischverfahren entfernt werden.

Die Einwirkzeit sollte mindestens 60 Sekunden
betragen und solite dem Grad der Verunrei-
nigung angepasst werden. Die Instrumente
solliten im Anschluss mit einem trockenem Tuch
abgewischt werden.

Folgende Reinigungsverfahren sind nicht zur
Aufbereitung der proGAV Instrumente  (aus-
genommen proGAV Verstellkreisel) geeignet:
Bestrahlung, Ultraschall, Sterilisation, maschi-
nelle Aufbereitung, Einlegen in Reinigungsflis-
sigkeiten.
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MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG benennt

entsprechend den Forderungen der Medizinpro-

dukterichtlinie 93/42/EWG  Medizinprodukte-

berater, die Ansprechpartner fir alle Produkt CONTENT
relevanten Fragen sind:

INDICATION 18
Dipl.-Ing. Christoph Miethke proGAV Verification Tool 18
Dipl.-Ing. Roland Schulz proGAV Masterdisc 18
Michaela Funk-Neubarth proGAV Compass 18
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter proGAV Adjustment Tool 19
Dr. Andreas Bunge proGAV Adjustment Disc 19
Jan Mugel proGAV Check-mate C€ 20
TECHNICAL DESCRIPTION OF THE VALVE 21
Die Kontaktdaten sind auf der Riickseite dieser PHYSICS BACKGROUND 22
Gebrauchsanweisung aufgeflhrt. FUNCTION OF THE VALVE 23
SELECTING THE APPROPRIATE SHUNT 24
RECOMMENDATION OF PRESSURE LEVELS 24
ALLGEMEINE INFORMATIONEN ADJUSTING THE ADJUSTABLE DP-UNIT 25
READING THE PRESSURE SETTING FROM AN X-RAY IMAGE 26
Hersteller Christoph Miethke CLEANING AND DISINFECTING THE pfOGAV Check-mate 27
GmbH & Co. KG RECOMMENDATION FOR STERILISATION 29
RECOMMENDATION FOR STERILISATION OF THE proGAV Check-mate 29

Produktbezeichnung proGAV Intrumente CLEANING RECOMMENDATION FOR proGAV Tools
WHICH ARE NOT STERILISABLE 29
MEDICAL PRODUCTS CONSULTANT 30
Verwendungszweck Behandlung des GENERAL INFORMATION 30

Hydrocephalus
trocken und sauber lagern
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INDICATION

The proGAV is an implant for the treatment of
hydrocephalus. With the proGAV Tool Set the
opening pressure of the valve can be verified,
changed and controlled.

proGAV Verification Tool

The proGAV Verification Tool is used for rea-
ding the valve opening pressure setting. First,
the proGAV Verification Tool should be placed
on the valve. The marking (3) on the proGAV
Verification Tool must be in line with the proxi-
mal (ventricular) catheter. The tool contains two
magnets. As soon as the button on the proGAV
Verification Tool is pushed (2) the magnets in
the tool align with the magnets in the valve. The
opening pressure is shown on the scale (1).

Fig. 1: proGAV Verification Tool
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proGAV Masterdisc

The proGAV Verification Tool can be easily che-
cked by using the proGAV Masterdisc before
measuring the opening pressure of the valve.
On the disc the positions 0, 5, 10, 15 and 20
cmH,0 are indicated. If the proGAV Verification
Tool is placed on the disc the opening pressure
shown by the instrument should be aligned to
the value of the proGAV Masterdisc.

Example: The proGAV Verification Tool is put on
the proGAV Masterdisc so that the marking on
the instrument is in line with the value 10 cmH,0
on the proGAV Masterdisc.

The proGAV Verification Tool should indicate
the value of 10 cmH,0O.

Fig.2 proGAV Masterdisc

proGAV Compass

Alongside the proGAV Compass there is an
additional device for measuring the adjusted
opening pressure. The proGAV Compass can
be used to locate the valve when palpation is
not possible. The proGAV Compass is set on
the skin over the implanted valve and moved in
a circling motion until the internal disc is fixed
over the valve. The opening pressure corre-
sponds to the value indicated towards the di-
rection of the ventricular catheter.

Fig. 3: proGAV Compass

Airbubbles inside the proGAV Compass do
not affect its functionality!

INSTRUCTIONS FOR USE |

proGAV Adjustment Tool

The proGAV Adjustment Tool is used for adju-
sting the valve opening pressure. First the in-
tended pressure setting is selected at the knur-
led dial (1), the opening pressure is shown on
a scale (2). Then the proGAV Adjustment Tool
is placed central on the valve. By pushing the
button (3), the adjustment tip (4) appears, the
brake is decoupled, the rotor turns and the ad-
justed pressure is achieved.

The marking (5) on the proGAV Adjustment Tool
has to point towards the proximal catheter (lea-
ding to the ventricle).

Warning note: If the implantation site is
poorly selected or if the skin over the val-
ve is too thick, adjustment of the proGAV
can be difficult or sometimes impossible.
The valve works then as gravitational valve
with constant opening pressure. The patient
should be informed about the risk.

Fig. 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

The proGAV Adjustment Disc offers an other
option to adjust the pressure setting.

The proGAV Adjustment Disc is placed central-
ly over the valve. The desired pressure setting
should be aligned with the proximal catheter
(leading to the ventricle). By pressing down the
proGAV Adjustment Disc on the valve, the bra-
ke is decoupled and the opening pressure of
the proGAV is changed.

Ensure that the pressure setting is changed
no more than 8 cmH,0. (see Chapter ,Adju-
sting the adjustable DP-unit*)

Use a longer tip (size L) for thicker skin (see Fig.
5a).

s
M o
c)

W_J

Fig. 5a: proGAV Adjustment Disc
a) Size S b) Size M c) Size L
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proGAV Check-mate C€ .,

The proGAV Check-mate is delivered sterile
and is intended to be re-sterilised. It is possi-
ble to change and to verify an applied pressure
setting on the valve directly. To verify the actual
pressure setting the proGAV Check-mate has
to be put centrally over the valve. The proGAV
Check-mate will immediately start to move. If
it remains stable, the pressure setting can be
read in allignment to the inlet connector.

To adjust a new pressure setting, the proGAV
Check-mate has to be placed centrally over the
valve. The new pressure setting has to point
towards the proximal catheter (leading to the
ventricle). By pressing down slightly the proGAV
Check-mate, the brake of the valve is decou-
pled, the rotor turns and the opening pressure
of the proGAV is changed.

Please be aware that the steps for changing
the pressure setting should not be more than
8 cmH,0 per step.

Fig. 5b: proGAV Check-mate
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Caution: Due to magnets inside the proGAV
Tools, do not use the proGAV Tools nearby
pacemakers.

Further more do not use the proGAV Tools
nearby MRI scanner, since there is a danger
of damaging the MRI-scanner.
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TECHNICAL DESCRIPTION OF THE VALVE

The proGAV is a posture dependent hydro-
cephalus valve. It comprises a ball-cone valve
with adjustable opening pressure (adjustable
DP-unit) and a fixed pressure gravitational unit.
In this way, optimal CSF drainage is ensured for
each individual patient in any body position.

Fig. 6: The proGAV is a combination of an adjustable
DP-unit and a gravitational unit.

CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or
on order of a physician!

adjustable differential pressure unit
(adjustable DP-unit)

The function of both valve units is described as
follows. Fig. 7 shows a schematic cross section
of the proGAV:

The adjustable DP-unit is composed of a solid
titanium body with a well-tried ball-cone valve
(1) integrated in its proximal part. A bow spring
(2) defines the opening pressure of the ball-
cone valve. The pretensioning of the spring,
and thus the valve opening pressure, can be
adjusted by turning a rotor (3), with the valve
implanted under the patient’s skin.

The gravitational unit contains a tantalum ball
(4), which defines the opening pressure of this
valve, and a sapphire ball (5), which ensures the
precise closure of the valve. A connector under
the silicone catheter (6) always allows a later
disconnection of the catheter if necessary.

gravitational unit

/b

Fig. 7: Schematic cross section of the proGAV

1 sapphire ball

2 bow spring

3 rotor

4 tantalum ball

5 sapphire ball

6 connector under the silicone catheter
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PHYSICS BACKGROUND

The intraventricular pressure is positive in a
healthy human in a horizontal position. To ad-
just this pressure through shunt drainage, one
has to choose the appropriate pressure range,
taking into account the abdominal cavity pres-
sure. The resulting IVP is the sum of the shunt
opening pressure and the abdominal cavity
pressure (fig. 8).

VP Intraventricular pressure

PVIi Opening pressure in horizontal position
(adjustable DP-unit only)

PVst Opening pressure in vertical position
(adjustable DP-unit + gravitational unit)

PB Pressure in the abdominal cavity

PHyd Hydrostatic pressure

horizontal:  IVP = PVii + PB
vertical: IVP = PHyd - PVst - PB

Fig. 8: Calculating the intraventricular pressure for
horizontal and vertical body position

22

The ventricular pressure in a healthy human in
a vertical position becomes slightly negative.
To maintain this pressure by means of shunt
drainage, the shunt opening pressure has to be
significantly higher so that the shunt can com-
pensate the hydrostatic pressure minus the
sum of the abdominal cavity pressure and the
slightly negative intraventricular pressure.

PHyd

Pyst
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FUNCTION OF THE VALVE

The opening pressure of the proGAV is compo-
sed of the opening pressure of the adjustable
DP-unit and the opening pressure of the gra-
vitational unit.

Horizontal position

When the patient is lying down, the gravitational
unit is always open and therefore does not pre-
sent any resistance to the fluid flow.

Hence, the opening pressure of the proGAV is
defined by the adjustable DP-unit. The operati-
onal principle of the adjustable DP-unit is illus-
trated in figures 9a and b.

&N

Fig. 9a: Gravitational unit in horizontal position

In fig. 10a, the ball-cone valve is closed. The
drainage is blocked. In fig. 9b, the adjustable
DP-unit is shown in the open condition. The
patient’s IVP is increased and the spring force,
which otherwise keeps closed the ball-cone
valve, is overcome. The closing ball moves out
of the cone and a gap opens to allow drainage.

~a

a)

b)
Fig. 9b: Adjustable DP-unit
a) closed b) open

Vertical position

As soon as the patient moves into an upright
position, the gravitational unit closes, the ope-
ning pressure of the proGAV is significantly in-
creased and CSF drainage is blocked (fig. 10a).
Only when the sum of the IVP and the hydro-
static pressure exceeds the opening pressure
of the proGAV, drainage will be possible again
(fig. 10b). The opening pressure of the proGAV
in the vertical position is the sum of the opening
pressures of both the adjustable DP-unit and
the gravitational unit (weight of the tantalum
ball).

|

a) b)

Fig. 10: Gravitational unit in vertical position
a) closed, b) open

23



| INSTRUCTIONS FOR USE

SELECTING THE APPROPRIATE SHUNT

The proGAV is a position-dependent shunt,
meaning the opening pressure changes depen-
ding on the position of the patient.

To choose the suitable proGAV for an individual
patient, one opening pressure is set for the hori-
zontal position (patient lying down), and one for
the vertical position (patient standing upright).

Horizontal position

The opening pressure for the horizontal position
is defined by the adjustable DP-unit. The pres-
sure level should be choosen according to the
clinical situation and indication. The unit can be
adjusted to a pressure setting between 0 cmH,0
and 20 cmH,0.

Vertical position

The opening pressure of the proGAV for the
vertical position is calculated by the sum of the
opening pressure of the adjustment and of the
gravitational unit. The selection of the gravitati-
onal unit depends on the activity and the abdo-
minal pressure (adiposity).

The following opening pressure ranges for the
gravitational unit are possible, the pressure ran-
ge selected can be checked postoperatively on
X-ray image:

coding ring

a)

Fig. 11: X-ray image of the gravitational unit

b)

a) large, 1 ring = 20 cmH,0O,
b) small = 10 cmH,O

RECOMMENDATION OF PRESSURE
LEVELS

Adjustable DP-unit

Standard (children and NPH-patients) | 5 cmH,0

Defensive ( (e.g. patients with extremely | 10 cmH,0
wide ventricles and highly elevated ICP
or aqueductal stenosis)

Special (e.g. patients with pseudotumor | 15 cmH,0
cerebri)

Opening pressure Coding of

for vertical posture gravitational unit

10 cmH,0 small, no ring Gravitational unit

15 ¢cmH,0 large, no ring Children up to 5 years 20 cmH,0

20 cmH,0 large, 1 ring

25 cmH,0 large, 2 rings Children over 5 years and 25 ¢mH,0

Adults up to 60 years

30 cmH,0 large, 3 rings

35 cmH,0 large, 4 rings Adults over 60 years 20 cmH,0
The recommendations are based on common patient
treatments, but can vary depending on the individual
patient’s condition, see also www.miethke.com.
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ADJUSTING THE ADJUSTABLE DP-UNIT

Please verfify specifically before using any tool
for verifying or adjusting the opening pressure:

for the adjustable DP-unit, use only proGAV

Tools

proGAV
| o o

and

for the adjustable gravitational-unit, use
only proSA Tools

proSA
 Jelololololele

Each proGAV is calibrated under strict quality
control procedures.

The presetting of the adjustable unit is 5 cmH,0,
but it must be checked before implantation.
The setting is changed in the following steps:

1. Locating the valve
The valve is located under the skin
(fig. 12).

e O

Fig. 12: Locating the valve

2. Verifying the opening pressure

The proGAV Verfication Tool is positioned
centrally on the valve. The marking on the in-
strument has to point towards the proximal ca-
theter (leading to the ventricle). The arrow on
the bottom side of the proGAV Verfication Tool
indicates the direction of CSF-flow. The button
is pushed and the pressure setting is read (fig.
13).

Fig. 13: Verifiying the pressure setting
a) correctly, b) incorrectly

Caution: Placing the proGAV Verfication Tool
in a non-central position on the valve can
lead to erroneous readings!

3. Adjusting the opening pressure

Ba. Adjustment with the proGAV Adjustment
Tool.

The proGAV Adjustment Tool is set to the re-
quired opening pressure by turning the knurled
dial of the unit (fig. 14a).

Fig. 14a: Adjustment of the proGAV Adjustment Tool

Caution: The new opening pressure set-
ting of the valve must not differ from the
measured opening pressure by more than 8
cmH,0 in any one setting (see Nr.4).
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The proGAV Adjustment Tool is positioned
centrally on the valve. The marking on the in-
strument has to point towards the proximal ca-
theter (leading to the ventricle). As soon as the
proGAV Adjustment Tool has been positioned
centrally on the valve, the button is pushed onto
the valve and the adjustment tip appears. This
triggers the mechanical decoupling and the val-
ve setting is adjusted to the required opening
pressure setting (fig. 14b).

b,

B

A

Fig. 14b: Adjusting the pressure setting

Caution: Ensure that the instrument remains
close to the valve during the adjustment
procedure. When treating patients who have
a low tolerance to pain, local anaesthesia
(e.g. applied through a plaster) should be
considered,in cases where contraindication
can be excluded.

If the site of implantation is poorly selected
or if the skin over the valve is too thick, an
adjustment of the proGAV can be difficult or
sometimes impossible.

The adjustable DP-unit then behaves like a
valve with one opening pressure. Patients
should discuss the risks involved with their
surgeon.

When adjusting the proGAV preoperatively
through the packaging, moderate force with
the proGAV Adjustment Tool is sufficient. DO
NOT USE THE BUTTON! Strong pressure
can cause damage to the housing, which
might affect valve function.
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Caution: Due to postoperative swelling of
the skin the adjustment of the valve setting
may be difficult within the first few days.

3b. Adjustment with the proGAV Adjustment
Disc

Center the proGAV Adjustment Disc over the
adjustable DP-unit of the proGAV and align the
desired pressure setting (b) on top of the pro-
GAV Adjustment Disc in direction of the ventri-
cular catheter (c), see Fig. 15a.

i3
Fig. 15a: Adjustment with the proGAV Adjustment
Disc

For changing the opening pressure, press
down the proGAV Adjustment Disc and re-
lease (Fig. 15b). Do not press and turn.
Finally, remove the proGAV Adjustment
Disc and confirm the setting with the
proGAV Verification Tool.

H{ T’

Fig. 15b: Positioning the proGAV Adjustment Disc

b
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4.Verifying the adjustment

After the adjustment, the valve opening pres-
sure is measured again, as described in step 2.
If the pressure measured now differs from the
intended pressure level, the adjustment proce-
dure has to be repeated from step 3.

During the adjustment the opening pressure of
the adjustable DP-unit should not be changed
more than 8 cmH, O per adjustment procedure.
Example: Opening pressure is to be changed
from 3 to 18 cmH,O. With only one adjustment
procedure the rotor would turn in a counter
clockwise direction (short way) and would stop
at the position 0 cmH,O (fig. 16a).

3 3
' AN '
. . . .
- . ~ .
0 « -
(o) = (o) -—11
- -
. P -
oo, oo
/
a) b) 18

Fig. 16: Rotor rotation during adjustment
a) false b) correct

The correct adjustment is in 2 steps: Adjust-
ment from 3 to 11, and from 11 to 18 cmH,0O.
The rotor turns now in a clockwise direction (fig.
17b).

Caution: If the pressure configuration of the
valve cannot be determined with complete
certainty by the proGAV Verification Tool, the
use of imaging techniques is recommended
(excluding MRI: danger of artefacts).

MRI examinations must be performed at
field strengths no greater than 3.0 tesla.

READING THE PRESSURE SETTING FROM
AN X-RAY IMAGE

The pressure setting of the proGAV should be
measured with the proGAV Verification Tool, but
if there is any discrepancy between the desired
adjustment setting and the setting that is read
by the proGAV Verification Tool, then a radio-
graphic confirmation (x-ray) can be performed
to confirm the actual valve setting. The magnets
are visible in the image as white dots. The direc-
tion of the rotor tip indicates the pressure set-
ting. The rotor tip can take any position outside
region (Fig. 17). Thus, the opening pressure of
the proGAV can be adjusted in increments of
1 ¢cmH,0 between 0 and 20 cmH,O.

In order to avoid misidentification of the adju-
sted opening pressure in the X-ray image, the
valve is flattened on one side.

-
range not *

adjustable \
~
-
20 ‘. *

Fig. 18: Radiograph pressure setting 0 cmH,0
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CLEANING AND DISINFECTING THE
proGAV Check-mate

Avoid damage to the product due to inappro-
priate cleaning/disinfecting agents and/or exes-
sive temperatures!

e Use cleaning and disinfecting agents ap-

proved for surgical steels according to the

manufacturer's instructions.

Observe specifications regarding concentra-

tion, temperature and exposure time.

Do not exceed the maximum allowable clea-

ning temperature of 55°C.

Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement
tomanual cleaning/disinfecting.

- as a pre-cleaning procedure for products
with encrusted residues, in preparation
for mechanical cleaning/disinfecting.

- as an integrated mechanical support
measure for mechanical cleaning/disin-
fecting.

- for additional cleaning for products with
residues left after mechanical cleaning/
disinfecting.

Clean and disinfect instruments mechani-

cally, provided they can be securely fixed in

machines or storage devices in such a way
that they will be thoroughly cleaned.

Manual cleaning/disinfecting

e Check visible surfaces for residues after ma-
nual cleaning/disinfecting.

* Repeat the cleaning process if neccessary.

Mechanical cleaning/disinfecting

e Place the product on a tray that is suitable for
cleaning (avoid rinsing blind spots).
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Mechanical cleaning/disinfecting with
manual pre-cleaning

Manual pre-cleaning with ultrasound

Phase | 1]

Step Desinfecting Intermediate
ultrasound rinse
cleaning

T(°C/°F) RT (cold) RT (cold)

t(min) 15 1

Conc. (%) 2 -

Water quality D-W D-W

Chemie BBraun
Stabimed;
aldehydphenol-
und QAV-frei;
pH=9

D-W: Drinking water, RT: Room temperature

Mechanical alkaline cleaning and thermal

disinfecting

* Machine type: Single-chamber cleaning/
disinfecting machine without ultrasound

* Place the product on a tray that is suitable for
cleaning ( avoid rinsing blind spots)

Stage |

e Clean the product in an ultrasound cleaning
bath (frequency 35 kHz). Make certain that all
accessible surfaces are moistened.

Stage Il

¢ Rinse the product completely (all accessible
surfaces) under running water.
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Stage 1] 1\ v vi

Step Prerin- | Clea- Neutra- | Inter- Ther- Drying

se ning lization | me- mal
diate disin-
rinse fecting
T <25/ 55/ 20/ 70/ 94/ 90/
(°C/°F) | 77 131 68 158 201 194
t(min) |3 10 2 1 10 40

Water- | D-W FD-W FD-W FD-W FD-W
quality

Chemi- | - -Con- - Con-

cal cen- cen-
trate, trate,
alkali- acid:
ne: pH=
pH= 2,6
10.9 Basis:
<5% Citric
anionic | acid
ten- -1%
sides soluti-
-1% on: pH
solu- =30

tion:
pH=
10.5

D-W: Drinking water, FD-W: Fully desalinated water
(demineralized)

Control, care and inspection

Allow the product to cool down to room tem-
perature.

Inspect the product after each cleaning and
disinfecting cycle to be sure it is clean, func-
tioning properly, not damaged, has intact in-
sulation and does not have any loose, bent,
broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents.

Set aside the product if it is damaged.

We recommend putting the proGAV Check-
mate in a double sterile bag after cleaning. So
the next use in the theatre (sterile area) will be
prepared as its best.

RECOMMENDATION FOR STERILISATION

Except for the proGAV Check-mate, proGAV
Tools can not be sterilised.

RECOMMENDATION FOR STERILISATION
OF THE proGAV Check-mate.

The proGAV Check-mate should be sterilised
by steam sterlization (fractionated vacuum pro-
cess) at 134°C and 5 minutes cycle time.
Notice: For use in the US, please check for
further information www. aesculapusa.com
concerning sterilsation of the proGAV
Check-mate

CLEANING RECOMMENDATION FOR
proGAV Tools WHICH ARE NOT
STERILISABLE

Caution: proGAV Tools are made from ther-
mal unstable components which are affec-
table by heat or humidity or chemical agres-
sive substances.

Do not steep proGAV Tools in liquids and
keep the inside of the instruments dry!

Remove surface pollution of the proGAV Tools
after the use immediately with alcohol based
cleaners (more than 75% alc.) by a wiping pro-
cedure.

The time of impact should be more than 60 sec.
and should be depending on the level of polluti-
on. For final cleaning use a dry wipe.

The following cleaning methods are not allowed
for the cleaning of the proGAV Tools (except
proGAV Check-mate):

Irradiation, Ultrasonic, Sterilization, Machine
preparation, Inserting into liquids.
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MEDICAL PRODUCTS CONSULTANT

In compliance with the requirements of the
European law MDD 93/42/EEC, Christoph
Miethke GmbH & Co. KG names medical
product consultants as the individuals to be
addressed with all queries concerning the pro-
ducts:

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

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Contact details can be found on the reverse of
these instructions for use.
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GENERAL INFORMATION

Manufacturer Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Product name proGAV Tools

Intended use Treatment of
Hydrocephalus

Store in a clean, dry place
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B, Bk, proGAV MEIENETFMEIIL,
TEEMIRE Q) HM5ER (BE) S8
Fo XEIEHREFMPRMIE. —BIE proGAV
METE ERIRE (2 &R, TEMAREEED
5@ INNESEERS |, ZER (1) L8R
FRES.

1: proGAV IET 2

32

proGAV #4152

MERIFRBEAR, TR proGAV EHIZR
MEE proGAV WET R, &SR 0, 5, 10,
16 & 20 cmH,0 EAMIE., WRF proGAV
METEEFEHEZ L, TEERNFRES
N5 proGAV 1=l EREENTT.

TPl proGAV METEET proGAV EH|E
+, ETEEMIRES proGAV EHIE _ERIEK
{& 10 cmH,0 #37,

proGAV METARNEREIE 10 cmH,0.

2: proGAV =HIE

proGAV B

proGAV BEZHE—NHINEE, BTUE
BEABABENDENEIT. Nrlagd#iThiS
B, AR proGAV TEENME Jo proGAV &
BETEANR I LEANERERE, UEREGEH
A8, EENEBEEERILES. FBE
HERESE AR REEN .,

3: proGAV T#

proGAV B RANSEFSRITHINEE!

fErwE | @

proGAV AETR

proGAV HETIERTFRAGRIIFBESN. B
%, EERZER (1) DERTEESRE,
ZER 2 LERFBEN. ARG, & proGAV
EETEBTRI PO, B THRE Q) BAHR
T (4), BIzhEEEBE, BFIEELER, &
EETHEEN.

proGAV EET B MR (5) RIS RIS
& (BEmME) .

5 MREABCERTE, IERIT LS
HREKKE, proGAV BT FIRESEBEM,
ENEELETER. 2&, BIIREIERE
EFBENDNENENEM. LRXBNEN
BE

4: proGAV ET R

proGAV AT

proGAV  ATERZERETENIRENS—HE
#,

proGAV  BEHERETRIIPOME. FIEE
NEBNSERSE (BARE) ¥, &
THRIAIIER proGAV BTE, #IRER
&, proGAV FFRENREZKES,

BREDRENEATET 8 cmH,0 (W ©
BEAEEERE" &7)

MEEKRE, BERRKNRE (LB) (U
& 5a),

5a: proGAV 1815
a) SH5 b) M3 ¢) LES
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proGAV Check-mate (Cg.,,
proGAV Check-mate I BEATEEE, A
BEEXHE. W] ENANEDZERTMEXMN
I0iE. AWIESRFREARE, proGAV Check-
mate HIEFI®ITHIEl. proGAV Check-ma-
te IENFFIATE D, BMARSRE, WAES
ANAELMFFE R T EERENEE.

BTN EARERN, proGAV  Check-mate
HAREBEFEIIFE. HWEDEELAIEE
HHSE (BRARE) . BRETR proGAV
Check-mate, BIIHIENBERE, HTFIE
%, proGAV FRBENNE.

IR, BERENRERR, SKFEBEL
8 cmH,0Oo

5b: proGAV CHECK-MATE

& BT proGAV TERNEHY, 2EEE
B3MHEER proGAVY TE,

LS, HAREE MRI HEHEERER pro-
GAV TR, BENMREIELATRESHIRIF,

34

IR AR GEEA

ProGAV  B—MARIIEAR K, BECH
EFEREA (FTRAEERE) MEEEAN
ENKRENRERAR, NBHRE—(IBE
AT AMANLL, HBEESSHERER CSF 3l

Mo

6: proGAV BRI REZERBENENEREN
AE

Iy

EEBIREENEZRELIHELSEER
HEHITI,

{ERRE | &

XFFIRI T B NS TR, 7 B
A proGAV EEER=E:

FEEERERZENANKEEEN,

D IREERE NI AR RIFHIBREER (1).
SHRHE 2 ATHERERENFBEN.

ERIEASERETANER TR T

(3), BIRIE T EERYSK A, FETIRIIA0FF
BEN

AEEERE

BEAXBPE—EKR @) IBEEAR, #0E
BTHwERIFRBEN, BEBTHREI N
B E. ERSE 6 THNERRERY
ELENKTSE,

7: proGAV EEE T EE

1 EERAIK

2 ShEE

3T

4 IR

5 BEAEK

6 ERSE T HRE
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YMEFER

EAEHAN, BEANREAEANEE A TEIDRESIRRLFTINES, WIR
HTEIDRESIRLFEINESD, BTk EFBENRIEYS, FEOREEBIMER
BRESNENDEE (ZEREBREN). AE ARNAEREEREENSBRHEAMNBRERE
W VP EFORFREHNFEEEAZM 2.

B 8) FEEIMMAKMN, BRANMNEEDE

HMARE,
P MERE
PV KFPGALFFBES
((RERTREERE) b
PVst HIAIFFRES P
(HAEELRBE+ENEE)
PB FEREED +
PHyd Bk E
Pryd
7J<iz: VP = PVii + PB Pyst
Hil: IVP = PHyd - PVst - PB
P 1
| -
o Andy - o o T REN!

8: PMELT K FHEILAFINNEDRR
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{ERRE | &

&I IThAEE

proGAV FRENHABEEREMENEE
HFFRBEALEM.

IKFAR{L

LBERTH, EAXEBREZLTABRE,
REXRARE =4 o

Ht, proGAV NABEHNHRAEEEXER
Eo AIAEEXBENITEREME 9a, b Fr
To

&N

B 9a: KFEZRBENEE

£E 10a 1, HR#EEXHE, 5IRAZME. £E
9 1, FHAEERBELATARIRE, &E WP
N, SEE N (EIRMRRE XH) B R
KABRBHER, BEFRE, RIF5IR.

N
o T"
a)

[
—p ; e
-
b)
& ob: FIAEEREE
a) xH b)FE

j=vA v

—BEELTFEIMUN EHEBEMXA,
proGAV FFEENBEILI, CSF 517
(BE10a)o

Y VP 58 KEREBE proGAV FREE
NN, ZHEARBEXRGR (B10b), HIZfI
BF, proGAV FREAETIHRAEERE
5FHKE HENEE) WABENZM.

10: BRI ENEE
a) XM b)FE
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EEGENDRE

proGAV B—MMAERIEDRE, BIEANE
LBURT BE AN,

HEBEEETEN proGAV B, BHIFEKF
AL (BEWT) MEILENE (BEWL) N
DRNRE—MFRBEA,

IKPAEAL
KERUFABENRITFAEERERE. £
FA AR IRKERAERIEER. FJREE
FEFANETIA 0-20 cmH,0 ZIAIMNESIRE.

F=hya3iva

BRI proGAV FFBEAREFETEREM
ENRENFBRENZNTE. ENRENE
FERORTEDEMEREE (BME)

ENRBEURBNTARESERE, EENE
EEAEREAXSEERISE:

EEMUFREN ENRERD
10 cmH,0 N, TH

15 cmH,0 X, TR

20 cmH,0 R

25 cmH,0 X, 23

30 cmH,0 X, 3 ¥
35cmH,0 X, 4 7

38

RADIR

a)

b)

11: ENRBEXFEER
a) K, 13 =20cmH,0,

b) /\=10cmH,0

EAKFEY

{ERRE | &

AAEERE

Il (JLER NPH ) 5 cmH,0

Bt (ANBNZEMREELAR ICP #& | 10 cmH,0

RSKERENEE)

% (WRREEE) 15 cmH,0
EORE

5ZRUTILE 20 ¢mH,0

5F LI EJLE, 60 F RELTARA | 250mH,0

60 %A ERA

20 cmH,0

BUBERRZ T AEM, BALURIERSA

NEBEERHRE,

51 www.miethke.como

BHUEEERE

EREAFREARIESGAETLRE 28], BF
HHIIE:

AEERE, REEER proGAV TR

proGAV
| o o

i

AATNENEE, REEER proSA TE,

proSA
 Jelololololele

BE proGAV ZEITREREEHIREFR
Ko FIARBENTUREN 5 comH,0, BRI
AETHE,

RN TSR, JUERLE:

1. EfRi]
BIIEMERKZT @12,

e O

12: EALREI]

2. BIEFRBEN

& proGAV WET BEAERI]F 0. TRE
FIME AR EERSE (BARE) . pro-
GAV WETEKREOFAET CSF AE7T
M, WTRHE, ERENRE E19),

13: WIEEIEE
a) IE#s,  b) IEM

EE: BRE proGAV WETEETFRITHLO
B, FTRSSBUERER

3. ATHRBEAN

3a .F proGAV AETEET
BINERZIER, & proGAV BELRZEN
FImmAFRES (Bl14a)

14a: proGAV EETEET

sd AA—RAFERE, RIINHEDE
BSTNABENNERFREEE 8 cmH,0
(T Nr. 4).
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% proGAV BAEIEEMERIIFL. TR
FHIMERTIEMIERSE (BEE). pro-
GAV  HEEIE—ENERIPO, Wil
FIREHENET, ATRREH, MANME
#BE, BmISEANTRFAENFREMNRE
(E14b),

i
L

b)
—

I
a

14b: FEEDRE

TE: ARTIEP, BREMRFESRLR
MIE, BT MREERNEEN, SERE
AILUHERR, MEEBAR GLEIMETINA) o

MREABALERRE, HERI]LIRRE
KE, proGAV BT HESESEE, BNE
ELETR.

WfE, FEEEREREINEREEFRESD
MWEDEIEMR. BENSIIREENILHEX
ek,

RIEEEIEAARRET proGAV &, A pro-
GAV BEIEEERNET, E27EmRHA!
BAMEDATRESIRAIRING, ERIIHEEZE

EE: BTRERGEMEK, EFHRNLREIE
B, BREETIUESHREE,

3b.A proGAV AT EIET

% proGAV BTEREMT proGAV FEEE
KB L, fF proGAV BATRINENAEENR
B b SHESE () AEXTT, WE 152

B 15a: A proGAV BT &EET

MBERFRBESA, BFETR proGAV BT
&, REWHF (E15b) . BEDRTHiEk.
BiE, B proGAV BT, B proGAV M
EIEMINEE,

/

c—»

B 15b: Efz proGAV BT5&

fErwE | @

4. BIERT

BTERE BRUERIFRED, MTR
2fTR, WRMAENSBHENSFHEENKFE
TR, DIEMTERIFREEFTEE.

FRTEEY, SRATRENTTAEEXRE
MFBENECFRBE 8 cmH,0. BIAM:
FREDEM 3 cmH,0 ZEF 18 cmH,0, R
BEBT —RIETIHRIE, (¥ T U 7T E )
(BERS4E), FHEE 0 cmH,0 KIAIE (El16a).

a) b) 18
16: I BRI Fier
a) iR b) E#

ERBETEERMNSE: M3 2 11, 11 &
18 cmH,0 KBTS, W7E, FFIMASEhesE
(E16),

EL: MRRIIENRETENA proGAV Ml
EIAR2HE, BUERBRKER (MRIBR
9 BERR) .

MRI BRI EERKT 3.0 FHTHIAY
FHTHIT,

MXSEER ERBREDRE

MEARETENE proGAV MEMEE.B
RUNRBHERATREMNRB TR ENNRE
ZEIFEEEMRE, WA RS RE&H
iE (X59%k), AFBIASSRRROMEI IRE ., BAATE
BRHAPETAER. BFRNABRTENLR
B, BFRAIMGMTFXIEMTIE E1).
e, AIMFE 0 cmH,O A 20 cmH,O i,
B 1 omH,0 KIEEIET proGAV MIFFBE
Ho ATEERBTEFBEHDEXFEEZRF
RERIRIRA, IR —N2FH,

RAEEE * o NG

17: XEEGREE

18: EA%EHR 0 cmH,0 REIXSTEER
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proGAV Check-mate S&35A1HEE

B e mEE ST ST AN/ SRR S
A
o RIEHISHEIIRRERSRNAEENTHE
Ml
o BFAXRE, BEMRBENREIRAMN
%o
* MBI RENAFEERE 55 °Co
o HTHBABIER:
- ANLER/EENERIBH T,
- EASHITIMER/ HEN, FAR
BEERBY 2 mTUE SRR,
- (ERNIRE S H SRR G TS
Ho
- HUIRE S E R B B s —
B
o B ERBMAES. NRBWEE
EENSBRIHIRENE, BRREE.

FLER/HS

o ANIER/HERE, RBEANRELRSE
TR

s MFEEEFXIE,

MBS/ HS
o BRTRETEGFELNEREL Bk

BR) o

42

HITFIHEENAMEL/ S

ATEBEWER

FER | I

Iz HE BFE | ek
b

T (°C/°F) RT (%) RT (%)

FHE (9% |15 1

TREE. (%) 2

KEE D-W D-W

= BBraun
Stabimed;
REBEm
QAV;

pH=9

D-W: TRF7K RT: =&

MBS AEE

o HIERKE: N BARISMERR/ HER
s BERETERBENERL BEhkE
R o

%1 MR
o EBAERERETEST R ($1FK35 kHz)
o FRFTA T RREIIHRT.

22
o AFKMIEARTR (FFEARRKRHE) o

{ERRE | &

ez 1 ] 1] v v vi

p7Z- ok | EE | A | SRR E | TR
% ? ES

T <25/ 55/ 20/ 70/ 94/ 90/
(°C/°F) 7 131 68 158 201 194
1R 3 10 2 1 10 40
(9%h)

i D-W FD-W FD-W | FD-W FD-W

a2 - Tl - B
& R | R
@R | R
pH= pH=2
10.9
<5% H
fRE | BT
FER | BB
HE
HH | AR
A 3
& 3,07
=
AT
3

D-W: IRFA7K FD-W etk (ERigK)

7. RereE

o EFERAHEER,

o BNERTIESRAPERNER ™R, FHR
FPEEAR. EREBIT. KRR, BE=HFE
B EARE. Tk, R, MR, ERS
o

o BTE@IRT, MEEFZ,

AT proGAV Checkmate SEERRAN
BEEEF, ATREFAE (EBEX) EH
RHEFREES,

proGAV TEARBIKE, proGAV Check-mate
BRobo

proGAV Check-mate REIERIN

proGAV  Check-mate RIRRZSKEE (B
EHBEE) KE, RE134°C, {E8IAAES
pPax:i

S BEEEMXER, BEEF www. aescu-
lapusa.com ERELHRX proGAV Check-
mate KBRS Ro

NI K& proGAV TEME®E

&

EE: proGAV  TEXRAIERRERTHHE
B, B RS RERMEYRN SR ENE,
B2R proGAV TERBERES, BRER
AERT 2!

EAE, MIAASERNEST (BBaE
KF 75%) B proGAV TH, ERRES

.

HRNERAT 60 %, BAWATSRE
B, BTHREHTREOEELE.

FESProGAVI AN, RAMEATRERTE

(proGAV CheckmateBRIN):
ES. BE. KE. TES. BRI

43



e | R

ES77 ™ mmliia]

NETEOMER MDD  93/42/EEC  ME
3K, Christoph Miethke GmbH & Co. KG £
Efr = S A A = SRS EN R E A

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

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

D-14469 Potsdam

EBiE: +49(0) 7000 6438453
EBiE: +49(0) 331 620 83 0
RHE: +49(0) 331 620 83 40
B FHBFE: info@miethke.com

BREZHEE:

AESCULAP AG

Am Aesculap Platz

D-78532 Tuttlingen

EBiE: +49 (0) 7461 95-0

RH: +49 (0) 7461 95-26 00
HFHBFE: information@aesculap.de

EERS L

AESCULAP Inc.

W#EAN: AESCULA PRIARRRSS

615 Lambert Pointe Road Hazelwood, MO,
63042

AESCULAP Repair Hotline

EBiE: +1(800) 214-3392

£HA: +1 (314) 895-4420

EEDHE/MERBKERA
AESCULAP Inc.

3773 corporate Parkway
center Valley, PA 18034

FBiE: +1-800-282-9000
www.aesculapusa.com

44

{ERRE | &

HEEER
HER Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
B R proGAVIE
FHAFR & BARAGAT?
CFEES. T

FRmER: —REERTEELERRKDR
BRI

FEETRAE: YZB/GER 3487-2015

SEAHIES: EiiE# 20153663780
SEMAGFR: Christoph Miethke GmbH & Co.
KG REHEERIEFRNBRAR
SEMAEFR: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam,
Germany

BX&A = +49 (0) 331 62 083-0

47 HblE: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam,
Germany

EERs s NMET (B8 BRESE
RAE

REA: NBEF (L8 BERRSERAA
FE (L8 BRRSHBXERE 285 S
S. PRQEHS

MR 4RIS: 200131  HiE: 021-22163000

HFHE/RMEE: WARE

EiTEER: 2018 ££38

Fmis

nS RRsCiEA

FV400T proGAV HETLER

FV401T proGAV SMET AR

V402T proGAV =42

FV403T proGAV &

FV404T proGAV BETAER

FV405T proGAV BTIE/INS

FV406T proGAV BT &S

FV407T proGAV TR XS

Fv408T proGAV TSERER (8
EYNI N )]

FV409T AREETR

FV499T ITEEX (B&HEL

BEXRSPENEER)
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CE/ce...

CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 93/42/EWG
CE marking according to directive 93/42/EEC
@ CEINIE, fF&1E< 93/42/EEC

Technische Anderungen vorbehalten
Technical alterations reserved

@ REBRARTENF

Manufacturer:
Bl CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG

Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

S A Christoph Miethke GmbH & Co. KG 52 B i rEs Rl B B TR A 5
{EFT: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
Bk 2570 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

AESCULAP® - a B.Braun brand

TA012597 GBA_78_07_0918



