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0.00 MPEAFOBOP U BAXXHU BEJIEXXKU

Mpearosop

Bnarogapum Bu, ve 3akynuxte proGAV Tools.
AKO MMaTe BbNPOCK OTHOCHO CbAbPXaHUETO
Ha Tasu MHCTPYKLUWS 3a ynotpeba nnu nanon-
3BaHETO Ha NPOAYKTa, CBBbPXeTe Ce C Hac.
ExkunbTt Ha Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

3HaYMMOCT Ha MHCTPYKLMSITa 3a YNOT-
pe6a

A I

HenpaBunHoto 6opaBeHe u ynotpe6ara He
no npeAHa3Ha4YeHue moraT Aa AoBeAar Ao
onacHocTM u nospeau. MNMopaau ToBa Bu
MONMMM fAa npoyeTeTe Ta3u MHCTPYKUUA
3a ynotpe6a v Aa A cneaBaTe CTPUKTHO.
BuHaru s gpbxTe noa pbka. 3a Aa usber-
HeTe HapaHsiBaHMSi W MaTepuanHu LeTw,
cnasBaiTe M MHCTpyKuuMuTe 3a Gesonac-
HOCT.

O6xBaTt

proGAV Tools ce CbCTOST OT CregHUTE KOM-
MOHEHTU:

» proGAV Verification Tool

» proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass
p proGAV Adjustment Tool
>

proGAV Adjustment Disc, small/medium/
large
» proGAV Instrument Guide

JoNbAHUTENHU onuuK:
» proGAV Checkmate

1.00 UHOOPMALIUA 3A U3MNMON3BAHETO
HA TA3U MHCTPYKLIUA 3A YNIOTPEBA

1.01 OBACHEHME HA NPEAYNPEXOE-
HUATA

A EEE—

O6o3HayaBa HenocpeAcTBeHa OMacHOCT.
Ako He Obpae usberHarta, Wwe AoBeAe Ao
CMBPT UNU CEPUO3HU HapaHABaHUS.

WAl NPEDYNPEXOEHVE

O6o3HayaBa NoTeHUManHa onacHocT. Ako
He 6bae u3berHaTta, MOXe Aa AoBede A0
CMBPT UMK CEPUO3HUN HapaHABaHUSA.

A T

O6o03HayaBa NoTeHUManHa onacHocT. Ako
He 6bAe usberHata, Moxe Aa AoBeAe A0
JIeKU NN He3HAYUTEeNHU HapaHsABaHUA.

)

O3HayaBa NoTeHUWariHO onacHa cuTyaums.
Ako He 6bAe usberHata, NPOAYKTHLT UNKU
Helwo B 6nU30CT A0 HEro Moxe Aa ce NoB-
peau.

CUMBONUTE 3a ONacHOCT, NPeAyNpexaeHne 1
NOBULLEHO BHUMaHWe NPeACTaBnaBaT XbnTu
npeaynpeauTenHn TPUBIBIHULM C  YepHU
paMKv U YEPHU YOAUBUTENHU 3HALM.

1.02 HAYMHU HA NPEOCTABAHE

MpencraBsHe Onucanne

Kypcus MpeHTndmkaumsa Ha
HavMeHOoBaHMsTa Ha

npoayKkTUTE
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1.03 IPYI1 MPUOPY)XABALLIM [1OKY-
MEHTU 1 JOMbAHUTENHN UHOOPMA-
LIMOHHU MATEPUAIIN

Ta3n MHCTpyKums 3a ynotpeba, kakTo u npe-
BOAM Ha ApYr¥ e3vum, MOoXeTe Ja Hamepute
Ha Hawus yebcawnT:
https://www.miethke.com/downloads/

AKO BbMPEKV BHUMATENHOTO 3aro3HaBaHe C
MHCTPpyKUMATa 3a ynotpeba u aonbnHuTen-
HaTa MHpopMaLms ce HyxaaeTe OT AOMbIHN-
TenHa nomoLl, cBbpxeTe ce ¢ Bawwnsa guct-
pubyTOp MK ¢ Hac.

1.04 OBPATHA BPBb3KA 3A UHCTPYKLN-
ATA 3A YNIOTPEBA

BalueTto MHeHMe e BaxHO 3a Hac. He ce korne-
6ainTe Aa HW MHopmMupaTte 3a Bawwute xena-
HUSI U i@ HW OTNpaBUTe KPUTUKM MO OTHOLLIE-
HWe Ha Ta3n MHCTpyKuua 3a ynotpeba. Lle
aHanuampame Balata obpaTHa Bpb3ka U e
51 B3eMeM npeasuz Npu criegsallata Bepcus
Ha MHCTpYKUMsiTa 3a ynotpeba, ako e Heobxo-
AMMO.

1.05 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTroBOPHOCT, FAPAHUUA U OPYTU

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapaHn-
TMpa, Ye nonyyaeate Ao6pe PyHKLMOHMPALL
NPOAYKT, KOWTO HAMa MaTepuarnHu v npows-
BOZLCTBEHM fedeKTV Npu AocTaBkaTa.

He moxe pga 6bae noeta HuKakBa OTrOBOpP-
HOCT, rapaHuusi 3a 6esonacHocT 1 gyHKLMO-
HafHOCT, ako NPoAyKTBLT ce MoanduLmpa no
HayWH, pasnuyeH OT OnMcaHus B TO3W [OKY-
MEHT, aKo ce KOMBUHMPa ¢ NPoAYKTW Ha Apyru
NpPOU3BOAUTENM UM @Ko Ce M3MOoM3Ba He Mo
npegHasHaveHue.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTou-
HABa, Y€ MO30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY
TbproBckaTa Mapka ce OTHacs U3KMoYNTENHO
3a OPUCAVKLMKTE, B KOUTO O NpuUTexaea.

2.00 ONMUCAHME HA proGAV Tools

2.01 MEQBULUMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

proGAV Tools cnyxaT 3a HacTpomnka u npo-
Bepka Ha perynvpyemuTe CTeneHu Ha Hans-
raHe Ha knanute proGAV n proGAV 2.0.

2.02 KNMHWUYHA NON3A

TepaneBTUYHM onuumn

» OnpefensHe Ha cTeneHTa Ha HansraHe
Ha 6noka 3a gudepeHUnanHo HansraHe
Ha knanute proGAV v proGAV 2.0

p» [poeepka Ha cTeneHTa Ha HansiraHe 6e3
ANarHoCTUYHU NpOLIeAypU KaTo peHTreH

p PerynupaHe Ha cTeneHTa Ha HansraHe
6e3 MHBa3MBHU NpoLeaypu

2.03 MOKA3AHUA

3a proGAV Tools ca B cuna crnegHute noka-
3aHus:

p Jleyenue Ha xugpouedanus

2.04 NPOTUBOMOKA3AHMUA

3a proGAV Tools ca B cuna cnegHwute
NpoTMBOMNOKa3aHus:

» HenoHocumocT KbM MaTepuanute Ha
WHCTPYMEHTUTE

2.05 LENIEBU rPYNN NAUMEHTU

MauuneHTH, Ha KOUTO 3apagun KMUHUYHATA UM
KapTVHa e CroXeHa LWHHT cUCTeMa 3a OTBeX-
faHe Ha uepebpocnuHanHa TeYHOCT C pery-
nvpyema knana proGAV unu proGAV 2.0.

2.06 LLENNEBU NOTPEBUTENN

3a pa ce wusberHaT onacHOCTUTE OT Hen-
paBunHa AuarHosa, HempaBuITHO feyeHue U
3abaBsiHUA, NPodyKTLT TpsiGBa Aa ce u3non-
3Ba caMo OT NoTpebuTenu cbe cneaHaTa kBa-
nudmrkaums:

» MeanumHcky cneumanucTu, Hanp. HeBpo-
Xnpypau

p [losHaBaHe Ha YHKUMOHMPaAHETO W
ynotpebaTa no npegHasHayYeHne Ha npo-
aykTa

p YcnewHo yvactue B obydeHue 3a mpo-
aykTa
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2.07 UENEBA CPEQA HA U3NON3BAHE

MpodecnoHanHu 3apaBHn 3aBeaeHUs
p 30paBHM 3aBefeHVs  Kato  GonHuum,

nekapcku kabuHeTn uvnu pexabunuta-
LIMOHHW LiEHTpOBE

2.08 TEXHUYECKO OMUCAHUE

proGAYV Verification Tool

3a oTyMTaHe Ha HacTpoeHaTa CTeneH Ha
HansraHe Ha knanarta ce usnonssa proGAV
Verification Tool (dwr. 1). Verification Tool
ce NocTaBs LEHTPUpaHo Haj KnanaTta BbpXy
koxara. To uma aBa MarHuta. Korato nHaum-
katopbT (1) ce ocBoboan C HaTuckaHe Ha
6yToHa 3a ocBoboxpaBaHe (2), MarHUTUTE
Ha MHCTPYMEHTa Ce OpUeHTMpaT KbM MarHu-
TUTe B KnanaTa W HansraHeTo Ha oTBapsiHe
ce nokasea. lpu noctaBsiHe BbpXy knanata
mapkupoBkaTta Ha Verification Tool (3) Tpsbsa
[a e B 1ocoka Ha NpoKcumarnHus (BoaeLl KbM
BEHTPUKYNa) kaTeTbp.

Queypa 1: proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Tool moxe fa ce npoBepu
npegn OTYMTaHe Ha HandraHeTo Ha OTBa-
psiHe Ha knanaTa, KaTo ce MOCTaBW BbpXy
proGAV Masterdisc (dwr. 2). Bbpxy proGAV
Masterdisc ca otbenasanu nosuuuute 0, 5,
10, 15 n 20 cmH,0. Ako npu nocTaBsHETO
Ha proGAV Verification Tool nHONKaTOPHOTO
npo3opye ce opueHTMpa KbM CTOMHOCTTa Ha
proGAV Masterdisc, nBete cTonHoCTV TpsibBa
a cbBnagar.

Mpumep: proGAV Verification Tool ce noctass
Taka Bbpxy proGAV Masterdisk, 4ye wnHOn-
KaTOPHOTO Mpo3op4Ye Aa MokasBa CTOMHOCT
10 Ha proGAV Masterdisc. B T03n cnydait
proGAV Verification Tool cblwo Tpstea aa
nokassa cTonHocT 10.

Queypa 2: proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Hapen c proGAV Verification Tool uma v gpyra
Bb3MOXHOCT 3a M3MepBaHe Ha HAacTPOEHOTO
HansiraHe Ha oTBapsiHe. proGAV Verification
Compass (cur. 3) ce nocTaBs Hag UMNNaHTK-
paHaTa knana BbpXy KoxaTa 1 ce HaMecTBa C
TeKO BbPTENMBO ABWXEHWE, JOKATO BbTPELL-
HUST AUCK 3acTaHe cTabunHo. HansiraHeTo Ha
oTBapsiHe OTroBaps Ha NokasaHaTta Nno nocoka
Ha Ventricular Catheter (BEHTPUKYNHUS KaTe-
Tbp) CTOMHOCT.

YKA3AHUE

Mankute Bb3ayLHU MexypueTa B KamepaTa
Ha KoMnaca He oKa3BaT BIUsiHME BbpXy
dyHKumATa.

@ueypa 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Tool (cowr. 4) ce n3non-
3Ba 3a HacTpoWika Ha CTenmeHTa Ha Hans-
raHe Ha knanata. XXenaHaTta cTeneH Ha Hansi-
raHe ce u3bupa upe3 3aBbpTaHe Ha pery-
nupaoTo Koneno (1), cTeneHTa Ha Hans-
raHeTo Ce Mnokassa Ha WHAWKATOPHOTO MPo-
3opye (2). MHCTpyMeHTBT ce nocTaBsi LieHT-
pupaHo Bbpxy knamata. lNpu HaTuckaHe Ha
6yToHa 3a ocBoboxaaBaHe (3) perynupa-
LWMST HakpanHuK (4) ce u3Baxaa, poTopbT
B Knanata ce ocBoboxaaBa W HansraHeTo
Ha oTBapsiHe Ha knanaTa ce HacTpoiisa. Mpu
nocTaBsiHe BbPXY knanata mapkuposkaTta (5)
Ha proGAV Adjustment Tool TpsibBa noa e B
rnocoka Ha npokcuManHust (BoAeLl, KbM BEHT-
pvKkyna) kaTeTbp.

Quaypa 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

[lpyra Bb3MOXHOCT 3a NpoMsiHa Ha cTeneHTa
Ha HansraHe e wu3nonseaHeTo Ha proGAV
Adjustment Disc (cdwr. 5). proGAV Adjustment
Disc ce noctaBsi LeHTPMpPaHO BbPXy Knanara.
XenaHaTa cTeneH Ha HansraHe TpsibBa Aa
coun B nocoka Ha Ventricular Catheter (BeH-
TPUKyNHUA KaTeTbp). Cnupavykata ce OCBO-
boxaaBa M CTeneHTa Ha HansiraHeTo Ha
proGAV ce NpoMeHsi, KaTo ce NpUNoxu nek
HaTUCK BbpXY KnanaTta c nomowta Ha proGAV
Adjustment Disc. MNMpwn no-aebena koxa Moxe
[a ce 13rnon3ea no-rofsiM HakpamHuK.

@ueypa 5: proGAV Adjustment Disc
a) paamep small

b) pasmep medium

c) pasmep large
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proGAYV Instrument Guide

Instrument Guide ce n3nonaea kaTo NOMOLLHO
CpeAcTBO MpU MO3NLMOHUPaHe 3a npoBepka
WNKY perynupaHe Ha CTeneHTa Ha HansiraHe Ha
proGAV upes Verification Tool unu Adjustment
Tool. dur. 6 nokassa cxema Ha Instrument
Guide.

Quaypa 6: Cxema Ha proGAV Instrument Guide

proGAV Verification Compass ce nocTass
BbpXy MOMOLLHMA npbCcTeH (3), proGAV ce
nokanuanpa u KomnacbT OTHOBO Ce CBars,
6e3 fa ce Maxa NOMOLLHMAT NpbeTeH. Cnen
ToBa BoAeluaTa Lwanba (2) ce noctaBsa BbpXy
proGAV Adjustment Tool wnu Verification
Tool.

Bogewarta waitba ce opueHTUpa cnopen
MonoXeHNeTo Ha knanata (cTpaHa Ha Bxoga
oTrope B MOCOKa Ha BEHTPUKYNa; CTpaHa Ha
13xoAa OTAOINY B NOCOKa Ha NepuToHeanHaTa
KyxuHa). Bogewara waiba rapaHtupa upes
ueHTpupaLly, wudT (1) To4HO pa3nonaraHe Ha
Verification Tool, pecn. Adjustment Tool.

2.09 KOMMNOHEHTU HA CACTEMATA

proGAV Tools morat Aa ce 13ronsear 3a Hac-
TpoMBaHe Ha HansiraHeTo Ha OTBapsiHe Ha
cnegHuTe Knanu:

HanmeHoBaHue
Ha npopaykTa

proGAV

B ——

proGAV 2.0
=@ v

3.00 XAPAKTEPUCTWUKWN HA proGAV Tools

3.01 ONUCAHUE HA NPOOYKTA

3.01.01 ONOBPEHU KOMMNOHEHTU
proGAYV Tools ce CbCTOSIT OT KOMMOHEHTUTE
proGAV Adjustment Tool (1),

proGAV Verification Tool (2),

proGAV Masterdisc (3),

proGAV Verification Compass (4),

proGAV Adjustment Disc B pa3vep
small (5), medium (6) u large (7), kakTo 1
proGAV Instrument Guide (8).

vV vvYVvYyYVYyy

proGAV Tools moraTt ga ce AOMBbIHAT C KOM-
noHeHTa

p proGAV Checkmate (9).

Aptukynen N2 | durypa

1| FvaooT i e o
2 | FV401T = a .
3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | FV405T

6 | FV406T

7 | FV407T

8 |-
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ApTtukyneH Ne | durypa

9 | FV409T

&S

3.01.02 OKOMMJIEKTOBKA

CbabpxaHue Ha nakeTa
(apt. Ne FV404T)

Bpo#u

proGAV Adjustment Tool

proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAV Instrument Guide

WHCTpyKums 3a ynoTpeba
proGAV Tools

alalalalala

CbabpxaHue Ha nakeTa
(apT. Ne FV409T)

Bpon

proGAV Checkmate

WHCTpyKums 3a ynoTpeba
proGAV Tools

CbabpxaHue Ha nakeTa
(apT. Ne FV499T)

Bpo#u

proGAV Adjustment Tool

proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc small

proGAV Adjustment Disc
medium

alalalalala

proGAV Adjustment Disc large

proGAV Instrument Guide

WHcTpykums 3a ynotpeba
proGAV Tools

3.01.03 CTEPUJTHOCT

proGAV Tools He moraT aa ce cTepunuaupar,
a camo Aa ce Ae3vHdekumpart. VskniodeHne
npasu proGAV Checkmate.

ANl nPEnYNPEXOEHVE

MpoaykTuTe He TpsiGBa Aa ce u3nonssar
npu NnoBpeAa Ha onakoBKaTa Unu nospeaa
Ha npoaykTa.

3.01.04 MHOFOKPATHA YNOTPEBA U
NOBTOPHA CTEPUITU3ALIMA

proGAV Checkmate TpsibBa fa ce cTepunu-
31pa B ABOHA CTepUnHa onakoBka, B aBTOK-
naB (napHa cTepunusauus, pakuMoHnpaH
Bakyym) npu 134 °C u Bpeme 3a fgeiicteue 5
MUHYTU.

3.01.05 PABOTHU YCITIOBUA

proGAV Tools ce nanonssar npu craiHa Tem-
nepaTtypa B 34paBHW 3aBefeHus kaTto 6on-
HULM, nekapcku kabuHeTn unu pexabunura-
LIVMOHHM LEEHTPOBE.

3.01.06 CPOK HA EKCMNOATALNA

MeavumHckuTe U3nenus ca NpoekTupaHn Aa
paboTAT NPeLnsHO 1 HaJexaHOo 3a No-Abnbr
nepvioq ot Bpeme. O4akBaHUSIT CPOK Ha eKc-
nnoartauusi Ha proGAV Tools e Tpu roavHu
crep NbpBOHavanHaTa ynorpeba, npu ycno-
BUE Ye MNpoAYyKTLT € W3MOXEH Ha HopMarHu
ycnosus Ha ynoTtpeba u ce noaabpxa npa-
BUITHO (BX. rmaea ,3.04 Vi3non3saHe Ha npo-
aykra’).

M3non3BaHeTo Ha MHCTPYMEHTUTE Creq To3n
nepuop e Bb3MOXHO CaMO ako ca B OTIIMYHO
paboTHO cbCTOsIHME. Bbrpeku ToBa He Moxe
fa ce Aafe rapaHuus, Ye Le ce Hanoxmu noa-
MsiHA Ha MeAWLMHCKUTE W3Aenust No TexHW-
YeCKN UM MeaULIMHCKN NMPUYUHN.

3.01.07 CbOTBETCTBME HA NPOOYKTA

MpopykTbT oOTroBapsi Ha perynatopHute
M3NCKBaHUA B TAXHATa nocrnegHa peaakuus.
MpeBop Ha Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba Ha
APYTV e3vuM Lie HamepwuTe Ha Hawus ye6-
cawT:

https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 BAXXHA UH®OPMALIUA 3A BE30-
NACHOCTTA

3.02.01 UHCTPYKLUUN 3A BE3OMNAC-
HOCT

BaxHo! MNpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN UHC-
TpyKuMM 3a Ge3onacHOCT, Npean Aa U3nons-
BaTe npoaykTa. CnassanTe MHCTPyKLMUTE 3a
6e3onacHocT, 3a Aa u3berHete HapaHsBaHUs
1 XMBOTO3aCTpaLlaBalLm cuTyauum.

& NPEOYNPEXAEHVE

MpoAyKTLT He TpAGBa Aa ce U3nonsea,
aKo cTepunHaTa onakoBka Ha Checkmate
e noBpeAeHa.

p Cnea u3aTuyaHe Ha cpoka Ha ropHoCT
Checkmate He TpsiGBa noBeye fAa ce
u3nonsea u TpsGBa Aa ce cTepunusnpa
MOBTOPHO,
3.01.04.

A NPEAYNPEXAEHUE

WHcTpykumusita 3a ynotpe6a TpsiBa Aa
6bAe BHMMaTeNHO npoyeTeHa M pas36-
paHa npeau nbpBaTa ynoTpeba, Tbi kaTo
ChbliecTBYBa OMNacHOCT OT HapaHsABaHe
npu HenpaeunHa pa6ota ¢ proGAV Tools.

Kakto e onucaHo B rnasa

p MMpean ynotpeba e BaxHO Aa ce nposepu
uernocTTa U nbnHoTata Ha proGAV Tools.

3.02.02 YCNTIOXHEHUA,
CTPAHUYHU EQEKTU U
OCTATBbYHM PUCKOBE

BB Bpb3ka c ynotpebata Ha proGAV Tools
€ Bb3MOXHO Aa Bb3HWKHAT pasfiuyHu CTpa-
HUYHU eDEKTU U YCIIOKHEHUS:

p AnepruyHa peakumsi/HENOHOCMMOCT KbM
maTepuanuTe, oT KOUTO ca u3paboTeHu
UHCTPYMEHTUTE

AKO nauMeHTbT nonyyn 3ayepssiBaHe Ha
KoXaTta W HanpexeHue, cunHo rnasobonue,
3amaviBaHe wnu Apyrv nogobHu, TpsioBa
HesabaBHO fa ce KOHCyNnTHpa ¢ nekap.

3.02.03 3BAABINKEHUE 3A UHOOPMU-
PAHE

CbobluaBaiTe 3a BCUYKM CEPUO3HWU WHLM-
OeHTn (noBpeaw, HapaHsABaHWs, UHekumnn n
T.H.), Bb3HMKHanNM BbB Bpb3ka C NPOAYKTa, Ha
Npon3BOANTENS U Ha KOMMNETEHTHUSI HaLMo-
HarneH opraH.

10

3.02.04 UH®OPMUPAHE HA NALMEHTA

JlekyBalumaT nekap e OTroBOpeH 3a npea-
BapuTENHOTO WH(OPMMPaHe Ha naumeHTa
nvnn Herosusi npegctasuten. MaumeHTsvT
TpsibBa ga 6bae mHdopmupaH 3a npegyn-
pexpaeHusTa, NpPOTUBOMOKa3aHUATa, npes-
nasHuTe Mepku, kouto TpsibBa ga ce B3emar,
KaKTO 1 3a OrpaHnyeHnsTa, CBbp3aHu € ynoT-
pebaTa Ha npoaykTa.

3.03 TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

MeauvumHCKUTE M3nenus BUHarUM ce TpaHc-
nopTMpaT ¥ CbXpaHsBaT Ha CyXO0 U YUCTO
MSCTO.

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue

0°C no +40°C

TemnepaTtypeH
AnanasoH
3a CbXpaHeHue

3.04 U3NON3BAHE HA NMPOAYKTA
3.04.01 BbBEOEHUE

proGAV Tools moraTt ga ce usnonssart camo
oT oby4eH creLpmanvanpaH nepcoHarn.

C proGAV Tools moxe fa ce onpegens, npo-
MEHS M KOHTPONMpa CTeneHTa Ha HansiraHeTo
Ha perynupyemus 6rnok 3a gudepeHumanHo
HansraHe Ha knanata proGAV.
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3.04.02 UHCTPYKUWUW 3A BE3OIAC-
HOCT U NPEOAYNPEXOEHUA

A T

» proGAV Adjustment Tool uanbuBa Mmar-
HUTHO none. MeTanHute npeaMeT M
MarHMTHUTe HOCUTENu Ha MHdopmauus
TpA6Ba Aa ce CbXpaHABAT Ha AOCTaTBL4YHO
6Ge3onacHo pa3cTosiHue.

p Tuit kaTo B proGAV Tools uma marHuTy,
MHCTPYMEHTUTE He Tps6GBa Aa ce U3nons-
BaT B 6nu3ocT Ao nericmeinkbpu. OcBeH
ToBa CblUecTBYBa OMacHOCT OT noBpeaa
Ha anapaTypaTta B 6nM3ocT fo anapartypa
3a sApeHo-MarHuTeH pesoHaHc. lMopaaun
ToBa TaM He ce NOo3BOMNABa U3NON3BaHETO
Ha proGAV Tools!

p OT chbuwecTBeHo 3HaueHue 3a onpepens-
HeTo, NpoMmsiHaTa M KOHTpona Ha Hans-
raHeTo Ha oTBapsiHe Ha 6rnoka 3a Aude-
peHuManHo HansraHe Ha proGAV e pga ce
u3nonssart eauHcTBEHO proGAV Tools .

proGAV
ROOO0000

p Mpun koMGuHauus ot proGAV c perynu-
pyem Gravitational Unit (rpaBuTauMoHeH
6nok) (proSA) 3a HacTpoika U npoBepka
Ha perynupyemara cTeneH Ha HansiraHe Ha
proSA knanarta TpsibBa Aa ce U3nonssart
proSA Tools.

proSA
®©0O000000

3.04.03 HEOBXOAUMU MATEPUANU

3a perynupaHeTo Ha perynupyemus Gnok
3a gudepeHumanHo HansraHe Ha proGAV
cnef UMNMaHTMpaHeTo e HeoGXoauM MbpBO
proGAV Verification Tool, pecn. proGAV
Verification Compass, 3a oT4MTaHe Ha HacT-
POEHOTO HansraHe Ha OTBapsiHe Ha knanaTa,
a cniep ToBa proGAV Adjustment Tool, pecn.
proGAV Adjustment Disc, 3a perynupaHeto
Ha HansraHeTo Ha OTBapsiHE Ha knanaTa.

3a npoBepka Ha Verification Tool moxe fa ce
nanonasa proGAV Masterdisc.

3a perynupaHeTo Ha perynupyemus 6nok 3a
andepeHumanHo HansraHe Ha proGAV npeaun
WM MO BPEME Ha UMNMAHTMPAHETO Ha Kna-

naTta MOXe Aa Ce U3non3sa pPecTepunuanpy-
emusit proGAV Checkmate.

3.04.04 NOAINOTOBKA 3A U3MON3BAHE

MNpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa
HenocpeacteeHo npean u3nonssaHeTo Ha
proGAV Checkmate TpsibBa ga ce Han-
paBu Bu3yarHa npoBepka Ha cTepunHaTta
onakoBka, 3a Aa Cce MpoBepu LenocTTa Ha
cTepunHaTta nperpagHa cuctema. pogyk-
TuTe TpsibBa Aa ce usBaxaaT OT OMnakoBkaTa
HenocpeacTBeHo nNpeau ynoTtpeba.

Mposepka Ha uenoctTa Ha proGAV Tools
Mpean ynotpeba TpsibBa Oa ce nposepu
LenocTTa Ha MHCTpymeHTUTe. 3a Tasu uen
ce U3BbpLUBA BU3yanHa NpoBepka Ha BCUYKM
MNHCTPYMEHTH.

3.04.05 U3NON3BAHE HA MUHCTPYMEH-
TUTE

3a pa ce perynupa perynupyemusit 6nok
3a gudepeHumanHo HansraHe Ha proGAYV,
TpsibBa fa ce U3MbLMHAT CNeAHUTE CTBIKU:

1. Nokanusupaxe

Perynupyemuat 6nok 3a audepeHumanHo
HansiraHe ce nokanusupa nog koxara (cur.
7).

£ _I )

Queypa 7: lokanudupaHe Ha peaynupyemusi 610K 3a
dughepeHyuarnHo HanseaHe

2. MNposepka

) I

proGAV  Verification Tool wn proGAV
Verification Compass ca 4yBCTBUTENHU KbM
BbLHLIUHA MarHUTHU nonerta. 3a Aa ce U3K-
NY4aT HexenaHu aaaumoqeﬁcmwﬂ, npuv
onpegensHe Ha HanAraHeTo Ha OoTBapsiHe
proGAV Adjustment Tool He Tps6Ba pa
ce Hamupa B HenocpeAcTBeHa 6nusocT
Ao proGAV Verification Tool wnn proGAV
Verification Compass. MpenopbyBame Aa ca
Ha pa3cTosiHue npuon. 30 cm.
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2a. Nposepka ¢ proGAV Verification Tool

JANI NPEDYNPEXOEHVE ‘

Verification Tool TpA6Ba Aa ce nocTaBu LieH-
TpUpaHo BbpXY Knanata, B NPOTUBEH Cry-
Yal HanAraHeTo Ha OoTBapsiHe MOXe Aa He
6bae onpeaeneHo npasunHo!

proGAV Verification Tool ce noctaes LEHTpU-
paHO Bbpxy knanata. MapkupoBkaTa BbpXy
Verification Tool TpsibBa Oa e B nocoka
Ha NpOKCUManHus (BodeLl, KbM BEHTPUKyma)
katetbp (cur. 8). CTpenkaTa OT gonHata
cTpaHa Ha Verification Tool noka3sa nocokata
Ha notoka Ha LepebpocnuHanHaTa Te4HOCT.

(0D

Queypa 8: NsamepsaHe Ha cmerneHma Ha HanseaHe
a) npasusnHo
b) epewHro

ByToHbT 3a ocBobGoxpaBaHe Ha Verification
Tool ce HaTUCKa W cref ToBa Ce OT4MTa HacT-
poeHaTa CTeneH Ha HansraHe.

2b. NpoBepka ¢ proGAV

Verification Compass

Hapen c Bb3MOXHOCTTa 3a onpegensHe
Ha HACTPOEHOTO HansiraHe Ha OTBapsiHe C
proGAV Verification Tool, HacTpoeHOTO Hans-
raHe Ha oTBapsiHe Moxe Ja ce onpefenu
cbwo u ¢ proGAV Verification Compass.
proGAV Verification Compass (cur. 9) ce
nocTaBsi Haf UMNMaHTMpaHaTa Knana BbpXy
KoXaTa M ce HaMecTBa C NeKo BbpTENuUBO
[OBWKeHWe, [0KaTo BbTPELHUAT OWCK 3ac-
TaHe cTabunHo.

HansiraHeTo Ha oTBapsiHe OTroBapsi Ha Mnoka-
3aHata no nocoka Ha Ventricular Catheter
(BEHTPUKYMHWA KaTeTbpP) CTOMHOCT.

@ueypa 9: proGAV Verification Compass

)

Mankute BbL3aywWwHU MexypueTa B kamepaTa
Ha KoMnaca He OKa3BaT BNUsiHME BbpXy
yHKUMATa.

3. Perynupane

ANl nPELYNPEXOEHVE ‘

Mpu perynupaHe Ha perynupyemusi 6nok
3a AudepeHUManHo HansAraHe ce yBeperte,
Ye HanAraHeTo Ha OoTBapsiHe ce MPOMEeHs C
makcumym 8 cmH,0 Ha perynupaxe.
Mpumep: HansiraHeTo Ha oTBapsiHe TpsiGBa
Aa ce npomeHu ot 3 Ha 18 cmH20. Mpu
e[1HO eAUHCTBEHO perynnpaHe poTopbT 61
ce 3aBBbPTAN 0O6paTHO Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka (KbCo pa3cTosiHue) U 6u cnpsin B
no3uumsa 0 cmH,0 (coumr. 10a).

MpaBunHoTO perynupaHe e B ABe CTHLMKU:
Perynupatne ot 3 Ha 11 cmH20 u ot 11 Ha
18 cmH30. PoTopbT ce BbPTM B NOCOKA Ha
YacoBHUKOBaTa cTpenka (cur. 10b).

3 3
' \,
. . . .
o i§ ’/ . § .
o) - (o) -1
- .~
. .
I oL
/
a) b) 18

Quzypa 10: 3aebpmaHe Ha pomopa npu
peaynupaHe

a) epewHa nocoka

b) npasunHa nocoka

)

p Axo e U3bpaHO HEMOAXOAAWO MACTO 3a
UMnnaHTUpaHe UMM KoxXxarta Hapg Knanata
e npekaneHo ae6ena, cblluecTBYBa Bepo-
ATHOCT perynmpyemMunT 6nok 3a audepeH-
unanHo HansraHe Aa He MoxXxe aa ce pery-
nupa. Knanata pa6otu ToraBa ¢ nocro-
SHHM CTeneHW Ha HansAraHe. Tosu puUckK
TpsibBa Aa 6bAe pa3siCHeH Ha NnauueHTa.
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I v«e3AHvE ‘

> B npoAab/KeHne Ha HAKONMKO AHU cnen
onepauusita HacTpoikara moxe Aa 6bae
3aTpyAHeHa nopaau noayBaHe Ha KoxXaTta.

p Mpy npeponepaTneHO U3BaxAaHe oT cTe-
punHata onakoBka Adjustment Tool camo
ce noctaBA BbpXy knanata. ByTOHBLT He
TpsibBa Aa ce HaTucka. TBbpAe CUIHO
HaTuckaHe ¢ Adjustment Tool moxe na
noepeau Koprnyca Ha knanata 1 Aa okaxe
BNUsiHMe BBLPXY pyHKUUATA.

3a. PerynupaHe c proGAV Adjustment Tool

ANl NPENYNPEXOEHVE ‘

Mpu HaTMckaHeTo Ha 6yTOHa 3a OCBO-
6oxnaBaHe TpA6GBa Aa ce rapaHTupa, Ye
Adjustment Tool He e n3BaaeH oT knanara.

|I YKA3AHUE ‘

Mpw YyBCTBUTENHM NaLMeHTH TpsiGBa Aa ce
np Py NpUnc TO Ha aHec-
Te3usi No BpeMe Ha perynupaHeTo (Hanp. ¢
nnacwlp), aKO HAMa NPOTUBOMOKa3aHUA.

AKO perynupalyoTo Koferno ce BbpTu, 4OKaTo
KENaHoTO HansraHe Ha OTBapsiHe ce Nokaxe
Ha wHaukaTtopa, Adjustment Tool ce HacT-
poiiBa Ha >XernaHoTO HansraHe Ha oTBapsiHe

(cour. 11).

Queypa 11: HacmpoligsaHe Ha )xenaHama cmeneH Ha
HansieaHe Ha Adjustment Tool

Adjustment Tool ce nocTaBs LEHTpanHo
BbpXy knanata (dwur. 12). MapkuposkaTa (a),
pecn. nposopyeTo, TpsbBa Aa € B MNocoka
Ha npokcumarnHus (Bogell KbM BEHTPUKyna)
kateTsbp (b).

Queypa 12: PasnonaeaHe Ha Adjustment Tool

Ako Adjustment Tool € NO3MLMOHUPaAH LEHT-
pvpaHo BbpXY krnanata, 6yTOHbT 3a 0CBOBOX-
[aBaHe ce HaTUCKa U perynupaLLmaT Hakpan-
HWK ce usBaxaja OT Hero. Taka ce ocBOBOX-
[aBa MexaHuW4HaTa cnvpadka B knanata u ce
HaCTpOWBa XenaHoTO HansraHe Ha OTBapsiHe

(cpur. 13).

a) b)

Queypa 13: PecynupaHe Ha cmerneHma Ha HarnsizaHe
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3b. PerynupaHe c proGAV

Adjustment Disc

3a perynupaHeTto Adjustment Disc Tpsbsa
fa ce MocTaBW LIEHTPUPaHO BbpXy knanara,
Taka 4e xernaHaTta cTeneH Ha HansiraHe (b)
[a e B Nocoka Ha BXOAHMUA KOHEKTOp, pecr.
Ventricular Catheter (c) (cour. 14).

C nomowta Ha Adjustment Disc HaTucHeTe
knanata (cur. 15), 6e3 aa npomeHsATe No3n-
umata. Cnep ToBa cBanete Adjustment Disc n
npoBepeTe CTENEHTa Ha HansiraHe ¢ proGAV
Verification Tool.

Queypa 15: [locmassiHe U rnpumuckaHe Ha
Adjustment Disc ebpxy peaynupyemus 610k 3a Ougpe-
PeHyuUarnHo HanszaHe

3c. Perynupane c

proGAV Checkmate C€ 297

Checkmate perynatopbT (cur. 16) ce poc-
TaBsA cTepurneH U Moxe ga 6bae crepunu-
3MpaH MOBTOPHO. Taka e Bb3MOXHO Ada ce
M3BBbPLUM NPOMSsIHA Ha CTeneHTa Ha Hansra-
HeTO 1 NpoBepka AVPEKTHO BbpXy perynupy-
emus 6ok 3a andpepeHumanto HansraHe no
BpPeMe Ha UMMNNaHTMpaHeTo Ha knanara.

3a onpepaensiHe Ha CTeneHTa Ha HansraHeTo
Checkmate perynatopbT ce NOCTaBsi LEHT-
panHo BbpXy perynupyemust 6nok 3a aude-
peHunanHo HansiraHe. Checkmate peryna-
TOPBT Ce MNO3NLMOHMPa aBTOMaTUYHO BbPXY
knanarta. CteneHTa Ha HansraHeTo ce oTynTa
no Mocoka Ha MpoKcUManHusi (Bodell KbM
KrnanaTa) KaTeTbp.

3a perynupaHe Ha cTeneHTa Ha HansraHeTo
Checkmate perynaTopbT ce MOCTaBs LEHT-
pupaHo BbpXy perynupyemus 6nok 3a ande-
peHumManHo HansiraHe. XXenaHaTta cTeneH Ha
HansiraHeTo TpsibBa Aa e B Mocoka Ha Npok-
cvmManHust (Bodel, KbM BEHTpPMKyna) kaTe-
Tbp. Cnupaykata Ha perynupyemusi 6rnok 3a
AndepeHumanHo HansraHe ce oceoboxaasa
N CTeneHTa Ha HansraHeTo ce HacTpoiiea,
KaTo ce MpUIIoXW NeK HaTUCK BbPXY krnanata
¢ nomowyta Ha Checkmate perynatopa.

Queypa 16: proGAV Checkmate
CmeneHu Ha HanseaHe Ha : 0 0o 20 cmH,0
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4. MpoBepka cnep perynupaHe

Cniep KaTo ce HacTpoW HansiraHeTo Ha oTBa-
psiHe Ha kranaTa, ce M3BbpLUBa NpoBepkKa.
3a uenTta ce npoueaupa, Kakto € onuMcaHo
B TO4YKa 2. AKO W3MEpPEHOTO HansraHe He
CbOTBETCTBA Ha XenaHaTa CTeneH Ha Hans-
raHeTo, perynupaHeTo ce nostaps. 3a uenta
Ce 3ano4Ba OTHOBO OT To4ka 3.

T

Axko HacTpowkaTa Ha knanata c Verification
Tool wnu Verification Compass He e
Bb3MOXHa, ce MnpenopbyBa NpoBepKa C
nomolyTa Ha o6pa3Ha AUarHocTmKa.

3.04.06 NPEMNOPBKA 3A MOYNCTBAHE
HA HECTEPUINMU3UPALLU CE proGAV
Tools

T

proGAV Tools ca u3paboTeHn oT Tepmo-
nabunHu, 4YyBCTBUTENHM KbM TOMNMHA,
BRara U XWUMMUYECKM PEeaKTUBHU KOMMO-
HeHTU. proGAV Tools He notansite B
MOYUCTBALLM Pa3TBOPU U He No3BoNsiBanTe
Ha Te4YHOCTU Aa NPOHMKBAT B Kopnyca, Thil
KaTo Briarata, kop
MoraT Aja HapywaT ()yHKLMOHaNHOCTTa UM.

Ta U 3aMBbp TO

MoBBPXHOCTHOTO 3aMbpcsiBaHe Ha proGAV
Tools no npuHuun TpsibBa Aa ce OTCT-
paHsBa 4pe3 u3bbpcBaHe HenocpeacTBEHO
cnep ynotpeba ¢ nouyMcTBaLLM npenapatu Ha
ankoxonHa ocHoBa (Han-manko 75% anko-
xon).

BpemeTo Ha Bb3aeincTeue Tpsibea aa e Hau-
manko 60 cekyHau u ga e cbobpaseHo CbC
cTeneHTa Ha 3ambpcsaBaHe. Criep ToBa MHCT-
pymMeHTUTe TpsiGBa fJa ce n3bbpLuaTt cbe cyxa
Kbpra.

MocoyeHnTe no-gony npoueaypv 3a NoYmcT-
BaHe He ca MOAXOAsLM 3a MoBTOpHa obpa-
6oTka Ha proGAV Tools (c nsknioveHne Ha
Checkmate perynatopa): O6nbuyBaHe, ynT-
pasByk, CTepunusauusi, MexaHudHa obpa-
60TkKa, noTansiHe B NMOYNCTBALLM TEYHOCTU.

3.04.07 MOYUCTBAHE N OE3UHPDEKLIUA
HA proGAV Checkmate

U36sareanTe noBpexaaHe Ha NPoOAyKTa,
NPUYMHEHO OT HeNnoAxXoAsILU NOYUCT-
Baww/ae3vHdekunpaiwm npenapatu u/
WINW NpekaneHo BUCOKU TemnepaTypu!

p Vsnonssante nounctealim v Ae3nHdek-
umMpalm npenapaTu, ogobpeHu 3a uanon-
3BaHe C XWUPYPrU4ecku CTOMaHMu, Cbr-
NacCHO UHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOAUTENS.

p CnasBainte nHdopmMauusATa 3a KOHLEHT-
pauusita, TeMnepaTtypata U BpEMETO Ha
Bb3AenNcTBme.

p» He npesuwasante  MmakcumanHata
[onycTuma Temneparypa Ha noyucTeaHe
ot 55 °C.

p YNTpasByKOBO MOYUCTBaHe:

p KaTo edeKTUBHA MexaHu4yHa nog-
OpbXKka NpU  PbYHO  MOYUCT-
BaHe/Ae3nHMdeKUns.

p 32 npeABapuTeriHO MoyMcTBaHe Ha
NPOAYKTM CbC 3acbXHanu octaTbLy
npeay MalMHHO NOYNCTBaHe/ae3uH-
bekums.

p KaTo BrpageHa MexaHu4yHa noa-
OPbXKa MpU  MalWHHO  MOYUCT-
BaHe/ge3nHdeKuus.

p 3a rnocneaBallo NOYNCTBaHe Ha Npo-
OYKTU C ocTaTbuM, KOUTO He ca
OTCTpaHEHU cref MaLVMHHO MOYUCT-
BaHe/Ae3nHpeKUus.

p AKO MHCTPYMeHTUTe MoraT ga 6vaat
3aKpeneHn 3ApaBoO B MalUMHUTE
UNu BbpXy MNOMOLUHWUTE CpeacTBa
3a CbXpaHeHWe MO HayWH, NOoAXo-
Ol 33 MOYMCTBaHe, NoYWCTBavTe
1 Ae3vHdeKUmpaiTe MHCTPYMEHTUTE
MaLLWHHO.

PbyHO nouncrBaHe/ae3nHdekumsa

» Cnen pbyHO nouMcTBaHe/Ae3nHbeKLms
npoBepsiBaiiTe BUAUMUTE MOBBPXHOCTU
3a ocTaTbuy.

p AKo e HeoBGX0AMMO, MOBTOPETE MOYUCT-
BaHETO.

MalumHHO noyncTBaHe/ae3nHbekuns

p [ocTaBeTe NpoaykTa B KOLIHWLA, NOAXO-
[OALa 3a NoYncTBaHe.
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MawuHHO I'IO‘-II/ICTBaHe/Ae:&VIHCbeKLIMSl C pBbYHO NpeaBapuUTeNnIHO NO4YNCTBaHe

PBbYHO NpefBapuUTeriHo NOYUCTBAHE C yNTpa3Byk

W KBaTepHEPHU aMOHNEBU CbeUHEHUSA; pH =9

®aza | Il

CTbnka [esvHdekumpallo ynTpassBykoBo nouncTBaHe | MexauHHO uannaksaHe
T (°CI°F) CT (cTtypeHa) CT (ctyneHa)

t (MuH) 15 1

KoHu. (%) 2 -

KayectBo Ha | I1-B n-B

Bogara

Xumusa B. Braun Stabimed®; 6e3 deHonHu angexvwan

1-B: numediHa 8o0a; CT: cmaliHa memnepamypa

MalwmnHHO ankanHo NoYMcTBaHe U TepMUYHa Ae3nHdeKkums

Twn ypen: EaHokamepHa MusinHa/aesnHdekumpalla MawnHa 6e3 yntpassyk

p [MocraseTe npogykTa BbpXy KOLUHMLA, NOAXOAALLA 3@ MOYMCTBaHE (CTapaiTe ce [a He ocTa-

BaT HEU3MUTU 30HM)

daza |

p [louncrteTe npoaykTa BbB BaHa 3a yNTpa3BykoBO nounctsaHe (dectota 35 kHz). YBepete
ce, Ye BCUYKM AOCTBMHM NOBbLPXHOCTU Ca HAMOKPEHW.

daza ll

» MannakHeTe npoaykTa HanbJ1HO (BCMHKM AOCTBIMHN nOBprHOCTVI) noj tevaiwla soja.

®da3sa 1 Il n \' Vv Vi
Ctbnka Mpensa- | MounctBaHe Heytpanusa- Mex- TepmunyHna | CyweHe
puTenHo umst OVHHO | Ae3nHdek-
n3nnak- n3nnak- | umsi
BaHe BaHe
T (°CI°F) | <25/77 |55/131 20/68 70/158 | 94/201 90/194
t (MuH) 3 10 2 1 10 40
KauyectBo | N-B OB B 0B 0B -
Ha
Bojarta
Xumusa - -KoHueHTpaums, | -KoHueHTtpaums, | - - -
ankanHa: pH = | kucenuHHa:
10,9 <5 % aHun- | pH = 2,6;
OHHM MOBBLPX- | OCHOBA:
HOCTHOAKTUBHU | NMMOHEHa
BewecTtBa -1%- | kucenvHa -1%-
OB pa3TBOp; 0B pas3TBOp;
pH=10,5 pH=3,0

[1-B: numetliHa eoda; [JB: demuHepanu3upaHa soda
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KoHTpon, noaapbxka, npoBepka

>

4

OcTaBeTe npopykta ga ce oxnagu Ao
CTaliHa TemnepaTypa.

Cnep BCAKO NoYnCTBaHe U Ae3nHdekuus
npoBepsiBanTe NpoayKTa 3a:

yucToTa, (PYHKUMOHANHOCT M rnoBpeaw,
Hanp. usonauus, pasxnabeHu, orbHaTH,
CYyneHu, HanykaHu, U3HOCEHN 1 CHyNeHn
yacTu.

HesabaBHO u3xBbprete nospeneHUst
npoaykT. MpenopbyBa ce crief NouvncT-
BaHETO MHCTPYMEHTBLT Ja ce ornakosa B
noaxoAsia ABOMHA CTepuUnHa onakoBka.
ToBa rapaHTUpa onTWmanHa MoBTOpHa
ynotpeba.

3.05 UBXBBPIIAHE

Mpu M3XBBPNAHE UMK PeunKInupaHe Ha npo-
[OyKTa, HEroBuWTE KOMMOHEHTU W TeXHUTE
OMakoBKY Cra3BanTe HauuoHasiHWTe pasno-
penodwu.

3.06 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA
HEU3NPABHOCTHU

» proGAV Verification Tool Tpsibea pa
ce NocTaBu Bb3MOXHO Hal-LEeHTPUpaHo
BbPXy knamata, B MpOTVMBEH cryyan
HansraHeTo Ha OTBapsiHe MoXe fa He
6bae onpeaeneHo NpaBuUHo.

p VYBepeTe ce, 4Ye CTpenkute BbBPXY
Verification Tool cbBnagaT ¢ nocokaTa Ha
noToka B LWHHT cuctemarta. Mapkupos-
kaTa Bbpxy Verification Tool TpsibBa aa e
B MOCOKa Ha MPOKCUManHusa (BogdeLl KbM
BEHTPUKYyna) KaTeTbp.

» [pwu perynupaHe Ha 6noka 3a andepeH-

unanHo HansiraHe Ha proGAV ce yBe-
peTe, Ye HansAraHeTo Ha OTBapsiHe ce
npomeHsi ¢ Makcumym 8 cmH,O Ha pery-
nvpaHe, B NMPOTVBEH Cryyail MoraT Aa
Bb3HWKHAT HEeU3npaBHOCTY.
Mpumep: HansraHeto Ha oTBapsiHe
Tpsi6Ba Aa ce npomeHn ot 3 Ha 18 cmH,0.
MpaBWnHOTO perynupaHe e B ABe CTbIKM:
nbpBO perynupaHe ot 3 Ha 11 cmH,0 n
cnepn ToBa ot 11 Ha 18 cmH,0.

p proGAV Verification Compass e 4yBCTBU-
TeneH KbM BbHLUHW MarHUTHU noneta. 3a
[la ce uskroyaT HexenaHu B3aumogenc-
TBUSA, NpW onpefensiHe Ha HansraHeTo
Ha oTBapsiHe proGAV Adjustment Tool
He TpsibBa Aa ce Hamupa B Herocpen-
cTBeHa 6nusoct oo proGAV Verification
Compass. MNpenopbyBame ga ca Ha pas-
cTosiHne noHe 30 cm.

» B npogbmxeHne Ha HSKOMKO AHWU crep
onepauuaTa HacTpoiikata Moxe Ja
6bae 3aTpyAHeHa nopaau nogyBaHe Ha
Koxata. AKO MpoBepkaTa Ha HacTpoWi-
KaTa Ha knanata ¢ proGAV Tools He e
Bb3MOXHaA, Ce NpernopbyBa NpoBepka ¢
nomMoLyTa Ha obpasHa AnarHocTvka.

p Perynupyemarta knana Ha Miethke He
TpsibBa Aa ce umnnaHTMpa B obnacrt,
KOSITO  3aTpyAHsiBa HamupaHeTo wnu
HanunBaHeTO Ha knamaTta (Hanp. nog
TbKaH ¢ MHoro 6enesan).
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3.07 TEXHUHECKA UHO®OPMALIUA

3.07.01 TEXHWYECKU OAHHU

MpousBoguten

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HaunmeHoBaHue Ha npoaykTa

proGAV Tools

MokasaHne

JleyeHune Ha xuapouedanus

Crepunusauusi/gesnHdekuns

proGAV Checkmate moxe aa ce cTepunusunpa

proGAV Adjustment Tool moxe fga ce ae3vHdekumpa
proGAV Verification Tool moxe fa ce oe3vHdekumpa
proGAV Masterdisc moxe fa ce geavHdekumpa

proGAV Verification Compass Moxe aa ce aeavHdekumpa
proGAV Adjustment Disc moxe aa ce aeavHdekumpa
proGAV Instrument Guide moxe fa ce ae3vHdbekumpa

CbxpaHeHue

[a ce cbxpaHsaBa Ha Cyx0 U YNCTO MACTO

Pasmepu

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, O: 137 mm
proGAV Verification Tool: 20 mm, [: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, B: 11,6 mm

proGAV Verification Compass: @ 57,8 mm, B: 14,7 mm

proGAV Adjustment Disc, small/medium/large: @ 37,5 mm,
B: 17,6/19,6/21,6 mm

proGAV Checkmate: @ 20 mm, B: 27,5 mm

proGAV Instrument Guide: @ 63 mm, B: 12,6 mm

3.07.02 MATEPUAIN B KOHTAKT C

TENECHU TbKAHU/TEYHOCTHU

proGAV Verification Tool

Mecunr (MS58), TutaH (TiAI6V4)

proGAV Verification Compass

AnymuHuia (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc AnymuHuia (AISi1MgMn)

proGAV Adjustment Tool AnymuHuin (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
proGAV Adjustment Disc MonudeHuneH cyndoH, nonnypetaH
proGAV Checkmate TutaH (TiAI6V4)

proGAV Instrument Guide

Delrin, TutaH (TIAIGV4)
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3.08 CAMBOJIN, U3NON3BAHU 3A
WAEHTU®UKALINA

Cumson

O6scHeHue

Cumeon

0O6scHeHune

&only

MokasBa, ye B CALL npoaykTsT ce npo-
[laBa caMo Ha nekapm

n
m

3Hak 3a cboTBeTCTBME Ha EC,

XXXX noco4Ba M,quTVIdDI/IKaLLI/IOHHVIﬂ
HOMEP Ha OTrOBOPHUSA HOTUMULMPaH
opraH

HecbBmectum ¢ MP

Medical device, meagnuuHcko usnenve

Mpowussoguten

[ata

[ata Ha Npou3BOACTBO

Homep Ha mogena/European Medical
Device Nomenclature Code

Cpok Ha rogHocT

Homep Ha npousBofcTBeHaTa napTuaa,
naptmga

ApPTUKYNEH HOMEP

UDI Homep (Unique Device Identifier)

CTepunuanpaHo ¢ napa

[a He ce cTepunmanpa oTHOBO

[la He ce n3nonaea NOBTOPHO

©@@E[FErIE EE

[la He ce n3nonaea, ako onakoekaTa e
nospegeHa

N
N

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

TemnepaTypHu rpaHnLm

CnasBaliTe MHCTPYKLMSATA 33 yrnoT-
peba/enekTpoHHaTa UHCTPYKLMS 3a
ynotpe6a

BHumaHwue, cnassainte npuapyxasa-
LMTEe JOKYMEHTU

He cbabpxa nuporeH

A X PlE=<D

He cbabpa ectecTBeH kay4ykoB
naTekc 1 natekc

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEOULIMHCKK
n3pEnuA

B cboTBETCTBME C perynaTtopHuTe U3ncKea-
Husa Christoph Miethke GmbH & Co. KG Has-
HayaBa KOHCYNTaHTU 3a MeAWLMHCKUTE n3fae-
NS, KOUTO ca Nuua 3a KOHTaKT MO BCUYKK
BbMNPOCK, CBbP3aHM C NpoadyKTa.

MoxeTe fa ce CBbPXETe C KOHCYMNTaHTa Ha:
Ten.: +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 MPOAOIOZ KAI
ZHMANTIK'EZ OAHIMIEZ

MpoAoyog

Euxapiotolpe  yia TNV ayopd  Twv
proGAV Tools. Edv éxeTe atropieg OXETIKA PE
TO TTEPIEXOUEVO AUTWV TWV 0dNYIWV XPAONG 1N
OXETIKA PE TN XPHAON TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVW-
VAOTE padi pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Inpacia Twv odnyiwv XpRong

ANl nPoEIAONOTHEH

O akaTdAANAOG XEIPICHOG Kal N akaTGAANAn
XPAoN UTropei va TpokaAéoouv KivEuvoug
Kal gnuiég. M’ autd, SiafdoeTe autég TIg
odnyigg xpriong Kal akoAouBNoTE TIG TIOTA.
No puAdooovTal TTavTa o€ onueio TpooBd-
olpo. Ma TNV aropuyn CWHATIKWY TPAUUa-
TICHWV Kal UAIKWV JNUIWV, TNPEITE ETTiIONG
TIg uTrodEigeIg aopaAeiag.

MNedio epappoyng

Ta proGAV Tools amotehoUvtal atrd Ta €¢hg
pépn:

» proGAV Verification Tool

p proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass

» proGAV Adjustment Tool

» proGAV Adjustment Disc, small/medium/
large

p proGAV Instrument Guide

AlaTiBevTal TTPOAIPETIKA:

» proGAV Checkmate
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1.00 MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME
TON XEIPIZMO AYTQN TQN OAHITQN
XPHZHZ

1.01 ENEZ'HIFHZH TQN MPOEIAOMNOIH-
TIKQN YMNOAE'IZEQN

A

YmodnAwvel évav GUECO ETTIKEIMEVO Kiv-
duvo. Edv Bev amopeuxBei, Ba TpokUwel
B8dvarog 1 coBapoi TPAUHMATIOHOI.

JANl NPOEIAONOTHEH

YmodnAwvel évav mlavo ETIKEIMEVO Kiv-
Sduvo. Eav dev amogeuxBei, ptropei va mpo-
KOWel BavaTtog i coBapoi TPAUHMATIOHOI.

A EEE—

YmodnAwvel évav miBavo ETIKEIPMEVO Kiv-
duvo. Edv dev amogeuxBei, ptropei va mpo-
KANBoUV eAa@pPOi i} MIKPOi TPAUUATIOHOI.

)

YmodnAwvel pia duvnrikd emiBAaBn kard-
otaon. Edv 8ev amopeuxBei, To TPoidv 1
KATI TTou BpiokeTal oto TePIBdAAov Tou
HTTOpEi Va UTTooTE {NUId.

Ta oUpBoAa TTou oxeTiCovTal YE TOV Kivouvo,
TNV TIPoeIdoTToingn Kal TNV TTpocoxn Eivai
KiTpIva Tpiywva TTpoeidoTroinong pe palpa
TEPIYPAUPATA Kal paUpa BOUPACTIKA.

1.02 ZYMBAZEIZ NAPOYZIAZHZ

Mapouciaon | Mepiypaen
MAayia ZApavon Twv
yeaen OVONATWY TWV TTPOIOVTWV
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1.03 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMNAHPQMATIKO ENH-
MEPQTIKO YAIKO

AUTEG 01 0dnyieg Xpnong KaBwg Kal ol PETa-
ppaoeig oe aAeg yAwooeg diatiBevral oTov
10TOTOTIO PaG:
https://www.miethke.com/downloads/

Edv, TTopd TNV TTPOCEKTIKA MEAETN TwV 0BN-
YIWV XPAoNG Kal Twv TTPO0BETWY TTANPOQO-
pIWV, EOKOAOUBEITE va XPEIAETTE TTEPAITEPW
BonBeia, emMKoIVWVACTE e Tov UTTEUBUVO dia-
vopéa ) padi pog.

1.04 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag givar anuavTikn yia egég. Evnue-
PWOTE YOG YIa TIG ETTIBUYIEG KO TIG KPITIKEG OAG
OXETIKA YE auTEG TIG 0dnyieg xpriong. ©a ava-
AUooupe Ta ox6AId oag Kal Ba Ta ouvuTTOAO-
yiooupg, evdexouévwg, OTnV eTTOEVN €KdoaN
TWV 0dNyIwV XpPARong.

1.05 MINEYMATIKA AIKAIQMATA, AMNO-
NOTHZH EYOYNQN, EFTYHZH KAI AAAA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyua-
Tar éva dyoyo TIpoidv Tou Oev TTEPIEXEI
eAATTWPATA UAIKOU Kal KATAOKEURG KATA TV
Tapddoaon.

Kapia euBdvn A eyyunon dev ptropei va dobei
yia TNV ao@AAeia kal TN AeIToupyikéTnTa €4V
TO TTPOIGV TPOTTOTTOIEITAI IAPOPETIKG ATTO TOV
TPOTTO TTOU TTEPIYPAPETAI OE AUTO TO £YYPAPO,
€dv ouvOUACeTal PE TTPOIOVTO GAAWV KaTO-
OKEUAOTWY A XpnoiydoTrolgital he 1péTo dia-
POPETIKO OTTS TOV ETTIOIWKOUEVO GKOTTO KAl TNV
TIPOPRAETTOMEVN XPHON.

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kaBioTa
oagég 6Tl N avagopd oTo dIKaiwpa 1I810KTN-
aiag epTTopIKoU OrPaTog aPOoPd ATTOKAEICTIKG
ge 8IKaI0d00iEg OTIG OTTOiEG DIABETEI DIKAIWPA
1010KTNTiag EUTTOPIKOU OAUATOG.

2.00 MNEPIFPA®H TQN proGAV Tools

2.01 IATPIKH NPOOPIZOMENH XP'HZH

Ta proGAV Tools xpnoiyedouv aTn pubuion
Kal TOV €AeyX0 TwV PUBUICOPEVWYV ETTITTEOWY
Trieong Twv BaABidwv proGAV kai proGAV
2.0.

2.02 KAINIKO O®EAOZ
OepPATTEUTIKEG ETTIAOYEG

p  Avixveuon Tou eTITTESOU TTiEONG TNG HOVA-
dag dla@opIkAG TTieong Twv BaABidwyv
proGAV kai proGAV 2.0

p EAeyxog Tou emimrédou Trieong xwpig dia-
YVWOTIKEG OIaBIKATIEG OTTWG AKTIVEG X

p PU0Bpion Tou emmTédou  TTiEONG  XWPIg
etTeppatikn dladikaoia

2.03 ENAEIZEIZ

MNa 1a proGAV Tools 10x0ouv o1 akéAouBeg
evOeiteIg:

p Oepareia TNG USPOKEPaAiag

2.04 ANTENAE'IZEIZ

MNa 1a proGAV Tools 10x0ouv ol akdAouBeg
avTevOEiEeIG:

p  AcupBatédTnTa PE Ta UAIKG TTOU XPNOIPO-
TToI00vTaI OTA 6pyava

2.05 NPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOENQN

AaBeveig o1 omoiol, Adyw Tng KAIVIKAG Toug
€IK6vag, diaBéTouv éva Shunt System avaoTé-
pwong CSF pe puBuigépevn BaABida proGAV
n proGAV 2.0.

2.06 MPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeiuévou va atmo@euxBouv Kivduvol Adyw

eo@aApévng didyvwong, €0QOAPEVOU XEIPI-

opoU Kal KaBUOTEPATEWY, TO TTPOIOV ETTITPE-

TIETAI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO AT XPNOTEG

ue Ta ak6AouBa TTpocévTa:

p EmayyeAyartieg Tou 1aTpIkoU Topéa, TT.X.
VEUPOXEIPOUPYOI

p vwon Tng Aeimoupyiag kai TNG TTPOPBAETTO-
HEVNG XPrONG TOU TTPOI6VTOG

p Emtuxnuévn ouppetoxn otnv  ekTai-
Oeuan TTPOIGVTWY
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2.07 NPOBAEIMTOMENO
NEPIBAAAON XP'HZHZ

EtrayyeApaTIKEG EyKATAOTACEIG UYEIOVOUIKAG

TepiBaAyng

p loTpikéG €yKATAOTAOEIG OTIWG VOOOKO-
ueia, 1atpeia R / kal kévTpa armokatdaTa-
ong

2.08 TEXNIK'H NEPIFPA®'H

proGAV Verification Tool

MNa tTnv avdyvwon Tou KaBopiopévou ETTi-
médou Tieong PBaABidag,  xpnoipoTrolEiTal
10 proGAV Verification Tool (Eik. 1). To
Verification Tool TtomoBeteiTal o010 OépUa
KEVTPIKG TTAvw atrd Tn BaABida. MepidapBavel
dU0 payvnTeg. MOAIg evepyoTroinBei n évdeign
(1) TTOTWVTAG TO KOUUTTI aTracpaAiong (2), ol
JayvATeg Tou opydvou euBuypappiovTal Pe
TOug payvATeg aTn BaABida kal epgavidetal n
Tiean avoiyparog. H ouavon oto Verification
Tool (3) Trpétel va deixvel TTPOG TNV KATEU-
Buvon Tou eyyug KaBeTrpa (TTou odnyei aThv
KoIAia) 6Tav ToTroBeTEiTal TN BaABida.

Eikéva 1: proGAV Verification Tool

24

proGAV Masterdisc

To proGAV Verification Tool utropei va eAey-
XB¢ei TPV amd TNV avdyvwon Tng Trieong
avoiyyatog Tng PaABidag TomroBeTWvVTAG TO
aT1o proGAV Masterdisc (Eik. 2). 10 proGAV
Masterdisc divovtal ol Béoeig 0, 5, 10, 15
kar 20 cmH,0. Edv 10 TTapdBupo tng 006-
vnG euBuypappieTal ue TNV TIPA Tou proGAV
Masterdisc 6tav €xel To00eTNOEI TO ProGAV
Verification Tool, kai ol 800 TIPEG TIPETTEl vV
TaIpidgouv.

Mapddeiyya: To proGAV Verification Tool
TotroBeteiTal ot0 proGAV Masterdisc kot
TETOI0 TPATIO, WOTE TO TTApPdBupo 0Bdvng va
Oeiyvel TNV TP 10 Tou proGAV Masterdisc.
Ze QUTAV TNV TTEPITTTWON, Kal T0 proGAV
Verification Tool 6a TrpéTrel va deixvel TNV TIUA
10.

Eikéva 2: proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Ekt6g Tou proGAV Verification Tool, umdp-
XEI KQI o GAAn duvartétnta pétpnong Tng
puBuiopévng Trieong avoiypatog. To proGAV
Verification Compass (EIk. 3) ToTroB¢TeiTal 0TO
Oépua Tavw atd TNV eu@uTEUpEVN BaABida
KOI METOKIVEITAI aTTaAG G€ KUKAIKA Kivnon éwg
6ToU 0 E0WTEPIKAG BIoKOG Va gival OTOBEPOG.
H mrieon avoiypatog avTioToIXEi OTNV TIPA TTOU
eppavigetalr otnv katelBuvon Tou Ventricular
Catheter.

O1 pIKpég QuUOaAideg aépa oTov BdAapo
Tugidag dev emrnpeddouv Tn AsiToupyia.

Eikéva 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

To proGAV Adjustment Tool (EIK. 4) xpnol-
JoTtroigital aTn pUBUIoN TOou ETTITTESOU TTiEONG
NG BaABidag. To emBuunTod emiedo Trieong
€TTIAEYETAI TIEPIOTPEPOVTAG TOV TPOXO PUBI-
ang (1) kai To emritredo TTieoNg ep@avifeTal oTo
TapdBupo 086vng (2). To 6pyavo ToTroBETE -
TaI KEVTPIKG 0TN BaABida. MaTwvTag To KOUpTTi
armac@daiiong (3), To akpo pubuiong (4) woei-
Ta1 é§w a1é TN Baon, o péTopag aTn BaABida
amao@ahidel kal pubpigeTal n Trieon avoiyua-
106 TNG BaABidag. H afpavon (5) ato proGAV
Adjustment Tool Trpémrel va deixvel TTpog TNV
KaTeUBuvon Tou eyyUg KOBETAPA (TToU odNyei
aTnv KolAia) 6tav TotTroBeTeiTal oTn BaABida.

Eikéva 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

Mia akéun duvatdtnTa aAAayng Tou ETTITTESOU
Trieong eivar n xprion Tou proGAV Adjustment
Disc (Eik. 5). To proGAV Adjustment Disc
ToTTOBETETaI KEVTPIKG OTN BaABida. To emiBu-
unTo emtitredo Trieong TPETTEl va Seixvel TTPOG
Tnv Katelbuvan Tou Ventricular Catheter. Mié-
Covrag ehagpd pe 10 proGAV Adjustment
Disc otn BaABida, To ppévo atreAeubepuiveTal
Kal 1o eTiTTedo Trieong proGAV aAAdlel. ‘Eva
MEYaAUTEPO AKPO PTTOPEI va XpnaolpoTroinBei
yla TTayuTepo Sépua.

Eikéva 5: proGAV Adjustment Disc
a) small

b) medium

c) large
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proGAYV Instrument Guide

To Instrument Guide xpnoipelel wg BoRdnua
TOTT0BETNONG KOTA TOV €Agyxo R Tn pUBuIoN
Tou emTédou TTieang Tou proGAV xpnaoiyo-
TroiwvTag 1o Verification Tool i To Adjustment
Tool. H EIk. 6 deiyvel yia oxnuartiki avatrapd-
oataaon Tou Instrument Guide.

Eikéva 6: Zxnuarikn ameikévion Tou proGAV
Instrument Guide

To proGAYV Verification Compass ToTTo0€TEITal
aTov BonBnTikd dakTUAIo (3), TO proGAV gvto-
TigeTan kal To Compass a@aipeital Eava Xwpig
Va aTTopaKPuVOEi 0 BondnTikdg SakTUAIOG. XTn
ouvéxela, TomoBeteital o diokog odnyol (2)
aTo proGAV Adjustment Tool i To Verification
Tool.

O diokog 0dnyou euBuypappifeTal UPPWVa
ye T Béon TG PBaABidag (TTAeupd €106-
dou TTavw TTPOG TNV KoIAia, TTAeupd €§6dou
KATW TTPOG TOV TTEPITOVAIKO XWpo). O diokog
odnyoU eyyudtal Tn cO®r TOTTOBETNON TOU
Verification Tool i Tou Adjustment Tool péow
€VOG TTEipoU KevTpapiopaTog (1).

2.09 MEPH ZYZTHMATOZ

Ta proGAV Tools utropoulv va XpnoiydoTroin-
Bouv yia TN pUBUION TWV TTIECEWV AVOIYPOTOG
TwV aKOAOUBWYV BaABidwv:

‘Ovopa
POIGVTOG
proGAV

3.00 IAIOTHTEZ TQN proGAV Tools

3.01 NEPIFPA®H NPOTONTOZX

3.01.01 EFKEKPIM'ENA ZTOIXETA

Ta proGAV Tools atrotehoUvTal atmd Ta €EN1G
pépn

» proGAV Adjustment Tool (1),

» proGAV Verification Tool (2),

» proGAV Masterdisc (3),

» proGAV Verification Compass (4),

>

proGAV Adjustment Disc oTta peyéon
small (5), medium (6) kai large (7), kaBwg
Kai

» proGAV Instrument Guide (8).

Ta proGAV Tools ptropoulv va cupuTTAnpwBolv
atrd 10 OTOIXEIO

p proGAV Checkmate (9).

Kwd. mp. Eikéva

1 | Fv400T

2 | Fv401T

3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | FV405T

6 | FV406T

proGAV 2.0
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7 | FV407T
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Kwbd. mp. Eikéva

9 | FV409T O

€D

3.01.02 MAK'ETO NMAPAAOZHZ

Mepiexopevo cuokevaaoiag
(Kwd. wp. FV404T)

proGAV Adjustment Tool

Ap18uog

1
proGAV Verification Tool 1
proGAV Masterdisc 1
1
1
1

proGAV Verification Compass

proGAV Instrument Guide

0dnyieg xpriong proGAV Tools

Mepiexopevo cuokevaoiag
(Kwd. wp. FV409T)

proGAV Checkmate 1
Odnyieg xpriong proGAV Tools

ApiBuog

-

Mepiexopevo cuokevaoiag
(Kwd. p. FV499T)

proGAV Adjustment Tool
proGAV Verification Tool
proGAV Masterdisc

ApiBuog

proGAV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc, small

alalalalal

proGAV Adjustment Disc,
medium

-

proGAV Adjustment Disc, large

-

proGAV Instrument Guide

-

Odnyieg xpriong proGAV Tools

3.01.03 ANOZTEIPQZH

Me e€aipeon Tou proGAV Checkmate, Ta
proGAV Tools dev PTTOPOUV VA OTTOCTEIPW-
Bouv, ptopolv Pévo va atroAupaveoulv.

A NPOEIAONOTHEH

Edv n ouokevaoia i Ta TpoidvTa £xouv
KOTAOTPOQEi, SEV EMITPETETAI VA XPNTIHO-
TroioUvTal.

3.01.04 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI ANOZTEIPQZH

To proGAV Checkmate Ba TIp£TTel va ATTOCTEI-
pwveTal O€ JITTAR ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUQ-

oia o€ QUTOKAEIOTO (QTTOCTEIPWON ME ATUO,
dladikacia KAaopoTwPévou Kevou) OTOUG
134°C pe xpdvo diatipnang 1a 5 AetrTd.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPIIAZ

Ta proGAV Tools TIpETTEl VO XPNOIKOTTOIOU-
vial o€ Beppokpaacia dwuaTiou o€ IaTPIKEG
£YKOTAOTAOEIG OTTWG VOOOKOMEIa, 1aTpeia 1
£YKATAOTAOEIG ATTOKATACTAONG.

3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HZ NMPOTONTQN

O1 1aTpIKEG OUOKEUEG €XOUV OXEDIOOTE yia
va AgitoupyoUv pe akpiBela kal aglomoTia
yia peyd@Ao xpoviko didatnua. H avapevopevn
Sidpkela {wng Twv proGAV Tools avépxeTal o€
Tpia Xpovia atré TNV TPWTN XPHon, utod Tnv
TTpoUTT60ean &TI To TTPOIOV €KTIBETAI OE KAVO-
VIKEG OUVBNKEG XPrONG KOl CUVTNPEITAI CWOTA
(BA. Kepdhaio «3.04 Xprion Tou TTpoidVTOG»).
Xpron Twv Instruments Tépav autou Tou dia-
OTAPATOG €ival £TTIONG EQPIKTA €AV AeIToupyoUv
ayoya. QoTé00, dev PTTopEi va 500¢i eyyunon
OTI TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOI6VTa Ba TTPETTEN
va avTikaTaoTaBouv yia TEXVIKOUG  10TPIKOUG
Aoyoug.

3.01.07 ZYMMOP®QXH MPOIONTOX

To TTPOIGV CUPPOPQPWVETaI JE TNV TPEXOUOT
€KO00N TWV KAVOVIGTIKWY OTTAITATEWV.

H petdepaon autwyv Twv 0dnyIwv Xprong o€
AAeg YAwaooeg diaTiBeTal aTOV IOTOTOTTO HOG:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 ZHMANTIK'EZ MAHPO®OP'IEX
AZOAAEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZ®AAETAZ

InpavTikG! AloBAEOTE TTPOCEKTIKG OAEG TIG
uTTodEigEIG ao@aleiag TIpIv aTrd T Xprion Tou
TIpoiévTog. Tnpeite TIG UTTOBEIGEIS aopaAeiag
Y10 VO aTTOQUYETE TPAUHATIONOUG KAl OTTEIAN-
TIKEG YO TN {wn) KATAOTACEIG.

A MPOEIAOMNOTHEH

Aev emiTpémeTan N XPrion TOU TPOIGVTOG
€4V EXEI UTTOOTEI {NUIG N ATTOOTEIPWHEVN
ouokevaoia Tou Checkmate.

p Merd v nupepopnvia  AQgng, To
Checkmate amayopeUeTal va XPnoigo-
TrOIEITAI KAl TIPETTEl VA ATTOOTEIPWOEI €K
véou OTwg Treplypd@eTal oto KepdAaio
3.01.04.
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& NPOEIAOMNOTHEH

Aoyw TOU KIVEUVOU TpaAUPATICHOU &ggai-
Tiag eg@aApévng Asitoupyiag Twv proGAV
Tools, TTPETTEI TIPIV ATTO TN XPON TOU TTPO-
1O6VTOG YIa TTPWTN POopd va S10BATETE TTPO-
OEKTIKG KOl VO KATAVONOETE TIG 0odnyieg
xpfiong.

p Mpiv amwd T xpnon, mwpémer va eAéyiete
oTwaodnToTe €dv Ta proGAV Tools eivai
a0ikTa kai TARPN.

3.02.02 ENINAOKEZ, NAPENEPTEIEZ
KAI YIIOAEIMMATIKO'l KINAYNOI

AIGPOPEG TTOPEVEPYEIEG KAI ETTITTAOKEG UTTOPET
va TPoKUYouv o€ oxéon HE Tn XPAon Twv
proGAV Tools:

»  AMAepyikn avridpaon / acupBarotnta
ME T UAIKG TTOU XPnOIKOTTOIoUVTal OTa
6pyava

Edv o aoBevrig Tapoucidoel puBpdTNTA TOU
OEPPATOG Kal TPABAYHATA, EVTOVOUG TTOVOKE-
@aAoug, ¢aAn ) TTapdpola, Ba TTPETTEl VO GUN-
BouAeuteite apéowg Evav yiatpod.

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMOIHZHZ

AvagépeTe 6Aa Ta goPapd cupBdvra ({nuid,
TPpaUPATIOPOUG, AOIMWEEIG K.ATT.) TTOU £x0ouv
TTpoKUWEl O€ OXEON YE TO TTPOIOV OTOV KATO-
OKEUAOTH Kal OTIG OPUOBIEG KPATIKEG APXEG.

3.02.04 ENHM'EPQZH TOY AZOGENO'YZ

O BepdTwv 1aTPOG gival UTTEUBUVOG yIa TNV €K
TWV TTPOTEPWYV EVNUEPWON Tou aoBevolg 1/
Kal TOU EKTTPOOWTTOU Tou. O 00BeVAG TTPETTEI
Va EVNUEPWVETAI YIO TTPOEIBOTIOINTEIG, UTTO-
Oeigelg TPOPUAAENG, avTeVOEIEElG, TTPOPUAG-
&eIg TTou TTPETTEl va AauBAavovTal Kal TrEpIopl-
opoUg aTn XPAGCN TTOoU OXETICOVTAI PE TO TTPO-
iov.

3.03 META®OPA KAI ATO@'HKEYZH

Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA TTpoidvTa TTPETTEl va
JeTagEépovTal Kal va QUAGooovTal TTavta oTeE-
yvd kai kaBapd.

ZuvBnkeg atrobnkeuong

OgpUOKPACIOKO
eUpog
KATA TNV a1ToONKEUC

0°C éwg +40°C
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3.04 XP'HZH TOY NPOIONTOZX
3.04.01 EIZArQrH

H xprion Twv proGAV Tools emiTpémeTal y6vo
aTTé EKTTAIOEUPEVO KOl ECEIBIKEUPEVO TTPOCW-
mKO.

Me 1a proGAV Tools ptropei va TTpocdIopIoTEi,
va TpoTroTroinBei Kal va eAeyXOei To eTiTredo
TTiEoNG TNG PUBMICOPEVNG HOVADAG SIOPOPIKAG
Trieang TN BaABidag proGAV.

3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZ®OAAEIAZ KAI
NPOEIAONOIHTIK'EZ YNOAE'IZEIZ

A

p Ao 10 proGAV Adjustment Tool e§épxeTai
éva payvnTiké edio. Ta HeTaAAIKG avTi-
KEIPEVA KOl TA JAYVNTIKG HECa aTToBrAKEU-
ong TPETTEl va £XOUV ETTOPKI ATTOCTACT
aoc@aAeiag.

p Adyw Twv payvntwv péca ota proGAV
Tools, Ta Instruments dev emiTpémeTal va
XPNOIHOTTOIOUVTAl KOVTA OE EVEPYA EMPU-
TEUpATA OTTWG T.X. PBnupoTodoreg. Emi-
TAéOV, KOVTA OTOUG MAYVNTIKOUG TOHO-
YpPdPoug, UTrdpxel KivBuvog TrpokAnong
{nuidg oTov payvnmiké Topoypdgo. I’
auTto, xpnon Twv proGAV Tools o€ autoug
Sev emiTpémeTan!

p TaTov mpoodiopiops, TNV aAlayn Kai Tov
€AEyXO TNG TTEONG AVOIYUATOG TNG HOVA-
Sag diagopikng Tieong Tou proGAV, sivai
ATTOAUTWG ATTAPAITNTO VO XPNOIHOTTOIEITE
Ta proGAV Tools .

proGAV
ROOO0000

p Kard tov ouvduaouéd tou proGAV pe pia
pubuigopevn Gravitational Unit (proSA),
TPETEI VA XpNoigotroloUvTal yia Tn pud-
MIon Kal Tov €Agyxo Tou puBuiI{opevou
emimédou mieong Tng BaABidag proSA Ta
proSA Tools.

proSA
@0O000000

3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

MNa ™ puBuion NG PuBuICOuEVNG HoVAdag
dla@opikng Tieong Tou proGAV petd Tnv
€EU@UTEUON, aTTaITEITAl apXIKE TO proGAV
Verification Tool | 10 proGAV Verification
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Compass yia Tnv avayvwon Tng pubuioué-
vng Trieang avoiypatog BaABidag kal oTn ouvé-
xela 10 proGAV Adjustment Tool ) To proGAV
Adjustment Disc yia Tn puBuion Tng Trieong
avoiypaTtog BaABidag.

MNa Tov éAeyxo Tou Verification Tool, utropei va
xpnoipotroinei 1o proGAV Masterdisc.

lMa va puBpioete TN puBpICOpEVN povada dia-
PopIKAG TTiEong Tou proGAVTIpIV | KaTtd Tn
didpkela TNG ePUTEUONG TNG BaABidag, yto-
pei va xpnoipotroindei To proGAV Checkmate
TTOU €X€l BUVOTOTNTA €K VEOU OTTOCTEIPWAONG.

3.04.04 NPOETOIMAZIA THZ
EQAPMOINHZ

"EAeyX0G TNG OTTOOTEIPWHEVNG CUOKEUA-
ciag

H amooTeipwpévn cuokeuacia TTPETTEI va
uttoBANBei o€ OTITIKA €MBEWPNON APECWG
TpIv atéd TN XpAon Tou proGAV Checkmate,
WOoTe va eAeyxBei N akepAIOTNTA TOU ATTOOTEI-
pwuévou ouCTAUOTOG QPayng. Ta TTPoidvTa
TIPETTEl VO agaipolvTtal atmd Tn ouokKeuaagia
akpIBWG TTPIV aTTd TN XPAON.

‘EAgyX0G TNG OKEPAIOTNTOG TWV

proGAV Tools

Mpiv a1éd TN XPpAON, Ta 6pyava TTPETTEI VA EAEY-
XOVTal WG TTPOG TNV OKEPAIOTNTA TOUG. MNa Tov
OKOTTO auTd, 6Aa Ta dpyava TIPETTEI va UTTO-
BdaAAovTal o€ OTITIKA £MBeWPNON.

3.04.05 XP'HZH TQN INSTRUMENTS

Ma ™ pUBuIon TNG pUBHICOEVNG Hovadag dia-
POPIKAG TTiEONG Tou proGAV , TTpETTEl VO AKO-
AouBnoete Ta kKaTWOI BAuaTa:

1. Evromiopég
H puBpifépevn povada SiagopikAg Trieong
BpiokeTal kaTw a1d TO Séppa (EIK. 7).

L mod ]

Eikéva 7: Evromioudg tng pubui{éuevng povadag dia-
POPIKNS TTiETNS

2. Aladikaoia gAéyxou

BN

To proGAV Verification Tool kai To proGAV
Verification Compass eival guaiobnra oe
e§wTePIKA payvnTikd Tedia. Mpokeipévou
VO aTroKAEIOTOUV AVETIOUUNTEG aAANAETTI-
Spdoeig, To proGAV Adjustment Tool Sev
mpémel va BpiokeTal o€ AUECN YEITviaon
He 1o proGAV Verification Tool i} To proGAV
Verification Compass Katd Tov mwpoadiopi-
Opoé Tng Tieong avoiyuatog. ZUCTAVOUME
Mia aréoTacn TeP. 30 EKATOOTWY.

2a. 'EAeyxog pe 10 proGAV
Verification Tool

VAN POEIAONOTHEH

To Verification Tool mwpémel va Tomolerei-
Tal 600 TO SUVATOV TTIO KEVTPAPIOUEVA OTN
BaABida, SiapopPETIKA N TTiEON AvoiypaTog
pTTopEi va TpoodiopioTei eo@aApéval

To proGAV \Verification Tool ToTTOBETEITAN
KEVIPIKG oTn BaABida. H orAuavon oTo
Verification Tool TipéTrel va Beixvel TTPOg TNV
KateUBuvan Tou eyyug KabeTrpa (TTou odn-
yei otnv Kolhia) (Eik. 8). To BéAog oTnv KATW
TrAeupa Tou Verification Tool deixvel TNV KaTeU-
Buvan TNG Porg Tou vePOU TOU EYKEPAAOU.

Eikéva 8: Mérpnaon rou emimédou mieong
a) owaoTo
b) AdBog

To koupTri atrac@dAiong Tou Verification Tool
mECETaI Kal 0Tn ouvéxela dlaBadeTal To kabo-
pIopévo eTTITTESO TTiIEONG.
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2b. ‘EAeyxog pe 10 proGAV

Verification Compass

Ektég TnG duvatétnTag TPoadiopiouol TG
puBpIopéVNG TTiEONG avVoiyUaTog PE To proGAV
Verification Tool, n puBuiopévn Trieon avoiy-
JaToG WTTOPEi va TTPOCdIOPIoTEl KAl WE TO
proGAV Verification Compass. To proGAV
Verification Compass (Eix. 9) TotroBeTeiTan ato
Oépua TTavw atéd TNV eu@uTeupévn BaABida
KO JETOKIVEITAI ATTOAG O€ KUKAIKA Kivnon £éwg
OTOU 0 E0WTEPIKOG DIOKOG va gival GTaBEPOG.

H mrieon avoiypaTtog avTioToIXEl OTNV TIK TTOU
ey@aviCetal aTnv karelBuvaon Tou Ventricular
Catheter.

O1 pIkpég @uoalideg aépa oTtov BdAapo
Tusidag dev ernpeddouv Tn AsiIToupyia.
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3. Aladikaoia pUBuIoNg

VANl NPOEIAONOTHEH

Katd tn puBpion tng pubuifopevng pova-
dag dlagopIknAg Trieong, n mieon avoiypa-
TOoG eMITPETETAI Vo dAAATEl TO PEYIOTO KATA
8 cmH30 avd Siadikacia pUBuIong.
Napadeiypa: H trieon avoiypartog 8a mpé-
el va aAAGger amd 3 og 18 cmH20. Me
pia poévo diadikaoia pubpiong, o péTopag
TEPICTPEPETAI APICTEPOCTPOPA (HIKPR Sia-
Spopn) kair xTumd Tn 8éon 0 cmH20 (Eik.
10a).

ZwoTn gival n puBpion o€ o BAuarta: PU6-
pion amé 3 og 11 cmH20 ko amwé 11 oe
18 cmH30. O poéTopag mepioTpéPeTal Se§I0-
otpoga (Eik. 10b).

f N\,
. . . .
o § ' . 9 .
o - o |-
- .
. .
I Y
/
a) b) 18

Eikéva 10: MepioTpori Tou poTopa Kard 1n
pubuIon

a) EopaAuévn karsubuvan

b) Zworr karevbuvon

p Edv 1o onpeio eppuTeuong dev éxel eTmIAe-
vei katdAAnAa i €dv To dépua TAVW ard
TN BaABida givar TTOAU Traxy, sivar mbavo
n pudMIZ6pEVN Hovada diagopikig Trieong
va pnv prropei mAéov va puBpioTei. H BaA-
Bida ToTE AciToUpyEi pE auETABANTA E£TTi-
mweda wieong. O aoBevig wpEmel va evnue-
PWVETAI YIA QUTOV TOV KivEuvo.

p H mpooappoyn ptropei va givar 50okoAn
Aiyeg pépeg petd TNV eTéPBaon Adyw Trpn-
giparog Tou dépparog.

» Katd Tn OJIdpKeEId TNG TTPOEYXEIPNTI-
KNG pUBUIONG HECW TNG ATTOOTEIPWHEVNG
guokevaoiag, To Adjustment Tool ToTroBe-
TeiTal ammAd oTn BaABida. To koupTri dev
Tpémel va watndei. H utrepBoAikn Tricon
pe To Adjustment Tool ptropei va Tpoka-
Aéoel BAGBN oTo TepiBAnua TnG BaABidag
Kal va eTnpedoel TN AgIToupyia TngG.
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3a. PUBuion pe 1o proGAV Adjustment Tool

VANl NPOEIAONOTHEH ‘

Ev® TTatdre To KOUMTT arac@aAiong, Tpé-
el va Siao@alioTei 611 To Adjustment Tool
Sev agaipeital awoé Tn BaABida.

T

Ze guaioBnToug aoBeveig, n Xpron TOTIKAG
avaiodnoiog TPETTEl va eAEyXeTal KATA TN
Sladikaoia puBHIONG (TT.X. PE XaviaTTAdoT),
EKTOG EAV UTTAPXEl AVTEVEEISN.

MepioTpépovTag Tov Tpoxd pUBUIoNG éwg GTou
ep@avioTei otV 08évn n emBuunTh TTiEon
avoiypatog, 10 Adjustment Tool puBuigetal
aTtnv embupnTr Tieon avoiypatog (Eik. 11).

Eikéva 11: PUBuion tou embuuntou emimédou Tieang
oro Adjustment Tool

To Adjustment Tool TOTTOBETEITAI KEVTPOPI-
ogpévo oTn BaABida (Eik. 12). H ofpavon (a)
1 TO0 TTapdBupo avayvwaong TTPETTEl VA JEIXVEI
TIPOG TNV KarteUBuvaon Tou eyyUg kabetApa (b)
(TTou 0dnyei 0TV KoIAia).

Eikéva 12: Tommo6étnon rou Adjustment Tool

Edv 1o Adjustment Tool ToTroBeTNBEl KEVTPIKA
atn BaABida, TECETAI TO KOUNTTI aTTOO@AAI-
ang kai 1o dkpo pUBuIoNG Byaivel aTTé TO KATW
pépog Tou Adjustment Tool. Autd atreAeuBe-
PWVEI TO PNXAVIKO @pévo oTn BaABida kal pub-
Miger Tnv emBuunTth Triean avoiypatog (Eik.
13).

&

Eikéva 13: PUBuion rou emimédou tmieong

3b. PUBpIoN pe To proGAV

Adjustment Disc

MNa puBuion pe 1o Adjustment Disc, o diokog
TIPETTEl va gival TO KEVTPO TNG BaABidag 1ol
woTe 10 €mMOBUUNTS emiredo Tieong (b) va
Oeixvel TTPOG TNV KATeEUBUVON TOou TUVOETHOU
€l06dou i Tou Ventricular Catheter (c) (Eix.
14).

Eikéva 14: PoBuion pe to proGAV Adjustment Disc

Méate Tn BaABida pe 1o Adjustment Disc (EIk.
15) xwpig aMayn Tng Béong. XTn ouvéxeia,
kateBdoTe 10 Adjustment Disc kai eAéyETE TO
emimedo Trieong pe 10 proGAV Verification
Tool.

31



EL | OAHTIES XPHEHE

proGAV @ Tools

Eikéva 15: Tomobérnon kai mieon tou Adjustment
Disc orn puBuiéuevn povada d1apopIkiis mieons

3c. POBuIoON pe TO

proGAV Checkmate C€ 297

To Checkmate (Eik. 16) TTapadideTal atrooTel-
PWHEVO KAl UTTOPET VO aTTOOTEIPWOET €K VEOU.
‘ETol, €ival duvarr n aAhayf Kai o €Aeyxog
TOU €TTITTEDOU TTIEGNG KATA TNV EUPUTEUCT TNG
BaABidag atreuBeiag oTn pubuIfOuEVN povada
BI0QOPIKAG TTiEONG.

MNa Tov TTPOCdIOPICUSG TOU ETITTEDOU TTiE-
ong, 1o Checkmate TOTIOBETEITAI KEVTPIKG OTN
pubuIgéuevn povada dlaopikng Trieong. To
Checkmate euBuypappieTal autépaTa OTn
BaABida. To emiredo Trieong ptopei va dia-
BaoTei oTNV KOTELBUVON TOU €YYUG KABETHPA
(Trou 0dnyei 0TV KolAia).

Edv T0 emitredo mieong mpdkeITal va pubui-
otei, To Checkmate TOTIOBETEITAI KEVTPIKG OTN
pubuIgéuevn povada dlaopikng Trieong. To
€MOUUNTO €TTITTESO TTiEONG TTPETTEI VA DEIYVEI
TPOG TNV KaTeUBUvVOoN Tou €yyUg KOBEeTApa
(Trou 0dnyei TNV KolAia). To pévo TnG pubpi-
¢épevNG povadag dIPOPIKNG TTIEGNG OTTEAEU-
BepwveTal Kal To eTMiTTEDO TTiEGNG PUBICETaN
méfovTag eEAappa 1o Checkmate otn BaABida.

Eikéva 16: proGAV Checkmate
Emimreda migong: 0 éwg 20 cmH,0
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4. ‘EAeyX0g PETA TN pUBHMION

Meté Tn pUBUION TNG TTiEONG AvoiypaTog TNG
BaABidag, dieayeTtal évag €Aeyxog. MNa va 1o
KAVETE AUTO, TTPOXWPAOTE OTTWG OTO ONUEio
2. Edv n petpolpevn Trieon dev TaIPIALEl PE
10 €mMOBuUPNTO emiTedo Tieong, n diadikaoia
pUBuIoNG eTmavaAauBaveral. MNa va 1o KAveTe
auTo, &ekivioTe Eavd pe To onpeio 3.

)

Edv dev eivar duvatd va eAéyfete pe
cagniveia Tn pudbuion Tng BaABidag pe To
Verification Tool | To Verification Compass,
ouvioTaTal éAeyXog peE Tn XpnRon pedoddou
ATTEIKOVIONG.

3.04.06 2 YXTAZH KAGAPIZMOY MNA TA
NMOY AEN ANOZTEIPQNONTAI proGAV
Tools

)

Ta proGAV Tools tival KATAOKEUAOUEVO
a1ré BeppoavOeKTIKA, EUQioBNTa OTN BEPUO-
TNTA KOl TNV Uypacoia Kal XNUIKG SpacTikd
ouoTaTikd. Mnv BuBilete Ta proGAV Tools
og SiaAUpara KaBapiopoU Kai pnv aQn-
VETE Va €I0EPYOVTAl UYpd oTo TrePifAnpa,
KaBwg N AEITOUPYIKOTNTA UTTOPEI VO ETTNPE-
aoTEI a6 TNV Uypacia, Tn SiIGBpwaon Kai Tn
poAuvon.

Emeaveiakég akabapaieg Twv proGAV Tools
Ba Tpémel TTAvVTa va oKouTTifovTal apéowg
METG TN XpPron He KabaploTikd Pe Baon 1O
aAKOOA (TOUAGXIOTOV 75% aAKOOA).

O xpdvog €kBeang TTPETTEI va gival TOUAdAYI-
oTov 60 BeUTEPOAETITA Kal va TTPOCAPUOZETAl
aTov Babpd poAuvong. Ta Instruments TrpéTrel
0T OUVEXEIQ va OKOUTTICovVTal e £va OTEYVO
TTavi.

O1 akéAoubeg péBodol kabapiopou dev eival
KOTAAANAEG yia Tnv eTTegepyaaia Twv proGAV
Tools (ue e€aipeon 1o Checkmate): AkTivopo-
Aia, uTTépnxol, OTTOCTEIPWON, PMNXAVIKN ETTE-
gepyaoia, eRAamTIon o€ uypd KaBapIouoU.
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3.04.07 KAGAPIZMOZX KAI AMOA'Y-
MANZH TOY proGAV Checkmate

ATro@eUyeTe {nUIG OTO TTPOIOV ATTO aKaA-
TAAANAa KoBapIoTIKA/ATTOAUPAVTIKA R/Kal
utrepBOAIKA UYnAég Beppokpaacieg!

p XpnoiyoTroleite KABAPIOTIKA Kal aTToAu-
MavTiké TToU €X0UV EYKPIBEI yia XEIpoupyI-
KOUG XaAUBeG oUpQwva PE TIG 0dnyieg Tou
KOTOOKEUOOTH).

p AauPdvere uTTdYnN Ta OTOIXEIO OXETIKA WE
TN CUYKEVTPWON, TN BEPUOKPATia Kal TOV
Xpovo €kBeang.

p Mnv umepBaivete TN PEYIOTN ETITPETTO-
yevn Beppokpaaia kabapiopou Twy 55°C.

p EkTtéAeon kaBapiopol pe uTTEPXOUG:

p QG aTTOTEAECUATIKA MNXAVIKH UTTO-
OTAPIEN yia Tov XeipokivnTo KaBapi-
opo/TNV atoApavon.

p [a 1oV TTPOKATAPKTIKG KaBApIoHO
TIPOIOVTWY PE  EEPapéva  UTTOAEI-
yara TpIv até Tov unXaviké kabapi-
opo/TnV atoAupavon.

p QG OAOKANPWHEVN PNXAVIKr UTTOOTA-
pIEN yia TOV Unxaviké kabapiopod/Tv
atroAUpavon.

p o Tov €k Twv UCTéEpwV KaBapiopd
TIPOIOVTWY ATTO UTTOAEIUATA TTOU BEV
£€XOUV 0QaIPEDEl PETG OTTO PNXAVIKO
kaBapiopd/atmoAupavon.

p Edv 1a 6pyava pmropolv va oTepe-
wBolv pe acedAela kal eUkoAa o€
unxaviuara | ota BondnTikd péoa
aTroBbrikeuong, o Kabapiopdg kal n
atroAUPavoTr| Toug UTTOpoUV va yivouv
MNXaviKa.

XeipokivnTog kaBapiopog/amoAipavon

p Metd OV XEIpOKivNTO KABApIoCWS/TNV aTTo-
AOpavon, eAEyXeTe TIG ETIQAVEIEG TTOU
€ival opaTéG yia UTTOAEiYpaTa.

p Edv eival amopaitnto, emavaAaBete Tn
dladikacia kaBapiopou.

Mnxavikog kabapiopég/amoAipavon

p ToTroBETAOTE TO TTPOIBV O€ £va EUKOAO OTO
KoBdapiopa KaAGO! Gitag.
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Mnxavikog Kabapiopog/aTroAUpavon PE XEIPOKIVNTO TTPOKATAPKTIKO KaBapIiopuo
X€IPOKIVNTOG TTPOKATAPKTIKOG KABAPIGPOG PE UTTEPIXOUG

®ddon | [}

Brpa ATTOAUPOVTIKOG KOBAPIGUOG UE UTTEPHXOUG Evdidueon TAUoN
T (°CI°F) RT (kpUo) RT (kpuo)

t (min) 15 1

ZuykévTp. (%) | 2 -

MoiéTnTa T-W T-W

vepou

Xnueia B. Braun Stabimed®, xwpig aAdelidn, aivoAn kai QAV,

pH=9

T-W: Méaiuo vepd, RT: Ocpuokpaacia dwariou

Mnxavik6g aAkaAik6g kaBapiopog Kai Beppikn amroAUpavon

TUTTOG OUOKEUNG: ZUOKeUN KaBapiopou/atroAlpavong povou BaAduou Xwpig UTTEPrXOUG

p TomoBeTAOTE TO TTPOIdV O€ £va eUKOAO aTO KaBdpiopa KaAad! aitag (BeBaiwbeite 6TI TO dIG-
Aupa KaBapiopoU épxeTal O€ ETTAPR PE ONEG TIG ETTIPAVEIES)

Pdon |

p KabBapioTe To poidv o€ Aoutpd utreprxwyv (ouxvoTtnta 35 kHz). BeBaiwBeite 611 6AeG oI TTpO-
oBdaoipeg em@dveleg dlappéxoval.

Paon I

P =ETTAUVETE EVTEAWG TO TTPOIOV (OAEG TIG TIPOOPBACIUEG ETTIPAVEIEG) UE TPEXOUHEVO VEPO.

®ddon | I} ] v \" \'ll
Bipa Mpo- KaBapiopdg OudeTepoTTOi- Evdia- O¢gpuikn 21é-
TTAuGn non uean atroAlpavaon | yvwua
TAUON

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
NoiétnTa | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
VEPOU
Xnpeia - -ZUYKEVTPWON, | -ZUykévipwaon, |- - -

AAKOAIKO: 6¢ivo:

pH=10,9 pH = 2,6,

< 5% aviovikd | Béon:

TaolEvePYd Kitpiké ogu

-1% diIGAupa -1% didAupa

pH=10,5 pH = 3,0

T-W: lMoaiuo vepd, VE-W: MNAnpws armioviouévo vepod
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‘EAeyxog, ouvTipnon, embswpnon

>

4

AQRAVETE TO TIPOIOV VO KPUWOEI OE BepO-
Kpaoia dwyartiou.

EAéyXeTe TO TTPOIOV PETA OTTO KAOE KOBA-
pIou6 Kal aTroAUpavVOon wg TTPOG Ta £§AG:
KaBapidtnTa, Asimoupyia Kai nuIEG, TT.X.
uyévwaon, XoAapd, Auyiopéva, KupTw-
uéva, payliouéva, @Bappéva Kal OTra-
opéva pépn.

BaATe apéowg otV GKPN TO KATECTPOM-
uévo Tpoidv. To épyavo Ba TpéTmel va
OUOoKeUadeTal o KATAAANAN BITTAR aTTo-
oTeEIpWUEVN ouokeuaaia PETa T dladika-
oia kaBapiopou. Me autév Tov TPOTIO,
n emavayxpnaoipgoTToinan dlao@aAifeTal ue
TOV KaAUTEPO duvaTo TPATTO.

3.05 AIAGEZH

Katd tnv améppiyn ) TNV avokUKAwGn Tou
TIPOIOVTOG, TWV PEPWYV TOU Kal TNG OUOKEUA-
giag Toug, TPETTEl va TnPouvTal Ol €BVIKOI
KOVOVIOUO.

3.06 ANAZHTHZH KAI ATOKATAZTAZH
ZOAAMATON

>

To proGAV Verification Tool mpémel va
TOTTOOETEITAI 600 TO BUVATOV TTIO KEVTPO-
piopéva otn PaABida, OlaPOPETIKE n
TTiEON QVOiypOTOG PTTOPEI VO TTPOadIopI-
oTei E0@aApéva.

Mpémel va dlaopaNoTEl 6TI 01 ONUAVOEIG
Béhoug aTo Verification Tool Taipidgouv pe
TNV KaTeUBuvon porg ato Shunt System.
H onuavon oto 6pyavo Verification Tool
va deixX Vel TTPOg TNV KaTelBuvan Tou gyyUg
KOBeTAPQ (TTOU 0dNyei OTNV KOIAIQ).

Kartd tn pUBpion TG povadag diapopikAg
mieong Tou proGAV, n Triean avoiypatog
EMTPETTETAI VO aAAGCEl TO PEYIOTO KOTA
8 cmH,0 ava diadikacia puduiong, dioTI,
g€ avTiBETN TIEPITITWAN, PTTOPEI va TTPO-
KUWouv o@daAuara.

Mapdderypa: H mrieon avoiypatog Ba Tpé-
el va ahagel atéd 3 o 18 cmH,0. H pu6-
pion eival owaoTh o€ dUo BrpaTa: apxXIKa
pUBuIon atd 3 o 11 cmH,0 kal oTn Guvé-
xela amoé 11 og 18 cmH,0.

To proGAV Verification Compass eivai
€uaioBbnTo o€ EEWTEPIKG payvnTIKG Tredia.
Mpokelyévou va  aTTOKAEIGTOUV  QVETTI-
B0unTeg aAAnAemdpdoelg, 10 proGAV
Adjustment Tool dev Tipémel va Bpi-
OKETOI O€ Aueon yermviaon pe 1O
proGAV Verification Compass katd Tov
TPoodIopICUd TNG TTEONG AVOiYHOTOG.
ZUOTAVOUPE pIa aTTdoTACn TOUAAYIOTOV
30 eKaTOOTWV.

H mpocappoyn utropei va gival SUokoAn
Niveg pépeg peTd Tnv emépfacn Adyw
Tpnéipatog Tou dépuarog. Eav dev givai
duvard va eAéygeTe kaBapd Tn pubuion
NG BaABidag pe Ta proGAV Tools, ouvi-
oTdral €AeyXog pE Tn xprnon peBodou
QTTEIKOVIONG.

H pubuiépevn BaABida Miethke dev
EMTPETTETAI VA EPQUTEVUETAI OE TTEPIOXN
TI0U KaBIOT& BUOKOAN TNV €Upeon R TNV
aioBnon TG BaABidag (Tr.x. KdTw améd
£vTova ouAwdn 10T0).
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3.07 TEXNIKEZ MAHPO®OP'IEZ

3.07.01 TEXNIKA ZTOIXEIA

KataokeuaoTig

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ovopagcia TpoiévTog

proGAV Tools

‘Evoeign

O¢parreia TNG UdPoKEPaAAiag

AuvatdéTtnTta amoateipwong /
atmoAUpavong

proGAV Checkmate atmooTeIpwVETal

proGAV Adjustment Tool atrooTEIpWVETAI
proGAV Verification Tool amrooTelpwVeTal
proGAV Masterdisc amrooTeEIpWVETAI

proGAV Verification Compass amooTEIPWVETAI
proGAV Adjustment Disc amrooTEIPWVETAI
proGAV Instrument Guide atrooTeIpWVETal

ATmobrikeuon

Na atrobnkevetal oTeyvo Kal kabapd

AiooTtdoeig

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, M: 137 mm
proGAV Verification Tool: @ 20 mm, M: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, Y: 11,6 mm

proGAV Verification Compass: @ 57,8 mm, Y: 14,7 mm

proGAV Adjustment Disc, small/medium/large: @ 37,5 mm,
Y: 17,6/19,6/21,6 mm

proGAV Checkmate: @ 20 mm, Y: 27,5 mm

proGAV Instrument Guide: @ 63 mm, Y: 12,6 mm

3.07.02 YAIKA ZE ENA®H ME IZTOYZ/

YIPA ZQMATOZ

proGAV Verification Tool

Opeixahkog (MS58), Tirévio (TIAIBVA4)

proGAV Verification Compass

Aloupivio (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc Aloupivio (AISi1MgMn)

proGAV Adjustment Tool AMoupivio (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR

proGAV Checkmate Titavio (TiAI6V4)

proGAV Instrument Guide

MoAuogupeBuAévio, TiTavio (TIAIBV4)
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3.08 Z'YMBOAA MNOY XPHZIMOMNOIO'Y-
NTAIFIA ZHMANZH

Z0pBoAo

Emegnynon

ZUpBoAd

Emegiynon

&only

AnAwvel 611 TO TTPOIdV diaTiBeTal pévo
ot yiatpoug oTig Hvwpéveg MoAiteieg

(€.

Zrpa ouppdpewong EE,

Xxxx ONAWVEI Tov apiBud avayvwpiong
TOUu apuAdIoU KOIVOTTOINUEVOU Opyavi-
opou

<)

Mn ao@aAég o€ payvnTik TOpoypapo

Medical device, 1aTpoTexvoAoyIké TTpo-
iov

KaraokeuaoTig

&l

Hugpounvia

Huepopnvia Kataokeung

Ap1Bp6g povtédou / European Medical
Device Nomenclature Code

Anign

ApIBu6G TTaPTIdAG KATAOKEUNG, TTOPTIdA

Kwdikdg TTpoidvTog

ApiBué6g UDI (Unique Device Identifier,
Movadiké avayvwpioTIKO CUOKEURG)

m

ATTOOTEIPWHEVO PE ATPO

Na pnv aTmooTeIpWVETal EK VEOU

Na pnv emavaypnoipoTolEiTal

@® & EErILE[E

Na pnv xpnoigotolgital &v N CUOKEUaQ-
oia eival KaTECTPAUpEVN

N
N

Na guAdooeTal o€ §npod pépog

MNeplopiopdg Bepuokpaciag

Mpoaooxn oTIg 0dnyieg xprong / nAe-
KTPOVIKEG 0dnYieg Xpriong

[Mpoooxn oTa GUVODEUTIKA £yypapa

ATrupoyevég

A X PE=<D

Xwpig AaTég a1Té PUOIKO KAOUTOOUK,
Xwpig AaTég

4.00 Z'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOIKQN
NMPOTONTQN

20P@Wva PE TIG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opidel
OUpBOUAOUG IOTPIKWVY CUCKEUWY TTOU €ival Ol
UTTEUBUVOI ETTIKOIVWVIOG YIa OAEG TIG EpWTA-
O€IG OXETIKA PYE TA TTPOIOVTA.

MTropeite va €TTIKOIVWVEITE PE TOUG oUPBOU-
AOUG 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY POG:
TnA. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va  multumim  pentru  achizitionarea
proGAV Tools. Daca aveti intrebari legate de
continutul acestor instructiuni de utilizare sau
despre 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 Tools Se compun din urmatoarele
componente:

» proGAV Verification Tool

p proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass

» proGAV Adjustment Tool

» proGAV Adjustment Disc, small/medium/
large

» proGAYV Instrument Guide

Optional in plus:

» proGAV Checkmate

40

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.

VANl  AVERTIZARE

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

A

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

Marcarea denumirii
dispozitivelor

Cursiv




proGAV @ Tools

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE | RO

1.03 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
$| MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Aceste instructiuni de utilizare, precum si
traducerea 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 bucuram 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
n 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 decéat este des-
cris in cadrul acestui document, daca este
combinat cu dispozitive de la alti producatori
sau daca este utilizat altfel decat prevede sco-
pul propus si 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.

2.00 DESCRIEREA proGAV Tools

2.01 SCOPUL MEDICAL PROPUS

proGAV Tools servesc la verificarea si regla-
rea nivelurilor de presiune reglabile ale valve-
lor proGAV si proGAV 2.0.

2.02 UTILIZARE CLINICA
Optiuni de terapie

» Recunoasterea nivelului de presiune a
unitatii de presiune diferentiala a valvelor
proGAV si 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 Tools se aplica urmatoarele
indicatii:

p Tratamentul hidrocefaliei

2.04 CONTRAINDICATII

Pentru proGAV Tools se aplica urmatoarele
contraindicatii:

p intoleranta la materiale ale Instruments

2.05 GRUPA DE PACIENTI VIZATA

Pacientii care in baza patologiei lor au un
Shunt System implantat pentru drenarea CSF
cu valva reglabila proGAV sau proGAV 2.0.

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 exemplu, neurochi-
rurgi

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

p participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul
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2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala

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

2.08 DESCRIERE TEHNICA

proGAV Verification Tool

Pentru a putea citi nivelul de presiune reglat,
se utilizeaza proGAV Verification Tool (fig. 1).
Verification Tool se asaza central pe piele prin
intermediul valvei. Contine doi magneti. De
indatad ce afisajul (1) este activat prin apa-
sarea butonului de deblocare (2), magnetii
Instruments se orienteaza spre magnetii din
valva, iar presiunea de deschidere este afi-
satd. Marcajul Verification Tool (3) trebuie s&
indice la asezarea pe valva spre cateterul pro-
ximal (cel ce duce catre ventricul).

Fig. 1: proGAV Verification Tool

42

proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Tool poate fi verificat ina-
inte de citirea presiunii de deschidere a valvei
prin asezarea pe proGAV Masterdisc (fig. 2).
Pe proGAV Masterdisc sunt indicate pozitiile
0, 5, 10, 15 si 20 cmH,0. Daca la asezarea
proGAV Verification Tool, fereastra de afisaj
este orientata spre valoarea proGAV Master-
disc, cele doua valori trebuie sa coincida.
Exemplu: proGAV Verification Tool se asaza
pe proGAV Masterdisc astfel incat fereastra
de afisaj sa indice valoarea 10 a proGAV Mas-
terdisc. n acest caz, si proGAV Verification
Tool ar trebui sa afiseze valoarea 10.

Fig. 2: proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Pe langa proGAV Verification Tool mai exista
o posibilitate pentru masurarea presiunii de
deschidere reglate. proGAV Verification Com-
pass (fig. 3) se asazd pe piele prin valva
implantata si se misca usor in cerc pana cand
discul interior se orienteaza in mod stabil. Pre-
siunea de deschidere corespunde valorii afi-
sate in directia Ventricular Catheter.

)

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

Fig. 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Tool (fig. 4) serveste la
reglarea nivelului de presiune a valvei. Nive-
lul de presiune dorit se selecteaza prin rotirea
rotii de reglare (1), nivelul de presiune apa-
rand in fereastra de afisaj (2). Instrumentul se
asaza central pe valva. Prin activarea buto-
nului de deblocare (3), varful reglabil (4) este
impins din baza, rotorul din valva este deblo-
cat si presiunea de deschidere a valvei este
reglatd. Marcajul (5) de la proGAV Adjustment
Tool trebuie sa indice la asezarea pe valva
spre cateterul proximal (cel ce duce catre ven-
tricul).

Fig. 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

O alta posibilitate de a modifica nivelul de pre-
siune este utilizarea proGAV Adjustment Disc
(fig. 5). proGAV Adjustment Disc se asaza
central pe valva. Pentru acest lucru nivelul de
presiune dorit trebuie sa fie orientat in direc-
tia Ventricular Catheter. Prin apasarea usoara
cu proGAV Adjustment Disc pe valva se decu-
pleazé fréna si se modifica nivelul de presiune
proGAV. In caz de piele mai groas4 se poate
utiliza un varf mai mare.

Fig. 5: proGAV Adjustment Disc
a) marime small

b) mérime medium

¢) méarime large
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proGAYV Instrument Guide

Instrument Guide serveste ca ajutor de pozi-
tionare in cadrul verificarii sau reglarii nive-
lului de presiune a proGAYV prin intermediul
Verification Tool sau Adjustment Tool. Fig. 6
ilustreaza o reprezentare schematica a Instru-
ment Guide.

Fig. 6: Reprezentare schematicd a proGAV Instru-
ment Guide

proGAV Verification Compass se asaza pe
inelul auxiliar (3), proGAV se localizeaza, iar
Compass se inlatura din nou, fara a misca din
loc inelul auxiliar. Apoi se agaza discul de ghi-
daj (2) pe proGAV Adjustment Tool sau Veri-
fication Tool.

Discul de ghidaj se orienteaza in functie de
pozitia valvei (partea de admisie sus, in direc-
tia ventriculului; partea de evacuare jos, in
directia spatiului peritoneal). Discul de ghidaj
garanteaza pozitionarea exacta a Verification
Tool, respectiv a Adjustment Tool printr-o tija
de centrare (1).

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

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

Nume
dispozitiv
proGAV

B —— s

3.00 PROPRIETATI ALE proGAYV Tools

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 COMPONENTE APROBATE
proGAYV Tools se compun din componentele
» proGAV Adjustment Tool (1),

» proGAV Verification Tool (2),

» proGAV Masterdisc (3),

» proGAV Verification Compass (4),

>

proGAV Adjustment Disc in marimile
small (5), medium (6) si large (7), precum
si

» proGAV Instrument Guide (8).

proGAV Tools Pot fi completate de urmatoa-
rele componente

» proGAV Checkmate (9).

Nr. articol
1 | FV400T

llustratie

2 | FV401T

3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | FV405T

6 | FV406T

proGAV 2.0
=@

44
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Nr. articol llustratie

9 | FV409T O

&S

3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului (nr. Cantitate

articol FV404T)
proGAV Adjustment Tools

proGAYV Verification Tools
proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAYV Instrument Guide

alalalalala

Instructiuni de utilizare
proGAV Tools

Continutul ambalajului (nr. Cantitate

articol FV409T)
proGAV Checkmate 1

Instructiuni de utilizare 1
proGAV Tools

Continutul ambalajului (nr. Cantitate

articol FV499T)
proGAV Adjustment Tools

proGAYV Verification Tools
proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc, small

alalalalala

proGAV Adjustment Disc,
medium

proGAV Adjustment Disc, large | 1

proGAYV Instrument Guide 1

Instructiuni de utilizare 1
proGAV Tools

3.01.03 STERILITATE

n afara de proGAV Checkmate celelalte pro-
GAV Tools nu sunt sterilizabile, doar dezinfec-
tabile.

VAN AVERTIZARE

in cazul deteriorarii ambalajului sau in cazul
deteriorarii dispozitivelor, nu este permis ca
acestea sa fie utilizate.

3.01.04 UTILIZARE REPETATA SI1 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 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
proGAYV Tools este de trei ani de la prima uti-
lizare, cu conditia ca dispozitivul sa fie supus
unor conditii de utilizare normale si sé fie intre-
tinut in mod corespunzator (a se vedea capi-
tolul ,3.04 Folosirea dispozitivului”).

O utilizare a Instruments dupa depasirea
acestui interval de timp este posibila in con-
ditiile unei functionalitati ireprosabile. Nu se
poate insa oferi nicio garantie referitoare la
necesitatea Tnlocuirii dispozitivelor medicale,
din motive tehnice sau medicale.

3.01.07 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

Dispozitivul ndeplineste 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 inainte de folosirea dispozitivului.
Respectati indicatiile de sigurantd pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol
viata.
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A BREYZE

» In cazul deteriorarii ambalajului steril al
Checkmate, dispozitivul nu mai este per-
mis sa fie utilizat.

» Dupa expirarea termenului de valabilitate
al Checkmate nu mai este permis sa fie uti-
lizat si trebuie resterilizat dupa cum este
descris in capitolul 3.01.04.

& AVERTIZARE

Din cauza pericolului de ranire prin opera-
rea defectuoasa a proGAV Tools, inainte de
prima utilizare trebuie citite cu atentie si
intelese instructiunile de utilizare.

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

3.02.02 COMPLICATII,
EFECTE SECUNDARE $I
RISCURI REZIDUALE

in contextul utilizarii proGAV Tools pot inter-
veni diverse efecte secundare si complicatii:

p reactii alergice/intoleranta la materiale ale
Instruments

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
in 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 legatura 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 Tools se poate realiza doar
de catre personalul specializat instruit.

Cu ajutorul proGAV Tools se poate determina,
modifica si controla nivelul de presiune al uni-
tatii de presiune diferentiala a valvei proGAV.

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA SI
AVERTISMENTE

A

p proGAV Adjustment Tool emite un camp
magnetic. Obiectele metalice si mediile de
stocare magnetice trebuie pastrate la o
distanta de siguranta suficienta.

p Datorita magnetilor din interiorul proGAV
Tools, nu este permis ca Instruments sa
fie utilizate in apropierea stimulatoarelor
cardiace. in plus, in apropierea aparatelor
RMN exista pericolul ca aparatul RMN sa
fie deteriorat. De aceea, o utilizare a pro-
GAV Tools nu este permisa acolo!

p Este neapérat necesara utilizarea exclu-
siva a proGAV pentru determinarea, modi-
ficarea si controlarea presiunii de deschi-
dere a unitatii de presiune diferentiala a
proGAV Tools .

proGAV
ROOO0000

» in cazul combinarii proGAV cu Gravitatio-
nal Unit ajustabila (proSA) trebuie utilizate
proSA Tools pentru reglarea si verifica-
rea nivelului de presiune reglabil al valvei
proSA.

proSA
®0000000
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3.04.03 MATERIALE NECESARE

Pentru reglarea unitatii de presiune diferenti-
ala reglabile a proGAV dupa implantare sunt
necesare mai intai proGAV Verification Tools,
respectiv. proGAV Verification Compass in
vederea citirii presiunii de deschidere a valvei
reglate, iar ulterior proGAV Adjustment Tools,
respectiv proGAV Adjustment Disc in vederea
reglarii presiunii de deschidere a valvei.
Pentru verificarea Verification Tool se poate
utiliza proGAV Masterdisc.

Pentru ajustarea unitatii ajustabile de pre-
siune diferentiala a proGAV inainte, respectiv
n timpul implantarii valvei, se poate folosi pro-
GAV Checkmate ce poate fi resterilizat.

3.04.04 PREGATIREA UTILIZARII

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus direct Tnainte
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 Tools
inainte de utilizare Instruments trebuie utili-
zate in legaturd cu integritatea lor. in acest
sens toate Instruments trebuie supuse unui
control vizual.

3.04.05 UTILIZAREA INSTRUMENTS

Pentru reglarea unitatii de presiune diferenti-
ala reglabila proGAV, trebuie realizate urma-
toarele etape:

1. Localizare
Unitatea de presiune diferentiala reglabila se
localizeaza subcutanat (fig. 7).

L m ]

Fig. 7: Localizarea unitétii de presiune diferentialéd
reglabild

2. Proces de verificare

) I

proGAYV Verification Tool si proGAV Verifica-
tion Compass reactioneaza sensibil la cam-
purile magnetice externe. Pentru a exclude
interactiuni nedorite proGAV Adjustment
Tool nu trebuie pozitionat in imediata apro-
piere fatda de proGAV Verification Tool sau
de proGAV Verification Compass in timpul
determinarii presiunii de deschidere. Reco-
mandam o distanta de cca 30 cm.

2a. Verificarea cu proGAV Verification Tool

A BREYZSE

Verification Tool trebuie agezat central pe
valva, in caz contrar se poate ajunge la
determinarea eronata a presiunii de deschi-
dere!

proGAYV Verification Tool se asaza central pe
valva. Marcajul de pe Verification Tool trebuie
sa indice spre cateterul proximal (cel ce duce
catre ventricul) (fig. 8). Sageata de pe partea
inferioara a Verification Tool indica directia de
scurgere a lichidului cefalorahidian.

(]

Fig. 8: Masurarea nivelului de presiune
a) corect
b) eronat

Se apasa butonul de deblocare a Verification
Tool si se poate citi nivelul reglat al presiunii.
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2b. Verificarea cu proGAV

Verification Compass

Pe langa posibilitatea determinarii presiunii
de deschidere reglate cu proGAV Verification
Tool, aceasta se poate determina si cu pro-
GAV Verification Compass. proGAV Verifica-
tion Compass (fig. 9) se asaza pe piele prin
valva implantata si se misca usor in cerc pana
cand discul interior se orienteaza in mod sta-
bil.

Presiunea de deschidere corespunde valorii
afisate in directia Ventricular Catheter.

Fig. 9: proGAV Verification Compass

)

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

3. Procesul de ajustare

VAN AVERTIZARE

in cadrul ajustarii unitatii de presiune dife-
rentiala reglabile trebuie avut in vedere ca
presiunea de deschidere sa fie modificata
cu maximum 8 cmH;0 la fiecare proces de
ajustare.

Exemplu: Presiunea de deschidere trebuie
modificata de la 3 1a 18 cmH70. La un singur
proces de ajustare rotorul s-ar roti in sens
antiorar (calea scurta) si s-ar opri in pozitia
0 cmH,0 (fig. 10a).

Reglarea corecta are loc in doua etape:
Reglarea de la 3 la 11 cmH20 si apoi de la
11 la 18 cmH0. Rotorul se roteste in sens
orar (fig. 10b).

3 3
' \,
. . . .
0 .~'/ - .~ .
o) - o |-
~ -~
. .
LA o
/
a) b) 18

Fig. 10: Rotire de rotor la ajustare
a) directie gresita
b) directie corecta
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)

in cazul in care locul implantarii este nefa-
vorabil sau pielea de deasupra valvei este
prea groasa, exista posibilitatea ca unita-
tea de presiune diferentiala reglabila sa
nu se mai poata regla. Valva va functiona
atunci cu niveluri de presiune nereglabile.
Pacientul trebuie informat despre acest
risc.

) I

Ca urmare a umflarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile post-operator.

» in cadrul reglajului preoperatoriu prin
ambalajul steril, Adjustment Tool doar se
va aseza pe valva. Butonul nu trebuie
actionat. O presiune prea mare cu Adjust-
ment Tool ar putea deteriora carcasa val-
vei, afectand functionalitatea.

3a. Reglarea cu proGAV Adjustment Tool

JANI AVERTIZARE

in cadrul actionarii butonului de deblocare
se va asigura ca Adjustment Tool nu este
inlaturat de pe valva.

)

=

o

La pacientii cu ilitate cr se va
lua in considerare anestezia locala pentru
procesul de reglare (de exemplu, prin plas-
turi), atata timp cat nu exista contraindicatii

in acest sens.

Prin rotirea rotii de reglare, pana in momentul
n care se afiseaza presiunea de deschidere
dorita, se regleaza Adjustment Tool la presiu-
nea de deschidere dorita (fig. 11).

Fig. 11: Reglarea nivelului de presiune dorit la Adjust-
ment Tool

Adjustment Tool se asaza central pe valva (fig.
12). Marcajul (a), respectiv fereastra de citire
trebuie sa indice spre cateterul proximal (cel
ce duce catre ventricul) (b).
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Fig. 12: Asezarea Adjustment Tool

Daca Adjustment Tool este pozitionat central
pe valva, atunci se apasa butonul de deblo-
care, iar varful reglabil va iesi din baza Adjust-
ment Tool. Astfel, frana mecanica este declan-
sata in valva si se regleaza presiunea de des-
chidere dorita (fig. 13).

a,

Fig. 13: Reglarea nivelului de presiune

3b. Reglarea cu proGAV Adjustment Disc
Pentru reglarea cu Adjustment Disc, acesta
trebuie asezat centrat pe valva, astfel incat
nivelul dorit de presiune (b) sa arate in directia
conectorului de admisie, respectiv a Ventricu-
lar Catheter (c) (fig. 14).

%

Fig. 14: Reglarea cu proGAV Adjustment Disc

Apasati cu Adjustment Disc pe valva (fig. 15),
fara a modifica astfel pozitia. Apoi deplasati
Adjustment Disc si controlati nivelul de pre-
siune cu proGAV Verification Tool.

b

/

Fig. 15: Deplasarea si apdsarea Adjustment Disc pe
unitatea de presiune diferentialéd

3c. Reglarea cu

proGAV Checkmate C€ o297

Checkmate (fig. 16) este livrat in stare sterila
si este resterilizabil. O modificare a nivelului
de presiune si controlul in timpul implantarii
valvei direct de la unitatea de presiune dife-
rentiala reglabild sunt astfel posibile.

Pentru determinarea nivelului de presiune,
Checkmate se asaza central pe unitatea de
presiune diferentiala reglabila. Checkmate se
orienteaza independent pe valva. Nivelul de
presiune poate fi citit in directia cateterului
proximal (care duce la ventricul).

Daca nivelul de presiune trebuie reglat, atunci
Checkmate se asaza central pe unitatea de
presiune diferentiala reglabila. in acest sens,
nivelul de presiune dorit trebuie sa fie orien-
tat in directia cateterului proximal (care duce
la ventricul). Prin apasarea usoara cu Check-
mate pe valva se declanseaza frana unitétii de
presiune diferentiale reglabile si se regleaza
nivelul de presiune.

Fig. 16: proGAV Checkmate

Niveluri de presiune : De la 0 pana la 20 cmH,0
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4. Verificarea dupa reglare

Dupa reglarea presiunii de deschidere a val-
vei se efectueaza o verificare. in acest sens
se procedeaza ca la punctul 2. Daca presiu-
nea masuratd nu coincide cu nivelul de pre-
siune dorit, atunci se reia procesul de reglare.
n acest sens se va incepe din nou de la punc-
tul 3.

) I

Daca verificarea reglarii valvei cu Verifica-
tion Tool sau Verification Compass nu este
posibila fara echivoc, atunci se recomanda
controlul prin intermediul unei proceduri
imagistice.

3.04.06 RECOMANDARE DE CURATARE
PENTRU proGAV Tools NESTERILIZA-
BILE.

] oo

proGAV Tools sunt fabricate din compo-
nente instabile la caldura, sensibile la cal-
durd si umiditate, precum si reactive chi-
mic. proGAV Tools nu introduceti 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 determinata de umiditate, coroziune si
impuritati.
Impuritatile superficiale la proGAV Tools tre-
buie indepartate imediat dupa utilizare, in
principiu cu agenti pe baza de alcool (mini-
mum 75 % alcool), prin stergere.
Timpul de actionare ar trebui sa fie de cel putin
60 de secunde si trebuie adaptat gradului de
impuritate. Instruments trebuie sterse la final
cu o laveta uscata.
Urmatoarele proceduri de curatare nu sunt
adecvate pentru pregatirea proGAV Tools (cu
exceptia Checkmate): Radiatii, ultrasunete,
sterilizare, pregatire automatizata, introduce-
rea in lichide de curatare.
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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 mecanic efectiv alaturi de
curatarea/dezinfectarea manuala.

p» invederea curatarii preliminare a dis-
pozitivelor cu resturi uscate nainte
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 Instruments pot fi fixate in
masini sau pe accesorii de pozitio-
nare Th mod sigur si adecvat curata-
rii, atunci Instruments se vor curata si
dezinfecta in mod automatizat.

Curatare/dezinfectare manuala

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

p Daca este necesar, repetati procesul de
curatare.

Curatare/dezinfectare automatizata

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

Curatare preliminara cu ultrasunete manuala

Faza | Il
Etapa Curatare dezinfectanta cu ultrasunete Cladire intermediara
T (°C/I°F) TA (rece) TA (rece)
t (min) 15 1
Conc. (%) 2 -
Calitatea apei A-P A-P
Chimie B. Braun Stabimed®; fara aldehide-fenoli si fara
compusi de amoniu cuaternar; pH =9

A-P: apa potabila; TA: temperaturd ambianta

Curatare automatizata alcalina si dezinfectare termica

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 nes

Faza |

palate)

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.

Faza | Il n \" Vv Vi
Etapa Preclatire | Curatare Neutralizare Cladire Dezinfectare | Uscare
interme- | termica
diara
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: Apa potabila, A-PD: apa purificata demineralizata
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Control, ingrijire, verificare

>

4

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

Tn cadrul eliminrii ca deseu sau in cazul reci-
clarii dispozitivului, a componentelor si ale
ambalajelor acestora se vor respecta preve-
derile nationale.
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3.06 CAUTAREA Sl ELIMINAREA DEFEC-
TELOR

»

proGAV Verification Tool 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 sage-
ata de pe Verification Tool sa coincida
cu directia de scurgere in Shunt System.
Marcajul de pe Verification Tool trebuie sa
indice spre cateterul proximal (cel ce duce
catre ventricul).

in cadrul reglarii unitétii de presiune dife-
rentiala a proGAV trebuie avut in vedere
ca presiunea de deschidere sa fie modifi-
cata cu maximum 8 cmH,O0 la fiecare pro-
ces de reglare, intrucat in caz contrar pot
interveni erori.

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

proGAV Verification Compass reactio-
neaza sensibil la campurile magnetice
externe. Pentru a exclude interactiuni
nedorite proGAV Adjustment Tool nu tre-
buie pozitionat in imediata apropiere fata
de proGAV Verification Compass in tim-
pul determinarii presiunii de deschidere.
Recomandam o distantd de cel putin
30 cm.

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

Indicatie

Tratamentul hidrocefaliei

Posibilitate de sterilizare /
posibilitate de dezinfectare

proGAV Checkmate sterilizabil

proGAV Adjustment Tool dezinfectabil
proGAYV Verification Tool dezinfectabil
proGAV Masterdisc dezinfectabil

proGAYV Verification Compass dezinfectabil
proGAV Adjustment Disc dezinfectabil
proGAV Instrument Guide dezinfectabil

Depozitare

Depozitati la loc uscat si curat

Dimensiuni

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, L: 137 mm
proGAYV Verification Tool: @ 20 mm, L: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, i: 11,6 mm

proGAV Verification Compass: @ 57,8 mm, I: 14,7 mm

proGAV Adjustment Disc, small/medium/large: @ 37,5 mm,
1: 17,6/19,6/21,6 mm

proGAV Checkmate: @ 20 mm, 1: 27,5 mm
proGAYV Instrument Guide: @ 63 mm, 1:12,6 mm

3.07.02 MATERIALE IN CONTACT CU
TESUTURI $I LICHIDE CORPORALE

proGAYV Verification Tool

Alama (MS58), Titan (TiAIBV4)

proGAYV Verification Compass

Aluminiu (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc Aluminiu (AISi1MgMn)
proGAV Adjustment Tool Aluminiu (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR

proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)

proGAYV Instrument Guide Delrin, Titan (TiAI6V4)
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3.08 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU

MARCAJ

Simbol

Explicatie

C€.

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

Numér UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizat cu abur

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

@@ & EErIEEE

A nu se folosi in cazul unui ambalaj
deteriorat

N
N

A se pastra la loc uscat

Limitare de temperatura

Respectati instructiunile de utili-
zarelinstructiunile de utilizare electro-
nice

Atentie, respectati documentele insoti-
toare

Fara pirogen

A S s 3

Fara latex de cauciuc natural, fara latex

5y
i

Simbol

&only

Explicatie

Indica faptul ca in SUA dispozitivul
poate fi iTnmanat doar medicilor

Nesigur privind rezonanta magnetica

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 consultatji nostri privind
dispozitivele medicale utilizdnd urmatoarele
date de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EL6SZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6szo
Kdszonjuk, hogy a(z) proGAV Tools
megvasarlasa mellett  dontétt.  Kérjlk,

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

Az On Christoph Miethke GmbH & Co. KG
csapata.

A hasznalati utmutatoé jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelel6 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
komponensekbdl all:

Tools a kévetkezd

» proGAV Verification Tool
» proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass

» proGAV Adjustment Tool

» proGAV Adjustment Disc, small/medium/
large

» proGAV Instrument Guide

Opcionalis kiegészittk:

» proGAV Checkmate

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

Kozvetleniil fenyegeté veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kovetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

VANl FIGYELMEZTETES

Potenciadlisan fenyegeté veszélyt jelez.
Halal vagy sulyos sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

A

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

m MEGJEGYZES

Potencidlisan kart okozé helyzetet jelez. Kar
keletkezhet a termékben vagy a koézelében
lévé targyakban, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbéluma egy sarga figyelmezteté
haromszég, fekete szegéllyel és fekete
felkialtsjellel.

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 hasznélati utmutatd, valamint egyéb
nyelvekre leforditott valtozatai megtalalhatok
a weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ha a hasznalati utmutaté és a kiegészité
informaciok  gondos  attanulmanyozasa
ellenére tovabbi segitségre van sziksége,
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
utmutatoval kapcsolatos kivansagait és
kritikait. Visszajelzéseit elemezni fogjuk,
és adott esetben figyelembe vesszik a
hasznalati utmutatd kdvetkezé 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 hibaktol
mentes.

Nem vallalunk felelésséget, garanciat vagy
szavatossagot a termék biztonsaga és
a mikodoképessége tekintetében, ha
a terméket a jelen dokumentumban
leirtaktdl eltér6 mddon atalakitjak, mas
gyartok termékeivel kombinaljak, vagy
a rendeltetésétél és rendeltetésszer(i
hasznalati médjatdl eltéré modon hasznaljak.
A Christoph Miethke GmbH & Co
KG rogziti, hogy a védjegyjogara vald
hivatkozas kizardlag azokra a joghatésagokra
vonatkozik, = amelyekben  védjegyjoggal
rendelkezik.
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2.00 A(Z) proGAV Tools LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

A(z) proGAV Tools a proGAV és proGAV 2.0
szelep beallithato nyomasszintjeinek
beallitasara és ellendrzésére szolgalnak.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

Terapias lehetéségek

» A(z) proGAV és proGAV 2.0
szelep  nyomaskildnbség-egységének
nyomasszint-azonositasa

» A nyomasszint ellenérzése diagnosztikai
eljarasok, példaul rontgenvizsgalat nélkul

» A nyomasszint bedllitdsa invaziv eljaras
nélkdl

2.03 JAVALLATOK

A(z) proGAV Tools termékekre a kdvetkezd
javallatok vonatkoznak:

p Hydrocephalus kezelése

2.04 ELLENJAVALLATOK

A(z) proGAV Tools termékekre a kdvetkezd
ellenjavallatok vonatkoznak:

p Intolerancia az Instruments anyagaival
szemben

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

Azok a betegek, akiket korképlk alapjan
allithatd proGAV vagy proGAV 2.0 szeleppel
rendelkez® agy-gerincvel6i folyadékot (CSF)
elvezet6 Shunt System rendszerrel kell ellatni.

2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

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

az alabbi  képesitésekkel rendelkezé

felhasznalok hasznalhatjak:

p egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek

» a termék mikodésének és

rendeltetésszer(i hasznalatanak ismerete

p sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen
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2.07 TERVEZETT
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészséglgyi ellaté intézmények
p egészséglgyi létesitmények, példaul

korhazak, orvosi és/vagy rehabilitaciés
rendel6k

2.08 MUSZAKI LEIRAS

proGAV Verification Tool

A szelep Dbedllitott nyomasszintjének
leolvasasahoz a proGAV Verification Tool
(1. abra) hasznalhaté. A Verification Tool
kdzépre, a szelep folé a bérre kell felhelyezni.
Két magnes van benne. Amint a kijelz
(1) a kireteszel6 gomb (2) megnyomasaval
felszabadul, az eszk6z magnesei a szelepben
1évdé magnesekhez igazodnak és megjelenik
a nyitdsi nyomas. A Verification Tool (3)
jelolésének a szelepre torténd felhelyezéskor
a proximalis (a kamrahoz vezet6) katéter
iranyaba kell mutatnia.

Abra 1: proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc
A proGAV Verification Tool a szelep
nyitdsi nyomasanak leolvasasa elétt a

proGAV Masterdisc termékre helyezéssel
ellenérizhetd (2. abra). A proGAV Masterdisc
eszkdzon a 0, 5, 10, 15 és 20 cmH,0 értékek
van megadva. Ha a proGAV Verification Tool
felhelyezésekor a kijelz6ablakot a proGAV
Masterdisc értékéhez igazitjak, akkor a két
értéknek meg kell egyeznie.

Példa: A proGAV Verification Tool eszkdzt
ugy kell felhelyezni a proGAV Masterdisc
eszkdzre, hogy a kijelzéablak a proGAV
Masterdisc 10-es értékére mutasson. Ebben
az esetben a proGAV Verification Tool
eszkdznek is a 10-es értéket kell mutatnia.

Abra 2: proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

A proGAYV Verification Tool mellett egy masik
lehetéség is van a beallitott nyitasi nyomas
mérésére. A proGAV Verification Compass
terméket (3. abra) a belltetett szelep folott
a bérre kell helyezni és addig kell mozgatni
Ovatosan korkérés mozdulatokkal, amig a
bels6 korong stabilan beall. A nyitasi nyomas
megfelel a Ventricular Catheter iranyaban
megjelenitett értéknek.

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

Abra 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

A proGAV Adjustment Tool (4. &bra) a
szelep nyomasszintjének beallitasara szolgal.
A kivant nyomasszintet az allitd kerék
(1) elforgatasaval lehet kivalasztani, a
nyomasszint megjelenik a kijelz6ablakban (2).
Az eszkozt a szelep kdzepére kell helyezni.
A kireteszel6 gomb (3) megnyomasaval az
allito hegy (4) kitolédik az aljrészbél, a
szelepben 1évd rotor kioldodik és bedllitasra
kerilil a szelep nyitdsi nyomasa. A proGAV
Adjustment Tool jelolésének (5) a szelepre
torténé felhelyezéskor a proximalis (a
kamrahoz vezetd) katéter iranyaba kell
mutatnia.

Abra 4: proGAV Adjustment Tool
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proGAV Adjustment Disc

Egy tovabbi lehetéség a nyomasszint
moédositasara a proGAV Adjustment Disc
hasznalata (5. abra). A proGAV Adjustment
Disc eszkdzt a szelep kézepére kell helyezni.
Ennek soran a kivant nyomasszintnek a
Ventricular Catheter iranyaba kell mutatnia.
Amikor a proGAV Adjustment Disc termékkel
enyhe nyomast gyakorolunk a szelepre, kiold
a fék és a proGAV nyomasszint megvaltozik.
Vastagabb bér esetén nagyobb hegykupot
lehet hasznalni.

Abra 5: proGAV Adjustment Disc
a) small méret

b) medium méret

c) large méret
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proGAV Instrument Guide

Az Instrument Guide pozicionald
segédeszkdzként  szolgdl a  proGAV
nyomasszintjének Verification vagy
Adjustment Tool eszkdzzel torténd

ellenérzésénél vagy bedllitasanal. A 6. abra
az Instrument Guide sematikus rajzat mutatja.

Abra 6: A proGAV Instrument Guide sematikus nézete

A proGAV \Verification Compass eszkdzt
a segédgydrire (3) kell helyezni, meg
kell hatarozni a proGAV helyét, majd el
kell tavolitani a Compass-t a segédgyrl
elmozditasa nélkil. Ezt koévetéen a
vezet6korongot (2) a proGAV Adjustment
vagy Verification Tool eszkdzre kell helyezni.
A vezetbkorong a szelep helyzetének
megfeleléen kerll beillesztésre (bemeneti
oldal fent a kamra felé; a kimeneti oldal alul
a peritonedlis tér felé). A vezetékorong egy
kdzpontosité csap (1) segitségével garantalja
az Verification, ill. Adjustment Tool eszkdz
egyértelmi elhelyezését.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

A(z) proGAV Tools termékek a kovetkezd
szelepek nyitdsi nyomasanak beallitasara
hasznalhatok:

Terméknév
proGAV D=
proGAV 2.0

& | ==

3.00 AZ proGAYV Tools TULAJDONSAGAI

3.01 TERMEKLEIRAS

3.01.01 ENGEDELYEZETT
KOMPONENSEK

A(z) proGAV  Tools az
komponensekbdl allnak

» proGAV Adjustment Tool (1),
» proGAV Verification Tool (2),
» proGAV Masterdisc (3),
>
>

alabbi

proGAV Verification Compass (4),

proGAV Adjustment Disc az alabbi
méretekben: small (5), medium (6) és
large (7), valamint

p proGAV Instrument Guide (8).

A(z) proGAV Tools termékek a
» proGAV Checkmate (9)

komponensekkel egészithetok ki.

Cikksz. lllusztrécio
' eoeT pom e
2 | Fv401T - oGAV T
3 | Fv402T
4 | Fv403T
5 | FV405T
6 | FV406T
7 | FV407T
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Cikksz. lllusztracio
8 |- =
‘ o
9 | FV409T O
8

3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyi-
(Cikkszam: FV404T) ség
proGAV Adjustment Tool 1
proGAV Verification Tool 1
proGAV Masterdisc 1
proGAV Verification Compass 1
proGAV Instrument Guide 1
Hasznalati utmutaté 1
proGAYV Tools

Csomag tartalma Mennyi-
(Cikkszam: FV409T) ség
proGAV Checkmate 1
Hasznalati utmutatd 1
proGAV Tools

Csomag tartalma Mennyi-
(Cikkszam: FV499T) ség
proGAV Adjustment Tool 1
proGAV Verification Tool 1
proGAV Masterdisc 1
proGAV Verification Compass 1
proGAV Adjustment Disc, small | 1
proGAV Adjustment Disc, 1
medium

proGAV Adjustment Disc, large | 1
proGAV Instrument Guide 1
Hasznalati utmutaté 1
proGAV Tools

3.01.03 STERILITAS

A proGAV Checkmate kivételével a(z)
proGAV Tools termékek nem sterilizalhatok,
csak fertétlenithetok.
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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
hémérsékleten és 5 perc tartasi idével kell
sterilizalni.

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK

A(z) proGAV Tools szobahémérsékleten
hasznalhatok egészségugyi
létesitményekben, példaul koérhazakban,
orvosi rendel6kben vagy rehabilitacios
intézményekben.

3.01.06 TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkézdket ugy tervezték,
hogy hosszi idén keresztil pontosan és
megbizhatéan mikddjenek. A(z) proGAV
Tools varhato élettartama az els hasznalatot
kévetd harom év, feltéve, hogy a termék
normal hasznalati kérilményeknek van kitéve
és a karbantartast megfeleléen elvégzik (lasd
,3.04 A termék hasznélata” fejezet).

A miszerek ezen id6tartamon tuli hasznalata
akkor lehetséges, ha azok tokéletesen
mikodnek. Nem garantalhaté azonban, hogy
az orvostechnikai eszkdzdket miszaki vagy
orvosi okokbdl ki kell cserélni.

3.01.07 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel az aktualisan hatalyban
1évd szabalyozasi kdvetelményeknek.

A haszndlati utmutaté egyéb nyelvekre
leforditott ~ valtozatai  megtalalhatok 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 6sszes biztonsagi
utasitast. A sérllések és életveszélyes
helyzetek megel6zése érdekében tartsa be a
biztonsagi utasitasokat.
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WAl FIGYELMEZTETES

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

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

VANl FIGYELMEZTETES

p A(z) proGAV Tools helytelen hasznélatabol
eredé sériilésveszély miatt az elsé
hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
és meg kell érteni a hasznalati Gtmutatot.

p Hasznalat elstt feltétleniil ellendrizni kell
a(z) proGAV Tools épségét és teljességét.

3.02.02 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

A(z) proGAV Tools hasznalataval
Osszefuiggésben kiilébnb6z6 mellékhatasok és
szovédmények Iéphetnek fel:

p allergias reakcid / intolerancia az
Instruments anyagaival szemben

Ha a beteg borpirt és feszllést, erés
fejfajast, szédulést vagy hasonlét tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyartonak és az illetékes
nemzeti hatésagnak minden olyan sulyos
eseményt (karesemény, sérilés, fertézés
stb.), amely a termékkel Osszefliggésben
bekovetkezett.

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, dvintézkedésekrol,
ellenjavallatokrol, meghozandd
elévigyazatossagi intézkedésekrdl és
felhasznalasi korlatozasokrol.

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS

Az  orvostechnikai  eszk6zOket mindig
szarazon és tisztan kell szallitani és tarolni.

Tarolasi feltételek

0°Cés +40°C
kozott

Hémérséklet-
tartomany
tarolas soran

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

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

A(z) proGAV Tools termékekkel a(z)
proGAV szelep beallithaté nyomaskulénbség-
egységének nyomasszintje meghatarozhato,
modosithato és ellenérizhetd.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A E

p A proGAV Adjustment Tool magneses
mez6t bocsat ki. A fémtargyaknak és
magneses adathordozéknak megfelelé
biztonsagi tavolsagban kell lenniiik.

» A@2) proGAV Tools belsejében talalhato
magnesek miatt az eszko6zoket nem
szabad szivritmus-szabalyzé kozelében
hasznalni. Tovabba MRI berendezések
kozelében fennall annak a veszélye, hogy
kar keletkezik az MRI berendezésben.
Ezért a(z) proGAV Tools termékeket tilos
ilyen helyen hasznalni!

p A(z) proGAV nyomaskiilénbség-egysége
nyitdsi nyomasanak meghatarozasara,
modositasara és szabalyozasara
kizarélag proGAV Tools termékeket
szabad hasznalni.

proGAV
ROO00000

p  A(z) proGAV és egy allithaté Gravitational
Unit (proSA) kombinacidja esetén a
proSA szelep allithaté nyomasszintjének
beallitasahoz és ellenérzéséhez a proSA
Tools eszkozoket kell hasznalni.

proSA
©0O000000
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3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

A(z) proGAV dllithatd nyomaskilonbség-
egysége beadllitasahoz a beliltetés utan
elészor a proGAV Verification Tool, ill. proGAV
Verification Compass szikséges a beallitott
szelepnyitasi nyomas leolvasasahoz, majd
a proGAV Adjustment Tool, ill. proGAV
Adjustment Disc sziikséges a szelepnyitasi
nyomas bedllitdsahoz.

A Verification Tool ellenérzéséhez a proGAV
Masterdisc hasznalhat6.

A(z) proGAV dllithatd nyomaskilonbség-
egységének bedllitdsdhoz a szelepbeliltetés
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 ellendrizni kell
szemrevételezéssel a steril zarérendszer
épségének ellenérzése céljabol. A
termékeket csak kodzvetlenll hasznalat el6tt
ajanlott kivenni a csomagolasbdl.

A(z) proGAV Tools sértetlenségének
ellendrzése

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

3.04.05 AZ ESZKOZOK HASZNALATA

A(z) proGAV dllithatd nyomaskilénbség-
egység bedllitasahoz a kdvetkezd lépéseket
kell elvégezni:

1. Lokalizacio
Az allithatd nyomaskilonbség-egység a bér
alatt kertil elhelyezésre (7. abra).

L m i I

Abra 7: Az A4llithaté nyomaskiilonbség-egység
helyének meghatarozasa
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2. Vizsgalati eljaras

1) EEE

A proGAV Verification Tool és a proGAV
Verification Compass érzékenyen reagal
kiils6 magneses mezdkre. A nemkivanatos
kolcsonhatasok kizarasa céljabol a nyitasi
nyomas meghatarozasakor a proGAV
Adjustment Tool nem lehet a proGAV
Verification Tool vagy a proGAV Verification
Compass kozvetlen kézelében. Kb. 30 cm
tavolsag tartasat javasoljuk.

2a. Ellenérzés a proGAV Verification Tool
eszkozzel

VANl FIGYELMEZTETES

A Verification Tool eszkozt a szelep kdozepére
kell helyezni, ellenkezé esetben helytelen
lehet a nyitasi nyomas meghatarozasa!

A proGAV Verification Tool eszkdzt a szelep
kozepére kell felhelyezni. A Verification Tool
jelolésének a proximalis (a kamrahoz vezetd)
katéter iranyaba kell mutatnia (8. abra). A
Verification Tool aljan lévé nyil az agyi-
gerincveldi folyadék aramlasanak iranyat jelzi.

H B

I ]
——

Abra 8: A nyomésszint mérése
a) helyes
b) helytelen

Meg kell nyomni a Verification Tool kireteszel®
gombjat, majd le kell olvasni a beallitott
nyomasszintet.
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2b. Ellenérzés a proGAV

Verification Compass eszkozzel

A Dbedllitott nyitdsi nyomas proGAV
Verification Tool eszkdzzel torténd
meghatarozasa mellett a beallitott nyitasi
nyomas a proGAV Verification Compass
eszkozzel is meghatarozhaté. A proGAV
Verification Compass terméket (9. abra) a
betltetett szelep f6l6tt a bérre kell helyezni
és addig kell mozgatni évatosan korkords
mozdulatokkal, amig a bels6é korong stabilan
beall.

A nyitdasi nyomas megfelel a Ventricular
Catheter iranyaban megjelenitett értéknek.

A Verification Compass kamraban 1évé kis
légbuborékok nem befolyasoljak a funkciot.

3. Beadllitasi eljaras

VANl FIGYELMEZTETES

Az allithatd6 nyomaskiilonbség-egység
beallitasakor iigyelni kell arra, hogy a
nyitasi nyomas beallitasi folyamatonként
legfeljebb 8 cmH20 értékkel valtoztathato.
Példa: A nyitasi nyomast 3-rél 18 cmH;0
értékre kell moédositani. Egyetlen beallitasi
folyamat esetén a rotor az o6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba forogna (révid
menet) és a 0 cmH,0 allasnal megalina
(10a abra).

A helyes beallitas két Iépésben torténik:
bedllitas 3-r6l 11 cmH,0 értékre, majd
11-r61 18 cmH,0 értékre.
o6ramutaté jarasaval megegyezé iranyba
forog (10b abra).

A rotor az

3 3
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Abra 10: Rotorforgds a bedllitéskor
a) helytelen irdny
b) helyes irény

m MEGJEGYZES

Ha a beiiltetés helyét nem megfeleléen
valasztjak meg, vagy ha a szelep folott a
bér tul vastag, akkor lehetséges, hogy az
allithaté nyomaskiilonbség-egységet mar
nem lehet beallitani. Ebben az esetben
a szelep valtozatlan nyomasszintekkel
miikodik. Errél a kockazatrol tajékoztatni
kell a beteget.

m MEGJEGYZES

A b6r duzzanata miatt a miitét utan néhany
napig a beallitas nehezebb lehet.

p A miitét elbtti beallitas soran a steril
csomagolason keresztiil az Adjustment
Tool eszkozt csak fel kell helyezni a
szelepre. A nyomégombot nem kell
megnyomni. Ha tal er6s nyomast gyakorol
ra az Adjustment Tool eszkozzel, akkor kart
tehet a szelep hazaban és befolyasolhatja
a miikodést.
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3a. Beallitas a proGAV Adjustment Tool
eszkozzel

VANl FIGYELMEZTETES ‘

A Kkiret 16 gomb miikodteté soran
biztositani kell, hogy az Adjustment Tool ne
legyen eltavolitva a szeleprol.

m MEGJEGYZES ‘

Erzékeny betegeknél ellendrizni kell a helyi
érzéstelenités alkalmazasat a beallitasi
folyamat soran (pl. tapasszal), amennyiben
nincs ellenjavallat.

Az Adjustment Tool kivant nyitasi nyomasra
torténd bedllitdsa az allitokerék forgatasaval
torténik, amig meg nem jelenik a kivant nyitasi
nyomas a kijelzén (11. abra).

Abra 11: A kivant nyomésszint beéllitisa az
Adjustment Tool eszkbz6n

Az Adjustment Tool eszkézt a szelep
kozepére kell felhelyezni (12. &bra). A
jelolésnek (a), ill. a leolvasd ablaknak a
proximalis (a kamrahoz vezetd) katéter (b)
iranyaba kell mutatnia.

o
Abra  12: Az  Adjustment Tool  helyének
meghatéarozasa

Ha az Adjustment Tool a szelep kdzepére
van helyezve, meg kell nyomni a kireteszel6
gombot, ekkor az allitd hegy kijon az allité
eszkdz aljabdl. Ez kioldja a mechanikus féket
a szelepben és bedllita a kivant nyitasi
nyomast (13. abra).
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Abra 13: A nyomasszint beéllitasa

3b. Beallitas a proGAV Adjustment Disc
eszkozzel

Az Adjustment Disc eszkozzel torténd
bedllitashoz az eszkdzt a szelep kdzepére
kell helyezni agy, hogy a kivant nyomasszint
(b) a bemeneti csatlakozo, ill. a Ventricular
Catheter (c) irdnyaba mutasson (14. abra).

Abra 14: Beéllitis a proGAV Adjustment Disc
eszkdzzel

Nyomjon az Adjustment Disc eszkdzzel a
szelepre (15. abra) anélkil, hogy kdézben
megvaltoztatna a poziciét. Ezt kovetéen
vegye le az Adjustment Disc eszkdzt
és ellendrizze a nyomasszintet a proSA
Verification Tool eszkdzzel.
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Abra 15: Az Adjustment Disc felhelyezése és
ranyomasa az éllithato nyomaskuilénbség-egységre

3c. Beallitas a proGAV Checkmate C€ o297
A Checkmate (16. a&bra) sterilizalva
kerll kiszallitasra és Ujra sterilizalhatd. A
nyomasszint megvaltoztatasa és ellenérzése
a  szelepbeliltetés  soran  kozvetlendl
az Allithaté nyomaskllonbség-egységen
lehetséges.

A nyomasszint meghatarozdsahoz a
Checkmate terméket az allithato
nyomaskulénbség-egység kdzepére kell
helyezni. A Checkmate magatdl a szelephez

igazodik. A nyomasszint a proximalis
(@ kamrahoz vezetd) katéter iranyaban
olvashat¢ le.

Ha a nyomasszintet be kell allitani,
a Checkmate terméket az dllithato
nyomaskllonbség-egység kozepére kell
felnelyezni. Ennek soran a  kivant

nyomasszintnek a proximdlis (a kamrahoz

vezet6) katéter iranyaba kell mutatnia.
A Checkmate termékkel a szelepre
gyakorolt enyhe nyomassal az Aallithato

nyomaskllonbség-egység kiold és a
nyomasszint beallitasra kerdl.

Abra 16: proGAV Checkmate
Nyomasszintek: 0 — 20 cmH,0

4. Ellenérzés a beallitas utan

A szelep nyitasi nyomasanak beallitdsa utan
ellendrzést kell végezni. Ehhez az 2. pontban
leirtak szerint kell eljarni. Ha a mért nyomas
nem felel meg a kivant nyomasszintnek, meg
kell ismételni a beallitasi eljarast. Ehhez ujra
kell kezdeni a 3. pontnal.

m MEGJEGYZES

Ha a szelepbedllitas a Verification Tool
vagy Verification Compass eszkozzel nem
ellenérizhet6 egyértelmiien, akkor ajanlotta
képalkoto eljarassal torténo ellenérzés.

3.04.06 TISZTITASI AJANLAS A NEM
STERILIZALHATO proGAV Tools
TERMEKHEZ

m MEGJEGYZES

A(z)proGAV Tools termolabilis, hére és
nedvességre érzékeny, valamint kémiailag
reaktiv komponensekbdl késziilnek.
proGAV Tools ne meritse tisztitéoldatokba,
és ne engedje, hogy folyadék hatoljon
a késziilékhazba, mivel a nedvesség,
a korrézi6 és a szennyezddések
befolyasolhatjak a miikodést.

A(z) proGAV Tools fellleti szennyezédéseit
hasznalat utan alapvetéen azonnal el
kell tavolitani alkoholos tisztitdszerekkel
(legaladbb 75%-os alkohollal) torténé torléssel.
Az  expoziciés idének legalabb 60
masodpercnek kell lennie és a szennyezdés
mértékéhez kell igazodnia. Ezutan az
eszkdzoket szaraz ruhaval le kell toréini.

A kovetkezd tisztitasi eljarasok nem
alkalmasak a(z) proGAV Tools termékek
regeneraldsara (kiveve a Checkmate
terméket): sugarzas, ultrahang, sterilizalas,
gép regeneralas, tisztitdéfolyadékba merités.
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3.04.07 A proGAV Checkmate TISZTITASA
ES FERTOTLENITESE

Keriilje a termék nem megfelel6 tisztito-/fertétlenitészerek és/vagy tal magas
hémérséklet miatti karosodasat!

>

>

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

Vegye figyelembe a koncentraciora, hémérsékletre és expozicidés id6ére vonatkozd
utasitasokat.

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

Ultrahangos tisztitas elvégzése:

p akézitisztitas/fertbtlenités hatékony mechanikai tAmogatasaként.

p a raszaradt maradvanyokkal szennyezett termékek gépi tisztitas/fert6tlenités el6tti
elétisztitdsahoz.

p a gépi tisztitas/fertbtlenités integralt mechanikai tAmogatasaként.

p agépitisztitas/fertétlenités utan nem eltavolitott maradvanyokkal szennyezett termékek
utotisztitasahoz.

p Ha az eszk6zok biztonsagosan és tisztitasra alkalmas modon rogzitheték gépekben
vagy tarol6 segédeszkdzokon, géppel tisztitsa és fertbtlenitse az eszkdzoket.

Kézi tisztitas/fertotlenités

>
>

Kézi tisztitas/fert6tlenités utan ellenérizze a lathaté fellileteket maradvanyok tekintetében.

Ha szlikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

Gépi tisztitas/fertotlenités

>

Helyezze a terméket egy tisztitasra alkalmas szlr6ékosarra.

Gépi tisztitas/fertotlenités kézi elotisztitassal
Kézi elétisztitas ultrahanggal

Fazis . 1.
Lépés Ultrahangos fertétlenité tisztitas kdzbensd oblités
T (°CI°F) RT (hideg) RT (hideg)
t (perc) 15 1
Konc. (%) 2 -
Vizminéség T-W T-W
Kémia B. Braun Stabimed®; aldehid-fenol- és QAV-mentes;
pH=9

T-W: ivéviz; RT: szobah6mérséklet
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Gépi lugos tisztitas és termikus fert6tlenités

Késziléktipus: Egykamras tisztito és fertétlenité készulék ultrahang nélkil

p Helyezze a terméket egy tisztitasra alkalmas szirékosarra (keriilje az 6blitési arnyékokat)

I. fazis

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

II. fazis

p Oblitse le/at a terméket teljesen (minden hozzéférhets felliletet) folyo viz alatt.

Fazis I . . \'A V. VI.
Lépés Eléoblités | Tisztitas Semlegesités | kdzbensd | Termikus Szaritas
oblités fert6tlenités

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:

10,9<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

Ellenérzés, karbantartas, tesztelés

» Hagyja lehdlini a terméket
szobahdmeérsékletre.

p Minden tisztitds és fertStlenités utan

ellenérizze a terméket az alabbiak
tekintetében:

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

meghajlott, torétt, repedt, kopott és letort
alkatrészek.

» A sériilt terméket azonnal dobja ki. A
tisztitasi folyamat utan ajanlott a terméket
megfelel6 dupla steril csomagolasba
csomagolni. Igy biztosithaté a lehetd
legjobban az Ujrafelhasznalas.

3.05 HULLADEKARTALMATLANITAS

A termékek, azok komponensei
és csomagoldsa artalmatlanitdésa vagy
Ujrahasznositasa esetén tartsa be a nemzeti
eldirasokat.

3.06 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

p A proGAV Verification Tool terméket
lehetéség szerint a szelep kozepére kell
helyezni, ellenkez6 esetben helytelen
lehet a nyitasi nyomas meghatarozasa.

p Gydézédjon meg arrél, hogy a
Verification Tool  eszkdzdn lévé
nyiljelolések megegyeznek a Shunt
System rendszerben zajlé aramlas
iranyaval. A Verification Tool jel6lésének
a proximalis (a kamrahoz vezetd) katéter
iranyaba kell mutatnia.

» A proGAV nyomaskiilénbség-
egységének beallitasakor lgyeljen arra,
hogy a nyitdsi nyomas beallitasi
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folyamatonként legfeliebb 8 cmH,0
értékkel valtozzon, ellenkezé esetben
hiba Iéphet fel.

Példa: A nyitasi nyomast 3-rél 18 cmH,O
értékre kell modositani. A helyes
megoldas az, ha a beallitas két 1épésben
torténik: elészor 3-rél 11 cmH,0 értékre,
majd 11-r6l 18 cmH,0 értékre.

A proGAV  Verification = Compass
érzékenyen reagal kils6 magneses
mezdkre. A nemkivanatos
kolcsbnhatasok kizarasa céljabdl a
nyitdsi nyomas meghatarozasakor a
proGAV Adjustment Tool nem lehet a
proGAV Verification Compass kdzvetlen
kézelében. Legaldabb 30 cm tavolsag
tartasat javasoljuk.

A bér duzzanata miatt a mitét
utdn  néhany napig a bedllitas
nehezebb lehet. Ha a szelepbedllitas
a proGAV Tools eszkdzokkel nem
ellendrizhetd egyértelmien, akkor
ajanlott a képalkoté eljarassal torténé
ellendrzés.

Az allithaté Miethke szelep nem Ultethet6
be olyan terlletre, amely megneheziti a
szelep megtalalasat, ill. kitapintasat (pl.
er@sen heges szbvetek ala).
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3.07 MUSZAKI INFORMACIOK

3.07.01 MUSZAKI ADATOK

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

Sterilizalhatosag /
fert6tlenithet6ség

proGAV Checkmate sterilizalhatod

proGAV Adjustment Tool fert6tlenithet6é
proGAV Verification Tool fert6tlenithetd
proGAV Masterdisc fertétlenitheté

proGAV Verification Compass fertétlenitheté
proGAV Adjustment Disc fertétlenitheté
proGAV Instrument Guide fertétlenithetd

Tarolas

Szaraz és tiszta helyen tarolando

Meéretek

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, H: 137 mm
proGAV Verification Tool: @ 20 mm, H: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, M: 11,6 mm

proGAV Verification Compass: @ 57,8 mm, M: 14,7 mm

proGAV Adjustment Disc, small/medium/large: @ 37,5 mm,

M: 17,6/19,6/21,6 mm
proGAV Checkmate: @ 20 mm; M: 27,5 mm
proGAV Instrument Guide: @ 63 mm; M: 12,6 mm

3.07.02 TESTSZOVETEKKEL/-FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO ANYAGOK

proGAV Verification Tool

Sargaréz (MS58), Titan (TIAIBV4)

proGAV Verification Compass Aluminium (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc

Aluminium (AISi1MgMn)

proGAV Adjustment Tool

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)
proGAV Instrument Guide Delrin, Titan (TiAI6V4)
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3.08 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimboly

Magyarazat

C€-

EU-megfelel6ségi jelolés,
xxxx a felelés bejelentett szervezet
azonosité szamat jelzi

Medical device, orvostechnikai eszkdz

Gyarté

Gyartas datuma

Felhasznalhato

Gyartasi tételszam, charge

HELSEY 3E

Cikkszam

c
=)

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkbzazonositd)

Gozzel sterilizalt

Ne sterilizalja tjra

Ne hasznalja fel tjra

@B

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

N
N
S
N

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Be kell tartani a hasznalati
utmutatéban / elektronikus hasznalati
utmutatéban foglaltakat

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

X PlE=<)

Pirogénmentes

~
N

Szimbol| Magyarazat

Természetes gumilatextél mentes,
latexmentes

BC Azt jelzi, hogy a termék az Egyesiilt
only | Allamokban csak orvosoknak adhat ki

@ Nem MR-kompatibilis

[#]

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

Datum

Modellszam / orvostechnikai eszkdzok
eurdpai nomenklaturaja kéd

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

Orvostechnikai eszkdz tanacsadoink
elérhetésége:
Telefon: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljujemo vam na kupnji proGAV Tools. U
slu€aju pitanja o sadrzaju ovih uputa za upo-
rabu ili o uporabi proizvoda obratite nam se.
Va$ tim drustva Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

Vaznost uputa za uporabu

VANl UPOZORENJE

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

Podrucje primjene

Instrumenti proGAV Tools se sastoje od slje-
decih komponenata:

proGAYV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc, small/medium/
large
proGAYV Instrument Guide

vV vvYVYyYVYyy

Opcijski dodatno:
» proGAV Checkmate

1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

» EET—

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.

N

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 Oznacivanje

naziva proizvoda
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1.03 OSTALA POPRATNA DOKU-
MENTACIJA | DOPUNSKI INFOR-
MATIVNI MATERIJAL

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

Ako vam je unato¢ pomnom prouc¢avanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$
uvijek potrebna pomo¢, 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 kritike u vezi s ovim
uputama za uporabu. Analizirat ¢emo vase
povratne informacije i uzet ¢emo 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 jamgi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvorni¢ke pogreske.

Ne moze se preuzeti odgovornost, garancija
ili jamstvo za sigurnost i funkcionalnost ako
se proizvod izmijeni na nacin koji nije opisan
u ovom dokumentu, ako se kombinira s pro-
izvodima drugih proizvodaca ili ako se upo-
trebljava na drukgiji nacin nego $to je to pre-
dvideno 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.
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2.00 OPIS PROIZVODA proGAV Tools

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

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

2.02 KLINICKA KORIST

Mogucénosti terapije

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

p Provjera stupnjeva tlaka bez dijagnostic-
kog postupka poput rendgena

p PodeSavanje stupnjeva tlaka bez invaziv-
nog postupka

2.03 INDIKACIJE
Za proGAV Tools vrijede sljedece indikacije:

p Lijecenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za proGAV  Tools
kontraindikacije:

vrijede  sljedece

» Nepodnosljivost na materijale instrume-
nata

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke
slike bolesti opskrbljeni sustavom Shunt Sys-
tem koji odvodi cerebrospinalnu tekucinu s
namijestivim ventilom proGAV ili proGAV 2.0.

2.06 CILJANI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih
dijagnoza, pogresnih lije¢enja i odgoda, pro-
izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa
sljedeéim kvalifikacijama:

p medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

p znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

p uspjesno 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¢-
nickih ordinacija i/ili ustanova za rehabili-
taciju

2.08 TEHNICKI OPIS

proGAV Verification Tool

Da bi se mogli proéitati namjesteni stupan;j
tlaka ventila, upotrebljava se proGAV Verifi-
cation Tool (sl. 1). Verification Tool postavlja
se u sredinu iznad ventila na kozu. Sadrzava
dva magneta. Cim se prikaz (1) pritiskom na
gumb za otklju¢avanje (2) oslobodi, magneti
instrumenta poravnavaju se po magnetima u
ventilu i prikazuje se tlak otvaranja. Oznaka
instrumenta Verification Tool (3) mora pri pos-
tavljanju na ventil biti okrenuta u smjeru prok-
simalnog katetera (koji vodi do ventrikula).

Slika 1: proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Tool se prije ocitavanja
tlaka otvaranja ventila moze provjeriti postav-
ljanjem na proGAV Masterdisc (sl. 2). Na pro-
GAV Masterdisc su navedeni polozaji 0, 5, 10,
15 i 20 cmH,0. Ako se pri postavljanju pro-
GAV Verification Tool prozor prikaza poravna
na vrijednost proGAV Masterdisc, moraju se
preuzeti obje vrijednosti.

Primjer: proGAV Verification Tool postavlja se
na proGAV Masterdisc tako da prozor prikaza
pokazuje na vrijednost 10 proGAV Master-
disc. U tom slucaju treba i proGAV Verification
Tool pokazivati vrijednost 10.

Slika 2: proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

Osim instrumenta proGAV Verification Tool,
postoji i druga mogucénost za mjerenje namje-
Stenog tlaka otvaranja. Kompas proGAV Veri-
fication Compass (sl. 3) postavlja se na kozu
iznad implantiranog ventila i polako pomice
ukrug sve dok se unutarnja plo¢a ne zaus-
tavi. Tlak otvaranja odgovara vrijednosti koja
se prikazuje u smjeru ventrikularnog katetera
Ventricular Catheter.

m ‘ UPUTA

Mali zraéni

i¢i u komori komg ne

4

narusavaju funkciju.

Slika 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Tool (sl. 4) sluzi za
namje$tanje stupnja tlaka ventila. Zeljeni stu-
panj tlaka odabire se okretanjem kotaca za
namjestanje (1), a stupanj tlaka pojavljuje se
u prozoru prikaza (2). Instrument se postavlja
na sredinu ventila. Pritiskom gumba za otklju-
¢avanje (3) vrh za namjestanje (4) potiskuje
se iz dna, rotor u ventilu se otklju¢ava, a tlak
otvaranja ventila namjesta. Oznaka (5) instru-
menta proGAV Adjustment Tool mora pri pos-
tavljanju na ventil biti okrenuta u smjeru prok-
simalnog katetera (koji vodi do ventrikula).

Slika 4: proGAV Adjustment Tool
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proGAV Adjustment Disc

Stupanj tlaka moze se promijeniti i upora-
bom diska za namjesStanje proGAV Adjust-
ment Disc (sl. 5). proGAV Adjustment Disc
postavlja se na sredinu ventila. Pritom Zeljeni
stupanj tlaka mora pokazivati u smjeru ventri-
kularnog katetera Ventricular Catheter. Laga-
nim pritiskom diskom za namjestanje proGAV
Adjustment Disc na ventil otpusta se kocnica i
mijenja stupanj tlaka proGAV. Za deblju kozu
moze se upotrijebiti veci vrh.

Slika 5: proGAV Adjustment Disc
a) veli¢ina small

b) veli¢ina medium

¢) velicina large
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proGAV Instrument Guide

Instrument Guide sluzi kao pomagalo za pozi-
cioniranje pri provjeri ili namjestanju stupnja
tlaka proGAV pomodéu instrumenta Verifica-
tion Tool ili Adjustment Tool. Sl. 6 daje she-
matski prikaz Instrument Guide.

Slika 6: Shematski prikaz vodilice instrumenta pro-
GAV Instrument Guide

Kompas proGAV Verification Compass se
postavlja na pomocni prsten (3), locira se pro-
GAV i ponovo uklanja kompas bez pomicanja
pomocénog prstena. Zatim se vodeca plocica
(2) postavlja na proGAV Adjustment Tool ili
Verification Tool.

Vodeca plocica se poravnava prema polozaju
ventila (ulazna strana gore u smjeru ventri-
kula; izlazna strana dolje u smjeru peritoneal-
nog prostora). Vodeca plo¢ica pomocu zatika
za centriranje (1) osigurava jasno pozicionira-
nje instrumenta Verification Tool ili Adjustment
Tool.

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Instrumenti proGAV Tools mogu se upotreb-
ljavati za namjestanje tlakova otvaranja slje-
decih ventila:

Naziv
proizvoda
proGAY D~
proGAV 2.0
=@ A ===

3.00 SVOJSTVA INSTRUMENATA
proGAYV Tools

3.01 OPIS PROIZVODA

3.01.01 DOPUSTENE KOMPONENTE

Instrumenti proGAV Tools sastoje se od slje-
decih komponenti

» proGAV Adjustment Tool (1),

» proGAV Verification Tool (2),

» proGAV Masterdisc (3),

» proGAV Verification Compass (4),

>

proGAV Adjustment Disc u veli¢éinama
small (5), medium (6) i large (7), te
» proGAV Instrument Guide (8).

Instrumenti proGAV Tools mogu se dopuniti
sliedeéim komponentama

» proGAV Checkmate (9).

Br. artikla Slika

i el pom i 1
2 | Fv401T = CGAV I
3 | Fv402T

4 | Fv403T

5 | FV405T

6 | Fv406T

7 | FV407T

8 -
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Br. artikla Slika

9 | FV409T

D

3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja
(br. artikla FV404T)

Kolic¢ina

proGAV Adjustment Tool

proGAYV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAYV Instrument Guide

Upute za uporabu
proGAV Tools

aAlalalalal -

Sadrzaj pakiranja
(br. artikla FV409T)

Koli¢ina

proGAV Checkmate

Upute za uporabu
proGAV Tools

Sadrzaj pakiranja
(br. artikla FV499T)

Kolic¢ina

proGAV Adjustment Tool

proGAYV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc, small

proGAV Adjustment Disc,
medium

Aalalalalala

proGAV Adjustment Disc, large

proGAV Instrument Guide

Upute za uporabu
proGAV Tools
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3.01.03 STERILNOST

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

ANl UPOZORENJE

U slucaju ostecenja pakiranja ili proizvoda
proizvodi se ne smiju upotrebljavati.

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 Tools valja upotreb-
ljavati pri sobnoj temperaturi u medicinskim
ustanovama poput bolnica, lijeéni¢kih ordina-
cija ili ustanova za rehabilitaciju.

3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za preci-
zan i pouzdan rad dulje vremensko razdob-
lje. Oc¢ekivani Zivotni vijek proizvoda proGAV
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 slu¢aju besprijekorne funkcional-
nosti. Medutim, nije moguce preuzeti jamstvo
za to da ¢e medicinske proizvode trebati zami-
jeniti zbog tehnickih ili medicinskih razloga.

3.01.07 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nutaéno vazecoj verziji.

Prijevod ovih uputa za uporabu na druge
jezike naci ¢ete na nasem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/



proGAV @ Tools

UPUTE ZA KORISTENJE | HR

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

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

JANI UPOZORENJE

p U sluéaju ostecenja sterilnog pakiranja
ziroskopa Checkmate proizvod se ne
smije upotrebljavati.

p  Nakon isteka roka uporabe Checkmate ne
smije se viSe upotrebljavati i mora se
ponovno sterilizirati kako je to opisano u
poglavlju 3.01.04.

A UPOZORENJE

Prije prve uporabe valja pazljivo i s razu-
mijevanjem procitati upute za uporabu
zbog opasnosti od ozljeda uslijed pogres-
nog rukovanja proizvodom proGAV Tools.

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

3.02.02 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE |
PREOSTALI RIZICI

U vezi s uporabom instrumenata proGAV

Tools mogu se pojaviti razliCite 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 lije€nika.

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
ograni€enjima uporabe u vezi s proizvodom.

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE

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

Uvjeti skladiStenja

Raspon temperature | 0 °C do +40 °C

prilikom skladistenja

3.04 UPORABA PROIZVODA
3.04.01 UVOD

Instrumente proGAV Tools smije upotreblja-
vati samo $kolovano stru¢no osoblje.

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

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

A EEN

p proGAV Adjustment Tool stvara magnet-
sko polje. Metalne predmete i magnetske
medije za pohranu treba drzati na dostat-
nom sigurnosnom razmaku.

p Zbog magneta u unutrasnjosti instrume-
nata proGAV Tools , instrumente nije dopu-
Steno upotrebljavati u blizini elektrosti-
mulatora srca. Nadalje, u okruzenju ure-
daja za magnetsku rezonanciju postoji
opasnost od ostecenja tih uredaja. Stoga
tamo nije dopusteno upotrebljavati pro-
GAV Tools!

p Za utvrdivanje, promjenu i provjeru tlaka
otvaranja jedinice diferencijalnog tlaka
proGAV nuzno je potrebno upotrebljavati
iskljucivo instrumente proGAV Tools .

proGAV
ROO00000

p  Usluéaju kombinacije proizvoda proGAV's
namjestivom jedinicom Gravitational Unit
(proSA), za namjestanje i provjeru namjes-
tivog stupnja tlaka ventila proSA valja
upotrebljavati instrumente proSA Tools.

proSA
0000000
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3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

Za namjestanje namjestive jedinice diferenci-
jalnog tlaka proizvoda proGAV nakon implan-
tacije najprije je potreban proGAV Verification
Tool odn. proGAV Verification Compass za
ocitavanje namjestanog tlaka otvaranja ven-
tila, a zatim proGAV Adjustment Tool odn. pro-
GAV Adjustment Disc za namjestanje tlaka
otvaranja ventila.

Za provjeru instrumenta Verification Tool
moze se upotrijebiti proizvod proGAV Master-
disc.

Za namjestanje namjestive jedinice diferenci-
jalnog tlaka ventila proGAV prije, odnosno tije-
kom implantacije ventila moze se upotreblja-
vati Ziroskop za namjestanje proGAV Check-
mate koji je moguée 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 neoste¢enosti instrumenata
proGAV Tools

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

3.04.05 PRIMJENA INSTRUMENATA

Za namjestanje namjestive jedinice diferen-
cijalnog tlaka proGAYV valja provesti sljedece
korake:

1. Odredivanje polozaja
Namijestiva jedinica diferencijalnog tlaka loka-
lizira se ispod koze (sl. 7).

Slika 7: Lokalizacija namjestive jedinice diferencijal-
nog tlaka
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2. Postupak ispitivanja

)

proGAV Verification Tool i proGAV Verifica-
tion Compass reagiraju osjetljivo na vanjska
magnetska polja. Kako bi se iskljucila neze-
ljena medudjelovanja, pri odredivanju tlaka
otvaranja instrument za namjestanje pro-
GAV Adjustment Tool ne bi smio biti u nepo-
srednoj blizini instrumenta proGAV Verifi-
cation Tool ili kompasa proGAV Verification
Compass. Preporu¢ujemo razmak od otpri-
like 30 cm.

2a. Provjera pomoc¢u instrumenta za pro-
vjeru proGAYV Verification Tool

JANI UPOZORENJE

Verification Tool treba po moguénosti pos-
taviti na sredinu ventila, jer u protivnom
moze doc¢i do pogresnog odredivanja tlaka
otvaranja!

Instrument proGAV Verification Tool se pos-
tavlja na sredinu ventila. Pritom oznaka ins-
trumenta Verification Tool mora biti okrenuta
u smjeru proksimalnog katetera (koji vodi do
ventrikula) (sl. 8). Strelica na donjoj stranica
instrumenta Verification Tool prikazuje smjer
protoka cerebrospinalne tekucine.

Slika 8: Mjerenje stupnja tlaka
a) tocno
b) pogres$no

Gumb za otklju¢avanje instrumenta Verifica-
tion Tool se pritisne, a zatim se ocita namje-
Steni stupanj tlaka.
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2b. Provjera pomo¢u kompasa proGAV
Verification Compass

Osim mogucnosti odredivanja namjeStenog
tlaka otvaranja pomocu instrumenta proGAV
Verification Tool, namjesteni tlak otvaranja
moze se odrediti i pomo¢u kompasa proGAV
Verification Compass. Kompas proGAV Veri-
fication Compass (sl. 9) postavlja se na kozu
iznad implantiranog ventila i polako pomice
ukrug sve dok se unutarnja plo¢a ne zaustavi.
Tlak otvaranja odgovara vrijednosti koja se
prikazuje u smijeru ventrikularnog katetera
Ventricular Catheter.

Slika 9: proGAV Verification Compass

T

Mali zraéni mjehuri¢i u komori kompasa ne
narusavaju funkciju.

3. Postupak namjestanja

JANI UPOZORENJE

Pri namjestanju jedinice diferencijalnog
tlaka valja paziti na to da se tlak otvaranja
promijeni za najvise 8 cmH,0 po namjesta-
nju.

Primjer: Tlak otvaranja treba promijeniti s 3
na 18 cmH30. Pri jednom postupku namje-
Stanja rotor bi se okretao suprotno od
smjera kazaljki na satu (kraci put) i pri polo-
Zaju 0 cmH,0 udario (sl. 10a).

Ispravno je namjestanje u dva koraka: naj-
prije namjestanje s 3 na 11 cmH0, a zatim
s 11 na 18 cmH20. Rotor se okrece u smjeru
kazaljki na satu (sl. 10b).

3 3
' N\,
. . . .
0 :/ . § .
o - o )
.~ -
. .
I oL
/
a) b) 18

Slika 10: Vrtnja rotora pri namjestanju
a) pogresan smjer
b) ispravan smjer

] T

Ako mjesto za implantaciju nije oda-
brano na odgovarajuci nacin ili je koza
iznad ventila predebela, moguce je da se
namjestiva jedinica diferencijalnog tlaka
viSe ne moze namjestiti. Tada ventil radi
samo s nepromjenjivim stupnjevima tlaka.
Pacijenta treba obavijestiti o tom riziku.

)

p Nekoliko dana nakon operacije podeSava-
nje moze biti otezano zbog oticanja koze.

p Tijekom preoperacijskog namjestanja
kroz sterilno pakiranje Adjustment Tool
postavlja se samo na ventil. Pritisni gumb
ne treba pritiskati. Prejaki pritisak ins-
trumentom Adjustment Tool moze oStetiti
kuciste vetila i ugroziti funkciju.

3a. Namjestanje pomoc¢u instrumenta pro-
GAV Adjustment Tool

VANl UPOZORENJE

Dok pritiSéete gumb za otkljucavanje,
morate osigurati da se Adjustment Tool ne
skine s ventila.

7]

Kod osjetljivih bolesnika primjenu lokalne
anestezije treba provjeriti tijekom postupka
namjestanja (npr. flasterima), pod uvjetom
da nema kontraindikacija.

Adjustment Tool namjesta se na Zzeljeni tlak
otvaranja okretanjem kotaci¢a za namjesta-
nje, sve dok se na prikazu ne pojavi Zeljeni
tlak otvaranja (sl. 11).

Slika 11: Namje$tanje Zeljenog stupnja tlaka na ins-
trumentu Adjustment Tool
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Adjustment Tool postavlja se na sredinu ven-
tila (sl. 12). Pritom oznaka (a) odn. prozor za
ocitanje mora biti okrenut u smjeru proksimal-
nog katetera (koji vodi do ventrikula) (b).

Slika 12: Postavljanje instrumenta Adjustment Tool

Ako je Adjustment Tool postavljen na sre-
dinu ventila, pritisne se gumb za otklju¢ava-
nje, a vrh za namjestanje izlazi iz dna instru-
menta za namjestanje. Time se u ventilu otpu-
Sta mehanicka kocnica i namjesta Zeljeni tlak
otvaranja (sl. 13).

Slika 13: Namjestanje stupnja tlaka
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3b. Namjestanje pomocu diska za namje-

Stanje proGAV Adjustment Disc

Za namjestanje s pomocu diska Adjustment
Disc disk treba postaviti na sredinu ventila
tako da Zeljeni stupanj tlaka (b) bude okrenut
u smjeru ulaznog priklju¢ka odn. ventrikular-
nog katetera Ventricular Catheter (c) (sl. 14).

Slika 14: Namje$tanje pomocu diska za namje$tanje
proGAV Adjustment Disc

Diskom Adjustment Disc pritisnite ventil (sl.
15) i pritom nemojte promijeniti polozaj. Zatim
uklonite disk Adjustment Disc i provjerite stu-
panj tlaka pomocu instrumenta proGAV Veri-
fication Tool.

Slika 15: Postavljanje i pritiskanje diska Adjustment
Disc na namjestivu jedinicu diferencijalnog tlaka
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3c. Namjestanje pomo¢u instrumenta
proGAV Checkmate C€ o297

Ziroskop Checkmate (sl. 16) se isporuéuje
sterilan i mozZe se ponovo sterilizirati. Moguéa
je promjena i kontrola stupnja tlaka tijekom
ugradnje ventila izravno na namjestivoj jedi-
nici diferencijalnog tlaka.

Da bi se utvrdio stupanj tlaka, Ziroskop Chec-
kmate postavlja se na sredinu namjestive jedi-
nice za diferencijalni tlak. Ziroskop Check-
mate samostalno se poravnava na ventilu.
Stupanj tlaka moze se o€itati u smjeru proksi-
malnog katetera (koji vodi do ventrikula).

Ako treba namjestiti stupanj tlaka, Ziroskop
Checkmate postavlja se na sredinu jedinice
za diferencijalni tlak. Pritom Zeljeni stupanj
tlaka mora pokazivati u smjeru proksimalnog
katetera (koji vodi do ventrikula). Laganim pri-
tiskom Ziroskopom Checkmate na ventil otpu-
Sta se ko¢nica namjestive jedinice za diferen-
cijalni tlak i namjesta stupanj tlaka.

Slika 16: proGAV Checkmate
Stupnjevi tlaka: 0 do 20 cmH20

4. Provjera nakon namjestanja

Nakon namijeStanja tlaka otvaranja ventila
provodi se provjera. U tu svrhu treba postupiti
prema uputama iz tocke 2. Ako se izmjereni
tlak ne podudara sa Zeljenim stupnjem tlaka,
treba ponoviti postupak namjestanja. U tom
slu¢aju treba ponovno zapoceti postupak od
tocke 3.

1)

Ako nije moguéa jednoznaéna provjera
namjestanja ventila s pomoc¢u instrumenta
Verification Tool ili Verification Compass,
preporucuje se provjera postupkom snima-
nja.
3.04.06 PREPORUKA ZA CISCENJE
INSTRUMENATA KOJI SE NE MOGU
STERILIZIRATI proGAV Tools

)

Instrumenti proGAV Tools izradeni su od
termolabilnih sastavnih dijelova koji su
osjetljivi na toplinu i vlaznost i koji reagiraju
na kemikalije. proGAV Tools Instrumente ne
stavljajte u otopine za ¢iS¢enje i ne dopus-
tite da tekucine dospiju u kuciste, jer vlaga,
korozija i oneciS¢enje mogu narusiti funkci-
onalnost.

Povrsinska oneciS¢éenja instrumenata pro-
GAV Tools treba nacelno ukloniti brisanjem
sredstvima za ciS¢enje na bazi alkohola (naj-
manje 75 % alkohola) odmah nakon uporabe.
Vrijeme djelovanja trebalo bi biti najmanje 60
sekundi i trebalo bi biti prilagodeno stupnju
oneciS¢enja. Zatim instrumente treba prebri-
sati suhom krpom.

Sljede¢i postupci ¢iS¢enja nisu prikladni
za ponovnu obradu instrumenata proGAV
Tools (osim ziroskopa Checkmate): ozraciva-
nje, ultrazvuk, sterilizacija, strojna ponovna
obrada, stavljanje u tekuéine za ¢iS¢enje.
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3.04.07 CISCENJE | DEZINFEKCIJA
ZIROSKOPA ZA NAMJESTANJE
proGAV Checkmate

Sprijecite oStecenja na proizvodu neprikladnim sredstvima za ¢i$éenje/dezinfekciju i/ili
previsokim temperaturama!

p Sredstva za CiS¢enje i sredstva za dezinfekciju koja su odobrena za kirurski ¢elik upotreblja-
vajte prema uputama proizvodaca.
p Pridrzavajte se podataka o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

Ne prekoracujte maksimalno dopustenu temperaturu ¢is¢enja od 55 °C.

v

p Provedite ultrazvuéno ¢iS¢enje:

p kao ucinkovitu mehani¢ku potporu uz ruéno cis¢enje / ruénu dezinfekciju

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

p» kao integriranu mehanicku potporu tijekom strojnog ¢iSéenja / strojne dezinfekcije

>

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

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

Ruéno ¢iséenje/ruéna dezinfekcija
p» Nakon ru¢énog €iS¢enja/ruéne dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim povr§inama.

p Ako je potrebno, ponovite postupak ¢iS¢enja.

Strojno ¢iScenje/strojna dezinfekcija

p Proizvod stavite na reSetkastu koSaru prikladnu za ¢iS¢enje.

Strojno ¢iSc¢enje/strojna dezinfekcija s prethodnim ruénim ¢éis¢enjem
Prethodno ruéno €is¢enje ultrazvukom

Faza | 1]

Korak Dezinficirajuce ultrazvuéno ¢iscenje Meduispiranje
T (°C/I°F) RT (hladna) RT (hladna)

t (min) 15 1

Konc. (%) |2 -

Kvaliteta | T-W T-W

vode

Kemijski B. Braun Stabimed®; ne sadrzava aldehidfenol i kvarterne

sastav amonijeve spojeve; pH =9

T-W: pitka voda; RT: sobna temperatura
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Strojno alkalno ¢i$¢enje i toplinska dezinfekcija

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

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

Faza |

p Proizvod oéistite u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija 35 kHz). Pritom vodite racuna o tome da
su sve pristupacne povrsine navlazene.

Faza ll
p Proizvod u potpunosti (sve pristupacne povrsine) ocistite/isperite pod teku¢om vodom.

Faza | ] 1] v \'% Vi
Korak Pret- Ciséenje Neutralizacija Meduispi- | Toplinska Susenje
hodno ranje dezinfekcija
ispiranje
T (°C/I°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;
=10,9<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

Kontrola, odrzavanje, provjera 3.05 ODLAGANJE

p Proizvod pustite da se ohladi na sobnu Pri odlaganiu ili recikliranju proizvoda, njego-
temperaturu. vih komponenti i pakiranja valja se pridrzavati

p Nakon svakog ¢iS¢enja i dezinfekcije pro- nacionalnih propisa.

vjerite sljede¢e na proizvodu:

Gistocu, funkciju i oStecenost, npr. izola-
ciju, ima li labavih, savijenih, slomljenih,
napuknutih, istroSenih i odlomljenih dije-
lova.

p Ostec¢eni proizvod odmah izdvojite.
Nakon postupka ¢iS¢enja preporucuje
se da instrument zapakirate u prikladno
dvostruko sterilno pakiranje. Na taj se
nacin najbolje jam¢&i ponovna uporaba.
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3.06 TRAZENJE | OTKLANJANJE POGRE-
SAKA

>

88

Instrument proGAV Verification Tool treba
po mogucénosti postaviti na sredinu ven-
tila, jer u suprotnom moze doci do pogres-
nog odredivanja tlaka otvaranja.

Valja osigurati da se oznake strelicom na
instrumentu Verification Tool podudaraju
sa smjerom protoka u sustavu Shunt Sys-
tem. Pritom oznaka na instrumentu Veri-
fication Tool mora biti okrenuta u smjeru
proksimalnog katetera (koji vodi do ven-
trikula).

Pri namjestanju jedinice diferencijalnog
tlaka ventila proGAV valja paziti na to
da se tlak otvaranja promijeni za najvise
8 cmH,0 po namjestanju, jer u protivnom
moze do¢i do greSaka.

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.

Kompas proGAV Verification Compass
reagira osjetliivo na vanjska magnet-
ska polja. Kako bi se iskljucila neze-
liena medudjelovanja, pri odredivanju
tlaka otvaranja instrument za namjesta-
nje proGAV Adjustment Tool ne bi smio
biti u neposrednoj blizini kompasa pro-
GAV Verification Compass. Preporuéu-
jemo razmak od najmanje 30 cm.
Nekoliko dana nakon operacije podesa-
vanje moze biti otezano zbog oticanja
koze. Ako nije moguéa jednoznacna pro-
vjera namjestanja ventila s pomocu alata
proGAV Tools, preporuuje se provjera
postupkom snimanja.

Namijestivi ventil Miethke ne bi trebalo
implantirati u podrucju u kojem je otezano
pronalazenje odnosno napipavanje ven-
tila (npr. ispod zaraslog tkiva s ozilicima).
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3.07 TEHNICKE INFORMACIJE

3.07.01 TEHNICKI PODACI

Proizvodac

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Naziv proizvoda

proGAV Tools

Indikacija

Lije€enje hidrocefalusa

Moguénost sterilizacije /
mogucnost dezinfekcije

proGAV Checkmate moze se sterilizirati

proGAV Adjustment Tool moze se dezinficirati
proGAYV Verification Tool moze se dezinficirati
proGAV Masterdisc moze se dezinficirati

proGAYV Verification Compass moze se dezinficirati
proGAV Adjustment Disc moze se dezinficirati
proGAYV Instrument Guide moze se dezinficirati

Skladistenje

Cuvati na suhom i istom mjestu

Dimenzije

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, D: 137 mm
proGAYV Verification Tool: @ 20 mm, D: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, V: 11,6 mm

proGAYV Verification Compass: @ 57,8 mm, V: 14,7 mm

proGAV Adjustment Disc, small/medium/large: @ 37,5 mm,

V:17,6/19,6/21,6 mm
proGAV Checkmate: @ 20 mm; V: 27,5 mm
proGAYV Instrument Guide: @ 63 mm, V: 12,6 mm

3.07.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/

TEKUCINAMA
proGAYV Verification Tool Mjed (MS58), titanij (TiAI6V4)
proGAV Verification Compass Aluminij (AISi1MgMn)
proGAV Masterdisc Aluminij (AISi1MgMn)
proGAV Adjustment Tool Aluminij (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Checkmate Titanij (TiAI6V4)
proGAYV Instrument Guide Delrin, Titanij (TiAI6V4)
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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

@@ & EErIEEE

N
N

Cuvati na suhom

Ogranicenje 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}
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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0.00 6NSOZ VE ONEMLI UYARILAR

Onséz

proGAV Tools Urinini satin aldiginiz igin
tesekkur ederiz. Bu kullanim kilavuzunun ige-
rigi veya UrGnin kullanimi hakkinda her-
hangi bir sorunuz varsa litfen bizimle iletisime
gegin.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG Ekibiniz

Kullanim kilavuzunun 6nemi

N

Yanlig kullanim ve amaci diginda kulla-
nim, tehlikelere ve hasarlara neden olabilir.
Bu nedenle, bu kullanim kilavuzunu bastan
sona okumanizi ve bunlara harfiyen uyma-
nizi rica ediyoruz. Bunu her zaman elini-
zin altinda bulundurun. Kisisel yaralanma-
lar ve uriin hasarlarini 6nlemek igin giiven-
lik talimatlarina da uyun.

Kapsam
proGAV Tools asagidaki bilesenlerden olusur:
» proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

>
» proGAV Verification Compass
» proGAV Adjustment Tool

>

proSA Adjustment Disc, small/medium/
large
» proGAV Instrument Guide

Ek olarak opsiyonel:
p proGAV Checkmate

1.00 BU KULLANIM KILAVUZUNUN NASIL
KULLANILACAGINA ILISKIN BILGILER

1.01 IKAZ UYARILARININ AGIKLAMASI

N e

Mutlak bir tehlikeyi belirtir. Onlenmedigi
takdirde 6liim veya agir yaralanmalar mey-
dana gelir.

A

Olasi bir yaklasan tehlikeyi belirtir. Onlen-
medigi takdirde 6liim veya agir yaralanma-
lar meydana gelebilir.

N

Olasi bir yaklasan tehlikeyi belirtir. Onlen-
medigi takdirde hafif veya kiiciik yaralan-
malar meydana gelebilir.

m NOT

Olas! bir zararli durumu belirtir. Onlenme-
digi takdirde iiriin veya gevresindeki her-
hangi bir gey zarar gorebilir.

Tehlike, Uyari ve Dikkat ile iligkili semboller,
siyah kenarlikli ve siyah lnlem isaretli sar
uyari Uggenleridir.

1.02 GOSTERIM BICIMI

Bigim Aciklama

Italik Uriin adlari gésterimi
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1.03 DIGER EKLI BELGELER VE EK BILGI
MATERYALI

Bu kullanim kilavuzu ve diger dillere gevirileri
web sitemizde bulunabilir:
https://www.miethke.com/downloads/
Kullanim kilavuzunu ve diger bilgileri dikkat-
lice incelemenize ragmen yine de yardima
ihtiyaciniz varsa lutfen sizden sorumlu distri-
bitor veya bizimle iletisime gegin.

1.04 KULLANIM KILAVUZU HAKKINDA
GERI BILDIRIM

Fikriniz bizim igin énemlidir. Litfen bu kulla-
nim kilavuzu ile ilgili istek ve elestirilerinizi
bize bildirin. Geri bildiriminizi analiz edecegiz
ve gerekirse kullanim kilavuzunu bir sonraki
suriimu icin dikkate alacagiz.

1.05 TELIF HAKKI, SORUMLULUK REDDI,
GARANTI VE DIGERLERI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG, teslimat
sirasinda malzeme ve Uretim hatasi igerme-
yen kusursuz bir Uriini garanti eder.

Uriin bu belgede aciklanandan farkl bir
sekilde degistirilirse, baska Ureticilerin Grln-
leriyle birlestirilirse veya amaglanan amag ve
kullanim amacindan farkli bir sekilde kullani-
lirsa, glivenlik ve islevsellik igin higbir sorum-
luluk, garanti veya sorumluluk kabul edilemez.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG, ticari
marka yasasina yapilan atifin, yalnizca ticari
marka yasasina sahip oldugu yargi bolgelerini
kastettigini acikga belirtir.

94

2.00 proGAV Tools HAKKINDA

2.01 TIBBI KULLANIM AMACI

proGAV Tools, proGAV ve proGAV 2.0 valf-
lerinin ayarlanabilir basing seviyelerini ayarla-
mak ve kontrol etmek igin kullanilir.

2.02 KLINIK FAYDA

Terapi segenekleri

p proGAVve proGAV 2.0 valflerinin diferan-
siyel basing biriminin basing seviyesi tes-
piti

p Rontgen gibi teshis prosedirleri uygula-
madan basing seviyesinin kontrolu

p Invaziv bir prosediir uygulamadan basing
seviyesinin ayarlanmasi

2.03 ENDIKASYONLAR

proGAV Tools igin asagidaki endikasyonlar
gegcerlidir:

p Hidrosefali tedavisi

2.04 KONTRENDIKASYONLAR

proGAV Tools igin asagidaki kontrendikas-
yonlar gegerlidir:

p Aletlerde kullanilan malzemelerle uyum-
suzluk

2.05 HEDEFLENEN HASTA GRUPLARI

Klinik tablolarina gore, ayarlanabilir proGAV
veya proGAV 2.0 valfli BOS aktarici bir Shunt
System ile tedavi edilen hastalar.

2.06 HEDEFLENEN KULLANICILAR

Yanhs teshis, hatali tedavi ve gecikmeler-
den kaynaklanan tehlikeleri dnlemek igin trtin
sadece asagidaki niteliklere sahip kullanicilar
tarafindan kullanilabilir:

p Tip uzmanlari, érnegin beyin cerrahlar

p Uriiniin islevselligi ve kullanim amaci hak-
kinda bilgi sahibi olanlar

p Urlin egitimine basaril katilim saglayanlar

2.07 HEDEFLENEN KULLANIM ORTAMI

Profesyonel Saglik Tesisleri

p Hastaneler, doktor ve/veya rehabilitasyon
muayenehaneleri gibi tibbi tesisler
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2.08 TEKNIK ACIKLAMA

proGAYV Verification Tool

Ayarlanan valf basing seviyesini okumak igin
proGAV Verification Tool (Sekil 1) kullanilir.
Verification Tool, valfin (izerinde merkezi ola-
rak cilt (izerine yerlestirilir. Cihaz iki miknatis
icerir. Agma butonuna (2) basildiginda gos-
terge (1) agilir agilmaz aletin miknatislari valf-
teki miknatislarla ayni hizaya gelir ve agilma
basinci gorlntilenir. Verification Tool (3) Uize-
rindeki isaret, valf Uzerine yerlestirildiginde
proksimal kateterin (ventrikile giden) yonini
gostermelidir.

Sekil 1: proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Tool valf agma basin-
cini okumadan 6nce proGAV Masterdisc lGze-
rine yerlestirilerek kontrol edilebilir (Sekil 2).
proGAV Masterdisc lzerinde 0, 5, 10, 15 ve
20 cmH,0 konumlari gésterilir. proGAV Verifi-
cation Tool yerlestirildiginde goriintiileme pen-
ceresi proGAV Masterdisc degerine hizalan-
migsa her iki degerin de eslesmesi gerekir.
Ornek: proGAV Verification Tool, proGAV
Masterdisc Uzerine, gorlntileme penceresi
proGAV Masterdisc Uzerindeki 10 degerini
gbsterecek sekilde yerlestirilir. Bu durumda
proGAV Verification Tool de 10 degerini gos-
termelidir.

Sekil 2: proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass
proGAV Verification Tool diginda, ayarlanan
agma basincini kontrol etmenin baska bir
yolu daha bulunmaktadir. proGAV Verifica-
tion Compass (Sekil 3) implante edilen val-
fin Uzerine cilde yerlestirilir ve i¢ disk sabit
bir sekilde hizalanana kadar hafifce dairesel
hareketler yapilir. Agma basinci, ventrikiler
kateter yoniinde gériintiilenen degere karsilik
gelir.

|

‘NOT

Verification Compass boélmesindeki kiiciik
hava kabarciklarn iglevi etkilemez.

Sekil 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Tool (Sekil 4) valf basing
seviyesini ayarlamak igin kullanilir. Istenen
basing seviyesi, ayar tekerlegini (1) déndire-
rek segilir; basing seviyesi goriintileme pen-
ceresinde (2) gorunir. Alet valfin Uzerine
merkezi olarak yerlestirilir. Agma butona (3)
basilarak ayar ucu (4) zeminden digari itilir,
valf igindeki rotorun kilidi agilir ve valf agma
basinci ayarlanir. proGAV Adjustment Tool
Uzerindeki isaret (5) valf Gzerine yerlestirildi-
ginde proksimal kateterin (ventriklle giden)
yoninl gostermelidir.

Sekil 4: proGAV Adjustment Tool
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proGAV Adjustment Disc

Basing seviyesini degistirmenin bir baska
yolu da proGAV Adjustment Disc kullanmak-
tir (Sekil 5). proGAV Adjustment Disc val-
fin Uzerine merkezi olarak vyerlestirilir. Bu
esnada, istenen basing seviyesi ventrikil
kateteri yonuni gostermelidir. proGAV Adjust-
ment Disc ile valf Uzerine hafifce basilarak
fren serbest birakilir ve proGAV basing sevi-
yesi degistirilir. Cildin daha kalin olmasi duru-
munda daha buyuk bir ug kullanilabilir.

Sekil 5: proGAV Adjustment Disc
a) Boyut small

b) Boyut medium

c) Boyut large
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proGAV Instrument Guide

Instrument Guide, Verification Tool veya
Adjustment Tool kullanilarak proGAV basing
seviyesi kontrol edilirken veya ayarlanir-
ken konumlandirmaya yardimci olma islevini
gorur. Sekil 6'da Instrument Guide sematik
bicimde gosterilmistir.

Sekil 6: proGAV Instrument Guide sematik gorinimii

proGAV Verification Compass yardimci hal-
kanin (3) Gzerine yerlestirilir, proGAV bulu-
nur ve yardimci halka hareket ettirilmeden
pusula tekrar kaldirilir. Ardindan kilavuz disk
(2) proGAV Adjustment Tool veya Verification
Tool tizerine yerlestirilir.

Kilavuz disk valfin konumuna gére hizalanir
(giris tarafi Ustte ventrikule dogru; ¢ikis tarafi
altta periton bosluguna dogru). Kilavuz disk,
bir merkezleme pimi (1) aracihgiyla Verifica-
tion Tool veya Adjustment Tool net bir sekilde
konumlandiriimasini garanti eder.

2.09 SISTEM BILESENLERI

proGAV Tools Urunleri asagidaki valflerin
agcma basinglarini ayarlamak icin kullanilabilir:

Uriin adi
proGAY -
proGAV 2.0

=g ==

3.00 proGAV Tools OZELLIKLERI

3.01 URUN AGIKLAMASI

3.01.01 ONAYLANMIS BILESENLER
proGAYV Tools su bilesenlerden olusur
» proGAV Adjustment Tool (1),

» proGAV Verification Tool (2),

» proGAV Masterdisc (3),

» proGAV Verification Compass (4),
>

proGAV Adjustment Disc, small (5),
medium (6) ve large (7) boyutlarinda
ayrica

» proGAV Instrument Guide (8).

proGAYV Tools,
p proGAV Checkmate (9)

bilesenleriyle tamamlanabilir.

Uriin No. Resim

i b _ i A
2 | FV401T = 3 :
3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | FV405T

6 | Fv406T

7 | FV407T

8 |-
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Uriin No. Resim

9 | FV409T

&

3.01.02 TESLIMAT KAPSAMI

Paket igerigi
(Uriin no. FV404T)

Miktar

proGAV Adjustment Tool

proGAYV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAYV Instrument Guide

Kullanim Kilavuzu
proGAV Tools

aAlalalalal -

Paket icerigi
(Uriin no. FV409T)

Miktar

proGAV Checkmate

Kullanim Kilavuzu
proGAV Tools

Paket igerigi
(Uriin no. FV499T)

Miktar

proGAV Adjustment Tool

proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc, small

proGAV Adjustment Disc,
medium

Aalalalalala

proGAV Adjustment Disc, large

proGAV Instrument Guide

Kullanim Kilavuzu
proGAV Tools

98

3.01.03 STERILITE

proGAV Checkmate disinda proGAV Tools
sterilize edilemez, sadece dezenfekte edilebi-
lir.

A I

Ambalaj hasari veya iriin hasari duru-
munda driinler kullanilmamalidir.

3.01.04 TEKRAR KULLANIM VE YENIDEN
STERILIZASYON

proGAV Checkmate bir otoklavda (buhar ste-
rilizasyonu, parcali vakum islemi) cift steril
ambalaj iginde 134 °C'de ve 5 dakika bek-
letme siiresinde sterilize edilmelidir.

3.01.05 GALISMA KOSULLARI

proGAV Tools hastaneler, doktor muayene-
haneleri veya rehabilitasyon tesisleri gibi tibbi
tesislerde oda sicakliginda kullaniimahdir.

3.01.06 URUN OMRU

Tibbi Griinler, uzun bir slire boyunca hassas
ve guvenilir bir sekilde galisacak sekilde tasar-
lanmistir. proGAV Tools Urlnlinin beklenen
Urtin 6mra normal kullanim kosullarinda kulla-
nilmasi ve uygun sekilde bakiminin yapiimasi
kosuluyla ilk kullanimdan sonra g yildir (bkz.
Bolim "3.04 Uriinin Kullanimi").

Aletler kusursuz galigir durumdaysa bu sure-
nin étesinde de kullanilabilir. Ancak tibbi trtin-
lerin teknik veya tibbi nedenlerle degistiriimesi
gerektigine dair bir garanti verilemez.

3.01.07 URUN UYGUNLUK BEYANI

Uriin, yasal gerekliliklerin ilgili giincel siri-
munu karsilamaktadir.

Bu kullanim kilavuzunun diger dillere gevirisini
web sitemizde bulabilirsiniz:
https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 ONEMLI GUVENLIK BILGILERI
3.02.01 GUVENLIK UYARILARI

Onemli! Uriinii kullanmadan énce tiim giiven-
lik talimatlarini dikkatlice okuyun. Yaralanma-
lardan ve hayati tehlike olusturan durumlar-
dan kacinmak igin guivenlik talimatlarina uyun.

A EE

p Checkmate'in steril ambalaji zarar gér-
miigse Uriin kullanilmamahdir.

p Son kullanma tarihi gectikten sonra
Checkmate artik kullanilmamali ve Bélim
3.01.04'te agiklandig: gibi yeniden sterilize
edilmelidir.

> EE—

proGAV Tools liriiniiniin yanhs kullaniima-
sindan kaynaklanan yaralanma riskinden
dolayi, ilk kullanimdan 6nce kullanim kila-
vuzu dikkatlice okunmali ve anlagiimahdir.

p Kullanmadan énce, proGAV Tools iiriini-
niin bitiinliigiinii ve eksiksizligini kontrol
etmek onemlidir.

3.02.02 KOMPLIKASYONLAR,
YAN ETKILER VE ARTIK RISKLER

proGAV Tools kullanimiyla baglantili olarak
cesitli yan etkiler ve komplikasyonlar ortaya
cikabilir:

p Aletlerde kullanilan malzemelere karsi
alerjik reaksiyon/uyumsuzluk

Hastada ciltte kizarklik ve gerginlik, sid-
detli bas agrilari, bas dénmesi veya benzeri
durumlar goérildugu takdirde derhal bir dok-
tora bagvurulmalidir.

3.02.03 BILDIRIM YUKUMLULUGU

Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi
olaylari (hasar, yaralanma, enfeksiyon vb.)
Ureticiye ve sorumlu devlet kurumuna bildirin.

3.02.04 HASTANIN BILGILENDIRILMESI

Tedaviyi yuriten doktor hastayi ve/veya tem-
silcisini 6nceden bilgilendirmekle yukimludir.
Hasta, drtinle ilgili uyarilar, ikazlar, kontrendi-
kasyonlar, alinmasi gereken 6nlemler ve kul-
lanim kisitlamalari konusunda bilgilendirilme-
lidir.

3.03 TASIMA VE DEPOLAMA

Tibbi Grlnler her zaman kuru ve temiz bir
sekilde tasinmali ve saklanmalidir.

Depolama kosullari

0°Cila+40°C
arasina olmali

Depolamada sicaklik

araligi

3.04 URUNUN KULLANIMI
3.04.01 GIRIS

proGAV Tools sadece egitimli uzman perso-
nel tarafindan kullaniimalidir.

proGAYV Tools ile proGAV valfin ayarlanabilir
diferansiyel basing unitesinin basing seviyesi
belirlenebilir, degistirilebilir ve kontrol edilebi-
lir.

3.04.02 GUVENLIK VE TEHLIKE UYARI-
LARI

N

p  proGAV Adjustment Tool bir manyetik alan
yayar. Metalik nesneler ve manyetik sak-
lama ortamlari yeterli bir giivenlik mesafe-
sine sahip olmaldir.

p proGAV Tools igindeki miknatislar nede-
niyle aletler kalp pillerinin yakininda kul-
lanilmamalidir. Ayrica, MRT cihazlarinin
yakininda MRT cihazinin hasar gérme riski
bulunmaktadir. Bu nedenle orada proGAV
Tools iiriiniin kullaniimasina izin verilmez!

p  proGAV iiriiniiniin diferansiyel basing iini-
tesinin agilma basincini belirlemek, degis-
tirmek ve kontrol etmek i¢cin mutlak suretle
sadece proGAV Tools kullaniimalidir.

proGAV
ROOO00000

p proGAV iiriiniiniin ayarlanabilir bir Gra-
vitational Unit (proSA) ile kombinasyo-
nunda, proSA valfinin ayarlanabilir basing
seviyesini ayarlamak ve kontrol etmek igin
proSA Tools kullaniimalidir.

proSA
0000000

3.04.03 GEREKLI MALZEMELER

Implantasyondan sonra proGAV riiniinin
ayarlanabilir diferansiyel basing Unitesini

99



TR | GEBRAUCHSANWEISUNG

proGAV @ Tools

ayarlamak amaciyla 6nce ayarlanmis valf
acma basincini okumak igin proGAV Verifica-
tion Tool veya proGAV Verification Compass
ve ardindan valf agma basincini ayarlamak
icin proGAV Adjustment Tool veya proGAV
Adjustment Disc gereklidir.

Verification Tool'l kontrol etmek igin proGAV
Masterdisc kullanilabilir.

Valf implantasyonu &ncesinde veya sirasinda
proGAV Urininin ayarlanabilir diferansiyel
basing Unitesini ayarlamak igin yeniden steri-
lize edilebilir proGAV Checkmate kullanilabi-
lir.

3.04.04 UYGULAMANIN HAZIRLANMASI

Steril ambalajin kontrolii

Steril bariyer sisteminin bitiinligind kontrol
etmek igin proGAV Checkmate trinind kul-
lanmadan hemen once steril ambalaj gor-
sel bir incelemeye tabi tutulmalidir. Uriinler
sadece kullanimdan hemen énce ambalajin-
dan gikariimalidir.

proGAYV Tools iiriiniiniin biitiinliiglinin
kontroliib

Aletler kullaniimadan énce saglamlik agisin-
dan kontrol edilmelidir. Bu amagla, tim
aletler gorsel bir incelemeye tabi tutulmalidir.

3.04.05 ALETLERIN UYGULANMASI

proGAV Uriniiniin ayarlanabilir diferansiyel
basing Unitesini ayarlamak igin asagidaki
adimlar gergeklestiriimelidir:

1. Lokalizasyon
Ayarlanabilir diferansiyel basing linitesi deri-
nin altinda lokalize edilir ($ekil 7).

i’ -

Sekil 7: Ayarlanabilir diferansiyel basing Unitesinin
lokalizasyonu
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2. Test prosediirii

[

proGAV Verification Tool ve proGAV Veri-
fication Compass harici manyetik alan-
lara duyarlidir. istenmeyen etkilegimleri
onlemek icin proGAV Adjustment Tool,
agma basinci belirlenirken proGAV Verifi-
cation Tool veya proGAV Verification Com-
pass yakininda bulunmamalidir. Yaklagik
30 cm'lik bir mesafe 6neriyoruz.

2a. proGAYV Verification Tool ile test iglemi

N

Verification Tool valfin ortasina yerlestiril-
melidir; aksi takdirde agma basinci yanhs
belirlenebilir!

proGAV Verification Tool, valfin ortasina
gelecek sekilde yerlestirilir. Bu esnada Verifi-
cation Tool Uzerindeki isaret, proksimal kate-
terin (ventriklle giden) yonunu gdstermelidir
(Sekil 8). Verification Tool'in alt tarafindaki ok,
beyin sivisinin akis yonlnu gosterir.

Sekil 8: Basing seviyesi 6lgliimii
a) dogru
b) yanhs

Verification Tool'n agma butonuna basilir ve
ardindan ayarlanan basing seviyesi okunur.
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2b. proGAV Verification Compass ile test
iglemi

Ayarlana agma basincini proGAV Verification
Tool ile belirleme olanagina ek olarak agma
basinci proGAV Verification Compass ile de
belirlenebilir. proGAV Verification Compass
(Sekil 9) implante edilen valfin tzerine cilde
yerlestirilir ve i¢ disk sabit bir sekilde hizala-
nana kadar hafifce dairesel hareketler yapilir.
Agma basinci, ventrikller kateter yéninde
goruntllenen degere karsilik gelir.

Sekil 9: proGAV Verification Compass

e

Verification Compass bolmesindeki kiigiik
hava kabarciklari iglevi etkilemez.

3. Ayar prosediirii

A

Ayarlanabilir diferansiyel basing initesini
ayarlarken her ayarlama isleminde agma
basincinin maksimum 8 cmH30 degistirildi-
ginden emin olun.

Ornek: Agma basinci 3'ten 18 cmH,0'ya
degistirilmelidir. Tek bir ayar iglemi ile
rotor saat yoniiniin tersine (kisa mesafe)
donecek ve 0 cmH20 konumuna ulasacaktir
(Sekil 10a).

Dogru ayar iki adimda yapiir: Once
3'ten 11 cmH,0'ya ve ardindan 11'den
18 cmHy0'ya. Rotor saat yoniinde doner

(Sekil 10b).
3 3
' \aa
A ) . ) .
0 .~ / - .s -
° B o -1
* > kd s
P s
/
a) b) 18

Sekil 10: Ayar sirasinda rotor déniisii
a) yanhs yén
b) dogru yon

) I

p Implantasyon yeri uygun sekilde segil-
mezse veya valf lizerindeki cilt ¢ok
kalinsa, ayarlanabilir diferansiyel basing
linitesinin artik ayarlanamama olasiligi
vardir. Valf bu durumda degistirilemez
basing seviyeleri ile galigir. Hasta bu risk
konusunda bilgilendirilmelidir.

[

p Ameliyattan birkag giin sonra cildin sis-
mesi nedeniyle ayar zor olabilir.

p Steril ambalaj lizerinden ameliyat 6ncesi
ayar yapilirken Adjustment Tool sadece
valf lizerine yerlestirilir. Basma butonuna
basilmamalidir. Adjustment Tool ile asin
basing, valf muhafazasina zarar verebilir
ve iglevini bozabilir.

3a. proGAV Adjustment Tool ile ayarlama

N

Agma butonuna basarken Adjustment
Tool'n valften kaldirlmadigindan emin
olunmahdir.

m NOT

Hassas hastalarda, herhangi bir kontren-
dikasyon yoksa ayarlama islemi sirasinda
(orn. plasterler ile) lokal anestezi kullanimi
kontrol edilmelidir.

Gostergede istenen agma basinci gérinene
kadar ayar carkini gevirerek Adjustment Tool
istenen agma basincina ayarlanir (Sekil 11).

Sekil 11: Adjustment Tool'ta istenen basing seviyesi-
nin ayarlanmasi

Adjustment Tool, valfin ortasina gelecek
sekilde yerlestirilir (Sekil 12). Isaret (a) veya
okuma penceresi proksimal (ventrikile giden)
kateter (b) yonunu géstermelidir.
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i

Sekil 12: Adjustment Tool'in yerlestiriimesi

Adjustment Tool valfin ortasina konumlandi-
rnlmigsa agma butonuna basilir ve ayar ucu
Adjustment Tool tabanindan cikar. Bu, valfteki
mekanik freni serbest birakir ve istenen agma
basincini ayarlar (Sekil 13).

Sekil 13: Basing seviyesinin ayarlanmasi

3b. proGAV Adjustment Disc ile ayarlama
Adjustment Disc ile ayar igin istenen basing
seviyesi (b) giris konnektori veya ventrikl-
ler kateter (c) yonuni gosterecek sekilde valf
Uzerinde ortalanmalidir (Sekil 14).

Sekil 14: proGAV Adjustment Disc ile ayarlama
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Adjustment Disc ile pozisyonu degistirmeden
valfin (Sek. 15) Uzerine bastirin. Ardindan
Adjustment Disc'i kaldirin ve proGAV Verifica-
tion Tool ile basing seviyesini kontrol edin.

b

/

Sekil 15: Adjustment Disc'in ayarlanabilir diferansiyel
basing (nitesine yerlestiriimesi ve bastiriimasi

3c. proGAV Checkmate C€ 97 ile ayar-
lama

Checkmate (Sekil 16) steril olarak teslim edilir
ve tekrar sterilize edilebilir. Valf implantasyonu
sirasinda ayarlanabilir diferansiyel basing tini-
tesi Uzerinde bdylece dogrudan bir basing
seviyesi degisikligi ve kontrolii yapilabilir.
Basing seviyesini belirlemek i¢in Checkmate
ayarlanabilir diferansiyel basing Unitesinin
Uzerine merkezi olarak vyerlestirilir. Check-
mate valf Ulzerinde kendi kendini hizalar.
Basing seviyesi proksimal kateter yéniinde
(ventriklle giden) okunabilir.

Basing seviyesi ayarlanacaksa Checkmate
ayarlanabilir diferansiyel basing Unitesinin
ortasina vyerlestirilir. Bu esnada istenen
basing seviyesi, proksimal kateterin (ventri-
klle giden) yonuni géstermelidir. Ayarlanabi-
lir diferansiyel basing Unitesinin freni serbest
birakilir ve Checkmate ile valfe hafif basing
uygulanarak basing seviyesi ayarlanir.

Sekil 16: proGAV Checkmate
basing seviyeleri: 0 ila 20 cmH0 arasi
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4. Ayar sonrasi kontrol

Valf agma basincini ayarladiktan sonra bir test
uygulanir. Bunu yapmak igin 2. maddedeki
gibi ilerlenir. Olgiilen basing istenilen basing
seviyesine uymuyorsa ayar iglemi tekrarlanir.
Bunun i¢in 3. noktada belirtildigi gibi ilerlenir.

T

Valf konumunun Verification Tool veya Verifi-
cation Compass ile kontrol edilmesi net ola-
rak miimkiin degilse bir goriintiileme yon-
temi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

3.04.06 STERILIZE EDILEMEYEN proGAV
Tools IGIN TEMIZLIK ONERISI

T

proGAV Tools termal olarak kararsiz, isiya
ve neme duyarl ve kimyasal olarak reak-
tif bilesenlerden iiretilmistir. proGAV Tools
iriiniinii temizleme soliisyonlarina daldir-
mayin veya sivilarin muhafazaya girmesine
izin vermeyin; nem, korozyon ve kirlenme
nedeniyle iiriiniin iglevselligi bozulabilir.

proGAV Tools UrGnlnln yuzeyindeki kirlilik
prensip olarak alkol bazl temizlik maddele-
riyle (en az %75 alkol) kullanimdan hemen
sonra bir silme iglemi ile giderilmelidir.

Etki sliresi en az 60 saniye olmali ve kirlenme
derecesine gore ayarlanmalidir. Aletler daha
sonra kuru bir bezle silinmelidir.

proGAV Tools igin (Checkmate harig) asa-
gidaki temizleme yoéntemleri uygun degildir:
Isinlama, ultrason, sterilizasyon, makinede
isleme, temizleme sivilarina daldirma.

3.04.07 proGAV Checkmate TEMIZLIK VE
DEZENFEKSIYON ISLEMI

Uygun olmayan temizlik maddeleri/dezen-
fektanlar ve/veya asin yiiksek sicaklik-
lardan dolayi uriiniin zarar gérmesinden
kaginin!

p Cerrahi celikler icin onaylanmis temizlik
maddelerini ve dezenfektanlari ureticinin
talimatlarina gére kullanin.

» Yogunluk, sicaklik ve maruz kalma suresi
hakkindaki bilgileri dikkate alin.

p izin verilen maksimum temizleme sicak-
ligr olan 55 °C'yi agmayin.

p Ultrasonik temizleme iglemi:

p Manuel temizlik/dezenfeksiyon igin
etkili mekanik destek olarak uygula-
nir.

» Makine temizligi/dezenfeksiyonu
oncesinde lzerinde kurumus kalinti-
lar bulunan 6n temizlik Grnleri igin
uygulanir.

» Makine temizligi/dezenfeksiyonu igin
entegre mekanik destek olarak uygu-
lanir.

» Mekanik temizlik/dezenfeksiyon son-
rasinda gikariimamis kalintilara sahip
Urtinlerin sonradan tekrar temizlen-
mesi igin uygulanir.

p Aletler makinelere veya depolama
yardimcilarina glvenli ve kolay bir
sekilde sabitlenebilir, aletler makine
ile temizlenip dezenfekte edilebilir.

Manuel temizleme/dezenfeksiyon

» Manuel temizleme/dezenfeksiyondan
sonra goriinen ylzeyleri kalintilara karsi
kontrol edin.

p Gerektiginde temizleme iglemini tekrarla-
yin.

Makine ile temizleme/dezenfeksiyon

p  Uriinii temizlemesi kolay bir elek sepetine
yerlestirin.
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Manuel 6n temizlemeli makine temizligi/dezenfeksiyonu

Ultrason ile manuel 6n temizleme

Asama | I}

Adim Dezenfekte edici ultrasonik temizlik Ara durulama
T (°CI°F) RT (soguk) RT (soguk)

t (dak) 15 1

Yog. (%) 2 -

Su T-W T-W

kalitesi

Kimya B. Braun Stabimed®; aldehyphenol ve QAV icermez;

pH=9

T-W: lgme suyu; RT: Oda sicakhgi

Mekanik alkali temizleme ve termal dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek odacikli yikayici/dezenfektor
p» Uriinii temizlemesi kolay bir elek sepetine yerlestirin (durulama izlerinden kaginin)

Asama |

p  Uriinii ultrasonik temizleme banyosunda (frekans 35 kHz) temizleme. Tiim erigilebilir yiizey-
lerin 1slandigindan emin olun.

Asama Il

p Uriinii akan su altinda tamamen (tiim erigilebilir yiizeyler) durulayin.

Asama 1 ] 1] 1\ \' \'ll
Adim On Temizleme Nétralizasyon | Ara duru- | Termal Kuru-
yikama lama dezenfeksiyon | lama
T (°C/I°F) < 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
25/77
t (dak) 3 10 2 1 10 40
Su kalitesi | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
Kimya - Yogunluk, Yogunluk, - - -
alkalik: asitli:
pH=10,9 pH =2,6;
< % 5 anyo- Temel:
nik ylizey aktif | Sitrik asit
maddeler - -%1 sollisyon
%1 soliisyon pH=3,0
pH=10,5

T-W: Igme suyu; VE-W: Tamamen demineralize su
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Kontrol, bakim, test

>
>

Uriinii oda sicakligina sogumaya birakin.

Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra
urinl  asagidakiler agisindan kontrol
edin:

Temizlik, islev ve hasar, 6rn. ¢ézilmis,
gevsek, bukdlmis, kirik, ¢atlamis, asin-
mig ve kirilmig pargalar.

Hasarl GriinG hemen ayirin. Temizleme
isleminden sonra aletin uygun cift ste-
ril ambalajda paketlenmesi 6nerilir. Bu
sayede yeniden kullanim en iyi sekilde
garanti edilmektedir.

3.05 BERTARAF

Uriind, bilesenlerini ve ambalajlarini imha

ederken veya geri

donusturirken ulusal

diizenlemelere uyulmalidir.

3.06 HATA ARAMA VE DUZELTME

>

proGAV Verification Tool olabildigince
valfin ortasina yerlestiriimelidir; aksi tak-
dirde agma basinci yanhs belirlenebilir.
Verification Tool Uzerindeki ok isaretle-
rinin Shunt System'deki akis yonu ile
eslesmesi saglanmalidir. Bunun igin Veri-
fication Tool lzerindeki isaret, proksimal
(ventriklle giden) kateterin yonini gos-
termelidir.

proGAV diferansiyel basing Unitesini
ayarlarken her ayarlama isleminde agma
basincinin maksimum 8 cmH,0 degistiril-
diginden emin olun.

Ornek: Agma basinci 3'ten 18 cmH,Q'ya
degistiriimelidir. Dogru ayar iki adimda
yapilir: Once 3'ten 11 cmH,0'ya ve ardin-
dan 11'den 18 cmH,O'ya.

proGAV Verification Compass harici man-
yetik alanlara duyarlidir. Istenmeyen etki-
lesimleri 6nlemek igin proGAV Adjust-
ment Tool, agma basinci belirlenirken
proGAV Verification Compass yakininda
bulunmamaldir. En az 30 cm mesafe
Oneririz.

Ameliyattan birka¢ gun sonra cildin sis-
mesi nedeniyle ayar zor olabilir. Valf aya-
rini proGAV Tools ile net bir sekilde kontrol
etmek mumkin degilse, bir gérintileme
yontemi kullanilarak bir kontrol yapilmasi
Onerilir.

Avyarlanabilir Miethke valfi, valfi bulmayi
veya hissetmeyi zorlastiran bir alana (6rn.
agir yaral doku altina) implante edilme-
melidir.
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3.07 TEKNIK BILGILER
3.07.01 TEKNIK VERILER

Uretici Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Uriin Adi proGAV Tools
Endikasyon Hidrosefali tedavisi

Sterilize/dezenfekte edilebilirlik

proGAV Checkmate sterilize edilebilir

proGAV Adjustment Tool dezenfekte edilebilir
proGAYV Verification Tool dezenfekte edilebilir
proGAV Masterdisc dezenfekte edilebilir

proGAYV Verification Compass dezenfekte edilebilir
proGAV Adjustment Disc dezenfekte edilebilir
proGAV Instrument Guide dezenfekte edilebilir

Depolama

Kuru ve temiz bir yerde saklayin

Boyutlari

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, U: 137 mm
proGAYV Verification Tool: @ 20 mm, U: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, Y: 11,6 mm

proGAYV Verification Compass: @ 57,8 mm, Y: 14,7 mm

proGAV Adjustment Disc, small/medium/large: @ 37,5 mm,
Y: 17,6/19,6/21,6 mm

proGAV Checkmate: @ 20 mm, Y: 27,5 mm

proGAYV Instrument Guide: @ 63 mm, Y: 12,6 mm

TEMAS EDEN MALZEMELER

3.07.02 VUCUT DOKULARI/SIVILARI ILE

proGAYV Verification Tool

Piring (MS58), Titanyum (TIAI6V4)

proGAV Verification Compass

Aliminyum (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc

Aliminyum (AISi1MgMn)

proGAV Adjustment Tool

Aliiminyum (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Checkmate Titanyum (TiAI6V4)
proGAYV Instrument Guide Delrin, Titan (TiAI6V4)
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3.08 TANIMLAMA ICIN KULLANILAN
SEMBOLLER

Sembol

Aciklama

C€.

AB uygunluk isareti,
XxxX, sorumlu onaylanmis kurulugun
kimlik numarasini gosterir

Medical device, Tibbi triin

Sembol | Agiklama

Uriiniin Amerika Birlesik Devletleri'nde
B(omy yalnizca doktorlara sunulabilecegini
belirtir

@ MR igin glivenli degil

Uretici

Tarih

Uretim tarihi

# Model numarasi / European Medical
Device Nomenclature Code

Son kullanim tarihi

Uretim lot numarasi, parti

Urlin numarasi

UDI numarasi (Unique Device Identi-
fier)

m

Buharla sterilize edilmis

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

ISIHEIEEL EEY 3E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

<
N

Kuru bir yerde saklayin

Sicaklik siniri

Kullanim kilavuzunu / Elektronik Kulla-
nim kilavuzunu dikkate alin

Dikkat, beraberindeki belgeleri dikkate
alin

Pirojen icermez

A X P E =< P

Dogal kauguk lateks, lateks icermez

4.00 TIBBI URUN DANISMANI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG diizenle-
yici gereklilikler uyarinca tranle ilgili tim soru-
lar igin irtibat kisileri olan tibbi cihaz danisman-
lar belirler.

Tibbi cihaz danismanlarimiza su adresten
ulasabilirsiniz:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice
@ A mszaki valtoztatasok joga fenntartva
Zadrzavamo pravo na tehnicke promjene

Teknik degisiklikler saklidir

Manufacturer:
@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
SEABA. Christoph Miethke GmbH & Co. KG S5 EEREIE NSRRI EIRAT
{¥pfr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

BEE AR 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 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand
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