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0.00 PRZEDMOWA | WAZNE WSKAZOWKI

Przedmowa

Dzigkujemy za zakup wyrobu proGAV Tools.
Pytania na temat tresci niniejszej instrukcji
obstugi lub stosowania wyrobu prosimy kiero-
wac do nas.

Twoj zespdt Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Znaczenie instrukcji obstugi

ANl OSTRZEZENIE

Nieprawidiowe obchodzenie si¢ z wyro-
bem medycznym lub uzycie niezgodnie
z przeznaczeniem moze spowodowac nie-
bezpieczenstwo i szkody. Dlatego tez pro-
simy o zapoznanie si¢ z niniejszg instruk-
cja obstugi i jej przestrzeganie. Instrukcje
zawsze nalezy przechowywaé¢ w zasigegu
reki. Aby uniknaé szkéd osobowych i
rzeczowych nalezy réwniez przestrzegac
wskazowek bezpieczenstwa.

Obszar obowigzywania

Wyroby proGAV Tools sktadajg sie z nastepu-
jacych komponentow:

» proGAV Verification Tool

» proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass

p proGAV Adjustment Tool
>

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

Opcjonalne elementy dodatkowe:
» proGAV Checkmate

1.00 WSKAZOWKI DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

1.01 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

VANl  NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednio grozace niebezpie-
czenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem
jest Smier¢ lub cigzkie obrazenia.

VANl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpie-
czenstwo. Jesli sie go nie uniknie, skutkiem
moze by¢ smier¢ lub cigzkie obrazenia.

VANl PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace niebezpie-
czenstwo. Jesli sig go nie uniknie, skutkiem
moga by¢ lekkie lub nieznaczne obrazenia.

)

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytuacje.
Jesli sie jej nie uniknie, moze dojs¢ do
uszkodzenia wyrobu lub elementéw w jego
otoczeniu.

Symbole okreslajgce niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i uwage to zétte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwodka i czarnym wykrzyk-
nikiem.

1.02 FORMY PRZEDSTAWIENIA

Przedstawienie | Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa
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1.03 DALSZE DOKUMENTY TOWARZY-
SZACE | UZUPEELNIAJACE MATERIALY
INFORMACYJNE

Instrukcje obstugi oraz ttumaczenia na inne
jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie inter-
netowej:
https://www.miethke.com/downloads/

Jesli konieczna bedzie dalsza pomoc, mimo
doktadnego zapoznania sie¢ z instrukcjg
obstugi i dalszymi informacjami, nalezy skon-
taktowac¢ sie z odpowiedzialnym dystrybuto-
rem lub z nami.

1.04 INFORMACJE ZWROTNE DOTY-
CZACE INSTRUKCJI OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Podziel sig
Zz nami swoimi zyczeniami i obawami doty-
czgcymi tej instrukcji obstugi. Przeanalizu-
jemy Twoja informacje zwrotng i wezmiemy
ja pod uwage przy tworzeniu nastepnej wers;ji
instrukcji obstugi.

1.05 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Spétka Christoph Miethke GmbH & Co.
KG gwarantuje nienaganny wyréb medyczny,
ktory przy dostawie jest wolny od wad mate-
riatowych i produkcyjnych.

Nie ponosimy Zzadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyréb
zostanie zmodyfikowany inaczej, niz opisano
to w niniejszym dokumencie, potgczony z pro-
duktami innych producentéw lub jesli bedzie
uzywany inaczej, niz zgodnie z przeznacze-
niem i w normalnych warunkach.

Spétka Christoph Miethke GmbH & Co. KG
stwierdza jasno, ze wskazéwka dot. ochrony
znakoéw towarowych odnosi si¢ wytgcznie do
jurysdykciji, w ktérych jej znak towarowy jest
chroniony.

2.00 OPIS proGAV Tools

2.01 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

proGAV Tools stuzg do ustawiania i spraw-
dzania regulowanych pozioméw ci$nienia w
zaworach proGAV i proGAV 2.0.

2.02 UZYCIE KLINICZNE

Mozliwosci terapeutyczne

» Wykrywanie poziomu ci$nienia jednostki
ci$nienia ré6znicowego zaworéw proGAV
i proGAV 2.0

p Kontrola poziomu ci$nienia bez procedur
diagnostycznych takich jak rentgen

p Ustawianie poziomu ci$nienia bez proce-
dur inwazyjnych

2.03 WSKAZANIA

W odniesieniu do proGAV Tools obowigzujg
nastepujace wskazania:

p Leczenie wodogtowia

2.04 PRZECIWWSKAZANIA

W odniesieniu do proGAV Tools obowigzujg
nastepujace przeciwwskazania:

p Nietolerancja na materiaty, z ktérych
wykonane sg instrumenty

2.05 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Pacjenci, ktérzy ze wzgledu na przebieg cho-
roby majg wszczepiony system zastawkowy
odprowadzajacy ptyn rdzeniowo-mézgowy z
regulowanym zaworem proGAV lub proGAV
2.0.

2.06 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikng¢ btednej diagnozy, btednego
leczenia i op6znien, wyréb moze by¢ stoso-
wany wylgcznie przez uzytkownikéw o naste-
pujgcych kwalifikacjach:

p personel medyczny, np. neurochirurdzy

p Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu zgodnie z przeznaczeniem

p Zakonczony powodzeniem udziat w szko-
leniu dotyczacym wyrobu

2.07 DOCELOWE
SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej
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p Placéwki medyczne, takie jak szpitale,
gabinety lekarskie lub rehabilitacyjne

2.08 OPIS TECHNICZNY

proGAV Verification Tool

Aby odczyta¢ ustawiony poziom ci$nienia
zaworu, nalezy zastosowa¢ proGAV Verifica-
tion Tool (rys. 1). Verification Tool naktada sig¢
na skore centralnie nad zaworem. Zawiera on
dwa magnesy. Kiedy po naci$nigciu przyci-
sku zwalniajgcego (2) wskaznik (1) zostanie
odblokowany, magnesy instrumentu wyréw-
najg si¢ wzglgdem magnesu w zaworze a
ci$nienie otwarcia zstanie wyswietlone. Ozna-
czenie Verification Tool (3) po zatozeniu na
zawoér musi by¢ skierowane w strone cewnika
proksymalnego (prowadzacego do komory).

Rys. 1: proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Tool moze zosta¢ spraw-
dzony przed odczytem cis$nienia otwarcia
zaworu przez nasadzenie na proGAV Master-
disc (rys. 2). Na proGAV Masterdisc podano
potozenia 0, 5, 10, 15 i 20 cmH,0O. Jesli
podczas zaktadania proGAV Verification Tool
okno wyswietlacza zostanie ustawione na
warto$¢ proGAV Masterdisc, wéwczas oby-
dwie warto$ci muszg by¢ zgodne.

Przyktad: proGAV Verification Tool nalezy
nasadzi¢ na proGAV Masterdisc w taki spo-
séb, aby okno wyswietlacza wskazywato war-
to$¢ 10 proGAV Masterdisc. W takiej sytuacji
wartos$¢ wskazana przez proGAV Verification
Tool réwniez powinna wynosi¢ 10.

Rys. 2: proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Oprécz proGAV Verification Tool istnieje jesz-
cze jedna mozliwo$¢ pomiaru ustawionego
cis$nienia otwarcia. proGAV Verification Com-
pass (rys. 3) nalezy umiesci¢ na skorze powy-
Zej wszczepionego zaworu i porusza¢ nim
delikatnymi ruchami okreznymi do chwili, gdy
tarcza wewnetrzna sie ustabilizuje. Cisnienie
otwarcia odpowiada wartosci wskazywanej w
kierunku Ventricular Catheter.

EED—

Niewielkie pecherzyki powietrza w komorze
Verification Compass nie maja wplywu na
jego dziatanie.

Rys. 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Tool (rys. 4) stuzy do
ustawiania poziomu ci$nienia zaworu. Zgdany
poziom ci$nienia jest wybierany przez prze-
krecenie kofa nastawczego (1), poziom cisnie-
nia pojawia sie w oknie wyswietlacza (2).
Instrument nalezy umiesci¢ centralnie na
zaworze. Po naci$nigciu przycisku zwalnia-
jacego (3) koncéwka przestawna (4) zostaje
wycisnigta ze spodniej czesci, wirnik w zawo-
rze odblokowany a cis$nienie otwarcia zaworu
ustawione. Oznaczenie (5) proGAV Adjust-
ment Tool po nasadzeniu na zawo6r musi
zostac¢ ustawione w kierunku cewnika proksy-
malnego (prowadzgcego do komory).

Rys. 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

Kolejng mozliwoscig zmiany poziomu ci$nie-
nia jest uzycie proGAV Adjustment Disc (rys.
5). proGAV Adjustment Disc nalezy umie-
$cié centralnie nad zaworem. Zgdany poziom
ci$nienia musi by¢ skierowany w strone Ven-
tricular Catheter. Poprzez lekki nacisk na
zawor za pomocg wyrobu proGAV Adjust-
ment Disc mozna zwolni¢ hamulec i zmieni¢
poziom cisnienia proGAV. W przypadku grub-
szej skory nalezy uzy¢ wigkszej koncowki.

Rys. 5: proGAV Adjustment Disc
a) rozmiar small

b) rozmiar medium

¢) rozmiar large
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proGAYV Instrument Guide

Instrument Guide stuzy jako pomoc do pozy-
cjonowania podczas sprawdzania i regulacji
poziomu ci$nienia proGAV przez Verification
Tool i Adjustment Tool. Na rys. 6 przedsta-
wiono schemat Instrument Guide.

Rys. 6: Widok schematyczny proGAV Instrument
Guide

proGAV Verification Compass jest uktadany
na pierscieniu pomocniczym (3), proGAV
lokalizowany i ponownie zdejmowany bez
koniecznos$ci usuwania pierscienia. Tarcza
prowadzaca (2) zostaje ustawiona przy pro-
GAV Adjustment Tool lub Verification Tool.
Tarcza prowadzgca zostaje ustawiona zgod-
nie z potozeniem zaworu (strona wlotu na
gorze w kierunku komory; strona wylotu na
dole w kierunku jamy otrzewnej). Tarcza
prowadzaca poprzez sworzen centrujgcy (1)
gwarantuje jednoznaczne ustawienie Verifi-
cation Tool i Adjustment Tool.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMOWE

proGAV Tools moga by¢ uzywane do ustawie-
nia ci$nienia otwarcia nastgpujgcych zawo-
réw:

Nazwa wyrobu
proGAV

proGAV 2.0

3.00 WLASCIWOSCI proGAV Tools

3.01 OPIS WYROBU
3.01.01 DOPUSZCZONE KOMPONENTY

Wyroby proGAYV Tools skfadajg sie z naste-
pujacych komponentéw

» proGAV Adjustment Tool (1),

» proGAV Verification Tool (2),

» proGAV Masterdisc (3),

» proGAV Verification Compass (4),
>
>

proGAV Adjustment Disc o rozmiarach
small (5), medium (6) i large (7), oraz
proGAV Instrument Guide (8).

proGAV Tools moga by¢ uzupetnione kompo-
nentami

» proGAV Checkmate (9).

Nr artykutu Rysunek

i fam i o
2 | FV401T = 3 .
3 | Fv402T

4 | Fv403T

5 | FvV405T

6 | FV406T

7 | FV407T

8 —
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Nr artykutu
9 | FV409T O

&S

Rysunek

3.01.02 ZAKRES DOSTAWY

Zawarto$¢ opakowania Liczba

(nr art. FV404T)
proGAV Adjustment Tool
proGAYV Verification Tool
proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAYV Instrument Guide

alalalalala

Instrukcja obstugi
proGAV Tools

Zawartos¢ opakowania Liczba

(nr art. FV409T)
proGAV Checkmate 1

Instrukcja obstugi 1
proGAV Tools

Zawartos¢ opakowania Liczba

(nr art. FV499T)

proGAV Adjustment Tool
proGAV Verification Tool
proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc small

proGAV Adjustment Disc
medium

alalalalala

-

proGAV Adjustment Disc large

-

proGAYV Instrument Guide

Instrukcja obstugi
proGAV Tools

3.01.03 STERYLNOSC

Whytaczajgc wyréb proGAV Checkmate, pro-
GAV Tools nie moga by¢ poddawane steryli-
zacji, a jedynie dezynfekcji.

VANl OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia opakowania lub wyro-
béw w zadnym wypadku nie wolno stoso-
wacé wyrobow.

3.01.04 POWTORNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

proGAV Checkmate nalezy sterylizowa¢ w
podwdjnym opakowaniu sterylnym, w autokla-
wie (sterylizacja parowa, proces prézni frak-
cjonowanej) w temperaturze 134°C przez 5
minut.

3.01.05 WARUNKI PRACY

Wyroby proGAV Tools s3 stosowane w tem-
peraturze pokojowej w placéwkach medycz-
nych takich jak szpitale, gabinety lekarskie i
rehabilitacyjne.

3.01.06 ZYWOTNOSC WYROBU

Niniejsze wyroby medyczne zostaty zaprojek-
towane do precyzyjnej i niezawodnej pracy
przez dlugi czas. Przewidywana zywotno$¢
wyrobu proGAV Tools wynosi trzy lata po
pierwszym uzyciu pod warunkiem, ze wyréb
jest stosowany w normalnych warunkach i
jest prawidtowo konserwowany (patrz rozdziat
,3.04 Stosowanie wyrobu”).

Stosowanie instrumentéw przez dtuzszy czas
jest mozliwe, jesli s3 one w nienagannym
stanie technicznym. Jednakze przejecie gwa-
rancji w wypadku, gdyby produkty medyczne
musialy zosta¢ wymienione ze wzgledéw
technicznych lub medycznych, jest niemoz-
liwe.

3.01.07 ZGODNOSC WYROBU

Wyréb spetnia regulaminowe wymagania w
zaktualizowanej wersji.

Tlumaczenie niniejszej instrukcji obstugi na
inne jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

3.02.01 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ wszystkie wskazéwki bezpie-
czenstwa. Przestrzegaé wskazowek bezpie-
czenstwa, aby unikng¢ obrazen i sytuacji
zagrazajgcych zyciu.
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VAN OSTRZEZENIE

p W przypadku uszkodzenia opakowania
Checkmate regulujacego nie mozna sto-
sowac wyrobu.

p Po uplywie terminu waznosci Checkmate
nie moze by¢ juz uzywany i musi zostac
poddany resterylizacji zgodnie z opisem w
rozdziale 3.01.04.

JAN OSTRZEZENIE

p Z powodu ryzyka odniesienia obrazen w
zwiazku z nieprawidiowa obstuga proGAV
Tools, przed pierwszym uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac i zrozumie¢ instrukcje
obstugi.

p Przed uzyciem nalezy koniecznie spraw-
dzi¢ integralnos¢ i kompletnosé¢ wyrobu
proGAV Tools.

3.02.02 KOMPLIKA-
CJE, SKUTKI UBOCZNE |
RYZYKA RESZTKOWE

W zwigzku ze stosowaniem wyrobu proGAV

Tools mogg wystapi¢ rézne skutki uboczne i

komplikacje:

p reakcja alergiczna / nietolerancjia na
materiaty, z ktérych wykonane sg instru-
menty

Jesli u pacjentéw pojawig sie zaczerwienia
skory i napiecia, silne bdle gtowy, zawroty
gtowy lub podobne objawy, nalezy niezwtocz-
nie skonsultowac sie¢ z lekarzem.

3.02.03 OBOWIAZEK ZGLOSZENIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obra-
zenia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem
nalezy zgtaszaé producentowi lub odpowie-
dzialnym organom krajowym.

3.02.04 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego
przedstawicielowi informacji dot. leczenia.
Pacjent jest informowany o ostrzezeniach,
wskazéwkach bezpieczenstwa, przeciwwska-
zaniach, $rodkach ostroznosci, ktore nalezy
podjaé, oraz ograniczeniach w stosowaniu
wyrobu.

3.03 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Wyroby medyczne nalezy zawsze przecho-
wywac i transportowa¢ w suchym i czystym
otoczeniu.

Warunki przechowywania

0°Cdo+40°C

Zakres temperatur
przechowywania

3.04 STOSOWANIE WYROBU
3.04.01 WPROWADZENIE

Wyréb proGAV Tools moze stosowac wytgcz-
nie przeszkolony, wyspecjalizowany perso-
nel.

Za pomocg proGAV Tools mozna okre-
$la¢, zmieniac¢ i kontrolowaé poziom ci$nienia
regulowanej jednostki ci$nienia réznicowego
zaworu proGAV.

3.04.02 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA
| OSTRZEZENIA

VANl PRZESTROGA

p Wyrdb proGAV Adjustment Tool emituje
pole magnetyczne. Przedmioty metalowe
i nosniki magnetyczne powinny by¢ prze-
chowywane w dostatecznej odlegtosci.

p Z powodu zawartos$ci magneséw w wyro-
bach proGAV Tools nie nalezy stosowac
instrumentéw w poblizu rozrusznikow
serca. Ponadto w poblizu urzadzen MRT
istnieje zagrozenie uszkodzenia urzadze-
nia MRT. Dlatego tez stosowanie narzedzi
proGAV Tools jest tam zabronione!

p Do okreslania, zmiany i kontrolowania
cis$nienia otwarcia jednostki ci$nienia réz-
nicowego proGAV wolno uzywac¢ wytacz-
nie narzedzi proGAV Tools .

proGAV
ROOO00000

p W przypadku potaczenia proGAV z regu-
lowang Gravitational Unit (jednostka gra-
witacyjna) (proSA) do ustawiania i spraw-
dzania regulowanego poziomu cis$nienia
zaworu proSA nalezy uzywa¢ proSA Tools.

proSA
®©0000000
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3.04.03 POTRZEBNE MATERIALY

Do przestawiania regulowanej jednostki
ci$nienia réznicowego proGAV po implan-
tacji najpierw potrzebny jest proGAV Veri-
fication Tool lub proGAV Verification Com-
pass do odczytu ustawionego cisnienia otwar-
cia zaworu, a nastepnie proGAV Adjustment
Tool lub proGAV Adjustment Disc do regulacji
ci$nienia otwarcia zaworu.

Do sprawdzania Verification Tool mozna sto-
sowac proGAV Masterdisc.

Do ustawiania regulowanej jednostki réznicy
ci$nienia proGAV przed lub podczas wszcze-
piania zaworu mozna uzy¢ nadajgcego sig do
ponownej sterylizacji proGAV Checkmate.

3.04.04 PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy poddaé kontroli
wzrokowej bezposrednio przed uzyciem pro-
GAV Checkmate, aby sprawdzi¢ integralnos$¢
systemu bariery sterylnej. Wyroby nalezy
wyjaé z opakowania dopiero bezposrednio
przed uzyciem.

Sprawdzenie integralnosci proGAV Tools

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrumenty
pod wzgledem integralnosci. W tym celu
nalezy podda¢ wszystkie instrumenty kontroli.

3.04.05 ZASTOSOWANIE INSTRUMEN-
TOW
Aby przestawi¢ regulowana jednostke cisnie-

nia réznicowego proGAV, nalezy wykonaé
nastepujace kroki:

1. Lokalizowanie
Regulowana jednostka ci$nienia réznicowego
jest lokalizowana pod skora (rys. 7).

L o ]

Rys. 7: Lokalizowanie regulowanej jednostki cisnienia
réznicowego

2. Przebieg kontroli

)

proGAV Verification Tool i proGAV Verifica-
tion Compass sa wrazliwe na zewnegtrzne
pola magnetyczne. Aby wyeliminowac nie-
pozadane wzajemne oddziatywanie, pro-
GAV Adjustment Tool w czasie okresla-
nia cisnienia otwarcia nie nalezy umiesz-
cza¢ bezposrednio w poblizu proGAV Veri-
fication Tool lub proGAV Verification Com-
pass. Zalecamy odlegtos¢ wynoszaca ok.
30 cm.

2a. Kontrola za pomoca proGAV
Verification Tool

A T

Verification Tool nalezy umieszcza¢ w miare
mozliwosci posrodku zaworu. W przeciw-
nym razie moze dojs¢ do btednego okresle-
nia poziomu cisnienia!

proGAV Verification Tool nalezy nasadzi¢
centralnie na zaworze. przy czym oznacze-
nie na Verification Tool musi by¢ skierowane
w strong cewnika proksymalnego (prowadza-
cego do komory) (rys. 8). Strzatka na spodzie
Verification Tool wskazuje kierunek przeptywu
ptynu mézgowego.

Rys. 8: Pomiar poziomu ci$nienia
a) prawidtowo
b) nieprawidtowo

Przycisk zwalniajgcy Verification Tool zostaje
nacisniety, a ustawiony poziom ci$nienia
odczytany.
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2b. Kontrola za pomoca proGAV
Verification Compass

Ustawione cisnienie otwarcia mozna okre-
$li¢ za pomoca proGAV Verification Tool, ale
takze proGAV Verification Compass. proGAV
Verification Compass (rys. 9) nalezy umiesci¢
na skorze powyzej wszczepionego zaworu i
poruszac nim niewielkimi ruchami okreznymi
do chwili ustawienia tarczy wewnetrzne;j.
Cisnienie otwarcia odpowiada wartosci wska-
zywanej w kierunku Ventricular Catheter.

Rys. 9: proGAV Verification Compass

WSKAZOWKA

Niewielkie pecherzyki powietrza w komorze
Verification Compass nie maja wplywu na
jego dziatanie.

3. Regulacja

VANl OSTRZEZENIE

Przy ustawianiu regulowanej jednostki
cisnienia réznicowego nalezy zwroécic
uwage na to, aby cisnienie otwarcia zmie-
niato si¢ o maks. 8 cmH,0 na proces regu-
lacji.

Przyktad: Ci$nienie otwarcia nalezy zmieni¢
z3 na 18 cmH20. W trakcie jednego procesu
przestawiania wirnik obracatby si¢ przeciw-
nie do ruchu wskazéwek zegara (krotka
droga), a potozenie 0 cmH,0 ulegatoby
zmianie (rys. 10a).

Prawidlowa jest regulacja w dwoch eta-
pach: Przestawienie z 3 na 11 cmH;0 iz 11
na 18 cmH,0. Wirnik obraca si¢ zgodnie z
ruchem wskazowek zegara (rys. 10b).

3 3
f N\,
. . . .
0 .s'/ - .~ .
o - o |-
- .
. .
I Y
/
a) b) 18

Rys. 10: Obrét wirnika przy regulacji
a) nieprawidfowy kierunek
b) prawidtowy kierunek

) T —

Jesli miejsce implantacji zostato wybrane
niekorzystnie lub skéra nad zaworem
jest zbyt gruba, istnieje mozliwosé¢, ze
nie bedzie mozna przestawi¢ regulowanej
jednostki cisnienia réznicowego. Zawor
dziata wéwczas z niezmiennymi pozio-
mami cisnienia. Pacjenta nalezy poinfor-
mowac¢ o takim ryzyku.

1 E—

Opuchlizna skéry moze utrudnia¢ regula-
cje przez kilka dni po operacji.

p Podczas regulacji przedoperacyjnej Adju-
stment Tool jest zaktadany na zawor przez
opakowanie sterylne. Nie nalezy juz naci-
skac przycisku. Zbyt silny nacisk przy uzy-
ciu Adjustment Tool moze uszkodzi¢ obu-
dowe zaworu i mie¢ szkodliwy wptyw na
funkcjonowanie.
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3a. Regulacja za pomoca proGAV
Adjustment Tool

VANl OSTRZEZENIE ‘

Podczas naciskania przycisku zwalniaja-
cego nalezy upewni¢ sig, czy z zaworu nie
zdjeto Adjustment Tool.

- EET

W przypadku wrazliwych pacjentéw nalezy
sprawdzi¢ zastosowanie lokalnego znie-
czulenia w trakcie regulacji (np. za pomoca
plastra), o ile nie ma zadnych przeciwwska-
zan.

Poprzez obrécenie pokretta regulacyjnego do
momentu pojawienia si¢ zadanego cisnienia
otwarcia na wskazniku, Adjustment Tool usta-
wia sie na zgdane ci$nienie otwarcia (rys. 11).

Rys. 11: Ustawianie zgdanego poziomu ci$nienia na
Adjustment Tool

Adjustment Tool nalezy umiesci¢ centralnie
na zaworze (rys. 12). Oznaczenie (a) lub
okno odczytu musi by¢ przy tym skierowane
w strone cewnika proksymalnego (prowadza-
cego do komory) (b).

Rys. 12: Zaktadanie Adjustment Tool

Jesli ustawiono Adjustment Tool centralnie na
zaworze, nalezy nacisng¢ przycisk zwalnia-
jacy a koncoéwka regulacyjna wysunie sig¢ od
dotu Adjustment Tool. Dzieki temu w zawo-
rze zostanie zwolniony hamulec mechaniczny
i ustawione Zzadane ci$nienie otwarcia (rys.
13).

Rys. 13: Regulowanie poziomu ci$nienia

3b. Regulacja za pomoca proGAV
Adjustment Disc

W celu regulacji za pomoca Adjustment Disc
nalezy umiesci¢ go centralnie nad zaworem
w taki sposéb, aby wybrany poziom ci$nienia
(b) byt skierowany w strone zlgczki wejsciowej
lub Ventricular Catheter (c) (rys. 14).

Rys. 14: Regulacja za pomocg proGAV Adjustment
Disc

Nacisng¢ zawor za pomocg Adjustment Disc
(rys. 15), nie zmieniajgc przy tym pozycji.
Nastepnie nalezy zdja¢ Adjustment Disc i
sprawdzi¢ poziom ci$nienia za pomoca pro-
GAV Verification Tool.
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Rys. 15: Zatozy¢ Adjustment Disc na regulowang jed-
nostke cisnienia réznicowego i docisng¢

3c. Regulacja za pomoca

proGAV Checkmate C€ 297

Checkmate (rys. 16) jest dostarczany
w postaci sterylnej i podlega ponownej ste-
rylizacji. Zmiana poziomu ci$nienia i kontrola
podczas implantacji zaworu jest mozliwa bez-
posrednio na regulowanej jednostce ci$nienia
réznicowego.

Aby ustali¢ poziom ci$nienia, Checkmate
nalezy umiesci¢ centralnie na regulowanej
jednostce cisnienia ré6znicowego. Checkmate
ustawia sie na zaworze samoczynnie. Poziom
ci$nienia odczytuje sie w kierunku proksymal-
nego cewnika (w strone komory).

Jesli zachodzi konieczno$¢ przestawienia
poziomu ci$nienia, Checkmate nalezy umie-
$ci¢ centralnie na regulowanej jednostce
ciénienia réznicowego. Zgdany poziom cinie-
nia musi byé ustawiony w kierunku cewnika
proksymalnego (prowadzgcego do komory).
Lekko dociskajac Checkmate do zaworu
mozna zwolni¢ hamulec regulowanej jed-
nostki ci$nienia ré6znicowego i ustawic¢ poziom
cisnienia.

Rys. 16: proGAV Checkmate
Poziomy ci$nienia: od 0 do 20 cmH»0

4. Kontrola po regulacji

Po ustawieniu ci$nienia otwarcia zaworu prze-
prowadzana jest kontrola. W tym celu nalezy
postepowaé wedtug punktu 2. Jesli zmie-
rzone cisnienie jest niezgodne z pozagdanym,
regulacje nalezy powtdrzy¢. Nalezy ponownie
zaczg¢ od punktu 3.

)

Jesli nie jest mozliwe jednoznaczne spraw-
dzenie ustawienia zaworu za pomoca Verifi-
cation Tool lub Verification Compass, zaleca
si¢ kontrole za pomoca procedury obrazo-
wania.

3.04.06 ZALECENIE DOTYCZACE CZYSZ-
CZENIA NIEPODLEGAJACYCH STERY-
LIZACJI proGAV Tools

)

proGAV Tools sa wykonane z elementéw ter-
molabilnych, wrazliwych na ciepto i wilgo¢
oraz reagujacych chemicznie. proGAV Tools
nie wktadaé¢ do roztworéw czyszczacych,
ani nie dopt ¢ do przed lia sie
pltynéw do obudowy, poniewaz wéwczas
zachodzi ryzyko nieprawidtowego dziatania
instrumentéow w wyniku wilgoci, korozji i
zanieczyszczen.

Powierzchowne zanieczyszczenia proGAV
Tools nalezy zasadniczo usuwaé natychmiast
po ich zastosowaniu, wycierajac je przy uzy-
ciu $rodkéw czyszczacych na bazie alkoholu
(co najmniej 75%).

Czas oddziatywania powinien wynosi¢ co naj-
mniej 60 sekund i powinien byé dostoso-
wany do stopnia zanieczyszczenia. Instru-
menty nalezy nastgpnie wycieraé na sucho
przy pomocy S$ciereczki.

Ponizsze metody czyszczenia nie sg odpo-
wiednie do przygotowania proGAV Tools (z
wyjatkiem Checkmate): naswietlanie, ultra-
dzwigki, sterylizacja, obrobka maszynowa,
zanurzanie w ptynach czyszczacych.
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3.04.07 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
proGAV Checkmate

Nalezy unika¢ uszkodzen wyrobu w wyniku zastosowania srodkéw czyszczacych/dezyn-
fekujacych i/lub zbyt wysokich temperatur!

» Srodki czyszczace i dezynfekujgce dopuszczone do czyszczenia stali chirurgicznej nalezy
stosowac zgodnie z instrukcjg producenta.

p Przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej temperatury czyszczenia 55°C.

v

p Czyszczenie ultradzwigkowe nalezy przeprowadzac:

p jako efektywne, mechaniczne uzupetnienie czyszczenia manualnego/dezynfekgcii.

p do czyszczenia wstepnego wyrobéw z zaschnietymi pozostato$ciami przed czyszcze-
niem maszynowym/dezynfekcja.

p jako zintegrowane, maszynowe uzupetnienie czyszczenia maszynowego/dezynfekcii.

p do czyszczenia koricowego wyrobdw z nieusunigtymi pozostato$ciami po czyszczeniu
maszynowym/dezynfekcji.

p Jesli istnieje mozliwo$¢ bezpiecznego i odpowiedniego zamocowania instrumentéw w

maszynach lub na elementach pomocniczych w ramach procesu czyszczenia, wowczas
nalezy czysci¢ i dezynfekowac instrumenty maszynowo.

Czyszczenie rgczne / dezynfekcja reczna

p Po recznym czyszczeniu / rgcznej dezynfekcji nalezy skontrolowa¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci.
p W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ proces czyszczenia.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja maszynowa

p  Wyrdb utozy¢ na koszu sitka przeznaczonym do czyszczenia urzgdzenia.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym
Reczne czyszczenie wstepne z zastosowaniem ultradzwigkow

Faza 1 [}

Krok Dezynfekujace czyszczenie ultradzwigkowe Ptukanie posred-
nie

T (°CI°F) Temp. pokojowa (na zimno) Temp. pokojowa
(na zimno)

t (min) 15 1

Stez. (%) |2 -

Jakosé WP WP

wody

Chemia B. B.Braun Stabimed®; bez fenolu aldehydowego i czwar-

torzgdowych zwigzkéw amonowych (QAV); pH =9

WP: Woda pitna, temp. pokojowa: temperatura pokojowa
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Maszynowe czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie do czyszczenia/dezynfekcji bez ultradzwiekow

p  Wyrdb utozy¢ na koszu sitka przeznaczonym do czyszczenia urzadzenia (unika¢ pozosta-
wiania niewyczyszczonych przestrzeni)

Faza |

p  Wyrdb nalezy czysci¢ za pomoca myjki ultradzwigkowej (czgstotliwosé 35 kHz). Nalezy zwra-
cac uwage, aby wszystkie dostgpne powierzchnie byty poddane obrébce.

Fazall

p Wyrdb (wszystkie dostepne powierzchnie) nalezy kompletnie sptuka¢/przeptukaé pod bie-
z3cg woda.

Faza | Il 1 v Vv Vi
Etap Ptukanie | Czyszczenie Neutralizacja Ptukanie | Dezyn- Susze-
wstepne posrednie | fekcja- nie
termiczna

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Jakos¢ | WP Catkowicie Catkowicie Catkowi- | Catkowicie |-
wody odsolona odsolona woda | cie odso- | odsolona

woda lona woda | woda
Chemia |- Stezenie, alka- | Stgzenie, kwa- | - - -

liczne: pH = $ne: pH = 2,6;

10,9 < 5% sur- | Podstawa:

faktanty anio- | Kwas cytrynowy

nowe — roz- roztwor 1%

twor 1%, pH= | pH =3,0

10,5

WP: Woda pitna, catkowicie odsolona woda: Catkowicie odsolona woda zdemineralizowana

Kontrola, konserwacja, przeglady 3.05 UTYLIZACJA

p Wystudzi¢ wyrdb do temperatury pokojo-  Podczas utylizacji lub recyklingu wyrobu, jego
wej. komponentéw i opakowania nalezy przestrze-

p Pokazdym procesie czyszczenia i dezyn- gaé przepiséw krajowych.

fekcji nalezy przeprowadzi¢ kontrole
wyrobu pod katem:

czystosci, dziatania i uszkodzen, np. izo-
lacji, luznych, wygietych, potamanych,
peknietych, zuzytych lub odtamanych ele-
mentow.

p Uszkodzony wyréb natychmiast odto-
zy¢. Zaleca sie zapakowanie instrumen-
tdbw po procesie czyszczenia w ste-
rylne podwdjne opakowanie. Dzigki temu
mozna zagwarantowa¢ ponowne uzycie
w optymalny sposob.
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3.06 WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

p proGAV Verification Tool nalezy zatozy¢
na zawor w miarg mozliwosci centralnie,
poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢
do btednego okreslenia ci$nienia otwar-

cla.

p Nalezy upewni¢ sie, ze oznaczenia strza-
tek na Verification Tool odpowiadajg kie-
runkowi przeplywu w systemie zastaw-
kowym. Oznaczenie na Verification Tool
musi by¢ przy tym skierowane w strone
cewnika proksymalnego (prowadzgcego

do komory).

p W ramach regulacji jednostki cisnie-
nia réznicowego wyrobu proGAV nalezy
zwraca¢ uwage, aby cisnienie otwar-
cia bylo zmieniane maksymalnie o
8 cmH,0 podczas jednego procesu regu-
lacji, poniewaz w przeciwnym razie moze

dochodzi¢ do btedow.

Przykiad: Ci$nienie otwarcia nalezy zmie-
ni¢ z 3 na 18 cmH,0. Prawidlowa jest
regulacja w dwéch etapach: najpierw z
3 na 11 cmH,0, a nastepnie z 11 na

18 cmH,0.

» proGAV Verification Compass jest wraz-
liwy na zewnetrzne pola magnetyczne.
Aby wyeliminowa¢ niepozgdane wza-
jemne oddziatywanie, proGAV Adjust-
ment Tool nie powinien znajdowac sie
w bezposrednim poblizu proGAV Verifica-
tion Compass podczas okreslania ci$nie-
nia otwarcia. Zalecamy odlegto$¢ mini-

mum 30 cm.

» Opuchlizna skéry moze utrudnia¢ regu-
lacje przez kilka dni po operacji. Jesli
nie jest mozliwe przeprowadzenie jedno-
znacznej kontroli ustawienia zaworu za
pomocg proGAV Tools , zaleca sie kon-

trole metodg obrazowania.

p Regulowanego zaworu Miethke nie
nalezy wszczepiaé w obszarze, ktory
utrudnia odszukanie lub wyczucie zaworu

(np. pod silnie zbliznowaciatg tkankg).
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3.07 INFORMACJE TECHNICZNE

3.07.01 DANE TECHNICZNE

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Nazwa produktu

proGAV Tools

Wskazania

Leczenie wodogtowia

Mozliwos¢ sterylizacji/
dezynfekgji

proGAV Checkmate z mozliwoscig sterylizacji

proGAV Adjustment Tool z mozliwo$cig dezynfekcji
proGAV Verification Tool z mozliwoscig dezynfekc;ji
proGAV Masterdisc z mozliwoscig dezynfekcji

proGAYV Verification Compass z mozliwoscig dezynfekc;ji
proGAV Adjustment Disc z mozliwoscig dezynfekcji
proGAV Instrument Guide z mozliwo$cig dezynfekcji

Sktadowanie

Sktadowa¢ w suchych i czystych przestrzeniach

Wymiary

proGAV Adjustment Tool: @ 20 mm, dt.: 137 mm
proGAYV Verification Tool: @ 20 mm, dt.: 137 mm
proGAV Masterdisc: @ 39,5 mm, wys.: 11,6 mm
proGAYV Verification Compass: @ 57,8 mm, wys.: 14,7 mm

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

proGAV Checkmate: @ 20 mm; wys.: 27,5 mm

proGAYV Instrument Guide: @ 63 mm, wys.: 12,6 mm

3.07.02 MATERIALY WCHODZACE W
KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI /

PLYNAMI USTROJOWYMI

proGAYV Verification Tool

Mosigdz (MS58), Tytan (TIAI6VA4)

proGAV Verification Compass

Aluminium (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc

Aluminium (AISi1MgMn)

proGAV Adjustment Tool

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Checkmate Tytan (TiAI6V4)
proGAYV Instrument Guide Delrin, Tytan (TiAl6V4)
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3.08 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol | Objasnienie

Znak zgodnosci UE,

xxxx podaje numer identyfikacyjny
odpowiedzialnej jednostki notyfikowa-
nej

n
m

Medical device, wyréb medyczny

Producent

Data produkgji

Termin waznosci do

J[EY HE

-
(]
—

Numer produkceyjny partii, partia

Numer artykutu

Numer UDI (Unique Device Identifier)

Sterylizowany parg

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzo-
nego opakowania

@@ 6}

N
N

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury

Przestrzega¢ instrukcji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga: stosowac sie do dokumentacji
dodatkowe;j

Nie zawiera pirogenéw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

Al i 2

Symbol | Objasnienie

BC Wskazuje, ze w USA wyréb moze by¢
only | wydawany wytgcznie przez lekarza

@ Niebezpieczny w $rodowisku MR
@ Data

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 SPECJALISTA DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co.
KG wyznacza zgodnie z wymaganiami
regulaminowymi specjalistow ds. wyrobéw
medycznych, ktérzy sg osobami kon-
taktowymi w sprawie wszystkich kwestii
istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowa¢ sie pod adresem:
tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 P?EI?MLUVA A

DULEZITA UPOZORNENI

Predmluva

Dékujeme za zakoupeni proGAV Tools. Mate-
li jakékoli dotazy k obsahu tohoto navodu k
pouziti nebo k samotnému pouzivani vyrobku,
obratte se na nas.

Vas tym spole¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Vyznam navodu k pouziti

N o

Nespravné zachazeni a pouzivani v roz-
poru s uréenim mohou zpusobit nebezpeci
a poskozeni. Z tohoto divodu vas zadame,
abyste si tento navod k pouziti prostudo-
vali a presné jej dodrzovali. Uschovejte jej
tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se predesio
zranéni osob a hmotnym $kodam, dodrzujte
také bezpecnostni pokyny.

Oblast platnosti
proGAV Tools se skladaji z nasledujicich
komponent:

» proGAV Verification Tool

» proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass
p proGAV Adjustment Tool
>

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

VoliteIné navic:
» proGAV Checkmate

22

1.00 INFORMACE O ZACHAZENI S TiMTO
NAVODEM K POUZITI

1.01 VYSVETLENi VYSTRAZNYCH
POKYNU

A

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpeci.
V pfipadé, ze mu nebude zabranéno, hrozi
smrt nebo vazna zranéni.

A T

Oznacuje mozné hrozici nebezpeci. V pfi-
padé, ze mu nebude zabranéno, muze hrozit
smrt nebo vazna zranéni.

A I

Oznacuje mozné hrozici nebezpeci. V pfi-
padé, ze mu nebude zabranéno, mohou hro-
zit lehka nebo mirna zranéni.

)

Oznacuje potencialné Skodlivou situaci. V
pfipadé, Ze ji nebude zabranéno, muize dojit
k poskozeni vyrobku nebo véci v jeho bliz-
kosti.

Symboly spojené s napisy Nebezpedi,
Vystraha a Pozor jsou Zluté vystrazné troju-
helniky s éernymi okraji a ernymi vykriéniky.

1.02 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznaceni nazvl vyrobku
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1.03 DALSi DOPROVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJICI INFORMACNI MATERIAL

Tento navod k pouZiti a jeho pfeklad do
dalSich jazykd najdete na naSich webovych
strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

Pokud i pfes peclivé prostudovani navodu k
pouziti a doplrujicich informaci potfebujete
dal$i pomoc, obratte se na pfislu§ného distri-
butora nebo na nas.

1.04 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

Vas nazor je pro nas dulezity. Sdélte nam pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vasi zpétnou vazbu zanaly-
zujeme a v pfipadé potfeby ji zohlednime v
pristi verzi navodu k pouZziti.

1.05 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A RUZNE

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje bezvadny vyrobek, ktery je v
dobé dodani prosty materialovych a vyrobnich
vad.

Pokud je vyrobek upraven jinym zpGsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcli nebo pouzivan
jinym zpusobem nez k uréenému Ucelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit
za jeho bezpecnost a funk&nost.

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG uvadi, Ze upozornéni na jeji pravo
na ochrannou znamku se tyka vyhradné
jurisdikci, v nichz ma spole¢nost pravo na
ochrannou znamku.

2.00 POPIS VYROBKU proGAV Tools

2.01 URCENi ZDRAVOTNICKEHO UCELU

proGAV Tools slouzi k nastaveni a ke kon-
trole nastavitelnych tlakovych stuprid ventild
proGAV a proGAV 2.0.

2.02 KLINICKE VYUZITI

Moznosti terapie

p Detekce tlakového stupné jednotky dife-
rencniho tlaku ventili proGAV a proGAV
2.0

p kontrola tlakového stupné bez diagnostic-
kych postup, jako napf. rentgenu;

p nastaveni tlakového stupné bez invaziv-
niho zékroku.

2.03 INDIKACE
Pro proGAV Tools plati nasledujici indikace:

p Lécba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACE

Pro proGAV Tools plati
kontraindikace:

nasledujici

p nesnasenlivost materiall, z kterych jsou
nastroje vyrobené.

2.05 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

Pacienti, u kterych je na zakladé diagnos-
tikovaného onemocnéni indikovana implan-
tace Shunt System k odvadéni mozkomisniho
moku (CSF) s nastavitelnym ventilem proGAV
nebo proGAV 2.0.

2.06 ZAMYSLENI UZIVATELE

Aby se predeslo rizikim vyplyvajicim z
chybné diagnézy, chybného I[éebného
postupu a z prodleni, smi vyrobek pouzivat
pouze uzivatelé s nasledujici kvalifikaci:

p odborny zdravotnicky personal, napf.
neurochirurgoveé;

p se znalosti principu funkce a pouziti
vyrobku v souladu s uréenim;

p po Uspésné ucasti na Skoleni o vyrobku.
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2.07 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITi

Profesionalni zdravotnicka zafizeni

p zdravotnickd zafizeni, jako jsou nemoc-
nice, ordinace lékar( a rehabilitacni zafi-
zeni

2.08 TECHNICKY POPIS

proGAYV Verification Tool

Aby bylo mozné odecist nastaveny tlakovy
stupen, pouziva se proGAV Verification Tool
(obr. 1). Verification Tool se umisti na k(zi
vystfedéné nad ventil. Obsahuje dva mag-
nety. Jakmile se zobrazeni (1) odblokuje
stisknutim odjistovaciho tla¢itka (2), magnety
nastroje se zarovnaji s magnety ve ventilu a
zobrazi se oteviraci tlak. Znacka Verification
Tool (3) musi pfi nasazeni na ventil ukazovat
ve sméru proximalniho (k ventilu vedouciho)
katetru.

Obr. 1: proGAV Verification Tool

24

proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Tool |ze pfed odectenim
oteviraciho tlaku zkontrolovat nasazenim na
proGAV Masterdisc (obr. 2). Na proGAV Mas-
terdisc jsou vyznaceny polohy 0, 5, 10, 15
a 20 cmH,0. Pokud je pfi nasazeni proGAV
Verification Tool zobrazovaci okno zarovnano
s hodnotou proGAV Masterdisc, musi se obé
hodnoty shodovat.

PFiklad: proGAV Verification Tool se nasadi
na proGAV Masterdisc tak, aby zobrazovaci
okno ukazovalo na hodnotu 10 proGAV Mas-
terdisc. V tomto pfipadé by méli proGAV Veri-
fication Tool ukazat hodnotu 10.

Obr. 2: proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Nastaveni oteviraciho tlaku Ize zméfit bud
pomoci proGAV Verification Tool, nebo alter-
nativni metodou. PfiloZte proGAV Verification
Compass (obr. 3) na kiizi v misté implantova-
ného ventilu a mirnymi krouzZivymi pohyby s
nim pohybuijte, dokud se vnitfni kotou¢ nesta-
bilizuje. Oteviraci tlak odpovida hodnoté zob-
razené smérem k Ventricular Catheter.

1) I

Drobné vzduchové bublinky v Compass
nemaji na jeho funkénost zadny vliv.

Obr. 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Tool (obr. 4) slouzi k
nastaveni tlakového stupné ventilu. Pozado-
vany tlakovy stupen se zvoli otaéenim nasta-
vovaciho kolecka (1), tlakovy stuperi se zob-
razi v zobrazovacim okné (2). Nastroj se
nasadi vystfedéné na ventil. Stisknutim odjis-
tovaciho tlacitka (3) se nastavovaci hrot (4)
vytlaéi ze zakladny, rotor se ve ventilu odblo-
kuje a nastavi se oteviraci tlak ventilu. Znacka
(5) na proGAV Adjustment Tool musi pfi nasa-
zeni na ventil ukazovat ve sméru proximal-
niho (k ventilu vedouciho) katetru.

Obr. 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

Dal$i moznosti, jak zménit tlakovy stupen,
je pouziti proGAV Adjustment Disc (obr. 5).
proGAV Adjustment Disc nasadte vystfedéné
na ventil. Pozadovany tlakovy stuper pfitom
musi ukazovat ve sméru Ventricular Cathe-
ter. Lehkym zatla¢enim proGAV Adjustment
Disc na ventil se uvolni brzda a nastavi se tla-
kovy stuper proGAV. U silngjsi kuze Ize pou-
Zit vétsi hrot.

Obr. 5: proGAV Adjustment Disc
a) velikost small

b) velikost medium

¢) velikost large
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proGAYV Instrument Guide

Instrument Guide slouzi jako pomucka pro
polohovani pfi testovani nebo nastavovani tla-
kového stupné proGAV pomoci Verification
Tool nebo Adjustment Tool. Na obr. 6 je zob-
razeno schematické znazornéni Instrument
Guide.

Obr. 6: Schematicky pohled na proGAV Instrument
Guide

proGAV Verification Compass se polozi na
pomocny krouzek (3), lokalizuje se proGAV a
Compass se opét sejme, aniz by se pomocny
krouzek odsunul. Poté se vodici kotou¢ (2)
nasadi na proGAV Adjustment Tool nebo pro-
GAV Verification Tool.

Vodici kotou¢ se nastavi podle polohy ven-
tilu (vstupni strana nahoru smérem k vent-
rikule, vystupni strana dold smérem k peri-
tonedlnimu prostoru). Vodici kotou¢ zarucuje
jasné umisténi Verification Tool nebo Adjust-
ment Tool pomoci stfediciho koliku (1).

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

proGAV Tools Ize pouzit k nastaveni otevira-
cich tlakG nasleduijicich ventil:

Nazev vyrobku
proGAV

=@y =)=

proGAV 2.0

3.00 VLASTNOSTI proGAV Tools

3.01 POPIS VYROBKU

3.01.01 SCHVALENE KOMPONENTY
proGAV Tools se skladaji z komponentt
proGAV Adjustment Tool (1),
proGAV Verification Tool (2),
proGAV Masterdisc (3),

proGAYV Verification Compass (4),

proGAV Adjustment Disc ve velikostech
small (5), medium (6) a large (7), a
proGAV Instrument Guide (8).

vV vvYVvYyYVYyy

proGAV Tools Ize doplnit komponenty
» proGAV Checkmate (9).

C. vyrobku Obrazek

1 | FV400T

2 |FV401T

3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | FV405T

6 | FV406T

=@ am - O
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7 | FV407T
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C. vyrobku Obrazek
9 | Fv409T O

€D

3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni
(€. vyrobku FV404T)

proGAV Adjustment Tool
proGAYV Verification Tool
proGAV Masterdisc

Pocet

proGAYV Verification Compass

proGAYV Instrument Guide

alalalalala

Navod k pouziti proGAV Tools

Obsah baleni
(€. vyrobku FV409T)

proGAV Checkmate 1
Navod k pouziti proGAV Tools |1

Pocet

Obsah baleni
(€. vyrobku FV499T)

proGAV Adjustment Tool
proGAV Verification Tool
proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Pocet

proGAV Adjustment Disc small

proGAV Adjustment Disc
medium

alalalalal

proGAV Adjustment Disc large | 1

proGAV Instrument Guide 1

Navod k pouziti proGAV Tools

3.01.03 STERILITA

Kromé& proGAV Checkmate nelze proGAV
Tools sterilizovat, Ize je pouze dezinfikovat.

A I

Pfi poskozeni obalu nebo poskozeni
vyrobku se vyrobky nesméji v zadném pfi-
padé pouzit.

3.01.04 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

Zdravotnicky prostfedek proGAV Checkmate
se musi sterilizovat ve dvojitém sterilnim
obalu v autoklavu (parni sterilizace, frakéni
vakuova metoda) pfi 134 °C a dobé setrvani
5 minut.

3.01.05 PROVOZNi PODMINKY

proGAYV Tools jsou uréeny k pouziti pfi poko-
jové teploté ve zdravotnickych zafizenich,
jako jsou nemocnice, ordinace lékaft nebo
rehabilitaéni zafizeni.

3.01.06 ZIVOTNOST VYROBKU

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly pfesné a spolehlivé po
dlouhou dobu. Oc¢ekavana Zivotnost vyrobku
proGAV Tools je tfi roky od prvniho pouziti
za predpokladu, Ze je vyrobek vystaven béz-
nym podminkam pouzivani a je fadné udrzo-
van (viz kapitola ,3.04 Pouziti vyrobku*).
Pouziti Instruments po uplynuti této doby je
mozné, pokud jsou v bezvadném stavu. Nelze
v8ak pfevzit zaruku za to, Zze zdravotnické
prostfedky bude nutné vyménit z technickych
nebo zdravotnich diivoda.

3.01.07 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje pozadavky pravnich pred-
pist v platném znéni.

Preklad tohoto navodu k pouziti do dalSich
jazykl najdete na naSich webovych stran-
kach:

https://www.miethke.com/downloads/
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3.02 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

3.02.01 BEZPECNOSTNi POKYNY

Dulezité! Pred pouzitim vyrobku si pec-
livé prectéte v8echny bezpecénostni pokyny.
Abyste predesSli zranéni a ohrozZeni Zzivota,
dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

A I

p Je-li poskozen sterilni obal Checkmate,
vyrobek se nesmi pouzit.

p Po uplynuti doby pouzitelnosti se
Checkmate nesmi dale pouzivat a musi byt
znovu sterilizovan podle kapitoly 3.01.04.

> E—

Vzhledem k nebezpeéi zranéni v disledku
nespravné obsluhy proGAV Tools je treba
si pfed prvnim pouzitim peclivé proéist
navod k pouziti a porozumét mu.

p Pred pouzitim je nezbytné nutné pfekont-
rolovat neposkozenost a uplnost proGAV
Tools.

3.02.02 KOMPLIKACE,
NEZADOUCI UCINKY A
ZBYTKOVA RIZIKA

V souvislosti s pouzivanim proGAV Tools se
mohou vyskytnout rizné nezadouci Ucinky a
komplikace:

p alergickd reakce / nesnaSenlivost vuci
materialim nastroju.

Pokud se u pacienta objevi zarudnuti a napéti
kuze, silné bolesti hlavy, zavraté apod., je
treba okamzité vyhledat Iékare.

3.02.03 POVINNOST HLASENI

V8echny zavazné udalosti (poskozeni, zra-
néni, infekce atd.), ke kterym doslo v souvis-
losti s vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislus-
nému statnimu organu.

3.02.04 POUCENI PACIENTA

Osettujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce predem informo-
val. Pacient musi byt poucen o vystrahach,
vystraznych pokynech, kontraindikacich, pre-
ventivnich opatfenich, ktera je nutné ucinit, a
omezenich pouziti souvisejicich s vyrobkem.
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3.03 PREPRAVA A SKLADOVANI

Zdravotnické prostfedky je vZdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté a za téchto pod-
minek je i pfepravovat.

Podminky pfi skladovani

0°Caz+40°C

Rozsah teploty
pri skladovani

3.04 POUZITi VYROBKU
3.04.01 UVOD

proGAV Tools smi pouzivat pouze vySkoleny
odborny personal.

Pomoci proGAV Tools Ize stanovit, ménit a
kontrolovat tlakovy stupen nastavitelné jed-
notky diferen¢niho tlaku ventilu proGAV.

3.04.02 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNE
POKYNY

AN UPOZORNENI

p Z proGAV Adjustment Tool se $ifi mag-
netické pole. Kovové predméty a magne-
ticka pamét'ova média je vhodné udrzovat
v bezpecné vzdalenosti.

p Zdiavodu pfitomnosti magnetd uvnitf pro-
GAV Tools se Instruments nesmi pouzivat
v blizkosti kardiostimulatoru. Dale hrozi v
blizkosti pfistroju MRI riziko, Ze dojde k
jejich poskozeni. Pouzivani proGAV Tools
proto neni dovoleno!

p Je naprosto nezbytné pouzivat k urceni,
zméné a kontrole oteviraciho tlaku
jednotky diferencniho tlaku proGAV
vyhradné proGAV Tools .

proGAV
ROOO0000

p Vpfipadé kombinace proGAV s nastavitel-
nou Gravitational Unit (proSA) je k nasta-
veni a ke kontrole tlakového stupné jed-
notky diferenéniho tlaku ventilu proSA
zapotiebi pouzivat proSA Tools.

proSA
Jelelelelelel®

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

K nastaveni nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV po implantaci je nej-
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prve nutné pouzit proGAV Verification Tool
nebo proGAV Verification Compass k ode-
Cteni nastaveného oteviraciho tlaku ventilu a
poté proGAV Adjustment Tool, resp. proGAV
Adjustment Disc k nastaveni oteviraciho tlaku
ventilu.

Ke kontrole Verification Tool Ize pouzit pro-
GAV Masterdisc.

K nastaveni nastavitelné jednotky diferenc¢-
niho tlaku zdravotnického prostfedku pro-
GAV pred implantaci ventilu nebo béhem ni
Ize pouzit opakované sterilizovatelny proGAV
Checkmate.

3.04.04 PRIPRAVA POUZITI

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostfedné pfed pou-
zitim proGAV Checkmate vizualné zkontro-
lovat, aby se ovéfila neporusenost sterilniho
bariérového systému. Vyrobky by mély byt
vyjmuty z obalu az bezprostfedné pfed pouzi-
tim.

Kontrola neporusenosti proGAV Tools
Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat neporu-

Senost nastroju. Za timto ucelem musi byt
vSechny nastroje vizualné zkontrolovany.

3.04.05 POUZiVANI INSTRUMENTS

K nastaveni nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV je zapotfebi provést nasle-
dujici kroky:

1. Lokalizace

Nastavitelna jednotka diferencniho tlaku je
lokalizovana pod kuzi (obr. 7).

" | [ /]

Obr. 7: Lokalizace nastavitelné jednotky diferencniho
tlaku

2. Postup pfi zkousce

) I

proGAV Verification Tool a proGAV Verifi-
cation Compass reaguiji citlivé na externi
magneticka pole. K vylouceni nezadoucich
interakci by nemél proGAV Adjustment Tool
pfi uréovani oteviraciho tlaku lezet v bez-
prostredni blizkosti proGAV Verification Tool
nebo proGAV Verification Compass. Doporu-
¢ujeme minimalni vzdalenost cca 30 cm.

2a. Zkouska pomoci proGAV
Verification Tool

N o

Verification Tool musi byt nasazen na ventilu
vystiredéné, protoze v opacném pfipadé by
mohlo dojit k chybnému uréeni oteviraciho
tlaku!

proGAV Verification Tool se nasadi vystfe-
déné na ventil. Znacka na Verification Tool

musi ukazovat ve sméru proximalniho (k ven-
trikule vedouciho) katetru (obr. 8). Sipka na
spodni strané Verification Tool ukazuje smér
toku mozkomisniho moku.

Obr. 8: Méreni tlakového stupné
a) spravné
b) nespravné

Stiskne se odjistovaci tlacitko Verification
Tool a poté se odecte nastaveny tlakovy stu-
pen.
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2b. Zkouska pomoci proGAV

Verification Compass

Kromé& moznosti ureni nastaveného otevira-
ciho tlaku pomoci proGAV Verification Tool
Ize nastaveny oteviraci tlak urcit také pomoci
proGAV Verification Compass. Pfilozte pro-
GAV Verification Compass (obr. 9) na kuzi v
misté implantovaného ventilu a mirnymi krou-
zivymi pohyby s nim pohybujte, dokud se
vnitfni kotou€ nestabilizuje.

Oteviraci tlak odpovida hodnoté zobrazené
smérem k Ventricular Catheter.

Obr. 9: proGAV Verification Compass

)

Drobné vzduchové bublinky v Compass
nemaji na jeho funkénost zadny vliv.

3. Postup pfi nastaveni

A K

Pfi nastavovani nastavitelné jednotky dife-
rencniho tlaku se ujistéte, ze se oteviraci
tlak pfi prestavovani zméni maximalné o
8 cmH0.

Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3 na
18 cmH70. Pfi jediném prestaveni by se
rotor otacel proti sméru hodinovych rucicek
(kratka cesta) a pfi nastaveni 0 cmH;0 by se
zarazil (obr. 10a).

Spravné je nastaveni ve dvou krocich:
Nastaveni ze 3 na 11 cmH;0 a z 11 na
18 cmH,0. Rotor se otaci ve sméru hodino-
vych rucicek (obr. 10b).

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

Obr. 10: Otaceni rotoru pri nastaveni
a) chybny smér
b) spravny smér
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]

Pokud je misto implantace zvoleno
nevhodné nebo pokud je kiize nad ven-
tilem pfili$ silna, je mozné, Ze nasta-
vitelnou jednotku diferencniho tlaku jiz
nebude mozné nastavit. Ventil pak pracuje
s neménnymi tlakovymi stupni. Pacient by
mél byt na toto riziko upozornén.

)

p  Kvili otoku kiuze mize byt nastavovani
nékolik dnti po operaci obtizné.

p V pfipadé pfedopera¢niho nastaveni pies
sterilni baleni se Adjustment Tool pouze
nasadi na ventil. Tla¢itko by se nemélo
tisknout. PFili§ nadmérny tlak Adjustment
Tool muze poskodit kryt ventilu a zhorsit
jeho funkci.

3a. Nastaveni pomoci proGA-
V Adjustment Tool

A I

Pii stisknuti odjiStovaciho tlacitka dbejte
na to, aby Adjustment Tool nebyl z ventilu
vyjmut.

) I

U citlivych pacienti zvazte béhem nasta-
veni pouziti lokalni anestezie (napf.
naplasti), pokud neexistuje kontraindikace.

Otacenim nastavovaciho kolecka az do zob-
razeni pozadovaného oteviraciho tlaku na
displeji se Adjustment Tool nastavi na poza-
dovany oteviraci tlak (obr. 11).

Obr. 11: Nastaveni poZadovaného tlakového stupné
na Adjustment Tool

Adjustment Tool se nasadi vystfedéné na ven-
til (obr. 12). Znacka (a), resp. odecitaci okno
musi ukazovat ve sméru proximalniho (k ven-
trikule vedouciho) katetru (b).
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Obr. 12: Umisténi Adjustment Tool

Kdyz je Adjustment Tool umistén vystfedéné
na ventilu, stiskne se odjistovaci tlacitko
a nastavovaci hrot vyjede ze spodni casti
Adjustment Tool. Tim se uvolni mechanicka
brzda ve ventilu a nastavi se pozadovany ote-
viraci tlak (obr. 13).

a,

Obr. 13: Nastaveni tlakového stupné

3b. Nastaveni pomoci proGAV

Adjustment Disc

Pro nastaveni pomoci Adjustment Disc
nasadte kotou¢ vystfedéné na ventil tak, aby
pozadovany tlakovy stuperi (b) ukazoval do
sméru vstupniho konektoru, resp. k Ventricu-
lar Catheter (c) (obr. 14).

Obr. 14: Nastaveni pomoci proGAV Adjustment Disc

Pomoci Adjustment Disc zatlaéte na ven-
til (obr. 15), aniz byste pfitom zménili jeho
polohu. Poté Adjustment Disc sejméte a zkon-
trolujte tlakovy stuperi pomoci proGAV Verifi-
cation Tool.

b

/

Obr. 15: Nasazeni a zacvaknuti Adjustment Disc na
nastavovaci jednotku diferenc¢niho tlaku

3c. Nastaveni pomoci

proGAV Checkmate C€ o297

Checkmate (obr. 16) se dodava sterilni a Ize
ho sterilizovat opakované. Zména tlakového
stupné a kontrola béhem implantace je tedy
mozna pfimo na nastavitelné jednotce dife-
renéniho tlaku.

Pro ur€eni tlakového stupné pfilozte
Checkmate vystfedéné na nastavitelnou jed-
notku diferenéniho tlaku. Checkmate se na
ventilu automaticky vyrovna. Tlakovy stupen
Ize odecist ve sméru proximalniho (k ventri-
kule vedouciho) katetru.

Chcete-li nastavit tlakovy stupen, nasadte
Checkmate vystfedéné na nastavitelnou jed-
notku diferenéniho tlaku. Pfitom se musi
pozadovany tlakovy stuper zobrazovat ve
sméru proximalniho (k ventrikule vedou-
ciho) katetru. Lehkym zatlaéenim pomoci
Checkmate na ventil se uvolni brzda nastavi-
telné jednotky diferen¢niho tlaku a nastavi se
tlakovy stuperi.

Obr. 16: proGAV Checkmate
Tlakové stupné: 0 az 20 cmH,0
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4. Zkouska po prestaveni

Po nastaveni oteviraciho tlaku ventilu se
provede zkouska. Pfi tom se postupuje
podle popisu v bodé 2. Pokud naméfeny
tlak neodpovida pozadovanému tlakovému
stupni, postup nastaveni se opakuje. Za timto
ucelem se za¢ne bodem 3.

m POZNAMKA

Neni-li zkouska nastaveni ventilu pomoci
Verification Tool nebo Verification Compass
jednoznaéné mozna, doporucujeme pro-
vést zkousku pomoci zobrazovaci metody.

3.04.06 DOPORUCENI PRO CISTENI NES-
TERILIZOVATELNYCH proGAV Tools

) I

proGAV Tools jsou vyrobeny z termola-
bilnich, na teplotu a vlhkost citlivych a
chemicky reaktivnich slozek. proGAV Tools
neponofujte do Eisticich roztoku a nenechte
vniknout kapaliny do krytu, protoze by
mohly omezit funkénost v dusledku vih-
kosti, koroze a znecisténi.

Povrchové necistoty na proGAV Tools by se
meély v zasadé odstranit ihned po pouziti otfe-
nim za pouziti Cisticich prostfedkd na bazi
alkoholu (minimalné 75% alkohol).

Doba puUsobeni by méla byt minimalné 60
sekund a méla by byt pfizpusobena stupni
znecisténi. Nakonec by se nastroje mély oftfit
suchym hadfikem.

Nasledujici Cistici postupy nejsou pro obnovu
pouzitych proGAV Tools (kromé Checkmate)
vhodné: ozarovani, ultrazvuk, sterilizace,
obnova v mycich automatech, ponofeni do
Cisticich kapalin.
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3.04.07 CISTENI A DEZINFEKCE proGAV
Checkmate

Zabraiite posSkozeni vyrobku v dusledku

pouziti nevhodnych ¢gisticich/dezinfeké-

nich prostfedk a/nebo nadmérnych tep-
lot!

p Pouzivejte distici a dezinfekéni pro-
stfedky schvalené pro chirurgické oceli
podle pokynu vyrobce.

p Dodrzujte udaje a informace o koncent-
raci, teploté a dobé pusobeni.

p Neprekradujte maximalni dovolenou tep-
lotu Cisténi 55 °C.

p Provedeni ¢isténi ultrazvukem:

p jako G¢inna mechanicka podpora pro
rucéni ¢isténi/dezinfekci;

p pro predcisténi vyrobku se zaschlymi
necistotami pred cisténim/dezinfekci
v mycim automatu;

p jako integrovana mechanicka pod-
pora pro Cisténi/dezinfekci v mycim
automatu;

p pro nasledné ¢isténi vyrobkd s ulpé-
lymi necistotami, které nebyly odstra-
nény pfi cisténi/dezinfekci v mycim
automatu.

p Pokud Ize néstroje v pfistroji nebo na
skladovacich pomuckach bezpeéné
upevnit, Ize je Cistit a dezinfikovat v
mycim automatu.

Manualni ¢isténi/dezinfekce

p Po manualnim ¢isténi/dezinfekci zkon-
trolujte viditelné povrchy, zda na nich
neulpély necistoty.

p V pfipadé potfeby proces Cisténi zopa-
kujte.

Cisténil/dezinfekce v mycim automatu

p PoloZte vyrobek na Cistici koS se sitem.
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Cisténildezinfekce v mycim automatu s manualnim predéisténim

Manualni pfed¢isténi pomoci ultrazvuku

Faze 1 [}
Krok Dezinfikujici ¢iSténi pomoci ultrazvuku mezioplachovani
T (°CI°F) PT (studena) PT (studena)
t (min) 15 1
Konc. (%) |2 -
Kvalita PV PV
vody
Chemie B. Braun Stabimed®; bez obsahu aldehydfenolll a kvartér-
nich amoniovych slouc¢enin; pH = 9

PV: pitna voda, PT: pokojova teplota

Strojni alkalické c¢isténi a tepelna dezinfekce

Typ pristroje: Jednokomorovy ¢istici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

p PolozZte vyrobek na gistici ko$ se sitem (dbejte na to, aby se pfedméty pfi oplachu vzajemné

nezakryvaly)

Faze |

p Vyrobek vycistéte v ultrazvukové Gistici l1azni (frekvence 35 kHz). Pfitom dbejte na to, aby
byly vSechny pfistupné povrchy ponorené.

Faze Il

p Vyrobek zcela oplachnéte/proplachnéte (vSechny pfistupné povrchy) pod tekouci vodou.

Faze 1 [} 1] v Vv Vi
Krok Prvnotni | Cisténi Neutralizace meziopla- | Tepelna Suseni
oplacho- chovani dezinfekce

vani

T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvalita | PV DV DV DV DV -
vody
Chemie |- Koncentrace, Koncentrace, - - -

alkalické: pH kyselé:

=10,9<5% pH =2,6;

aniontové ten- | Baze:

zidy 1% roztok | Kyselina citronova

pH=10,5 1% roztok

pH=3,0

PV: pitna voda, DV: demineralizovana voda, zcela zbavena soli
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Kontrola, péce, zkouska

>

>

Vyrobek nechejte vychladnout na pokojo-
vou teplotu.

Po kazdém cisténi a dezinfekci vyrobek
zkontrolujte:

zda je Cisty, funkéni a neni poskozeny,
napr. izolace, zda neobsahuje volné,
ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebované a
odlomené ¢asti.

Poskozeny vyrobek ihned vyfadte. Dopo-
ru€uje se nastroj po vycisténi zabalit do
vhodného dvojitého sterilniho obalu. Tim
se nejlépe zajisti opétovné pouziti.

3.05 LIKVIDACE

P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kom-
ponentd a jejich obalu je nutné dodrzovat
narodni pfedpisy.
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3.06 HLEDANI A ODSTRANOVANI ZAVAD

>

proGAYV Verification Tool by mél dle moz-
nosti dosedat na ventil co nejvic vystre-
déné, protoZze jinak muze dojit k chyb-
nému urceni oteviraciho tlaku.

Je nutné se ujistit, Ze oznaceni Sipkami
na Verification Tool odpovida sméru pra-
toku v Shunt System. Znacka na Verifi-
cation Tool musi ukazovat ve sméru proxi-
malniho (k ventrikule vedouciho) katetru.
PFi nastavovani jednotky diferenéniho
tlaku proGAV je nutné dbat na to, aby
se oteviraci tlak pfi pfestavovani zménil
maximalné o 8 cmH,0 na jedno nasta-
veni, protoze jinak by mohlo dochazet k
chybam.

PFiklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3
na 18 cmH,O. Spravné je nastaveni ve
dvou krocich: nejprve nastaveni ze 3 na
11 cmH,0 a poté z 11 na 18 cmH,0.

proGAYV Verification Compass reaguje cit-
livé na vnéjsi magneticka pole. K odstra-
néni nezadoucich interakci by nemél pro-
GAV Adjustment Tool pfi ur€ovani otevi-
raciho tlaku lezet v bezprostfedni blizkosti
proGAV Verification Compass. Doporu-
Eujeme minimalni vzdalenost 30 cm.
Kvuli otoku kize mulze byt nastavo-
vani nékolik dni po operaci obtizné.
Neni-li zkouska nastaveni ventilu pomoci
proGAV Tools jednoznaéné mozna, dopo-
ru¢ujeme provést zkousku pomoci zobra-
zovaci metody.

Nastavitelny ventil Miethke by nemél byt
implantovan v misté, kde jsou lokalizace,
resp. snimani ventilu obtizné (napf. v
silné zjizvené tkani).
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3.07 TECHNICKE INFORMACE
3.07.01 TECHNICKE UDAJE

Vyrobce

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaceni vyrobku

proGAV Tools

Indikace

Lécba hydrocefalu

Sterilizovatelnost/
dezinfikovatelnost

proGAV Checkmate sterilizovatelny

proGAV Adjustment Tool dezinfikovatelny
proGAYV Verification Tool dezinfikovatelny
proGAV Masterdisc dezinfikovatelny

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

Skladovani

Skladujte na suchém a €istém misté

Rozméry

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 MATERIALY PRICHAZEJiCi DO
STYKU S TELESNOU TKANi / TELESNYMI

TEKUTINAMI

proGAYV Verification Tool

Mosaz (MS58), Titan (TIAI6VA4)

proGAV Verification Compass

Hlinik (AISi1MgMn)

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

proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)

proGAYV Instrument Guide Delrin, Titan (TiAI6V4)
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3.08 SYMBOLY POUZIVANE K OZNACO-
VANI

Symbol | Vysvétlivka

Znacka shody EU,
C € we | XXxx 0znacuje identifikacni ¢islo odpo-
védného oznameného subjektu

Medical device, zdravotnicky prostre-
dek

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

JS(EY 3E

Cislo vyrobni $arze, $arze

=
o
—

Cislo vyrobku

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizovano parou

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

ISIHELE

N
N

Skladujte v suchu

Teplotni omezeni

Dodrzujte navod k pouZziti / elektronicky
navod k pouziti

Pozor, postupuijte podle privodniho
dokumentu

Bez pyrogenu

Bez latexu z pfirodniho kaucuku, neob-
sahuje latex

A s 3

W
(&2}

Symbol | Vysvétlivka

B( Udava, Ze vyrobek mlze byt v USA
only | vydavan pouze lékafim

Neni bezpeény pro MR

Datum

Cislo modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNIC-
KYCH PROSTREDKU

Spolec¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulaénich pozadavkl
poradce v oblasti zdravotnickych prostfedkd,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedk( Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDSLOV A
DOLEZITE UPOZORNENIA

Predslov

Dakujeme vam za zakUpenie proGAV Tools.
Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa obsahu
tohto navodu na obsluhu alebo pouzitia pro-
duktu, kontaktujte nas.

Vas tim spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Relevantnost’ navodu na obsluhu

VANl VvAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v
rozpore s uréenim moéze sposobit’ nebezpe-
censtvo a Skody. Preto vas ziadame, aby ste
si precitali tento navod na obsluhu a postu-
povali podfa neho presne. Majte ho vzdy
po ruke. Dodrziavajte tiez bezpecnostné
pokyny, aby nedoslo k zraneniu os6b a $ko-
dam na majetku.

Oblast’ platnosti
proGAV Tools pozostava z nasledujucich z
komponentov:

» proGAV Verification Tool

» proGAV Masterdisc

» proGAV Verification Compass
» proGAV Adjustment Tool
>

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

Volitelne naviac:
» proGAV Checkmate

1.00 INFORMACIE O TOM, AKO POUZi-
VAT TENTO NAVOD NA OBSLUHU

1.01 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH
POKYNOV

WANl NEBEZPECENSTVO

Popisuje bezprostredné nebezpecenstvo.
Ak sa tomu nezabrani, nasledne dochadza
k smrti alebo t'azkym zraneniam.

JANI VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu nezabrani, moéze dojst’' k smrti
alebo t'azkym zraneniam.

VANl UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa mu nezabrani, méze to viest' k lah-
kym, resp. menej zavaznym zraneniam.

)

Oznacuje potencialne Skodlivu situaciu. Ak
sa tomu nezabrani, méze sa produkt alebo
nieco v jeho blizkosti poskodit’.

Symboly spojené s nebezpecenstvami,
vystrahami a vystrahami su zZIté vystrazné tro-
juholniky s Giernymi okrajmi a Ciernymi vykri¢-
nikmi.

1.02 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie | Opis

Identifikacia
nazvov produktov

Kurziva
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1.03 DALSIE SPRIEVODNE DOKU-
MENTY A DOPLNUJUCE INFORMACNE
MATERIALY

Tento navod na obsluhu, ako aj preklady
do inych jazykov najdete na nasej webovej
stranke
https://www.miethke.com/downloads/

Ak aj napriek dokladnému preStudovaniu
navodu na obsluhu a dal$ich informacii potre-
bujete dal$iu pomoc, obratte sa na zodpoved-
ného distriblutora alebo kontaktujte nas.

1.04 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

Vas$ nazor je pre nas doblezity. Dajte nam
prosim vediet o vaSich Zelaniach a vyhra-
dach tykajucich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnu vazbu a v
pripade potreby ju zohlfadnime pre dalSiu ver-
ziu navodu na obsluhu.

1.05 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A ROZNE

Spolo¢nost’ Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaru€uje pri dodani bezchybny produkt,
ktory neobsahuje chyby materialu ani vyrobné
chyby.

Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
ruéenie, zaruku alebo zodpovednost, ak je
produkt upraveny inak, ako je popisané v tejto
dokumentacii, je kombinovany s produktmi
inych vyrobcov alebo sa pouziva odliSnym
spdsobom ako predpoklada stanoveny tcel a
pouzivanie v sulade s uréenim.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG objasnuje, Zze odkaz na jej pravo ochran-
nych znamok sa tyka vyluéne jurisdikcii, v kto-
rych ma pravo ochrannych znamok.

40

2.00 OPIS proGAV Tools

2.01 STANOVENY LEKARSKY UCEL

proGAV Tools sa pouzivaju na nastavenie a
kontrolu nastavitelnych stupriov tlaku ventilov
proGAV a proGAV 2.0.

2.02 KLINICKY PRINOS

Moznosti liecby

p Detekcia stupnia tlaku jednotky rozdielo-
vého tlaku ventilov proGAV a proGAV 2.0

p Kontrola urovne tlaku bez diagnostickych
postupov, ako su rontgenové luce

p» Uprava drovne tlaku bez invazivneho
postupu

2.03 INDIKACIE

Pre nastroje proGAV Tools platia nasledujuce
indikéacie:

p Liecba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACIE

Pre nastroje proGAV Tools platia nasledujuce
kontraindikacie:

p NeznaSanlivost s materialmi pouzitymi v
nastrojoch

2.05 URCENE SKUPINY PACIENTOV

Pacienti, ktorym je z ddvodu ich klinického
obrazu aplikovany Shunt System (systém
paralelného pripojenia) na odvadzanie CSF
s nastavitelnym ventilom proGAV alebo pro-
GAV 2.0.

2.06 URCENi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpedenstvam v

dosledku nespravnej diagnézy, nespravnej

manipulacie a oneskorenia, mézu produkt

pouzivat iba pouzivatelia s nasledujucou kva-

lifikaciou:

p zdravotnicki
neurochirurgovia

p znalosti o funkénosti a pouzivani produktu
v sulade s uréenim

p Uspesna ucast na produktovom Skoleni

pracovnici, napr.

2.07 URCENE
PREVADZKOVE PROSTREDIE

profesionalne zdravotnicke zariadenia



proGAV @ Tools

NAVOD NA POUZITIE | SK

p zdravotnicke zariadenia, ako si nemoc-
nice, lekari a/alebo rehabilitatné praxe

2.08 TECHNICKY POPIS

proGAV Verification Tool

Na od¢itanie nastaveného stupfia tlaku ven-
tilu sa pouziva skusaci nastroj proGAV Veri-
fication Tool (obr. 1). Nastroj Verification Tool
sa umiestni na kozu centralne nad ventilom.
Obsahuje dva magnety. lhned ako sa disp-
lej (1) uvolni stlacenim uvolfiovacieho tlacidla
(2), magnety nastroja sa vyrovnaju s mag-
netmi vo ventile a zobrazi sa otvaraci tlak. Pri
umiestneni na ventil musi znacka na Verifi-
cation Tool (3) ukazovat smerom k proximal-
nemu katétru (veddcemu ku komore).

Obr. €. 1: proGAV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Tool je mozné skontrolo-
vat pred od¢itanim tlaku pri otvoreni ventilu
umiestnenim na proGAV Masterdisc (obr. 2).
Na proGAV Masterdisc st uvedené pozicie 0,
5,10, 15a20 cm H,0. Ak je displej nastaveny
na hodnotu proGAV Verification Tool, ked je
nastaveny nastroj proGAV Masterdisc, musia
sa obidve hodnoty zhodovat.

Priklad: proGAV Verification Tool sa umiestni
na proGAV Masterdisc tak, aby sa na displeji
zobrazila hodnota 10 nastroja proGAV Mas-
terdisc. V takom pripade by mal proGAV Veri-
fication Tool tiez zobrazovat hodnotu 10.

Obr. ¢. 2: proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

Okrem proGAV Verification Tool existuje eSte
dalSia moznost merania nastaveného otvara-
cieho tlaku. Nastroj proGAV Verification Com-
pass (obr. 3) sa umiestni na koZzu cez implan-
tovany ventil a jemne krazZivymi pohybmi sa
pohybuje tak dlho, az kym sa vnutorny disk
stabilne nevycentruje. Otvaraci tlak zodpo-
veda hodnote zobrazenej v smere Ventricular
Catheter.

m ‘ POZNAMKA

Malé vzduchové bubliny v komore nastroja
Compass nemaju vplyv na funkciu.

Obr. &. 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

Nastroj proGAV Adjustment Tool (obr. 4) sa
pouziva na nastavenie stupiia tlaku vo ventile.
Pozadovana uroveni tlaku sa voli ota¢anim
prestavovacieho kolieska (1), stuper tlaku sa
zobrazi na displeji (2). Nastroj sa zalozi cen-
tralne na ventil. Stlacenim odblokovacieho tla-
¢idla (3) sa nastavovaci hrot (4) vytlaci zo
zeme, rotor vo ventile sa odblokuje a nastavi
sa tlak na otvorenie ventilu. Pri umiestneni
na ventil musi znac¢ka (5) na nastroji proGAV
Adjustment Tool ukazovat smerom k proxi-
malnemu katétru (vedicemu ku komore).

Obr. ¢. 4: proGAV Adjustment Tool
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proGAV Adjustment Disc

Dal$ou moznostou, ako zmenit stuperi tlaku,
je pouzivanie nastroja proGAV Adjustment
Disc (obr. 5). proGAV Adjustment Disc sa
zalozi centralne na ventil. Pritom musi poza-
dovany tlakovy stuper ukazovat v smere Ven-
tricular Catheter. Miernym zatlatenim s pro-
GAV Adjustment Disc na ventil sa uvolni
brzda a stupen tlaku proGAV sa zmeni. Pri
hrubSej pokozke sa méze pouzit vacsi hrot.

Obr. ¢. 5: proGAV Adjustment Disc
a) velkost' small

b) velkost' medium

c) velkost large



proGAV @ Tools

NAVOD NA POUZITIE | SK

proGAV Instrument Guide

Instrument Guide sluzi ako pomocka na ur¢o-
vanie polohy pri kontrole alebo nastavovani
stupria tlaku proGAV pomocou sku$obného
nastroja alebo nastroja Adjustment Tool. Na
obrazku 6 je schematicky znazornené Instru-
ment Guide.

Obr. ¢. 6: Schematické zobrazenie proGAV Instru-
ment Guide

Nastroj ProGAV Verification Compass je
umiestneny na pomocnom kruzku (3), pro-
GAV je lokalizovany a nastroj Verification
Compass sa opat odstrani bez toho, aby
sa pomocny krazok posunul dalej. Potom sa
vodiaci kotu€ (2) umiestni na nastroj proGAV
Adjustment Tool alebo na Verification Tool.
Vodiaci kotu¢ je zarovnany podla polohy ven-
tilu (vstupna strana hore smerom ku komore;
vystupna strana dole smerom k peritoneal-
nemu priestoru). Vdaka centrovaciemu koliku
(1) zarugi vodiaci kotu¢ jednoznac¢né umiest-
nenie Verification Tool alebo nastroja Adjus-
tment Tool.

2.09 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Pomocou nastrojov proGAV Tools je mozné
nastavit' otvaracie tlaky nasledujicich venti-
lov:

Nazov
produktu
proGAV e
proGAV 2.0
= m ==

3.00 VLASTNOSTI NASTROJA

proGAYV Tools

3.01 POPIS PRODUKTU

3.01.01 POVOLENE KOMPONENTY
proGAYV Tools pozostavaju z komponentov
proGAV Adjustment Tool (1),

proGAV Verification Tool (2),

proGAV Masterdisc (3),

proGAYV Verification Compass (4),

proGAV Adjustment Disc vo velkostiach
small (5), medium (6) a large (7), ako aj
proGAYV Instrument Guide (8).

vV vvVvYVYyYvVvyy

Nastroje proGAV Tools mézu byt doplnené o
komponenty

p proGAV Checkmate (9).

Cislo pol. Obrazok

1| Fvaoor T
2 | Fv401T - vGAV B
3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | Fv405T

6 | Fv406T

7 | FV407T

8 _
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Cislo pol. Obrazok
9 | FV409T O
&
3.01.02 ROZSAH DODAVKY
Obsah balenia Pocet
(Cislo pol. FV404T)
proGAV Adjustment Tool 1
proGAYV Verification Tool 1
proGAV Masterdisc 1
proGAYV Verification Compass | 1
proGAYV Instrument Guide 1
Navod na obsluhu 1
proGAV Tools
Obsah balenia Pocet
(Cislo pol. FV409T)
proGAV Checkmate 1
Navod na obsluhu 1
proGAV Tools
Obsah balenia Pocet
(¢islo polozky FV499T)
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
Navod na obsluhu
proGAV Tools

3.01.03 STERILITA

Odhliadnuc od proGAV Checkmate, nastroje
proGAV Tools nie je mozné sterilizovat, iba
dezinfikovat.

ANl VAROVANIE

Ak je obal poskodeny alebo st produkty
poskodené, nesmu sa produkty pouzivat.
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3.01.04 OPAKOVANE POUZIVANIE A
OPATOVNA STERILIZACIA

proGAV Checkmate je umiestneny v dvoj-
itom sterilnom obale, je mozné ho sterilizovat
v autoklave (parna sterilizacia, frakcionovany
vakuovy postup) pri teplote 134 °C a dobe
zotrvania 5 minut.

3.01.05 PREVADZKOVE PODMIENKY

proGAV Tools su urené na pouzivanie pri
izbovej teplote v zdravotnickych zariadeniach,
ako sU nemocnice, lekarske ordinacie alebo
rehabilitatné zariadenia.

3.01.06 ZIVOTNOST PRODUKTU

Tieto zdravotnicke pomoécky su skonstru-
ované pre precizne a spolahlivé fungovanie
v dlhodobom ¢asovom horizonte. O¢akavana
zivotnost' produktu proGAV Tools su tri roky
po prvom pouziti za predpokladu, Ze produkt
je vystaveny beznym podmienkam pouziva-
nia a je na fiom spravne vykonavana udrzba a
starostlivost' (pozri kapitolu ,3.04 Pouzivanie
produktu®).

Pristroje sa pri bezchybnej funkénosti mézu
pouzivat aj po uplynuti tejto doby. Nie je vSak
mozné prebrat Ziadnu zaruku za to, Ze sa
zdravotnicke produkty musia vymenit z tech-
nickych alebo medicinskych dévodov.

3.01.07 ZHODA PRODUKTU

Produkt spifia siéasné znenie regulaénych
poziadaviek.

Preklady tohto navodu na obsluhu do dal$ich
jazykov najdete na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

3.02.01 BEZPECNOSTNE POKYNY

Doélezité! Pred pouzitim produktu si pozorne
precitajte vSetky bezpecnostné informacie.
Dodrziavajte bezpecnostné pokyny, aby ste
predisli zraneniam a Zivot ohrozujucim situ-
aciam.
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JANN VAROVANIE

p Produkt nesmiete pouzivat, ak je posko-
deny sterilny obal Checkmate.

p Po uplynuti doby pouZitefnosti sa Check-
mate (rotacny gyroskop) uz nesmie pou-
zivat' a musi sa znovu sterilizovat’, ako je
popisané v kapitole 3.01.04.

AN VAROVANIE

p Pred prvym pouzitim proGAV Tools musite
pozorne precitat’ navod na pouzivanie a
porozumiet’ mu, pretoze hrozi nebezpe-
¢enstvo poranenia v dosledku nespravnej
obsluhy produktu.

p Pred pouzitim je nevyhnutné skontrolo-
vat, ¢i su nastroje proGAV Tools neporu-
Sené a uplné.

3.02.02 KOMPLIKACIE,
VEDLAJSIE UCINKY A ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti s pouzivanim nastrojov proGAV

Tools sa mbzu vyskytnat rézne vedlajSie

ucinky a komplikacie:

p alergicka reakcia/ nekompatibilita s mate-
ridlmi pristrojov

Ak sa u pacienta objavi zaCervenanie koze a
pnutie koZe, silné bolesti hlavy, zavraty alebo
podobné vedrajsie Ucinky, je potrebné ihned
vyhladat lekara.

3.02.03 OZNAMOVACIA POVINNOST

Vyrobcovi a zodpovednym $tatnym organom
nahlaste vSetky zavazné udalosti (Skody, zra-
nenia, infekcie atd'.), ktoré sa vyskytli v stvis-
losti s produktom.

3.02.04 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informova-
nie pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred.
Pacient by mal byt informovany o varova-
niach, varovaniach, kontraindikaciach, pre-
ventivnych opatreniach a obmedzeniach pou-
Zivania spojenych s produktom.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANIE

Zdravotnicke pomdcky je potrebné vzdy pre-
pravovat a skladovat v suchom a dcistom
stave.

Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri 0°Caz+40°C

skladovani

3.04 POUZiVANIE PRODUKTU
3.04.01 UVOD

Pouzivanie proGAV Tools musi byt realizo-
vané vyskolenym odbornym personalom.
Pomocou nastroja proGAV Tools mozno urgit,
zmenit a skontrolovat stupen tlaku nastavi-
telnej jednotky rozdielového tlaku ventilu pro-
GAV.

3.04.02 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
OZNAMENIA

A ‘ UPOZORNENIE ‘

p Nastroj proGAV Adjustment Tool vyza-
ruje magnetické pole. Kovové predmety a
magnetické paméat'ové média by mali byt
bezpecne vzdialené.

p Z ddévodu magnetov vo vnutri proGAV
Tools nesmu sa pristoje pouzivat’ v bliz-
kosti aktivnych implantatov, napr. kardi-
ostimulatorov. Okrem toho v okoli pri-
strojov MRT hrozi nebezpecenstvo, Ze sa
pristroj MRT poskodi. Preto pouzivanie
nastrojov proGAV Tools tam nie je dovo-
lené!

p Je bezpodmieneéne potrebné, aby ste na
uréovanie, vymenu a kontrolu otvaracieho
tlaku jednotky rozdielového tlaku nastroja
proGAV pouzivali vyluéne proGAV Tools .

proGAV
ROOO00000

p Pri kombinacii proGAV s nastavitelnou
jednotkou Gravitational Unit (proSA) sa
musia na nastavenie a kontrolu nastavi-
tel'ného stupia tlaku ventilu proSA pouzit’
instrumente proSA Tools.

proSA
©0000000
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3.04.03 POTREBNE MATERIALY

Ak chcete upravit nastavitelnu jednotku roz-
dielového tlaku proGAV po implantacii, vyza-
duje sa najprv proGAV Verification Tool alebo
nastroj proGAV Verification Compass na odci-
tanie nastaveného otvaracieho tlaku ventilu,
nasledne je potrebny nastroj proGAV Adjus-
tment Tool resp. nastroja Adjustment Disc pro-
GAV na nastavenie otvaracieho tlaku ventilu.
Na kontrolu Verification Tool mozno pouzit
nastroj proGAV Masterdisc.

Na nastavenie nastavitelnej jednotky roz-
dielového tlaku proGAV pred alebo pocas
implantacie ventilu je mozné pouzit opako-
vane sterilizovatelny proGAV Checkmate.

3.04.04 PRiIPRAVA POUZITIA

Skontrolujte sterilné balenie

Sterilné balenie musi byt bezprostredne
pred pouzitim proGAV Checkmate podrobené
vizualnej kontrole, aby sa skontrolovala nepo-
ruSenost systému sterilnej bariéry. Produkty z
balenia az bezprostredne pred pouzitim.

Skontrolujte neporusenost’ nastrojov
proGAYV Tools

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat nepo-
ruSenost nastrojov. Na tento ucel musia byt
vSetky pristroje podrobené vizualnej kontrole.

3.04.05 POUZITIE PRISTROJOV

Na prestavenie nastavitelnej jednotky roz-
dielového tlaku proGAV je potrebné vykonat
nasledujuce kroky:

1. Lokalizacia
Nastavitelna jednotka rozdielového tlaku sa
lokalizuje pod kozou (obr. 7).

[ ] [] ]

Obr. ¢. 7: Lokalizacia nastavitelnej jednotky rozdielo-
vého tlaku
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2. Priebeh skusky

)

proGAV Verification Tool a nastroj proGAV
Verification Compass citlivo reaguju na von-
kajSie magnetické polia. Aby sa zabranilo
neziaducemu vzajomnému ovplyviovaniu,
nema sa nastroj proGAV Adjustment Tool pri
stanovovani otvaracieho tlaku nachadzat’
v bezprostrednej blizkosti proGAV Verifi-
cation Tool alebo nastroja proGAV Verifi-
cation Compass. Odporu¢ame vzdialenost’
cca 30 cm.

2a. Kontrola s nastrojom proGAV
Verification Tool

JANI VAROVANIE

Verification Tool sa musi na stred ventilu,
v opaénom pripade moéze dojst’ k nesprav-
nemu uréeniu otvaracieho tlaku!

proGAYV Verification Tool sa zalozi centralne
na ventil. Pritom musi znacka na Verifica-
tion Tool ukazovat smerom k proximalnemu
katétru (vedicemu ku komore) (obr. 8). Sipka
na spodnej strane Verification Tool ukazuje
smer prudenia vody z mozgu.

_mm
_——

Obr. ¢. 8: Meranie trovne tlaku
a) spravne
b) nespravne

Stlaci sa uvolfiovacie tlacidlo Verification Tool
a potom sa od¢ita nastaveny stuperi tlaku.
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2b. Kontrola nastrojom proGAV
Verification Compass

Okrem moznosti stanovenia nastaveného
otvaracieho tlaku pomocou proGAV Verifica-
tion Tool je mozné stanoveny otvaraci tlak
urcit aj pomocou nastroja proGAV Verification
Compass. Nastroj proGAV Verification Com-
pass (obr. 9) sa umiestni na kozu cez implan-
tovany ventil a jemne ju kruzivymi pohybmi sa
pohybuje tak dlho, az kym sa vnutorny disk
stabilne nevycentruje.

Otvaraci tlak zodpoveda hodnote zobrazenej
v smere Ventricular Catheter.

Obr. ¢. 9: proGAV Verification Compass

i oo |

Malé vzduchové bubliny v komore nastroja
Compass nemaju vplyv na funkciu.

3. Prestavenie

A RGNS

Pri prestavovani nastavitelnej jednotky roz-
dielového tlaku treba davat pozor, aby sa
otvaraci tlak zmenil o maximalne 8 cm H,0.
Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit' z 3 na
18 cm H30. Pri jedinom nastavovani by sa
rotor otacal proti smeru hodinovych ruci-
ciek (kratka draha) a v polohe 0 cm H20 by
narazil (obr. 10a).

Spravne je prestavovanie v dvoch krokoch:
Prestavenie z 3 na 11 cm H;0 a z 11 na
18 cm H20. Rotor sa otaca v smere hodino-
vych ruéiciek (obr. 10b).

3 3
' N
. . . .
0 .~ / . .§ -
0o - o |7
A s
> %
oo, S
/
a) b) 18

Obr. ¢. 10: Otacanie rotora pri prestavovani
a) nespravny smer
b) spravny smer

m POZNAMKA

p Pokial nie je spravne zvolené miesto
implantacie alebo je pokozka nad ventilom
prili§ hruba, méze sa stat, Ze nastavitel'na
jednotku rozdielového tlaku uz nebude
mozné upravit. Ventil potom pracuje s
nezmenitelnymi stupiiami tlaku. Pacient
by mal byt o tomto riziku informovany.

) I

p V désledku opuchu koze méZe sa nasta-
venie niekolko dni po operacii zhorsit’.

p Pocas predoperaéného nastavenia cez
sterilné balenie sa nastroj Adjustment Tool
umiestni iba na ventil. Tla¢idlo by nemalo
byt stlacené. Nadmerny tlak s nastrojom
Adjustment Tool méze poskodit’ kryt ven-
tilu a zhorsit’ jeho funkciu.

3a. Prestavenie pomocou nastroja pro-
GAV Adjustment Tool

JANI VAROVANIE

Pri stlaceni uvolfiovacieho tlacidla sa musi
zabezpedit, aby nebol nastroj Adjustment
Tool z ventilu odstraneny.

m POZNAMKA

U citlivych pacientov by sa malo pocas
procesu uUpravy (napr. pomocou naplasti)
skontrolovat’ pouzivanie lokalnej anestézie,
pokial nejde o kontraindikaciu.

Otac¢anim nastavovacieho kolieska, kym sa
na displeji nezobrazi pozadovany otvaraci
tlak, sa nastroj Adjustment Tool nastavi na
pozadovany otvaraci tlak (obr. 11).

Obr. ¢. 11: Na nastroji Adjustment Tool nastavte poza-
dovany stuperi tlaku
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Nastroj Adjustment Tool sa zalozi centralne
na ventil (obr. 12). Pritom musi znacka (a)
resp. okienko na od¢itanie hodnoty ukazovat
smerom k proximalnemu katétru (vedicemu
ku komore) (b).

Obr. ¢. 12: Umiestnenie néastroja Adjustment Tool

Ak je nastroj Adjustment Tool umiestneny cen-
tralne na ventile, je stlacené uvolfovacie tla-
¢idlo a nastavovaci hrot vychadza zo spod-
nej Casti nastroja Adjustment Tool. Tym sa vo
ventile uvolni mechanicka brzda a nastavi sa
pozadovany otvaraci tlak (obr. 13).

Obr. ¢. 13: Prestavenie stupria tlaku
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3b. Prestavenie pomocou proGAV
Adjustment Disc

Pri nastavovani pomocou Adjustment Disc
musi byt tento zaloZeny vycentrovane na ven-
til tak, aby poZadovany stuperi tlaku (b) uka-
zoval smerom k vstupnému konektoru, resp.
Ventricular Catheter (c) (obr. 14).

Obr. ¢. 14: Prestavenie pomocou proGAV Adjustment
Disc

Stlacte ventil pomocou Adjustment Disc (obr.
15) bez toho, aby sa pritom zmenila poloha.
Potom odlozte Adjustment Disc a pomocou
proGAV Verification Tool skontrolujte stupen
tlaku.

Obr. ¢. 15: Nasadte a pritlacte Adjustment Disc na
nastavitelnu jednotku rozdielového tlaku

3c. Prestavenie pomocou nastroja
proGAV Checkmate C€ ¢297

Checkmate (obr. 16) sa dodava sterilny a
moze sa znova sterilizovat. Vdaka tomu je
mozna zmena stupnia tlaku a kontrola priamo
na nastavitelnej jednotke rozdielového tlaku
pocas implantacie ventilu.

Aby sa zistil stupen tlaku, Checkmate sa
nastavi centralne na nastavitelnej jednotke
rozdielového tlaku. Checkmate sa samocinne
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vycentrujte na ventile. Stupen tlaku je mozné
od¢itat v proximalnom smere (vedicemu ku
komore) katétra.

Ak sa ma upravit stupef tlaku, nastroj
Checkmate sa umiestni centralne na nasta-
vitelnd jednotku rozdielového tlaku. Pritom
musi pozadovany stupen tlaku ukazovat
smerom k proximalnemu katétru (veddcemu
ku komore). Miernym zatlacenim s proGAV
Checkmate na ventil sa uvolni brzda nastavi-
telnej jednotky rozdielového tlaku a nastavi sa
stupen tlaku.

Obr. ¢. 16: proGAV Checkmate
Stupne tlaku : 0 az 20 cm HoO

4. Kontrola po prestaveni

Po nastaveni otvaracieho tlaku ventilu sa
vykona kontrola. Pritom sa postupuje podla
bodu 2. Ak sa namerany tlak nezhoduje s
pozadovanou Uroviiou tlaku, prestavenie sa
opakuje. Pritom sa znova zac¢ina bodom 3.

T

Ak nie je mozna jednoznac¢na kontrola
nastavenia ventilu pomocou Verification
Tool alebo nastroja Verification Compass,
odporucéa sa kontrola prostrednictvom
zobrazovacieho postupu.

3.04.06 ODPORUCANIE NA CISTENIE
PRE NESTERILIZOVATELNE NASTROJE
proGAV Tools

T

proGAYV Tools st vyrobené z termolabilnych
konstrukénych dielov, ktoré su citlivé na
teplo a vihkost’ a reaguju chemicky. proGAV
Tools nevkladajte do ¢Eistiacich roztokov
ani nedovol'te, aby sa kvapaliny dostali do
telesa, pretoze moéze poésobenim vlhkosti,
korézie a znecistenia dojst’ k obmedzeniu
funkénosti.

Povrchové necistoty proGAV Tools sa maju
ihned po pouziti principialne odstranit pomo-
cou CistiCov na baze alkoholu (minimalne 75
% alkoholu) stieranim.

Cas pdsobenia ma &init minimalne 60 sekund
a ma sa prispdsobit stupriu znecistenia. Pri-
stroje sa maju nasledne utriet suchou han-
drou.

Nasledujuca metdda Cistenia nie je vhodna na
Upravu proGAV Tools (s vynimkou Check-
mate) vhodné: Ozarovanie, ultrazvuk, sterili-
zacia, strojova Uprava, vlozZenie do Cistiacich
kvapalin.

3.04.07 CISTENIE A DEZINFEKCIA pro-
GAV Checkmate

Zabrante Skodam na produkte v dosledku
nevhodného cistiaceho/dezinfekéného
prostriedku a/alebo prili§ vysokych tep-
lot!

p Cistiace a dezinfek&né prostriedky, ktoré
su schvalené pre chirurgické ocele, pou-
Zivajte podla navodu vyrobcu.

p Dodrziavajte daje o koncentracii, teplote
a dobe pdsobenia.

» Nesmie sa prekrocit maximalne dovolena
teplota ¢istenia 55 °C.

p Realizacia ultrazvukového Cistenia:

p ako efektivna mechanicka podpora
na manualne Cistenie/dezinfekciu.

p na predbezné Cistenie produktov s
vysuSenymi zvySkami pred strojovym
Cistenim/dezinfekciou.

p ako integrovand mechanicka pod-
pora pri strojovom ¢isteni/dezinfekcii.

p na dodato¢né Cistenie produktov s
neodstranitelnymi zvySkami po stro-
jovom Cistené/dezinfekcii.

p Ak pristroje nembzZete v strojoch
alebo na skladovacich pomdckach
zaistit bezpeéne a vhodne pre Ciste-
nie, pristroje vycistte strojovo a dez-
infikujte ich.

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

p Po manualnom d&isteni/dezinfekcii skon-
trolujte viditelné plochy vzhladom na
zvySky.

p V pripade potreby proces Cistenia zopa-
kujte.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia

p Viozte produkt do sitového ko$a, vhodného na Cistenie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predbeznym cistenim
Manualne predbezné gistenie s ultrazvukom

Faza | I}
Krok Dezinfekéné ultrazvukové Cistenie Medzilahlé opla-
chovanie
T (°C/I°F) IT (studend) IT (studend)
t (min) 15 1
Koncentraci2 -
(%)
Kvalita PV PV
vody
Chémia B. Braun Stabimed®; bez aldehydového fenolu a QAV;
pH=9

PV: Pitna voda, IT: Izbova teplota

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy Gistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku
p Viozte produkt do sitového kosa, vhodného na Cistenie (zabrarite miestam bez oplachovania)

Fazal

p Produkt vycistte v ultrazvukovom &istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom treba davat’
pozor na to, aby boli vSetky pristupné plochy zmacané.

Faza ll

p Produkt uplne (vSetky pristupné miesta) vyplachnite/preplachnite pod te€icou vodou.

Faza | ] n v \' \'l
Krok Predbezné Cistenie Neutralizacia | Medzilahlé Tepelna SuSe-
oplachovanie oplachovanie | dezinfekcia | nie

T (°CI°F)| < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t(min) |3 10 2 1 10 40
Kvalita | PV DV DV DV DV -
vody
Chémia | — -Koncentracia, | -Koncentracia, | — - -

alkalicka: kysla:

pH=10,9 pH =2,6;

<5 % ani- Zasadita:

onické ten- Kyselina

zidy 1-%- citrénova

ny roztok 1 % roztok

pH=10,5 pH=3,0

PV: Pitna voda, DV: Plne odsolena, demineralizovana voda
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Kontrola, oSetrovanie, skisanie

>

>

Produkt nechajte vychladnut na izbovu
teplotu.

Po kazdom ¢&isteni a dezinfekcii skontro-
lujte produkt vzhladom na:

Cistotu, funkciu a poskodenie, napr. izo-
lacia, volné, zahnuté, rozbité, popukané,
opotrebované a zlomené diely.
Poskodeny produkt okamzite vyradte.
Nastroj sa odporuca po &isteni zabalit do
vhodného dvoijitého steriiného obalu. Tak
sa zaru¢i ¢o najlepSie mozné opatovné
pouzitie.

3.05 ZNESKODNENIE

Pri zneskodneni alebo recyklacii produktu
alebo jeho komponentov a baleni sa musia
dodrziavat Statne predpisy.

3.06 VYHLADAVANIE A ODSTRANOVA-
NIE PROBLEMOV

p proGAV Verification Tool sa méa podla

moznosti umiestnit’ centrovane na ventil,
v opacnom pripade mdze dojst k nesprav-
nemu uréeniu otvaracieho tlaku.

Musi sa zabezpecit, aby sa Sipky na kryte
Verification Tool zhodovali so smerom
prudenia v Shunt System (paralelného
pripojenia). Pritom musi znacka na Verifi-
cation Tool ukazovat smerom k proximal-
nemu katétru (veducemu ku komore).

Pri prestavovani jednotky rozdielového
tlaku proGAV je potrebné dbat na to,
aby sa otvaraci tlak zmenil o maximalne
8 cm H,0O v ramci jedného prestavenia,
pretoze v opac¢nom pripade by mohlo
dojst k chybam.

Priklad: Otvaraci tlak sa ma zmenit z 3
na 18 cm H,O. Prestavenie je spravne
v dvoch krokoch: najskér nastavenie od
3 do 11 cmH,O a potom od 11 do
18 cmH,0.

Nastroj proGAV Verification Compass
reaguje citlivo na vonkajSie magnetické
polia. Aby sa zabranilo neziaducim vza-
jomnym podsobeniam, nema sa nastroj
proGAV Adjustment Tool pri stanovovani
otvaracieho tlaku nachadzat v bezpro-
strednej blizkosti nastroja proGAV Verifi-
cation Compass. Odporti¢ame minimalnu
vzdialenost 30 cm.

V désledku opuchu koze mbze sa nasta-
venie niekolko dni po operacii zhorsit. Ak
nie je mozna jednoznaéna kontrola nasta-
venia ventilu pomocou nastrojov proGAV,
odporiua sa kontrola prostrednictvom
zobrazovacieho postupu.

Prestavitelny ventil spolo¢nosti Miethke
sa nema implantovat do oblasti, kde je
stazené najdenie resp. nahmatanie ven-
tilu (napr. pod silne zjazvenym tkanivom).
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3.07 TECHNICKE INFORMACIE

3.07.01 TECHNICKE UDAJE

Vyrobca

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznacenie produktu

proGAV Tools

Indikacia

Lie¢ba hydrocefalu

Sterilizovatelnost /
dezinfikovatelnost

proGAV Checkmate sterilizovatelny nastroj
proGAV Adjustment Tool dezinfikovatelny
proGAYV Verification Tool dezinfikovatelny
proGAV Masterdisc dezinfikovatelny

proGAYV Verification Compass dezinfikovatelny
proGAV Adjustment Disc dezinfikovatelné
proGAV Instrument Guide dezinfikovatelny

Skladovanie

Skladovat v suchu a chlade

Rozmery

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 MATERIALY PRICHADZAJUCE
DO STYKU S TELESNYMI TKANIVAMI /

TEKUTINAMI

proGAYV Verification Tool

Mosadz (MS58), Titan (TiAIBV4)

proGAV Verification Compass

Hlinik (AISi1MgMn)

proGAV Masterdisc

Hlinik (AISi1MgMn)

proGAV Adjustment Tool

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proGAV Adjustment Disc PPSU, PUR
proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)
proGAYV Instrument Guide Delrin, Titan (TiAI6V4)
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3.08 SYMBOLY POUZITE NA
IDENTIFIKACIU

Symbol

Vyhlasenie

C€.

Znagka zhody EU,
xxxx oznacuje identifikaéné ¢islo zod-
povedného notifikovaného organu

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca

Datum vyroby

Pouzitelné do

Cislo vyrobnej davky, $arza

Cislo polozky

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

m

Sterilizované parou

Nesterilizujte znova

Nepouzivajte opakovane

ISIHEIEELEEY 3E

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

<
N

Uchovavajate na suchom mieste

Ohranicenie teploty

Postupuijte podla navodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

Pozor, dodrziavajte suvisiace doku-
menty

Bez obsahu pyrogénu

Ll i

Neobsahuje latex z prirodného kau-
¢uku, neobsahuije latex

Symbol

Vyhlasenie

&only

Uvadza, Ze v USA sa produkt smie
odovzdavat len lekarom

<)

Nejednoznaéna kompatibilita s MR
zariadeniami

&l

Datum

Cislo modelu / Eurépsky kéd nomenk-
latary zdravotnickych pomdcok

4.00 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH &
Co. KG v sulade s regulacnymi poziadav-
kami vymenuava poradcov pre zdravotnicke
pomocky, ktori su kontaktnymi osobami pre
vSetky otazky tykajuce sa produktov.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
moZete kontaktovat na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 UVOD IN POMEMBNA NAVODILA

Uvod

Zahvaljujemo se vam za nakup pripomocka
proGAV Tools. Ce imate vpraganja glede vse-
bine teh navodil za uporabo ali uporabe pripo-
mocka, stopite v stik z nami.

Vasa ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Pomembnost navodil za uporabo

ANl oPozoRiLo

Nestrokovno ravnanje in neustrezna upo-
raba lahko povzroéita nevarnosti ter Skodo.
Zato preberite ta navodila za uporabo in
jih natanéno upostevajte. Vedno jih hranite
na dosegu rok. Upostevajte tudi varnostna
navodila, da prepredite telesne poskodbe in
materialno Skodo.

Podrocje veljavnosti

Pripomocek proGAV Tools sestavljajo nasle-
dniji deli:

proGAYV Verification Tool

proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAYV Adjustment Tool

proGAV®  Adjustment
medium/large

» proGAV Instrument Guide

vvyywvyyy

Disc, small/

I1zbirno na voljo:
» proGAV Checkmate
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1.00 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1.01 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

JANI NEVARNOST

Oznacuje neposredno grozec¢o nevarnost.
Ce je ne prepregéite, bodo posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

YAl 0POZORILO

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

A B

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice lazje ali
manjse telesne poskodbe.

)

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je
ne preprecite, se lahko poskoduje pripomo-
cek ali kaj v njegovi blizini.
Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozo-
rilo in svarilo, so rumeni opozorilni trikotniki s
&rnimi robovi in ¢rnimi klicaji.

1.02 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis

LezZece Oznaka imena pripomocka
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1.03 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI IN
DOPOLNILNO INFORMATIVNO GRADIVO

Ta navodila za uporabo in prevodi v drugih
jezikih so na voljo na naSem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ce boste kljub natanénemu preudevanju
navodil za uporabo in dodatnih informacij Se
vedno potrebovali dodatno pomo¢, stopite v
stik z odgovornim distributerjem ali nami.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

VaSe mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih Zelja in kritik glede teh navodil za upo-
rabo. VaSe povratne informacije bomo anali-
zirali in jih po potrebi upostevali pri naslednji
razli¢ici navodil za uporabo.

1.05 AVTORSKE PRAVICE, IZJAVA O
OMEJITVI ODGOVORNOSTI, GARANCIJA
IN DRUGO

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomocek, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.

Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
stva, Ce je pripomocek spremenjen drugace,
kot je opisano v tem dokumentu, je kombiniran
s pripomocki drugih proizvajalcev ali se upora-
blja na nagin, ki se razlikuje od predvidenega
namena in namenske uporabe.

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
izjavlja, da se opozorilo o pravicah za bla-
govno znamko nanasa izklju¢no na obmocja,
kjer ima podjetje zaScitene pravice za bla-
govno znamko.

2.00 OPIS PRIPOMOCKA proGAV Tools

2.01 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

Pripomocki proGAV Tools so namenjeni za
nastavljanje in preverjanje nastavljivih tlacnih
stopenj ventilov proGAV in proGAV 2.0.

2.02 KLINICNA KORIST
Moznosti zdravljenja

p Prepoznavanje tlaéne stopnje diferenéne
tlacne enote ventilov proGAV in proGAV
2.0

p Preverjanje tlacne stopnje brez diagno-
stiénih postopkov, kot je rentgen

» Neinvazivna nastavitev tlacne stopnje

2.03 INDIKACIJE

Za pripomoc¢ek proGAV Tools veljajo nasle-
dnje indikacije:

p Zdravljenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za pripomoc&ek proGAV Tools veljajo nasle-
dnje kontraindikacije:

» Nezdruzljivost z materiali instrumentov

2.05 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Bolniki, ki so zaradi svojih bolezenskih simp-
tomov dobili obvodni sistem Shunt System za
CSF z nastavljivim ventilom proGAV ali pro-
GAV 2.0.

2.06 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napacnega zdravljenja in zakasni-
tev, smejo pripomocek uporabljati samo upo-
rabniki z naslednjimi kvalifikacijami:

p zdravstveni
kirurgi,

» z znanjem o nacinu delovanja in pravilni
uporabi pripomocka,

p ki so uspeSno opravili usposabljanje za
pripomocek.

strokovnjaki, npr. nevro-

57



SL | NAVODILA ZA UPORABO

proGAV @ Tools

2.07 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Strokovne zdravstvene ustanove
p Zdravstvene ustanove, kot so bolniSnice

in zdravniSke ali rehabilitacijske ambu-
lante

2.08 TEHNICNI OPIS

proGAYV Verification Tool

Ce zelite odgitati nastavljeno tlaéno stopnjo
ventila, je treba uporabiti pripomocek proGAV
Verification Tool (slika 1). Pripomocek Veri-
fication Tool se postavi nad sredino ventila
na kozo. Vsebuje dva magneta. Ko prikaz (1)
sprostite s pritiskom na sprostitveni gumb (2),
se magneta instrumenta poravnata z magne-
toma v ventilu in se prikaze odpiralni tlak.
Oznaka pripomocka Verification Tool (3) mora
biti pri postavitvi na ventil usmerjena proti pro-
ksimalnemu katetru (ki vodi v prekat).

Slika 1: proGAV Verification Tool
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proGAV Masterdisc

Pripomoc¢ek proGAV Verification Tool lahko
pred odg¢itanjem odpiralnega tlaka ventila pre-
verite s postavitvijo na pripomocek proGAV
Masterdisc (slika 2). Na pripomocku proGAV
Masterdisc so prikazane nastavitve za 0, 5,
10, 15 in 20 cmH,0. Ce je pri postavitvi pripo-
mocka proSA Verification Tool prikazno okno
poravnano z vrednostjo pripomoc¢ka proGAV
Masterdisc, se morata vrednosti ujemati.
Primer: Pripomoc¢ek proGAV Verification Tool
se postavi na pripomocek proGAV Master-
disc tako, da prikazno okno na pripomoc¢ku
proGAV Masterdisc kaze vrednost 10. Takrat
bi moral tudi pripomocek proGAV Verification
Tool kazati vrednost 10.

Slika 2: proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

Poleg pripomocka proGAV Verification Tool je
na voljo dodatna moznost merjenja nastavlje-
nega odpiralnega tlaka. Pripomoc&ek proGAV
Verification Compass (slika 3) se postavi na
kozZo nad vsajenim ventilom in ga nato pre-
mikamo z majhnimi kroznimi premiki, dokler
se notranja plos¢ica ne izravna stabilno. Odpi-
ralni tlak ustreza prikazani vrednosti v smeri
prekatnega katetra Ventricular Catheter.

o v

Majhni mehurcki v komori kompasa ne vpli-
vajo na delovanje.

Slika 3: proGAV Verification Compass
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proGAV Adjustment Tool

Pripomoc¢ek proGAV Adjustment Tool (slika
4) je namenjen za nastavljanje tlane stopnje
ventila. Zeleno tlagno stopnjo izberete z vrte-
njem nastavnega kolesa (1), tla¢na stopnja
se prikaze v prikaznem oknu (2). Instrument
postavite na sredino na ventil. S pritiskom na
sprostitveni gumb (3) se iz dna potisne nasta-
vitvena konica (4), sprosti se rotor ventila in
nastavi odpiralni tlak ventila. Oznaka (5) pri-
pomocka proGAV Adjustment Tool mora biti
pri postavitvi na ventil usmerjena proti proksi-
malnemu katetru (ki vodi v prekat).

Slika 4: proGAV Adjustment Tool

proGAV Adjustment Disc

Dodatna moznost za spreminjanje tlacne sto-
pnje je uporaba pripomocka proGAV Adjust-
ment Disc (slika 5). Pripomocek proGAV
Adjustment Disc postavite na sredino na ven-
til. Pri tem mora Zelena tla¢na stopnja kazati
proti prekatnemu katetru Ventricular Cathe-
ter. Z rahlim pritiskom s pripomoc¢kom proGAV
Adjustment Disc na ventil se zavora sprosti in
se nastavi tlacna stopnja ventila proGAV. Pri
debelejsi kozi lahko uporabite vedji izboceni
del.

Slika 5: Pripomocek proGAV Adjustment Disc
a) Velikost »small«

b) Velikost »medium«

¢) Velikost »large«
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proGAYV Instrument Guide

Pripomocek Instrument Guide je namenjen za
pomo¢ pri doloéitvi polozaja pri preverjanju
ali nastavljanju tlane stopnje ventila proGAV
s pripomockom Verification Tool ali Adjust-
ment Tool. Slika 6 kaze shematski prikaz pri-
pomocka Instrument Guide.

Slika 6: Shematski prikaz pripomocka proGAV Instru-
ment Guide

Pripomocek proGAV Verification Compass
polozite na pomozni obro¢ (3), poiscite ven-
til proGAV in znova odstranite kompas brez
odmikanja pomoznega obro¢a. Nato vodilno
plo$¢o (2) polozite na pripomocek proGAV
Adjustment Disc ali proGAV Verification Tool.
Vodilna plo$¢a se izravna glede na polozZaj
ventila (dovod navzgor v smeri prekata, odvod
navzdol v smeri trebu$ne votline). Vodilna plo-
§€a s centrirnim zati¢em (1) zagotavlja nedvo-
umno postavitev pripomocka Verification Tool
ali Adjustment Tool.

2.09 DELI SISTEMA

Pripomocki proGAV Tools so primerni za
nastavljanje odpiralnih tlakov naslednjih ven-
tilov:

Ime

pripomocka

proGav D=
proGAV 2.0
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3.00 LASTNOSTI PRIPOMOCKA
proGAV Tools

3.01 OPIS PRIPOMOCKA
3.01.01 ODOBRENI DELI

Sistem proGAV Tools sestavljajo naslednji
deli:

» proGAV Adjustment Tool (1),

» proGAV Verification Tool (2),

» proGAV Masterdisc (3),

» proGAV Verification Compass (4),

>

proGAV Adjustment Disc v velikostih
»small« (5), »medium« (6) in »large« (7),
ter

p proGAV Instrument Guide (8).

Pripomocek proGAV Tools je mogoce dopol-
niti z delom:

p proGAV Checkmate (9).

St. artikla Slika

1 | Fvaoot T
2 | FV401T . A .
3 | Fv402T

4 | FV403T

5 | Fv405T

6 | FV406T

7 | FV407T

8 —_
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St. artikla Slika
9 | Fv409T O

€D

3.01.02 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

(8t. artikla FV404T)
proGAV Adjustment Tool
proGAYV Verification Tool
proGAV Masterdisc

proGAYV Verification Compass

proGAYV Instrument Guide

alalalalala

Navodila za uporabo
proGAV Tools

Vsebina embalaze Stevilo

(8t. artikla FV409T)
proGAV Checkmate 1

Navodila za uporabo 1
proGAV Tools

Vsebina embalaze Stevilo

(St. artikla FV499T)

proGAV Adjustment Tool
proGAV Verification Tool
proGAV Masterdisc

proGAV Verification Compass

proGAV Adjustment Disc, small

proGAV Adjustment Disc,
medium

alalalalala

-

proGAV Adjustment Disc, large

-

proGAYV Instrument Guide

Navodila za uporabo
proGAV Tools

3.01.03 STERILNOST

Pripomoc¢kov proGAV Tools, razen pripo-
mocka proGAV Checkmate, ni dovoljeno ste-
rilizirati, lahko se le razkuzZijo.

VANl oPozoriLo

Ce so embalaza ali pripomocki poskodo-
vani, pripomockov ni dovoljeno uporabljati.

3.01.04 PONOVNA UPORABA IN
PONOVNA STERILIZACIJA

Pripomoc¢ek proGAV Checkmate je treba
v dvojni sterilni embalazi 5 minut sterilizi-
rati v avtoklavu (parna sterilizacija, frakcijski
vakuumski postopek) pri temperaturi 134 °C.

3.01.05 POGOJI OBRATOVANJA

Pripomocke proGAV Tools je treba upo-
rabljati pri sobni temperaturi v zdravstvenih
ustanovah, kot so bolniSnice, zdravniske ordi-
nacije ali rehabilitacijske ustanove.

3.01.06 ZIVLJENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

Medicinski pripomocki so zasnovani za dolgo-
ro¢no natanéno in zanesljivo delovanje. Pri¢a-
kovana Zivljenjska doba za pripomocke pro-
GAV Tools je tri leta po prvi uporabi pod
pogojem, da je izdelek izpostavljen obicaj-
nim pogojem uporabe in ustrezno vzdrzevan
(glejte poglavje »3.04 Uporaba pripomocka«).
Instrumente lahko uporabljate tudi po tem
obdobju, ¢e je njihovo delovanje brezhibno.
Vendar ni mogoce jaméiti, da bo treba medi-
cinske pripomoc¢ke zamenjati zaradi tehni¢nih
ali zdravstvenih razlogov.

3.01.07 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje regulativne zahteve v
veljavni razli¢ici.

Prevod teh navodil za uporabo v drugih jezikih
je na voljo na nasem spletnem mestu:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 POMEMBNE VARNOSTNE INFORMA-
CIE

3.02.01 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natan¢no preberite vsa varnostna navodila.
Upostevaijte varnostna navodila, da preprecite
telesne poskodbe in Zivljenjsko nevarne situ-
acije.

VANl OPOZORILO

» Ce je sterilna embalaza pripomoéka
Checkmate poskodovana, pripomocka ni
dovoljeno uporabljati.
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JAN OPOZORILO

p Pripomoéka Checkmate po izteku roka
uporabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabljati
in ga je treba znova sterilizirati, kot je opi-
sano v poglavju 3.01.04.

p Zaradinevarnosti telesnih poSkodb zaradi
napacne uporabe pripomocka proGAV
Tools je treba pred prvo uporabo natanéno
prebrati in razumeti navodila za uporabo.

p Pred uporabo je treba obvezno preveriti
neposkodovanost in popolnost pripomo¢-
kov proGAV Tools.

3.02.02 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi z uporabo pripomoc¢kov proGAV

Tools se lahko pojavijo razli¢ni neZeleni uginki

in zapleti:

p alergicne reakcije/nezdruzljivost z materi-
ali instrumentov

Ce se pri bolniku pojavijo rdegica koze in
napetosti, mo¢ni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba takoj poiskati zdravniSko
pomog.

3.02.03 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne
poskodbe, okuzbe itd.), ki so se zgodile v
zvezi s pripomockom, sporodite proizvajalcu
in pristojnim drzavnim organom.

3.02.04 OBVESCANJE BOLNIKA

Lecedi zdravnik mora bolnika in/ali njegovega
zastopnika informirati vnaprej. Bolnika je treba
informirati o svarilih, previdnostnih navodi-
lih, kontraindikacijah, potrebnih previdnostnih
ukrepih in omejitvah uporabe, povezanih s pri-
pomockom.

3.03 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

Medicinske pripomocke je treba vedno hraniti
in prevazati suhe ter Ciste.

Pogoji shranjevanja

Temperaturno od 0 °C do 40 °C
obmodje

pri shranjevanju
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3.04 UPORABA PRIPOMOCKA
3.04.01 UVOD

Pripomoc¢ke proGAV Tools sme uporabljati
samo Solano strokovno osebje.

S pripomocki proGAV Tools je mogoce dolo-
Citi, spremeniti in preveriti tlacno stopnjo
nastavljive diferenéne tlacne enote ventila
proGAV.

3.04.02 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-
ZORILA

A B

p Pripomocek proGAV Adjustment Tool tvori
magnetno polje. Kovinski predmeti in
magnetni pomnilniski mediji morajo biti
dovolj oddaljeni.

p Zaradi magnetov v notranjosti pripomog¢-
kov proGAV Tools, instrumentov ni dovo-
ljeno uporabljati v blizini aktivnih vsad-
kov, kot so sréni spodbujevalniki. V blizini
naprav za slikanje MRI dodatno obstaja
nevarnost poskodb naprav za slikanje
MRI. Zato pripomockov proGAV Tools tam
ni dovoljeno uporabljati!

p Za ugotavljanje, spreminjanje in prever-
janje odpiralnega tlaka diferencne tla¢ne
enote ventila proGAV je treba uporabiti
izkljuéno pripomocke proGAV Tools.

proGAV
[

p Pri _kombinaciji pripomocka proGAV z
nastavljivo gravitacijsko enoto Gravitatio-
nal Unit (proSA) je treba za nastavitev in
preverjanje nastavljive tlacne stopnje ven-
tila proSA uporabiti orodja proSA Tools.

proSA
Jelelelelelel®
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3.04.03 POTREBNI MATERIALI

Za nastavitev nastavljive diferencéne tlacne
enote ventila proGAV po vsaditvi, je naj-
prej potreben pripomocek proGAV Verifica-
tion Tool oz. proGAV Verification Compass za
odcitavanje nastavljenega odpiralnega tlaka
ventila in nato pripomocek proGAV Adjust-
ment Tool oz. proGAV Adjustment Disc za
nastavljanje odpiralnega tlaka ventila.

Za preverjanje pripomoc¢ka Verification Tool
lahko uporabite pripomoéek proGAV Master-
disc.

Za nastavljanje nastavljive diferen¢ne tlacne
enote proGAV pred oz. med vsaditvijo ven-
tila je mogoce uporabiti pripomocek proGAV
Checkmate, ki ga je mogoce ponovno sterili-
zirati.

3.04.04 PRIPRAVA ZA UPORABO

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomocka pro-
GAV Checkmate je treba pregledati sterilno
embalazo in preveriti neposkodovanost sis-
tema sterilne pregrade. Pripomocke je treba
iz embalaze vzeti Sele neposredno pred upo-
rabo.

Preverjanje neposkodovanosti pripomoc¢-
kov proGAV Tools

Pred uporabo je treba preveriti nepoSkodova-
nost instrumentov. Poleg tega je treba vizu-
alno pregledati vse instrumente.

3.04.05 UPORABA INSTRUMENTOV

Za nastavljanje nastavljive diferen¢ne tlacne
enote ventila proGAV je treba izvesti nasle-
dnje korake:

1. Dolocitev polozaja
Najprej je treba doloéiti polozaj nastavljive
diferen¢ne tlaéne enote pod kozo (slika 7).

£ m !

Slika 7: Dolocitev poloZaja nastavijive diferencne
tlacne enote

2. Postopek preverjanja

)

Pripomocka proGAV Verification Tool in pro-
GAV Verification Compass se obgutljivo
odzivata na zunanja magnetna polja. Da bi
izkljucili nezeleno medsebojno delovanje,
pri dolocanju odpiralnega tlaka pripomocek
proGAV Adjustment Tool ne sme biti v nepo-
sredni blizini pripomocka proGAV Verifica-
tion Tool ali proGAV Verification Compass.
Priporoéamo razdaljo priblizno 30 cm.

2a. Preverjanje s pripomockom proGAV
Verification Tool

VANl 0POZORILO

Pripomocek Verification Tool je treba posta-
viti na sredino ventila, sicer lahko pride do
napake pri ugotavljanju odpiralnega tlaka!

Pripomocek proGAV Verification Tool posta-
vite na sredino ventila. Oznaka pripomocka
Verification Tool mora biti usmerjena proti pro-
ksimalnemu katetru (ki vodi v prekat) (slika 8).
Pusc¢ica na spodniji strani pripomocka Verifica-
tion Tool kaze smer pretoka mozganske teko-
¢&ine.

Slika 8: Merjenje tlacne stopnje
a) Pravilno
b) Napacno

Pritisnite gumb za sprostitev pripomoc¢ka Veri-
fication Tool in nato odCitajte nastavljeno
tlaéno stopnjo.
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2b. Preverjanje s pripomoc¢kom proGAV
Verification Compass

Poleg dologitve nastavljenega odpiralnega
tlaka s pripomoc¢kom proGAV Verification Tool
je mogoce nastavljeni odpiralni tlak dologiti
tudi s pripomockom proGAV Verification Com-
pass. Pripomoc&ek proGAV Verification Com-
pass (slika 9) se postavi na kozo nad vsaje-
nim ventilom in ga nato premikamo z majhnimi
kroZnimi premiki, dokler se notranja plos¢ica
ne izravna stabilno.

Odpiralni tlak ustreza prikazani vrednosti v
smeri prekatnega katetra Ventricular Cathe-
ter.

Slika 9: proGAV Verification Compass

1) R

Majhni mehuréki v komori kompasa ne vpli-
vajo na delovanje.

3. Postopek nastavljanja

ANl oPozoRiLo

Pri nastavljanju nastavljive diferencne
tlacne enote je treba paziti, da odpiralnega
tlaka med enim nastavljanjem ne spreme-
nite za ve¢ kot 8 cmH,0.

Primer: Odpiralni tlak je treba spremeniti s
3 na 18 cmH20. Pri enkratni nastavitvi bi
se rotor zavrtel v nasprotni smeri urinega
kazalca (kraj$i premik) in se ustavil na polo-
Zaju 0 cmH20 (slika 10a).

Pravilna nastavitev ima dva koraka: najprej
nastavitev spremenimo s 3 na 11 cmH20 in
nato z 11 na 18 cmH0. Rotor se vrti v smeri
urinega kazalca (slika 10b).
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Slika 10: Vrtenje rotorja pri nastavljanju

a) Napacna smer
b) Pravilna smer

)

» Ce je mesto vsaditve neugodno izbrano ali
je koza nad ventilom predebela, obstaja
moznost, da nastavljive diferen¢ne tlacne
enote ne bo ve¢ mogoce nastavljati. Ven-
til nato deluje z nespremenljivimi tlaénimi
stopnjami. Bolnike informirajte o tem tve-
ganju.

1

Nastavljanje je lahko nekaj dni po operaciji
otezeno zaradi otekanja koze.

p  Pripredoperativni nastavitvi skozi sterilno
embalazo se pripomocek Adjustment Tool
postavi na ventil. Gumba ne pritisnite.
Premocan pritisk s pripomoc¢kom Adjust-
ment Tool lahko poskoduje ohisje ventila
in okrne delovanje.

3a. Nastavljanje s pripomo¢kom proGA-
V Adjustment Tool

ANl oPozoriLo

Med pritiskom sprostitvenega gumba je
treba zagotoviti, da pripomocka Adjustment
Tool ne odstranite z ventila.

)

Pri obcutljivih bolnikih preverite, ali je
za postopek nastavljanja potrebna lokalna
anestezija (npr. z oblizi), ¢e za to ni kontra-
indikacij.
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Z vrtenjem nastavnega kolesa, dokler se
Zeleni odpiralni tlak ne prikaze na prikazoval-
niku, pripomoc¢ek Adjustment Tool nastavite
na Zeleni odpiralni tlak (slika 11).

Slika 11: Nastavijanje Zelene tlacne stopnje na pripo-
mocku Adjustment Tool

Pripomocek Adjustment Tool postavite na sre-
dino ventila (slika 12). Oznaka (a) oz. okence
za odcitavanje morata biti pri tem usmerjena
proti proksimalnemu katetru (b) (ki vodi v pre-
kat).

Slika 12: Postavitev pripomocka Adjustment Tool

Ko je pripomocek Adjustment Tool postavljen
na sredino ventila, pritisnite sprostitveni gumb
in iz dna pripomoc¢ka Adjustment Tool se
izbo¢i nastavna konica. To v ventilu sprosti
mehansko zavoro in nastavi se Zeleni odpi-
ralni tlak (slika 13).

a) I b) I

Slika 13: Nastavijanje tlacne stopnje

3b. Nastavljanje s pripomo¢kom proGAV
Adjustment Disc

Za nastavljanje morate pripomocéek Adjust-
ment Disc postaviti na sredino ventila tako,
da tla¢na stopnja (b) kaze v smeri dovodnega
priklju¢ka oz. prekatnega katetra Ventricular
Catheter (c) (slika 14).

Slika 14: Nastavljanje s pripomoc¢kom proGAV Adjust-
ment Disc

S pripomockom Adjustment Disc pritisnite na
ventil (slika 15), pri tem pa ne spreminjajte
poloZaja. Nato pripomocek Adjustment Disc
odlozite in preverite tlaéno stopnjo s pripo-
mockom proGAV Verification Tool.

b

/

Slika 15: Postavijanje in pritiskanje pripomocka
Adjustment Disc na nastavljivo diferen¢no tlacno
enoto

3c. Nastavljanje s pripomo¢kom

proGAV Checkmate C€ o297

Pripomocek Checkmate (slika 16) je ob
dobavi sterilen in ga je mogo&e znova sterilizi-
rati. Omogoca spreminjanje tlane stopnje in
nadzor med vsaditvijo ventila neposredno na
nastavljivi diferencni tlacni enoti.

Za ugotavljanje tlacne stopnje se pripomocek
Checkmate polozi na sredino nastavljive dife-
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rencne tlaéne enote. Pripomocek Checkmate
se na ventilu samodejno izravna. Tlaéno sto-
pnjo je mogoce odcitati v smeri proksimalnega
katetra (ki vodi proti prekatu).

Za nastavljanje tlane stopnje je treba pripo-
mocek Checkmate poloziti na sredino nasta-
vijive diferenéne tlaéne enote. Zelena tlaéna
stopnja mora pri tem kazati v smer proksimal-
nega katetra (ki vodi proti prekatu). Z rahlim
pritiskom s pripomo¢kom Checkmate na ventil
se zavora nastavljive diferen¢ne tlatne enote
sprosti in se nastavi tlaéna stopnja.

Slika 16: proGAV Checkmate
Tlacne stopnje: od 0 do 20 cmH,0

4. Preverjanje po nastavljanju

Po nastavitvi odpiralnega tlaka ventila opra-
vite preverjanje. To storite tako, kot je opi-
sano pod togko 2. Ce izmerjeni tlak ne ustreza
Zeleni tlacni stopnji, je treba postopek nasta-
vljanja ponoviti. Znova zacnite pri tocki 3.

)

Ce s pripomoé&kom Verification Tool ali Veri-
fication Compass ni mogoce jasno preveriti
nastavitve ventila, je priporocljivo preverja-
nje s slikanjem.

3.04.06 PRIPOROCILO ZA CISCENJE
PRIPOMOCKOV proGAV Tools, KI JIH NI
MOGOCE STERILIZIRATI

1) R

Pripomocki proGAV Tools so izdelani iz ter-
molabilnih in na toploto ter vilago ob¢utlji-
vih in kemi€no reaktivnih sestavnih delov.
Pripomockov proGAV Tools ne potapljajte v
cCistilne raztopine, prav tako v ohisje ne sme
vdreti teko€ina, saj lahko vlaga, korozija in
umazanija vplivajo na delovanje.

Povrsinsko umazanijo je treba s pripomockov
proGAV Tools takoj po uporabi obrisati s Cistili
na alkoholni osnovi (vsebnost alkohola naj-
manj 75 %).
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Cas ucinkovanja mora biti vsaj 60 sekund
in ga je treba prilagoditi stopnji umazanije.
Instrumente je treba na koncu obrisati s suho
krpo.

Naslednji postopki ¢iS¢enja niso primerni
za pripravo pripomockov  proGAV Tools
(razen pripomocka Checkmate): obsevanje,
ultrazvok, sterilizacija, strojna priprava, vsta-
vljanje v &istilne tekocine.

3.04.07 CISCENJE IN RAZKUZEVANJE
PRIPOMOCKA proGAV Checkmate

Prepredite Skodo na pripomocku zaradi
neprimernih Eistilnih sredstev/razkuzil in/
ali previsokih temperatur!

p Uporabite Cistilna sredstva in razkuzila, ki
so po navodilih proizvajalca primerna za
kirurska jekla.

p UposStevajte navodila glede koncentra-
cije, temperature in ¢asa ucinkovanja.

» Najvecje dovoljene temperature cis¢enja
55 °C ni dovoljeno preseci.

p Ultrazvocno Ciscenje izvajajte:

p kot ucinkovito mehansko podporo
ro¢nega CiS€enja/razkuzevanja,

p za predciS€enje pripomockov z zasu-
Senimi ostanki pred strojnim ciSce-
njem/razkuzevanjem,

p kot integrirano mehansko podporo pri
strojnem ¢iS€enju/razkuzevanju,

p za naknadno ¢iS¢enje pripomockov z
neodstranjenimi ostanki po strojnem
¢is€enju/razkuzevanju.

p» Ce je mogode instrumente v strojih ali
na pripomockih za shranjevanje pritr-
diti varno in primerno za ¢iS¢enje, je
treba instrumente ocistiti in razkuZiti
strojno.

Roéno ¢is¢enje/razkuzevanje

p Po ro¢nem ¢is€enju/razkuZevanju preve-
rite, ali so na vidnih povr$inah ostanki.

p Ce je potrebno, ponovite postopek &igce-
nja.
Strojno ¢iscenje/razkuzevanje

p Pripomocek poloZite na koSaro s sitom, ki
je primerna za ¢iS¢enje.
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Strojno ¢iS€enje/razkuzevanje z roénim predéiSéenjem

Roéno pred¢is¢enje z ultrazvokom

vode

Faza | Il

Korak Razkuzilno ultrazvoéno ¢giscenje Vmesno spiranje
T (°CI°F) ST (hladno) ST (hladno)

t (min) 15 1

Konc. (%) |2 -

Kakovost | PV PV

Kemija

B. Braun Stabimed®; brez aldehidfenola in QAV; pH =9

PV: pitna voda; ST: sobna temperatura

Strojno alkalno ¢iS¢enje in toplotno razkuzevanje

Tip naprave: Enokomorna Cistilna/razkuzilna naprava brez ultrazvoka

p Pripomocek poloZite na koSaro s sitom, ki je primerna za ciS¢enje (preprecite prekrivanje)

Faza |

p Pripomocek ocistite v ultrazvocni Cistilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Pri tem pazite, da bodo
omocene vse dostopne povrsine.

Faza ll

p Pripomocek v celoti (vse dostopne povrsine) sperite/operite pod tekoco vodo.

vode

Faza 1 ] n v Vv Vi

Korak Predspi- | Cis&enje Nevtralizacija Vmesno | Toplotno Susenje
ranje spiranje | razkuZevanje

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

t (min) 3 10 2 1 10 40

Kakovost | PV DRV DRV DRV DRV -

Kemija -

-koncentracija,
alkalno:
pH=10,9

<5 % anion-
ske povrsinsko
aktivne snovi,
1-% raztopina,
pH =105

-koncentracija,
kislo: pH = 2,6;
osnova:
citronska kislina
-1-% raztopina
pH=3,0

PV: pitna voda, DRV: demineralizirana razsoljena voda
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Preverjanje, nega, preizkusanje

>

4

Pustite, da se pripomocek ohladi na
sobno temperaturo.

Pripomocek po vsakem €iS€enju in razku-
Zevanju preverite glede:

Cistoce, delovanja in poSkodb, npr. izola-
cijo ter zrahljane, zvite, odlomljene, raz-
pokane, obrabljene in odlomljene dele.
Poskodovan pripomocek takoj izlocite iz
uporabe. Priporo¢amo, da instrument po
postopku ¢iSéenja zapakirate v primerno
dvojno sterilno embalazo. Tako je najbolje
zagotovljena primernost za ponovno upo-
rabo.

3.05 ODSTRANJEVANJE

Pri odstranjevaniju ali recikliranju pripomocka,
njegovih delov ali embalazZe je treba uposte-
vati nacionalne predpise.
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3.06 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

»

Pripomocek proGAV Verification Tool je
treba na ventil namestiti ¢&im bolj na sre-
dino, sicer lahko pride do napake pri ugo-
tavljanju odpiralnega tlaka.

Zagotoviti je treba, da bosta puscici
na pripomocku Verification Tool porav-
nani s smerjo toka v sistemu Shunt
System. Oznaka pripomocka Verification
Tool mora biti pri tem usmerjena proti pro-
ksimalnemu katetru (ki vodi v prekat).

Pri nastavljanju diferen¢ne tlatne enote
ventila proGAV pazite, da odpiralni tlak
nastavljate v korakih po najve¢ 8 cmH,0,
sicer obstaja moznost napak.

Primer: Odpiralni tlak je treba spremeniti
s 3 na 18 cmH,0. Pravilno je nastavljanje
v dveh korakih: najprej nastavitev s 3 na
11 cmH,0 in nato z 11 na 18 cmH,0.

Pripomocéek proGAV Verification Com-
pass se obcutlivo odziva na zunanja
magnetna polja. Da bi izklju€ili neze-
leno medsebojno delovanje, pri dolo¢anju
odpiralnega tlaka, pripomocek proGAV
Adjustment Tool ne sme biti v neposre-
dni blizini pripomocka proGAV Verifica-
tion Compass. Priporo¢amo razmik vsaj
30 cm.

Nastavljanje je lahko nekaj dni po opera-
ciji oteZeno zaradi otekanja koze. Ce s
sistemom proGAV ni mogoce jasno pre-
veriti nastavitve ventila, je priporocljiva
kontrola s slikanjem.

Nastavljivi ventil Miethke ne sme biti vsa-
jen v obmocju, kjer je iskanje oz. tipanje
ventila oteZzeno (npr. pod zelo zabrazgoti-
njenim tkivom).
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3.07 TEHNICNE INFORMACIJE
3.07.01 TEHNICNI PODATKI

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

proGAV Tools

Indikacija

Zdravljenje hidrocefalusa

Moznost steriliziranja/
razkuzevanja

proGAV Checkmate Moznost sterilizacije

proGAV Adjustment Tool MozZnost razkuzevanja
proGAYV Verification Tool Moznost razkuzevanja
proGAV Masterdisc Moznost razkuzevanja

proGAYV Verification Compass Moznost razkuzevanja
proGAV Adjustment Disc Moznost razkuzevanja
proGAYV Instrument Guide MozZnost razkuZevanja

Skladis¢enje

Hraniti na suhem in Cistem mestu

Mere

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

TKIVOM/TEKOCINAMI

3.07.02 MATERIALI V STIKU S TELESNIM

proGAYV Verification Tool

Medenina (MS58), Titan (TIAI6V4)

proGAYV Verification Compass

Aluminij (AISi1MgMn)

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

proGAV Checkmate Titan (TiAI6V4)

proGAYV Instrument Guide Delrin, Titan (TiAI6V4)
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3.08 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol | Razlaga

Oznaka skladnosti ES,
C € w | XXXx navaja identifikacijsko oznako pri-
glaSenega organa

Medical device, medicinski pripomoc¢ek

Proizvajalec

Simbol | Razlaga

Ni varno za magnetno resonanco (MR)

Datum

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

Datum izdelave

Uporabno do

Stevilka proizvodne serije, $arza

Stevilka izdelka

Edinstvena oznaka pripomocka (UDI)
(Unique Device Identifier)

1 | Sterilizirano s paro

Ni primerno za ponovno sterilizacijo

Ni primerno za ponovno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana

@®! 8[FHEILE[E

N
N

Hraniti na suhem

Temperaturna omejitev

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor, upostevajte spremne dokumente

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

Navaja, da je v ZDA pripomocek prime-
ren samo za zdravnike

7 X B <P

~
o

4.00 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podjetije Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v skladu z regulativnimi zahtevami ime-
nuje svetovalce za medicinske pripomocke,
ki so kontaktne osebe za vsa vprasanja
v povezavi s pripomocki.

Nasi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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