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0.00 MPEAFOBOP U BAXXHU BEJIEXXKU

Mpearosop

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

3HaYMMOCT Ha MHCTPYKLMSITa 3a YNOT-
pe6a

A I

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

O6xBaTt

proSA Tools ce CbCTOAT OT CneaHUTe KOMMNo-
HeHTW:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc

proSA Verification Compass
proSA Adjustment Tool
proSA Adjustment Disc

vvyYvyyy

JonbaHUTENHU onuum:
p proSA Checkmate

1.00 UHOOPMALIUA 3A U3MNMON3BAHETO
HA TA3U MHCTPYKLIUA 3A YNIOTPEBA

1.01 OBACHEHME HA NPEAYNPEXOE-
HUATA

A EEE—

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

WAl NPEDYNPEXOEHVE

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

A T

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

)

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

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

1.02 HAYMHU HA NPEOCTABAHE

MpencraBsHe Onucanue

Kypcus WpeHtndunkauus Ha
HavMeHoBaHwWsiTa Ha

npoAyKkTUTE
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1.03 IPYI1 MPUOPY)XABALLIM [1OKY-
MEHTU 1 JOMbAHUTENHN UHOOPMA-
LIMOHHU MATEPUANN

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

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

1.04 OBPATHA BPBb3KA 3A UHCTPYKLN-
ATA 3A YNIOTPEBA

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

1.05 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTroBOPHOCT, FAPAHUUA U OPYTU

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

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

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

2.00 ONMUCAHME HA proSA Tools

2.01 MEQBULUMHCKO NPEAHA3HAYEHUE

proSA Tools cnyxaT 3a HacTpoWwka U npo-
Bepka Ha perynvpyemuTe CTeneHu Ha Hans-
raHe Ha knanata proSA.

2.02 KNMHWUYHA NON3A

TepaneBTUYHM onuumn

» OnpefensHe Ha cTeneHTa Ha HansraHe
Ha Gravitational Unit Ha knanaTa proSA

p [lpoBepka Ha cTeneHTa Ha HansraHe 6e3
OMarHoCTUYHK NpoLieaypu KaTto peHTreH

p PerynupaHe Ha cTeneHTa Ha HansraHe
6e3 “HBa3uBHMW NpoLeaypu

2.03 MOKA3AHMA

3a proSA Tools ca B cuna crniegHuTe nokasa-
HUSI:

p JleyeHue Ha xugpouedanus

2.04 NPOTUBOIMNOKA3AHUA

3a proSA Tools ca B cwuna cnegHute
NpOTMBOMNOKa3aHUs:

» HenoHocumocT KbM matepuanute Ha
WNHCTPYMEHTUTE

2.05 LLENEBWU rPYNn NAUMEHTU

MauneHTn, Ha KOUTO 3apajun KIMHUYHaTa UM
KapTuHa e cnoxeHa Shunt System 3a oTBex-
fAaHe Ha uepebpocnuHanHa TeYHOCT C pery-
nmpyema knana proSA.

2.06 UENEBM NOTPEBUTENN

3a pga ce usberHat onacHoOCTUTE OT Hen-
paBuUnHa AuarHo3a, HempaBUITHO feyeHue U
3abaBaHuUs, NpPodyKTbT TpsibBa Aa ce m3non-
3Ba camo OT NoTpebuTenu cbe crneaHaTa ksa-
nudunkaumns:

» MeanuuHcKy cneuranucTy, Hanp. HeBpo-
X1pyp3un

p [lo3HaBaHe Ha (YHKLMOHUPAHETO W
ynoTpe6aTa no npeaHasHa4yeHue Ha npo-
aykra

p YcnewHo yyactue B obyyeHue 3a npo-
aykra
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2.07 UENEBA CPEQA HA U3MNON3BAHE

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

nekapcku kabuHeTn uvnu pexabunuta-
LIMOHHW LiEHTpOBE

2.08 TEXHUYECKO OMUCAHUE

proSA Verification Tool

3a oTuMTaHe Ha HACTPOEHOTO HansraHe
Ha OTBapsHe Ha knamata ce W3nonssa
Verification Tool (dwr. 1). Verification Tool
Ce MOCTaBs LEHTPMPaHO Haj knanarta BbpXy
koxara. To uma aBa MarHuta. Korato nHaum-
katopbT (1) ce ocBoboan C HaTuckaHe Ha
6yToHa (2), marHuTUTE Ha WudTa ce opu-
€HTMpaT KbM MarHuTUTE B Knanata v Hans-
raHeTo Ha oTBapsiHe ce nokassa. [pu noc-
TaBsiHe BbpXy Knanata MapKkupoBkaTa Ha
Verification Tool (3) Tpsbea ga e B mocoka
Ha NpokcumanHus (BogeLl KbM BEHTPUKyna)
kaTeTbp. CTpenkata oT JonHaTa cTpaHa Ha
Kanaka nokasea Mocokata Ha MnoToka Ha
WbHTA.

8OOOOOO0

Quaypa 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tool moxe fa ce npoBepu npeau
OTYMTaAHE Ha HamnsiraHeTo Ha OTBapsiHe Ha
KnanaTa, kaTto ce noctaBu Bbpxy proSA
Masterdisc (cpur. 2). Bbpxy proSA Masterdisc
ca otbenssanu nosuuunte 0, 10, 20, 30 n
40 cmH30 (cpur. 2). Ako Npu NocTaBsIHETO Ha
Verification Tool nHONKaTOPHOTO NpO3opye ce
OopueHTUpa KbM CTOMHOCTTa Ha Masterdisc,
[fBeTe CTOWHOCTW TpsibBa Aa cbBNagar.
Mpumep:  Verification Tool ce nocTass
Taka Bbpxy Masterdisc, ye WHOUKATOPHOTO
nposopye pga nokassa cToMHocT 10 Ha
Masterdisc. B To3n cnyyaun Verification Tool
cbLo Tpsbea Aa nokassa cToiHocT 10.

Quaypa 2: proSA Masterdisc
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proSA Verification Compass

Hapen c¢ \Verification Tool wma w papyra
Bb3MOXHOCT 3a MpOBEpka Ha HaCTPOEHOTO
HansraHe Ha otBapsiHe. proSA Verification
Compass (cur. 3) ce noctassi Hag UMNNAHTU-
paHaTa knana BbpXy KoxaTa 1 ce HamecTsa C
NeKo BbPTENVBO ABMXEHNE, AOKaTO BbTpeLl-
HUAT AMCK 3acTaHe cTabunHo. HansraHeTo Ha
OoTBapsiHe OTroBaps Ha NMokasaHaTta no nocoka
Ha Ventricular Catheter cToHOCT.

MankuTe Bb3ayLWHN MeXypyeTa B Kameparta
Ha KoMnaca He oKa3BaT BRUSIHUE BbLPXY
cyHKumnATa.

@ueypa 3: proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (cur. 4) ce n3non-
3Ba 3a HacTpolka Ha HansraHeTo Ha OTBa-
psiHe Ha knanaTa. XXenaHarta cTeneH Ha Hansi-
raHe ce u3bupa upes 3aBbpTaHe Ha pery-
nupaioTo Koneno (1); creneHTa Ha Hans-
raHeTo ce Nnokasea Ha WHAWKATOPHOTO Mpo-
3opye (2). Adjustment Tool ce noctaBs LeH-
TpupaHo BbpXy knanata. [pu HaTuckaHe Ha
OyToHa (3) perynupawmaT HakpawHuk (4) ce
u3Baxaga, poTopbT B kranata ce ocBOBOX-
[aBa 1 HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha knanaTa
ce HactpoviBa. [Npu nocTtaBsiHe BbpXy kna-
nata mapkupoBskaTta (5) Ha Adjustment Tool
TpsibBa Ja € B Mocoka Ha MpOoKCUManHus
(BOOeL, KbM BeHTpuKyna) katetbp. Ctpen-
KaTa OT JornHaTta CTpaHa Ha kanaka rokassa
rocokaTta Ha fnoToka.

@ueypa 4: proSA Adjustment Tool
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proSA Adjustment Disc

[lpyra Bb3MOXHOCT 3a NpOMsiHa Ha CTeneHTa
Ha HansraHe e u3non3BaHeTo Ha proSA
Adjustment Disc (dwr. 5). Adjustment Disc ce
rocTaBsi LLeHTpupaHo Bbpxy knanaTa. XXena-
HaTa cTeneH Ha HansraHe Tpsibea Aa couv B
nocoka Ha Ventricular Catheter. Cnupaukata
ce ocBoboXaaBa U cTeneHTa Ha HansraHeTo
Ha perynupyemusi Gravitational Unit ce npo-
MEHs1, KaTo Ce MPUIIOXKM JIeK HaTUCK BbpXy
knanata ¢ nomoluta Ha Adjustment Disc.
proSA Adjustment Disc nma 4yepBeH Kopnyc u
ce npepnara camo B eauH pa3vep. Ckanata
nokassa n3brpaemute CTeNeHN Ha HansraHe
ot 0 go 40 cmH,0.

@ueypa 5: proSA Adjustment Disc
Llesm: yepseH

2.09 KOMNOHEHTU HA CUCTEMATA

proSA Tools moraT ga ce u3nonseaT 3a Hac-
TpoWBaHe Ha HanAraHeTo Ha OTBapsiHe Ha
criegHuTe Knanu:

HaumeHoBaHue Ha
npoaykra

proSA

3.00 XAPAKTEPUCTUKWN HA proSA Tools

3.01 ONUCAHUE HA NPOOYKTA
3.01.01 ONOBPEHU KOMMNOHEHTU
proSA Tools ce CbCTOSIT OT KOMMOHEHTUTE
proSA Adjustment Tool (1),

proSA Verification Tool (2),

proSA Masterdisc (3),

proSA Verification Compass (4) n
proSA Adjustment Disc (5).

vVvyVvyyVvyy

proSA Tools morat Aa ce AOMbIHAT C KOMMO-
HeHTa

p proSA Checkmate (6).

ApTtukynen Ne durypa
1 | FV790T
2 |FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 |FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 OKOMMJIEKTOBKA

CbabpxaHue Ha nakeTa
(apT. Ne FV792T)

proSA Adjustment Tool

Bpon

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

alalalal ol a

WHcTpykuma 3a ynotpeba
proSA Instruments

CLA‘bp)KaHMe Ha naketa
(apT. Ne FV796T)

proSA Checkmate 1

Bpon

WHcTpykuma 3a ynotpeba 1
proSA Instruments

3.01.03 CTEPUITHOCT

proSA Tools He moraT Aa ce CTepunusunpart,
a camo ga ce gesuHdekumpat. N3knoyeHre
npasu proSA Checkmate.

A I

proSA Tools He TpsiGBa Aa ce U3non3eart npu
noBpefla Ha onakoBKaTa MnM noepeaa Ha
npoAaykKrute.

3.01.04 MHOIOKPATHA YNOTPEBA U
NOBTOPHA CTEPUNU3ALINA

proSA Checkmate TpsibBa fa ce crepunu-
31pa B jBOHA CTEPUITHA OMaKoBKa, B aBTOK-
nae (napHa crepunusauusi, pakuuoHvpaH
BakyyMm) npu 134 °C v Bpeme 3a gevicteue 5
MWHYTU.

3.01.05 PABOTHU YCIIOBUA

proSA Tools ce n3nonssaTt npv CTaHa Temne-
paTypa B 34paBHU 3aBefeHNs kaTo 6onHuLK,
nekapcku kabuHeTn unu pexabunutaumoHHn
LieHTpoBe.

3.01.06 CPOK HA EKCIMJIOATALINA

MeamumHckTe n3genusi ca NpoekTupaHu aa
paboTAT NpeLnsHO 1 HaAeXaHo 3a No-Abnbr
nepuop oT Bpeme. O4akBaHUSIT CPOK Ha eKCr-
noatauus Ha proSA Tools e Tpy roavHu cneg
nbpBOHaYanHaTa ynotpeba, npu ycnosue ve
NPOAYKTBLT € U3MOXEH Ha HOPMaslHW YCrNoBHUS
Ha ynotpeba u ce nogabpxa NPaBUIHO (BX.
rnaea ,3.04 /snon3saHe Ha npoaykTa“).
M3non3BaHeTo Ha MHCTPYMEHTUTE Creq, To3n
repuop € Bb3MOXHO CaMO aKo ca B OTIIMYHO
paboTHO cbCTOsIHME. Bbrpekn ToBa He Moxe
[a ce Aaje rapaHumsi, Ye e ce Hanoxw noa-
MSiIHa Ha MeOWLMHCKUTE U3OEenusi Mo TEXHU-
YeCKU U MeaULIMHCKA NMPUYUHIA.

3.01.07 CbOTBETCTBME HA NPOOYKTA

MpoaykTbT oOTroBaps Ha perynatopHute
M3UCKBaHWS B TIXHaTa NocrneaHa peaakuus.
MpeBop Ha Tasu MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba Ha
Opyrn esvuy e HaMepuTe Ha Hawwus yeb-
cant:

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

3.02 BAXHA UH®OPMALIUA 3A BE30-
NACHOCTTA

3.02.01 MUHCTPYKLWUUN 3A BE3OMNAC-
HOCT

BaxHo! NpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN UHC-
TpyKuMu 3a Ge3onacHoCT, Npean Aa M3nons-
BaTe npoaykta. CnassainTe UHCTPyKUMMTE 3a
6e3onacHocT, 3a Aa usberHete HapaHsBaHUsS
1 XMBOTO3aCTpaLlaBaLLm cuTyauum.

A NPEAYNPEXOEHUE

MNpoaykTbT He TpsiGBa Aa ce M3NON3Ba,
aKko cTepunHata onakoBka Ha Checkmate
e noBpefeHa.

p Cnea u3TMyaHe Ha cpoka Ha roAHoCT
Checkmate He Tps6Ba noBeye pa ce
u3nonsea u TpsbBa Aa ce cTepunusupa
MOBTOPHO, KaKTO e OnucaHo B naBa
3.01.04.

p MVHcTpykuusiTa 3a ynoTpeba TpsiGea Aa
6bae BHMMaTenHo npouyeTeHa U pasd-
paHa npeau nbpBaTa ynotpe6a, Tbil kaTo
ChblieCcTBYBa OMNAcHOCT OT HapaHsBaHe
npu HenpaBunHa pa6ota ¢ proSA Tools.

p [Mpean ynotpeba e BaxHO Aa ce nposepu
LenocTTa u nbrHoTaTa Ha proSA Tools.
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3.02.02 YCNIOXXHEHMUA,
CTPAHNYHU E®EKTU U
OCTATBbYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka ¢ ynotpebata Ha proSA Tools
€ Bb3MOXHO [a Bb3HWKHAT PasfuyHu cTpa-
HUYHWU ePEKTU U YCINOXKHEHUSI:

» AJ'IepI'VI‘-IHa peaKLlVIﬂ/HeI'IOHOCVIMOCT KbM
mMartepuanuTte, OT KOUTO ca V|3pa6OTeHM
WUHCTPpYMEHTUTE

AKO NauMEeHTHT MOMyyu 3ayepBsiBaHe Ha
KoXara W HampexeHue, curHo rnasobonuve,
3amanBaHe unu gpyru nopobHu, Tpsibea
He3abaBHO a ce KOHCynTupa C nekap.

3.02.03 SAABJIKEHUE 3A UHOOPMM-
PAHE

CboblyaBaiiTe 3a BCUYKM CEPUO3HU WHLM-
LEHTMN (NOBpeau, HapaHsBaHWs, UHEKLMM 1
T.H.), Bb3HUKHaNu BbB BPb3ka C NPoAyKTa, Ha
NPOVN3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUSI HaLMO-
HarneH opraH.

3.02.04 UTHOOPMUPAHE HA NALMEHTA

JlekyBalmMaT nekap e OTroBOpeH 3a npea-
BapuUTENHOTO WHOpMMpaHe Ha nauueHTa
uvnu Heroeusi npepactaBuTen. lMaunveHTbT
TpsibBa Aa 6bae MHdOpPMMpaH 3a npepyn-
pexaeHuaTa, NpOTUBOMOKasaHuATa, npegd-
nasHuTe Mepku, kouTo TpsibBa Aa ce B3emar,
KaKTO U 3a OrpaHU4eHnsiTa, CBbp3aHu C yrnoT-
pebaTta Ha npoaykTa.

3.03 TPAHCNOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

MeauumnHckUTE U3AEenua BUHArM ce TpaHc-
nopTupat U CbXxpaHdABaT Ha CyXO U 4YUCTO
MACTO.

YcnoBus Ha CbXpaHeHue

0°C o +40 °C

TemnepartypeH
AnanasoH
3a cbXxpaHeHue

3.04 U3NON3BAHE HA NMPOAYKTA
3.04.01 BbBEOEHUE

proSA Tools moraT ga ce usnonasart camo oT
obyJyeH crneumanvanpaH nepcoHar.

C proSA Tools moxe pa ce onpeaens, npo-
MEHSI M KOHTPONMpPa CTeneHTa Ha HansiraHeTo
Ha perynupyemusi Gravitational Unit Ha kna-
nata proSA.

3.04.02 MHCTPYKLUMWU 3A BE3OINAC-
HOCT U NPEAYNPEXAOEHUA

A E

» proSA Adjustment Tool n3anb4yBa MarHMTHO
none. MeTanHuTe npegmMeTM U MarHuT-
HUTE HOCUTENM Ha MHdopMauus TpsidsBa
Aa ce CbXpaHsABaT Ha AOCTaTb4HO Ge3o-
nacHo pa3cTosiHue.

p  ToikaTo B proSA Tools Ma MarHuTy, MHC-
TPYMeHTUTe He TpsGBa Aa ce u3nonssar B
6nusocTt Ao neicmenkbpu. OcBeH ToBa B
6nusocT Ao anapatypa 3a iApPeHO-MarHu-
TEeH Pe30HaHC CblUecTBYBa PUCK OT NoB-
peaa Ha Tasu anapatypa. Mopaau ToBa
TaM He ce MO3BONfABa M3NON3BaHETO Ha
proSA Tools!

p OT chuecTBeHO 3HaYeHue 3a onpepens-
HeTOo, MpOMsIHaTa U KOHTpPONa Ha Hansra-
HeTo Ha oTBapsiHe Ha Gravitational Unit
Ha proSA e ga ce U3NON3BaT eAUHCTBEHO
proSA Tools .

proSA
@0O000000

p Mpn KomBuHauus ot proSA c perynu-
pyem 6nok 3a audepeHUManHo HansiraHe
(proGAV) 3a HacTpoWka U npoBepka Ha
perynupyemarta cTeneH Ha HansraHe Ha
proGAV knanata Tpsi6Ba Aa ce usnonssart
proGAV Instruments.

proGAV
BOOO0000
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3.04.03 HEOBXOOQUMU MATEPUATU

3a perynupaHeTo Ha  perynupyemus
Gravitational Unit Ha proSA cneg wwmn-
NaHTMpaHeTo e Heobxoaum nbpBO ProSA
Verification Tool, pecn. proSA Verification
Compass 3a OT4ATaHe Ha HaCTPOEHOTO
HansiraHe Ha OTBapsiHE Ha knanaTa, a cneg
ToBa proSA Adjustment Tool, pecn. proSA
Adjustment Disc 3a perynupaHe Ha Hansira-
HeTo Ha OoTBapsiHe Ha knanara.

3a npoBepka Ha Verification Tool moxe ga ce
nanonssa proSA Masterdisc.

3a perynupaHeTo Ha  perynupyemus
Gravitational Unit Ha proSA npean wnu no
BpeMe Ha UMMNMaHTUPaHEeTo Ha krnanarta Moxe
[a ce M3nonssa pectepunusnpyemusit proSA
Checkmate.

3.04.04 NOArOTOBKA 3A U3NON3BAHE

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBka
HenocpencTBeHo npeau u3nonsBaHeTo Ha
proSA Checkmate TpsibBa Oa ce Hanpasu
BU3yariHa MpoBepka Ha cTepurHata ona-
KOBKa, 3@ Aa Ce MpoBepu LernocTTa Ha cre-
punHata nperpagHa cuctema. [poayktute
TpsibBa Oa ce u3BaxgaT OT onakoBkaTa
HenocpeacTBeHO Npeau ynotpeta.

MpoBepka Ha uenocTTa Ha proSA Tools
Mpeon ynotpeba TpsibBa Ja ce npoBepu
LienocTTa Ha WHCTPyMeHTUTe. 3a Tasu uen
ce U3BBPLUBA BU3yanHa NpoBepKa Ha BCUYKM
MNHCTPYMEHTW.

3.04.05 U3MNON3BAHE HA MHCTPYMEH-
TUTE

3a pa ce perynupa  perynupyemusit
Gravitational Unit Ha proSA , TpsiGea aa ce
M3MbIHAT CNEAHUTE CTBIK:

1. NNokanusupaHe
Perynupyemust Gravitational Unit ce nokanu-
3upa nog koxarta (cur. 6).

Queypa 6: [lokanusupaHe Ha peaynupyemusi
Gravitational Unit

2. MpoBepka

) I

proSA Verification Tool n proSA Verification
Compass ca 4YyBCTBUTENHU KbM BBHHLUHU
MarHuTHM noneta. 3a fAa ce u3Kmwyar
HeXemnaHu B3auMopaencTBUA, NpU onpeae-
NSiHe Ha HansAraHeTo Ha oTBapsiHe proSA
Adjustment Tool He TpsaGBa Aa ce Hamupa
B HemocpeacTBeHa Onusoct Ao proSA
Verification Tool wnu proSA Verification
Compass. NpenopbuBame Aa ca Ha pa3cTo-
fAiHne npubn. 30 cm.

2a. Npoeepka c proSA Verification Tool

A DT

Verification Tool Tpsi6Ba Aa ce NoCTaBM LieH-
TpUpaHo BbpXy knanata, B NPOTMBEH Cry-
Yail HansraHeTo Ha oTBapsiHe MoXe Ja He
6bae onpeaeneHo npaBunHo!

Verification Tool ce noctaBa LUEHTpU-
paHO BbpXy knanata. MapkupoBkaTa Bbpxy
Verification Tool TpsibBa ga e B nocoka
Ha NpOKCUManHusi (BOAELL KbM BEHTPMKyna)
KkaTeTbp (dur. 7).

@ueypa 7: lNMocmassiHe Ha Verification Tool
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ByToHbT 3a ocBoboxpaaBaHe Ha Verification
Tool ce HaTucKa 1 crief TOBa ce OTYMTa HacT-
poeHaTa cTeneH Ha HansiraHe. CTpenkaTa ot
nonHaTa cTpaHa Ha Verification Tool nokassa
nocokaTta Ha NoToka Ha LepebpocnunHanHara
TEYHOCT.

Queypa 8: NamepsaHe Ha cmerneHma Ha Hans2aHe
a) npasusnHo
b) epewHo

2b. NMpoBepka ¢ proSA

Verification Compass

Hapen c Verification Tool wma wu pgpyra
Bb3MOXHOCT 3a NpoBepka Ha HaCTPOEHOTO
HansraHe Ha oTBapsiHe. proSA Verification
Compass (dur. 3) ce nocTaBsa Hag UMNNAHTK-
paHaTa knana BbpXy Koxara 1 ce HaMecTBa C
NEKO BbPTENMBO ABWXKEHWE, AOKATO BbTPeLL-
HUAT AUCK 3acTaHe cTabunHo. HansiraHeTo Ha
oTBapsiHe OTroBapsi Ha nNokasaHaTa o Nocoka
Ha Ventricular Catheter cToiiHOCT.

Mankute Bb3aywWwHN MexypyeTa B KamepaTa
Ha KoMnaca He OKa3BaT BNWsIHME BbpXy
yHKUmATa.

3. Perynupane

A T

Mpu perynupaHe Ha perynupyemus
Gravitational Unit ce yBepeTe, ye Hansira-
HeTo Ha OTBapsiHe ce MPOMEeHs C MaKCUMYM
16 cmH,0 Ha perynupane.

Mpumep: HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha pery-
nupyemus Gravitational Unit npu proSA
TpA6Ba Aa ce npomeHu ot 6 Ha 36 cmH30.
Mpy egHO eAMHCTBEHO perynupaHe poTo-
pbT 61 ce 3aBLPTAN O06GpaTHO Ha YacoB-
HUKOBaTa cTpenka (KbCco pa3cTosiHue) u 6u
cnpsan B no3uuusa 0 cmH,0 (dur. 9a).
MpaBunHoTo perynupaHe e B ABe CTBLNKU:
MbpBo perynupade or 6 cmH;O Ha
22 cmH20 u cnep ToBa oT 22 cmH0 Ha
36 cmH20. PoTopbT ce BbPTU B Nocoka Ha
YacoBHUKOBaTa cTpernka (dwur. 9b).

D .

a) b)

Queypa 9: 3aebpmaHe Ha pomopa npu
peaynupaHe

a) epewHa nocoka

b) npasunHa nocoka

i oo |

p [pu npeponepatnsHo nsBakpaHe o cre-
punHata onakoBka Adjustment Tool camo
ce noctaBs BbpXy knanata. ByToHBT He
TpsiGBa Aa ce HaTuUcka. TBbpAe CUITHO
HaTuckaHe ¢ Adjustment Tool moxe na
noBpeAy Koprnyca Ha Kranarta U Aa okaxe
BNUAHME BbPXY (DYHKUMATa.

p Ako e M3BpaHO HEMoAXOAsALO MACTO 3a
WMNNaHTMpaHe UMK KoXaTta Haj Knanara e
npekaneHo ae6ena, cbliecTByBa BEPOSAT-
HoCT perynupyemusT Gravitational Unit aa
He Moxe Aa ce perynupa. Knanara pa6otu
ToraBa C MOCTOSIHHM CTENEeHW Ha Hansa-
raHe. To3u puck Tpsi6Ba Aa 6bae passic-
HEH Ha nauueHTa.
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I v«e3AHvE ‘

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

3a. PerynupaHe c proSA Adjustment Tool

AN NPERYNPEXOEHVE ‘

Mpu HaTMckaHeTo Ha OGyToHa 3a OCBO-
6oxpnaBaHe TpA6GBa Aa ce rapaHTUpa, Ye
Adjustment Tool He e u3aBageH oT knanara.

|I YKA3AHVE ‘

Mpu yyBCTBUTENHM NauneHTH TpsGBa Aa ce
np Py NpUnc aHec-
Te3nsi No BpeMe Ha perynupaHeTo (Hanp. ¢
NnacTup), ako HAMa NPOTUBOMOKa3aHus.

TO Ha

AKO perynupaLioTo Komnero ce BbpTy, AokaTo
)KENaHOTO HansiraHe Ha OTBapsiHe ce Nokaxe
Ha wHaukatopa, Adjustment Tool ce HacTt-
poiiBa Ha XenaHoTO HansraHe Ha OoTBapsiHe

(cdur. 10).

Queypa 10: HacmpolieaHe Ha xenaHama cmeneH Ha
HanseaHe Ha Adjustment Tool

Adjustment Tool ce nocTaBs LEHTpanHo
BbpXy knanata. MapkupoBkata (a), pecn.
nposopyeTo, TpsibBa Aa e B NMocoka Ha npok-
cvMmanHus (BofeLl KbM BEHTPUKYNa) kaTeTbp

(b) (cpur. 11).

Queypa 11: PaznonazaHe Ha Adjustment Tool

Ako Adjustment Tool € NO3MUMOHUPaH LEHT-
pupaHo Bbpxy knanata, 6yTOHbT ce HaTucka
N perynupawimaT HakpaiHuk ce u3saxja ot
Hero. Taka ce ocBoboxaaBa MexaHW4HaTa
cnvpayka B Kkrnanarta u ce HacTpoviBa xena-
HOTO HansiraHe Ha oTBapsiHe (cur. 12).

]
e

Queypa 12: PecynupaHe Ha cmerneHma Ha HansizaHe

3b. PerynupaHe c proSA Adjustment Disc
3a perynupaneTto Adjustment Disc Tpsbsa
[la ce NOCTaBU LIEHTPUPaHO BbpPXY knanata,
Taka 4e xeraHaTta cTeneH Ha HansraHe (b)
fa e B Mocoka Ha BXOAHUsI KOHEKTOp, pecr.
Ventricular Catheter (c) (cour. 13).

Queypa 13: Peaynupane c¢ Adjustment Disc

C nomowta Ha Adjustment Disc HaTuc-
HeTe knanata (cur. 14), 6e3 oa npomeHsaTe
nosuumusita. Cnen ToBa cBanete Adjustment
Disc n npoBepeTe cTeneHTa Ha HansiraHe c
Verification Tool.
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Queypa 14: [locmassHe u npumuckaHe Ha
Adjustment Disc ebpxy peaynupyemusi Gravitational
Unit

3c. Perynupane ¢

proSA Checkmate C€ o297

Checkmate ce gocTaBsi CTEPUNEH U MOXe Aa
6bae cTepunuanpaH NoBTOPHO. Taka e Bb3-
MOXHO [la Ce U3BbPLUM MPOMSIHA Ha CTeneHTa
Ha HansiraHeTo W NpoBepKa AVPEKTHO BbPXY
perynupyemus Gravitational Unit no Bpeme Ha
VMMNNaHTUpaHeTo Ha knanarta.

3a onpepaensiHe Ha CTeneHTa Ha HanaraHeTo
Checkmate ce nocTaBsi LEHTparnHo BbpXy
perynupyemus Gravitational Unit. Checkmate
ce Mo3VLMOHMpa aBTOMATUYHO BbPXY Kha-
nata. CTeneHTa Ha HansiraHeTo ce oT4YMTa no
nocoka Ha NpoKCUMarnHus (BoaeLl, KbM BEHT-
pvKyna) kaTeTbp.

3a perynupaHe Ha CTeneHTa Ha HansraHeTo
Checkmate ce nocTaBs LEHTPMPaAHO BBbPXY
perynupyemus Gravitational Unit. )KenaHata
cTeneH Ha HansraHeTo TpsibBa fga e B
nocoka Ha NpoKcUmarnHus (BogdeLl KbM BeH-
Tpukyna) kateTbp. Cnupaukata Ha perynu-
pyemus Gravitational Unit ce ocsoboxaaBa
W CTENeHTa Ha HansiraHeTo Ce HacTpouBa,
KaTo ce NMpUIOoXW feK HaTUCK BbpXy knanata
¢ nomouta Ha Checkmate.

@ueypa 15: proSA Checkmate
Liesm: anamucm
CmeneHu Ha Hansizare: 0 do 40 cmH0

14

4. MNpoBepka cnep perynupaHe

Cnep KaTo ce HacTpou HansraHeTo Ha oTBa-
psHe Ha knanaTa, ce M3BbpLUBa MpoBepka.
3a uenta ce npoueaupa, KakTo e onuMcaHo
B TO4Yka 2. AKO W3MEpEHOTO HansraHe He
CbOTBETCTBA Ha XenaHata CTeneH Ha Hans-
raHeTo, perynupaHeTo ce nostaps. 3a uenta
Ce 3anoyBa OTHOBO OT ToYKa 3.

)

Axo HacTpoukaTta Ha knanata c Verification
Tool wnu Verification Compass He e
Bb3MOXHa, Ce MNpenopb4yBa NpoBepka C
nomolyTa Ha o6pa3Ha AMarHocTuka.

3.04.06 MPEMOPBKA 3A NOYUCTBAHE
HA HECTEPUINTU3UPALLU CE proSA Tools

) I

proSA Tools ca u3paboTeHu OT Tep-
MOnabunHu, YyBCTBUTENIHM KbM TOMIIMHA,
Bnara MU XMMUYECKM PeaKTUBHU KOMMO-
HeHTU. proSA Tools He notansaiTe B nouuc-
TBallM pa3TBOpPU M He Mo3BonsiBanWTe Ha
TeYHOCTM Aa NPOHMKBAaT B Kopnyca, Tbi
KaTo BriaraTa, KOpo3usiTa U 3aMbpCsiBaHETO
MoraT Aa Hapywart (pyHKLMOHaNHOCTTa UM.

MoBbPXHOCTHOTO 3ambpcsiBaHe Ha proSA
Tools no npuHuun TpsibBa Aa ce OTCT-
paHsBa ype3 n3bbpcBaHe HenocpeacTBEHO
cnep ynotpeba ¢ noymcTBalLy npenapartu Ha
ankoxonHa ocHoBa (Han-manko 75% anko-
xon).

BpemeTo Ha Bb3aencTeve Tpsibea fa e Hau-
manko 60 cekyHau n ga e cbobpaseHo CbC
cTeneHTa Ha 3ambpcsaBaHe. Criea ToBa MHCT-
pymMeHTUTe TpsibBa fia ce n3bbpLuaTt cbe cyxa
Kbpna.

MocoueHnTe no-gony npouenypu 3a NoYUcT-
BaHe He ca MOAXOASLM 3a NoBTOpHa obpa-
6otka Ha proSA Tools (C usknioyYeHne Ha
Checkmate): O6nbuBaHe, ynTpasByk, cTepu-
nunsauus, MexaHnyHa obpaboTka, notansiHe B
NOYNCTBALLM TEYHOCTU.
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3.04.07 MOYNCTBAHE U OE3UH®EKLNA

HA proSA Checkmate
MN3bareaiTe noBpexaaHe Ha npoaykTa,
NPUYMHEHO  OT  Henoaxoaswy  MOYUCT-

Balm/gesvHdekumpawy npenapatym  u/unm
npekaneHo BUCOKW TemnepaTtypu!

p V3nonssante nouncTealum n AesnHdek-
uMpaLum npenapaTu, ogobpeHn 3a nanon-
3BaHE C XMPYPr1YEcKM CTOMaHu, Cbr-
NacHO MHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOANTENS.

p Cnassante nHdopmaumsita 3a KOHLEHT-
pauusTa, TemnepaTtypata U BpeMeTo Ha
Bb3AencTeme.

p» He npesuLlaBanTe MakcumanHaTta
[onycTMma TemnepaTtypa Ha noyvcTBaHe
ot 55 °C.

YNTpasByKOBO NOYUCTBAHE:

p KkaTo edpekTMBHA MexaHW4YHa noaapbxKa
npu pbYHO NOYNCTBaHe/Ae3nHdeKLms.

p 3a npeaBapuTeNHO MOYWUCTBAHE Ha Mpo-
OYKTU CbC 3aCbxHanu ocTaTbUu npeau
MaLLUVHHO NoYncTBaHe/Ae3nHMeKLmMs.

p KaTo BrpageHa MexaHu4yHa noaapbxkka
npyv MalMHHO noyncTBaHe/Ae3nHpek-
ups.

p 3anocneaBallo NOYNCTBAHE Ha MPOAYKTM
C OCTaTblLy, KOUTO He ca OTCTpaHeHu
cnef MalUMHHO nouncTBaHe/Ae3nHpek-
ums.

p AKO MHCTPYMEeHTUTe MoraT Aa 6baat 3ak-
peneHn 34paBo B MalUMHUTE UMK BbPXY
NOMOLLIHWTE CpeACTBa 3a CbXpaHeHune no
HauWH, NOAXOASLL 32 MOYNCTBAHE, MoYmnc-
TBaWiTe N Ae3nHdeKUMpanTe NHCTpyMeH-
TUTE MaLLUWHHO.

PbyHO nouncrBaHe/ae3nHdekumsa

» Cnen pbyHO noumcTBaHe/Ae3nHMbeKLMs
npoBepsiBalTe BUOAVMWUTE MOBBPXHOCTM
3a ocTaTbLUM.

p Ako e HeobxoaMmo, MoBTOpPEeTe MOYMCT-
BaHeTO.

MawwnHHO nouncTBaHe/ae3nHpeKLmA

p» [ocraBeTe npoaykTa B KOLWHMLA, MOAXO-
[OsLa 3a novncTBaHe.

MawwnHHO nouncTBaHe/ae3nHMeKLMA

PBbYHO NpeaBapUTENIHO NOYNCTBaHe

PbYHO npenBapuTenHO MOYUCTBaHE C YynT-
pasByk

®da3sa | ]
CTtbnka Oe3nHdek- MexauHHO
uMpaLLo ynt- nsnnak-
pa3ByKoBO BaHe
noyvcTBaHe
T (°C/I°F) | CT (ctyneHa) CT (cty-
fAeHa)
t (MuH) 15 1
KoHu. (%) | 2 -
KauyectBo | I1-B Mn-B
Ha
BopAarta
Xumus B. Braun
Stabimed®; 6e3
deHonHu ange-
X1au v KBaTep-
HEepHW aMOHW-
€BU CbeaunHe-
Hus; pH =9

[1-B: numeliHa 8oda; CT: cmatiHa memnepa-
mypa
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MalmnHHO ankanHo No4YMcTBaHe u TepMUYHa ,Cl,e3VIHCbeKL|,VIﬁ

Tun ypen: EgHokamepHa MusinHa/aeanHgekumpalia mawwmHa 6e3 yntpassyk

p [ocraBseTe NpoaykTa BbPXY KOLIHMLA, NOAXOASLLA 3@ MOYNCTBAHE (CTapanTe ce Aa He ocTa-

BaT HEU3IMUTHU 30HI/I)

da3a |

p [louncteTe npoaykTa BbB BaHa 3a yNTpa3BykoBO nounctsaHe (dectota 35 kHz). Yeepete
ce, 4e BCUYKMN JOCTBMHU NOBBPXHOCTM Ca HAMOKPEHW.

Pa3a ll

p V3annakHeTe NpoAyKTa HambIHO (BCUYKW AOCTBLIHM NOBBbPXHOCTYM) NOA Tevalla Boaa.

®da3za | I} ] v v \"|
Ctbnka |[lpegea- | MounctBaHe HeyTpanuaa- Mex- TepmuyHa CylieHe
puTenHo ums OVHHO Ae3nHpekumns
nannak- nannak-
BaHe BaHe
T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (MuH) 3 10 2 1 10 40
KauecTtBo| [1-B OB B B 0B -
Ha
Bopara
Xumus - -KoHueHTpauusi| -KoHueHTpauus, | - - -
ankanHa: KUCENWHHA:
pH=10,9 pH = 2,6;
<5 % aHu- OCHoBa:
OHHV MOBBbP- TIMMOHeHa kucenpHa
XHOCTHOaK- -1%-oB pa3tBop
TMBHM Bewec- | pH = 3,0
TBa -1%-0B
pasTsop, pH =
10,5

[1-B: numetiHa 8oda; []B: demuHepanu3upaHa 8oda

KoHTpon, noaapbxkKa, nposepka

>

>

OcTtaBeTe npoAykta ga ce oxnagu no
cTallHa TemnepaTypa.

Cnepn BCsIKO NOYMCTBaHE 1 Ae3nHdeKUns
npoBepsiBaliTe NpoaykTa 3a:

yncToTa, (PyHKLMOHANHOCT M MoBpeau,
Hanp. n3onauus, pasxnabeHn, orbHaTH,
cyyneHu, HamyKaHW, U3HOCEHW 1 CHYNEHU
yacTtu.

HeszabaBHO wu3xBbprieTe noBpeaeHUs
npoaykT. MNpenopbyBa ce cnepn NOYUCT-
BaHETO MHCTPYMEHTBLT Aa ce onakoBa B
noaxoasila ABoWHa CTepuUHa onakoBka.
ToBa rapaHTMpa onTMMarnHa MOBTOPHA
ynotpeba.

3.05 UBXBBPNAHE

Mpn U3XBBLPSHE UNU PeLVKNpaHe Ha npo-
[OyKTa, HEeroBuUTE KOMMOHEHTU U TexHUTe
OMakoBKW cnasBanTe HauMOHasHWTE pasno-
penom.



proSA® Tools

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

3.06 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA
HEU3NPABHOCTU

p» Verification Tool TpsibBa Aa ce nocrasu
LEHTPMPaHO BbpXY knanara, B NpoTUBEH
cnyyan HansraHeTo Ha OTBapsiHe MoXe

Aa He 6bae onpeeneHo NpaBuIHO.

p VYBepeTe ce, u4e CTpenkuTe BbPXY
Verification Tool cbBnagaT ¢ nocokarta Ha
notoka B Shunt System. MapkupoBkaTa
Bbpxy Verification Tool TpsitbBa fa e B
rnocoka Ha MpokcumanHusi (Bogell KbM

BEHTPUKyna) kaTeTbp.

» [pu perynupaHe Ha perynupyemus
Gravitational Unit ce yBepeTe, 4ye Hansira-
HETO Ha OTBapsiHE Ce NMPOMEHS C MaKCu-

Mym 16 cmH,0 Ha perynupaHe.

Mpumep: HansraHeTo Ha oTBapsiHe Ha
perynupyemusa Gravitational Unit npu
proSA TpsibBa ga ce NMpoMeHu OT 6 Ha
36 cmH,0. MNpaBunHOTO perynupaHe e
B [OBe CTbhku: [MbpBO perynupaHe ot
6 cmH,0 Ha 22 cmH,0 u cnen ToBa oT

22 cmH,0 Ha 36 cmH,0.

» proSA Verification Compass e 4yBCTBU-
TeneH KbM BBHLUHM MarHUTHU roneta.
3a fga ce u3kmovaT HexenaHu B3auMo-
[eiicTBUA, Npy onpefensiHe Ha Hansra-
HeTo Ha oTBapsiHe proSA Adjustment Tool
He TpsibBa Aa ce Hamupa B Hemocpen-
ctBeHa 6nusoct o proSA Verification
Compass. MpenopbyBame Aa ca Ha pas-

cTosiHe noHe 30 cm.

» B npogbrxeHue Ha HsikOnko AHW cnep
onepauusaTa HacTpoiikata Moxe [Ja
6bae 3aTpyAHeHa nopaau nogysaHe Ha
KoxaTa. Ako npoBepkaTa Ha HacTpolikaTa
Ha knanata ¢ proSA Instruments He e
Bb3MOXHa, Ce npernopbysBa NpoBepka C

nomMouliTa Ha 06pa3Ha AnarHocTuka.

p Perynupyemata knana Ha Miethke He
TpsibBa ga ce umnnaHTMpa B obnacr,
KOSITO  3aTpydHsiBA HaMWpaHeTo uUnu
HanuneaHeTo Ha knamarta (Hanp. nopg

TbKaH ¢ MHoro 6enesu).
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3.07 TEXHUHECKA UHO®OPMALIUA

3.07.01 TEXHWYECKU OAHHU

MpousBoguten

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HaunmeHoBaHue Ha npoaykTa

proSA Tools

lMpenHasHaveHne

JleyeHune Ha xuapouedanus

Crepunusaums

proSA Checkmate moxe aa ce cTepunusunpa

proSA Verification Tool moxe foa ce aAe3avHdeKumpa
proSA Masterdisc moxe oa ce aeamHdbekumpa

proSA Verification Compass moxe Aa ce ae3nHdekuupa
proSA Adjustment Tool moxe aa ce aesnHdekumpa
proSA Adjustment Disc moxe Aa ce aesnHdekumpa

CbxpaHeHue

[a ce cbxpaHsaBa Ha Cyx0 U YNCTO MACTO

Pa3mepn

proSA Verification Tool: @ 20 mm, large: 137 mm
proSA Masterdisc: ¢ 39,5 mm, B: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, B: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, large: 137 mm
proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, B: 21,6 mm
proSA Checkmate: @ 20 mm, H: 27,5 mm

3.07.02 MATEPUAIN B KOHTAKT C

TENECHU TbKAHWTEYHOCTU

proSA Verification Tool

MecuHr (MS58), TutaH (TiAI6V4)

proSA Masterdisc

Anymununia (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Anymumnuia (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Anymuhnin (AIMgSi0,5, AIMgSit)

proSA Adjustment Disc

MonudeHnnneH cyndoH, nonmypeTtaH

proSA Checkmate

TutaH (TiAI6V4)
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3.08 CAMBOJIN, U3NON3BAHU 3A
WAEHTU®UKALINA

Cumson

O6scHeHue

Cumeon

0O6scHeHune

&only

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

n
m

3Hak 3a cboTBeTCTBME Ha EC,

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

OnaceH 3a MP

Medical device, meagnuuHcko usnenve

Mpowussoguten

[ata

[ata Ha Npou3BOACTBO

Homep Ha mogena/European Medical
Device Nomenclature Code

Cpok Ha rogHocT

Homep Ha npousBofcTBeHaTa napTuaa,
naptmga

ApPTUKYNEH HOMEP

UDI Homep (Unique Device Identifier)

CTepunuanpaHo ¢ napa

[a He ce cTepunmanpa oTHOBO

[la He ce n3nonaea NOBTOPHO

©@@E[FErIE EE

[la He ce n3nonaea, ako onakoekaTa e
nospegeHa

N
N

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

TemnepaTypHu rpaHnLm

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

BHumaHwue, cnassainte npuapyxasa-
LMTEe JOKYMEHTU

He cbabpxa nuporeH

A X PlE=<D

He cbabpa ectecTBeH kay4ykoB
naTekc 1 natekc

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEOULIMHCKK
n3pEnuA

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

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

MpoAoyog

EuxapiotoUue yia TNV ayopd Tou TTpOidvTOg
proSA Tools. Edv €xeTe ammopieg OXETIKA PE
TO TTEPIEXOUEVO AUTWV TWV 0dNYIWV XPAONG 1N
OXETIKA PE TN XPHAON TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVW-
VAOTE padi pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Inpacia Twv odnyiwv XpRong

ANl nPoEIAONOTHEH

O akaTdAANAOG XEIPICHOG Kal N akaTGAANAn
XPAoN UTropei va TpokaAéoouv KivEuvoug
Kail gnuiég. M' autd, diaBdoTe auTég TiIg 0dn-
Yieg XPAONG Kol oKOAouBnoTE TIG TIOTA.
No puAdooovTal TTavTa o€ onueio TpooBd-
olpo. Ma TNV aropuyn CWHATIKWY TPAUUa-
TICHWV Kal UAIKWV JNUIWV, TNPEITE ETTiIONG
TIg uTrodEigeIg aopaAeiag.

MNedio epappoyng

To mpoiévta proSA Tools amoTtehoUvTal aTTd
Ta €8NG péPN:

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyywvyyy

proSA Adjustment Disc

AlaTiBevTal TTPOAIPETIKA:

» proSA Checkmate
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1.00 NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZMO AYTQN TQN OAHITQN XP'H-
IHZ

1.01 ENEZ'HIFHZH TQN MPOEIAOMNOIH-
TIKQN YMNOAE'IZEQN

A

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

JANl NPOEIAONOTHEH

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

A EEE—

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

)

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

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

1.02 ZYMBAZEIZ NAPOYZIAZHZ

Mapouciaon
lMAéyia ypaen

Mepiypaon
2AMAvVON TwWV OVOUATWY
TWV TTPOIOGVTWV
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1.03 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMNAHPQMATIKO ENH-
MEPQTIKO YAIKO

AUTEG 01 0dnyieg xpnong, KaBwg Kal ol PeTa-
ppaoeig oe AAAeg YAwaooeg, diaTiBevtal oTov
10TOTOTIO PaG:
https://www.miethke.com/downloads/

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

1.04 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHIMEZ
XP'HZHZ

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

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

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

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

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

2.00 NMEPIFPA®H proSA Tools

2.01 IATPIKH NPOOPIZOMENH XP'HZH

Ta proSA Tools xpnaoipgetouv aTn pUBUIoN Kai
TOV €AEYXO TWV PUBUICOPEVWY ETTITTESWV TTiE-
ong TnG BaABidag proSA.

2.02 KAINIKO O®EAOZ

OepaTTEUTIKEG ETTIAOYEG

p Avixveuon TOoUu €mITTédOU TTiEONG TOU
Gravitational Unit Tng BaABidag proSA

p EAeyxog Tou emmrédou Trieong xwpig dia-
YVWOTIKEG Bladikaaieg, OTTwWG aKTiveg X

p P0Bpion Ttou emmmédou TTiEoNg Xwpig
emepuBarikn diadikaoia

2.03 ENAEIZEIZ

MNa 1o proSA Tools 10xUouv ol ak6AouBeg
evOEeigelg:

p Ocepareia TG udpokepahiog

2.04 ANTENAE'IZEIZ

MNa 1o proSA Tools 10xUouv oI akbAoubBeg
avTevOEiteIG:

p  AcupBatéTnTa pe Ta UAIKG TTOU XPNOIPO-
TTOI0UVTOI OTA Gpyava

2.05 MPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOENQN

AaBeveig, o1 otmoiol Adyw TnG KAIVIKAG Toug
eikdvag diabéTouv éva Shunt System avaoTo-
pdwong CSF pe pubuigopevn BaABida proSA.

2.06 MPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeiyévou va atmo@euxBouv kivduvol Adyw

€0@aApévng didyvwang, €0QOAPEVOU XEIPI-

opoU Kal KaBUOTEPHOEWY, TO TTPOIOV ETTITPE-

TIETAI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO AT XPAOTEG

Je Ta akOAouBa TTpoadvTa:

p EmayyeAyarieg Tou 1aTpIkoU Topéa, TI.X.
VEUPOXEIPOUPYOI

p [vwon Tng Aeitoupyiag Kal TNG TTPOBAETTO-
HEVNG XPAONG TOU TTPOIBVTOG

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

EtrayyeApaTIKEG EyKATAOTACEIG UYEIOVOUIKAG

TepiBaAyng

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

2.08 TEXNIK'H NEPIFPA®'H

proSA Verification Tool

Ma Tnv avayvwon tng kabopiopévng Trieang
avoiypatog Tng BaABidag, xpnaoiyoTroigital 1o
Verification Tool (eik. 1). To Verification Tool
TOTTOBETEITAI OTO DEPUA KEVTPIKA TTAVW aTTé TN
BaABida. MepihapPavel dUo payvATeg. MOAIG
evepyoTroinBei n €voeign (1) TATWVTAG TO KOU-
uTTi (2), oI payvATEG TOU Opyavou euBuypap-
yiovtal e Toug payvATeg atn BaABida kai
eu@aviCeTal n TTieon avoiyparog. H ofpavon
oto Verification Tool (3) Trpémel va Oeixvel
TPOG TNV KaTeUBUvOon Tou €yyUg KOBEeTApa
(Trou odnyei aTnV KolAia) 61OV TOTTOBETEITAN
oTn BaABida. To BEAog aTnV KATW TTAEUPG TOU
KOTTOKIOU JEiXVEl TNV KATEUBUVGON TNG PONG TOU
Shunt.

8OOOOOO00

Eikéva 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

To Verification Tool ptropei va eheyxBei Tpiv
amé TNV avAyvwaon Tng TTEONG avoiyuaTog
™G PBaABidag ToTrOBETWVTAG TO OTO pProSA
Masterdisc (eix. 2). 10 proSA Masterdisc
Sivovral o1 Béoeig 0, 10, 20, 30 kai 40 cmH,0
(eik. 2). Edv 10 TTapdBupo Tng 086vng gubu-
YypPauigeTal pe TNV Tiur Tou Masterdisc étav
€xel TormroBeTnBei 10 Verification Tool, kai ol
U0 TIYEG TTPETTEN VO TAIPIGCOUV.

Mapdadeyua: To Verification Tool TomoBeteiTal
oTo Masterdisc katd T€TOI0V TPOTIO, WOTE TO
TTapdBupo 086vng va deixvel Tnv TipR 10 Tou
Masterdisc. Ze auTiv Tnv TTEPITITWON, KAI TO
Verification Tool Ba TrpéTel va deixvel TV TIPA
10.

Eikéva 2: proSA Masterdisc
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proSA Verification Compass

EkT6g Tou Verification Tool, utrapxel Kai pia
GAAN duvatdéTnTa €AéyXou TNG PUBMIoUEVNG
Tieong avoiyparog. To proSA Verification
Compass (eik. 3) TomroBeTeiTal 010 Oépua
TAvW oTTé TNV EPQUTEUPEVN BaABida Kal peTa-
KIVEITAI aTTOAd O€ KUKAIKA Kivnon €wg 6Tou
0 e0wTEPIKOG diokog va eival oTabepdg. H
TTiEON avoiypaTog avTIOTOIXE OTNV TIUA TTOU
eu@aviCetal oTnv katelBuvaon Tou Ventricular
Catheter.

O1 pikpég Quoalideg aépa oTov BdAapo
Tugidag dev emnpeddouv Tn AsiToupyia.

Eikéva 3: proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

To proSA Adjustment Tool (k. 4) xpnaoiuo-
TrolEiTal 0T PUBMION TNG TTiEONG AVOiyHATOG
™G BaABidag. To emBuunTd emiTredo TTieaNng
EMAEYETAI TTEPICTPEPOVTAG TOV TPOXO PUBUI-
ong (1), To emimedo TrieoNg ePpavifeTal aTo
TapdBupo 006vng (2). To Adjustment Tool
ToTroBEeTEITAN KEVIPIKA 0T BaABida. Matw-
viag 10 koupTi (3), To dkpo puUBuiong (4)
wBeital €&w amd T Bdon, o pdTopag oTn
BaABida atmrac@aAidel kai pubpiCeTal n TTieon
avoiypatog TnG BaABidag. H onuavaon (5) ato
Adjustment Tool Trpémel va deixvel TTpog TNV
KatewBuvan Tou gyyUg KaBeTApa (TToU odnyei
oTtnv KolAia) étav TotroBeTeiTal oTn BaABida.
To B€Aog OTNV KATW TTAEUPE TOU KATTAKIOU BEi-
XVEI TNV KaTelBuvan Tng PongG.

N
b | ¢ 2

Eikéva 4: proSA Adjustment Tool
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proSA Adjustment Disc

Mia akéun duvatdtnTa aAAayng Tou ETTITTESOU
Tieang eival n xprion Tou proSA Adjustment
Disc (eik. 5). To Adjustment Disc TomroB¢-
TeiTal Kevipik@ otn BaABida. To emBuuntd
ETITTEdO TTiEONG TTPETTEI VO DEIXVEI TTPOG TNV
katelBuvon Tou Ventricular Catheter. MéCo-
vTag eAa@pd pe 1o Adjustment Disc atn BaA-
Bida, To Qpévo aTTEAEUBEPWVETAI KAl TO ETTI-
edo Tieong Tou pubuifdpevou Gravitational
Unit aAAGCel.

To proSA Adjustment Disc éxel éva KOKKIVO
TrepiBAnpa kail diaTiBeTal pOVO O€ éva péyeBog.
H kAipaka deixvel Ta emAEGIUa eTTITTES O TTiEANG
atré 0 éwg 40 cmH,0.

3.00 IAIOTHTEZ TQN proSA Tools

3.01 NEPIFPA®'H NPOIONTOZX
3.01.01 EFKEKPIM'ENA ZTOIXEIA

Ta proSA Tools atmoteAouvtal ammd Ta €EAG
Hepn

proSA Adjustment Tool (1),

proSA Verification Tool (2),

proSA Masterdisc (3),

proSA Verification Compass (4) kai
proSA Adjustment Disc (5).

vVvyVvyyy

Ta proSA Tools utropouv va cupTrAnpwBolv
atrd To oToIxXEIo

p proSA Checkmate (6).

Kw3. mp. Eikéva

1 | FV790T

2 |FV791T
Eikéva 5: proSA Adjustment Disc 3 | FV793T
Xpwpa: KOKKIVO
2.09 MEPH ZYZTHMATOZ
Ta proSA Tools ptmopolv va XpnolhoTroin- 4 | FV794T
Bouv yia Tn pUBUION TWV TTIECEWV AVOIYHATOG
TwV oKOAOUBWYV BaABidwv:
‘Ovopa TpoidvTog 5 | FV795T
proSA =

A
6 | FV796T
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3.01.02 EZOMNAIZMOZ NAPAAOZHZ

Mepiexopevo cuokevaoiag
(kwd. p. FV792T)

proSA Adjustment Tool

ApiBuog

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

Odnyieg xpriong Twv
proSA Instruments

alalalal ol a

Mepiexopevo cuokeUaoiag
(kwd. p. FV796T)

proSA Checkmate 1

Odnyieg xpriong Twv 1
proSA Instruments

Ap1Buoég

3.01.03 AMOZTEIPQZH

Me e€aipean Tou proSA Checkmate, Ta proSA
Tools dev ptropouv va atmooTeipwBouv, uTro-
pouv pévo va atroAupavBouv.

A NPOEIAONOTHEH

Edv n ouokevaoia A Ta TpoidvTa éxouv
KOTAOTPOQEi, SEV EMITPETTETAI VA XPNTIHO-
TroloUvTal Ta proSA Tools.

3.01.04 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI ANOZTEIPQZH

To proSA Checkmate Ba TIpETTEl VO OTTOOTEI-
PWVETAI O€ JITTAR ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUQ-
oia og auTOKAEIOTO (aTTOOTEIPWON MPE ATUO,
dladikaoia  KAaopaTtwpévou  Kevou) OTOUG
134 °C pe xpovo diatipnong ta 5 AeTTd.

3.01.05 ZYNO'HKEZ AEITOYPIMIAZ

Ta proSA Tools TipéTiel va xpnaipoTrololvTal
o€ Beppokpaacia SwHaATIoOU O€ I0TPIKEG EYKATA-
OTACEIG OTIWG VOOOKOWEIa, 10TPEID 1] EyKaTa-
OTAOEIG ATTOKATACTAONG.

3.01.06 AIAPKEIA ZQ'HZ MPOIONTQN

O1 1aTpIKEG OUOKEUEG €XOUV OXEDIOOTE yia
va AeitoupyoUv pe akpifela kal agiomaoTia
yla yey@Ao xpovikd didotnua. H avapevopevn
didpkela qwng Twv proSA Tools avépxetal o€
Tpia Xpoévia atod TNV TTPWTN XPRon, utrd Tnv
TpoUT6Bean Tl TO TIPOIOV eKTIBETAI OE KAvo-
VIKEG OUVBNKEG XPrioNG KOl CUVTNPEITAI CWATA
(BA. KegpdAaio «3.04 Xprion Tou TIpOidvTog»).

Xpnon Twv Instruments mépav autou Tou dia-
OTAPATOG €ival £TTIONG EPIKTA €AV AeIToupyoUv
ayoya. QoTé00, dev PTTopEi va 500¢i eyyunon
OTI Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOidvVTa B TTPETTEI
va avTikaTaoTaBouv yia TEXVIKOUG  10TPIKOUG
Aoyoug.

3.01.07 ZYMMOP®QXH NMPOIONTOX

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

H petdepacn autwv Twv 0dnyIwv Xprong o€
AGAeg YAWooeg diaTiBeTal oTov I0TOTOTIO POG:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 ZHMANTIK'EZ MAHPO®OP'IEZ
AZOAAEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZ®AAETAZ

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

A MPOEIAOMNOTHEH

Aev emiTpémeTan N Xprion ToU TPOIGVTOG
€4V EXEI UTTOOTEI {NUIG N ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuaoia Tou Checkmate.

p Merd v nupepopnvia  Aqgng, To
Checkmate amayopeleTal va xXpnoiygo-
TrOIEITAI KAl TTPETTEl VA ATTOOTEIPWOEI €K
véou OTwg Treplypd@eTal oto KepdAaio
3.01.04.

p  ASyw Tou KIVEGVOU TPpaUpATIOHOU e§aiTiag
£o@aApévng AsiToupyiag Twv proSA Tools,
TPETTEI TTPIV ATTO TN XPON TOU TTPOIoVTOg
YIQ TTPWTN QOpPd va SI0BACETE TTPOTEKTIKA
KOl VO KOTAVONOETE TIG 0dnyigg Xpiong.

p Mpiv amé 1n xpron, Tpémer va eAéyete
oTTwodnTToTE GV Ta proSA Tools givail Gi-
KTa Kail TAfpn.
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3.02.02 ENINAOKEZ, NAPENEPTEIEZ
KAI YIOAEIMMATIKO'l KINAYNOI

AIGPOPEG TTOPEVEPYEIEG KAI ETTITTAOKEG UTTOPET
va TPoKUYouv o€ oxéon WE Tn XPron Twv
proSA Tools:

»  AMepyikn avridpaon / acupBarotnra
ME T UAIKG TTOU XPNOIKOTTOIOUVTal OTa
épyava

Eav o aoBevig TTAPOUCIATEI
€puBPATNTA TOU JEPUATOG Kal TpaRryuata,
£VTOVOUG TTOVOKEQPAAOUG, {AAn f Trapduola,
Ba TTPETTEl VO OUPPBOUAEUTEITE apéowg évav
ylarpd.

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINONO'THZHZ

Avagépete 6Aa Ta goPapd cupPdvra ({nuid,
TPAUPATIOPOUG, AOIMWEEIG K.ATT.) TTOU £xOUV
TpokUWel o€ oX€ON ME TO TIPOIGV OTOV KaTa-
OKEUOOTA Kal OTIG OPUOBIEG KPATIKEG APXEG.

3.02.04 ENHM'EPQZH AZOENH

O Bepdmwv 1aTpdg eival utreUBUVOG yIa TNV
€K TWV TTPOTEPWV EVNUEPWON TOUu 0oBevh R/
Kal ToU EKTTPOOWTTOU Tou. O 00BeVAG TTPETTEI
VO EVNUEPWVETAI YIO TTPOEISOTTOINCEIG, UTTO-
Oeigelg TTpoPUAAENG, avTevoEigelg, TTPOPUAG-
&eIg TTou TTPETTEl va AauBavovTal Kal TrEpIopi-
opoUg aTn XPAGCN TTOoU OXETICOVTAI PE TO TTPO-
iov.

3.03 META®OPA KAI ATOO'HKEYZH

Ta 10TPOTEXVOAOYIKGA TTPOIOVTO TTPETTEl va
UETOQEPOVTAI Kl va QUAGGTOVTaI TIAVTA OTE-
yva kai kabapd.

TuvBnkeg arobnkeuong

OgpOKPATIAKO
g0pog
KOTA TNV a1ToBnKeEUON

0 °C éwg +40 °C

3.04 XP'HZH TOY NMPOIONTOX
3.04.01 EIZArQrH

H xprion twv proSA Tools emTpéTeTal HOVO
aTTd EKTTAIOEUPEVO Kal EEEIDIKEUPEVO TTPOCOW-
TKO.

Me ta proSA Tools ptropei va TTpoadIopIoTEi,
va TpoTroTroindei kal va eAeyxOei To eTmiTedo
Trieong Tou puBuiépevou Gravitational Unit
NG BaABidag proSA.
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3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZOAAETTIAZ KAI
NPOEIAOMNOIHTIK'EZ YNOAEIZEIZ

A EEEE——

p Amoé 10 proSA Adjustment Tool e&épxertai
éva payvnTiké tedio. Ta peTaAAIKA avTi-
KEIPEVA KAl TA HAYVNTIKG PECA aTTOBRKEU-
ong TPETTEl va £XOUV ETTOPKN ATTOCTACH
ao@alsiag.

p Adyw Twv payvnTv péca oTta proSA
Tools, Ta 6pyava Sev EMTPETETAI VA XpN-
OI1UOTTOIOUVTAl KOVTA Of EVEPYA EHQU-
TEUPATA OTTWG Tr.X. Bnporodoreg. Emi-
TAf0OV, KOVTA OTOUG HaYVNTIKOUG TOMO-
yYpdpoug, utrdpxel Kivduvog TrpokAnong
{nuIdg oToV upayvnTiké Topoypdgo. I
auTtod, Xpnon Twv proSA Tools o€ auToug
Sev emiTpémreTan!

p TNa Tov wpoodiopiopd, TNV aAlayn kai
Tov éAgyXo TNG TiEong avoiypaTog Tou
Gravitational Unit Tou proSA, eival ato-
AUTWG amrapaiTnTo Va XPnoIYOTIOIEITE T
proSA Tools.

proSA
©0000000

p Kard tov ouvduaopéd tou proSA pe pia
pubuIopevn povada Siagopikig Tieong
(proGAV), Trpémel va XpnoigoTtrolouvTal
yia Tn pUBMION Kal Tov éAgyXo Tou puld-
HiIgopevou emiTéSou Tieong Tng BaABidag
proGAV 1a proGAV Tools.

proGAV
o

3.04.03 AMAITO'YMENA YAIKA

Na ™ pUBuion TOU  puUBUIOUEVOU
Gravitational Unit Tou proSA petd Tnv eueu-
TEUON, ATTAITEITAI APXIKG TO proSA Verification
Tool | T0 proSA Verification Compass yia
TNV avayvwon Tng puBUIoUEVNG TTiEONG avoiy-
patog BaABidag kar oTn cuvéxeia To proSA
Adjustment Tool 1| 1o proSA Adjustment Disc
yla Tn pUBuIoN TNG TTiEang avoiypatog BaABi-
dag.

MNa Tov éAeyxo Tou Verification Tool, ytropei va
xpnoipotroinBei To proSA Masterdisc.

MNa va puBpuioete To pubuIépevo Gravitational
Unit Tou proSA Tipiv 1§ katd TN didpKela TNG
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eu@UTELONG TNG PBaABidag, pTopei va xpn-
alpotroin®ei 10 proSA Checkmate Tou éxel
duvaTtdTNTa €K VEOU ATTOOTEIPWONG.

3.04.04 MPOETOIMAZX'IA THZ
E®APMOIMHZ

"EAeyX0G TNG QTTOOTEIPWHEVNG OCUCKEUQ-
oiag

H omooTeipwpévn cuokeuacia TIPETTEI va
uttoBANBEi O€ OTITIKA €MBEWPNON APECWG
Tpiv ammd Tn xprion tou proSA Checkmate,
WoTe va eAeyxBei N akepAIGTNTA TOU ATTOOTEI-
pwHEVOU OUCTAPOTOG GPayhG. Ta TTPoidvTa
TIPETTEl VO agaipouvTal atmd Tn ouokeuaaoia
aAKPIBWG TTPIV aTTé TN XPAON.

‘EAeyX0G TNG OKEPAIOTNTOG TWV

proSA Tools

Mpiv atmd Tn xprion, Ta dpyava TTPETTEI VO EAEY-
XOVTaI WG TTPOG TNV OKEPAIOTNTA TOUG. MNa Tov
oKOTTO auTd, 6Aa Ta dpyava TTPETTEl va UTTO-
BaAAovTal o€ OTITIKN €TMIOEWPENON.

3.04.05 XP'HZH TQN OPIFANQN

Ma 1  pUBuion Tou  pubupIféuEvou
Gravitational Unit Tou proSA , TTpéTrel va ako-
AouBnoete Ta KaGTWOI BApaTA:

1. Evromiopég
To puBuiIgdpevo Gravitational Unit Bpiokeral
KATW a11d TO BéPUa (EIK. 6).

Eikéva 6: Evromiouog rou pubui{épevou Gravitational
Unit

2. Aladikaoia gAéyxou

BN

To proSA Verification Tool koi To proSA
Verification Compass eival guaiobnra oe
e§wTePIKA payvnTikd Tedia. Mpokeipévou
VO aTroKAEICTOUV OAVETIOUUNTEG aAANAETTI-
Spdoeig, To proSA Adjustment Tool &ev
mpémel va BpiokeTal o€ AUECN YEITviaon
He 1o proSA Verification Tool i To proSA
Verification Compass Katd Tov mwpoadiopi-
Opoé Tng Tieong avoiyuatog. ZUCTAVOUME
Mia aréoTacn TeP. 30 EKATOOTWY.

2a. 'EAeyxog pe 10 proSA Verification Tool

VANl nPoEirOnOTHEH

To Verification Tool Trpémel va TOTOBETEI-
Tal 600 TO SUVATOV TTIO KEVTPAPICTUEVA OTH
BaABida, Sia@OpPETIKA N TiEON AVOiypaTog
pTTopEi va TpocdiopioTei eo@aApéval

To Verification Tool TOTTOBETEITAI KEVTPIKA OTN
BaABida. H oAuavon oto Verification Tool
TIPETTEl va BeEiXVEl TTPOG TNV KaTeEUBuUvan Tou
€yyUg kKaBetrpa (TTou 0dnyei oTNV KolAia) (EIK.
7).

Eikéva 7: TormoBérnon tou Verification Tool

To koupTri amrac@aAiong Tou Verification Tool
méCETal Kal oTn ouvéxela dlaBdaleTal To kabo-
piopévo emrimedo Tieang. To BEAog aTnV KATW
TTAeupa Tou Verification Tool deixvel TNV KaTel-
Buvan TNG PORG Tou VEPOU TOU EYKEPAAOU.
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Eikéva 8: Mérpnon rou emimédou tmieong
a) owaoTtéd
b) AdBog

2b. "EAeyxog pe To proSA

Verification Compass

Ektdég Tou Verification Tool, utrdpxel Kai pia
GAAN duvaToTnTa EAEYXOU TNG PUBUICHEVNG
Trieong avoiypatog. To proSA Verification
Compass (eik. 3) ToTroBeTeiTal 01O déppa
TTavw a1Td TNV EPPUTEUPEVN BaABida kal peTa-
KIVEITOI oTTaAd o€ KUKAIKA Kivnon €wg 6Tou
0 eowTEPIKOG diokog va eivalr oTabepds. H
TTETN AVOiYJATOG QAVTIGTOIKEI OTNV TIUR TTOU
epavigetal otnv katelBuvon Tou Ventricular
Catheter.

O1 pIkpég @uoalideg aépa oTtov BdAapo
Tusidag dev ernpeddouv Tn AsiToupyia.

30

3. Aladikaoia pUuBuIoNng

VANl NPOEIAONOTHEH

Karaé Tn pUBpion Tou pubui{épevou
Gravitational Unit, n Tieon avoiyparog
emITPEMETA va oAAGdel To péyloTo KATA
16 cmH,0 avad Siadikagia puBuIong.
Napaderypa: H icon avoiyparog Tou puB-
Hidopevou Gravitational Unit Tou proSA 8a
wpémel va aAAGgel amd 6 oe 36 cmH20. Me
pia pévo diadikaoia pubpiong, o poTopag
TEPICTPEPETAI APICTEPOCTPOPA (HIKPR Sia-
Spopn) kai XTutrd Tn 8€on 0 cmH20 (eik. 9a).
TwoTtn eival n pUBpion ot dUo PrApara:
Npwra pubuion amwé 6 cmH,0 og 22 cmH20
Kal, OTn Oouvéxela, amé 22 cmH;0 o¢
36 cmH30. O péTopag TePIOTPEPETAI SEGIO-
oTpo@a (eIk. 9B).

D .

a) b)

Eikéva 9: lMepioTpoer) Tou péropa kard tn
pubuion

a) EopaAuévn kareuBuvon

b) Zworn karevbuvon

p Kard T Sidpkeia TNG TTPOEYXEIPNTI-
KNG pUBUIONG HECW TNG ATTOCTEIPWHEVNG
ouokeuaoiag, To Adjustment Tool ToTroBe-
TeiTan amAd otn BaABida. To koupTtri dev
Tpémel va aTnBei. H utrepBoAikn Trieon
pe To Adjustment Tool ptropei va Tpoka-
Aéoel BAGRN oTo mepiBAnpa Tng BaABidag
Kal va eTTnpedoel TN AsiToupyia tngG.

p Edv 10 onpeio ep@uTeuong dev éxel emi-
Aeyei katdAAnAa i €dv To Séppa TAVW
amd TN BaABida gival TTOAU Traxy, ival
méavo 1o pubuifépevo Gravitational Unit
va pnv prropei Aéov va pubpioTei. H BaA-
Bida T6TE AciTOUpYEi pE aETABANTO ETTi-
eda mwieong. O aoBevig TPETEI va EVUE-
PWVETAI YIO QUTOV TOV KivSuvo.
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T

p H mpooappoyn ptropei va givar SuokoAn
Aiyeg pépeg petd TNV eépBaon Adyw Tpn-
gipatog Tou dépparog.

3a. PUBuion pe 1o proSA Adjustment Tool

VANl NPOEIAONOTHEH ‘

EvVWw TartdTe 10 KOUMTTi ammac@dAiong, Tpé-
el va Siao@alioTei 611 To Adjustment Tool
dev agaipeital amoé Tn BaABida.

T

Ze guaioBnToug aoBeveig, n Xpron TOIKAG
avaiodnoiog TPETel va eAéyxeTal KATd Tn
Siladikaoia puBpIoNg (Tr.X. P XaviatrAdoT),
EKTOG EAV UTTAPXEI AVTEVEEISN.

MepioTpé@ovTag Tov TPoxd pUBHIoNG éwg GTou
ep@avioTei oTnv 08évn n emBuunTh TTiEon
avoiypatog, 10 Adjustment Tool puBuigetal
oTnv emBupnTr Trieon avoiyparog (eik. 10).

Eikéva 10: PdBuiomou embuuntodmimédou mieons
oro Adjustment Tool

To Adjustment Tool ToTroBeTEITAI KEVTPIKG OTN
BaABida. H onpavon (a) A To Tapddupo ava-
yvwaong Tpémel va Oegixvel TTPOG TNV KATeU-
Buvon Tou eyyUg KkaBetipa (b) (TTou odnyei
atnv koiAia) (eik. 11).

Eikéva 11: TorroBérnon rou Adjustment Tool

Edv 10 Adjustment Tool ToTT00€TNOEI KEVTPIKG
oTn BaABida, TECETAI TO KOUUTTT Kal TO GKPO
puBuiong PByaivel amd 1O KATW PEPOG TOU
Adjustment Tool. Auté aTreAeuBepLIVEI TO
unxaviké epévo atn BaABida kal pubpicel Tnv
€mOuuNTH TTiECN avoiypaTog (€IK. 12).

]
e

Eikéva 12: P0Buion rou emirédou migong

3b. PUBuION pe To proSA Adjustment Disc
MNa puBpion pe To Adjustment Disc, o diokog
TIPETTEI va gival 0TO KEVTPO TnG BaABidag £Tal
WOoTE To £MBUPNTO eTTiTredo Trieang (b) va
deixvel TTPOG TNV KaTeUBUVON TOU CUVOETHOU
€l06d0ou 1) Tou Ventricular Catheter (c) (€IK.

3 J/ N 4
Eikéva 13: PdBuion pe o Adjustment Disc
Méate TN BaABida pe To Adjustment Disc (gIk.
14) xwpig aMayn Tng Béong. XTn ouvéxeia,
kateBaoTe 10 Adjustment Disc kai eAEyETE TO
emriedo Tieong ye 1o Verification Tool.
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Eikéva 14: Tomo6érmon kai mican tou Adjustment
Disc oro puBui¢éuevo Gravitational Unit

3c. POBuion pe TO

proSA Checkmate C€ o297

To Checkmate TapadideTal aTOCTEIPWUEVO
Kal YTTopEi va arrooTelpwoei ek véou. ETol,
gival duvarr n aAAayn kal 0 €AeyX0G TOU €TTI-
édoU TrieoNg KaTd TNV euUTEUON TNG BaABi-
dag armeuBeiag ato pubuIgdpevo Gravitational
Unit.

Ma Tov TTPpoodiopIcud Tou eTMITTESOU TTiEONG,
10 Checkmate ToTTOBETEITAI KEVTPIKG OTO pUB-
ui¢éuevo Gravitational Unit. To Checkmate
eubuypappifetal autépata otn BaABida. To
emimedo Tieong ptopei va dlaBaoTei aTnv
kaTeUBuvon Tou eyyUg KABeTAPA (TTou odnNyEi
TNV KolAia).

Edv 1o etmiTedo Tieong mpokeital va pubpi-
oTei, To Checkmate TOTTOBETEITAI KEVTPIKG OTO
puBpigéuevo Gravitational Unit. To emBuuntd
emriedo Trieong TPETTel va Seixvel TTPOG Thv
KaTewBuvan Tou eyyUg kabeTtripa (TTou 0odn-
yei TNV KolAia). To @pévo Tou pubuIfduEVOU
Gravitational Unit amreAeuBepwveTal Kai TO €TTi-
Tedo Trieong pubuideTal TECOVTAG EAAPPA TO
Checkmate otn BaABida.

Eikéva 15: proSA Checkmate
Xpwya: xpuoapi
Emimreda migong: 0 éwg 40 cmH,0
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4. ‘EAeyXog PETA TN pUBHION

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

)

Edv dev eivar duvatd va eAéyfete pe
cagniveia Tn puBuion Tng BaABidag pe 1o
Verification Tool | To Verification Compass,
ouvioTatal éAeyXog pe Tn XpnRon pedodou
ATTEIKOVIONG.

3.04.06 T YZTAZH KAOAPIZMOY A
TA NOY AEN AMNOZTEIPQNONTAI
proSA Tools

)

Ta proSA Tools &ival KOTOOKEUATHEVA OTTO
BeppoavOeKTIKd, EuaiodnTa oTn BepuoTNTA
KOl TNV Uypagia Kal XNUIKG SpaocTikd cuoTa-
TIKA. Mn BuBileTe Ta proSA Tools o€ SiaAu-
HaTa KOBapIGCHOU KAl HNV APRVETE Va EICEP-
XovTal uypd oTo TepifAnpa, Kabwg n Aei-
TOUPYIKOTNTA UTTOPEI VA ETTNPEACTEI ATTO
TNV vypacia, Tn diIGBpwan Kai Tn poéAuvon.

Emeaveiakég akabapaoieg Twv proSA Tools Ba
TIPETTEI TTAVTA VA OKOUTTI(OVTal OPECWG PETA
N XPAOoN e KoBapIoTIKA PE BAON TO AAKOOA
(TouAdyioTOV 75% OAKOOA).

O xpdvog €kBeang TTPETTEI va gival TOUAAYI-
oTov 60 BeUTEPOAETITA Kal va TTPOCAPUOZETAl
aTov Babuod péAuvong. Ta dpyava TIPETTEI OTN
OUVEXEID VO OKOUTTICOVTaI JE £VO OTEYVO TTAVI.
O1 akéAoubeg péBodol kabapiopou dev eival
KOTAAANAEG yia Tnv eTegepyacia Twv proSA
Tools (ue e&aipeon 1o Checkmate): AkTivoo-
Nia, uTTéPNYOI, ATTOOTEIPWAON, MNXAVIKA ETTE-
gepyaoia, epBammion o uypd kabapiopou.
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3.04.07 KAGAPIZMOZX KAI AMOA'Y-
MANZH TOY proSA Checkmate

ATToQeUyETE {NUIG OTO TTPOIGV ATIO OKATAA-
AnAa kaBapiaTikd/atroAupavTikG f/kal uTTEP-
BoAikd& uwnAég Bepuokpaaieg!

>

XpnoIyoTTolEiTE KABAPIOTIKA Kal OTTOAU-
JavTiké TTou €X0UV EYKPIBEI yia XEIpoupyI-
KOUG XaAUBeG oUp@wva PE TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUQOTH.

AapBavere uTTdWn Ta OTOIXEIQ OXETIKG UE
TN CUYKEVTPWON, TN BEPUOKPATia Kal TOV
Xpovo €kBeang.

Mnv umrepBaivete TN péyioTn  €TITPE-
méuevn Beppokpacia kabapiopol Twv
55 °C.

EkTéAean kaBapiopoU Pe UTTEPAXOUG:

>

QG aTTOTEAETUATIKI) NXAVIKA UTTOOTAPIEN
yla Tov X€lpokivnTo Kabapioud/tnv arro-
AOpavon.

Mo Tov TTpoKaTaAPKTIKG KaBapioud TTpo-
i6ovTwv pe gepapéva UTTOAEiNpOTA TTPIV
atrd ToV PnXavikd Kabapiopd/Tnv aTroAU-
yavon.

Qg oAokAnpwpEévn PNXaVIKR UTTOOTAPIEN
yla ToV pnxaviké kabapioyd/tnv atroAU-
pavon.

Mo Tov €k Twv UOTEPWVY KaBapIoPd TTpo-
i6VTWV a1md UTTOAEiMPaTa TTOU JEv €XOUV
a@aipedei PeETE amd pnxavikd kabapi-
oué/atroAlpavan.

Edv Ta épyava utmropoulv va oTepewbolv
ue ao@dAeia kal eUKOAa O€ pnxaviuota
f o1a BondnTikd péoa atobrkeuong, o
kaBapIoP6g Kal n amroAUPavoTr) TOUG PTTo-
POUV va yivouv pnxavikd.

XelpokivnTog Kabapioudég/amoAUpavon

» Merd Tov xeipokivnTo KaBapiopd/Tny atro-
AOpavon, eAEYXETE TIG ETTIPAVEIEG TTOU
€ival opaTéG YIO UTTOAEiPATA.

p Edv eivai amapaitnto, emavaAdBete Tn
Siadikaoia kabapiopou.

Mnxavikég kabapiouog/amoAupavon

p ToTroBeTAOTE TO TTPOIdV O€ £va EUKOAO OTO
KaBdapiopa KaAabi oitag.

Mnxavikég kabapiouog/amoAupavon pe
XEIPOKIVNTO TTPOKATOPKTIKG KaBapIoHO
XeIpoKivNTOG TTPOKATAPKTIKOG KaBAPIoUOG PE
UTTEPAXOUG

®don | [}
Bipa AmoAupavTi- Evdidueon
KOG kaBapIopdg | TTAUON
ME UTTEPAXOUG
T (°C/I°F) | RT (kpuo) RT (kpuo)
t (min) 15 1
ZUYKEVTp. | 2 -
(%)
Moiétnra | T-W T-W
VvEPOU
Xnueia B. Braun
Stabimed®,
Xwpig aAde-
0N, aivéAn kai
QAV, pH =9

T-W: lMéoiuo vepd, RT: Ocpuokpacia dwya-
Tiou
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Mnxavikog aAKaAIkog KaBapIoU6G Kal BEpHIKN atToAUpavon

TOTTOG OUOKEUNG: Zuokeun kaBapiopoU/atmoAUpavong povol BaAduou xwpig uTTEPXoUG

p TomoBeTroTe To TIPOidV o€ €va elKoAo aTo KaBdpiopa KaAder aitag (BeBaiwbeite 6TI TO dId-

®ddon |

Aupa kaBapiopoU €pxeTal o€ ETTAQH JE OAEG TIG ETTIQAVEIES)

p KabBapioTe 10 Tpoidv o€ AouTtpd utreprXwV (ouxvotnta 35 kHz). BeBaiwBeite 611 OAEG o1 TTpO-

oBdoipeg em@aveleg diappéxovral.

®don |l
P =ETTAUVETE EVIEAWG TO TTPOIOV (OAEG TIG TIPOCPBACIUES ETTIPAVEIEG) ME TPEXOUMEVO VEPO.
®don | Il L] v v \"|
Brpa Mpo- KaBapiopdg QOudeTepoTTOi- Evdia- Oepuikn Té-
TTAUCN non ueon amoAUpavon | yvwua
TAUON
T (°CI°F) | <25/77 |55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
NoiétnTa | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
vepou
Xnpueia - -ZUyKEVTpwan, | -Zuykévipwon, |- - -
OAKOAIKO: 6¢Ivo:
pH =10,9 pH =26,
< 5% aviovika | Baon:
TACIEVEPYQ Kitpikd ogu
-1% didAupa -1% didAupa
pH=10,5 pH=3,0

T-W: léoiuo vepd, VE-W: MAnpwg armioviouévo vepd

"EAegyxog, ouvTpnon, embswpnon

>

>
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AQAVETE TO TTPOIOV VA KPUWOEI OE BepUO-
Kpacia dwpariou.

EAéyxeTe TO TTPOIGV pETA OTTO KABE Kaba-
PIOPO Kal aTTOAUPOVAN WG TTPOG TA £EAG:
KaBapidétnta, Acitoupyia Kai {nuiég, TT.X.
povwon, xoAapd, Auyiopéva, KupTw-
uéva, payiopéva, @Bappéva Kkal OTTa-
apéva pépn.

BdAte apéowg otnv dkpn TO KATECTPA-
uévo trpoidv. To Instrument Ba TrpéTrel va
OuoKeuadeTal o€ KAaTtGAANAN SITTAR artro-
OTEIPWHEVN ouoKeuaaia PeTd Tn dIadIKa-
oia kaBapiopyol. Me autév TOV TPOTIO,
n €TTavaxXPNOINOTIOiNGN BIOCPAAIETAI PE
Tov KaAUTEPO duvaTd TPOTTO.

3.05 AIAGEZH

Katd tnv améppiyn r Tnv avakUKAwon Tou
TIPOIOGVTOG, TWV PEPWY TOU Kal TNG CUCKEUQ-
giag Toug, TPETTEl va TnpouvTal ol €BVIKoi
KOVOVIOMOI.
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3.06 ANAZHTHZH KAI AMTOKATAXTAZH
ZOAAMATQN

p To Verification Tool Tpétrel va TotroBeTei-
TaI 600 TO dUVATAV TTIO KEVTPAPIOPEVA OTN
BaABida, SI0POPETIKA N TTiEGN AVOiyUaTOg

UTTOpEi VO TTPOCdIOPIOTEl E0QAAUEVA.

p [pétmel va dlac@aNioTel 6TI O GNPAVOEIG
BéMoug aTo Verification Tool Taipiadouv pe
TNV KaTeUBuvon porig ato Shunt System.
H oAuavon oto Verification Tool péel
va Beix Vel TTPOgG TNV KaTEUBUVON Tou £yyUG

KOBeTAPA (TTou 0dnyei TNV KOIAia).

p Kard 1 p0Buion Tou pPuBMIfOuEVOU
Gravitational Unit, n Tieon avoiypatog
EMTPETTETON VO aAAGCEl TO PEYIOTO KATA

16 cmH,0 ava diadikacia pubuiong.

Mapadelypa: H Tieon avoiyparog Tou
pubuigéuevou  Gravitational Unit  Tou
proSA Ba TpéTel va aAAdgel amd 6 o€
36 cmH,0. ZwoTA gival n puBuion o€ d0o
BrAuara: Mpwrta puBuion amdé 6 cmH,O
oe 22 cmH,O kai, oTn guvéxela, atd

22 cmH,0 og 36 cmH,0.

p To proSA Verification Compass givai uai-
obnto ot eCwTePIKE payvnTiIkG TTEdia.
Mpokeiyévou va OTTOKAEIGTOUV QVETTI-
B0unTeg  aAAnAemdpdoeig, TO proSA
Adjustment Tool dev Tipémel va Bpi-

OKETOl O€ GUECN YeITvioon ME

proSA Verification Compass katd Tov
TIPOCdIOPICUS TNG TTIEGNG OVOiyPATOG.
JuoTvoupe pia atrdéoTaon TOUAdyIoTOV

30 eKATOOTWV.

p H Tpooappoyn ptropei va givalr SUoKoAn
Niyeg pépeg petd Tnv eméufaon Adyw
Tpn&ipatog Tou déppatog. Eav dev eival
duvatd va eAéyéete kaBapd Tn pubuion
NG BaABidag pe Ta proSA Tools, cuvioTa-
Tal €AeYXOG PE TN Xprion peBddou aTrelkd-

vIONgG.

» H pubuigouevn PaABida Miethke dev
EMTPETTETAI VA EUPUTEVUETAI OE TTEPIOXN
TToU KaBioTd SUokoAn Tnv elpeon A TNV
aiobnon Tng BaABidag (Tr.X. kaTw aTmod

£€vTova ouAwdn 10T0).
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3.07 TEXNIKEZ MAHPO®OP'IEZ
3.07.01 TEXNIKA ZTOIXEIA

KataokeuaoTig

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ovopagcia TpoiévTog

proSA Tools

Mpoopigdpevn xprion

Ogparreia TG udpokePaiog

AuvatétnTta aTooTEipwong

proSA Checkmate aTTOOTEIPWVETAI

proSA Verification Tool atroAupaiveTal
proSA Masterdisc amroAupaiveTal

proSA Verification Compass amoAupaiveTal
proSA Adjustment Tool atroAupaiveral
proSA Adjustment Disc atroAupaiveral

Atrobrikeuan

Na ammoBnkeleTal oTeyvo Kal kabapo

AlooTtdoeig

proSA Verification Tool: @ 20 mm, M: 137 mm

proSA Masterdisc: @ 39,5 mm, Y: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, Y: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, M: 137 mm

proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, Y: 21,6 mm
proSA Checkmate: @ 20 mm, Y: 27,5 mm

3.07.02 YAIKA ZE ENA®H ME IZTOYZ/

YIFPA ZQMATOZ

proSA Verification Tool

OpeixaAkog (MS58), Titavio (TiAIGV4)

proSA Masterdisc

Aloupivio (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aloupivio (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Ahoupivio (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Tiréavio (TiAIBV4)
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A X PE=<D
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Xwpig AaTég

4.00 Z'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOIKQN
NMPOTONTQN

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

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

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea proSA
Tools. Daca aveti intrebari legate de continu-
tul acestor instructiuni de utilizare sau despre
utilizarea dispozitivelor, va rugam sa ne con-
tactati.

Echipa dumneavoastra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Relevanta instructiunilor de utilizare

VANl AVERTIZARE

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

Domeniu de aplicare

proSA Tools au urmatoarele componente:
proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyYvyyy

proSA Adjustment Disc

Optional in plus:
p proSA Checkmate

40

1.00 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

A

Indica un pericol iminent. Daca nu este evi-
tat, consecintele sunt decesul sau cele mai
grave vatamari.

VANl  AVERTIZARE

Indicd un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi decesul sau
cele mai grave vatamari.

A E——

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi vatamari
usoare sau minore.

1)

Indicd o posibila situatie cu consecinte
negative. Dacé nu este evitata, se poate ca
dispozitivul sau ceva din apropierea sa sa
prezinte daune materiale.

Simbolurile care reprezinta un pericol, un
avertisment si o atentionare sunt reprezentate
sub forma unor triunghiuri galbene cu margini
negre si semnul exclamarii de culoare neagra.

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Marcarea
denumirii dispozitivelor

Cursiv
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1.03 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
$| MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Aceste instructiuni de utilizare, precum si
traducerile in alte limbi, sunt disponibile pe
pagina noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa luati legatura cu distribuitorul dum-
neavoastra sau sa ne contactati.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucuram sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile
de la dumneavoastra si le vom lua in conside-
rare pentru urmatoarea versiune a instructiu-
nilor de utilizare, acolo unde este cazul.

1.05 DREPTURI DE AUTOR, CLAUZA
DE DECLINARE A RESPONSABILITATII,
GARANTIE S| ALTELE

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

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

Christoph Miethke GmbH & Co. KG preci-
zeaza clar ca trimiterea la dreptul sau de
marca se refera exclusiv la jurisdictii in care
compania dispune de dreptul de marca.

2.00 DESCRIEREA proSA Tools

2.01 SCOPUL MEDICAL DESTINATIA

proSA Tools servesc la verificarea si regla-
rea nivelurilor de presiune reglabile ale valvei
proSA.

2.02 UTILIZARE CLINICA
Optiuni de terapie

» Recunoasterea nivelului de presiune a
Gravitational Unit a valvei proSA

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

p Reglarea nivelului de presiune fara proce-
duri invazive

2.03 INDICATII

Pentru proSA Tools se aplicd urmatoarele
indicatii:

p Tratamentul hidrocefaliei

2.04 CONTRAINDICATII

Pentru proSA Tools se aplicd urmatoarele
contraindicatii:

p intoleranta la materialele instrumentelor

2.05 GRUPA DE PACIENTI VIZATA

Pacientii care, in baza patologiei lor, au un
Shunt System implantat pentru drenarea LCR
cu valva proSA reglabila.

2.06 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice
gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-
care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utili-
zatori cu urmatoarele calificari:

p personal medical, de ex., neurochirurgi

p cunostinte privind modul de functionare
a dispozitivului si utilizarea dispozitivului
conform destinatiei

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

Unitati de asistenta medicala

p» unitati medicale precum spital, cabinet
medical si cabinet de recuperare medi-
cala

2.08 DESCRIERE TEHNICA

proSA Verification Tool

Pentru a putea citi presiunea reglata de des-
chidere a valvei, se utilizeaza Verification Tool
(fig. 1). Verification Tool se asaza central pe
piele prin intermediul valvei. Acesta contine
doi magneti. De indata ce afisajul (1) este acti-
vat prin apasarea butonului (2), magnetii stif-
tului se orienteaza spre magnetii din valva, iar
presiunea de deschidere este afisatd. Marca-
jul Verification Tool (3) trebuie sa indice la ase-
zarea pe valva spre cateterul proximal (cel ce
duce catre ventricul). Sageata de pe partea
inferioara a capacului indica directia de scur-
gere a suntului.

8OOOOOO0

Fig. 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Verification Tool poate fi verificat Tnainte de
citirea presiunii de deschidere a valvei prin
asezarea pe proSA Masterdisc (fig. 2). Pe
proSA Masterdisc sunt indicate pozitiile 0, 10,
20, 30 si 40 cmH,0 (fig. 2). Dacé la asezarea
Verification Tool, fereastra de afigaj este alini-
ata la valoarea Masterdisc, cele doua valori
trebuie sa coincida.

Exemplu: Verification Tool se asaza pe Mas-
terdisc astfel incat fereastra de afisaj sa indice
valoarea 10 a Masterdisc. in acest caz, si Veri-
fication Tool ar trebui sa afiseze valoarea 10.

Fig. 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Pe langa Verification Tool, mai exista o posi-
bilitate de verificare a presiunii de deschidere
reglate. proSA Verification Compass (fig. 3)
se asaza pe piele prin valva implantata si se
misca usor in cerc pana cand discul interior
se aliniaza in mod stabil. Presiunea de des-
chidere corespunde valorii afisate in directia
Ventricular Catheter.

Bulele mici de aer din camera dispozitivu-
lui Verification Compass nu afecteaza func-
tionarea sa.

Fig. 3: proSA Verification Compass



proSA® Tools

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE | RO

proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (fig. 4) serveste la
reglarea presiunii de deschidere a valvei.
Nivelul de presiune dorit se selecteaza prin
rotirea rotii de reglare (1), nivelul de presiune
aparand in fereastra de afisaj (2). Adjustment
Tool se asaza central pe valva. Prin activarea
butonului (3), varful de reglare (4) este impins
din baza, rotorul este deblocat in valva si pre-
siunea de deschidere a valvei este reglata.
Marcajul (5) de la Adjustment Tool trebuie sa
indice la asezarea pe valva spre cateterul pro-
ximal (cel ce duce catre ventricul). Sageata de
pe partea inferioara a capacului indica directia
de scurgere.

Fig. 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

O alta posibilitate de a modifica nivelul de pre-
siune este utilizarea proSA Adjustment Disc
(fig. 5). Adjustment Disc se asaza central pe
valva. Pentru aceasta, nivelul de presiune
dorit trebuie sa indice in directia Ventricular
Catheter. Prin apasarea usoara cu Adjust-
ment Disc pe valva, se decupleaza frana si se
modifica nivelul de presiune al Gravitational
Unit reglabile.

proSA Adjustment Disc are o carcasa rosie
si este disponibil intr-o singura marime. Scala
afiseaza nivelurile de presiune ce pot fi selec-
tate, de la 0 pana la 40 cmH,0.

Fig. 5: proSA Adjustment Disc
Culoare: rosu

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

proSA Tools pot fi utilizate pentru reglarea pre-
siunilor de deschidere ale urmatoarelor valve:

Nume dispozitiv

proSA

L 5
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3.00 PROPRIETATILE proSA Tools

3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 COMPONENTE APROBATE
proSA Tools cuprind componentele
proSA Adjustment Tool (1),

proSA Verification Tool (2),

proSA Masterdisc (3),

proSA Verification Compass (4) si
proSA Adjustment Disc (5).

vvyyvyyvyypy

proSA Tools pot fi completate cu urmatoarele
componente

p proSA Checkmate (6).

Nr. articol llustratie
1 | FV790T
2 |FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului Cantitate
(nr. articol FV792T)

proSA Adjustment Tool 1

proSA Verification Tool 1

proSA Masterdisc 1

proSA Verification Compass 1

proSA Adjustment Disc 1
Instructiuni de utilizare 1

proSA Instruments

Continutul ambalajului Cantitate
(nr. articol FV796T)

proSA Checkmate 1
Instructiuni de utilizare 1

proSA Instruments

3.01.03 STERILITATEA

in afara de proSA Checkmate, proSA Tools nu
trebuie sterilizate, doar dezinfectate.

VANl AVERTIZARE

in cazul deteriorarii ambalajului sau al dete-
riorarii dispozitivelor, nu este permisa utili-
zarea proSA Tools.

3.01.04 UTILIZAREA REPETATA SI RES-
TERILIZAREA

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

3.01.05 CONDITII DE FUNCTIONARE

proSA Tools se folosesc la temperatura came-
rei in unitati medicale precum spitale, cabi-
nete medicale sau unitati de recuperare medi-
cala.
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3.01.06 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-
VELOR

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

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

3.01.07 CONFORMITATEA DISPOZITIVE-
LOR

Dispozitivul Tndeplineste cerintele de regle-
mentare in conformitate cu versiunile in
vigoare.

Traducerea in alte limbi a acestor instructiuni
de utilizare este disponibila pe pagina noastra
de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 INFORMATII IMPORTANTE DE SIGU-
RANTA

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

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

A AVERTIZARE

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

p Dupa expirarea termenului de valabilitate,
Checkmate nu mai este permis sa fie utili-
zat si trebuie resterilizat conform descrie-
rii din capitolul 3.01.04.

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

» Inainte de prima utilizare, este neapa-
rat necesara verificarea integritatii proSA
Tools.

3.02.02 COMPLICATII,
EFECTE SECUNDARE $I
RISCURI REZIDUALE

in contextul utilizarii proSA Tools, pot aparea
diverse efecte secundare si complicatii:

p reactii alergice/intoleranta la materialele
instrumentelor

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

3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

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

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informa-
rea in prealabil a pacientului si/sau a repre-
zentantului acestuia. Pacientul trebuie infor-
mat in legatura cu avertismentele, indicatiile
de atentionare, contraindicatiile, masurile de
precautie ce trebuie luate, precum si in lega-
tura cu limitarile de utilizare a dispozitivului.

3.03 TRANSPORT $I DEPOZITARE

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

Conditii de depozitare

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

3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Utilizarea proSA Tools se poate realiza doar
de catre personalul specializat instruit.
Cu ajutorul proSA Tools se poate determina,
modifica si controla nivelul de presiune al Gra-
vitational Unit reglabile a valvei proSA.
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3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA §I
AVERTISMENTE

A DT

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

p  Din cauza magnetilor din interiorul proSA
Tools, nu este permis ca instrumentele sa
fie utilizate in apropierea stimulatoarelor
cardiace. In plus, in apropierea aparatelor
RMN exista pericolul deteriorarii aparatu-
lui RMN. De aceea, nu este permisa acolo
o utilizare a proSA Tools!

p Este neaparat necesara utilizarea exclu-
siva a proSA pentru determinarea, modi-
ficarea si controlarea presiunii de deschi-
dere a Gravitational Unit a proSA Tools .

proSA
@0O000000

» in cazul combinarii proSA cu Gravitatio-
nal Unit reglabila (proGAV), trebuie utili-
zate proGAV Tools pentru reglarea si verifi-
carea nivelului de presiune reglabil al val-
vei proGAV.

proGAV
ROOO0O000

3.04.03 MATERIALE NECESARE

Pentru reglarea Gravitational Unit reglabile a
proSA dupa implantare, sunt necesare mai
ntai proSA Verification Tool, respectiv proSA
Verification Compass in vederea citirii presiu-
nii de deschidere a valvei reglate, iar ulte-
rior proSA Adjustment Tool, respectiv proSA
Adjustment Disc, in vederea reglarii presiunii
de deschidere a valvei.

Pentru verificarea Verification Tool, se poate
utiliza proSA Masterdisc.

Pentru reglarea Gravitational Unit reglabile a
proSA inainte, respectiv in timpul implantarii
valvei, se poate folosi proSA Checkmate ce
poate fi resterilizat.
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3.04.04 PREGATIREA UTILIZARII

Verificarea ambalajului steril

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

Verificarea integritatii proSA Tools

Tnainte de utilizare, trebuie verificata integri-
tatea instrumentelor. Pentru aceasta, toate
instrumentele trebuie supuse unui control
vizual.

3.04.05 UTILIZAREA INSTRUMENTELOR

Pentru reglarea Gravitational Unit reglabile a
proSA, trebuie realizate urmatoarele etape:

1. Localizare
Gravitational Unit reglabila se localizeaza
subcutanat (fig. 6).

Fig. 6: Localizarea Gravitational Unit reglabile

2. Proces de verificare

1) I

proSA Verification Tool si proSA Verification
Compass reactioneaza sensibil la campurile
magnetice externe. Pentru a exclude inte-
ractiuni nedorite, proSA Adjustment Tool nu
trebuie pozitionat in imediata apropiere a
proSA Verification Tool sau a proSA Verifica-
tion Compass in timpul determinarii presiu-
nii de deschidere. Recomandam o distanta
de cca 30 cm.

2a. Verificarea cu proSA Verification Tool

JANIl  AVERTIZARE

Verification Tool trebuie asezat central pe
valva, in caz contrar poate avea loc o deter-
minare eronata a presiunii de deschidere!
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Verification Tool se asaza central pe valva.
Marcajul de pe Verification Tool trebuie sa
indice spre cateterul proximal (cel ce duce
catre ventricul) (fig. 7).

Fig. 7: Asezarea Verification Tool

Se apasa butonul de deblocare al Verification
Tool si apoi se poate citi nivelul reglat al pre-
siunii. Sageata de pe partea inferioara a Veri-
fication Tool indica directia de scurgere a lichi-
dului cefalorahidian.

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

2b. Verificarea cu proSA

Verification Compass

Pe langa Verification Tool, mai exista o posi-
bilitate de verificare a presiunii de deschidere
reglate. proSA Verification Compass (fig. 3)
se asaza pe piele prin valva implantata si se
misca usor In cerc pana cand discul interior
se aliniaza in mod stabil. Presiunea de des-
chidere corespunde valorii afisate in directia
Ventricular Catheter.

T

Bulele mici de aer din camera dispozitivu-
lui Verification Compass nu afecteaza func-
tionarea sa.

3. Procesul de reglare

VAN AVERTIZARE

in cadrul reglarii Gravitational Unit regla-
bile, trebuie avut in vedere ca presiunea de
deschidere sa fie modificata cu maximum
16 cmH;0 la fiecare proces de reglare.
Exemplu: presiunea de deschidere a Gravi-
tational Unit reglabile a proSA trebuie modi-
ficata de la 6 la 36 cmH20. in cazul unui pro-
ces de reglare unic, rotorul s-ar roti in sens
antiorar (calea scurta) si s-ar opri in pozitia
0 cmH>0 (fig. 9a).

Reglarea corecti are loc in doua etape: Intai
reglarea de la 6 cmH30 la 22 cmH0 si apoi
de la 22 cmH20 la 36 cmH;0. Rotorul se
roteste in sens orar (fig. 9b).

D .

a) b)

Fig. 9: Rotirea rotorului in cadrul reglarii
a) directie gresita
b) directie corecta

o rerp——

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

) I

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

p Caurmare a umflarii pielii, reglarea poate
fi ingreunata cateva zile post-operator.
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3a. Reglarea cu proSA Adjustment Tool

VANl AVERTIZARE ‘

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

) I

La pacientii cu sensibilitate crescuta, se va
lua in considerare anestezia locala pentru
procesul de reglare (de ex., prin plasturi),
atat timp cat nu exista contraindicatii in
acest sens.

Prin rotirea rotii de reglare pana in momentul
n care se afiseaza presiunea de deschidere
dorita, se regleaza Adjustment Tool la presiu-
nea de deschidere dorita (fig. 10).

Fig. 10: Reglarea nivelului de presiune dorit la Adjust-
ment Tool

Adjustment Tool se asaza central pe valva.
Marcajul (a), respectiv fereastra de citire, tre-
buie sa indice spre cateterul proximal (cel ce
duce cétre ventricul) (b) (fig. 11).

Fig. 11: Asezarea Adjustment Tool
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Daca Adjustment Tool este pozitionat cen-
tral pe valva, se apasa butonul, iar varful de
reglare va iesi din baza Adjustment Tool. Ast-
fel, frana mecanica este declansata in valva
si se regleaza presiunea de deschidere dorita
(fig. 12).

Fig. 12: Reglarea nivelului de presiune

3b. Reglarea cu proSA Adjustment Disc
Pentru reglarea cu Adjustment Disc, acesta
trebuie asezat centrat pe valva, astfel incat
nivelul de presiune dorit (b) sa indice in direc-
tia conectorului de admisie, respectiv a Ven-
tricular Catheter (c) (fig. 13).

Fig. 13: Reglarea cu Adjustment Disc
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Apasati cu Adjustment Disc pe valva (fig. 14),
fara a modifica astfel pozitia. Apoi deplasati
Adjustment Disc si controlati nivelul de pre-
siune cu Verification Tool.

b

/

Fig. 14: Deplasarea si apdsarea Adjustment Disc pe
Gravitational Unit reglabila

3c. Reglarea cu proSA Checkmate C€ o297
Checkmate este livrat in stare sterild si este
resterilizabil. O modificare a nivelului de pre-
siune si controlul in timpul implantarii valvei
direct la Gravitational Unit reglabila sunt, ast-
fel, posibile.

Pentru determinarea nivelului de presiune,
Checkmate se asaza central pe Gravitational
Unit reglabild. Checkmate se aliniaza inde-
pendent pe valva. Nivelul de presiune poate fi
citit in directia cateterului proximal (care duce
la ventricul).

Daca nivelul de presiune trebuie reglat, atunci
Checkmate se asaza central pe Gravitational
Unit reglabild. n acest sens, nivelul de pre-
siune dorit trebuie sa indice spre cateterul pro-
ximal (cel ce duce catre ventricul). Prin apasa-
rea usoara cu Checkmate pe valva, se declan-
seaza frana Gravitational Unit reglabile si se
regleaza nivelul de presiune.

Fig. 15: proSA Checkmate
Culoare: auriu
Niveluri de presiune: De la 0 pané la 40 cmH,0

4. Verificarea dupa reglare

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

1)

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

3.04.06 RECOMANDARE DE CURATARE
PENTRU DISPOZITIVELE NESTERILIZA-
BILE proSA Tools

) I

proSA Tools sunt fabricate din componente
termolabile, sensibile la caldura si umidi-
tate, precum si reactive chimic. proSA Tools
nu se va introduce in solutii de curatare si
nu se va permite ca lichidele sa ajunga in
carcasa, intrucat astfel este posibila o dete-
riorare a modului de functionare din cauza
umiditatii, coroziunii si impuritatilor.
Impuritatile de pe suprafetele proSA Tools tre-
buie indepartate prin stergere imediat dupa
utilizare, in principiu cu agenti pe baza de
alcool (minimum 75 % alcool).
Timpul de actionare ar trebui sa fie de cel putin
60 de secunde, in functie de nivelul de con-
taminare. Instrumentele trebuie sterse la final
cu o laveta uscata.
Urmatoarele proceduri de curatare nu sunt
adecvate pentru tratarea proSA Tools (cu
exceptia Checkmate): radiatii, ultrasunete,
sterilizare, tratare automatizata, introducerea
in lichide de curatare.
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3.04.07 CURATAREA S| DEZINFECTAREA
proSA Checkmate

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

p Utilizati agenti de curatare/dezinfectanti
aprobati pentru otel chirurgical, conform
indicatiilor producatorului.

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

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

Realizarea curatarii cu ultrasunete:

p ca sprijin mecanic eficient alaturi de cura-
tarea/dezinfectarea manuala.

» in vederea curatarii preliminare a dispozi-
tivelor care prezinta resturi uscate, inainte
de curatarea/dezinfectarea automatizata.

p ca sprijin mecanic integrat alaturi de cura-
tarea/dezinfectarea automatizata.

p in vederea curatarii ulterioare a dispo-
zitivelor care prezinta resturi neindepar-
tate dupa curatarea/dezinfectarea auto-
matizata.

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

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

p Daca este necesar, repetati procesul de
curatare.

Curatareal/dezinfectarea automatizata

p» Asezati dispozitivul pe cosul sitei adecvat
pentru curéatare.

Curatareal/dezinfectarea automatizata cu
curatare preliminara manuala

Curatare preliminara manuala cu ultrasunete

Faza | [}

Etapa Curatare Clatire
dezinfectanta cu | intermedi-
ultrasunete ara

T (°C/I°F) | TA (rece) TA (rece)

t (min) 15 1

Conc. (%) | 2 -

Calitatea | A-P A-P

apei

Chimie B. Braun
Stabimed®; fara
aldehide-fenoli
si fara compusi
de amoniu cua-
ternar; pH=9

A-P: apa potabila; TA: temperatura ambianta
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Curatarea automatizata alcalina si dezinfectarea termica

Tipul aparatului: Aparat unicameral de curatare/dezinfectare fara ultrasunete

p Asezati dispozitivul pe cosul sitei adecvat pentru curatare (aveti grija sa nu existe zone care

raman nespalate)

Faza |

p Curatati dispozitivul in baie de curatare cu ultrasunete (frecventa 35 kHz). Aveti grija ca toate

suprafetele accesibile sa fie umezite.

Faza ll

p Clatiti bine dispozitivul in totalitate (toate suprafetele accesibile) sub jet de apa.

Faza | Il n v \' Vi
Etapa Preclatire | Curatare Neutralizare Clatire Dezinfectare | Uscare
intermedi- | termica
ara
T (°CI°F) | <25/77 |55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Calitatea | A-P A-PD A-PD A-PD A-PD -
apei
Chimie |- -Concentratie | -Concentratie, |- - -
bazic: acid: pH = 2,6;
pH=10,9 Baza: acid citric
<5 % agenti -solutie de 1 %
tensioactivi pH=3,0
anionici -solu-
tiede 1 %
pH =105

A-P: Apé potabila, A-PD: apa purificatd demineralizata

Control, ingrijire, verificare

>

>

Dispozitivul trebuie lasat la racit la tempe-
ratura ambianta.

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

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

Puneti deoparte imediat dispozitivul dete-
riorat. Va recomandam sa ambalati instru-
mentul dupa procesul de curatare intr-un
ambalaj steril dublu adecvat. Astfel se asi-
gura refolosirea in cel mai bun mod posi-
bil.

3.05 ELIMINAREA CA DESEU

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

derile nationale.
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3.06 CAUTAREA S| ELIMINAREA DEFEC-
TELOR

>

52

Verification Tool trebuie agezat central pe
valva, in caz contrar poate avea loc o
determinare eronata a presiunii de des-
chidere.

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

in cadrul reglarii Gravitational Unit regla-
bile, trebuie avut in vedere ca presiu-
nea de deschidere sa fie modificata cu
maximum 16 cmH,O0 la fiecare proces de
reglare.

Exemplu: presiunea de deschidere a Gra-
vitational Unit reglabile a proSA trebuie
modificata de la 6 la 36 cmH,0. Reglarea
corect are loc in doué etape: Intai regla-
rea de la 6 cmH,0 la 22 cmH,0 si apoi de
la 22 cmH,0 la 36 cmH,0.

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

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

Valva Miethke reglabila nu trebuie implan-
tata intr-o zona care ingreuneaza detec-
tarea, respectiv palparea valvei (de ex.
sub tesut puternic cicatrizat).



proSA® Tools

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE | RO

3.07 INFORMATII TEHNICE
3.07.01 DATE TEHNICE

Producator

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea produsului

proSA Tools

Scopul propus

Tratamentul hidrocefaliei

Posibilitate de sterilizare

proSA Checkmate sterilizabil

proSA Verification Tool dezinfectabil
proSA Masterdisc dezinfectabil

proSA Verification Compass dezinfectabil
proSA Adjustment Tool dezinfectabil
proSA Adjustment Disc dezinfectabil

Depozitare

Depozitati in loc uscat si curat

Dimensiuni

proSA Verification Tool: @ 20 mm, L: 137 mm
proSA Masterdisc: 39,5 mm, T: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, I: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, L: 137 mm
proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, 1:21,6 mm
proSA Checkmate: @ 20 mm, 1: 27,5 mm

3.07.02 MATERIALE IN CONTACT CU

TESUTURI SI LICHIDE CORPORALE

proSA Verification Tool

Alama (MS58), titan (TIAIBV4)

proSA Masterdisc

Aluminiu (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aluminiu (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminiu (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titan (TIAI6V4)
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3.08 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU
MARCAJ

Simbol | Explicatie

Marca de conformitate UE,
C € we | XXX, indicd numarul de identificare al
organismului notificat competent

Medical device, dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Utilizabil pana la

Numar lot de fabricatie, sarja

Numér articol

Numér UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizat cu abur

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

A nu se folosi in cazul ambalajului dete-
riorat

@@ 8 EErIEEE

N
N

A se pastra la loc uscat

Limitare de temperatura

Respectati instructiunile de utili-
zarelinstructiunile de utilizare electro-
nice

Atentie, respectati documentele insoti-
toare

Fara pirogen

Fara latex de cauciuc natural, fara latex

A S s 3

5y
i

Simbol | Explicatie

B( Indica faptul c&, in SUA, dispozitivul
only | poate fi livrat doar medicilor

Nesigur privind rezonanta magnetica

Data

Numar model / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 CONSULTANTI SPECIALIZATI IN
DISPOZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
n conformitate cu cerintele normative, consul-
tanti specializati in dispozitive medicale, care
sunt persoanele de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

Ti puteti contacta pe consultatii nostri specia-
lizati in dispozitive medicale la urmatoarele
date de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EL6SZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6szo
Kdszonjiuk, hogy a(z) proSA Tools
megvasarlasa mellett  dontétt.  Kérjlk,

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

Az On Christoph Miethke GmbH & Co. KG
csapata.

A hasznalati utmutatoé jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelel6 kezelése és
hasznalata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiik, hogy olvassa el a hasznalati
utmutatét és pontosan kovesse az
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok
megel6zése tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

érdekében

Alkalmazasi teriilet
A(z) proSA Tools a kévetkez6
komponensekbdl all:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc
proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyyvyyy

proSA Adjustment Disc

Opcionalis kiegészit6k:
p proSA Checkmate

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01 A FIGYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

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

VANl FIGYELMEZTETES

Potenciadlisan fenyegeté veszélyt jelez.

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

A

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

m MEGJEGYZES

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

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

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités Leiras

Délt betii

Terméknevek jeldlése
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

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

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

1.04 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOROL

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

1.05 SZERZOI JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

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

Nem vdllalunk felel6sséget, garanciat
vagy szavatossagot a termék biztonsaga
és mikoddképessége tekintetében, ha
a terméket a jelen dokumentumban
leirtaktdl eltér6 mddon atalakitjak, mas
gyartok termékeivel kombinaljak, vagy ha
a rendeltetésétél és a rendeltetésszer(i
hasznalati médjatél eltéréen hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co
KG rogziti, hogy a védjegyjogara vald
hivatkozas kizardlag azokra a joghatésagokra
vonatkozik, = amelyekben  védjegyjoggal
rendelkezik.
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2.00 A(Z) proSA Tools LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES
A(z) proSA Tools a(z) proSA szelep

bedllithatd nyomasszintjeinek beallitasara és
ellenérzésére szolgalnak.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

Terapias lehetéségek

p szelep Gravitational Unit egységének
nyomasszint-azonositadsa proSA

» A nyomasszint ellenérzése diagnosztikai
eljarasok, példaul rontgenvizsgalat nélkul

p A nyomasszint bedllitdésa invaziv eljaras
nélkil

2.03 JAVALLATOK

A(z) proSA Tools termékekre a kovetkezd
javallatok vonatkoznak:

p Hydrocephalus kezelése

2.04 ELLENJAVALLATOK

A(z) proSA Tools termékekre a kovetkezd
ellenjavallatok vonatkoznak:

p Intolerancia a termékek

szemben

anyagaival

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

Azok a betegek, akiket korképlk alapjan
dllithatd  proSA  szeleppel ellatott agy-
gerincvel6i folyadékot (CSF) elvezetd Shunt
System rendszerrel kell ellatni.

2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbél
és késedelembdl ered6 veszélyeztetés
elkerlilése érdekében a terméket kizardlag
az alabbi  képesitésekkel rendelkezd
és feltételeknek megfelel6 felhasznaldk
hasznalhatjak:

p egészségligyi szakemberek, példaul
idegsebészek
» a termék mikddésének és

rendeltetésszerii hasznalatanak ismerete

p sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen
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2.07 TERVEZETT
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészséglgyi ellaté intézmények
p egészséglgyi létesitmények, példaul

korhazak, orvosi és/vagy rehabilitaciés
rendel6k

2.08 MUSZAKI LEIRAS

proSA Verification Tool

A szelep bedllitott nyitdasi nyomasanak
leolvasasahoz a Verification Tool (1. &bra)
hasznalhat6. A Verification Tool eszkozt
kézépre, a szelep folé, a bérre kell felhelyezni.
Két magnes van benne. Amint a kijelz
(1) a nyomégomb (2) megnyomasakor
aktivalodik, a csap magnesei a szelepben
Iévé magneshez igazodnak, és megjelenik
a nyitdsi nyomas. A Verification Tool (3)
jelolésének a szelepre torténd felhelyezéskor
a proximalis (a kamrahoz vezet6) katéter
iranyaba kell mutatnia. A kupak aljan Iévé nyil
mutatja a sént aramlasi iranyat.

8OLOOOO0

Abra 1: proSA Verification Tool

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

proSA Masterdisc termékre helyezéssel
ellenérizhetd (2. abra). A proSA Masterdisc
eszkdzoén a0, 10, 20, 30 és 40 cmH,0 értékek
vannak megadva (2. dbra). Ha a Verification
Tool felhelyezésekor a kijelz6ablakot a
Masterdisc értékéhez igazitjak, akkor a két
értéknek meg kell egyeznie.

Példa: A Verification Tool eszkdzt ugy kell
felhelyezni a Masterdisc eszkdzre, hogy a
kijelz6ablak a Masterdisc 10-es értékére
mutasson. Ebben az esetben a Verification
Tool eszkdznek is a 10-es értéket kell
mutatnia.

Abra 2: proSA Masterdisc
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proSA Verification Compass

A Verification Tool mellett egy masik
lehet6ség is van a bedllitott nyitasi nyomas
ellenérzésére. A proSA Verification Compass
terméket (3. abra) a belltetett szelep folott
a bérre kell helyezni és addig kell mozgatni
6vatosan korkorés mozdulatokkal, amig a
belsé korong stabilan beall. A nyitasi nyomas
megfelel a Ventricular Catheter iranyaban
megjelenitett értéknek.

A Compass-kamraban 1évoé kis
légbuborékok nem befolyasoljak a funkciot.

Abra 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

A proSA Adjustment Tool (4. dbra) a szelep
nyitdsi nyomasanak beallitdsara szolgal.
A kivant nyomasszintet az allité kerék
(1) elforgatasaval lehet kivalasztani, a
nyomasszint megjelenik a kijelz6ablakban
(2). Az Adjustment Tool eszkdzt a szelep
kdzepére kell helyezni. A nyomoégomb (3)
megnyomasakor az allitd hegy (4) kitolodik az
aljrészbdl, a szelepben lévé rotor kioldadik,
és beallitasra kerll a szelep nyitasi nyomasa.
Az Adjustment Tool jeldlésének (5) a
szelepre torténd felhelyezéskor a proximalis
(a szelephez vezetd) katéter iranyaba kell
mutatnia. A kupak aljan [évé nyil mutatja a
aramlasi iranyt.

Abra 4: proSA Adjustment Tool
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proSA Adjustment Disc

Egy tovabbi lehetéség a nyomasszint
moédositasara a proSA Adjustment Disc
hasznalata (5. abra). Az Adjustment
Disc eszkdzt a szelep kozepére kell
helyezni. Ekkor a kivant nyomasszintnek a
Ventricular Catheter iranyaba kell mutatnia.
Az Adjustment Disc eszkdzzel a szelepre
gyakorolt enyhe nyomas hatasara kiold a fék
és megvaltozik az allithaté Gravitational Unit
nyomasszintje.

A proSA Adjustment Disc piros
hazzal rendelkezik, és csak egyféle
méretben kaphat6é. A skala a valaszthato
nyomasszinteket mutatia 0 és 40 cmH,O
kozott.

3.00 A(Z) proSA Tools TULAJDONSAGAI

3.01 TERMEKLEIRAS

3.01.01 ENGEDELYEZETT
KOMPONENSEK

A(z) proSA Tools az alabbi komponensekbdl
allnak

proSA Adjustment Tool (1),

proSA Verification Tool (2),

proSA Masterdisc (3),

proSA Verification Compass (4) és
proSA Adjustment Disc (5).

vvyvyyy

A(z) proSA Tools termékek a
p proSA Checkmate (6)

komponenssel egészithetdk ki.

Cikksz. Illusztracié

1 | FV790T

2 |FV791T
Abra 5: proSA Adjustment Disc 3 | FV793T
Szine: piros
2.09 RENDSZERKOMPONENSEK
A(z) proSA Tools termékek a kovetkezd 4 | FV794T
szelepek nyitdsi nyomasanak beallitdsara
hasznalhatok:
Terméknév 5 | FV795T
proSA =

=
6 | FV796T
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3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma
(cikkszam: FV792T)

proSA Adjustment Tool

Mennyiség

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

aAlalalalala

Hasznalati utmutaté
proSA Instruments

Csomag tartalma
(cikkszam: FV796T)

proSA Checkmate 1

Hasznalati utmutaté 1
proSA Instruments

Mennyiség

3.01.03 STERILITAS

A proSA Checkmate kivételével a(z) proSA
Tools termékek nem sterilizalhatok, csak
fert6tlenithetdk.

VANl FIGYELMEZTETES

Ha a csomagolas vagy a termékek sériiltek,
a(z) proSA Tools termékeket nem szabad
hasznalni.

3.01.04 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

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

3.01.05 UZEMELTETESI FELTETELEK

A(z) proSA Tools szobah&mérsékleten
hasznalhaték egészséglgyi
létesitményekben, példaul kdérhazakban,
orvosi rendel6kben vagy rehabilitacios
intézményekben.

3.01.06 TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkozoket Ugy tervezték,
hogy hosszu id6n keresztil pontosan és
megbizhatéan mikddjenek. A(z) proSA Tools
vérhatd élettartama az elsd hasznalatot
kovetd harom év, feltéve, hogy a termék
normal hasznalati kérilményeknek van kitéve
és a karbantartast megfelel6en elvégzik (lasd
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»3.04 A termék haszndlata” fejezet).

A miszerek ezen idétartamon tuli hasznalata
akkor lehetséges, ha azok tdkéletesen
mikoédnek. Nem garantalhaté azonban, hogy
az orvostechnikai eszk6zdket miszaki vagy
orvosi okokbdl ki kell cserélni.

3.01.07 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel a mindenkori hatalyos
szabalyozasi kbvetelményeknek.

A haszndlati utmutaté egyéb nyelvekre
leforditott ~ valtozatai  megtalalhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata el6tt
figyelmesen olvassa végig az Osszes
biztonsagi utasitast. A sériilések

és életveszélyes helyzetek megel6zése
érdekében tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

VANl FIGYELMEZTETES

A terméket nem szabad hasznalni, ha a
Checkmate steril csomagola ériilt.

9

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

p A(z) proSA Tools helytelen hasznalatabol
eredé sériilésveszély miatt
hasznalat el6tt figyelmesen olvassa végig
és sajatitsa el a hasznalati utmutatot.

az elsé

p Hasznalat elétt feltétleniil ellendrizni kell
a(z) proSA Tools épségét és teljességét.



proSA® Tools

HASZNALATI UTASITAS | HU

3.02.02 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

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

p allergias reakcid / intolerancia a termékek
anyagaval szemben

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

3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és az illetékes
nemzeti hatésagnak minden olyan sulyos
eseményt (karesemény, sérilés, fert6zés
stb.), amely a termékkel 6sszefliggésben
bekovetkezett.

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel6jének
elézetes  tajékoztatasaért. A  beteget
tajékoztatni kell a termékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrol, ovintézkedésekrol,
ellenjavallatokrol, meghozandd
elévigyazatossagi intézkedésekrol és
felhasznalasi korlatozasokrol.

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS

Az  orvostechnikai eszk6zoket  mindig
szarazon és tisztan kell szallitani és tarolni.

Tarolasi feltételek

0°Cés+40°C
kozott

Homeérséklet-
tartomany tarolaskor

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

A(z) proSA Tools termékeket kizardlag
képzett szakemberek hasznalhatjak.

A(z) proSA Tools termékekkel
meghatarozhato, maodosithatd és
ellendrizheté a(z) proSA szelep beallithatd
Gravitational Unit egyégének nyomasszintje.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

»

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

p A(z) proSA Tools belsejében talalhaté
magnesek kovetkeztében az eszkozoket
nem szabad szivritmus-szabalyz6
kozelében hasznalni. Ezen kiviil MRI
berendezések kozelében fennall annak
a veszélye, hogy kar keletkezik az MRI
berendezésben. Ezért a(z) proSA Tools
termékeket tilos ilyen helyen hasznalni!

p A(z) proSA Gravitational Unit egysége
nyitasi nyomasanak meghatarozasahoz,
modositdsahoz és  szabalyozasahoz
kizarélag a(z) proSA Tools hasznalhaté.

proSA
@0O000000

p Az) proSA és egy allithato
nyomaskiilonbség egység (proGAV)
kombinaciéja esetén a proGAV szelep
allithaté nyomasszintjének beallitasahoz
és ellenérzéséhez a proGAV Tools
eszkozoket kell hasznalni.

proGAV
ROOOO000

3.04.03 SZUKSEGES ANYAGOK

A(z) proSA dllithatd Gravitational Unit
egysége beallitdsahoz a belltetés utan
elészér a proSA Verification Tool,
iletve a proSA \Verification Compass
sziikséges a beallitott szelepnyitasi nyomas
leolvasasahoz, majd a proSA Adjustment
Tool, illetve a proSA  Adjustment
Disc szikséges a szelepnyitdsi nyomas
beallitasahoz.

A Verification Tool ellenérzéséhez a proSA
Masterdisc hasznalhato.

A(z) proSA dllithaté Gravitational ~Unit
egységének a  szelepbeliltetés  el6tt,
illetve kézben  torténd beallitasahoz
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az (Ujrasterilizalhaté proSA  Checkmate
hasznalhaté.

3.04.04 A HASZNALAT ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellendrzése

A steril csomagolast kozvetlenil a proSA
Checkmate hasznalata el6tt ellendrizni kell
szemrevételezéssel a steril zarérendszer
épségének ellenérzése céljabol. A
termékeket csak kozvetlenll hasznalat el6tt
ajanlott kivenni a csomagolasbol.

A(z) proSA Tools sértetlenségének
ellenérzése

Hasznélat el6tt ellenérizni kell az eszkdzdk
sértetlenségét. Ebbdl a célbdl minden eszkdzt
szemrevételezéses vizsgalatnak kell alavetni.

3.04.05 AZ ESZKOZOK HASZNALATA

A(z) proSA  dllithatd Gravitational Unit
egységének bedllitAsdahoz a kovetkezd
lépéseket kell elvégezni:

1. Lokalizacio
Az allithaté Gravitational Unit a b&r alatt kerdl
elhelyezésre (6. abra).

Abra 6: Az éllithaté Gravitational Unit helyének
meghatarozésa

2. Vizsgalati eljaras

T

A proSA Verification Tool és a proSA
Verification Compass érzékenyen reagal
kiils6 magneses mezdékre. A nemkivanatos
kolcsonhatasok kizarasa a nyitasi
nyomdas meghatarozasakor a proSA
Adjustment Tool nem lehet a proSA
Verification Tool vagy a proSA Verification
Compass kozvetlen kozelében. Koriilbelil
30 cm tavolsag tartasat javasoljuk.

Al
J
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2a. Ellenérzés a proSA Verification Tool
eszkozzel

VANl FIGYELMEZTETES

A Verification Tool eszkozt a szelep kdzepére
kell hely i, ellenkez6é tben helytelen
lehet a nyitasi nyomas meghatarozasa!

A Verification Tool eszkdzt a szelep kdzepére
kell felhelyezni. A Verification Tool jeldlésének
a proximdlis (a kamrahoz vezet6) katéter
iranyaba kell mutatnia (7. abra).

Abra 7: Az Verification Tool felhelyezése

Meg kell nyomni a Verification Tool kireteszel6
gombjat, majd le kell olvasni a beallitott
nyomasszintet. A Verification Tool aljan l1évé
nyil az agyi-gerincveldi folyadék aramlasanak
iranyat jelzi.

(1D

Abra 8: A nyomésszint mérése
a) helyes
b) helytelen
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2b. Ellenérzés a proSA

Verification Compass eszkozzel

A Verification Tool mellett egy masik
lehetdség is van a beadllitott nyitasi nyomas
ellenérzésére. A proSA Verification Compass
terméket (3. abra) a beliltetett szelep folott
a bérre kell helyezni és addig kell mozgatni
6vatosan korkdrds mozdulatokkal, amig a
bels® korong stabilan beall. A nyitasi nyomas
megfelel a Ventricular Catheter irdnyaban
megjelenitett értéknek.

’f MEGJEGYZES

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

3. Beallitasi eljaras

VANl FIGYELMEZTETES

Az allithat6 Gravitational Unit beallitasakor
tigyelni kell arra, hogy a nyitasi nyomas
beallitasi folyamatonként legfeljebb
16 cmH30 értékkel valtoztathato.

Példa: Az allithaté Gravitational Unit nyitasi
nyomasat proSA esetén 6-rél 36 cmH;0
értékre kell moédositani. Egyetlen beallitasi
folyamat esetén a rotor az o6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba forogna (révid
menet) és a 0 cmHy0 allasnal megalina
(9a abra).

A helyes beallitas két lépésben torténik:
El6szor bedllitas 6 cmH;0  értékrol
22 cmH0 értékre, majd 22 cmH;0
értékrél 36 cmH;O értékre. A rotor az
oramutaté jarasaval megegyezé iranyba
forog (9b abra).

@\6 L.

a) b)

Abra 9: Rotorforgés a beéllitiskor
a) helytelen irany
b) helyes irany

m MEGJEGYZES

p A mitét elétti beallitaskor a steril
csomagolason keresztiil az Adjustment
Tool eszkozt csak fel kell helyezni a
szelepre. A nyomégombot nem kell
megnyomni. Ha tul eré6s nyomast gyakorol
ra az Adjustment Tool eszk6zzel, akkor kart
tehet a szelep hazaban és befolya
a miikodést.

m MEGJEGYZES

Ha a beiiltetés helyét nem megfeleléen
valasztjak meg, vagy ha a szelep folott a
bor tul vastag, akkor elé6fordulhat, hogy az
allithaté Gravitational Unit egységet mar
nem lehet beallitani. Ebben az esetben
a szelep valtozatlan nyomasszintekkel
miikodik. Errél a kockazatrél tajékoztatni
kell a beteget.

Ihati

p A bdr duzzanata kévetkeztében a miitét
utan néhany napig a beallitas nehezebb
lehet.

3a. Beallitas a proSA Adjustment Tool
eszkozzel

VANl FIGYELMEZTETES

A kireteszel6 gomb miikddtetésekor
biztositani kell, hogy az Adjustment Tool ne
legyen eltavolitva a szeleprdl.

m MEGJEGYZES

Erzékeny betegeknél ellenérizni kell a helyi
a beallitasi
tapasszal),

érzéstelenités alkalr
folyamat koézben (példaul
amennyiben nincs ellenjavallat.

Az Adjustment Tool kivant nyitdsi nyomas
szerinti beallitdsa az allitokerék forgatasaval
toérténik, amig meg nem jelenik a kivant nyitasi
nyomas a kijelzén (10. abra).

Abra 10: A kivant nyoméasszint beéllitisa az
Adjustment Tool eszkézén
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Az Adjustment Tool eszkdzt a szelep
kozepére kell felhelyezni. A jeldlésnek (a),
illetve a leolvasé ablaknak a proximalis (a
kamrahoz vezet6) katéter (b) iranyaba kell
mutatnia (11. abra).

o
Abra  11: Az  Adjustment Tool  helyének

meghatéarozasa

Ha az Adjustment Tool a szelep kdzepére van
helyezve, meg kell nyomni a nyomégombot,
ekkor az allitd hegy kijon az Adjustment
Tool aljabdl. Ez kioldja a mechanikus féket
a szelepben és beallita a kivant nyitasi
nyomast (12. abra).

Abra 12: A nyomésszint beéllitasa

3b. Beadllitas a proSA Adjustment Disc
eszkozzel

Az Adjustment Disc eszkdzzel torténd
beallitashoz az eszkdzt a szelep kdzepére kell
helyezni ugy, hogy a kivant nyomasszint (b)
a bemeneti csatlakozo, illetve a Ventricular
Catheter (c) iranyaba mutasson (13. abra).
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Abra 13: Beallitas a Adjustment Disc eszkbzzel

Nyomjon az Adjustment Disc eszkdzzel a
szelepre (14. abra) anélkil, hogy kozben
megvaltoztatnd a poziciét. Ezt kdvetden
vegye le az Adjustment Disc eszkozt, és
ellenérizze a nyomasszintet a Verification Tool
eszkozzel.

b

/

Abra 14: Az Adjustment Disc felhelyezése és
ranyomasa az allithaté Gravitational Unit egységre

3c. Beallitas a proSA Checkmate C€ o297
eszkozzel

A Checkmate sterilizalva kerll kiszallitasra
és Ujra sterilizdlhaté. A nyomasszint
megvaltoztatasa és ellendrzése a
szelepbelltetés alatt kdzvetlenll az allithato
Gravitational Unit egységen lehetséges.

A nyomasszint meghatarozasahoz a
Checkmate terméket az allithato Gravitational
Unit kdzepére kell helyezni. A Checkmate
onalléan a szelephez igazodik. A nyomasszint
a proximdlis (a kamrahoz vezetd) katéter
iranyaban olvashat¢ le.

Ha a nyomasszintet be kell allitani, a
Checkmate terméket az allithat6 Gravitational
Unit kézepére kell felhelyezni. Ennek soran
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a kivant nyomasszintnek a proximalis (a
kamrahoz vezeté) katéter iranyaba kell
mutatnia. A Checkmate termékkel a szelepre
gyakorolt enyhe nyomas hatasara az allithaté
Gravitational Unit kiold és a nyomasszint
bedllitasra kerdl.

Abra 15: proSA Checkmate
Szin: arany
Nyomésszintek: 0 és 40 cmH,0 kozott

4. Ellendrzés a beallitas utan

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

T

Ha a szelepbeallitais a Verification Tool
vagy Verification Compass eszkdzzel nem
ellenérizhetd egyértelmiien, akkor ajanlott a
képalkoto eljarassal torténé ellenérzés.

3.04.06 TISZTITASI AJANLAS EHHEZ
A NEM STERILIZALHATO TERMEKHEZ
proSA Tools

E MEGJEGYZES

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

A(z) proSA Tools felileti szennyezédéseit
hasznalat utan alapvetéen azonnal el
kell tavolitani alkoholos tisztitészerekkel
(legalabb 75%-os alkohollal) torténd torléssel.
Az  expoziciés idének legaldbb 60
masodpercnek kell lennie, és a szennyez6dés
mértékéhez kell igazodnia. Ezutan a
miszereket szaraz ruhaval le kell térolni.

A kovetkezd tisztitasi eljarasok nem
alkalmasak a(z) proSA Tools termékek
regenerdlasara (kivéve a Checkmate

terméket): sugarzas, ultrahang, sterilizalas,
gép regeneralas, tisztitéfolyadékba merités.

3.04.07 A proSA Checkmate TISZTITASA
ES FERTOTLENITESE

Keriillie a termék nem megfelel§ tisztito-/

fertétlenitészerek  és/vagy tal magas

h&mérséklet miatti karosodasat!

p Hasznaljon sebészeti acélokhoz
jovahagyott tisztito- és
fert6tlenitészereket a gyarté utasitasai
szerint.

p Vegye figyelembe a koncentraciora,
hémérsékletre és expoziciéos idére
vonatkozé utasitasokat.

» Ne lépje tul a megengedett legmagasabb
55 °C-os tisztitasi hdmérsékletet!

Ultrahangos tisztitas elvégzése:

p a kézi tisztitas/fert6tlenités hatékony
mechanikai tAmogatasaként.

p araszaradt maradvanyokkal szennyezett
termékek gépi tisztitas/fertotlenités el6tti
elétisztitasahoz.

p a gépi tisztitas/fertStlenités
mechanikai tAmogatasaként.

p a geépi tisztitas/fertétlenités utan nem
eltavolitott maradvanyokkal szennyezett
termékek utétisztitasahoz.

p Ha az eszkézok biztonsdgosan és
tisztitdsra alkalmas mddon rogzithet6k
gépekben vagy tarold segédeszkdzokon,
géppel tisztitsa és fertbtlenitse az
eszkdzoket.

integralt

Kézi tisztitas/fertotlenités

p Kézitisztitas/fert6tlenités utan ellenérizze
a lathaté fellleteket a maradvanyok
szempontjabol.

p Ha sziikséges, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Gépi tisztitas/fertotlenités

p Helyezze a terméket egy tisztitasra
alkalmas szlir6kosarra.
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Gépi tisztitas/fertotlenités kézi el6tisztitassal
Kézi elétisztitas ultrahanggal

Fazis 1. I

Lépés Ultrahangos fertétlenité tisztitas kdzbens6 Oblités
T (°CI°F) RT (hideg) RT (hideg)

t (perc) 15 1

Konc. (%) 2 -

Viz- T-W T-W

mindség

Kémia B. Braun Stabimed®; aldehid-fenol-

és QAV-mentes; pH =9

T-W: ivoviz;, RT: szobah6mérséklet

Gépi lugos tisztitas és termikus fert6tlenités

Készuléktipus: Egykamras tisztitd és fertétlenité készilék ultrahang nélkil

p Helyezze a terméket egy tisztitasra alkalmas szlr6kosarra (kerlilje az éblitési arnyékokat).

1. fazis

p Tisztitsa meg a terméket ultrahangos tisztitéfiirdében (35 kHz frekvencia). Ugyeljen arra,
hogy minden hozzaférhet6 felilet be legyen nedvesitve.

II. fazis

p Oblitse le/at a terméket teliesen (minden hozzaférhets feliiletet) foly6 viz alatt.

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

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

lugos: savas:

pH=10,9 pH = 2,6;

< 5% anionos | Bazis:

fellletaktiv citromsav

anyagok -1%-os oldat

-1%-0s oldat pH = 3,0

pH=10,5

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

68



proSA® Tools

HASZNALATI UTASITAS | HU

Ellenérzés, karbantartas, tesztelés

>

4

Hagyja lehdini a terméket
szobah&mérsékletre.
Minden tisztitdas és fertétlenités utan
ellen6érizze a terméket az alabbi
szempontok szerint:
Tisztasag, mikodbképesség és

karosodas, példaul szigetelés, kilazult,
meghajlott, torétt, repedt, kopott és letort
alkatrészek.

A sérilt terméket azonnal dobja ki. A
tisztitasi folyamat utan ajanlott a terméket
megfeleld, dupla steril csomagolasba
csomagolni. gy biztosithatdo a lehetd
legjobban az ujrafelhasznalas.

3.05 HULLADEKARTALMATLANITAS

A

és

termékek, azok komponensei
csomagolasa artalmatlanitasa vagy

Ujrahasznositasa esetén tartsa be a nemzeti
eléirasokat.

3.06 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

>

A Verification Tool eszkdzt a szelep
kozepére kell helyezni, ellenkezd esetben
helytelen lehet a nyitdsi nyomas
meghatarozasa.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a Verification
Tool eszkézon 1évé  nyiljeldlések
megegyeznek a Shunt  System
rendszeren belili aramlas iranyaval. A
Verification Tool jeldlésének a proximalis
(a kamrahoz vezet6) katéter iranyaba kell
mutatnia.

Az allithato Gravitational Unit
beallitasakor agyelni kell arra,
hogy a nyitdsi nyomas beallitasi

folyamatonként legfeliebb 16 cmH,O
értékkel valtoztathato.

Példaul: Az dllithatd Gravitational Unit
nyitasi nyomasat proSA esetén 6-rol
36 cmH,O értékre kell modositani. A
helyes beallitas két 1épésben torténik:
Elészor bedllitas 6 cmH,O értékrdl
22 cmH,O értékre, majd 22 cmH,0
értékrél 36 cmH,0 értékre.

A proSA Verification Compass
érzékenyen reagal a kilsé
magneses mezdékre. A nemkivanatos
kélcsénhatasok kizarasa céljabdél a
nyitdsi nyomas meghatarozasakor a
proSA Adjustment Tool nem lehet a

proSA Verification Compass kozvetlen
kozelében. Legaldbb 30 cm tavolsag
tartasat javasoljuk.

A bér duzzanata kovetkeztében a
mitét utdn néhany napig a beallitas
nehezebb lehet. Ha a szelepbedllitas
a proSA Tools eszkdzokkel nem
ellenérizhetd egyértelmien, akkor
ajanlott a képalkotd eljarassal torténd
ellenérzés.

Az allithaté Miethke szelep nem Ultethetd
be olyan terlletre, amely megneheziti a
szelep megtalalasat, illetve kitapintasat
(példaul er6sen heges szdvetek ala).
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3.07 MUSZAKI INFORMACIOK
3.07.01 MUSZAKI ADATOK

Gyarto Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Terméknév proSA Tools
Rendeltetés Hydrocephalus kezelése

Sterilizalhatésag

proSA Checkmate sterilizalhato

proSA Verification Tool fert6tlenithet6
proSA Masterdisc fertétlenithetd

proSA Verification Compass fertétlenithetd
proSA Adjustment Tool fertétlenithetd
proSA Adjustment Disc fertétlenithetd

Tarolas

Szaraz és tiszta helyen tarolando

Méretek

proSA Verification Tool: @ 20 mm, large: 137 mm
proSA Masterdisc: @ 39,5 mm, M: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, M: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, large: 137 mm
proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, M: 21,6 mm

proSA Checkmate: @ 20 mm; M: 27,5 mm

3.07.02 TESTSZOVETEKKEL/-
FOLYADEKOKKAL ERINTKEZO
ANYAGOK

proSA Verification Tool

Sargaréz (MS58), titan (TiAI6V4)

proSA Masterdisc

Aluminium (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aluminium (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titan (TIAI6VA4)
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3.08 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbol{ Magyarazat

Szimbolt

Magyarazat

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

C€.

EU-megfelel&ségi jeldlés,
xxxx a felelés bejelentett szervezet
azonosité szamat jelzi

Nem MR-kompatibilis

Medical device, orvostechnikai eszkdz

Gyarts

Datum

Gyartas datuma

Modellszam / orvostechnikai eszkézok
eurépai némenklataraja szerinti kod

Felhasznalhaté

Gyartasi tételszam, sarzs

Cikkszam

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

m

Gézzel sterilizalt

Ne sterilizalja tjra

Ne hasznalja fel ujra

ISIHEIEELEEY HE

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

<
N

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Be kell tartani a hasznalati
utmutatdban / elektronikus hasznalati
utmutatéban foglaltakat

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

Pirogénmentes

A X P E <

Természetes gumilatextél mentes,
latexmentes

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
a jogszabalyi elbirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkoz tanacsadokat
nevez ki, akik kapcsolattartok minden
termékkel kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkoz tanacsadoink
elérhetdsége:

Telefon: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

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

Vaznost uputa za uporabu

JANI UPOZORENJE

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

Podrucje primjene
Instrumenti proSA Tools se sastoje od sljede-
¢ih komponenata:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc
proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyyvyyvyypy

proSA Adjustment Disc

Opcijski dodatno:
» proSA Checkmate
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1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OPIS UPOZORENJA

A EETE—

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

JANI UPOZORENJE

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

A EEE—

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

) I

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

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

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznacdivanje

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

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

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

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

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

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

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamdi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvorni¢ke pogreske.

Ne moze se preuzeti odgovornost, garancija
ili jamstvo za sigurnost i funkcionalnost ako
se proizvod izmijeni na nacin koji nije opisan
u ovom dokumentu, ako se kombinira s pro-
izvodima drugih proizvodaca ili ako se upo-
trebljava na drukgiji na¢in nego $to je to pre-
dvideno namjenom i namjenskom uporabom.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se napomena o pravu ziga odnosi isklju¢ivo
na sudske nadleznosti u kojima drustvo ima
pravo ziga.

2.00 OPIS PROIZVODA proSA Tools

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

proSA Tools namijenjeni su namjestanju i
provjeri namjestivih stupnjeva tlaka ventila
proSA.

2.02 KLINICKA KORIST

Mogucénosti terapije

p Utvrdivanje stupnja tlaka gravitacijske
jedinice Gravitational Unit ventila proSA

p Provjera stupnjeva tlaka bez dijagnostic-
kog postupka poput rendgena

p Podesavanje stupnjeva tlaka bez invaziv-
nog postupka

2.03 INDIKACIJE
Za proSA Tools vrijede sljedece indikacije:

p Lijecenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za  proSA
kontraindikacije:

Tools  vrijede  sliedece

p Nepodnosljivost na materijale instrume-
nata

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA

Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke slike
bolesti opskrbljeni sustavom Santa koji odvodi
cerebrospinalnu teku¢inu s namjestivim venti-
lom proSA.

2.06 CILJANI KORISNICI

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

p medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

p znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

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

Profesionalne zdravstvene ustanove

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

2.08 TEHNICKI OPIS

proSA Verification Tool

Da bi se mogao ocitati namjesteni tlak otva-
ranja ventila, upotrebljava se Verification Tool
(sl. 1). Verification Tool postavlja se centralno
iznad ventila na kozu. Sadrzava dva magneta.
Cim se prikaz (1) aktivira pritiskom na gumb
(2), magneti olovke poravnavaju se po mag-
netima u ventilu i prikazuje se tlak otvara-
nja. Oznaka instrumenta Verification Tool (3)
mora pri postavljanju na ventil biti okrenuta
u smjeru proksimalnog katetera (koji vodi do
ventrikula). Strelica na donjoj strani kapice pri-
kazuje smjer protoka u $antu.

8OOOOOO00

Slika 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Verification Tool se prije o€itavanja tlaka otva-
ranja ventila moze provjeriti postavljanjem na
proSA Masterdisc (sl. 2). Na proSA Mas-
terdisc navedeni su polozaji 0, 10, 20, 30
i 40 cmH,O (sl. 2). Ako se pri postavljanju
instrumenta Verification Tool prozor prikaza
usmijeri na vrijednost Masterdisc, obje vrijed-
nosti moraju se podudarati.

Primjer: Verification Tool postavlja se na Mas-
terdisc tako da prozor prikaza pokazuje na vri-
jednost 10 instrumenta Masterdisc. U tom slu-
€aju i Verification Tool mora pokazivati vrijed-
nost 10.

Slika 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Osim instrumenta Verification Tool, postoji i
druga moguénost za provjeru namjestenog
tlaka otvaranja. Kompas proSA Verification
Compass (sl. 3) postavlja se na kozu iznad
implantiranog ventila i polako pomice ukrug
sve dok se unutarnja plo¢a ne zaustavi. Tlak
otvaranja odgovara vrijednosti koja se prika-
zuje u smjeru katetera Ventricular Catheter.

Mali zra¢ni mjehuri¢i u komori kompasa ne
narusavaju funkciju.

Slika 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (sl. 4) sluzi za namje-
$tanje tlaka otvaranja ventila. Zeljeni stu-
panj tlaka odabire se okretanjem kotaci¢a za
namjestanje (1); stupanj tlaka pojavljuje se u
prozoru prikaza (2). Adjustment Tool postavlja
se na sredinu ventila. Pritiskom gumba (3) vrh
za namjestanje (4) potiskuje se iz dna, rotor u
ventilu se otklju¢ava, a tlak otvaranja ventila
namjesta. Oznaka (5) instrumenta Adjustment
Tool mora pri postavljanju na ventil biti okre-
nuta u smjeru proksimalnog katetera (koji vodi
do ventrikela). Strelica na donjoj strani kapice
prikazuje smijer protoka.

Slika 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Stupanj tlaka moze se promijeniti i uporabom
diska za namjestanje proSA Adjustment Disc
(sl. 5). Adjustment Disc postavlja se na sre-
dinu ventila. Pritom Zeljeni stupanj tlaka mora
pokazivati u smjeru katetera Ventricular Cat-
heter. Laganim pritiskom diskom za namjesta-
nje Adjustment Disc na ventil otpusta se ko¢-
nica i mijenja stupanj tlaka namjestive gravi-
tacijske jedinice Gravitational Unit.

proSA Adjustment Disc ima crveno kuciste i
dostupan je samo u jednoj veli¢ini. Ljestvica
prikazuje stupnjeve tlaka koji se mogu oda-
brati od 0 do 40 cmH,0.

Slika 5: proSA Adjustment Disc
Boja: crvena

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Instrumenti proSA Tools mogu se upotreblja-
vati za namjestanje tlakova otvaranja sljede-
¢ih ventila:

Naziv proizvoda

proSA

L 5
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3.00 SVOJSTVA INSTRUMENATA
proSA Tools

3.01 OPIS PROIZVODA

3.01.01 DOPUSTENE KOMPONENTE

Instrumenti proSA Tools sastoje se od sljede-
¢ih komponenti

p proSA Adjustment Tool (1),

» proSA Verification Tool (2)

» proSA Masterdisc (3)

p proSA Verification Compass (4) i

p proSA Adjustment Disc (5).

Instrumenti proSA Tools mogu se dopuniti
sljiede¢im komponentama

p proSA Checkmate (6).

Br. artikla Slika
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FV792T)
proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

aAlalalalala

Upute za uporabu instrumenata
proSA Instruments

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

(br. artikla FV796T)
proSA Checkmate 1

Upute za uporabu instrumenata
proSA Instruments

-

3.01.03 STERILNOST

Osim ziroskopa za namjestanje proSA Chec-
kmate, instrumenti proSA Tools ne mogu se
sterilizirati, nego samo dezinficirati.

JANI UPOZORENJE

U slucaju ostecenja pakiranja ili proizvoda
proizvodi proSA Tools ne smiju se upotreb-
ljavati.

3.01.04 PONOVLJENA UPORABA |
PONOVNA STERILIZACIJA

proSA Checkmate valja sterilizirati u dvostru-
kom sterilnom pakiranju, u autoklavu (sterili-
zacija parom, frakcionirani vakuumski postu-
pak) u vremenskom trajanju od 5 minuta pri
134 °C.

3.01.05 RADNI UVJETI

Instrumente proSA Tools valja upotrebljavati
pri sobnoj temperaturi u medicinskim ustano-
vama poput bolnica, lije¢ni¢kih ordinacija ili
ustanova za rehabilitaciju.
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3.01.06 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za preci-
zan i pouzdan rad dulje vremensko razdob-
lie. Ocekivani Zivotni vijek proizvoda proSA
Tools iznosi tri godine nakon prve uporabe
pod preduvjetom da je proizvod izloZzen nor-
malnim uvjetima uporabe i da se pravilno odr-
Zava (pogledaijte poglavlje ,3.04 Uporaba pro-
izvoda”).

Uporaba instrumenata nakon tog razdoblja
moguca je u slucaju besprijekorne funkcional-
nosti. Medutim, nije moguce preuzeti jamstvo
za to da ¢e medicinske proizvode trebati zami-
jeniti zbog tehnickih ili medicinskih razloga.

3.01.07 SUKLADNOST PROIZVODA

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

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

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

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

JANI UPOZORENJE

p U sluéaju ostecenja sterilnog pakiranja
Ziroskopa za namjestanje Checkmate pro-
izvod se ne smije upotrebljavati.

p Nakon isteka roka uporabe Ziroskop za
namjestanje Checkmate ne smije se vise
upotrebljavati i mora se ponovno sterilizi-
rati kako je to opisano u poglavlju 3.01.04.

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

p  Prije uporabe nuzno je potrebno provje-
riti neosStecenost i cjelovitost instrume-
nata proSA Tools.

3.02.02 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE |
PREOSTALI RIZICI

U vezi s uporabom instrumenata proSA Tools
mogu se pojaviti razli¢ite nuspojave i kompli-
kacije:

p alergijska reakcija / nepodnosljivost mate-
rijala instrumenata

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

3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

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

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

prijed informira pacijenta i/ili njegovog zas-
tupnika. Pacijenta valja informirati o upozore-
njima, napomenama o oprezu, kontraindika-

cijama, mjerama opreza koje valja poduzeti i
ograni¢enjima uporabe u vezi s proizvodom.

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE

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

Uvjeti skladistenja

Raspon temperature |0 °C do +40 °C

prilikom skladiStenja

3.04 UPORABA PROIZVODA
3.04.01 UVOD

Instrumente proSA Tools smije upotrebljavati
samo $kolovano struéno osoblje.

S pomocu proSA Tools moze se utvrditi, pro-
mijeniti i provjeriti stupanj tlaka namjestive
gravitacijske jedinice Gravitational Unit ventila
proSA.
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3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

N

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

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

p Za utvrdivanje, promjenu i provjeru tlaka
otvaranja gravitacijske jedinice Gravi-
tational Unit ventila proSA nuzno je
potrebno upotrebljavati iskljucivo instru-
mente proSA Tools .

proSA
@0O000000

p U sluéaju kombinacije proizvoda proSA
s namjestivom jedinicom diferencijalnog
tlaka (proGAV), za namjestanje i provjeru
namjestivog stupnja tlaka ventila proGAV
valja upotrebljavati instrumente proGAV
Tools.

proGAV
ROO00000

3.04.03 POTREBNI MATERIJALI

Za namjes$tanje namjestive gravitacijske jedi-
nice Gravitational Unit proizvoda proSA nakon
implantacije najprije je potreban proSA Veri-
fication Tool odn. proSA Verification Com-
pass za ocitavanje namjestanog tlaka otva-
ranja ventila, a zatim proSA Adjustment Tool
odn. proSA Adjustment Disc za namjesStanje
tlaka otvaranja ventila.

Za provjeru instrumenta Verification Tool
moZe se upotrijebiti proizvod proSA Master-
disc.

Za namjestanje namjestive gravitacijske jedi-
nice Gravitational Unit ventila proSA prije,
odnosno tijekom implantacije ventila moze se
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upotrebljavati Ziroskop za namjestanje proSA
Checkmate koji je moguce sterilizirati.

3.04.04 PRIPREMA ZA UPORABU

Provjera sterilnog pakiranja

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

Provjera neostecenosti instrumenata
proSA Tools

Prije uporabe valja provjeriti neoSte¢enost ins-
trumenata. U tu svrhu sve instrumente valja
vizualno pregledati.

3.04.05 PRIMJENA INSTRUMENATA

Za namije$tanje namjestive gravitacijske jedi-
nice Gravitational Unit ventila proSA valja pro-
vesti sljiedece korake:

1. Odredivanje polozaja
Namjestiva gravitacijska jedinica Gravitati-
onal Unit nalazi se ispod koze (sl. 6).

Slika 6: Odredivanje poloZaja namjestive gravitacijske
Jedinice Gravitational Unit

2. Postupak ispitivanja

proSA Verification Tool i proSA Verification
Compass reagiraju osjetljivo na vanjska
magnetska polja. Kako bi se iskljucila neze-
ljena medudjelovanja, pri odredivanju tlaka
otvaranja instrument za namjestanje proSA
Adjustment Tool ne bi smio biti u neposred-
noj blizini instrumenta proSA Verification
Tool ili kompasa proSA Verification Com-
pass. Preporuc¢ujemo razmak od otprilike
30 cm.
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2a. Provjera pomocu proSA
Verification Tool

VANl UPOZORENJE

Verification Tool treba po mogucénosti posta-
viti na sredinu ventila, jer u protivnom moze
do¢i do pogresnog odredivanja tlaka otva-
ranja!

Verification Tool postavlja se na sredinu ven-
tila. Pritom oznaka na instrumentu Verification
Tool mora biti okrenuta u smjeru proksimalnog
katetera (koji vodi do ventrikula) (sl. 7).

Slika 7: Postavijanje instrumenta Verification Tool

Gumb za otklju¢avanje instrumenta Verifica-
tion Tool se pritisne, a zatim se ocita namje-
Steni stupanj tlaka. Strelica na donjoj strani
instrumenta Verification Tool prikazuje smjer
protoka cerebrospinalne tekucine.

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

2b. Provjera pomoc¢u proSA

Verification Compass

Osim instrumenta Verification Tool, postoji i
druga moguénost za provjeru namjestenog
tlaka otvaranja. Kompas proSA Verification
Compass (sl. 3) postavlja se na kozu iznad
implantiranog ventila i polako pomice ukrug

sve dok se unutarnja plo¢a ne zaustavi. Tlak
otvaranja odgovara vrijednosti koja se prika-
zuje u smjeru katetera Ventricular Catheter.

] ——

Mali zraéni mj
narusavaju funkciju.

i¢i u komori kc

3. Postupak namjestanja

ANl UPOZORENJE

Pri namjestanju namjestive gravitacijske
jedinice Gravitational Unit valja paziti na to
da se tlak otvaranja promijeni za najvise
16 cmH20 po namjestanju.

Primjer: Tlak otvaranja namjestive gravita-
cijske jedinice Gravitational Unit na proSA
treba promijeniti sa 6 na 36 cmH20. Pri
jednom postupku namjestanja rotor bi se
okretao suprotno od smjera kazaljki na satu
(kraci put) i pri polozaju 0 cmH30 udario (sl.
9a).

Ispravno je namjestanje u dva koraka: Naj-
prije namjestanje sa 6 cmH20 na 22 cmH,0,
a zatim s 22 cmH30 na 36 cmH30. Rotor se
okreée u smjeru kazaljke na satu (sl. 9b).

... o

a) b)

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

)

p Tijekom preoperacijskog namjestanja
kroz sterilno pakiranje instrument Adjust-
ment Tool postavlja se samo na ventil. Pri-
tisni gumb ne treba pritiskati. Prejaki pri-
tisak instrumentom Adjustment Tool moze
ostetiti kuciste ventila i ugroziti funkciju.
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Ako mjesto za implantaciju nije oda-
brano na odgovarajuc¢i naéin ili je koza
iznad ventila predebela, moguce je da se
namjestiva gravitacijska jedinica Gravita-
tional Unit viSe ne moze namjestiti. Tada
ventil radi samo s nepromjenjivim stup-
njevima tlaka. Pacijenta treba obavijestiti
o tom riziku.

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

3a. Namjestanje pomo¢u instrumenta
proSA Adjustment Tool

JANI UPOZORENJE ‘

Dok pritiSéete gumb za otkljucavanje,
morate osigurati da se instrument Adjust-
ment Tool ne skine s ventila.

al

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

Adjustment Tool namjeSta se na Zeljeni tlak
otvaranja okretanjem kotaci¢a za namjesta-
nje, sve dok se na prikazu ne pojavi Zeljeni
tlak otvaranja (sl. 10).

Slika 10: Namjestanje Zeljenog stupnja tlaka na ins-
trumentu Adjustment Tool

Adjustment Tool postavlja se na sredinu ven-
tila. Pritom oznaka (a) odn. prozor za ocitanje
mora biti okrenut u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi do ventrikula) (b) (sl. 11).
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Slika 11: Postavljanje instrumenta Adjustment Tool

Kada je Adjustment Tool postavljen na sredinu
ventila, pritisne se gumb, a vrh za namjesta-
nje izlazi iz dna instrumenta Adjustment Tool.
Time se u ventilu otpusta mehanicka kocnica
i namjesta Zeljeni tlak otvaranja (sl. 12).

Slika 12: Namjestanje stupnja tlaka

3b. Namjestanje s pomocu diska za
namjestanje proSA Adjustment Disc

Za namjestanje s pomocéu Adjustment Disc
disk treba postaviti na sredinu ventila tako da
Zeljeni stupanj tlaka (b) bude okrenut u smjeru
ulaznog priklju€ka odn. katetera Ventricular
Catheter (c) (sl. 13).

Slika 13: Namjestanje s pomocu diska za namjestanje
Adjustment Disc
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Diskom Adjustment Disc pritisnite ventil (sl.
14) i pritom nemojte promijeniti poloZaj. Zatim
uklonite disk Adjustment Disc i provjerite stu-
panj tlaka pomocu instrumenta Verification
Tool.

b

/

Slika 14: Postavljanje i pritiskanje diska Adjustment
Disc na namjestivu gravitacijsku jedinicu Gravitational
Unit

3c. Namjestanje pomoc¢u

proSA Checkmate C€ ¢297

Ziroskop za namjestanje Checkmate isporu-
Cuje se sterilan i moze se ponovno sterilizirati.
Moguca je promjena i kontrola stupnja tlaka
tijekom ugradnje ventila izravno na namjesti-
voj gravitacijskoj jedinici Gravitational Unit.
Da bi se utvrdio stupanj tlaka, Ziroskop za
namjestanje Checkmate postavlja se na sre-
dinu namjestive gravitacijske jedinice Gravi-
tational Unit. Ziroskop za namje$tanje Chec-
kmate samostalno se poravnava na ventilu.
Stupanj tlaka moze se o€itati u smjeru proksi-
malnog katetera (koji vodi do ventrikula).
Ako treba namijestiti stupanj tlaka, Ziroskop
za namjestanje Checkmate postavlja se na
sredinu namjestive gravitacijske jedinice Gra-
vitational Unit. Pritom Zeljeni stupanj tlaka
mora pokazivati u smjeru proksimalnog kate-
tera (koji vodi do ventrikula). Laganim priti-
skom Ziroskopom za namjestanje Checkmate
na ventil otpusta se ko¢nica namjestive gravi-
tacijske jedinice Gravitational Unit i namjesta
stupanj tlaka.

Slika 15: proSA Checkmate
Boja: zlatna
Stupnjevi tlaka: 0 do 40 cmH,0

4. Provjera nakon namjestanja

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

)

Ako nije moguéa jednoznaéna provjera
namjestanja ventila s pomoc¢u Verification
Tool ili Verification Compass, preporucuje se
provjera postupkom snimanja.

3.04.06 PREPORUKA ZA CISCENJE
INSTRUMENATA KOJI SE NE MOGU
STERILIZIRATI proSA Tools

) I

Instrumenti proSA Tools izradeni su od ter-
molabilnih sastavnih dijelova koji su osjet-
ljivi na toplinu i vlaznost i koji reagiraju na
kemikalije. proSA Tools Instrumente ne stav-
ljajte u otopine za ¢iSc¢enje i ne dopustite da
tekuéine dospiju u kuciste, jer vlaga, koro-
zija i oneci$c¢enje mogu narusiti funkcional-
nost.

Povrsinska oneciSc¢enja instrumenata proSA
Tools treba nacelno ukloniti brisanjem sred-
stvima za ¢iS¢enje na bazi alkohola (najmanje
75% alkohola) odmah nakon uporabe.
Vrijeme djelovanja trebalo bi biti najmanje 60
sekundi i trebalo bi biti prilagodeno stupnju
oneciSéenja. Zatim instrumente treba prebri-
sati suhom krpom.

Sljede¢i postupci €iS¢enja nisu prikladni za
ponovnu obradu instrumenata proSA Tools
(osim ziroskopa za namjestanje Checkmate):
ozracCivanje, ultrazvuk, sterilizacija, strojna
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ponovna obrada, stavljanje u tekucine za &is-
éenje.
3.04.07 CISCENJE | DEZINFEKCIJA

ZIROSKOPA ZA NAMJESTANJE proSA
Checkmate

SprijeCite oSte¢enja na proizvodu nepriklad-
nim sredstvima za ciS¢enje/dezinfekciju i/ili
previsokim temperaturama!

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

p Pridrzavajte se podataka o koncentraciji,
temperaturi i vremenu djelovanja.

» Ne prekoradujte maksimalno dopustenu
temperaturu c¢i$éenja od 55 °C.

Provedite ultrazvuéno ciSc¢enje:

p kao ucinkovitu mehanicku potporu uz
ruéno c¢isc¢enje / ruénu dezinfekciju

p za prethodno ciS¢enje proizvoda sa sasu-
Senim ostacima prije strojnog ¢iS¢enja /
strojne dezinfekcije

p kao integriranu mehanic¢ku potporu tije-
kom strojnog €iS¢enja / strojne dezinfek-
cije

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

p Ako se instrumenti u strojevima ili na
pomagalima za pozicioniranje mogu uévr-
stiti na siguran nacin prikladan za &is-
éenje, instrumente ocistite i dezinficirajte
strojno.
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Ruéno ¢iséenje/ruéna dezinfekcija

p» Nakon ruénog ciSéenja/ruéne dezinfekcije
provjerite ima li ostataka na vidljivim povr-
Sinama.

p Ako je potrebno, ponovite postupak CiSée-
nja.

Strojno ¢iSc¢enje/strojna dezinfekcija

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

Strojno ¢iSc¢enje/strojna dezinfekcija s

prethodnim ruénim ¢iSéenjem

Prethodno ruéno ¢iSéenje ultrazvukom

Faza | [}
Korak Dezinficirajuce Meduispi-
ultrazvuéno ranje
Cis¢enje
T (°C/I°F) | RT (hladna) RT
(hladna)
t (min) 15 1
Konc. (%) | 2 -
Kvaliteta | T-W T-W
vode
Kemijski | B. Braun
sastav Stabimed®; ne
sadrZava alde-
hidfenol i kvar-
terne amonijeve
spojeve; pH =9

T-W: pitka voda; RT: sobna temperatura



proSA® Tools

UPUTE ZA KORISTENJE | HR

Strojno alkalno ¢i$¢enje i toplinska dezinfekcija

Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za ¢iS¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

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

Faza |

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

Faza ll

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

Faza | Il mn v Vv Vi
Korak Pret- Cigéenje Neutralizacija Meduispi- | Toplinska Suse-
hodno ranje dezinfekcija | nje
ispiranje
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvaliteta | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
vode
Kemijski | - -Koncentracija, | -Koncentracija, - - -
sastav alkalna: kisela: pH = 2,6;
pH=10,9 Baza:
<5 % anionski | limunska kiselina
tenzidi -1 %- -1 %-tna otopina
tna otopina pH=3,0
pH=10,5

T-W: Pitka voda, VE-W: potpuno odsoljena voda, demineralizirana

Kontrola, odrzavanje, provjera

>

>

Proizvod pustite da se ohladi na sobnu
temperaturu.

Nakon svakog ¢i$éenja i dezinfekcije pro-
vjerite sljedeée na proizvodu:

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

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

3.05 ODLAGANJE

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

>

86

Verification Tool treba po moguénosti pos-
taviti na sredinu ventila, jer u protiv-
nom moze doci do pogresnog odredivanja
tlaka otvaranja.

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

Pri namjestanju namjestive gravitacijske
jedinice Gravitational Unit valja paziti na
to da se tlak otvaranja promijeni za naj-
vise 16 cmH,0 po namjestanju.

Primjer: Tlak otvaranja namjestive gra-
vitacijske jedinice Gravitational ~Unit
na proSA treba promijeniti sa 6 na
36 cmH,0. Ispravno je namjestanje u dva
koraka: Najprije namjestanje sa 6 cmH,O
na 22 cmH,0, a zatim s 22 cmH,0 na
36 cmH,0.

Kompas proSA Verification Compass
reagira osjetlivo na vanjska magnet-
ska polja. Kako bi se isklju¢ila neze-
liena medudjelovanja, pri odredivanju
tlaka otvaranja instrument za namjestanje
proSA Adjustment Tool ne bi smio biti u
neposrednoj blizini kompasa proSA Veri-
fication Compass. Preporu€ujemo raz-
mak od najmanje 30 cm.

Nekoliko dana nakon operacije pode-
Savanje mozZe biti otezano zbog otica-
nja koze. Ako nije moguca jednoznacna
provjera namjestanja ventila s pomocu
alata proSA Tools, preporuéuje se pro-
vjera postupkom snimanja.

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

Proizvodac

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Naziv proizvoda

proSA Tools

Namjena

Lije¢enje hidrocefalusa

Moguénost sterilizacije

proSA Checkmate moze se sterilizirati

proSA Verification Tool mozZe se dezinficirati
proSA Masterdisc moze se dezinficirati

proSA Verification Compass moze se dezinficirati
proSA Adjustment Tool moze se dezinficirati
proSA Adjustment Disc moze se dezinficirati

Skladistenje

Cuvati na suhom i &istom mjestu

Dimenzije

proSA Verification Tool: @ 20 mm, d: 137 mm

proSA Masterdisc: @ 39,5 mm, v: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, v: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, d: 137 mm

proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, v: 21,6 mm
proSA Checkmate: @ 20 mm; v: 27,5 mm

3.07.02 MATERIJALI KOJI DOLAZE
U KONTAKT S TJELESNIM TKIVOM/
TEKUCINAMA

proSA Verification Tool

Mjed (MS58), titanij (TIAIBV4)

proSA Masterdisc

Aluminij (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aluminij (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminij (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

titanij (TIAI6V4)
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3.08 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-
NJE

Simbol | Objasnjenje

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

Medical Device, medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Upotrebljivo do

Broj lota ili serije, Sarza

Broj artikla

Jedinstvena identifikacija uredaja
(Unique Device Identifier)

Sterilizirano parom

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno

@@ & EErIEEE

N
N

Cuvati na suhom

Ogranicenje temperature

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

Pozor, obratiti pozornost na popratne
dokumente

Ne sadrzi pirogen

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi
lateks

A s 3

(o0}
(o]

Simbol | Objasnjenje

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

Nije sigurno za MR

Datum

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

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

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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iGINDEKILER

0.00 ONSOZ VE ONEMLI UYARILAR

1.00 BU KULLANIM KILAVUZUNUN NASIL KULLANILACAGINA ILISKIN BILGILER
1.01 Ikaz uyarilarinin agiklamasi
1.02 Gosterim bigimi
1.03 Diger ekli belgeler ve ek bilgi materyali
1.04 Kullanim kilavuzu hakkinda geri bildirim
1.05 Telif hakki, Sorumluluk reddi, Garanti ve digerleri

2.00 proSA Tools ILE ILGILI AGIKLAMA
2.01 Tibbi kullanim amaci
2.02 Klinik fayda
2.03 Endikasyonlar
2.04 Kontrendikasyonlar
2.05 Hedeflenen hasta gruplari
2.06 Hedeflenen kullanicilar
2.07 Hedeflenen kullanim ortami
2.08 Teknik Agiklama
2.09 Sistem bilesenleri

3.00 proSA Tools OZELLIKLERI
3.01 Uriin agiklamasi
3.02 Onemli giivenlik bilgileri
3.03 Tagima ve depolama
3.04 Uriiniin kullanimi
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0.00 6NSOZ VE ONEMLI UYARILAR

Onséz

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

Christoph Miethke GmbH & Co. KG Ekibiniz.

Kullanim kilavuzunun 6nemi

N

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

Kapsam

proSA Tools asagidaki bilesenlerden olusur:
proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyvyyypy

proSA Adjustment Disc

Ek olarak opsiyonel:
p proSA Checkmate

1.00 BU KULLANIM KILAVUZUNUN NASIL
KULLANILACAGINA ILISKIN BILGILER

1.01 IKAZ UYARILARININ AGIKLAMASI

N e

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

A

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

N

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

m NOT

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

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

1.02 GOSTERIM BICIMI

Bigim Aciklama

Italik Uriin adlarinin tanimlanmasi
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1.03 DIGER EKLI BELGELER VE EK BILGI
MATERYALI

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

1.04 KULLANIM KILAVUZU HAKKINDA
GERI BILDIRIM

Fikriniz bizim igin 6énemlidir. Litfen bu kulla-
nim kilavuzu ile ilgili istek ve elestirilerinizi
bize bildirin. Geri bildiriminizi analiz edecegiz
ve gerekirse kullanim kilavuzunun bir sonraki
surimu icin dikkate alacagiz.

1.05 TELIF HAKKI, SORUMLULUK REDDI,
GARANTI VE DIGERLERI

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

Uriin bu belgede aciklanandan farkl bir
sekilde degistirilirse, bagka Ureticilerin Grlinle-
riyle birlestirilirse veya 6ng6rildigu amag ve
kullanim amaci disinda farkli bir sekilde kulla-
nilirsa glvenlik ve islevsellik igin higbir sorum-
luluk veya garanti kabul edilemez.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG, ticari
marka yasasina yapilan atifin, yalnizca ticari
marka yasasina sahip oldugu yargi bolgelerini
kastettigini acikga belirtir.
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2.00 proSA Tools ILE ILGILI AGIKLAMA

2.01 TIBBI KULLANIM AMACI

proSA Tools, proSA valfin ayarlanabilir basing
seviyelerini ayarlamak ve kontrol etmek igin
kullanilir.

2.02 KLINIK FAYDA

Terapi segenekleri

p Valf Gravitational Unit basing seviyesi tes-
piti, proSA

p Rontgen gibi teshis prosedirleri uygula-
madan basing seviyesinin kontroll

p Invaziv bir prosediir uygulamadan basing
seviyesinin ayarlanmasi

2.03 ENDIKASYONLAR

proSA Tools icin asagdidaki endikasyonlar
gecerlidir:

p Hidrosefali tedavisi

2.04 KONTRENDIKASYONLAR

proSA Tools icin
kontrendikasyonlar gegerlidir:

asagidaki

p Aletlerde kullanilan malzemelerle uyum-
suzluk

2.05 HEDEFLENEN HASTA GRUPLARI

Klinik tablolarina goére, ayarlanabilir proSA
valfli BOS aktarici bir Shunt System ile tedavi
edilen hastalar.

2.06 HEDEFLENEN KULLANICILAR

Yanhs teshis, hatali kullanim ve gecikmeler-
den kaynaklanan tehlikeleri 6nlemek igin Grlin
sadece asagidaki niteliklere sahip kullanicilar
tarafindan kullanilabilir:

p tip uzmanlari, érnegin beyin cerralar

p Urdnun iglevselligi ve kullanim amaci hak-
kinda bilgi sahibi olanlar
p Urlin egitimine bagaril katilim saglayanlar
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2.07 HEDEFLENEN KULLANIM ORTAMI

Profesyonel sadlik tesisleri

p hastaneler, doktor ve/veya rehabilitasyon
muayenehaneleri gibi tibbi tesisler

2.08 TEKNIK AGIKLAMA

proSA Verification Tool

Verification Tool, ayarlanan valf agma basin-
cini okumak igin kullanilir (Sekil 1). Verifica-
tion Tool, valfin Gzerinde merkezi olarak cilt
Uzerine yerlestirilir. Verification Tool iki mikna-
tis igerir. Basmali butona (2) basilarak ekran
(1) acihr agilmaz pimdeki miknatislar valf-
teki miknatislarla ayni hizaya gelir ve agiima
basinci goruntilenir. Verification Tool (3) lze-
rindeki isaret, valf Uzerine yerlestirildiginde
proksimal (ventriklle giden) kateterin yonunu
gostermelidir. Kapagin alt tarafindaki ok, san-
tin akis yoniinl gosterir.

8OOOOO0O00

Sekil 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tool valf agma basincini okuma-
dan énce proSA Masterdisc (Sekil 2) Uzerine
yerlestirilerek kontrol edilebilir. proSA Master-
disc Uzerinde 0, 10, 20, 30 ve 40 cmH,0
konumlari gésterilir (Sekil 2). Verification Tool
kuruldugunda gériintiileme penceresi Master-
disc'teki degerle hizalaniyorsa her iki degerin
de eslesmesi gerekir.

Ornek: Verification Tool, Masterdisc lizerine,
gorintlleme penceresi Masterdisc lizerindeki
10 degerini gosterecek sekilde yerlestirilir. Bu
durumda Verification Tool de 10 degerini gos-
termelidir.

Sekil 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Verification Tool disinda, ayarlanan agma
basincini kontrol etmenin baska bir yolu daha
bulunmaktadir. proSA Verification Compass
(Sekil 3) implante edilen valfin Gzerine cilde
yerlestirilir ve i¢ disk sabit bir sekilde hizala-
nana kadar hafifce dairesel hareketler yapilir.
Acgma basinci, Ventricular Catheter yoniinde
gorintllenen degere karsilik gelir.

Verification Compass boélmesindeki kuguik
hava kabarciklari iglevi etkilemez.

Sekil 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (Sekil 4) valf agma
basincini ayarlamak igin kullanilir. Istenen
basing seviyesi, ayar tekerlegini (1) déndire-
rek segilir; basing seviyesi goriintileme pen-
ceresinde (2) gorlnir. Adjustment Tool val-
fin Gzerine merkezi olarak yerlestirilir. Basmali
butona (3) basilarak ayar ucu (4) zeminden
disan itilir, valf igindeki rotorun kilidi agilir ve
valf agma basinci ayarlanir. Adjustment Tool
Uzerindeki isaret (5), valf Uzerine yerlestiril-
diginde proksimal (ventrikiile giden) kateterin
yoninl géstermelidir. Kapagin alt tarafindaki
ok, akis yonlnu gosterir.

Sekil 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Basing seviyesini degistirmenin bir baska yolu
da proSA Adjustment Disc kullanmaktir (Sekil
5). Adjustment Disc valfin lzerine merkezi
olarak yerlestirilir. Bu esnada, istenen basing
seviyesi Ventricular Catheter yonini gos-
termelidir. Valf Gzerindeki Adjustment Disc
hafifge basilarak fren serbest birakilir ve ayar-
lanabilir Gravitational Unit basing seviyesi
degistirilir.

proSA Adjustment Disc kirmizi bir muhafa-
zaya sahiptir ve sadece bir boyutta mevcut-
tur. Olgek, 0 ila 40 cmH,0 arasinda segilebilir
basing seviyelerini gosterir.

Sekil 5: proSA Adjustment Disc
Renk: kirmizi

2.09 SISTEM BILESENLERI

proSA Tools Uriinler agagidaki valflerin agma
basinglarini ayarlamak icin kullanilabilir:

Uriin adi
proSA

&
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3.00 proSA Tools OZELLIKLERI

3.01 URUN AGIKLAMASI
3.01.01 ONAYLANMIS BILESENLER

proSA Tools su bilesenlerden olusur

vvyyvyyvyypy

proSA Adjustment Tool (1),

proSA Verification Tool (2),

proSA Masterdisc (3),

proSA Verification Compass (4) ve
proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools,

>

proSA Checkmate (6) bileseni

ile tamamlanabilir.

Uriin No.
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T

3.01.02 TESLIMAT KAPSAMI

Paket icerigi Miktar
(Uriin No. FV792T)

proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

aAlalalalal

Kullanim Kilavuzu
proSA Instruments

Paket icerigi Miktar
(Uriin No. FV796T)

proSA Checkmate 1
Kullanim Kilavuzu 1

proSA Instruments

3.01.03 STERILITE

proSA Checkmate disinda proSA Tools steri-
lize edilemez, sadece dezenfekte edilebilir.

A E

Ambalaj hasari veya iiriin hasar duru-
munda proSA Tools kullanilmamalidir.

3.01.04 TEKRAR KULLANIM VE YENIDEN
STERILIZASYON

proSA Checkmate bir otoklavda (buhar ste-
rilizasyonu, parcali vakum islemi) cift steril
ambalajiginde 134°C'de ve 5 dakika bekletme
sliresinde sterilize edilmelidir.

3.01.05 GALISMA KOSULLARI

proSA Tools hastaneler, doktor muayeneha-
neleri veya rehabilitasyon tesisleri gibi tibbi
tesislerde oda sicakliginda kullaniimalidir.

3.01.06 URUN OMRU

Tibbi Urtnler, uzun bir siire boyunca hassas
ve guvenilir bir sekilde galisacak sekilde tasar-
lanmistir.  proSA Tools Urininiin beklenen
UrGn 6mri normal kullanim kosullarinda kulla-
nilmasi ve uygun sekilde bakiminin yapilmasi
kosuluyla ilk kullanimdan sonra ug yildir (bkz.
Bélim "3.04 Uriiniin Kullanimi").

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

Uriin, yasal gerekliliklerin ilgili giincel siri-
munu karsilamaktadir.

Bu kullanim kilavuzunun diger dillere gevirisini
web sitemizde bulabilirsiniz:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 ONEMLI GUVENLIK BILGILERI
3.02.01 GUVENLIK UYARILARI

Onemli! Uriinii kullanmadan énce tiim gliven-
lik uyarilarini dikkatlice okuyun. Yaralanma-
lardan ve hayati tehlike olusturan durumlar-
dan kaginmak igin glivenlik uyarilarina uyun.

» R

Checkmate'in steril ambalaji zarar gor-
miigse uriin kullanilmamalidir.

p Son kullanma tarihi gectikten sonra
Checkmate artik kullanilmamali ve Boliim
3.01.04'te agiklandigi gibi yeniden sterilize
edilmelidir.

p proSA Tools iriiniiniin hatal kullaniima-
sindan kaynaklanan yaralanma riskinden
dolaysi, ilk kullanimdan énce kullanim kila-
vuzu dikkatlice okunmali ve anlagiimalidir.

p Kullanmadan &nce, proSA Tools iiriinii-
niin bitiinligiini ve eksiksizligini kontrol
etmek 6nemlidir.

3.02.02 KOMPLIKASYONLAR,
YAN ETKILER VE ARTIK RISKLER

proSA Tools kullanimiyla baglantilh olarak

cesitli yan etkiler ve komplikasyonlar ortaya

cikabilir:

p Aletlerde kullanilan malzemelere karsi
alerjik reaksiyon/uyumsuzluk

Hastada ciltte kizarikhk ve gerginlik, sid-
detli bas agrilar, bas déonmesi veya benzeri
durumlar gorildigi takdirde derhal bir dok-
tora bagvurulmalidir.

3.02.03 BILDIRIM YUKUMLULUGU

Uriinle baglantili olarak ortaya gikan tiim ciddi
olaylan (hasar, yaralanma, enfeksiyon vb.)
Ureticiye ve sorumlu devlet kurumuna bildirin.
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3.02.04 HASTANIN BILGILENDIRILMESI

Tedaviyi yiriten doktor hastay! ve/veya tem-
silcisini 6nceden bilgilendirmekle yukumltdir.
Hasta, Urunle ilgili uyarilar, ikazlar, kontrendi-
kasyonlar, alinmasi gereken 6nlemler ve kul-
lanim kisitlamalari konusunda bilgilendirilme-
lidir.

3.03 TASIMA VE DEPOLAMA

Tibbi Urlnler her zaman kuru ve temiz bir
sekilde taginmali ve saklanmahdir.

Depolama kosullari

0°Cila+40°C
arasina olmali

Depolamada sicaklk
araligi

3.04 URUNUN KULLANIMI
3.04.01 GIRIS

proSA Tools sadece egitimli uzman personel
tarafindan kullaniimalidir.

proSA Tools ile proSA valfinin ayarlanabilir
Gravitational Unit basing seviyesi belirlenebi-
lir, degistirilebilir ve kontrol edilebilir.

3.04.02 GUVENLIK VE TEHLIKE UYARI-
LARI

N

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

p  proSA Tools igindeki miknatislar nedeniyle
aletler kalp pillerinin yakininda kullanil-
mamahdir. Ayrica, MRT cihazlarinin yaki-
ninda MRT cihazinin hasar goérme riski
bulunmaktadir. Bu nedenle orada proSA
Tools cihazinin kullanilmasina izin veril-
mez!
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A

p  proSA iiriiniiniin Gravitational Unit agilma
basincini belirlemek, degistirmek ve kont-
rol etmek igin mutlak suretle sadece
proSA Tools kullaniimahidir.

proSA
©0O000000

p proSA iiriiniiniin ayarlanabilir fark basing
tinitesiyle (proGAV) kombinasyonunda,
proGAV valfinin ayarlanabilir basing sevi-
yesini ayarlamak ve kontrol etmek igin
proGAV Tools kullaniimalidir.

proGAV
ROOO0000

3.04.03 GEREKLI MALZEMELER

implantasyondan sonra proSA riininin
ayarlanabilir Gravitational Unit'ini ayarlamak
amaciyla, énce ayarlanmis valf agma basin-
cini okumak igin proSA Verification Tool veya
proSA Verification Compass ve ardindan valf
acma basincini ayarlamak igin proSA Adjust-
ment Tool veya proSA Adjustment Disc gerek-
lidir.

Verification Tool'l kontrol etmek igin proSA
Masterdisc kullanilabilir.

Valf implantasyonu éncesinde veya sirasinda
proSA UrGnunun ayarlanabilir Gravitational
Unit'ini ayarlamak icin yeniden sterilize edile-
bilir proSA Checkmate kullanilabilir.

3.04.04 UYGULAMANIN HAZIRLANMASI

Steril ambalajin kontrolii

Steril bariyer sisteminin bitlinliglny kontrol
etmek icin proSA Checkmate trinind kullan-
madan hemen &nce steril ambalaj gorsel bir
incelemeye tabi tutulmaldir. Uriinler sadece
kullanimdan hemen énce ambalajindan gika-
riimahdir.

proSA Tools iiriiniiniin hasarsizlik kontrolii
Aletler kullaniimadan énce hasarsizlik agisin-
dan kontrol edilmelidir. Bu amagla, tim aletler
gorsel bir incelemeye tabi tutulmalidir.

3.04.05 ALETLERIN UYGULANMASI

proSA Urinunin ayarlanabilir Gravitational
Unit'ini ayarlamak igin asagidaki adimlar ger-
ceklestiriimelidir:

1. Lokalizasyon
Ayarlanabilir Gravitational Unit derinin altinda
lokalize edilir (Sekil 6).

Sekil 6: Ayarlanabilir Gravitational Unit lokalizasyonu

2. Test prosediirii

‘NOT ‘

proSA Verification Tool ve proSA Verification
Compass harici manyetik alanlara duyarh-
dir. istenmeyen etkilesimleri nlemek igin
proSA Adjustment Tool, agma basinci belir-
lenirken proSA Verification Tool veya proSA
Verification Compass yakininda bulunma-
malidir. Yaklasik 30 cm'lik bir mesafe 6neri-
yoruz.

2a. proSA Verification Tool ile test iglemi

N

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

Verification Tool, valfin ortasina gelecek
sekilde vyerlestirilir. Bu esnada Verification
Tool Uzerindeki isaret, proksimal (ventriklle
giden) kateterin yonini gostermelidir (Sekil
7).
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Sekil 7: Verification Tool'in takilmasi

Verification Tool''n agma butonuna basilir ve
ardindan ayarlanan basing seviyesi okunur.
Verification Tool'in alt tarafindaki ok, beyin
sivisinin akig yoninu gosterir.

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

2b. proSA Verification Compass ile test
islemi

Verification Tool disinda, ayarlanan agma
basincini kontrol etmenin baska bir yolu daha
bulunmaktadir. proSA Verification Compass
(Sekil 3) implante edilen valfin Gzerine cilde
yerlestirilir ve i¢ disk sabit bir sekilde hizala-
nana kadar hafifce dairesel hareketler yapilir.
Ac¢ma basinci, Ventricular Catheter yoniinde
gorintllenen degere karsilk gelir.

Verification Compass boélmesindeki kiglik
hava kabarciklari islevi etkilemez.
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3. Ayar prosediirii

A I

Ayarlanabilir Gravitational Unit'i ayarlarken,
agma basincinin ayarlama iglemi basina
maksimum 16 cmH,0 degistirildiginden
emin olun.

Ornek: proSA'de ayarlanabilir Gravitational
Unit agma basinci 6'dan 36 cmH20'ye degis-
tirilmelidir. Tek bir ayar iglemi ile rotor saat
yoniiniin tersine (kisa mesafe) donecek ve
0 cmH30 konumuna ulagacaktir (Sekil 9a).
Dogru ayar iki adimda yapilir: Once
6 cmH;0'dan 22 cmH;0'ya ve ardindan
22 cmH;0'dan 36 cmH;0O'ya. Rotor saat
yoniinde doner (Sekil 9b).

2 =88 .

a) b)

Sekil 9: Ayar sirasinda rotor doniigii
a) yanhs yon
b) dogru yon

m—

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

H_

implantasyon yeri uygun sekilde segil-
mezse veya valf lizerindeki cilt ¢ok
kalinsa, ayarlanabilir Gravitational Unit'in
artik ayarlanamama olasiligi bulunmakta-
dir. Valf bu durumda degistirilemez basing
seviyeleri ile galigir. Hasta bu risk konu-
sunda bilgilendirilmelidir.

p Ameliyattan birkag gilin sonra cildin sis-
mesi nedeniyle ayar zor olabilir.
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3a. proSA Adjustment Tool ile ayarlama

N

Agma butonuna basarken Adjustment
Tool'in valften gikmadigindan emin olunma-
hdir.

T I

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

Gostergede istenen agma basinci gériinene
kadar ayar ¢arkini gevirerek, Adjustment Tool
istenen agma basincina ayarlanir (Sekil 10).

Sekil 10: Adjustment Tool'ta istenen basing seviyesi-
nin ayarlanmasi

Adjustment Tool, valfin ortasina gelecek
sekilde yerlestirilir. Isareti (a) veya okuma
penceresi proksimal (ventriklle giden) kateter
(b) yonuinii gostermelidir (Sekil 11).

a

Sekil 11: Adjustment Tool'in yerlestiriimesi

Adjustment Tool valfin ortasina konumlandi-
rilimigsa basmali butona basilir ve ayar ucu
Adjustment Tool tabanindan gikar. Bu, valfteki
mekanik freni serbest birakir ve istenen agma
basincini ayarlar (Sekil 12).

A

)

Sekil 12: Basing seviyesinin ayarlanmasi

3b. proSA Adjustment Disc ile ayarlama
Adjustment Disc ile ayar igin istenen basing
seviyesi (b) giris konnektorli veya Ventricular
Catheter (c) yonuniu gosterecek sekilde valf
Uzerinde ortalanmalidir (Sekil 13).

7

J N
Sekil 13: Adjustment Disc ile ayarlama

Adjustment Disc ile pozisyonu degistirmeden
valfin (S$ek. 14) lzerine bastirin. Ardindan
Adjustment Disc'i yerlestirin ve Verification
Tool ile basing seviyesini kontrol edin.
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Sekil 14: Adjustment Disc'in ayarlanabilir Gravitati-
onal Unit'e yerlestiriimesi ve bastiriimasi

3c. proSA Checkmate (€ o297 ile ayarlama

Checkmate steril olarak teslim edilir ve tek-
rar sterilize edilebilir. Valf implantasyonu sira-
sinda dogrudan ayarlanabilir Gravitational
Unit tizerinde bir basing seviyesi degisikligi ve
kontrolli yapilabilir.

Basing seviyesini belirlemek icin Checkmate
ayarlanabilir Gravitational Unit'in Gzerine mer-
kezi olarak yerlestirilir. Checkmate valf lze-
rinde kendi kendini hizalar. Basing seviyesi
proksimal (ventrikiile giden) kateter yoninde
okunabilir.

Basing seviyesi ayarlanacaksa, Checkmate
ayarlanabilir Gravitational Unit'in ortasina yer-
lestirilir. Bu esnada istenen basing seviyesi,
proksimal (ventriklle giden) kateterin yoninu
gostermelidir. Checkmate ile valfe hafif basing
uygulanarak ayarlanabilir Gravitational Unit'in
freni serbest birakilir ve basing seviyesi ayar-
lanir.

Sekil 15: proSA Checkmate
Renk: altin
Basing seviyeleri: 0 ila 40 cmH50 arasi!
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4. Ayar sonrasi kontrol

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

)

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

3.04.06 STERILIZE EDILEMEYEN URUN-
LER ICIN TEMIZLIK ONERISI, proSA Tools

oy e

proSA Tools termal olarak kararsiz, i1siya ve
neme duyarh ve kimyasal olarak reaktif bile-
senlerden (retilmistir. proSA Tools temiz-
leme soliisyonlarina daldirnimamali veya
sivilarin muhafazaya girmesine izin verilme-
melidir; aksi durumda nem, korozyon ve kir-
lenme nedeniyle iglevsellik bozulabilir.

proSA Tools Grininin ylzeysel kirleri, pren-
sip olarak alkol bazli temizlik maddeleriyle (en
az %75 alkol) kullanimdan hemen sonra bir
silme iglemi ile giderilmelidir.

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

Asagidaki temizleme yontemleri proSA Tools
Urtinindn  hazirlanmasi igin uygun degildir
(Checkmate harig): Isinlama, ultrason, steri-
lizasyon, makinede isleme, temizleme sivila-
rina daldirma.
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3.04.07 proSA Checkmate TEMIZLIGI

Uygun olmayan temizlik maddeleri/dezenfek-
tanlar ve/veya asin ylksek sicakliklardan
dolayi Urlinuin zarar gérmesinden kaginin!

p Cerrahi gelikler igin onaylanmis temizlik
maddelerini ve dezenfektanlari Greticinin
talimatlarina gére kullanin.

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

p Izin verilen maksimum temizleme sicak-
lig1 olan 55 °C'yi agmayin.

Ultrasonik temizleme iglemi:

» Manuel temizlik/dezenfeksiyon igin etkili
mekanik destek olarak uygulanir.

» Makine temizligi/dezenfeksiyonu &nce-
sinde Gizerinde kurumus kalintilar bulunan
on temizlik Grinleri igin uygulanir.

» Makine temizligi/dezenfeksiyonu igin
entegre mekanik destek olarak uygulanir.

» Mekanik temizlik/dezenfeksiyon sonra-
sinda ¢ikariimamis kalintilara sahip Griin-
lerin sonradan tekrar temizlenmesi igin
uygulanir.

p Aletler makinelere veya depolama yar-
dimcilarina guvenli ve kolay bir sekilde
sabitlenebiliyorsa aletler makine ile temiz-
lenip dezenfekte edilebilir.

Manuel temizleme/dezenfeksiyon

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

p Gerektiginde temizleme iglemini tekrarla-
yin.

Makine ile temizleme/dezenfeksiyon

» Uriinii temizlemesi kolay bir elek sepetine
yerlestirin.

Manuel 6n temizlemeli makine temiz-
ligi/dezenfeksiyonu

Ultrason ile manuel 6n temizleme

Asama | [}

Adim Ultrasonik Ara duru-
dezenfekte edici | lama
temizlik

T (°C/I°F) | RT (soguk) RT (soguk)

t (dak) 15 1

Yog. (%) |2 -

Su kalitesi| T-W T-W

Kimya B. Braun
Stabimed®;
aldehyphenol ve
QAV igcermez;
pH=9

T-W: Igme suyu; RT: Oda sicakligi
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Mekanik alkali temizleme ve termal dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek odacikli yikayici/dezenfektor

p  Uriinii temizlemesi kolay bir elek sepetine yerlestirin (durulama izlerinden kaginin)

Asama |

» Uriini ultrasonik temizleme banyosunda (frekans 35 kHz) temizleme. Tiim erigilebilir yiizey-

lerin 1slandigindan emin olun.

Asama Il

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

Asama 1 [} 1] v Vv \'ll
Adim On yikama| Temizleme Nétralizasyon Ara duru- | Termal Kuru-
lama dezenfek- | lama
siyon
T (°CI°F) < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (dak) 3 10 2 1 10 40
Su kalitesi | T-W VE-W VE-W VE-W VE-W -
Kimya - Yogunluk, Yogunluk, asitli: | - - -
alkalik: pH = 2,6;
pH=10,9 Temel:

%1 sollisyon
pH =105

<% 5 anyo- Sitrik asit
nik ylzey aktif |-%1 sollisyon
maddeler - pH=3,0

T-W: Ilgme suyu; VE-W: Tamamen demineralize su

Kontrol, bakim, test

>

>
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Uriini oda sicakliginda sogumaya bira-
kin.

Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra
Urinl  asagidakiler agisindan kontrol
edin:

Temizlik, islev ve hasar, orn. izolas-
yonu gevsek, bukulmus, kirilmig, ¢atla-
mig, asinmis ve kopmus pargalar.
Hasarh Grini hemen ayirin. Temizleme
isleminden sonra aletin uygun gift ste-
ril ambalajda paketlenmesi onerilir. Bu
sayede yeniden kullanim en iyi sekilde
garanti edilmektedir.

3.05 BERTARAF

Uriinii, bilesenlerini ve ambalajlarini imha
ederken veya geri donUsturirken ulusal
dizenlemelere uyulmalidir.
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3.06 HATA ARAMA VE DUZELTME

>

Verification Tool valfin ortasina yerlestiril-
melidir, aksi takdirde agma basinci yanlis
belirlenebilir.

Verification Tool Uzerindeki ok isaretle-
rinin Shunt System'deki akis yonu ile
eslesmesi saglanmalidir. Bunun igin Veri-
fication Tool Uzerindeki isaret, proksimal
(ventrikiile giden) kateterin yoénini gos-
termelidir.

Ayarlanabilir Gravitational Unit ayarlanir-
ken, agma basincinin ayarlama iglemi
basina maksimum 16 cmH,0O degistirildi-
ginden emin olunmali.

Ornek:  proSA 'de ayarlanabilir Gra-
vitational Unit agma basinci 6'dan
36 cmH,QO'ye degistiriimelidir. Dogru ayar
iki adimda yapilir: Once 6 cmH,0'dan
22 cmH,0'ya ve ardindan 22 cmH,0O'dan
36 cmH,Q'ya.

proSA Verification Compass harici man-
yetik alanlara duyarlidir. istenmeyen etki-
lesimleri ortadan kaldirmak igin proSA
Adjustment Tool agma basincini belirler-
ken proSA Verification Compass hemen
yakininda olmamahdir. En az 30 cm
mesafe oneririz.

Ameliyattan birka¢ glin sonra cildin sis-
mesi nedeniyle ayar zor olabilir. Valf aya-
rini proSA araglariyla net bir sekilde kont-
rol etmek mimkin degilse bir goérunti-
leme ydntemi ile kontrol edilmesi 6nerilir.
Ayarlanabilir Miethke valfi, valfi bulmayi
veya hissetmeyi zorlastiran bir alana (6rn.
agir yarah doku altina) implante edilme-
melidir.
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3.07 TEKNIK BILGILER
3.07.01 TEKNIK VERILER

Uretici

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Uriin Adi

proSA Tools

Kullanim amaci

Hidrosefali tedavisi

Sterilize edilebilirlik

proSA Checkmate sterilize edilebilir

proSA Verification Tool dezenfekte edilebilir
proSA Masterdisc dezenfekte edilebilir

proSA Verification Compass dezenfekte edilebilir
proSA Adjustment Tool dezenfekte edilebilir
proSA Adjustment Disc dezenfekte edilebilir

Depolama

Kuru ve temiz bir yerde saklayin

Boyutlari

proSA Verification Tool: @ 20 mm, U: 137 mm

proSA Masterdisc: @ 39,5 mm, Y: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, Y: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, U: 137 mm

proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, Y: 21,6 mm

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

3.07.02 VUOCUT DOKULARIV/SIVILARI ILE

TEMAS EDEN MALZEMELER

proSA Verification Tool

Piring (MS58), Titanyum (TiAI6V4)

proSA Masterdisc

Aliminyum (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aliminyum (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aliminyum (AIMgSi0,5, AMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titanyum (TiAIBV4)
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3.08 TANIMLAMA ICIN KULLANILAN
SEMBOLLER

Sembol

Aciklama

C€.

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

Medical device, Tibbi triin

Sembol | Agiklama

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

@ MR igin glivenli degil

Uretici

Tarih

Uretim tarihi

# Model numarasi / European Medical
Device Nomenclature Code

Son kullanim tarihi

Uretim lot numarasi, parti

Urlin numarasi

UDI numarasi (Unique Device Identi-
fier)

m

Buharla sterilize edilmis

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

ISIHEIEEL EEY 3E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

<
N

Kuru bir yerde saklayin

Sicaklik siniri

Kullanim kilavuzunu / Elektronik kulla-
nim kilavuzunu dikkate alin

Dikkat, beraberindeki belgeleri dikkate
alin

Pirojen icermez

A X P E =< P

Dogal kauguk lateks, lateks icermez

4.00 TIBBI URUN DANISMANI

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

Tibbi cihaz danismanlarimiza su adresten
ulasabilirsiniz:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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