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0.00 PRZEDMOWA |
WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup wyrobu proSA Tools. W
przypadku pytan dotyczgcych tresci niniejszej
instrukcji obstugi lub stosowania wyrobu pro-
simy o kontakt.

Zespot Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Znaczenie instrukcji obstugi

VAN OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z prze-
znaczeniem moze spowodowac niebezpie-
czenstwo i szkody. Dlatego tez prosimy o
przeczytanie niniejszej instrukcji obstugi i
doktadne stosowanie si¢ do jej zalecen.
Instrukcje zawsze nalezy przechowywaé¢ w
zasiggu reki. Aby unikna¢ szkod dla osoéb i
mienia, nalezy réwniez przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania
Wyroby proSA Tools sktadajg sie z nastepuja-
cych komponentow:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc
proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyvyyy

proSA Adjustment Disc

Opcjonalne elementy dodatkowe:
» proSA Checkmate

1.00 WSKAZOWKI DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

1.01 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

VANl  NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednie niebezpieczenstwo,
ktore moze skutkowac $miercia lub cigzkimi
obrazeniami.

VANl OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktore moze skutkowac $miercia lub cigzkimi
obrazeniami.

VANl PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktore moze skutkowac lekkimi lub nieznacz-
nymi obrazeniami.

)

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytu-
acje, ktéra moze skutkowaé uszkodzeniem

wyrobu lub elementow w jego otoczeniu.

Symbole okreslajace niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i uwage to zotte trojkaty ostrze-
gawcze z czarng obwddka i czarnym wykrzyk-
nikiem.

1.02 FORMY PREZENTACJI

Widok Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa
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1.03 DODATKOWE DOKUMENTY
TOWARZYSZACE | UZUPELNIAJACE
MATERIALY INFORMACYJNE

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

Jesli, pomimo doktadnego zapoznania si¢ z
instrukcja obstugi i szczegétowymi informa-
cjami, konieczna bedzie dalsza pomoc, pro-
simy o kontakt z odpowiedzialnym dystrybu-
torem lub z nami.

1.04 UWAGI DOTYCZACE INSTRUKCJI
OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy
0 podzielenie si¢ z nami swoimi zyczeniami
i obawami dotyczgcymi niniejszej instrukcji
obstugi. Przeanalizujemy Twoje uwagi i wez-
miemy je pod uwage przy tworzeniu kolejnej
wers;ji.

1.05 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

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

Nie ponosimy Zzadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyréb
zostanie zmodyfikowany inaczej niz opisano
to w tym dokumencie, potgczony z produktami
innych producentéw lub jesli bedzie uzywany
inaczej niz przewiduje to zamierzony cel i uzy-
cie niezgodne z przeznaczeniem.

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

2.00 OPIS proSA Tools

2.01 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

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

2.02 UZYCIE KLINICZNE

Mozliwosci leczenia

p Wykrywanie poziomu ci$nienia urzgdze-
nia Gravitational Unit zaworu proSA

p Kontrola poziomu ci$nienia bez procedur
diagnostycznych takich jak przeswietle-
nie rentgenowskie

p Ustawianie poziomu ci$nienia bez proce-
dur inwazyjnych

2.03 WSKAZANIA

W odniesieniu do proSA Tools obowigzujg
nastepujace wskazania:

p Leczenie wodogtowia

2.04 PRZECIWWSKAZANIA

W odniesieniu do proSA Tools obowigzujg
nastepujace przeciwwskazania:

p Nietolerancja na materiaty, z ktérych
wykonane sg Instruments

2.05 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Pacjenci, u ktérych ze wzglgdu na obraz kli-
niczny zastosowano ukfad typu Shunt System
odprowadzajagcy ptyn mézgowo-rdzeniowy z
regulowanym proSA zaworem.

2.06 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikngé btednej diagnozy, btednego

leczenia i op6znien, wyréb moze by¢ stoso-

wany wylgcznie przez uzytkownikéw o naste-

pujgcych kwalifikacjach:

p personel medyczny, np. neurochirurdzy

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

p» zakonczony powodzeniem udziat w szko-
leniu dotyczacym wyrobu
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2.07 DOCELOWE
SRODOWISKO UZYTKOWANIA

profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej

p placowki medyczne, takie jak szpitale,
gabinety lekarskie lub rehabilitacyjne

2.08 OPIS TECHNICZNY

proSA Verification Tool

W celu odczytania ci$nienia otwarcia zaworu,
nalezy zastosowac Verification Tool (rys. 1).
Verification Tool jest naktadany na skére
centralnie nad zaworem. Zawiera on dwa
magnesy. Gdy tylko wskaznik (1) zosta-
nie zwolniony przez naci$niecie przycisku
(2), magnesy trzpienia wyréwnajg sie wzgle-
dem magneséw w zaworze i zostanie wska-
zane cis$nienie otwarcia. Oznaczenie przy-
rzagdu Verification Tool (3) po nasadzeniu na
zawor musi by¢ zwrécone w kierunku cewnika
proksymalnego (prowadzacego do komory).
Strzatka na spodzie nasadki przyrzadu Veri-
fication Tool wskazuje kierunek przeptywu
zastawki.

8OOOOOO00

Rys. 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tool moze zosta¢ sprawdzony
przed odczytem cisnienia otwarcia zaworu
przez nasadzanie na urzadzenie proGAV
Masterdisc (rys. 2). Na proSA Masterdisc
podano potozenia 0, 10, 20, 30 i 40 cmH,O
(rys. 2). Jesli podczas nasadzania Verifica-
tion Tool okno wyswietlacza zostanie usta-
wione na warto$¢ Masterdisc, wéwczas oby-
dwie warto$ci muszg by¢ zgodne.

Przykiad: Verification Tool nalezy nasadzi¢ na
Masterdisc w taki sposob, aby okno wys$wie-
tlacza wskazywato warto$¢ 10 Masterdisc. W
takiej sytuacji warto$¢ wskazana przez Verifi-
cation Tool réwniez powinna wynosi¢ 10.

2 orosq

s rerprsc

Rys. 2: proSA Masterdisc
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proSA Verification Compass

Poza Verification Tool istnieje jeszcze jedna
mozliwo$¢ pomiaru ustawionego cisnienia
otwarcia. proSA Verification Compass (rys.
3) nalezy umiesci¢ na skdrze powyzej wsz-
czepionego zaworu i porusza¢ nim delikat-
nymi ruchami okreznymi do chwili, gdy tarcza
wewnetrzna sig ustabilizuje. Cisnienie otwar-
cia odpowiada warto$ci wskazywanej w kie-
runku Ventricular Catheter.

o oo |

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

Rys. 3: proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (rys. 4) stuzy ustawie-
niu ci$nienia otwarcia zaworu. Zgdany poziom
ci$nienia jest wybierany poprzez przekrecenie
kota nastawczego (1), poziom ci$nienia poja-
wia sie w oknie wyswietlacza (2). Adjustment
Tool nalezy umiesci¢ centralnie na zaworze.
Po nacisnieciu przycisku (3) koncéwka prze-
stawna (4) zostaje wyci$nigta ze spodniej cze-
$ci, wirnik w zaworze odblokowany a cis$nie-
nie otwarcia zaworu ustawione. Oznaczenie
(5) Adjustment Tool po nasadzeniu na zawor
musi zosta¢ ustawione w kierunku cewnika
proksymalnego (prowadzacego do komory).
Strzatka na spodzie nasadki wskazuje kieru-
nek przeptywu.

N
b | ¢ 2

Rys. 4: proSA Adjustment Tool
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proSA Adjustment Disc

Kolejng mozliwoscig zmiany poziomu ci$nie-
nia jest zastosowanie proSA Adjustment Disc
(rys. 5). Adjustment Disc nalezy nasadzi¢
centralnie na zawoér. Zadany poziom ci$nie-
nia musi by¢ skierowany w strone Ventricu-
lar Catheter. Poprzez lekki ucisk przy pomocy
Adjustment Disc na zawdr, mozna zwolni¢
hamulec i zmieni¢ poziom ci$nienia regulowa-
nej Gravitational Unit.

proSA Adjustment Disc ma czerwong obu-
dowe i jest dostepny tylko w jednym roz-
miarze. Skala wskazuje mozliwe do wyboru
poziomy cis$nienia od 0 do 40 cmH,0.

Rys. 5: proSA Adjustment Disc
Kolor: czerwony

2.09 KOMPONENTY SYSTEMOWE

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

Nazwa wyrobu

proSA

3.00 WELASCIWOSCI proSA Tools

3.01 OPIS WYROBU
3.01.01 DOPUSZCZONE KOMPONENTY

Wyroby proSA Tools sktadajg sie z poniz-
szych komponentow

proSA Adjustment Tool (1),
proSA Verification Tool (2),
proSA Masterdisc (3),

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

vVvyVvyyy

proSA Tools mogg by¢ uzupetnione kompo-
nentami

p proSA Checkmate (6).

Nr artykutu Rysunek
1 | FV790T
2 |FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 ZAKRES DOSTAWY

Zawartos¢ opakowania Liczba

(nr art. FV792T)
proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

alalalal ol a

Instrukcja obstugi
proSA Instruments

Zawartos¢ opakowania Liczba

(nr art. FV796T)
proSA Checkmate 1

Instrukcja obstugi 1
proSA Instruments

3.01.03 STERYLNOSC

Wytgczajgc wyréb proSA Checkmate, proSA
Tools nie moga by¢ sterylizowane, a jedynie
dezynfekowane.

VANl OSTRZEZENIE

W razie uszkodzenia opakowania lub wyro-
béw w zadnym wypadku nie wolno stoso-
wac proSA Tools .

3.01.04 POWTORNE UZYCIE | PONOWNA
STERYLIZACJA

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

3.01.05 WARUNKI PRACY

proSA Tools sa stosowane w temperaturze
pokojowej w placéwkach medycznych takich
jak szpitale, gabinety lekarskie i rehabilita-
cyjne.

3.01.06 ZYWOTNOSC WYROBU

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

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

3.01.07 ZGODNOSC WYROBU

Wyréb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wers;ji.

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

3.02 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

3.02.01 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaz-
nie przeczyta¢ wszystkie wskazoéwki bezpie-
czenstwa. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek
bezpieczenstwa, aby unikng¢ obrazen i sytu-
acji zagrazajacych zyciu.

A ‘ OSTRZEZENIE ‘

p W przypadku uszkodzenia opakowania
sterylnego Checkmate nie mozna stoso-
wac wyrobu.

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

p Z powodu ryzyka odniesienia obrazef
w zwigzku z nieprawidiowg obstuga
proSA Tools, przed pierwszym uzyciem
nalezy uwaznie przeczyta¢ ze zrozumie-
niem instrukcje obstugi.

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

3.02.02 KOMPLIKA-
CJE, SKUTKI UBOCZNE |
RYZYKA RESZTKOWE

W zwigzku ze stosowaniem wyrobu proSA
Tools moga wystgpi¢ rézne skutki uboczne i
komplikacje:

p reakcja alergiczna / nietolerancja na
materiaty, z ktérych wykonane sg Instru-
ments
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Jesli u pacjentdw pojawig sie zaczerwienia
skéry i napiecia, silne bdle gtowy, zawroty
gtowy lub podobne objawy, nalezy niezwtocz-
nie skonsultowac sie z lekarzem.

3.02.03 OBOWIAZEK ZGLOSZENIA

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

3.02.04 POINFORMOWANIE PACJENTA

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

3.03 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

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

Warunki przechowywania

0°C do+40 °C

Zakres temperatur
przechowywania

3.04 STOSOWANIE WYROBU
3.04.01 WPROWADZENIE

Wyréb proSA Tools moze by¢ stosowany
wylgcznie przez przeszkolony, wyspecjalizo-
wany personel.

Za pomocg proSA Tools mozna okreslac,
zmieniac i kontrolowa¢ poziom ci$nienia Gra-
vitational Unit zaworu proSA.

3.04.02 ZASADY BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

A PRZESTROGA

Wyréb proSA Adjustment Tool emituje
pole magnetyczne. Przedmioty metalowe
i nosniki magnetyczne powinny by¢ prze-
chowywane z zachowaniem odpowiedniej
odlegtosci bezpieczenstwa.

p Z powodu zawartosci magnes6w w wyro-
bach proSA Tools nie nalezy stoso-
wac Instruments w poblizu rozrusznikéw
serca. Ponadto w poblizu urzadzen MRT
istnieje zagrozenie uszkodzenia urzadze-
nia MRT. Dlatego tez stosowanie narzedzi
proSA Tools jest tam zabronione!

p Do okreslania, zmiany i kontrolowa-
nia ci$nienia otwarcia Gravitational Unit
proSA wolno uzywaé¢ wylacznie narzedzi
proSA Tools .

proSA
@0O000000

p W przypadku potaczenia proSA z regu-
lowang Gravitational Unit (proGAV) do
L iania i spr lia regulo go
poziomu ci$nienia zaworu proGAV nalezy
uzywac narzedzi proGAV Tools.

proGAV
o

3.04.03 POTRZEBNE MATERIALY

Do przestawienia regulowanej Gravitational
Unit proSA po implantacji w pierwszej kolejno-
$ci potrzebny jest proSA Verification Tool lub
proSA Verification Compass do odczytu usta-
wionego ci$nienia otwarcia zaworu, a nastep-
nie proSA Adjustment Tool lub proSA Adju-
stment Disc w celu przestawienia ci$nienia
otwarcia zaworu.

W celu skontrolowania Verification Tool
mozna zastosowac proSA Masterdisc.

Do przestawienia regulowanej Gravitational
Unit proSA, przed lub podczas wszczepiania
zaworu, mozna uzy¢ nadajgcego sie do reste-
rylizacji wyrobu proSA Checkmate.
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3.04.04 PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Sprawdzenie opakowania sterylnego
Opakowanie sterylne nalezy podda¢ kon-
troli wzrokowej bezposrednio przed uzy-
ciem proSA Checkmate, w celu skontrolowa-
nia integralnosci systemu bariery sterylnej.
Wyroby nalezy wyjaé z opakowania dopiero
bezposrednio przed uzyciem.

Sprawdzenie integralnosci proSA Tools

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ Instruments
pod wzgledem integralnosci. W tym celu
nalezy poddac wszystkie Instruments kontroli.

3.04.05 ZASTOSOWANIE INSTRUMENTS

W celu przestawienia Gravitational Unit
proSA, nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

1. Lokalizowanie
Regulowana Gravitational Unit jest zlokalizo-
wana pod skoérg (rys. 6).

Rys. 6: Lokalizowanie regulowanej Gravitational Unit

2. Procedura badania

[ skazowka

proSA Verification Tool i proSA Verification
Compass sg wrazliwe na zewngtrzne pola
magnetyczne. Aby wyeliminowaé niepoza-
dane interakcje, proSA Adjustment Tool ,
w czasie okreslania ci$nienia otwarcia, nie
nalezy umieszcza¢ bezposrednio w poblizu
proSA Verification Tool lub proSA Verifica-
tion Compass. Zalecamy odlegtos¢ wyno-
szacg ok. 30 cm.

2a. Kontrola za pomoca proSA
Verification Tool

VANl OSTRZEZENIE

Verification Tool w miare mozliwosci nalezy
naktada¢ posrodku na zawér. W przeciw-
nym razie moze dojs$¢ do btednego okresle-
nia poziomu cisnienia!

Verification Tool nalezy umiesci¢ centralnie
na zaworze. Przy czym oznaczenie na Veri-
fication Tool musi by¢ skierowane w strone
cewnika proksymalnego (prowadzacego do
komory) (rys. 7).

Rys. 7: Nasadzanie Verification Tool

Przycisk zwalniajacy Verification Tool zostaje
naci$niety, a ustawiony poziom ci$nienia
odczytany. Strzatka na spodzie Verification
Tool wskazuje kierunek przeptywu ptynu
moézgowego.

Rys. 8: Pomiar poziomu ci$nienia
a) prawidtowo
b) nieprawidtowo
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2b. Kontrola za pomoca proSA

Verification Compass

Poza Verification Tool istnieje jeszcze jedna
mozliwosé pomiaru ustawionego cisnienia
otwarcia. proSA Verification Compass (rys.
3) nalezy umiesci¢ na skérze powyzej wsz-
czepionego zaworu i porusza¢ nim delikat-
nymi ruchami okreznymi do chwili, gdy tarcza
wewnetrzna sie ustabilizuje. Ci$nienie otwar-
cia odpowiada warto$ci wskazywanej w kie-
runku Ventricular Catheter.

m WSKAZOWKA

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

3. Procedura przestawienia

ANl OSTRZEZENIE

Przy przestawianiu regulowanej Gravitatio-
nal Unit nalezy zwréci¢ uwage na to, aby
ci$nienie otwarcia zmienialo si¢ o maks.
16 cmH20 na proces regulacji.

Przyktad: Cisnienie otwarcia regulowanej
Gravitational Unit podczas proSA nalezy
zmieni¢ z 6 na 36 cmH0. W trakcie jed-
nego procesu przestawiania wirnik obra-
catby sie przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara (krétka droga), a potozenie 0 cmH,0
ulegatoby zmianie (rys. 9a).

Prawidtowe jest przestawianie w dwoch eta-
pach: W pierwszej kolejnosci przestawie-
nie z 6 cmH20 na 22 cmH;0 i z 22 cmH;0
na 36 cmH20. Wirnik obraca si¢ zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara (rys. 9b).

D .

a) b)

Rys. 9: Obroét wirnika przy przestawianiu
a) nieprawidfowy kierunek
b) prawidtowy kierunek

1 T —

Podczas przestawiania przedoperacyj-
nego przez opakowanie sterylne Adjust-
ment Tool jest zakladany na zawér. Nie
nalezy juz naciskac¢ przycisku. Zbyt silny
nacisk Adjustment Tool moze uszkodzi¢
obudowe zaworu i niekorzystnie wptynac
na dziatanie.

)

p  Jesli miejsce implantacji zostato wybrane
niekorzystnie lub skéra nad zaworem
jest zbyt gruba, istnieje mozliwosé, ze
nie bedzie mozna przestawi¢ regulowanej
Gravitational Unit. Zawér dziata wéwczas
z nie zmienianymi poziomami ci$nienia.
Pacjenta nalezy poinformowaé¢ o takim
ryzyku.

p Opuchlizna skéry moze utrudniaé¢ usta-
wienie przez kilka dni po operacji.

3a. Przestawianie za pomoca proSA
Adjustment Tool

VANl OSTRZEZENIE

Podczas naciskania przycisku odryglowa-
nia nalezy si¢ upewni¢, ze nie zdjeto Adju-
stment Tool z zaworu.

)

W przypadku wrazliwych pacjentéw nalezy
sprawdzi¢ zastosowanie lokalnego znie-
czulenia w trakcie regulacji (np. za pomoca
plastra), jesli nie ma przeciwwskazan.

Poprzez obrécenie pokretta regulacyjnego do
momentu pojawienia sie zgdanego cisnienia
otwarcia na wskazniku, Adjustment Tool usta-
wia sie na zgdane cisnienie otwarcia (rys. 10).

Rys. 10: Ustawianie zgdanego poziomu ci$nienia na
Adjustment Tool
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Adjustment Tool nalezy umiesci¢ centralnie
na zaworze. Oznaczenie (a) lub okno odczytu
musi by¢ przy tym skierowane w strone
cewnika proksymalnego (prowadzacego do
komory) (b) (rys. 11).

Rys. 11: Pozycjonowanie Adjustment Tool

Jesli ustawiono Adjustment Tool centralnie
na zaworze, nalezy nacisnagé przycisk a kon-
céwka regulacyjna wysunie sie od spodu
Adjustment Tool. Dzieki temu w zaworze
zostanie zwolniony hamulec mechaniczny a
Zgdane ci$nienie otwarcia ustawione (rys. 12).

Rys. 12: Przestawienie poziomu ci$nienia

3b. Przestawianie przy uzyciu proSA
Adjustment Disc

W celu przestawienia przy uzyciu Adjustment
Disc nalezy umiesci¢ go centralnie nad zawo-
rem w taki sposoéb, aby wybrany poziom
cisnienia (b) byt skierowany w strone ztgczki
wejéciowej lub Ventricular Catheter (c) (rys.
13).

Rys. 13: Przestawianie przy uzyciu Adjustment Disc

Nacisng¢ zawor przy uzyciu Adjustment Disc
(rys. 14), nie zmieniajac przy tym pozycji.
Nastepnie nalezy zdja¢ Adjustment Disc i
sprawdzi¢ poziom ci$nienia za pomocg Verifi-
cation Tool.

b

/

Rys. 14: Nasadzi¢ Adjustment Disc na regulowang
Gravitational Unit i przycisngc

3c. Przestawianie za pomoca

proSA Checkmate C€ o297

Checkmate jest dostarczany jako wyréb ste-
rylny, ktéry moze by¢ resterylizowany. Zmiana
poziomu ci$nienia i kontrola podczas implan-
tacji zaworu jest mozliwa bezposrednio na
regulowanej Gravitational Unit.

Aby ustali¢ poziom ci$nienia, Checkmate
nalezy umiesci¢ centralnie na regulowanej
Gravitational Unit. Checkmate ustawia sie na
zaworze samoczynnie. Poziom ci$nienia jest
mozliwy do odczytu w kierunku proksymal-
nego cewnika (w strone komory).

Jesli zachodzi konieczno$¢ przestawienia
poziomu ci$nienia, Checkmate nalezy umie-
$ci¢ centralnie na regulowanej Gravitational
Unit. Pozadany poziom ci$nienia musi by¢

13
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ustawiony w kierunku proksymalnego cew-
nika (prowadzgcego do komory). Lekko doci-
skajgc Checkmate do zaworu mozna zwolni¢
hamulec regulowanej Gravitational Unit i usta-
wi¢ poziom ci$nienia.

Rys. 15: proSA Checkmate
kolor: ztoty
poziomy ciénienia: 0 do 40 cmH,0

4. Kontrola po przestawianiu

Po ustawieniu ci$nienia otwarcia zaworu prze-
prowadzana jest kontrola. W tym celu nalezy
postepowac wedtug punktu 2. Jesli zmierzone
ci$nienie jest niezgodne z pozgdanym, regu-
lacje nalezy powtérzy¢. Poczatek jest ponow-
nie od punktu 3.

)

Jesli jednoznaczne sprawdzenie ustawienia
zaworu za pomoca Verification Tool lub Veri-
fication Compass nie jest mozliwe, zaleca
sie kontrole za pomoca procedury obrazo-
wania.

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

)

proSA Tools sa wykonane z elementow
termolabilnych, wrazliwych na ciepto i wil-
go¢ oraz reagujacych chemicznie. proSA
Tools nie wktadaé do roztworéw czyszcza-
cych, ani nie dop ¢ do przedost:

nia si¢ plynéw do obudowy, poniewaz wow-
czas istnieje ryzyko niepoprawnego dziata-
nia instrumentéw w wyniku oddziatywania
wilgoci, korozji i zanieczyszczen.

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

Czas oddziatywania powinien wynosi¢ co naj-
mniej 60 sekund i powinien byé dostoso-
wany do stopnia zanieczyszczenia. Instru-
ments nalezy nastepnie wyciera¢ na sucho
przy pomocy Sciereczki.

Ponizsze metody czyszczenia nie sg odpo-
wiednie do przygotowania proSA Tools (z
wyjatkiem Checkmate): naswietlanie, ultra-
dzwieki, sterylizacja, obrébka maszynowa,
zanurzanie w ptynach czyszczgcych.
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3.04.07 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
proSA Checkmate

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

p Srodki czyszczace i dezynfekujace
dopuszczone do czyszczenia stali chi-
rurgicznej nalezy stosowac¢ zgodnie z
instrukcjg producenta.

p Przestrzegac zalecen dotyczacych stgze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

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

Czyszczenie ultradzwigkowe nalezy przepro-
wadzaé:

p jako skuteczne uzupetnienie mecha-
niczne czyszczenia recznego/dezynfek-
cji,

p do czyszczenia wstgpnego wyrobow
z zaschnietymi pozostatosciami przed
czyszczeniem maszynowym/dezynfek-
cja.

p jako zintegrowane uzupetnienie maszy-
nowe czyszczenia maszynowego/dezyn-
fekcji maszynowej,

p do czyszczenia koncowego wyrobow z
nieusunietymi pozostato$ciami po czysz-
czeniu maszynowym/dezynfekcji maszy-
nowej.

p Jesdli istnieje mozliwos¢ bezpiecznego
i odpowiedniego zamocowania Instru-
ments w maszynach lub na elementach
pomocniczych w ramach procesu czysz-
czenia, wowczas nalezy czysci¢ i dezyn-
fekowac¢ Instruments maszynowo.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

p» Po recznym  czyszczeniu/dezynfek-
cji nalezy skontrolowa¢ widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci.

p» W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ pro-
ces czyszczenia.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

p  Wyrdb utozy¢ na koszu sitka przeznaczo-
nym do czyszczenia urzadzenia.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja
maszynowa z recznym czyszczeniem
wstepnym

Reczne czyszczenie wstepne z zastosowa-
niem ultradzwigkow

Faza | ]

Etap Dezynfekujace Ptukanie
czyszczenie posrednie
ultradzwiekowe

T (°C/°F) | Temp. pokojowa | Temp.
(na zimno) pokojowa

(na zimno)

t (min.) 15 1

Stez. (%) |2 -

Jakos¢é WP WP

wody

Chemia B. B.Braun
Stabimed®; bez
fenolu aldehy-
dowego i czwar-
torzedowych
zwigzkoéw amo-
nowych (QAV);
pH=9

WP: Woda pitna, temp. pokojowa: tempera-
tura pokojowa
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Maszynowe czyszczenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie do czyszczenia/dezynfekcji bez ultradzwiekéw

p Wyrdb utozy¢ na koszu sitka przeznaczonym do czyszczenia urzadzenia (unika¢ pozosta-

wiania niewyczyszczonych przestrzeni)

Faza |

p  Wyrdb nalezy czy$ci¢ za pomoca myjki ultradzwigkowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy zwra-
ca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty poddane obrébce.

Faza ll
p Wyrdb (wszystkie dostepne powierzchnie) nalezy kompletnie sptukac/przeptukaé pod bie-
23cq woda.
Faza | Il n v \" \'/l
Etap Ptukanie | Czyszczenie Neutralizacja Piukanie | Dezynfekcja | Susze-
wstepne posrednie | termiczna nie
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t(min.) |3 10 2 1 10 40
Jakos¢ | WP Catkowicie Catkowicie Catkowi- | Catkowicie |-
wody odsolona odsolona woda | cie odso- | odsolona
woda lona woda | woda
Chemia |- Stezenie, Stezenie, kwa- | - - -
alkaliczne: $ne: pH = 2,6;
pH=10,9 Baza:
< 5% surfak- kwas cytrynowy
tanty anionowe | roztwér 1%
—roztwor 1%, | pH=3,0
pH=10,5

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

Kontrola, konserwacja, przeglady

>

4

Wystudzi¢ wyréb do temperatury pokojo-
wej.

Po kazdym procesie czyszczenia i dezyn-
fekcji nalezy przeprowadzi¢ kontroleg
wyrobu pod katem:

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

Uszkodzony wyréb natychmiast odsepa-
rowa¢. Zaleca si¢ zapakowanie instru-
mentéw po procesie czyszczenia w ste-
rylne podwdjne opakowanie. Dzigki temu
mozna zagwarantowa¢ ponowne uzycie
w optymalny sposob.

3.05 UTYLIZACJA

Aby zutylizowa¢ wyréb lub poda¢ go recy-
klingowi wraz z jego komponentami i opako-
waniem nalezy przestrzega¢ przepiséw krajo-
wych.
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3.06 WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

>

Verification Tool musi by¢ nasadzony cen-
tralnie na zaworze, w przeciwnym razie
ci$nienie otwarcia moze zosta¢ nieprawi-
dtowo okreslone.

Nalezy zapewnic¢, ze oznaczenia strzatek
na Verification Tool odpowiadajg kierun-
kowi przeptywu w Shunt System. Ozna-
czenie na Verification Tool musi by¢ przy
tym zwrécone w kierunku cewnika prok-
symalnego (prowadzacego do komory).
Przy przestawianiu regulowanej Gravi-
tational Unit nalezy zwréci¢ uwage na
to, aby cisnienie otwarcia zmieniato sie
o maks. 16 cmH,0 na proces regulaciji.
Przyktad: Cisnienie otwarcia regulowanej
Gravitational Unit podczas proSA nalezy
zmieni¢ z 6 na 36 cmH,0. Prawidtowe jest
przestawianie w dwoch etapach: W pierw-
szej kolejnosci przestawienie z 6 cmH,O
na 22 cmH,0 iz 22 cmH,0 na 36 cmH,0.

proSA Verification Compass jest wraz-
liwy na zewnetrzne pola magnetyczne.
Aby wyeliminowa¢ niepozgdane wza-
jemne interakcje, proSA Adjustment Tool
nie powinien znajdowa¢ si¢ w bezpo-
$rednim poblizu proSA Verification Com-
pass podczas okreslania ci$nienia otwar-
cia. Zalecamy odlegto$¢é minimum 30 cm.
Opuchlizna skéry moze utrudnia¢ usta-
wienie przez kilka dni po operacji. Jesli
nie jest mozliwe przeprowadzenie jedno-
znacznej kontroli ustawienia zaworu za
pomocg proSA Tools, zaleca sig kontrole
metodg obrazowania.

Regulowanego zaworu FIRMY Miethke
nie nalezy wszczepia¢ w obszarze, ktéry
utrudnia odszukanie lub wyczucie zaworu
(np. pod silnie zbliznowaciatg tkanka).
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3.07 INFORMACJE TECHNICZNE

3.07.01 DANE TECHNICZNE

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Nazwa produktu

proSA Tools

Przeznaczenie

Leczenie wodogtowia

Mozliwos¢ sterylizaciji

proSA Checkmate mozliwy do sterylizacji

proSA Verification Tool mozliwy do dezynfekgcji
proSA Masterdisc mozliwy do dezynfekcji

proSA Verification Compass mozliwy do dezynfekcji
proSA Adjustment Tool mozliwy do dezynfekcji
proSA Adjustment Disc mozliwy do dezynfekcji

Przechowywowanie

Przechowywac¢ w suchym i czystym miejscu

Wymiary

proSA Verification Tool: @ 20 mm, dt.: 137 mm

proSA Masterdisc: @ 39,5 mm, wys.: 11,6 mm

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, wys.: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, dt.: 137 mm

proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm; wys.: 21,6 mm

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

3.07.02 MATERIALY WCHODZACE W
KONTAKT Z TKANKAMI LUDZKIMI/PLY -

NAMI USTROJOWYMI

proSA Verification Tool

Mosigdz (MS58), tytan (TiAl6V4)

proSA Masterdisc

aluminium (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

aluminium (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

tytan (TiAIBV4)
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3.08 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol | Objasnienie

Znak zgodnosci UE,

xxxx podaje numer identyfikacyjny
odpowiedzialnej jednostki notyfikowa-
nej

n
m

Medical device, wyréb medyczny

Producent

Data produkgji

Termin waznosci do

J[EY HE

-
(]
—

Numer produkceyjny partii, partia

Numer artykutu

Numer UDI (Unique Device Identifier)

Sterylizowany parg

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzo-
nego opakowania

@@ 6}

N
N

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury

Przestrzega¢ instrukcji obstugi / instruk-
cji obstugi w formie elektronicznej

Uwaga: stosowac sie do dokumentacji
dodatkowe;j

Nie zawiera pirogenéw

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

A X P =< P

Symbol | Objasnienie

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

@ Niebezpieczny w $rodowisku MR
@ Data

Numer modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 SPECJALISTA DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH

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

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

info@miethke.com
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0.00 PREDMLUVA A
DULEZITA UPOZORNENI

Predmluva

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

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

Vyznam navodu k pouziti

N o

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

Oblast platnosti
proSA Tools se skladaji z nasledujicich kom-
ponent:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc
proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyYvyyy

proSA Adjustment Disc

VoliteIné navic:
p proSA Checkmate

22

1.00 INFORMACE O ZACHAZENI S TiMTO
NAVODEM K POUZITI

1.01 VYSVETLENi VYSTRAZNYCH
POKYNU

A

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

A T

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

A I

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

)

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

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

1.02 KONVENCE ZOBRAZENI

Zobrazeni Popis

Kurziva

Oznaceni nazvl vyrobku
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1.03 DALSi DOPROVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJICI INFORMACNI MATERIALY

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

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

1.04 ZPETNA VAZBA K NAVODU K
POUZITI

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

1.05 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

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

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

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

2.00 POPIS VYROBKU proSA Tools

2.01 URCENi ZDRAVOTNICKEHO UCELU

proSA Tools slouzi k nastaveni a ke kont-
role nastavitelnych tlakovych stupniti ventilu
proSA.

2.02 KLINICKE VYUZITi

Moznosti terapie

p Detekce tlakového stupné Gravitational
Unit ventilu proSA

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

p nastaveni tlakového stupné bez invaziv-
niho zakroku.

2.03 INDIKACE
Pro proSA Tools plati nasleduijici indikace:

p Lécba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACE

Pro  proSA
kontraindikace:

Tools plati  nasledujici

p nesnasenlivost material(i, z kterych jsou
nastroje vyrobené.

2.05 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

Pacienti, u kterych je na zakladé diagnos-
tikovaného onemocnéni indikovana implan-
tace Shunt System k odvadéni mozkomi$niho
moku (CSF) s nastavitelnym ventilem proSA.

2.06 ZAMYSLENi UZIVATELE

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

p odborny zdravotnicky personal, napf.
neurochirurgoveé;

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

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

Profesionalni zdravotnicka zafizeni

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

2.08 TECHNICKY POPIS

proSA Verification Tool

Aby bylo mozné odecist nastaveny otevi-
raci tlak ventilu, pouziva se Verification Tool
(obr. 1). Verification Tool se umisti na k(zi
vystfedéné nad ventil. Obsahuje dva mag-
nety. Jakmile se zobrazeni (1) odblokuje stisk-
nutim tlacitka (2), magnety koliku se zarov-
naji s magnety ve ventilu a zobrazi se ote-
viraci tlak. Znac¢ka Verification Tool (3) musi
pfi nasazeni na ventil ukazovat ve sméru pro-
ximalniho (k ventrikule vedouciho) katetru.
Sipka na spodni stran& vika ukazuje smér
toku mozkomi$niho moku.

8OOOOOO00

Obr. 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Verification Tool Ize pfed odectenim otevira-
ciho tlaku ventilu zkontrolovat nasazenim na
proSA Masterdisc (obr. 2). Na proSA Master-
disc jsou vyznaceny polohy 0, 10, 20, 30 a
40 cmH,0 (obr. 2). Pokud je pfi nasazeni Veri-
fication Tool zobrazovaci okno zarovnano s
hodnotou Masterdisc, musi se obé& hodnoty
shodovat.

Ptiklad: proGAV Verification Tool se nasadi
na Masterdisc tak, aby zobrazovaci okno uka-
zovalo na hodnotu 10 Masterdisc. V tomto pfi-
padé by mél i Verification Tool ukazat hodnotu
10.

Obr. 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Nastaveni oteviraciho tlaku lIze ovéfit bud
pomoci Verification Tool, nebo alternativni
metodou. Pfilozte proSA Verification Com-
pass (obr. 3) na kdiZi v misté implantovaného
ventilu a mirnymi krouZivymi pohyby s nim
pohybuijte, dokud se vnitini kotou¢ nestabili-
zuje. Oteviraci tlak odpovida hodnoté zobra-
zené smérem k Ventricular Catheter.

Drobné vzduchové bublinky v komoie Com-
pass nemaji na jeho funkénost zadny vliv.

Obr. 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (obr. 4) slouzi k nasta-
veni oteviraciho tlaku ventilu. Pozadovany tla-
kovy stupen se zvoli otd€enim nastavova-
ciho kolecka (1); tlakovy stuperi se zobrazi v
zobrazovacim okné (2). Adjustment Tool se
nasadi na stfed ventilu. Stisknutim tlacitka (3)
se nastavovaci hrot (4) vytlaci ze zakladny,
rotor se ve ventilu odblokuje a nastavi se ote-
viraci tlak ventilu. Znacka (5) na Adjustment
Tool musi pfi nasazeni na ventil ukazovat ve
sméru proximalniho (k ventrikule vedouciho)
katetru. Sipka na spodni strané vika ukazuje
smér toku.

Obr. 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Dal$i moznosti, jak zménit tlakovy stupen,
je pouziti proSA Adjustment Disc (obr. 5).
Adjustment Disc nasadte vystfedéné na ven-
til. Pozadovany tlakovy stupen pfitom musi
ukazovat ve sméru Ventricular Catheter. Leh-
kym zatlatenim pomoci Adjustment Disc na
ventil se uvolni brzda a zméni se tlakovy stu-
pen nastavitelné Gravitational Unit.

proSA Adjustment Disc ma Cerveny kryt a
je k dostani pouze v jedné velikosti. Stup-
nice zobrazuje volitelné tlakové stupné 0 az
40 cmH,0.

Obr. 5: proSA Adjustment Disc
Barva: ¢ervena

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

proSA Tools Ize pouzit k nastaveni oteviracich
tlakd nasledujicich ventil:

Nazev vyrobku

proSA

A
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3.00 VLASTNOSTI proSA Tools

3.01 POPIS VYROBKU
3.01.01 SCHVALENE KOMPONENTY

proSA Tools se skladaji z komponentl
proSA Adjustment Tool (1),
proSA Verification Tool (2),

>

>

p proSA Masterdisc (3),

» proSA Verification Compass (4) a
>

proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools Ize doplnit prostfednictvim kom-
ponentd

p proSA Checkmate (6).

C. vyrobku Obrazek
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 |FV796T
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3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet

(€. vyrobku FV792T)
proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

aAlalalalala

Navod k pouziti
proSA Instruments

Obsah baleni Pocet

(€. vyrobku FV796T)
proSA Checkmate 1

Navod k pouziti 1
proSA Instruments

3.01.03 STERILITA

Kromé proSA Checkmate nelze proSA Tools
sterilizovat, Ize je pouze dezinfikovat.

A T

Pfi poskozeni obalu nebo poskozeni
vyrobkl se proSA Tools nesméji v zadném
pFipadé pouzit.

3.01.04 OPAKOVANE POUZITi A OPAKO-
VANA STERILIZACE

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

3.01.05 PROVOZNi PODMINKY
Zdravotnické prostfedky proSA Tools jsou
uréeny k pouziti pfi pokojové teploté ve zdra-
votnickych zafizenich, jako jsou nemocnice,
ordinace lékaru nebo rehabilitatni zafizeni.
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3.01.06 ZIVOTNOST VYROBKU

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly pfesné a spolehlivé po
dlouhou dobu. O¢ekavana Zivotnost vyrobku
proSA Tools je tfi roky od prvniho pouziti za
predpokladu, Ze je vyrobek vystaven béznym
podminkédm pouzivani a je fadné udrzovan
(viz kapitola ,3.04 Pouziti vyrobku*).

Pouziti Instruments po uplynuti této doby je
mozné, pokud jsou v bezvadném stavu. Nelze
vS8ak prevzit zaruku za to, Ze zdravotnické
prostfedky bude nutné vyménit z technickych
nebo zdravotnich divodu.

3.01.07 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje pozadavky pravnich pred-
pist v platném znéni.

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

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

3.02 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFOR-
MACE

3.02.01 BEZPECNOSTNi POKYNY

Dulezité! Pred pouzitim vyrobku si pec-
livé prectéte vSechny bezpecnostni pokyny.
Abyste predesli zranéni a ohrozeni Zivota,
dodrzujte bezpecnostni pokyny.

> I

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

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

p Vzhledem k nebezped&i zranéni v dusledku
nespravné obsluhy proSA Tools je treba
si pfed prvnim pouzitim peclivé procist
navod k pouziti a porozumét mu.

p Pfed pouzitim je nezbytné nutné piekon-
trolovat neposkozenost a uplnost proSA
Tools.

3.02.02 KOMPLIKACE,
NEZADOUCI UCINKY A
ZBYTKOVA RIZIKA

V souvislosti s pouzivanim proSA Tools se
mohou vyskytnout rizné nezadouci U€inky a
komplikace:

p alergicka reakce / nesnaSenlivost vUci
materialim nastroja.

Pokud se u pacienta objevi

zarudnuti kGZze a napéti, silné bolesti hlavy,

zavraté apod., je tfeba okamzité vyhledat

|ékare.

3.02.03 POVINNOST HLASENI

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

3.02.04 POUCENI PACIENTA

Osetfujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-
enta a/nebo jeho zastupce pfedem informo-
val. Pacient musi byt pou¢en o vystrahach,
vystraznych pokynech, kontraindikacich, pre-
ventivnich opatfenich, ktera je nutné ucinit,
a 0 omezenich pouZiti souvisejicich s vyrob-
kem.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANI

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

Podminky pfi skladovani

Rozsah teploty 0°Caz+40°C

pri skladovani

3.04 POUZITI VYROBKU
3.04.01 UvOD
proSA Tools smi pouzivat pouze vyskoleny

odborny personal.

Pomoci proSA Tools Ize stanovit, ménit a kon-
trolovat tlakovy stuper Gravitational Unit ven-
tilu proSA.
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3.04.02 BEZPECNOSTNI A VYSTRAZNE
POKYNY

ANl UPOZORNENI

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

p Z diavodu pfitomnosti magneti uvnitf
proSA Tools se nastroje nesmi pouzivat
v blizkosti kardiostimulatord. Dale hrozi
v blizkosti pfistroju MRI riziko, ze dojde
k jejich poskozeni. Pouzivani proSA Tools
proto neni dovoleno!

p Je naprosto nezbytné pouZivat k urceni,
zméné a kontrole oteviraciho tlaku Gravi-
tational Unit proSA vyhradné proSA Tools .

proSA
@0O000000

p V piipadé kombinace proSA s nastavi-
telnou jednotkou diferencniho tlaku (pro-
GAV) je k nastaveni a ke kontrole nastavi-
telného tlakového stupné ventilu proGAV
zapotiebi pouzivat proGAV Tools.

proGAV
ROOO0O000

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

K nastaveni nastavitelné Gravitational Unit
proSA po implantaci je nejprve nutné pou-
Zit proSA Verification Tool nebo proSA Verifi-
cation Compass k odecteni nastaveného ote-
viraciho tlaku ventilu a poté proSA Adjustment
Tool, resp. proSA Adjustment Disc k nasta-
veni oteviraciho tlaku ventilu.

Ke kontrole Verification Tool Ize pouzit proSA
Masterdisc.

K nastaveni nastavitelné Gravitational Unit
proSA pred implantaci ventilu nebo béhem ni
Ize pouzit opakované sterilizovatelny proSA
Checkmate.

3.04.04 PRIPRAVA POUZITI

Kontrola sterilniho obalu

Sterilni obal je nutné bezprostfedné pred pou-
Zitim proSA Checkmate vizualné zkontrolo-
vat, aby se ovéfila neporusSenost sterilniho
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bariérového systému. Vyrobky by mély byt
vyjmuty z obalu az bezprostfedné pred pouzi-
tim.

Kontrola neporusenosti proSA Tools

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat neporu-
Senost nastroji. Za timto Uucelem musi byt
vSechny nastroje vizualné zkontrolovany.

3.04.05 POUZiVANi NASTROJU

K nastaveni nastavitelné Gravitational Unit
proSA je zapotfebi provést nasledujici kroky:

1. Lokalizace
Nastavitelna Gravitational Unit je lokalizovana
pod kuzi (obr. 6).

Obr. 6: Lokalizace nastavitelné Gravitational Unit

2. Postup pfi zkousce

)

proSA Verification Tool a
proSA Verification Compass reaguiji citlivé
na externi magneticka pole. K vylouceni
nezadoucich interakci by proSA Adjustment
Tool nemél pfi uréovani oteviraciho tlaku
lezet v bezprostredni blizkosti proSA Veri-
fication Tool nebo proSA Verification Com-
pass. Doporucujeme minimalni vzdalenost
cca 30 cm.

2a. Zkouska pomoci proSA
Verification Tool

N o |

Verification Tool musi byt nasazen na ventilu
vystiedéné, protoze v opacném pripadé by
mohlo dojit k chybnému uréeni oteviraciho
tlaku!
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Verification Tool se nasadi vystfedéné na ven-
til. Znacka na Verification Tool musi ukazovat
ve sméru proximalniho (k ventrikule vedou-
ciho) katetru (obr. 7).

Obr. 7: Nasazeni Verification Tool

Stiskne se odjistovaci tlacitko Verification
Tool a poté se odecte nastaveny tlakovy stu-
pef. Sipka na spodni strané& Verification Tool
ukazuje smér toku mozkomisniho moku.

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

2b. Zkouska pomoci proSA

Verification Compass

Nastaveni oteviraciho tlaku Ize ovéfit bud
pomoci Verification Tool, nebo alternativni
metodou. Prilozte proSA Verification Com-
pass (obr. 3) na kizi v misté implantovaného
ventilu a mirnymi krouZivymi pohyby s nim
pohybuijte, dokud se vnitfni kotou¢ nestabili-
zuje. Oteviraci tlak odpovida hodnoté zobra-
zené smérem k Ventricular Catheter.

Drobné vzduchové bublinky v komoie Com-
pass nemaji na jeho funkénost zadny vliv.

3. Postup pfi nastaveni

A I

Pfi nastavovani nastavitelné Gravitational
Unit se ujistéte, Zze se oteviraci tlak pfi pre-
stavovani zméni maximalné o 16 cm H,0.
Priklad: Oteviraci tlak nastavitelné Gravi-
tational Unit proSA by se mél zménit z 6
na 36 cmH30. P¥i jediném prestaveni by se
rotor otacel proti sméru hodinovych rucic¢ek
(kratka cesta) a pfi nastaveni 0 cmH;0 by se
zarazil (obr. 9a).

Spravné je nastaveni ve dvou krocich: Nej-
prve nastaveni z 6 cmH20 na 22 cmH;0
a poté z 22 cmH,0 na 36 cmH30. Rotor
se otaci ve sméru hodinovych rucicek (obr.
9b).

D .

a) b)

Obr. 9: Otaceni rotoru pri nastaveni
a) chybny smér
b) spravny smér

) I

p V pfipadé pfedoperacniho nastaveni pfes
sterilni baleni se Adjustment Tool pouze
nasadi na ventil. Tlacitko by se nemélo
tisknout. PFili§ nadmérny tlak Adjustment
Tool muze poskodit kryt ventilu a zhorsit
jeho funkci.

|

Pokud je misto implantace zvoleno
nevhodné nebo pokud je kiize nad venti-
lem pfilis silna, je mozné, Ze nastavitelnou
Gravitational Unit jiz nebude mozné nasta-
vit. Ventil pak pracuje s neménnymi tlako-
vymi stupni. Pacient by mél byt na toto
riziko upozornén.

p Kvuli otoku kuze muZe byt nastavovani
nékolik dnui po operaci obtizné.
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3a. Nastaveni pomoci proSA
Adjustment Tool

A I

Pfi stisknuti odjisStovaciho tlacitka dbejte
na to, aby Adjustment Tool nebyl z ventilu
vyjmut.

) I

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

Otacenim nastavovaciho kolecka az do zob-
razeni pozadovaného oteviraciho tlaku na
displeji se Adjustment Tool nastavi na poza-
dovany oteviraci tlak (obr. 10).

Obr. 10: Nastaveni poZzadovaného tlakového stupné
na Adjustment Tool

Adjustment Tool se nasadi vystfedéné na ven-
til. Znacka (a), resp. odecitaci okno musi uka-
zovat ve sméru proximalniho (k ventrikule
vedouciho) katetru (b) (obr. 11).

Obr. 11: Umisténi Adjustment Tool
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Kdyz je Adjustment Tool umistén vystfedéné
na ventilu, stiskne se tlacitko a nastavovaci
hrot vyjede ze spodni ¢asti Adjustment Tool.
Tim se uvolni mechanicka brzda ve ventilu a
nastavi se poZzadovany oteviraci tlak (obr. 12).

Obr. 12: Nastaveni tlakového stupné

3b. Nastaveni pomoci proSA

Adjustment Disc

Pro nastaveni pomoci Adjustment Disc
nasadte kotou¢ vystfedéné na ventil tak, aby
poZadovany tlakovy stuper (b) ukazoval do
sméru vstupniho konektoru, resp. k Ventricu-
lar Catheter (c) (obr. 13).

Obr. 13: Nastaveni pomoci Adjustment Disc
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Pomoci Adjustment Disc zatlaéte na ven-
til (obr. 14), aniz byste pfitom zménili jeho
polohu. Poté Adjustment Disc sejméte a zkon-
trolujte tlakovy stuperi pomoci Verification
Tool.

b

/

Obr. 14: Nasazeni a zacvaknuti Adjustment Disc na
nastavitelnou Gravitational Unit

3c. Nastaveni pomoci

proSA Checkmate C€ g297

Checkmate se dodava sterilni a Ize jej znovu
sterilizovat. Zména tlakového stupné a kont-
rola béhem implantace je tedy mozna pfimo
na nastavitelné Gravitational Unit.

Pro uréeni tlakového stupné prilozte
Checkmate vystfedéné na nastavitelnou Gra-
vitational Unit. Checkmate se na ventilu auto-
maticky vyrovna. Tlakovy stuperi Ize odedist
ve sméru proximalniho (k ventrikule vedou-
ciho) katetru.

Chcete-li nastavit tlakovy stuper, nasadte
Checkmate vystfedéné na nastavitelnou Gra-
vitational Unit. Pfitom se musi pozadovany
tlakovy stuperi zobrazovat ve sméru proximal-
niho (k ventrikule vedouciho) katetru. Lehkym
zatlatenim pomoci Checkmate na ventil se
uvolni brzda nastavitelné Gravitational Unit a
nastavi se tlakovy stuperi.

Obr. 15: proSA Checkmate
Barva: zlata
Tlakové stupné: 0 az 40 cmH>0

4. Zkouska po prestaveni

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

m POZNAMKA

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

3.04.06 DOPORUCENI PRO CISTENI NES-
TERILIZOVATELNYCH proSA Tools

) I

proSA Tools jsou vyrobeny z termolabilnich,
na teplotu a vlhkost citlivych a chemicky
reaktivnich sloZek. proSA Tools neponofujte
do ¢isticich roztoku a nenechte vniknout
kapaliny do krytu, protoze by mohly ome-
zit funkénost v dusledku vihkosti, koroze a
znecisténi.
Povrchové nedistoty na proSA Tools by se
meély v zasadé odstranit ihned po pouziti otfe-
nim za pouziti Cisticich prostfedkll na bazi
alkoholu (minimalné 75% alkohol).
Doba puUsobeni by méla byt minimalné 60
sekund a méla by byt pfizpusobena stupni
znecisténi. Nakonec by se nastroje mély oftfit
suchym hadfikem.
Nasledujici Cistici postupy nejsou pro obnovu
pouzitych proSA Tools (kromé Checkmate)
vhodné: ozarovani, ultrazvuk, sterilizace,
obnova v mycich automatech, ponofeni do
Cisticich kapalin.
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3.04.07 CISTENI A DEZINFEKCE proSA
Checkmate

Zabrarite poskozeni vyrobku v dlsledku pou-
ziti nevhodnych ¢isticich/dezinfekénich pro-
stfedkd a/nebo nadmérnych teplot!

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

p DodrzZujte Udaje a informace o koncent-
raci, teploté a dobé pusobeni.

» Neprekracujte maximalni dovolenou tep-
lotu ¢isténi 55 °C.

Provedeni ¢isténi ultrazvukem:

p jako uc¢innd mechanickd podpora pro
ruéni ¢isténi/dezinfekci;

p pro predcisténi vyrobkd se zaschlymi
necistotami pred c¢isténim/dezinfekci v
mycim automatu;

p jako integrovana mechanicka podpora
pro ¢isténi/dezinfekci v mycim automatu;

p pro nasledné cisténi vyrobkl s ulpélymi
necistotami, které nebyly odstranény pfi
¢isténi/dezinfekci v mycim automatu.

p Pokud Ize nastroje v pfistroji nebo
na skladovacich pomuckach bezpecné
upevnit, Ize je Cistit a dezinfikovat v mycim
automatu.
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Manualni ¢isténi/dezinfekce

>

»

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

V pfipadé potfeby proces c¢isténi zopa-
kujte.

Cisténildezinfekce v mycim automatu

»

Polozte vyrobek na Cistici ko$ se sitem.

Cisténi/dezinfekce v mycim automatu s
manualnim predcisténim
Manualni pfedcisténi pomoci ultrazvuku

Faze | ]

Krok Dezinfiku- meziopla-
jici cisténi chovani
pomoci ultrazvuku

T (°C/I°F) | PT (studena) PT

(studena)

t (min) 15 1

Konc. (%) | 2 -

Kvalita PV PV

vody

Chemie B. Braun

Stabimed®; bez
obsahu aldehyd-
fenolt a kvartér-
nich amoniovych
sloucenin; pH=9

PV: pitna voda, PT: pokojova teplota
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Strojni alkalické ¢isténi a tepelna dezinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy ¢istici/dezinfekeni pfistroj bez ultrazvuku

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

nezakryvaly)

Faze |

p Vyrobek vycistéte v ultrazvukové Cistici lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom dbejte na to, aby
byly v8echny pfistupné povrchy ponorené.

Faze Il

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

Faze | Il L] \% v \'ll
Krok Prvotni Cisténi Neutralizace Meziopla- | Tepelna Suseni
oplacho- chovani dezinfekce
vani
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvalita |PV DV DV DV DV -
vody
Chemie |- Koncentrace, | Koncentrace, - - -
alkalické: kyselé: pH = 2,6;
pH=10,9 Baze:
<5 % anion- Kyselina citronova
tové tenzidy 1% roztok
1% roztok pH=3,0
pH=10,5

PV: pitna voda, DV: demineralizovana voda, zcela zbavena soli

Kontrola, péce, zkouska

p Vyrobek nechte vychladnout na pokojo-

vou teplotu.

p Po kazdém ¢isténi a dezinfekci vyrobek

zkontrolujte:

3.05 LIKVIDACE

P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kom-

ponentd a jejich obalu je nutné dodrzovat

zda je Cisty, funkéni a neni poskozeny,
napf. izolace, zda neobsahuje volné,
ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebované a

odlomené ¢asti.

p Poskozeny vyrobek ihned vyfadte. Dopo-
rucuje se nastroj po vycisténi zabalit do
vhodného dvojitého sterilniho obalu. Tim

se nejlépe zajisti opétovné pouZiti.

narodni pfedpisy.
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3.06 HLEDANi A ODSTRANOVANI ZAVAD

>

34

Verification Tool musi byt nasazen na
ventilu vystfedéné, protoZze v opacném
pripadé by mohlo dojit k chybnému uréeni
oteviraciho tlaku.

Je nutné se ujistit, Ze oznaceni Sipkami
na Verification Tool odpovida sméru pra-
toku v Shunt System. Znacka na Verifi-
cation Tool musi ukazovat ve sméru proxi-
malniho (k ventrikule vedouciho) katetru.
PFi nastavovani nastavitelné Gravitational
Unit se ujistéte, Ze se oteviraci tlak pfi pfe-
stavovani zméni maximainé o 16 cm H,0.
Ptiklad: Oteviraci tlak nastavitelné Gra-
vitational Unit proSA by se mél zménit
z 6 na 36 cmH,O. Spravné je nasta-
veni ve dvou krocich: Nejprve nasta-
veni z 6 cmH,0 na 22 cmH,0 a poté z
22 cmH,0 na 36 cmH,0.

proSA Verification Compass reaguje cit-
livé na vnéjSi magneticka pole. K vylou-
¢eni nezadoucich interakci by proSA
Adjustment Tool nemél pfi ur€ovani ote-
viraciho tlaku lezet v bezprostfedni bliz-
kosti proSA Verification Compass. Dopo-
ruéujeme minimalni vzdalenost 30 cm.
Kvlli otoku kiZze muze byt nastavovani
nékolik dnli po operaci obtizné. Neni-li
zkouska nastaveni ventilu pomoci proSA
Tools jednoznaéné mozna, doporudu-
jeme provést zkousku pomoci zobrazo-
vaci metody.

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

Vyrobce

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaceni vyrobku

proSA Tools

Stanoveni ucelu

Lécba hydrocefalu

Sterilizovatelnost

proSA Checkmate sterilizovatelny

proSA Verification Tool dezinfikovatelny
proSA Masterdisc dezinfikovatelny

proSA Verification Compass dezinfikovatelny
proSA Adjustment Tool dezinfikovatelny
proSA Adjustment Disc dezinfikovatelny

Skladovani

Skladujte na suchém a ¢istém misté

Rozméry

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 MATERIALY PRICHAZEJici DO
STYKU S TELESNOU TKANIi / TELESNYMI

TEKUTINAMI

proSA Verification Tool

Mosaz (MS58), titan (TiAI6V4)

proSA Masterdisc

Hlinik (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Hlinik (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titan (TIAI6V4)
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3.08 SYMBOLY POUZIVANE K OZNACO-
VANI

Symbol | Vysvétlivka

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

Medical device, zdravotnicky prostre-
dek

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

JS(EY 3E

Cislo vyrobni $arze, $arze

=
o
—

Cislo vyrobku

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

Sterilizovano parou

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

ISIHELE

N
N

Skladujte v suchu

Teplotni omezeni

Dodrzujte navod k pouZziti / elektronicky
navod k pouziti

Pozor, postupuijte podle privodniho
dokumentu

Bez pyrogenu

Bez latexu z pfirodniho kaucuku, neob-
sahuje latex

A s 3

W
(&2}

Symbol | Vysvétlivka

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

Neni bezpeény pro MR

Datum

Cislo modelu / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNIC-
KYCH PROSTREDKU

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

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

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDSLOV A
DOLEZITE UPOZORNENIA

Predslov

Dakujeme vam za zakupenie proSA Tools. Ak
mate akékolvek otazky tykajuce sa obsahu
tohto navodu na obsluhu alebo pouzitia pro-
duktu, obratte sa, prosim, na nas.

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

Relevantnost’ navodu na obsluhu

VANl VvAROVANIE

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

Rozsah pésobnosti
proSA Tools pozostava z nasledujucich z
komponentov:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc
proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvYvyyy

proSA Adjustment Disc

Volitelne navyse:
p proSA Checkmate

1.00 INFORMACIE O ZAOBCHADZANI S
TYMTO NAVODOM NA OBSLUHU

1.01 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH
POKYNOV

WANl NEBEZPECENSTVO

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpe-
¢enstvo. Ak sa tomu nezabrani, nasledne
dochadza k smrti alebo tazkym zraneniam.

JANI VAROVANIE

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

VANl UPOZORNENIE

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

)

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

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

1.02 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie Opis

Oznacenie
nazvov vyrobkov

Kurziva
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1.03 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCE INFORMACNE MATE-
RIALY

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

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

1.04 SPATNA VAZBA K NAVODU NA
OBSLUHU

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

1.05 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A ROZNE

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

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

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

2.01 LEKARSKY UCEL POUZITIA

proSA Tools sa pouzivaju na nastavenie a
kontrolu nastavitelnych urovni tlaku ventilu
proSA.

2.02 KLINICKY PRINOS

Moznosti liecby

p Detekcia urovne tlaku Gravitational Unit
ventilu proSA

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

p» Uprava drovne tlaku bez invazivneho
postupu

2.03 INDIKACIE

Pre nastroje proSA Tools platia nasledujuce
indikéacie:

p Liecba hydrocefalu

2.04 KONTRAINDIKACIE

Pre nastroje proSA Tools platia nasledujuce
kontraindikacie:

p NeznaSanlivost s materialmi pouzitymi v
nastrojoch

2.05 ZAMYSL’ANE SKUPINY PACIENTOV

Pacienti, ktorym je z ddvodu ich klinického
obrazu dodavany Shunt System rozptylujuci
CSF s nastavitelnym ventilom proSA.

2.06 ZAMYSLANi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpeCenstvam v

dosledku nespravnej diagnézy, nespravnej

manipulacie a oneskorenia, mézu vyrobok

pouzivat iba pouzivatelia s nasledujicou kva-

lifikaciou:

p zdravotnicki
neurochirurgovia

p znalosti o funkénosti a zamyslanom pou-
Ziti produktu

p Uspesna UCast na produktovom Skoleni

pracovnici, napr.
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2.07 ZAMYSL'ANE
UZIVATEL'SKE PROSTREDIE

profesiondlne zdravotnicke zariadenia

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

2.08 TECHNICKY OPIS

proSA Verification Tool

Na odgitanie nastaveného otvaracieho tlaku
ventilu sa pouziva skusaci nastroj Verification
Tool (obr. 1). Verification Tool sa umiestni na
kozu centralne nad ventilom. Obsahuje dva
magnety. lhned ako sa displej (1) uvolni stla-
¢enim tlacidla (2), magnety kolika sa vyrov-
naji s magnetmi vo ventile a zobrazi sa
otvéraci tlak. Pri umiestneni na ventil musi
znacka na Verification Tool (3) ukazovat sme-
rom k proximalnemu katétru (veddcemu ku
komore). Sipka na spodnej strane Verification
Tool ukazuje smer prietoku shuntu.

[ 10100000

Obr. ¢. 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tool je mozné skontrolovat pred
odcitanim tlaku pri otvoreni ventilu umiestne-
nim na proSA Masterdisc (obr. 2). Na nastroji
proSA Masterdisc su uvedené pozicie 0, 10,
20, 30 240 cmH,0 (obr. 2). Ak sa pri nasadeni
Verification Tool vyrovna displej na hodnotu
nastroja Masterdisc, musia sa obidve hodnoty
zhodovat.

Priklad: Verification Tool sa umiestni na Mas-
terdisc tak, aby sa na displeji zobrazila hod-
nota 10 nastroja Masterdisc. V takom pripade
by mal Verification Tool tiez zobrazovat hod-
notu 10.

Obr. ¢. 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

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

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

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

proSA Adjustment Tool (obr. 4). sliZi na nasta-
venie otvaracieho tlaku ventilu. PoZzadovana
uroven tlaku sa voli otd€anim prestavova-
cieho kolieska (1), uroveri tlaku sa zobrazi na
displeji (2). Nastroj Adjustment Tool sa zaloZzi
centralne na ventil. Stlacenim tlacidla (3) sa
nastavovaci hrot (4) vytlaéi zo zeme, rotor vo
ventile sa odblokuje a nastavi sa otvaraci tlak
ventilu. Pri umiestneni na ventil musi znacka
(5) na nastroji Adjustment Tool ukazovat sme-
rom k proximalnemu katétru (veducemu k
ventilu). Sipka na spodnej strane klapky uka-
zuje smer prietoku.

Obr. &. 4: proSA Adjustment Tool
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proSA Adjustment Disc

Dal$ou moznostou, ako zmenit uroveri tlaku,
je pouzitie proSA Adjustment Disc (obr. 5).
Nastroj Adjustment Disc sa zalozi centralne
na ventil. Pritom musi pozadovana uroven
tlaku ukazovat v smere nastroja Ventricu-
lar Catheter. Miernym zatlacenim nastrojom
Adjustment Disc na ventil sa uvolni brzda a
uroven tlaku nastavitelnej Gravitational Unit
sa zmeni.

Nastroj proSA Adjustment Disc ma cervené
puzdro a je k dispozicii iba v jednej velkosti.
Stupnica zobrazuje volitelné Grovne tlaku od
0 az 40 cm H,0.

Obr. ¢. 5: proSA Adjustment Disc
farba: cervena

2.09 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Pomocou nastrojov proSA Tools je mozné
nastavit otvaracie tlaky nasledujucich venti-
lov:

Nazov produktu

proSA

&
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3.00 VLASTNOSTI NASTROJA
proSA Tools

3.01 OPIS PRODUKTU

3.01.01 POVOLENE KOMPONENTY

Nastroje proSA Tools pozostavaju z kompo-

nentov
» proSA Adjustment Tool (1),

p proSA Verification Tool (2),

p proSA Masterdisc (3),

p proSA Verification Compass (4) a

p proSA Adjustment Disc (5).

Nastroje proSA Tools mézu byt doplnené o
komponenty

p proSA Checkmate (6).

3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia
(€islo pol. FV792T)

Pocet

proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

aAlalalalal

Navod na obsluhu nastrojov
proSA Instruments

Obsah balenia
(Cislo pol. FV796T)

Pocet

proSA Checkmate 1

Navod na obsluhu nastrojov 1

proSA Instruments

Cislo artikla. Obrazok
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T

3.01.03 STERILITA

Odhliadnuc od nastroja proSA Checkmate,
nastroje proSA Tools nie je mozné sterilizo-
vat, iba dezinfikovat'.

JANI VAROVANIE

Ak je obal poskodeny alebo st produkty
poskodené, nesmu sa nastroje proSA Tools
pouzivat.

3.01.04 OPAKOVANE POUZITIE A OPA-
TOVNA STERILIZACIA

Nastroj proSA Checkmate je umiestneny v
dvojitom sterilnom obale, je mozné ho steri-
lizovat v autoklave (parna sterilizacia, frakci-
onovany vakuovy postup) pri teplote 134 °C a
dobe zotrvania 5 minut.

3.01.05 PREVADZKOVE PODMIENKY

Nastroje proSA Tools su uréené na pouziva-
nie pri izbovej teplote v zdravotnickych zaria-
deniach, ako si nemocnice, lekarske ordina-
cie alebo rehabilitatné zariadenia.
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3.01.06 ZIVOTNOST PRODUKTU

Tieto zdravotnicke pomécky su skonstru-
ované pre precizne a spolahlivé fungovanie
v dlhodobom ¢asovom horizonte. Oakavana
Zivotnost produktu proSA Tools su tri roky po
prvom pouziti za predpokladu, Ze produkt je
vystaveny beznym podmienkam pouzivania a
je na nom spravne vykonavana udrzba a sta-
rostlivost' (pozri kapitolu ,3.04 Pouzivanie pro-
duktu®).

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

3.01.07 ZHODA PRODUKTU

Produkt spifia aktualne platné znenie regulaé-
nych poziadaviek.

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

3.02 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFOR-
MACIE

3.02.01 BEZPECNOSTNE POKYNY

Dolezité! Pred pouzitim produktu si pozorne
precitajte vSetky bezpeénostné pokyny. Dodr-
Ziavajte bezpec€nostné pokyny, aby ste pred-
iSli zraneniam a Zivot ohrozujucim situaciam.

A VAROVANIE

Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak je posko-
deny sterilny obal nastroja Checkmate.

p Po uplynuti doby pouZitefnosti sa nastroj
Checkmate uz nesmie pouzivat’ a musi sa
znovu sterilizovat', ako je opisané v kapi-
tole 3.01.04.

p Pred prvym pouzitim proSA Tools musite
pozorne precéitat' navod na pouzitie a poro-
zumiet’ mu, pretoze hrozi nebezpecenstvo
poranenia v désledku nespravnej obsluhy
produktu.

p Pred pouZitim je nevyhnutné skontrolo-
vat, ¢i su nastroje proSA Tools neporu-
Sené a uplné.
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3.02.02 KOMPLIKACIE,
VEDLAJSIE UCINKY A ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti s pouzivanim nastrojov proSA
Tools sa mdzu vyskytnat rézne vedlajSie
ucinky a komplikacie:

p alergicka reakcia/neznaSanlivost s mate-

rialmi nastrojov

Ak sa u pacienta objavi zaervenanie kozZe a
pnutie kozZe, silné bolesti hlavy, zavraty alebo
podobné vedIlajsie ucinky, je potrebné ihned
vyhladat' lekara.

3.02.03 OZNAMOVACIA POVINNOST

Nahlaste vSetky zavazné prihody (Skody, zra-
nenia, infekcie atd.), ktoré sa vyskytli v suvis-
losti s vyrobkom, vyrobcovi a zodpovednym
Statnym organom.

3.02.04 INFORMOVANIE PACIENTA

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

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANIE

Medicinske produkty je potrebné vzdy prepra-
vovat a skladovat v suchom a Cistom stave.

Podmienky skladovania

Rozsah tepl6t pri 0°Caz+40°C

skladovani

3.04 POUZIVANIE PRODUKTU
3.04.01 UVOD

Pouzivanie proSA Tools musi byt realizované
vyskolenym odbornym personalom.
Pomocou nastroja proSA Tools mozno uréit,
zmenit a skontrolovat troven tlaku nastavitel-
nej Gravitational Unit ventilu proSA.
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3.04.02 BEZPECNOSTNE A VYSTRAZNE
POKYNY

ANl UPOZORNENIE

p Nastroj proSA Adjustment Tool vyZaruje
magnetické pole. Kovové predmety a
magnetické pamat'ové média by mali mat’
dostatocny bezpecnostny odstup.

p Zddvodu magnetov vo vnutri proSA Tools
nesmul sa nastroje pouzivat' v blizkosti
aktivnych implantatov, napr. kardiostimu-
latorov. Okrem toho v okoli pristrojov
MRT hrozi nebezpecenstvo, ze sa pristroj
MRT poskodi. Preto pouzivanie nastrojov
proSA Tools tam nie je dovolené!

p Je bezpodmiene¢ne potrebné, aby ste
na urc¢ovanie, menenie a kontrolu otva-
racieho tlaku Gravitational Unit nastroja
proSA pouzivali vylu¢ne proSA Tools .

proSA
©0000000

p Pri_kombinovani proSA
nou gravitaénou jednotkou (proGAV) sa
musia na nastavenie a kontrolu nastavi-
telnej urovne tlaku ventilu proGAV pouzit’
nastroje proGAV Tools.

proGAV
BOOOO0000

3.04.03 POTREBNE MATERIALY

s nastavitel-

Ak chcete upravit nastavitelnu Gravitational
Unit proSA po implantacii, vyZaduje sa najprv
proSA Verification Tool alebo nastroj proSA
Verification Compass na odcitanie nastave-
ného otvaracieho tlaku ventilu, nasledne je
potrebny nastroj proSA Adjustment Tool, resp.
nastroj ProSA Adjustment Disc na nastavenie
otvaracieho tlaku ventilu.

Na kontrolu Verification Tool mozno pouzit
nastroj proSA Masterdisc.

Na nastavenie prestavitelnej Gravitational
Unit nastroja proSA pred alebo poc¢as implan-
tacie ventilu je mozné pouzit resterilizovatelny
proSA Checkmate.

3.04.04 PRIPRAVA APLIKACIE

Kontrola sterilného balenia

Sterilné balenie musi byt bezprostredne pred
pouzitim proSA Checkmate podrobené vizu-
alnej kontrole, aby sa skontrolovala neporuse-
nost systému sterilnej bariéry. Produkty vybe-
rajte z balenia az bezprostredne pred pouzi-
tim.

Skontrolujte neporusenost’ nastrojov
proSA Tools

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat nepo-
ruSenost’ nastrojov. Na tento Ucel musia byt
vSetky nastroje podrobené vizualnej kontrole.

3.04.05 APLIKACIA NASTROJOV

Na prestavenie nastavitelnej Gravitational
Unit proSA je potrebné vykonat' nasledujice
kroky:

1. Lokalizacia
Nastavitelna Gravitational Unit sa lokalizuje
pod koZou (obr. 6).

Obr. ¢. 6: Lokalizécia nastavitelnej Gravitational Unit

2. Priebeh skusky

) I

Nastroje proSA Verification Tool a proSA
Verification Compass reaguju na vonkajsie
magnetické polia. Aby sa zabranilo nezia-
ducim vzajomnym pdésobeniam, nema sa
nastroj proSA Adjustment Tool pri stanovo-
vani otvaracieho tlaku nachadzat’ v bezpro-
strednej blizkosti k nastroju proSA Verifica-
tion Tool alebo proSA Verification Compass.
Odportacame vzdialenost' cca 30 cm.
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2a. Kontrola pomocou nastroja proSA
Verification Tool

VAN VAROVANIE ‘

Nastroj Verification Tool sa musi nasadit’
na stred ventilu, v opaénom pripade moze
dojst’ k nespravnemu urceniu otvaracieho
tlaku!

Nastroj Verification Tool sa zalozi centralne na
ventil. Pritom musi znacka na nastroji Verifi-
cation Tool ukazovat smerom k proximalnemu
katétru (veddcemu ku komore) (obr. 7).

Obr. &. 7: Nasadenie nastroja Verification Tool

Stlaéi sa uvolfiovacie tlacidlo Verification Tool
a potom sa od¢ita nastavena urover tlaku.
Sipka na spodnej strane Verification Tool uka-
zuje smer pridenia mozgove;j tekutiny.

Obr. ¢. 8: Meranie trovne tlaku
a) spravne
b) nespravne
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2b. Kontrola pomocou nastroja proSA
Verification Compass

Okrem nastroja Verification Tool existuje eSte
dal$ia moznost kontroly nastaveného otvara-
cieho tlaku. Nastroj proSA Verification Com-
pass (obr. 3) sa umiestni na koZu cez implan-
tovany ventil a jemne krazivymi pohybmi sa
pohybuje tak dlho, az kym sa vnutorny disk
stabilne nevycentruje. Otvaraci tlak zodpo-
veda hodnote zobrazenej v smere Ventricular
Catheter.

) I

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

3. Prestavenie

ANl VAROVANIE ‘

Pri prestaveni nastavitefnej Gravitational
Unit treba davat’ pozor, aby sa otvaraci tlak
zmenil o maximalne 16 cmH,0.

Priklad: Otvaraci tlak nastavitelnej Gravita-
tional Unit pri proSA sa ma zmenit’ zo 6 na
36 cm H30. Pri jedinom nastavovani by sa
rotor otacal proti smeru hodinovych ruci-
ciek (kratka draha) a v polohe 0 cm H,0 by
narazil (obr. 9a).

Spravne je prestavovanie v dvoch krokoch:
Najprv prestavenie z 6 cmH20 na 22 cmH;0
a potom 222 cmH20 na 36 cmH;0. Rotor
rotuje v smere hodinovych ruciciek (obr.
9b).

D). o

a) b)

Obr. €. 9: Otacanie rotora pri prestavovani
a) nespravny smer
b) spravny smer
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T

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

p Pokial nie je spravne zvolené miesto
implantacie alebo je pokozka nad ventilom
prili§ hruba, méze sa stat’, ze nastavitelna
Gravitational Unit uz nebude mozné pre-
stavit’. Ventil potom pracuje s nezmenitel-
nymi uroviiami tlaku. Pacient by mal byt o
tomto riziku informovany.

p Vdésledku opuchnutia koze sa méze pre-
stavenie niekol'ko dni po operacii zhorsit'.

3a. Prestavenie pomocou nastroja proSA
Adjustment Tool

AN VAROVANIE

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

T

Pri citlivych pacientoch by sa malo pocas
prestavovania (napr. pomocou naplasti)
skontrolovat’ pouzitie lokalnej anestézie,
pokial nejde o kontraindikaciu.

Otac¢anim nastavovacieho kolieska, kym sa
na displeji nezobrazi poZadovany otvaraci
tlak, sa nastroj Adjustment Tool nastavi na
pozadovany otvaraci tlak (obr. 10).

/i\

N
(TE D
4

Obr. ¢. 10: Na néastroji Adjustment Tool nastavte pozZa-
dovanu uroven tlaku

Nastroj Adjustment Tool sa zalozi centralne
na ventil. Pritom musi znacka (a), resp.
okienko na odgitanie hodnoty ukazovat sme-
rom k proximalnemu katétru (b) (vedicemu
ku komore) (obr. 11).

Obr. ¢. 11: Umiestnenie nastroja Adjustment Tool

Ak je nastroj Adjustment Tool umiestneny cen-
tralne na ventile, stlaci sa tlacidlo a nastavo-
vaci hrot vychadza zo spodnej Casti nastroja
Adjustment Tool. Tym sa vo ventile uvolni
mechanicka brzda a nastavi sa pozadovany
otvaraci tlak (obr. 12).

Obr. ¢. 12: Prestavenie trovne tlaku
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3b. Prestavenie pomocou nastroja proSA
Adjustment Disc

Pri prestavovani pomocou nastroja Adjus-
tment Disc musi byt tento zaloZeny vycen-
trovane na ventil tak, aby pozadovana uro-
ven tlaku (b) ukazovala smerom k vstupnému
konektoru, resp. Ventricular Catheter (c) (obr.

Obr. ¢. 13: Prestavenie pomocou nastroja Adjustment
Disc

Stlacte ventil pomocou nastroja Adjustment
Disc (obr. 14) bez toho, aby sa pritom zme-
nila poloha. Potom odloZte nastroj Adjustment
Disc a pomocou nastroja Verification Tool
skontrolujte urover tlaku.

b

/

Obr. ¢. 14: Nasadte a pritlacte nastroj Adjustment
Disc na nastavitelnt Gravitational Unit

3c. Prestavenie pomocou nastroja

proSA Checkmate C€ o297

Nastroj Checkmate sa dodava sterilny a méze
sa znova sterilizovat. Vdaka tomu je mozna
zmena Urovne tlaku a kontrola priamo na
nastavitelnej Gravitational Unit po¢as implan-
tacie ventilu.
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Na zistenie urovne tlaku sa nastroj Check-
mate nastavi centralne na nastavitelnej Gra-
vitational Unit. Nastroj Checkmate sa samo-
ginne vycentrujte na ventile. Urove tlaku je
mozné od¢itat v proximalnom smere (vedu-
cemu ku komore) katétra.

Ak sa ma upravit' Uroven tlaku, nastroj Check-
mate sa umiestni centralne na nastavitelnu
Gravitational Unit. Pritom musi poZzadovana
uroven tlaku ukazovat smerom k proximal-
nemu katétru (vedicemu ku komore). Mier-
nym zatlaéenim s nastrojom Checkmate na
ventil sa uvolni brzda nastavitelnej Gravitati-
onal Unit a nastavi sa Grover tlaku.

Obr. ¢. 15: Nastroj proSA Checkmate
farba: zlata
Urovne tlaku: 0 az 40 cmH,0

4. Kontrola po prestaveni

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

) I

Ak nie je mozna jednoznacéna kontrola
nastavenia ventilu pomocou Verification
Tool alebo nastroja Verification Compass,
odporuéa sa kontrola prostrednictvom
zobrazovacieho postupu.
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3.04.06 ODPORUCANIE NA CISTENIE
PRE NESTERILIZOVATELNE NASTROJE
proSA Tools

T

Nastroje proSA Tools su vyrobené z ter-
molabilnych konstrukénych dielov, ktoré s
citlivé na teplo a vlhkost’ a reaguju che-
micky. proSA Tools nevkladajte do Cistia-
cich roztokov ani nedovolte, aby sa kvapa-
liny dostali do telesa, pretoze méze pésobe-
nim vlhkosti, korézie a znecistenia dojst’ k
obmedzeniu funkénosti.

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

Cas pdsobenia ma &init minimalne 60 sekind
a ma sa prisposobit stupfiu znecistenia.
Nastroje sa maju nasledne utriet suchou han-
drou.

Nasledujuca metdda Cistenia nie je vhodna na
upravu proSA Tools (s vynimkou nastroja
Checkmate) vhodné: Ozarovanie, ultrazvuk,
sterilizacia, strojova Uprava, vloZenie do Cis-
tiacich kvapalin.

3.04.07 CISTENIE A DEZINFEKCIA NAST-
ROJA proSA Checkmate

Zabrante Skodam na produkte v dosledku
nevhodného Cistiaceho/dezinfekéného pros-
triedku a/alebo prili§ vysokych teplét!

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

p Dodrziavajte udaje o koncentracii, teplote
a Case posobenia.

p Nesmie sa prekro€it maximalne dovolena
teplota Cistenia 55 °C.

Realizacia ultrazvukového distenia:

p ako efektivna mechanickd podpora na
manualne cistenie/dezinfekciu.

p na predbezné Cistenie produktov s vysu-
Senymi zvySkami pred strojovym Ciste-
nim/dezinfekciou.

p ako integrovana mechanicka podpora pri
strojovom Cisteni/dezinfekcii.

p na dodatocné Cistenie produktov s neod-
stranitelnymi zvySkami po strojovom gis-
teni/dezinfekcii.

p Ak nastroje nemodzete v strojoch alebo
na skladovacich poméckach zaistit bez-
pecne a vhodne pre GCistenie, nastroje
vycistite strojovo a dezinfikujte ich.

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

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

p V pripade potreby proces Cistenia zopa-
kujte.

Strojové Cistenie/dezinfekcia

p VioZte produkt do sitového koSa, vhod-
ného na Cistenie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manual-
nym predbeznym cistenim
Manualne predbezné Eistenie s ultrazvukom

Faza | ]

Krok Dezinfekéné Medzilahlé
ultrazvukové oplachova-
Cistenie nie

T (°C/I°F) | IT (studend) IT

(studena)

t (min) 15 1

Koncen- |2 -

tracia (%)

Kvalita PV PV

vody

Chémia B. Braun
Stabimed®; bez
aldehydového
fenolu a QAV;
pH=9

PV: Pitna voda, IT: Izbova teplota
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Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

p Vlozte produkt do sitového kosa, vhodného na Eistenie (zabrarite miestam bez oplachovania)

Faza |

p Produkt vygistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom treba davat
pozor na to, aby boli v8etky pristupné plochy zmacané.

Faza ll

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

onické tenzidy
1 %-ny roztok
pH=10,5

1 % roztok
pH =3,0

Faza | [} n 1\ Vv \'ll
Krok Predbezné | Cistenie Neutralizacia Medzi- Tepelna | Suse-
oplachova- lahlé dezinfek- | nie
nie oplacho- | cia
vanie
T (°CI°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kvalita | PV DV DV DV DV -
vody
Chémia |- — Koncentracia,| — Koncentracia, - - -
alkalicka: kysla: pH = 2,6;
pH=10,9 Zasadita:
<5 % ani- Kyselina citrénovéa

PV: Pitna voda, DV: Plne odsolena, demineralizovana voda

Kontrola, oSetrovanie, skusanie

p Produkt nechajte vychladnut na izbovu
teplotu.

p Po kazdom Ccisteni a dezinfekcii skontro-

lujte produkt vzhladom na:
Cistotu, funkciu a poskodenie, napr. izo-
lacia, volné, zahnuté, rozbité, popukané,
opotrebované a zlomené diely.
p Poskodeny produkt okamzite vyradte.
Nastroj sa odporuca po Cisteni zabalit do
vhodného dvojitého sterilného obalu. Tak
sa zaru¢i ¢o najlepSie mozné opéatovné
pouzitie.
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3.05 LIKVIDACIA

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku alebo

jeho komponentov a baleni sa musia dodrzia-

vat Statne predpisy.
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3.06 VYHLZADAVANIE A ODSTRANOVA-
NIE PROBLEMOV

>

Nastroj Verification Tool sa musi nasadit
na stred ventilu, v opaénom pripade méze
dojst k nespravnemu uréeniu otvaracieho
tlaku.

Musi sa zabezpedit, aby sa Sipky na
kryte Verification Tool zhodovali so sme-
rom prudenia v Shunt System. Pritom
musi znac¢ka na Verification Tool uka-
zovat smerom k proximalnemu katétru
(vedicemu ku komore).

Pri prestavovani nastavitelnej Gravitati-
onal Unit treba davat pozor, aby sa otva-
raci tlak zmenil o maximalne 16 cmH,0.
Priklad: Otvaraci tlak nastavitelnej Gravi-
tational Unit pri proSA sa ma zmenit zo
6 na 36 cm H,O. Spravne je prestavo-
vanie v dvoch krokoch: Najprv prestave-
nie z 6 cmH,O na 22 cmH,O a potom
z22 cmH,0 na 36 cmH,0.

Nastroj proSA Verification Compass rea-
guje citlivo na vonkajsie magnetické polia.
Aby sa zabranilo neziaducim vzajom-
nym pdsobeniam, nema sa nastroj proSA
Adjustment Tool pri stanovovani otva-
racieho tlaku nachadzat v bezprostred-
nej blizkosti k nastroju proSA Verification
Compass. Odporu¢ame minimalnu vzdia-
lenost’ 30 cm.

V dobsledku opuchnutia koze sa moze
prestavenie niekolko dni po opera-
cii zhorSit. Ak nie je mozna jed-
nozna¢na kontrola nastavenia ventilu
pomocou nastrojov proSA, odporiéa sa
kontrola prostrednictvom zobrazovacieho
postupu.

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

Vyrobca

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznacenie produktu

proSA Tools

Urcenie ucelu

Lie¢ba hydrocefalu

Sterilizovatelnost

proSA Checkmate sterilizovatelny

proSA Verification Tool dezinfikovatelny
proSA Masterdisc dezinfikovatelny

proSA Verification Compass dezinfikovatelny
proSA Adjustment Tool dezinfikovatelny
proSA Adjustment Disc dezinfikovatelny

Skladovanie

Skladovat v suchu a chlade

Rozmery

proSA Verification Tool: @ 20 mm, large: 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, large: 137 mm
proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, V: 21,6 mm

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

3.07.02 MATERIALY PRICHADZAJUCE

DO KONTAKTU S TELESNYMI TKA-
NIVAMI/TEKUTINAMI

proSA Verification Tool

Mosadz (MS58), titan (TiAIBV4)

proSA Masterdisc

Hiinik (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Hiinik (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Hiinik (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titan (TIAIBV4)
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3.08 SYMBOLY POUZITE NA
IDENTIFIKACIU

Symbol

Vyhlasenie

C€.

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

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca

Datum vyroby

Pouzitelné do

Cislo vyrobnej davky, $arza

Cislo vyrobku

Cislo UDI (Unique Device Identifier)

m

Sterilizované parou

Nesterilizujte znova

Nepouzivajte opakovane

ISIHEIEELEEY 3E

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

<
N

Skladujte v suchu

Obmedzenie teploty

Postupuijte podla navodu na obsluhu/
elektronického navodu na obsluhu

Pozor, dodrziavajte suvisiace doku-
menty

Bez obsahu pyrogénu

Ll i 2

Neobsahuje latex z prirodného kau-
¢uku, neobsahuije latex

Symbol

Vyhlasenie

&only

Uvadza, Ze v USA sa produkt smie
odovzdavat len lekarom

<)

Nejednoznaéna kompatibilita s MR
zariadeniami

&l

Datum

Cislo modelu/Eurépsky kéd nomenkla-
tury zdravotnickych pomécok

4.00 PORADCA PRE MEDICINSKE PRO-

DUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s regulaénymi poziadavkami
smernice o medicinskych pristrojoch poveruje
nasledujuce kontaktné osoby pre pripadné
otazky o produkte.

Nasich poradcov pre medicinske produkty
moZete kontaktovat na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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KAZALO
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0.00 UVOD IN POMEMBNA NAVODILA

Uvod

Zahvaljujemo se za nakup pripomocka proSA
Tools. Ce imate vprasanja glede vsebine teh
navodil za uporabo ali uporabe pripomocka,
stopite v stik z nami.

Vasa ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Pomembnost navodil za uporabo

ANl oPozoRiLo

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

Podrocje veljavnosti

Pripomocek proSA Tools sestavljajo naslednji
deli:

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyywvyyy

proSA Adjustment Disc

Na voljo je tudi:
» proSA Checkmate
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1.00 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1.01 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

JANI NEVARNOST

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

YAl 0POZORILO

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

A B

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

)

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

1.02 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis

LeZece

Oznaka imena pripomocka
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1.03 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI IN
DOPOLNILNO INFORMATIVNO GRADIVO

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

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

1.04 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

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

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

Podjetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja jam¢i, da je pripomocek brezhiben
in ob dobavi brez napak v materialu ter izde-
lavi.

Za varnost in funkcionalnost ne prevzemamo
nikakrsne odgovornosti, garancije ali jamstva,
Ce je pripomocek spremenjen drugace, kot je
opisano v tem dokumentu, je kombiniran s pri-
pomocki drugih proizvajalcev ali se uporablja
drugace od predvidenega namena in namen-
ske uporabe.

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

2.00 OPIS PRIPOMOCKA proSA Tools

2.01 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

Pripomocki proSA Tools so namenjeni za
nastavljanje in preverjanje nastavljivih tlacnih
stopenj ventila proSA.

2.02 KLINICNA KORIST

Moznosti zdravljenja

p Zaznavanje tlacne stopnje Gravitational
Unit ventila proSA

p Preverjanje tlaéne stopnje brez diagno-
sti¢nih postopkov, kot je rentgen

» Neinvazivna nastavitev tlacne stopnje

2.03 INDIKACIJE

Za pripomocke proSA Tools veljajo naslednje
indikacije:

p Zdravljenje hidrocefalusa

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za pripomocek proSA Tools veljajo naslednje
kontraindikacije:

p NezdruZljivost z materiali instrumentov

2.05 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Bolniki, ki so zaradi svojih bolezenskih simp-
tomov oskrbljeni z Shunt System za CSF z
nastavljivim ventilom proSA

2.06 PREDVIDENI UPORABNIKI

Zaradi prepreCevanja nevarnosti zaradi
napacnih diagnoz, napacnega zdravljenja in
zamud smejo pripomocek uporabljati samo
uporabniki z naslednjimi kvalifikacijami:

p zdravstveni
nevrokirurgi,

p z znanjem o nacinu delovanja in pravilni
uporabi pripomocka,

p ki so uspesno opravili usposabljanje za
izdelek.

strokovnjaki, npr.
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2.07 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Strokovne zdravstvene ustanove

p Zdravstvene ustanove, kot so bolniSnice
in zdravniSke ali rehabilitacijske ambu-
lante

2.08 TEHNICNI OPIS

proSA Verification Tool

Ce zelite odgitati nastavljeni odpiralni tiak ven-
tila, je treba uporabiti pripomocek Verification
Tool (slika 1). Pripomocek Verification Tool
se postavi nad sredino ventila na koZo. Vse-
buje dva magneta. Ko prikaz (1) sprostite s
pritiskom na gumb (2), se magneta zati¢a
poravnata z magnetoma v ventilu in se pri-
kaze odpiralni tlak. Oznaka pripomocka Veri-
fication Tool (3) mora biti pri postavitvi na
ventil usmerjena proti proksimalnemu katetru
(ki vodi v prekat). Pus¢ica na spodniji strani
pokrova kaze smer pretoka krvi v Zilah.

8OOOOOO00

Slika 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Pripomocek Verification Tool lahko pred od¢i-
tanjem odpiralnega tlaka ventila preverite s
postavitvijo na pripomoéek proSA Masterdisc
(slika 2). Na pripomocku proSA Masterdisc
so prikazane nastavitve za 0, 10, 20, 30 in
40 cmH,0 (slika 2). Ce je pri postavitvi pripo-
mocka Verification Tool prikazno okno porav-
nano z vrednostjo pripomoc¢ka Masterdisc, se
morata vrednosti ujemati.

Primer: Pripomoc¢ek Verification Tool se
postavi na pripomocek Masterdisc tako, da
kaze prikazno okno na pripomocku Master-
disc vrednost 10. Takrat bi moral tudi pripomo-
&ek Verification Tool kazati vrednost 10.

2 orosq

A4S rerpisc. O -

Slika 2: proSA Masterdisc
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proSA Verification Compass

Poleg pripomocka Verification Tool je na voljo
dodatna mozZnost za preverjanje nastavlje-
nega odpiralnega tlaka. Pripomoéek proSA
Verification Compass (slika 3) se postavi na
koZo nad vsajenim ventilom in ga nato pre-
mikamo z majhnimi kroZnimi premiki, dokler
se notranja plos¢ica ne izravna stabilno. Odpi-
ralni tlak ustreza prikazani vrednosti v smeri
prekatnega katetra Ventricular Catheter.

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

Slika 3: proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

Pripomocek proSA Adjustment Tool (slika 4)
je namenjen za nastavljanje odpiralnega tlaka
ventila. Zeleno tlaéno stopnjo izberete z vrte-
njem nastavnega kolesa (1); tlana stopnja
se prikaze v prikaznem oknu (2). Pripomocek
Adjustment Tool postavite na sredino na ven-
til. S pritiskom na gumb (3) se iz dna poti-
sne nastavitvena konica (4), sprosti se rotor
ventila in nastavi odpiralni tlak ventila. Oznaka
(5) pripomocka Adjustment Tool mora biti pri
postavitvi na ventil usmerjena proti proksimal-
nemu katetru (ki vodi do prekata). Pus¢ica na
spodnji strani pokrova kaze smer pretoka.

Slika 4: proSA Adjustment Tool
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proSA Adjustment Disc

Dodatna moznost za spreminjanje tlacne sto-
pnje je uporaba pripomocka proSA Adjust-
ment Disc (slika 5). Pripomoc&ek Adjustment
Disc postavite na sredino na ventil. Pri tem
mora Zelena tlana stopnja kazati proti preka-
tnemu katetru Ventricular Catheter. Z rahlim
pritiskom s pripomo¢kom Adjustment Disc na
ventil se zavora sprosti in se nastavi nasta-
vljiva Gravitational Unit.

Pripomoc¢ek proSA Adjustment Disc ima
rdece ohisje in je na voljo samo v eni velikosti.
Lestvica prikazuje izbirne tlatne stopnje od 0
do 40 cmH,0.

Slika 5: proSA Adjustment Disc
Barva: rdeca

2.09 DELI SISTEMA

Pripomocki proSA Tools so primerni za nasta-
vljanje odpiralnih tlakov naslednjih ventilov:

Ime izdelka

proSA

@
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3.00 LASTNOSTI PRIPOMOCKA
proSA Tools

3.01 OPIS IZDELKA
3.01.01 ODOBRENI DELI
Pripomoc¢ke proSA Tools sestavljajo nasle-
dnji deli:
» proSA Adjustment Tool (1),
proSA Verification Tool (2),

>

» proSA Masterdisc (3),

p proSA Verification Compass (4) in
>

proSA Adjustment Disc (5).

Pripomocek proSA Tools je mogoce dopolniti
z delom:

p proSA Checkmate (6).

St. izdelka Slika
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

(8t. artikla FV792T)
proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

Navodila za uporabo pripomockov
proSA Instruments

Vsebina embalaze Stevilo
(St. artikla FV796T)

proSA Checkmate 1

-

Navodila za uporabo pripomockov
proSA Instruments

3.01.03 STERILNOST

Pripomockov proSA Tools, razen pripomocka
proSA Checkmate, ni dovoljeno sterilizirati,
lahko se le razkuzujejo.

VANl 0POZORILO

Ce so embalaza ali pripomoéki poskodo-
vani, pripomockov proSA Tools ni dovoljeno
uporabljati.

3.01.04 PONOVNA UPORABA IN
PONOVNA STERILIZACIJA

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

3.01.05 POGOJI OBRATOVANJA

Pripomocke proSA Tools je treba uporabljati
pri sobni temperaturi v medicinskih ustano-
vah, kot so bolniSnice, zdravniSke ordinacije
ali rehabilitacijske ustanove.

3.01.06 ZIVLJENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

Medicinski pripomocki so zasnovani za dol-
goro¢no natan¢no in zanesljivo delovanje.
Pri¢akovana zivljenjska doba za pripomocke
proSA Tools je tri leta po prvi uporabi pod
pogojem, da je izdelek izpostavljen obicaj-
nim pogojem uporabe in ustrezno vzdrzevan
(glejte poglavje »3.04 Uporaba pripomocka«).
Instrumente lahko uporabljate tudi po tem

obdobju, ¢e je njihovo delovanje brezhibno.
Vendar ni mogoce jaméiti, da bo treba medi-
cinske pripomoc¢ke zamenjati zaradi tehni¢nih
ali zdravstvenih razlogov.

3.01.07 SKLADNOST IZDELKA

|zdelek izpolnjuje trenutno veljavne zakonske
zahteve.

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

3.02 POMEMBNE VARNOSTNE INFORMA-
CIJE

3.02.01 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevaijte varnostna navodila, da prepredite
telesne poskodbe in smrtno nevarne situacije.

VANl 0POZzORILO

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

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

p  Zaradi nevarnosti telesnih poskodb zaradi
napacne uporabe pripomocka proSA Tools
je treba pred prvo uporabo natanéno pre-
brati in razumeti navodila za uporabo.

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

3.02.02 ZAPLETI, NEZELENI UCINKI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi z uporabo pripomockov proSA

Tools se lahko pojavijo razli¢ni nezeleni ucinki

in zapleti:

p alergicne reakcije/nezdruzljivost z materi-
ali instrumentov

Ce se pri bolniku pojavijo rdegica koze in
napetosti, mocni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba takoj obiskati zdravnika.
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3.02.03 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne
poskodbe, okuzbe itd.), ki so se zgodile v
zvezi z izdelkom, sporocite proizvajalcu in pri-
stojnim drzavnim organom.

3.02.04 OBVESCANJE BOLNIKA

Izbrani zdravnik mora bolnika in/ali njegovega
zastopnika informirati vnaprej. Bolnika je treba
informirati o opozorilih, previdnostnih navodi-
lih, kontraindikacijah, potrebnih previdnostnih
ukrepih in omejitvah uporabe, povezanih z
izdelkom.

3.03 PREVOZ IN SHRANJEVANJE

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

Pogoji shranjevanja

Temperaturno od 0do 40 °C
obmocgcje

pri shranjevanju

3.04 UPORABA IZDELKA
3.04.01 UVOD

Pripomocke proSA Tools sme uporabljati
samo Solano strokovno osebje.

S pripomocki proSA Tools je mogoce dolociti,
spremeniti in preveriti tlatno stopnjo nasta-
vljive Gravitational Unit ventila proSA.

3.04.02 VARNOSTNA NAVODILA IN OPO-
ZORILA

» EE—

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

p Zaradi magnetov v notranjosti pripomo¢-
kov proSA Tools teh pripomockov ni dovo-
ljeno uporabljati v blizini aktivnih vsad-
kov, kot so sréni spodbujevalniki. V bli-
zini naprav za slikanje MRI poleg tega
obstaja nevarnost poskodb naprav za sli-
kanje MRI. Zato pripomockov proSA Tools
tam ni dovoljeno uporabljati!
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N oo

p Zaugotavljanje, spreminjanje in preverja-
nje odpiralnega tlaka Gravitational Unit za
proSA je treba uporabiti izkljuéno pripo-
mocke proSA Tools.

proSA
@0O000000

p  Prikombinaciji pripomoc&ka proSA z nasta-
vljivo diferenc¢no tlaéno enoto (proGAV) je
treba za nastavitev in preverjanje nasta-
vljive tlacne stopnje ventila proGAV upo-
rabiti orodja proGAV Tools.

proGAV
BOOO0000

3.04.03 POTREBNI MATERIALI

Za nastavitev nastavljive Gravitational Unit
pripomocka proSA po vsaditvi je najprej potre-
ben pripomocéek proSA Verification Tool oz.
proSA Verification Compass za odCitavanje
nastavljenega odpiralnega tlaka ventila in
nato pripomocek proSA Adjustment Tool oz.
proSA Adjustment Disc za nastavljanje odpi-
ralnega tlaka ventila.

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

Za prestavljanje nastavljive Gravitational Unit
ventila proSA pred oziroma med vsaditvijo
ventila je mogoce uporabiti pripomocek proSA
Checkmate, ki ga je mogoc¢e ponovno sterili-
zirati.

3.04.04 PRIPRAVA ZA UPORABO

Preverjanje sterilne embalaze

Neposredno pred uporabo pripomoc¢ka proSA
Checkmate je treba pregledati steriino emba-
laZzo in preveriti nepoSkodovanost sistema
sterilne pregrade. Izdelke je treba iz embalaze
vzeti Sele neposredno pred uporabo.

Preverjanje nepoSkodovanosti pripomo¢-
kov proSA Tools

Pred uporabo je treba preveriti nepoSkodova-
nost instrumentov. Poleg tega je treba pregle-
dati vse instrumente.
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3.04.05 UPORABA INSTRUMENTOV

Za nastavljanje nastavljive Gravitational Unit
proSA je treba izvesti naslednje korake:

1. Dolocitev polozaja
Najprej je treba dologiti polozaj nastavljive
Gravitational Unit pod koZo (slika 6).

Slika 6: Dolocitev poloZaja nastavljive Gravitational
Unit

2. Postopek preverjanja

T

Pripomocka proSA Verification Tool in proSA
Verification Compass se obcutljivo odzivata
na zunanja magnetna polja. Da bi izkljucili
nezeleno medsebojno delovanje, pri dolo-
¢anju odpiralnega tlaka pripomoéek proSA
Adjustment Tool ne sme biti v neposre-
dni blizini pripomocka proSA Verification
Tool ali proSA Verification Compass. Pripo-
roéamo razdaljo priblizno 30 cm.

2a. Preverjanje s pripomockom proSA
Verification Tool

VANl 0POZORILO

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

Pripomocek Verification Tool postavite na sre-
dino ventila. Oznaka pripomocka Verification
Tool mora biti usmerjena proti proksimalnemu
katetru (ki vodi v prekat) (slika 7).

Slika 7: Postavljanje pripomocka Verification Tool

Pritisnite na gumb za sprostitev pripomocka
Verification Tool in nato odcitajte nastavljeno
tla¢no stopnjo. Pus¢ica na spodnji strani pri-
pomocka Verification Tool kaze smer pretoka
mozganske tekocine.

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

2b. Preverjanje s pripomo¢kom proSA
Verification Compass

Poleg pripomocka Verification Tool je na voljo
dodatna moznost za preverjanje nastavlje-
nega odpiralnega tlaka. Pripomocéek proSA
Verification Compass (slika 3) se postavi na
kozo nad vsajenim ventilom in ga nato pre-
mikamo z majhnimi kroznimi premiki, dokler
se notranja plo$¢ica ne izravna stabilno. Odpi-
ralni tlak ustreza prikazani vrednosti v smeri
prekatnega katetra Ventricular Catheter.

1)

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

YAl 0POZORILO

Pri nastavljanju nastavljive Gravitational
Unit je treba paziti, da odpiralnega tlaka
med enim nastavljanjem ne spremenite za
vec kot 16 cmH30.

Primer: Odpiralni tlak nastavljive Gravitati-
onal Unit pri proSA je treba spremeniti s 6 na
36 cmH20. Pri enkratni nastavitvi bi se rotor
zavrtel v levo (krajSi premik) in se ustavil v
polozaju 0 cmH,0 (slika 9a).

Pravilna nastavitev ima dva koraka: Naj-
prej nastavitev spremenimo s 6 cmH20 na
22 cmH30 in nato z 22 cmH20 na 36 cmH;0.
Rotor se vrti v desno (slika 9b).

.. .

a) b)

Slika 9: Vrtenje rotorja pri nastavljanju
a) Napacna smer
b) Pravilna smer

)

Pri predoperativni nastavitvi skozi sterilno
embalazo se pripomoéek Adjustment Tool
samo postavi na ventil. Gumba ne priti-
snite. Premocan pritisk s pripomoc¢kom
Adjustment Tool lahko poskoduje ohisje
ventila in poslabsa delovanje.

)

» Ce je mesto vsaditve neugodno izbrano ali
je koza nad ventilom predebela, obstaja
moznost, da nastavljive Gravitational Unit
ne bo ve¢ mogoce nastavljati. Ventil nato
deluje brez moznosti spreminjanja tlaénih
stopenj. Bolnike informirajte o tem tvega-
nju.

p Nastavljanje je lahko nekaj dni po operaciji
otezeno zaradi otekanja koze.
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3a. Nastavljanje s pripomockom proSA
Adjustment Tool

VANl OPOZORILO

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

)

Pri obcutljivih bolnikih preverite, ali je
za postopek nastavljanja potrebna lokalna
anestezija (npr. z oblizi), ¢e za to ni kontra-
indikacij.
Z vrtenjem nastavnega kolesa, dokler se
Zeleni odpiralni tlak ne prikaze na prikazoval-
niku, pripomocek Adjustment Tool nastavite
na Zeleni odpiralni tlak (slika 10).

Slika 10: Nastavljanje Zelene tlacne stopnje na pripo-
mocku Adjustment Tool

Pripomocek Adjustment Tool postavite na sre-
dino ventila. Oznaka (a) oz. okence za od¢ita-
vanje morata biti pri tem usmerjena proti pro-
ksimalnemu katetru (b) (ki vodi v prekat) (slika
11).

Slika 11: Postavitev pripomocka Adjustment Tool
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Ko je pripomocek Adjustment Tool postavljen
na sredino ventila, pritisnite na gumb in iz
dna pripomocka Adjustment Tool se izboci
nastavna konica. To v ventilu sprosti mehan-
sko zavoro in nastavi se Zeleni odpiralni tlak
(slika 12).

Slika 12: Nastavijanje tlacne stopnje

3b. Nastavljanje s pripomockom proSA
Adjustment Disc

Za nastavljanje morate pripomocéek Adjust-
ment Disc postaviti na sredino ventila tako,
da kaze tla¢na stopnja (b) v smeri dovodnega
priklju¢ka oz. prekatnega katetra Ventricular
Catheter (c) (slika 13).

Slika 13: Nastavljanje s pripomockom Adjustment
Disc

S pripomockom Adjustment Disc pritisnite na
ventil (slika 14), pri tem pa ne spreminjajte
poloZaja. Nato pripomocek Adjustment Disc
odlozite in preverite tlacno stopnjo s pripo-
mockom Verification Tool.

Slika 14: Postavijanje in pritiskanje pripomocka
Adjustment Disc na nastavijivo Gravitational Unit

3c. Nastavljanje s pripomockom

proSA Checkmate C€ o297

Pripomoc¢ek Checkmate je ob dobavi steri-
len in ga je mogoc¢e znova sterilizirati. Omo-
goca spreminjanje tlaéne stopnje in nadzor
med vsaditvijo ventila neposredno na nasta-
vljivo Gravitational Unit.

Za ugotavljanje tlacne stopnje se pripomocek
Checkmate polozi na sredino nastavljive Gra-
vitational Unit. Pripomocek Checkmate se na
ventilu samodejno izravna. Tla¢no stopnjo je
mogoce odcitati v smeri proksimalnega kate-
tra (ki vodi proti prekatu).

Za nastavljanje tlane stopnje je treba pripo-
mocek Checkmate poloziti na sredino Gravita-
tional Unit. Zelena tlagna stopnja mora pri tem
kazati v smer proksimalnega katetra (ki vodi
proti prekatu). Z rahlim pritiskom s pripomo¢-
kom Checkmate na ventil se zavora nasta-
vljive Gravitational Unit sprosti in se nastavi
tlaéna stopnja.

Slika 15: proSA Checkmate
Barva: zlata
Tlacne stopnje: od 0 do 40 cmH»0
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4. Preverjanje po nastavljanju

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

) R

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

3.04.06 PRIPOROCILO ZA CISCENJE
PRIPOMOCKOV , ki jih ni mogof#e sterilizi-
rati proSA Tools

)

Pripomocki proSA Tools so izdelani iz ter-
molabilnih in na toploto ter vlago obcutlji-
vih in kemi€no reaktivnih sestavnih delov.
Pripomockov proSA Tools ne potapljajte v
cistilne raztopine, prav tako v ohi$je ne sme
vdreti tekoé€ina, saj lahko vlaga, korozija in
umazanija vplivajo na delovanje.

Povrsinsko umazanijo s pripomoc¢kov proSA
Tools je treba takoj po uporabi obrisati s Cistili
na alkoholni osnovi (vsebnost alkohola naj-
manj 75 %).

Cas uginkovanja mora biti vsaj 60 sekund
in ga je treba prilagoditi stopnji umazanije.
Instrumente je treba na koncu obrisati s suho
krpo.

Naslednji postopki ¢iS¢enja niso primerni za
pripravo pripomockov proSA Tools (razen pri-
pomocka Checkmate): obsevanje, ultrazvok,
sterilizacija, strojna priprava, vstavljanje v
Cistilne tekoCine.
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3.04.07 CISCENJE IN RAZKUZEVANJE
PRIPOMOCKA proSA Checkmate

Preprecite Skodo na pripomocku zaradi nepri-
mernih Cistilnih sredstev/razkuzil in/ali previ-
sokih temperatur!

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

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

» Najvisje dovoljene temperature ciScenja
55 °C ni dovoljeno preseci.

Ultrazvoc¢no ciS¢enje izvajajte:

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

p za predCiScenje pripomockov z zasuSe-
nimi ostanki pred strojnim ¢iSéenjem/raz-
kuzevanjem,

p kot integrirana mehanska podpora pri
strojnem ¢iscéenju/razkuzevaniju,

p za naknadno CciSCenje pripomockov z
neodstranjenimi ostanki po strojnem
gis¢enju/razkuzevaniju.

p» Ce je mogoge instrumente v strojih ali
na pripomockih za shranjevanje pritrditi
varno in primerno za cCis€enje, je treba
instrumente strojno ocistiti in razkuziti.

Roéno ¢iscenje/razkuzevanje
p Po ro€nem ¢&is€enju/razkuzevanju preve-
rite, ali so na vidnih povrSinah ostanki.

p Ce je potrebno, ponovite postopek &ig&e-
nja.

Strojno ¢iScenje/razkuzevanje
p Pripomocek polozite na koSaro s sitom, ki

je primerna za ¢iS¢enje.
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Strojno ¢iS€enje/razkuzevanje z roénim predéiSéenjem

Roéno pred¢is¢enje z ultrazvokom

nola in QAV; pH =9

Faza | Il

Korak Razkuzilnoultrazvoéno &iscenje Vmesno spiranje
T (°CI°F) ST (hladno) ST (hladno)

t (min) 15 1

Konc. (%) 2 -

Kakovost PV PV

vode

Kemija B. Braun Stabimed®; brez aldehidfe-

PV: pitna voda; ST: sobna temperatura

Strojno alkalno ¢i$€enje in toplotno razkuzevanje

Tip naprave: Enokomorna Cistilna/razkuzilna naprava brez ultrazvoka

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

Faza |

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

Faza ll

p Pripomocek v celoti (vse dostopne povrsine) sperite/operite pod teko¢o vodo.

alkalno: kislo: pH = 2,6;
pH=10,9 osnova:

<5 % anion- citronska kislina
ske povrsin- - 1-odstotna
sko aktivne raztopina

snovi, 1-odsto- | pH = 3,0
tna raztopina,
pH=10,5

Faza | Il [} v Vv Vi
Korak Predspi- | Cisgenje Nevtralizacija Vmesno | Toplotno Suse-

ranje spiranje | razkuzeva- | nje

nje

T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Kakovost | PV DRV DRV DRV DRV -
vode
Kemija - - koncentracija, | - koncentracija, |— - -

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

>

4

Izdelek pustite, da se ohladi na sobno
temperaturo.

I1zdelek po vsakem &iS€enju in razkuzeva-
nju preverite glede:

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

3.05 ODSTRANJEVANJE

Pri odstranjevaniju ali recikliranju pripomocka,
njegovih komponent ali embalaze je treba
upostevati nacionalne predpise.
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3.06 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

»

Pripomocek Verification Tool je treba
postaviti na sredino ventila, sicer lahko
pride do napake pri ugotavljanju odpiral-
nega tlaka.

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

Pri nastavljanju nastavljive Gravitational
Unit je treba paziti, da odpiralnega tlaka
med enim nastavljanjem ne spremenite
za vec kot 16 cmH,0.

Primer: Odpiralni tlak nastavljive Gravita-
tional Unit pri proSA je treba spremeniti s
6 na 36 cmH,0. Pravilna nastavitev ima
dva koraka: Najprej nastavitev spreme-
nimo s 6 cmH,0 na 22 cmH,0 in nato z
22 cmH,0 na 36 cmH,0.

Pripomocek proSA Verification Compass
se obdutljivo odziva na zunanja magne-
tna polja. Da bi izklju€ili neZzeleno med-
sebojno delovanje, pri doloanju odpiral-
nega tlaka pripomocek proSA Adjustment
Tool ne sme biti v neposredni blizini pripo-
mocka proSA Verification Compass. Pri-
poro¢amo razmik vsaj 30 cm.
Nastavljanje je lahko nekaj dni po opera-
ciji oteZeno zaradi otekanja koze. Ce s
sistemom proSA ni mogoce jasno preve-
riti nastavitve ventila, je priporogljiva kon-
trola s slikanjem.

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

Proizvajalec

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Oznaka pripomocka

proSA Tools

Predviden namen

Zdravljenje hidrocefalusa

Moznost sterilizacije

proSA Checkmate MozZnost sterilizacije

proSA Verification Tool MozZnost razkuzevanja
proSA Masterdisc Moznost razkuzevanja

proSA Verification Compass Moznost razkuzevanja
proSA Adjustment Tool Moznost razkuzevanja
proSA Adjustment Disc Moznost razkuzevanja

Skladiscenje

Hraniti na suhem in Cistem mestu

Mere

proSA Verification Tool: @ 20 mm, large: 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, large: 137 mm
proSA Adjustment Disc: @ 37,5 mm, V: 21,6 mm
proSA Checkmate: @ 20 mm; V: 27,5 mm

3.07.02 MATERIALI V STIKU S TELESNIM

TKIVOM/TEKOCINAMI

proSA Verification Tool

Medenina (MS58), titan (TiAIGV4)

proSA Masterdisc

aluminij (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

aluminij (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

aluminij (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

titan (TIAI6VA4)
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3.08 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol | Razlaga

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

Medical device, medicinski pripomoc¢ek

Proizvajalec

Simbol | Razlaga

Ni varno za slikanje MRI

Datum

Stevilka modela/European Medical
Device Nomenclature Code

Datum izdelave

Uporabno do

Stevilka proizvodne serije, $arza

Stevilka izdelka

Edinstvena oznaka pripomocka (UDI)
(Unique Device Identifier)

1 | Sterilizirano s paro

Ni primerno za ponovno sterilizacijo

Ni primerno za ponovno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza posko-
dovana

@®! 8[FHEILE[E

N
N

Hraniti na suhem

Temperaturna omejitev

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor, upostevajte spremne dokumente

Ne vsebuje pirogenov

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

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

7 X B <P

~
o

4.00 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

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

Nasi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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(es) S wyhradou technickych zmén

(%) S vyhradou technickych zmien

Pravice do tehnic¢nih sprememb pridrzane

Manufacturer:
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AESCULAP® - a B. Braun brand
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