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0.00 FORORD OCH VIKTIG INFORMATION

Forord

Tack for att du valde proSA Tools. Kontakta oss
garna om du har frdgor om innehallet i denna
manual eller produktens anvandning.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Manualens syfte

A I

Felaktig hantering och icke avsedd anvand-
ning kan medféra risker och skador. Darfér
ber vi dig att lasa denna manual och félja den
noggrant. Férvara den alltid nara till hands.
Observera aven sékerhetsanvisningarna for
att undvika person- och sakskador.

TillAmpningsomrade

proSA Tools bestér av foljiande komponenter:
» proSA® Verification Tool

p proSA® Masterdisc

p ProSA® Verification Compass

» proSA® Adjustment Tool

» proSA Adjustment Disc

Tillgéngliga tillval:

» proSA Checkmate

1.00 INFORMATION OM ANVANDNING AV
DENNA MANUAL

1.01 FORKLARING AV VARNINGSAN-
VISNINGARNA

N

Indikerar en éverhangande fara. Om den inte
undviks kan den leda till dédsfall eller allvar-
liga personskador.

A I

Indikerar en eventuellt éverhdngande fara.
Om den inte undviks kan den leda till dédsfall
eller allvarliga personskador.

VAN OBSERVERA

Indikerar en eventuellt éverhdngande fara.
Om den inte undviks kan den leda till latta
eller lindriga skador.

)

Indikerar en potentiellt skadlig situation. Om
den inte undviks kan produkten eller nagot i
dess omgivning skadas.

Symbolerna for fara, varning och forsiktighet
ar gula varningstrianglar med svart kant och
svarta utropstecken.

1.02 TEXTKONVENTIONER

Text Beskrivning

Kursiv Markering av produktnamn
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1.03 YTTERLIGARE KOMPLETTERANDE
DOKUMENT OCH KOMPLETTERANDE
INFORMATIONSMATERIAL

Denna manual samt &verséttningar pé fler
sprak finns pa var webbplats:
(https://www.miethke.com/downloads/

Om du fortfarande behdver hjalp efter att nog-
grant ha studerat manualen och den komplet-
terande informationen, kontakta den ansvariga
distributdren eller oss.

1.04 KOMMENTARER OM MANUALEN

Din sikt ar viktig for oss. Du ar vélkommen att
meddela oss dina énskemal och eventuell kritik
gallande den har manualen. Vi kommer att ana-
lysera dina kommentarer och i férekommande
fall anvanda dem i manualens nésta version.

1.05 UPPHOVSRATT, ANSVARSFRISKRIV-
NING, GARANTI OCH OVRIGT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garante-
rar en felfri produkt som vid leverans &r fri fran
material- och tillverkningsfel.

Vi patar oss inget ansvar, ingen garanti eller
garanti for sékerhet och funktionalitet om pro-
dukten modifieras pa nagot annat satt an vad
som beskrivs i detta dokument, om den kombi-
neras med produkter fran andra tillverkare eller
om den anvands pa ett annat satt an vad som
ar avsett och for det avsedda &ndamalet.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG fortydligar
att hanvisningen till dess varumérkesratt endast
avser de jurisdiktioner dér foretaget innehar
varumarkesratten.

2.00 BESKRIVNING AV proSA Tools

2.01 MEDICINSKT SYFTE

proSA Tools anvands for att stélla in och kon-
trollera ventilens justerbara tryckniva proSA.
2.02 KLINISK NYTTA

Terapialternativ

p Detektering av trycknivan i ventilens Gravi-
tational Unit proSA

p Kontroll av trycknivan utan diagnostiska
metoder som réntgen

p Justering av trycknivan utan invasiva meto-
der

2.03 INDIKATIONER
Foljande indikationer galler for proSA Tools:

p» Behandling av hydrocefalus

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For proSA Tools

kontraindikationer:

galler foljande

p Allergi mot instrumentens material

2.05 AVSEDDA PATIENTGRUPPER

Patienter som pa grund av sin sjukdomsbild &r
férsedda med ett CSF-avledande shuntsystem
med justerbar proSA-ventil.

2.06 AVSEDDA ANVANDARE

For att undvika risker till folid av feldiagno-
ser, feloehandling och fordréjning far produkten
endast anvéndas av anvandare med foljande
kvalifikationer:

p medicinskt utbildad
t.ex. neurokirurger

p kunskap om produktens funktionssatt och
avsedda anvandning

p genomford produktutbildning

personal,
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2.07 AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

professionella vardinréttningar

p medicinskainrattningar som sjukhus, lakar-
eller rehabiliteringsmottagningar

2.08 TEKNISK BESKRIVNING

proSA Verification Tool

For att avldsa ventilens instéllda Sppningstryck
anvands testinstrumentet Verification Tool (bild
1). Verification Tool placeras centralt dver ven-
tilen p& huden. Det innehaller tva magneter.
Sé& snart displayen (1) slapps genom att trycka
pa tryckknappen (2), riktas stiftets magneter in
pé magneterna i ventilen och dppningstrycket
visas. Markeringen pa Verification Tool (3) ska
vara riktad mot den proximala katetern (som
leder till ventrikeln) nér instrumentet sétts pa
ventilen. Pilen pa kapans undersida visar shun-
tens flodesriktning.

8OOOOOO0

Bild 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Tool kan kontrolleras fore
avlasning av ventildppningstrycket genom att
placera det p& proSA Masterdisc (bild 2). Pa
proSA Masterdisc anges positionerna 0, 10,
20, 30 och 40 cmH,O (bild 2). Om indikerings-
fonstret ar installt pa vardet pa Masterdisc nér
Verification Tool stélls in, maste bada vardena
stdmma Sverens.

Exempel: Verification Tool placeras pa Master-
disc sé att indikeringsfonstret pekar mot vardet
10 pa Masterdisc. | s& fall ska aven Verification
Tool visa vérdet 10.

Bild 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Foérutom Verification Tool finns det ett annat
satt att kontrollera det instéllda éppningstryc-
ket. proSA Verification Compass (bild 3) place-
ras p& huden 6ver den implanterade ventilen
och flyttas med en I&tt cirkelrorelse tills den inre
skivan &r stabilt riktad. Oppningstrycket mot-
svarar det varde som visas i riktning mot Vent-
ricular Catheter.

[

Om det finns smé luftbubblor i kompasskam-
maren paverkar inte detta funktionen.

Bild 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool
Justeringsinstrumentet proSA Adjustment Tool
(bild 4) for att stalla in ventilens dppningstryck.
Den 6nskade trycknivan stélls i med justerings-
ratten (1) och trycket visas i indikeringsfonstret
(2). proSA Adjustment Tool placeras centralt pa
ventilen. Genom att trycka pa tryckknappen (3)
skjuts justeringsspetsen (4) ut ur botten, rotorn
inuti ventilen lases upp och ventilens Gppnings-
tryck stélls in. Markeringen pa proSA Adjust-
ment Tool (5) méaste peka i riktning mot den
proximala katetern (som leder till ventilen) nar
instrumentet sétts pé ventilen. Pilen pa képans
undersida anger flddesriktningen.

Bild 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Ett annat satt att andra trycknivan &r att
anvanda justeringsskivan proSA Adjustment
Disc (bild 5). proSA Adjustment Disc satts mitt
pé ventilen. Den trycknivd som &nskas méaste
vandas mot Ventricular Catheter. Genom att
trycka latt p& ventilen med proSA Adjustment
Disc lossas bromsen och trycknivan i den
reglerbara Gravitational Unit &ndras.

proSA Adjustment Disc har ett rott hélie och ar
endast tillganglig i en storlek. Skalan visar de
trycknivéer fr&n0 till 40 cmH,O som kan valjas.

Bild 5: proSA Adjustment Disc
Férg: rod
2.09 SYSTEMKOMPONENTER

proSA Tools kan anvéndas for att stalla in dpp-
ningstryck pa foljande ventiler:

Produktnamn
proSA

. 3
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3.00 EGENSKAPER FOR proSA Tools
3.01 PRODUKTBESKRIVNING
3.01.01 GODKANDA KOMPONENTER

proSA Tools bestér av komponenterna
proSA Adjustment Tool (1),
proSA Verification Tool (2),

>

>

» proSA Masterdisc (3),

» proSA Verification Compass (4) och
>

proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools kan kompletteras med
» proSA Checkmate (6).

Artikelnr Bild
1 | Fv790T
2 | FV7O1T
3 | FVv793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T

3.01.02 LEVERANSOMFATTNING

Forpackningsinnehall Antal
(artikelnr FV792T)

proSA® Adjustment Tool 1
ProSA® Verification Tool 1
proSA® Masterdisc 1
proSA® Verification Compass 1
proSA Adjustment Disc 1
Manual proSA Instruments 1
Forpackningsinnehall Antal
(artikelnr FV796T)

proSA Checkmate 1
Manual proSA Instruments 1

3.01.03 STERILITET

Med undantag for proSA Checkmate kan
proSA Tools inte steriliseras utan endast desin-
ficeras.

A EET

proSA Tools far inte anvandas om forpack-
ningen eller produkten har skadats.

3.01.04 UPPREPAD ANVANDNING OCH
FORNYAD STERILISERING

proSA Checkmate ska steriliseras i en dubbel
steril forpackning i en autoklav (&ngsterilisering,
fraktionerat vakuum) vid 134 °C i 5 minuter.

3.01.05 DRIFTSVILLKOR

proSA Tools ar avsedda att anvéndas vid
rumstemperatur i medicinska inrattningar som
sjukhus, lakarmottagningar och rehabiliterings-
mottagningar.

3.01.06 PRODUKTENS LIVSLANGD

De medicintekniska produkterna har konstru-
erats for att arbeta exakt och tillférlitligt under
lang tid. Den forvantade livslangden for proSA
Tools &r tre ar efter den forsta anvandningen,
forutsatt att produkten anvands under normala
férhallanden och halls i gott skick (se kapitel
3.04 Anvanda produkten).

Instrumenten kan &ven anvandas efter den har
tiden, om de fungerar perfekt. Det finns dock
inga garantier for att de medicinska produk-
terna inte méaste bytas ut av tekniska eller medi-
cinska skal.
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3.01.07 PRODUKTOVERENSSTAMMELSE

Produkten uppfyller de lagstadgade kraven i sin
aktuellt giltiga version.

Oversattningar av manualen pé fler sprak finns
pa var webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
3.02.01 SAKERHETSANVISNINGAR

Viktigt! Las alla sdkerhetsanvisningar noggrant
innan produkten anvands. Folj sékerhetsanvis-
ningarna for att undvika skador och livshotande
situationer.

A I

» Om den sterila férpackningen till Check-
mate har skadats far produkten inte anvan-
das.

p Efter att utgangsdatumet har passerat far
Checkmate inte langre anvéndas och maste
steriliseras om, i enlighet med beskriv-
ningen i kapitel 3.01.04.

p  Eftersom detfinns risk for personskador om
proSA Tools anvands pa fel satt, ska manu-
alen lasas noggrant och forstas fére den
forsta anvandningen.

p  Fore anvandning ar det absolut nédvandigt
att kontrollera att proSA Tools fungerar kor-
rekt och ar kompletta.

3.02.02 KOMPLIKATIO-
NER, BIVERKNINGAR OCH
ATERSTAENDE RISKER

| samband med att proSA Tools anvands kan
olika biverkningar och komplikationer uppsta:

p allergi/allergisk reaktion mot instrumentens
material

Om hudrodnad och spénningar, kraftig huvud-
vérk, yrsel eller liknande uppstar hos patienten
bor lakare uppstkas omgaende.

3.02.03 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Rapportera alla allvarliga incidenter som upp-
stér i samband med produkten (sakskador,
personskador, infektioner osv.) till tillverkaren
och ansvarig nationell myndighet.

3.02.04 INFORMATION TILL PATIENTEN

Den behandlande lakaren ansvarar for att infor-
mera patienten och/eller dess ombud i for-

v&g. Patienten méaste informeras om varningar,
kontraindikationer, forsiktighetsatgarder som
maéste vidtas samt anvéndningsbegransningar
som géller tillsammans med produkten.

3.03 TRANSPORT OCH FORVARING

Medicinska produkter ska alltid transporteras
och férvaras torrt och rent.

Foérvaringsvillkor

Temperaturomrade 0 °C till +40 °C
vid férvaring
3.04 ANVANDA PRODUKTEN

3.04.01 INLEDNING

proSA Tools far endast anvandas av utbildade
specialister.

Med proSA Tools kan trycknivan for ventilens
justerbara Gravitational Unit proSA bestam-
mas, 8ndras och kontrolleras.

3.04.02 SAKERHETSANVISNINGAR OCH
VARNINGAR

ANl OBSERVERA

p Justeringsinstrumentet proSA Adjustment
Tool utsander ett magnetfalt. Metallféremal
och magnetiska lagringsmedier bor ha ett
tillrackligt sakerhetsavstand.

p  Eftersom det finns magneter i proSA Tools
far instrumenten inte anvandas i narheten
av pacemakers. | narheten av MRT-utrust-
ning finns det dessutom en risk for att MRT-
utrustningen skadas. Darfor far proSA Tools
inte anvandas dar!

p Endast proSA far anvandas for att
bestdamma, andra och kontrollera Gravita-
tional Units 6ppningstryck i proSA Tools .

proSA
@0O000000

p Om proSA kombineras med en justerbar
differenstryckenhet (proGAV) ska proGAV
anvandas for att justera och kontrollera
proGAV-ventilens reglerbara tryckniva.

proGAV
ROOO0000
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3.04.03 MATERIAL SOM BEHOVS

For att stallain den reglerbara Gravitational Unit
till proSA efter implantationen, ska forst proSA
Verification Tool eller proSA Verification Com-
pass anvandas for att avidsa ventilens 6pp-
ningstryck och sedan proSA Adjustment Tool
eller proSA Adjustment Disc for att justera ven-
tilens Gppningstryck.

For att kontrollera Verification Tool kan proSA
Masterdisc anvandas.

For att justera den reglerbara Gravitational Unit
for proSA fore resp. under ventilimplantatio-
nen kan den omsteriliserbara proSA Check-
mate anvandas.

3.04.04 FORBEREDELSER INFOR
ANVANDNING

Kontrollera den sterila férpackningen
Kontrollera den sterila férpackningen visuellt
direkt innan proSA Checkmate anvands for att
se om det sterila barridrsystemet ar intakt. Pro-
dukterna bor inte tas ut ur férpackningen fills
omedelbart fére anvandning.

Kontrollera att proSA Tools &r intakt
Kontrollera fére anvandning att instrumenten &r
intakta. For detta kravs en visuell inspektion av
alla instrument.

3.04.05 ANVANDA INSTRUMENTEN

For att justera den reglerbara Gravitational Unit
pa proSA maste foliande steg utforas:

1. Lokalisering
Den reglerbara Gravitational Unit lokaliseras
under huden (bild 6).

Bild 6: Lokalisering av den reglerbara Gravitational Unit

2. Testforfarande

1)

proSA Verification Tool och proSA Verifica-
tion Compass &r kansliga fér externa mag-
netfalt. For att utesluta risken fér odnskad
véxelverkan ska proSA Adjustment Tool inte
befinna sig alltfor nara proSA Verification
Tool eller proSA Verification Compass néar
Oppningstrycket bestams. Vi rekommenderar
ett avstand pa cirka 30 cm.

2a. Testning med proSA Verification Tool

A I

Verification Tool maste placeras mitt pa ven-
tilen, annars kan fel 6ppningstryck valjas!

Verification Tool placeras mitt p& ventilen. Mar-
keringen pa Verification Tool méste vandas mot
den proximala katetern (som leder till ventrikeln)
(bild 7).

Bild 7: Placera Verification Tool

Tryck upplasningsknappen péa Verification Tool
och avlas den tryckniva som stallts in. Pilen pa
undersidan av Verification Tool visar vétskans
flddesriktning.

Bild 8: Métning av tryckniva
a) ratt
b) fel
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2b. Provning med proSA

Verification Compass

Férutom Verification Tool finns det ett annat
satt att kontrollera det installda dppningstryc-
ket. proSA Verification Compass (bild 3) place-
ras pa huden 6ver den implanterade ventilen
och flyttas med en Iatt cirkelrdrelse tills den inre
skivan &r stabilt riktad. Oppningstrycket mot-
svarar det varde som visas i riktning mot Vent-
ricular Catheter.

T

Om det finns sma luftbubblor i kompasskam-
maren paverkar inte detta funktionen.

3. Justering

A I

Nér den reglerbara Gravitational Unit juste-
ras, observera att 6ppningstrycket bara far
andras hogst 16 cmH20 per justeringsmo-
ment.

Exempel: Oppningstrycket fér den reglerbara
Gravitational Unit vid proSA ska andras fran
6 till 36 cmH20. Vid ett enda justeringssteg
skulle rotorn rotera moturs (kort stréacka) och
stanna i laget 0 cmH0 (bild 9a).
Justeringen maste utforas i 2 steg: Forst
justering fran 6 cmH0 till 22 cmH,0 och
sedan fran 22 cmH»0 till 36 cmH20. Rotorn
roterar medurs (bild 9b).

m\a —Le

a) b)

Bild 9: Rotorns rotation vid justering
a) fel riktning
b) rétt riktning

p Vid preoperativ justering genom den sterila
forpackningen placeras Adjustment Tool
endast pa ventilen. Tryckknappen far inte
tryckas ned. Om Adjustment Tool trycks for
hart mot ventilen kan ventilhuset skadas
och funktionen paverkas.

MK

p Om implantatplatsen véljs oférdelaktigt,
eller om huden éver ventilen ar for tjock, kan
det handa att Gravitational Unit inte langre
kan justeras. Ventilen arbetar da med tryc-
knivaer som inte kan andras. Patienten bor
informeras om denna risk.

» P4 grund av hudens svullnad kan det vara
svart att justera nagra dagar efter operatio-
nen.

3a. Justering med proSA Adjustment Tool

A I

Adjustment Tool far absolut inte kunna flyt-
tas fran ventilen nar man trycker pa upplas-
ningsknappen.

)

Pa kansliga patienter kan man prova med
lokalbeddvning (t ex plaster) under juste-
ringsprocessen, savida det inte finns nagra
kontraindikationer.

Genom att vrida ratten tills énskat dppnings-
tryck visas pa displayen, stélls Adjustment Tool
in pa 6nskat dppningstryck (bild 10).

Bild 10: Stélla in 6nskad tryckniva pa Adjustment Tool

Adjustment Tool placeras mitt pa ventilen.
Markeringen (a) resp. avlasningsfonstret maste
vandas mot den proximala katetern (b) (som
leder till ventrikeln). (bild 11).

Bild 11: Placera Adjustment Tool
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Nar Adjustment Tool placerats mitt pa ventilen
trycker man pé knappen sa att justeringsspet-
sen kommer ut ur instrumentets botten. D& los-
sar den mekaniska bromsen inuti ventilen och
Onskat dppningstryck stalls in (bild 12).

Bild 12: Justera trycknivan

3b. Justering med proSA Adjustment Disc
For att justera med Adjustment Disc ska denna
placeras centrerad pa ventilen sa att énskad
tryckniva (b) vands mot inloppskontakten eller
Ventricular Catheter (c) (bild 13).

Bild 13: Justering med justeringsskivan Adjustment
Disc

Tryck Adjustment Disc mot ventilen (bild 14),
utan att andra dess lage. Slapp Adjustment
Disc och kontrollera trycknivan med Verification
Tool.

b

/

Bild 14: Placera och tryck Adjustment Disc mot den
reglerbara Gravitational Unit

3c. Justering med

proSA Checkmate C€ o297

Checkmate ar steril vid leveransen och kan
atersteriliseras. Det ar alltsd majligt att &ndra
och styra trycknivan under ventilimplantationen
direkt pa den reglerbara Gravitational Unit.

For att avidsa trycknivan placeras Check-
mate mitt pa den reglerbara Gravitational Unit.
Checkmate riktas mot ventilen automatiskt.
Trycknivan i riktning mot den proximala katetern
(som leder till ventrikeln) kan nu lasas av.

Om trycknivan ska andras placeras Checkmate
mitt pa den reglerbara Gravitational Unit. Den
trycknivd som Onskas maste peka mot den
proximala katetern (som leder till ventrikeln). Ett
Iatt tryck med Checkmate pé ventilen frigér den
reglerbara Gravitational Units broms och tryc-
knivan &ndras.

Bild 15: proSA Checkmate
Farg: guld
Trycknivéer: 0 till 40 cmH ,0
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4. Kontroll efter justering

Nar ventilens 6ppningstryck har stéllts in méaste
det kontrolleras. Gor det pa samma satt som
i Punkt 2. Om det uppmétta trycket inte dver-
ensstdmmer med Onskad tryckniva upprepas
justeringen. Fortsatt sedan med Punkt 3.

T

Om ventilens instéllning inte kan testas pa
ett tillforlitligt satt med Verification Tool eller
Verification Compass rekommenderar vi en
metod som anvander bilder.

3.04.06 RENGORINGSREKOMMENDATION
FOR ICKE STERILISERBARA proSA Tools

T I

proSA Tools bestar av termolabila, varme-
och fuktkénsliga komponenter som orsakar
kemiska reaktioner. proSA Tools far inte pla-
ceras i rengoringslosningar och viatska far
inte tranga in i héljet, eftersom fukt, korrosion
och smuts kan péaverka instrumentens funk-
tion.

Smuts pa ytan av proSA Tools ska alltid tor-
kas bort med alkoholhaltiga rengéringsmedel
(minst 75 % alkohol) direkt efter anvandningen.
Verkningstiden bor vara minst 60 sekunder och
anpassas efter hur smutsigt instrumentet ar.
Dérefter torkas instrumenten av med en torr
duk.

Féljande metoder ska inte anvandas for att ren-
gbra proSA Tools (med undantag av Check-
mate): Stralning, ultraljud, sterilisering, maskin-
rengoring, rengdring i rengdringsvétska.

3.04.07 RENGORING OCH DESINFEKTION
AV proSA Checkmate

Se till att instrumentet inte skadas av oldmp-
liga rengdrings- eller desinfektionsmedel och/
eller fér hdga temperaturer!

p Anvand rengdrings- och desinfektionsme-
del som ar godkanda for kirurgiskt stal
enligt tillverkarens anvisningar.

p Observera uppgifterna om koncentration,
temperatur och verkningstid.

p Den maximalt tildtna rengdringstempera-
turen pa 55 °C far inte Gverskridas.

Rengdring med ultraljud:

p ett effektivt, mekaniskt komplement till
manuell rengdring och desinfektion.

p  for forrengdring av produkter med torkade
rester fore maskinell rengdring/desinfek-
tion.

p fungerar som ett inbyggt, mekaniskt kom-
plement vid maskinell rengdring/desinfek-
tion.

p  forefterrengdring av produkter som inte bli-
vit riktigt rena vid maskinell rengéring/des-
infektion.

p Ominstrumenten kan fastas sakert i maski-
nerna eller pa redskapsstéllen pa ett satt
som lampar sig fér rengdring, rengdr och
desinficera instrumenten med hjélp av en
maskin.

Manuell rengéring/desinfektion

p Kontrollera om det finns smutsrester
kvar p& nagra synliga ytor efter rengo-
ringen/desinfektionen.

» Upprepa rengdringsproceduren om det
behdvs.

Maskinell rengéring/desinfektion

p Placera instrumentet pa silkorgen.

Maskinell rengéring/desinfektion med
manuell férrengéring
Manuell férrengéring med ultraljud

Fas | 1}
Steg Desinficerande Skolining
ultraljuds-
rengdring
T (°C/°F) | RT (kallt) RT (kallt)
t (min) 15 1
Konc. (%) |2 -
Vatten- D-v D-V
kvalitet
Kemi B. Braun
Stabimed®; fri
frén aldehydfe-
nol och kvartéra
ammoniumfére-
ningar; pH =9

D-V: Dricksvatten, RT: Rumstemperatur
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Maskinell alkalisk rengéring och termisk desinfektion

Typ av utrustning: Rengdrings- och desinfektionsapparat med en kammare, utan ultraljud

p Placera instrumentet pa silkorgen (se till att alla ytor nas)

Fas |

p Rengdrinstrumentet i ultraljudsbad (frekvens 35 kHz). Var noga med att tacka alla &tkomliga ytor.

Fas Il

p  Skdlj ur hela produkten och spola av alla atkomliga ytor under rinnande vatten.

Fas | 1l Ll v Vv Vi
Steg Forskolining | Rengoéring Neutralisering | Skdélining | Termo- Tork-
desinfektion | ning

T (°C/°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vatten- | D-V AVM-V AVM-V AVM-V AVM-V -
kvalitet
Kemi - -koncentrat, -koncentrat, - - -

alkaliskt: surt: pH = 2,6;

pH=10,9 Bas: Citronsyra

<5 % anjo- -1 %-ig 16sning

niska tensider | pH = 3,0

-1 %-ig I6sning

pH=10,5

D-V: Dricksvatten; fullstdndigt avsaltat: Fullstédndigt avsaltat, avmineraliserat vatten

Kontroll, skétsel och testning

p Lat produkten svalna till rumstemperatur.

p Kontrollera produkten efter varje rengé-

ring/desinfektion med avseende pa:
renhet, funktion och skador, t.ex. om isole-
ringen skadats eller delar har béjts, brutits,
spruckit, notts eller gatt av.
p Utrangera omedelbart skadade produkter.
Vi rekommenderar att instrumentet férpac-
kas i en ldamplig, dubbel steril férpackning
efter rengdringen. D& kan det &teranvan-

das pa basta satt igen.

3.05 KASSERING

Félj de nationella reglerna fér avfallshantering

packning ska kasseras.

ndr produkten, dess komponenter och for-
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3.06 FELSOKNING OCH -AVHJALPNING

p Verification Tool méste placeras mitt pa
ventilen, annars kan fel Sppningstryck

beraknas.

p Kontrollera att pilmarkeringarna pé Verifi-
cation Tool dverensstdmmer med flddes-
riktningen i shuntsystemet. Markeringen pa
Verification Tool maste véandas mot den
proximala katetern (som leder till ventri-

keln).

p Nér den reglerbara Gravitational Unit juste-
ras, observera att Gppningstrycket bara far
andras hégst 16 cmH,O per justeringsmo-

ment.

Exempel: Oppningstrycket for den regler-
bara Gravitational Unit vid proSA ska and-
ras frén 6 til 36 cmH,O. Justeringen
maste utforas i 2 steg: Forst justering fran
6 cmH,O till 22 cmH,O och sedan frén

22 cmH,0 till 36 cmH,0.

» proSA Verification Compass ar kanslig for
externa magnetfalt. For att utesluta risken
for odnskad véxelverkan ska proSA Adjust-
ment Tool inte befinna sig alltfér néra proSA
Verification Compass nar éppningstrycket
bestams. Vi rekommenderar ett avstand pa

minst 30 cm.

p P& grund av hudens svullnad kan det vara
svart att justera nagra dagar efter operatio-
nen. Om det inte &r mojligt att fa ett entydigt
resultat ndr ventilinstaliningen provas med
proSA Adjustment Tool rekommenderas en

metod som anvander bilder.

p Den reglerbara Miethke-ventilen ska inte
implanteras i ett omrade dér det &r svart att
hitta eller kdnna ventilen (t.ex. under kraftig

arrvavnad).
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3.07 TEKNISK INFORMATION
3.07.01 TEKNISKA DATA

Tillverkare

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Produktbeteckning

proSA Tools

Avsedd anvandning

Behandling av hydrocefalus

Steriliserbarhet

proSA Checkmate steriliserbar

proSA Verification Tool desinficerbar
proSA Masterdisc desinficerbar

proSA Verification Compass desinficerbar
proSA Adjustment Tool desinficerbar
proSA Adjustment Disc kan desinficeras

Forvaring

Forvaras torrt och rent

Matt

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

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

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, H: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, L: 137 mm

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

3.07.02 MATERIAL SOM KOMMER | KON-
TAKT MED KROPPSVAVNAD/-VATSKOR

proSA® Verification Tool

Massing (MS58), titan (TIAIBV4)

proSA® Masterdisc Aluminium (AISi1MgMn)
proSA® Verification Compass Aluminium (AISiTMgMn)
proSA® Adjustment Tool Aluminium (AIMgSiO,5, AIMgSit)
proSA Adjustment Disc PPSU, PUR

proSA Checkmate Titan (TIAIBV4)
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3.08 SYMBOLER SOM ANVANDS FOR
MARKNING

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

&only

Anger att produkten endast far lamnas
ut till 1akare i USA

C€.

EU-kontrollmarkning,
xxxx anger ID-nummer fér ansvarigt
anmélt organ

<)

Inte MR-séker

Medical device, medicinteknisk produkt

Tillverkare

Datum

Tillverkningsdatum

Modellnummer/European Medical
Device Nomenclature Code

(B 3E

Kan anvéndas till

-
o
—

Batchnummer, charge

Artikelnummer

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

@
=5
m
3
=
m
sl

Angsteriliserad

Far inte omsteriliseras

Far inte ateranvandas

@B

Fér inte anvandas om forpackningen &r
skadad

N
N

Forvaras torrt

Temperaturbegrénsning

Folj manualen/den elektroniska manua-
len

OBS! Las alla medféljande dokument

Pyrogenfri

A X PlE=<

Fri frdn naturgummilatex, latexfri

4.00 RADGIVARE FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co.
KG utnédmner radgivare for medicintekniska
produkter enligt kraven i radande direktiv.
De fungerar som kontaktpersoner vid alla
frdgor som galler produkten.

Du nér vara medicintekniska produktradgivare

pé&:

tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIKTIG INFORMASJON

Forord

Vi takker for at du har kjept proSA Tools.
Dersom du har spersmal som gjelder innhol-
det i denne bruksanvisningen eller bruken av
produktet, kan du gjerne ta kontakt med oss.
Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Bruksanvisningens betydning

A I

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er
i samsvar med det som defineres som til-
tenkt bruk kan fore til farer og skader. Derfor
ber vi deg om a lese gjennom denne bruks-
anvisningen og felge den noyaktig. Den skal
alltid oppbevares lett tilgjengelig. Overhold
ogsa sikkerhetsinstruksene for & unngé pers-
onskade og materiell skade.

Gyldighetsomrade
proSA Tools Bestar av de felgende komponen-
tene:

» proSA Verification Tool
» proSA Masterdisc

» proSA Verification Compass
» proSA Adjustment Tool

» proSA Adjustment Disc
Som tilvalg dessuten:

» proSA Checkmate

20

1.00 INFORMASJON OM OMGANGEN
MED DENNE BRUKSANVISNINGEN

1.01 FORKLARING AV ADVARSLENE

N

Betegner en fare om truer umiddelbart. Der-
som den ikke unngas, er dod eller de alvor-
ligste personskader folgene.

A

Betegner en potensielt truende fare. Dersom
den ikke unngés, kan ded eller de alvorligste
personskader veere folgene.

VANl FORSIKTIG

Betegner en potensielt truende fare. Dersom
den ikke unngas, kan moderate eller lette
personskader veere folgene.

)

Betegner en potensielt skadelig situasjon.
Dersom den ikke unngas, kan produktet eller
noe i dens omgivelser bli skadet.

Nar det gjelder symbolene som herer til fare,
advarsler og forsiktig, s& dreier det seg om
gule varseltrekanter med sorte render og sort
utropstegn.

1.02 KONVENSJONER SOM GJELDER
FREMSTILLING

Fremstilling | Beskrivelse

Kursiv

Merking av produktnavnet
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1.03 YTTERLIGERE FOLGEDOKUMENTER
OG SUPPLERENDE INFORMASJONSMA-
TERIELL

Denne bruksanvisningen samt oversettelser pa
ytterligere sprék finner du pé vart nettsted:
https://www.miethke.com/downloads/

Skulle du behave ytterligere hjelp til tross for
neye gjennomgang av bruksanvisningen og
videreferende informasjon, kan du ta kontakt
med distributaren som er ansvarlig for deg, eller
ta kontakt med oss.

1.04 TILBAKEMELDING OM BRUKSAN-
VISNINGEN

Din mening er viktig for oss. La oss gjerne fa
here dine ensker og din kritikk i forbindelse med
denne bruksanvisningen. Vi analyserer din til-
bakemelding og vil eventuelt ta den med i den
neste versjonen av bruksanvisningen.

1.05 OPPHAVSRETT, ANSVARS-
FRASKRIVELSE, GARANTI OG ANNET

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garanterer et feilfritt produkt som ved utlevering
var fritt for material- og produksjonsfeil.

Det kan ikke overtas noe ansvar, salgsgaranti
eller produksjonsgaranti for sikkerhet og funk-
sjonsdyktighet dersom produktet modifiseres
annerledes enn det som beskrives i dette doku-
mentet, det kombineres med produkter fra
andre produsenter eller det brukes pa en annen
mate enn det som samsvarer med formalsbe-
stemmelse og definisjonen av tiltenkt bruk.
Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
presiserer at henvisningen til var varemerkerett
utelukkende er relatert til jurisdiksjoner der firm-
aet rader over varemerkerett.

2.00 BESKRIVELSE AV proSA Tools

2.01 MEDISINSK FORMALS-
BESTEMMELSE

proSA Tools brukes til innstiling og kontroll av
ventilens innstillbare trykktrinn proSA.

2.02 KLINISK NYTTE

Terapiopsjoner

p Gjenkjenning av trykktrinnene til ventilens
Gravitational Unit proSA

p Kontroll av trykktrinnet uten diagnostiske
prosesser som eksempelvis rentgen

p Innstilling av trykktrinnet uten invasiv prose-
dyre

2.03 INDIKASJONER

For proSA Tools gjelder de felgende indikasjo-
nene:

p» Behandling av hydrocephalus

2.04 KONTRAINDIKASJONER

For  proSA Tools
kontraindikasjoner:

gjelder  folgende

p Intoleranse overfor instrumentenes mate-
rialer

2.05 PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

Pasienter som p& grunn av deres sykdoms-
bilde behandles med et CSF-avledende Shunt
System med justerbar proSA-ventil.

2.06 PLANLAGTE BRUKERE

For & unnga farer gjennom feildiagnoser, feiloe-
handlinger og forsinkelser, ma produktet bare
anvendes av brukere med de folgende kvalifi-
kasjonene:

p medisinske spesialister, f.eks. neuroki-
rurger

p Kunnskaper om produktets funksjonsméte
0g dets tiltenkte bruk

p Avsluttet deltakelse i produktoppleering

21
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2.07 PLANLAGTE BRUKSOMGIVELSER

Helseinstitusjoner

p medisinske institusjoner som sykehus,
lege- og/eller rehabiliteringssentre

2.08 TEKNISK BESKRIVELSE

proSA Verification Tool

For & kunne avlese ventildpningstrykket, bruker
man Verification Tool (fig. 1). Verification Tool
settes pa& huden i midten over ventilen. Det
inneholder to magneter. Sa snart indikatoren (1)
er frigitt ved & trykke péa trykknappen (2), posi-
sjonerer stiftens magneter seg mot magnetene
i ventilen, og &pningstrykket vises. Markeringen
pa Verification Tool (3) ma peke i retning av det
proksimale kateteret (som ferer til ventrikkelen)
nar ventilen settes pa. Pilen pa undersiden av
kappen peker i stramningsretningen til Shun-
ten.

8OOOOOO0

lllustr. 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Verification Tool kan kontrolleres fer ventilap-
ningstrykket leses av ved & sette det pa proSA
Masterdisc (fig. 2). P4 proSA Masterdisc er
posisjonene 0, 10, 20, 30 og 40 cmH, 0O angitt
(fig. 2). Hvis indikatorvinduet posisjoneres mot
verdien til Masterdisc nér Verification Tool set-
tes pd, méa begge verdiene stemme overens.
Eksempel: Verification Tool settes pa Master-
disc slik at indikatorvinduet peker pa verdien 10
for Masterdisc. | dette tilfellet skal ogsa Verifi-
cation Tool vise verdien 10.

lllustr. 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Ved siden av Verification Tool finnes det en
ytterligere mulighet til & kontrollere det inn-
stilte &pningstrykket. proSA Verification Com-
pass (fig. 3) settes over den implanterte venti-
len p& huden og beveges i lett kretsende beve-
gelser helt til den innvendige skiven posisjone-
rer seg stabilt. Apningstrykket tilsvarer verdien
som vises i retning av Ventricular Catheter.

)

Sma luftbleerer i kompasskammeret har
ingen negativ innflytelse pa funksjonen.

lllustr. 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (fig. 4) brukes til innstil-
ling av ventilapningstrykket. Det enskede trykk-
trinnet velges ved & dreie pa justeringshjulet
(1), og trykktrinnet vises i indikatorvinduet (2).
Adjustment Tool settes midt pa ventilen. Ved &
trykke pa trykknappen (3), blir justeringsspissen
(4) trykket ut av bunnen, rotoren i ventilen Iases
opp og ventilapningstrykket stilles inn. Marke-
ringen (5) til Adjustment Tool méa peke i retning
av det proksimale kateteret (som forer til ven-
trikkelen) nér det settes pa ventilen. Pilen pa
undersiden av kappen viser stremningsretnin-
gen.

lustr. 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

En annen mulighet til & endre trykktrinnet, er &
bruke proSA Adjustment Disc (fig. 5). Adjust-
ment Disc settes midt pa ventilen. Da ma det
onskede trykktrinnet vise i retning av Ventricu-
lar Catheter. Med et lett trykk med Adjustment
Disc pé ventilen lesnes bremsen, og trykktrin-
net til den justerbare Gravitational Unit endres.
proSA Adjustment Disc har et redt hus og er
bare tilgjengelig i én storrelse. Skalaen viser de
valgbare trinnene fra 0 til 40 cmH,0.

llustr. 5: proSA Adjustment Disc
Farge: red
2.09 SYSTEMKOMPONENTER

proSA Tools kan brukes til & stille inn &pnings-
trykkene til de felgende ventilene:

Produktnavn

proSA

_.%_"_j_
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3.00 EGENSKAPENE TIL proSA Tools

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE

3.01.01 GODKJENTE KOMPONENTER
proSA Tools bestar av komponentene

» proSA Adjustment Tool (1),

» proSA Verification Tool (2),

» proSA Masterdisc (3),

» proSA Verification Compass (4) og
» proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools kan suppleres med komponen-
tene

» proSA Checkmate (6).

Artikkelnr. Illustrasjon
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkeinnhold Antall
(artikkelnr. FV792T)

proSA Adjustment Tool 1
proSA Verification Tool 1
proSA Masterdisc 1
proSA Verification Compass 1
proSA Adjustment Disc 1
Bruksanvisning 1
proSA Instruments

Pakkeinnhold Antall
(artikkelnr. FV796T)

proSA Checkmate 1
Bruksanvisning 1
proSA Instruments

3.01.03 STERILITET

Bortsett fra proSA Checkmate er proSA Tools
ikke steriliserbare, bare desinfiserbare.

A EEE——

Dersom emballasjen eller produktene blir
skadet, ma proSA Tools ikke benyttes.

3.01.04 GJENTATT BRUK OG NY
STERILISERING

proSA Checkmate skal steriliseres i en dob-
belt sterilemballasje, i en autoklav (dampsterili-
sering, fraksjonert vakuumprosess) ved 134 °C
og med 5 minutters holdetid.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER

proSA Tools skal brukes ved romtemperatur i
medisinske institusjoner som sykehus, pa lege-
kontorer eller i rehabiliteringssentre.
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3.01.06 PRODUKTETS BRUKSTID

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
neyaktig og palitelig over et lengre tidsrom. Den
forventede produktlevetiden til proSA Tools er
tre ar etter ferste gangs bruk, under forut-
setning av at produktet er underlagt normale
bruksbetingelser og holdes i ordentlig tilstand
(se kapittel «3.04 Bruk av produktet»).

Bruk av instrumentene ut over dette tidsrom-
met er mulig ved problemfri funksjonsdyktighet.
Det kan imidlertid ikke gis noen garanti for at
medisinproduktene ikke ma skiftes ut, verken
av tekniske eller medisinske grunner.

3.01.07 PRODUKTETS KONFORMITET

Produktet oppfyller de regulatoriske kravene i
deres til enhver tid gyldige utgave.
Oversettelse av denne bruksanvisningen til
ytterligere sprak finner du pa vart nettsted:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIKTIG INFORMASJON SOM GJEL-
DER SIKKERHET

3.02.01 SIKKERHETSINSTRUKSER

Viktig! Les alle sikkerhetsinstruksene noye
gjennom fer produktet tas i bruk. Felg sikker-
hetsinstruksene for & unnga personskade og
livstruende situasjoner.

> ET—

Dersom sterilemballasjen til Checkmate er
skadet, ma produktet ikke brukes.

» Etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt, ma
Checkmate ikke brukes mer og ma resteri-
liseres som beskrevet i kapittel 3.01.04.

» Pa grunn av faren for personskade grun-
net feilbetjening av proSA Tools, ma bruks-
anvisning leses ngye og veere forstatt for
produktet tas i bruk forste gang.

p  Forbruken er det absolutt nedvendig akon-
trollere at proSA Tools er uskadet og full-
stendig.

3.02.02 KOMPLIKASJONER,
BIVIRKNINGER OG RESTRISIKOER

| sammenheng med bruken av proSA Tools kan
det oppsta forskjellige bivirkninger og kompli-
kasjoner:

p allergisk reaksjon / intoleranse overfor
instrumentenes materialer

Dersom det oppstér redfarging av huden og
spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmel-
het eller lignende, bor lege oppsekes umiddel-
bart.

3.02.03 MELDEPLIKT

Meld fra om alle alvorlige hendelser (materi-
elle skader, personskader, infeksjoner etc.) til
produsenten og ansvarlige nasjonale myndig-
heter.

3.02.04 INFORMASJON TIL PASIENTEN

Den behandlende legen er ansvarlig for & infor-
mere pasienten og/eller pasientens stedfortre-
der i forkant. Pasienten skal informeres om
advarsler, forsiktighetsinformasjon, kontraindi-
kasjoner, forsiktighetstiltak som ma treffes samt
innskrenkninger av bruken i sammenheng med
produktet.

3.03 TRANSPORT OG OPPBEVARING

Medisinproduktene skal alltid transporteres og
lagres pa et tort og rent sted.

Lagerbetingelser

Temperaturomrade 0 °C til +40 °C

ved lagring

3.04 BRUK AV PRODUKTET

3.04.01 INNLEDNING

Kun oppleert fagpersonell skal bruke proSA
Tools.

Med proSA Tools kan trykktrinnet til ventilens
innstillbare Gravitational Unit proSA beregnes,
endres og kontrolleres.

25
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3.04.02 SIKKERHETSINSTRUKSER OG
ADVARSLER

JANl FORSIKTIG

p Fra proSA Adjustment Tool utgér det et
magnetfelt. Metalliske gjenstander og mag-
netlagermedia ma ha en tilstrekkelig sikker-
hetsavstand.

p Pégrunn av magnetene inne i proSA Tools,
ma instrumentene ikke brukes i naerheten
av hjertestimulatorer. Videre er det i omra-
dene rundt MRT-apparater fare for at MRT-
apparatet blir skadet. Derfor er det ikke til-
latt & bruke proSA Tools der!

p For a finne frem til, endre og kontrol-
lere apningstrykket til Gravitational Unit til
proSA, er det nodvendig utelukkende a
bruke proSA Tools .

proSA
@0O000000

p Veden kombinasjon av proSA v med en jus-
terbar differansetrykkenhet (proGAV), ma
det til innstilling og kontroll av det juster-
bare trykktrinnet til proGAV-ventilen brukes
proGAV Tools.

proGAV
ROOO0O000

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

For & justere den justerbare Gravitational Unit til
proSA etter implantasjonen, trenger man forst
proSA Verification Tool eller proSA Verification
Compeass til & lese av det innstilte ventilapnings-
trykket og deretter proSA Adjustment Tool eller
proSA Adjustment Disc for & justere ventilap-
ningstrykket.

Til kontroll av Verification Tool kan man bruke
proSA Masterdisc.

For & justere den justerbare Gravitational Unit til
proSA for eller under ventilimplantasjonen, kan
man bruke den resteriliserbare proSA Check-
mate.
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3.04.04 FORBEREDELSE TIL BRUKEN

Kontroll av sterilemballasjen
Sterilemballasjen skal rett for bruken av proSA
Checkmate kontrolleres visuelt for & sikre at ste-
ribarrieresystemet er ubeskadiget. Produktene
skal ikke tas ut av emballasjen for umiddelbart
for bruk.

Kontroll av at proSA Tools er uskadd

Fer bruken ma instrumentene kontrolleres for &
sikre at de er uten skade. For & gjore dette ma
alle instrumentene underkastes en visuell kon-
troll.

3.04.05 BRUK AV INSTRUMENTENE

Den justerbare Gravitational Unit til proSA méa
felgende trinn utferes:

1. Lokalisering
Den justerbare Gravitational Unit lokaliseres
under huden (fig. 6).

Q\%

llustr. 6: Lokalisering av den justerbare Gravitational
Unit

2. Kontroll

1)

proSA Verification Tool og proSA Verifica-
tion Compass reagerer emfintlig pa eksterne
magnetfelt. For & utelukke ugnskede veksel-
virkninger ber proSA Adjustment Tool ikke
ligge i umiddelbar naerhet av proSA Verifi-
cation Tool eller proSA Verification Compass
nar apningstrykket fastlegges. Vi anbefaler
en avstand pa ca. 30 cm.
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2a. Kontroll med proSA Verification Tool

A

Verification Tool skal settes s& midt pa ven-
tilen som mulig, ellers kan fastleggelsen av
apningstrykket bli feil!

Verification Tool settes sentrert pa ventilen. Da
mé& markeringen pa Verification Tool peke i ret-
ning av det proksimale kateteret (som ferer til
ventrikkelen) (fig. 7).

lllustr. 7: Pasetting av Verification Tool

Opplasningsknappen til Verification Tool tryk-
kes, og deretter leses det innstilte trykktrin-
net av. Pilen pa undersiden av Verification Tool
peker i streamningsretningen til hjernevannet.

lustr. 8: Méling av trykktrinn
a) riktig
b) feil

2b. Kontroll med proSA

Verification Compass

Ved siden av Verification Tool finnes det en
ytterligere mulighet til & kontrollere det inn-
stilte &pningstrykket. proSA Verification Com-
pass (fig. 3) settes over den implanterte venti-
len pa huden og beveges i lett kretsende beve-
gelser helt til den innvendige skiven posisjone-
rer seg stabilt. Apningstrykket tilsvarer verdien
som vises i retning av Ventricular Catheter.

m ‘ MERK ‘

Sma luftbleerer i kompasskammeret har
ingen negativ innflytelse pa funksjonen.

3. Justering

A

Nar den justerbare Gravitational Unit juste-
res, ma det passes pa at apningstrykket mak-
simalt endres med 16 cmH0 per justerings-
operasjon.

Eksempel: Apningstrykket til den justerbare
Gravitational Unit ved proSA skal endres fra
6 til 36 cmH20. Ved en enkel justering ville
rotoren rotere mot klokken (den korte veien)
og stoppe pa stillingen 0 cmH20 (fig. 9a).
Riktig er justeringen i to skritt: Justering fra
6 cmH0 til 22 cmH20 og s fra 22 cmHO0 til
36 cmH20. Rotoren roterer med klokken (fig.
9b).

m\. L.

a) b)

Ilustr. 9: Dreiing av rotor ved justering
a) feil retning
b) riktig retning

m ‘ MERK ‘

p Ved den preoperative justeringen gjennom
sterilemballasjen blir Adjustment Tool bare
satt pa ventilen. Trykknappen skal ikke tryk-
kes pa. Et for sterkt trykk med Adjustment
Tool kan skade ventilens hus og svekke
funksjonen.
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)

p  Hvis et ugunstig implantasjonssted er valgt
eller hvis huden over ventilen er for tykk,
er det mulig at den justerbare Gravitational
Unit ikke lenger kan justeres. Ventilen arbei-
der da med uforanderlige trykktrinn. Pasi-
enten skal informeres om denne risikoen.

» P4 grunn av hevelsen i huden kan innstillin-
gen postoperativt vaere vanskeligere i noen
dager.

3a. Justering med proSA Adjustment Tool

A

Nar opplasningsknappen trykkes, ma det sik-
res at Adjustment Tool ikke fijernes fra venti-
len.

o

For emfintlige pasienter skal bruk av lokal
bedovelse under justeringsprosessen kon-
trolleres (f.eks. ved bruk av et plaster), med
mindre det foreligger kontraindikasjon.

Adjustment Tool stilles inn til ensket apnings-
trykk ved & dreie justeringshjulet til ensket
apningstrykk vises i indikatoren (fig. 10).

llustr. 10: Innstiling av det enskede trykktrinnet pa
Adjustment Tool

Adjustment Tool settes midt pa ventilen. Da ma
markeringen (a) eller avlesningsvinduet peke i
retning av det proksimale kateteret (b) (som
forer til ventrikkelen) (fig. 11).

lllustr. 11: Plassering av Adjustment Tool
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Dersom Adjustment Tool er posisjonert midt pa
ventilen, trykker man pé trykknappen, s& kom-
mer justeringsspissen ut av bunnen pa Adjust-
ment Tool. Dermed losnes den mekaniske
bremsen i ventilen, og det enskede apnings-
trykket blir stilt inn (fig. 12).

llustr. 12: Justering av trykktrinn

3b. Justering med proSA Adjustment Disc
Til justeringen med Adjustment Disc méa denne
skiven settes midt pa ventilen pa en slik méate
at det enskede trykktrinnet (b) viser i retning av
inntakskonnektoren eller av Ventricular Cathe-
ter (c) (fig. 13).

Nustr. 13: Justering med Adjustment Disc
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Trykk pa ventilen med Adjustment Disc (fig.
14) uten & endre posisjonen. Sett deretter ned
Adjustment Disc og kontroller trykktrinnet med
Verification Tool.

b

/

Ilustr. 14: Nedsetting og patrykking av Adjustment Disc
pa den justerbare Gravitational Unit

3c. Justering med

proSA Checkmate C€ o297

Checkmate leveres steril og kan resteriliseres.
Det er slik mulig & endre trykktrinnet og & foreta
en kontroll under ventilimplantasjonen direkte
pa den justerbare Gravitational Unit.

For & finne frem til trykktrinnet stilles Check-
mate midt pa den justerbare Gravitational Unit.
Checkmate retter seg automatisk ut mot ven-
tilen. Trykktrinnet kan avleses i retning av det
proksimale kateteret (som farer til ventrikkelen).
Dersom trykktrinnet skal justeres, stilles Check-
mate midt pa den justerbare Gravitational Unit.
Nar dette gjeres, ma det enskede trykktrin-
net peke i retning av det proksimale kateteret
(som farer til ventrikkelen). Med et lett trykk med
Checkmate pa ventilen lesnes bremsen til den
justerbare Gravitational Unit, og trykktrinnet inn-
stilles.

lllustr. 15: proSA Checkmate
Farge: gull
Trykktrinn: O til 40 cmH,O

4. Kontroll etter justering

Etter innstilingen av ventildpningstrykket gjen-
nomferes det en kontroll. Til dette gar man frem
som beskrevet under punkt 2. Hvis det malte
trykket ikke skulle stemme overens med det
onskede trykktrinnet, ma justeringen gjentas.
Til dette begynnes det pa nytt ved punkt 3.

)

Dersom en kontroll av ventilinnstillingen med
Verification Tool eller Verification Compass
ikke er mulig med et entydig resultat, anbe-
fales det en kontroll med en bildegivende
metode.

3.04.06 ANBEFALING TIL RENGJGRING
FOR DE IKKE-STERILISERBARE proSA
Tools

)

proSA Tools er produsert av termolabile,
varme- og fuktighetssensible samt kjemisk
reagerende deler. proSA Tools skal ikke leg-
ges ned i rengjoringslesninger, ei heller ma
vaesker fa trenge inn i huset, da en negativ
innvirkning pa funksjonsmaten gjennom fuk-
tighet, korrosjon og forurensning er mulig.

Forurensning pa overflaten til proSA Tools skal
prinsipielt fiernes ved bruk av rensemidler pa
alkoholbasis (minst 75 % alkohol) ved at instru-
mentene torkes av.

Innvirkningstiden ber veere pa minst 60 sekun-
der og ma tilpasses forurensningsgraden.
Instrumentene skal deretter terkes av med et
tert handkle.

De folgende rengjeringsmetodene er ikke egnet
til forberedelse av proSA Tools (med unntak av
Checkmate): Stralebehandling, ultralyd, sterili-
sering, maskinell forberedelse, innlegging i ren-
gjeringsveesker.
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3.04.07 RENGJORING OG DESINFISERING
AV proSA Checkmate

Unnga skade pa produktet ved at det brukes
uegnede rengjerings-/desinfiseringsmidler og/
eller for hoye temperaturer!

p Bruk rengjerings- og desinfiseringsmidler
som er godkjente for kirurgisk stél etter
instruksene fra produsenten.

p Overhold spesifikasjonene som gjelder
konsentrasjon, temperatur og innvirknings-
tid.

» Maksimalt tillatt rengjeringstemperatur pa
55 °C ma ikke overskrides.

Gjennomfering av ultralydrengjering:

p som effektiv mekanisk understettelse til
manuell rengjering/desinfisering.

p il forhdndsrengjering av produkter med
innterkede rester for maskinell rengjo-
ring/desinfisering.

p som integrert mekanisk stotte ved maski-
nell rengjering/desinfisering.

p il etterrengjoring av produkter med rester
som ikke har blitt fiernet etter manuell ren-
gjering/desinfisering.

p Huvis instrumentene kan fikseres trygt og
slik at de blir ordentlig rengjort i maskiner,
skal de rengjores og desinfiseres maski-
nelt.

30

Manuell rengjoring/desinfisering

p Etter den manuelle rengjeringen/desinfise-
ringen ma de overflatene man kan se inn i,
kontrolleres for rester.

» Om nadvendig mé& rengjeringen gjentas.

Maskinell rengjoring/desinfisering

p Legg produktet i en silkurv som er egnet til
rengjoring.

Maskinell rengjoring/desinfisering med

manuell forhandsrengjering

Manuell forhandsrengjering med ultralyd

Fase | Il
Trinn Desinfiserende Mellomskyl-
ultralydrengjering | ling
T (°C/°F) | RT (kaldt) RT (kaldt)
t (min) 15 1
Kons. (%) |2 -
Vann- D-v D-v
kvalitet
Kjemi B. Braun
Stabimed®; uten
aldehydfenol
og kvarterneere
ammoniumfor-
bindelser; pH =9

D-V: Drikkevann, RT: Romtemperatur
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Maskinell alkalisk rengjoring og termisk desinfisering

Apparattype: Ettkammers rengjerings-/desinfiseringsapparat uten ultralyd

p Legg produktet i en silkurv som er egnet til rengjering (unngé dedsoner som ikke rengjeres)

Fase |

p Rengjer produktet i ultralyd-rengjeringsbad (frekvens 35 kHz). Det ma da passes pa at alle
tilgiengelige overflater er vaetet.

Fase Il

» Skyll produktet fullstendig og grundig (alle tilgjengelige flater) under rennende vann.

Fase | 1l 11l \" \ Vi
Trinn Forhands- | Rengjering Noytralisering Mellom- Termo- Toerking
skylling skylling desinfisering

T (°C/°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vann- D-v FA-V FA-V FA-V FA-V -
kvalitet
Kjemi - -konsentrasjon, | -konsentrasjon, | - - -

alkalisk: surt: pH = 2,6;

pH=10,9 Basis:

<5 % anio- Sitronsyre

niske tensider | -1 % lasning

-1 % losning pH=3,0

pH=10,5

D-V: Drikkevann, FA-V: Fullstendig avsaltet vann demineralisert

Kontroll, pleie, undersgkelse

p Laproduktet kjgles ned til romtemperatur.

p Undersgk produktet etter hver rengjering
og desinfisering med hensyn til felgende:

3.05 AVFALLSHANDTERING

Renhet, funksjon og skade, f.eks. isole-
ring, lose, beoyde, knuste, sprukne, slitte og

avbrukne deler.

p Et skadet produkt ma eyeblikkelig utsor-
teres. Det anbefales & pakke instrumentet
inn i en egnet dobbelt sterilemballasje etter
rengjeringen. Dette er den beste méaten &
garantere et gjenbruk pa.

Ved avfallshandtering eller gjenvinning av
produktet, dets komponenter og emballasje
skal relevante nasjonale forskrifter overholdes.
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3.06 FEILSOKING OG FEILRETTING

>

32

Verification Tool ma settes midt pa ventilen,
ellers kan fastleggelsen av apningstrykket
bli feil.

Det ma sikres at pilmarkeringene pa Veri-
fication Tool stemmer overens med strom-
ningsretningen i shuntsystemet. Da ma
markeringen pa Verification Tool peke i ret-
ning av det proksimale kateteret (som ferer
til ventrikkelen).

Nar den justerbare Gravitational Unit juste-
res, ma det passes pa at apningstrykket
maksimalt endres med 16 cmH,O per jus-
teringsoperasjon.

Eksempel: Apningstrykket til den juster-
bare Gravitational Unit ved proSA skal
endres fra 6 til 36 cmH,O. Riktig er jus-

teringen i to skritt: Justering fra 6 cmH,O
til 22 ¢cmH,0 og s& fra 22 cmH,O il
36 cmH,0.

Der proSA Verification Compass reage-
rer emfintlig pa eksterne magnetfelt. For
4 utelukke uenskede vekselvirkninger, ber
proSA Adjustment Tool ikke ligge i umiddel-
bar neerhet av proSA Verification Compass
nar apningstrykket fastlegges. Vi anbefaler
en avstand pa minst 30 cm.

P& grunn av hevelsen i huden kan innstillin-
gen postoperativt vaere vanskeligere i noen
dager. Dersom kontrollen av ventilinnstillin-
gen med proSA Tools ikke er mulig med et
entydig resultat, anbefales det en kontroll
med en bildegivende metode.

Den justerbare Miethke-ventilen skal ikke
implanteres i et omrade som gjer det vans-
kelig & finne eller fole seg frem til ventilen
(f.eks. under sterkt arret vev).
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3.07 TEKNISK INFORMASJON
3.07.01 TEKNISKE DATA

Produsent Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbetegnelse proSA Tools
Formalsbestemmelse Behandling av hydrocephalus

Steriliserbarhet

proSA Checkmate steriliserbar

proSA Verification Tool desinfiserbar
proSA Masterdisc desinfiserbar

proSA Verification Compass desinfiserbart
proSA Adjustment Tool desinfiserbar
proSA Adjustment Disc desinfiserbar

Lagring

Skal lagres tort og rent

Mal

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

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

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, H: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, L: 137 mm

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

3.07.02 MATERIALER MED KONTAKT TIL

KROPPSVEV/-VASKER

proSA Verification Tool

Messing (MS58), titan (TiAIGV4)

proSA Masterdisc

Aluminium (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aluminium (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titan (TIAIBVA4)

33



NO | BRUKSANVISNING

proSA® Tools

3.08 TIL MERKING AV BRUKTE
SYMBOLER

Symbol

Forklaring

C€.

EU-Samsvarsmerke,
Xxxx angir kodenummer for det ansvar-
lige utpekte organet

Medical device, medisinsk produkt

Produsent

Produksjonsdato

JE(EY 3

Kan brukes inntil

=
o
—

Produksjonsnummer, vareparti

Artikkelnummer

UDI nummer (Unique Device Identifier)

Sterilisert med damp

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ikke til gjenbruk

Skal ikke brukes dersom emballasjen er
skadet

@@

N
N

Skal oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Bruksanvisning / overhold elektronisk
bruksanvisning

OBS! Overhold felgedokumentene

Pyrogentfri

A X PlE=<)

Fri for naturkautsjuklateks, fri for lateks

Symbol | Forklaring

Angir at produktet kun kan leveres til
B(,only leger i USA

@ MR-usikker
@ Dato

Modellnummer / European Medical
Device Nomenclature Code / Europeisk
nomenklaturkode for medisinske appa-
rater

4.00 RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med de regulative kravene
fra radgivere for medisinske produkter, som
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
spersmal.

Du nér vére radgivere for medisinske produkter
pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA

Esipuhe

Kiitos siitd, ettd hankit proSA Tools -tuotteen.
Mikéali sinulla on tdhan kayttboppaaseen tai
tuotteiden kayttéon liittyvia kysymyksig, ota
meihin yhteytté.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG -tiimi.

Kayttéoppaan merkitys

A

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maarays-
tenvastainen kayttdé voivat aiheuttaa vaa-
ratilanteita ja vahinkoja. Tasta syysta pyy-
damme, etta luet tdman kayttéoppaan huo-
lellisesti ja noudatat siind annettuja ohjeita.
Pida kayttéopas aina helposti saatavilla.
Noudata henkilo- ja esinevahinkojen valtta-
miseksi myés turvallisuusohjeita.

Kayttdalue
proSA Tools -tuottest koostuvat seuraavista
komponenteista:

vvyyvyvyy

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc

proSA Verification Compass
proSA Adjustment Tool
proSA Adjustment Disc

Saatavilla myo6s:

>

proSA Checkmate

1.00 TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN
KAYTTAMISESTA

1.01 VAROITUSTEN SELITYKSET

A

[t

VAARA

Vélittdméasti uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, on seurauksena kuolema tai vakavia
vammoja.

VAROITUS

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
vélteta, voi seurauksena olla kuolema tai
vakavia vammoja.

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
valtetd, voi seurauksena olla lievia tai vahai-
sid vammoja.

VIHJE

Mahdollisesti vahingollinen tilanne. Jos tilan-
netta ei valtetd, tuote tai sen lahella sijaitse-
vat kohteet voivat vahingoittua.

Hengenvaarasta ja muusta vaarasta ilmoittavat
symbolit ovat keltaisia kolmioita, joissa on mus-
tat reunat ja musta huutomerkki.

1.02 ESITYSTAVAT

Muotoilu

Kuvaus

Kursiivi

Tuotenimien merkintétapa
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1.03 MUUT SAATEASIAKIRJAT JA TAY-
DENTAVA TIETOAINEISTO

Tama kayttbopas sekd sen kaannokset ovat
saatavilla verkkosivustollamme osoitteessa:
https://www.miethke.com/downloads/.

Jos haluat lisdtietoa tai apua vielda senkin jal-
keen, kun olet tutustunut huolellisesti kéyttdop-
paaseen, ota yhteytté vastaavaan jéalleenmyy-
jaan tai suoraan meihin.

1.04 KAYTTOOPASTA KOSKEVA PALAUTE

Mielipiteesi on meille tarked. Kuulemme mie-
lellamme toiveita ja kommentteja tdhan kaytto-
oppaaseen littyen. K&ymme 18pi palautteesi ja
otamme sen tarvittaessa huomioon kéayttéop-
paan seuraavassa paivityksessa.

1.05 TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUS-
LAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG takaa moit-
teettomasti toimivan tuotteen, jossa ei toimitus-
hetkelld ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Tuotteen toimivuudesta tai turvallisuudesta ei
voida ottaa mitddn vastuuta, jos tuotetta on
muunneltu jollain muulla kuin téssa asiakirjassa
kuvatulla tavalla, jos se on litetty muiden val-
mistajien tuotteisiin tai jos sita kaytetddn muulla
kuin tuotteen kayttotarkoituksen tai kayttdop-
paan maaraysten mukaisella tavalla.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG painot-
taa, etta viittaus tavaramerkkioikeuteen patee
ainoastaan niilld lainkayttdalueilla, joilla silla on
tavaramerkkioikeus.
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2.00 proSA Tools -TUOTTEEN KUVAUS

2.01 LAAKETIETEELLINEN
KAYTTOTARKOITUS

proSA Tools -tuotteet on tarkoitettu venttiilin
proSA saadettavien painetasojen asetukseen ja
tarkastukseen.

2.02 KLIININEN HYOTY

Hoitovaihtoehdot

p» Venttiilin Gravitational Unit -yksikdn paine-
tason tunnistus proSA

p Painetason tarkastaminen iiman diagnos-
tista toimenpidetta (esim. rontgen)

p Painetason s&atd iiman invasiivista mene-
telmaé

2.03 KAYTTOAIHEET

Tuotteen proSA Tools kayttdaiheet ovat seu-
raavat:

p Hydrokefaluksen hoito

2.04 VASTA-AIHEET

Tuotteen proSA Tools vasta-aiheet ovat seu-
raavat:

p Yiiherkkyys instrumenteissa

materiaaleille

kaytetyille

2.05 SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

Potilaat, joille kdytetddn heidan taudinkuvansa
vuoksi aivo-selkdydinnestettd johtavaa Shunt
System -jérjestelmad, jossa on saadettava
proSA -venttiili.

2.06 SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Jotta voidaan vélttdd vaarien diagnoosien,
vaaranlaisen hoidon tai hoidon viivastymisen
aiheuttamat vaaratilanteet, tuotetta saa kayttaa
ainoastaan seuraavien edellytysten tayttyessa:

p  Kéyttdja on ladketieteen ammattilainen,
esim. neurokirurgi.

p  Kéyttdja tuntee tuotteen toiminnan ja sen
maaraystenmukaiset kéyttotavat.

p  Kéyttdja on osallistunut menestyksekkaasti
tuotteen kayttdkoulutukseen.
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2.07 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Ammattimaiseen terveydenhuoltoon tarkoitetut

tilat

p ladketieteelliset laitokset, kuten sairaalat,
|&akarin vastaanottotilat ja/tai kuntoutusyk-
sikot

2.08 TEKNINEN KUVAUS

proSA Verification Tool

Verification Tool -instrumenttia kéytetéan ase-
tetun venttiilin avauspaineen lukemiseen (kuva
1). Verification Tool -instrumentti asetetaan
iholla olevan venttiilin péalle venttiilin keskelle.
Siina on kaksi magneettia. Kun néyttd (1) on
vapautettu painiketta (2) painamalla, tapin mag-
neetit kohdistuvat venttilin magneetteihin ja
avautumispaine tulee nakyviin. Verification Tool
-instrumentin (3) merkintdjen on osoitettava
venttiilin paalla proksimaalisen (kammioon joh-
tavan) katetrin suuntaan. Nuoli korkin alapin-
nalla osoittaa suntin virtaussuunnan.

8OOOOOO0

Kuva 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tool voidaan tarkastaa ennen vent-
tiilin avautumispaineen lukemista asettamalla
se proSA Masterdisc -levyn (kuva 2) padlle.
proSA Masterdisc -levyssa ndkyvéat asennot 0O,
10, 20, 30 ja 40 cmH,0O (kuva 2). Kun Verifica-
tion Tool -instrumenttia asetettaessa néyttoik-
kuna kohdistetaan Masterdisc-levyn arvoon, on
molempien arvojen tasméattava.

Esimerkki: Verification Tool asetetaan Master-
disc-levyn padlle niin, ettd nayttdikkuna on
Masterdisc-levyn arvon 10 kohdalla. Talldin
my&s Verification Tool -instrumentin tulisi néyt-
téé arvoa 10.

Kuva 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Verification Tool -instrumentin liséksi asetettu
avautumispaine on mahdollista tarkastaa myos
toisella tavalla. proSA Verification Compass
(kuva 3) asetetaan iholle implantoidun venttii-
lin paélle ja sité likutetaan kevyesti pyorittéen,
kunnes sisempi levy asettuu vakaasti paikal-
leen. Avautumispaine vastaa Ventricular Cathe-
ter -katetrin suuntaan naytettavaa arvoa.

Kompassikammion pienet ilmakuplat eivét
héiritse toimintoa.

Kuva 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool -instrumentti (kuva 4)
on tarkoitettu venttiilin avauspaineen asetuk-
seen. Haluttu painetaso valitaan sd&atopydraa
(1) kdantamalla; painetaso tulee nakyviin nayt-
téikkunaan (2). Adjustment Tool asetetaan kes-
kelle venttillia. Painiketta (3) painamalla s&ato-
karki (4) tydntyy esiin pohjasta, venttiilin root-
tori vapautuu ja venttiilin avauspaine asetetaan.
Adjustment Tool -instrumentin merkinnan (5) on
venttiilin péalle asetettaessa osoitettava prok-
simaalisen (kammioon johtavan) katetrin suun-
taan. Nuoli korkin alapinnalla osoittaa virtaus-
suunnan.

Kuva 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Painetta voi muuttaa myds kayttamalla tuotetta
proSA Adjustment Disc (kuva 5). Adjustment
Disc asetetaan keskelle venttiilid. Talldin halu-
tun painetason on osoitettava Ventricular Cat-
heter -katetrin suuntaan. Kun Adjustment Disc
-levylla painetaan kevyesti venttiilig, jarru vapau-
tuu ja sdédettdvan Gravitational Unit -yksikdn
painetaso muuttuu.

proSA Adjustment Disc -levyn kotelo on punai-
nen ja siitd on saatavilla vain yksi koko.
Asteikko ndytté4 valittavat painetasot vélilla O -
40 cmH,0.

Kuva 5: proSA Adjustment Disc
Véri: punainen
2.09 JARJESTELMAN KOMPONENTIT

proSA Tools -tuotteita voidaan kayttaa seuraa-
vien venttiilien avautumispaineen saatéamiseen:

Tuotenimi
proSA
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3.00 TUOTTEEN proSA Tools
OMINAISUUDET

3.01 TUOTEKUVAUS

3.01.01 HYVAKSYTYT KOMPONENTIT

proSA Tools -tuotteet koostuvat komponen-
teista

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

proSA Verification Compass (4) ja

vvyywvyy

proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools -tuotteita voidaan tdydentda kom-
ponenteilla

» proSA Checkmate (6).

Tuotenro
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | Fv793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T

3.01.02 TOIMITUKSEN SISALTO

Pakkauksen siséltd Méaara
(tuotenro FV792T)

proSA Adjustment Tool 1
proSA Verification Tool 1
proSA Masterdisc 1
proSA Verification Compass 1
proSA Adjustment Disc 1

Kayttopas: proSA Instruments 1

Pakkauksen siséltd
(tuotenro FV796T)

proSA Checkmate 1

Kayttopas: proSA Instruments 1

3.01.03 STERIILIYS

Tuotetta proSA Checkmate lukuun ottamatta
proSA Tools -tuotteita ei saa steriloida, vain
desinfioida.

N o

Jos pakkaus tai tuotteet ovat vaurioituneet,
ei proSA Tools -tuotteita saa kayttaa.

3.01.04 TOISTUVA KAYTTO JA UUDEL-
LEENSTERILOINTI

proSA Checkmate on pakattu kaksinkertaiseen
steriilin pakkaukseen ja se voidaan steriloida
autoklaavissa (hoyrysterilointi, fraktioitu alipai-
nemenetelma) 134 °C:ssa 5 minuutin ajan.

3.01.05 KAYTTOOLOSUHTEET

proSA Tools -tuotteet on tarkoitettu kaytetta-
vaksi huoneenldmmaossa ladketieteellisissa lai-
toksissa, kuten sairaaloissa, laékéreiden vas-
taanotolla tai kuntoutuslaitoksissa.
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3.01.06 TUOTTEEN KAYTTOIKA

Laaketieteelliset tuotteet on suunniteltu siten,
ettd niitd on mahdollista kayttéa pitkaan luo-
tettavasti tarkkuutta vaativaan tydhon. proSA
Tools -tuotteiden odotettu kéyttdiké on kolme
vuotta ensimmaisestéd kayttOkerrasta edellyt-
téen, etté tuotetta k&ytetddn tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa ja ettéd se huolletaan ohjei-
den mukaisesti (ks. luku 3.04 Tuotteen kaytto).
Jos instrumentti toimii moitteetta, on mahdol-
lista, ettd sitd voidaan kayttad tatdkin pidem-
paan. Ei ole kuitenkaan mahdollista antaa
takuuta sille, etta la&kinnalliset tuotteet on vaih-
dettava teknisisté tai la8ketieteellisista syista.

3.01.07 TUOTTEEN VAATIMUSTENMU-
KAISUUS

Tuote tayttad kulloinkin voimassa olevat lakiséa-
teiset vaatimukset.

Téaman kayttboppaan kéanndkset muilla kie-
lilld ovat saatavilla verkkosivustollamme osoit-
teessa:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 TARKEAA TIETOA TURVALLISUU-
DESTA

3.02.01 TURVALLISUUSOHJEITA

Téarkeaa! Lue ennen tuotteen kayttda kaikki tur-
vallisuusohjeet huolellisesti 18pi. Noudata louk-
kaantumisten ja henke& uhkaavien tilanteiden
valttémiseksi kaikkia turvallisuusohjeita.

e e———

Jos Checkmate-instrumentin steriili pak-
kaus on vaurioitunut, ei tuotetta saa kayt-
taa.

» Checkmate-insrumenttia ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen
ja se taytyy uudelleensteriloida luvussa
3.01.04 annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Koska proSA Tools -tuotteiden vaaranlai-
nen kaytt6 aiheuttaa loukkaantumisvaaran,
on kayttéohjeet luettava huolellisesti ennen
ensimmaista kayttokertaa.

p Ennen kayttéa on ehdottomasti tarkastet-
tava, etté proSA Tools -tuotteet ovat vahin-
goittumattomia ja taydellisia.
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3.02.02 KOMPLIKAATIOT,
SIVUVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT

proSA Tools -tuotteiden kéytdn yhteydessé voi

esiintya erilaisia sivuvaikutuksia ja komplikaa-

tioita:

p allergiset reaktiot / yliherkkyys instrumen-
teissa kaytetyille materiaaleille

Mikéli potilaalla iimenee ihon punoitusta ja janni-
tyksen tai kireyden tunnetta, voimakasta paan-
sérkya, huimauskohtauksia tai muita vastaavia
oireita, on kdannyttava viipymatta ladkéarin puo-
leen.

3.02.03 ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kéytdn yhteydessa ilmene-
vista vakavista tapauksista (vauriot, loukkaan-
tumiset, infektiot jne.) on iimoitettava valmista-
jalle seké vastaavalle viranomaiselle.

3.02.04 TIEDON ANTAMINEN POTILAALLE

Hoitava 1&&kéri on velvollinen antamaan poti-
laalle ja/tai tdmén edustajalle tietoa tuotteen
kaytdstd jo etukateen. Potilaalle tulee ker-
toa tuotteeseen liittyvista varoituksista, varotoi-
mista, vasta-aiheista, vaadittavista varotoimen-
piteista seka kayttorajoituksista.

3.03 KULJETUS JA VARASTOINTI

Laakinnalliset tuotteet on aina kuljetettava ja
varastoitava kuivissa ja puhtaissa tiloissa.

Varastointiolosuhteet

| Varastointilampétila 0°C...+40°C

3.04 TUOTTEEN KAYTTO

3.04.01 JOHDANTO

proSA Tools -tuotteita saa kayttda ainoastaan
koulutettu ammattinenkildsto.

Tuotteen proSA Tools avulla voidaan maéaritelld,
muuttaa ja tarkastaa proSA -venttiilin séadetta-
van Gravitational Unit -yksikdn painetaso.
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3.04.02 TURVALLISUUSOHJEET JA
VAROITUKSET

A EE

» proSA Adjustment Tool #instrumentin
ymparillda on magneettikenttd. Metalliesi-
neet ja magneettiset tallennusvalineet tulee
pitaa riittvan turvaetaisyyden paassa tuot-
teesta.

p PproSA Tools -tuotteiden sisdisten mag-
neettien vuoksi instrumentteja ei saa kayt-
taa sydamentahdistimien laheisyydessa.
Lisdksi myds magneettikuvauslaitteiden
lahellda on vaara, ettd magneettikuvauslaite
vahingoittuu. Tasta syysta proSA Tools -
tuotteita ei saa kayttdd magneettikuvaus-
laitteiden l&hella!

p  On ehdottomasti kiellettya kéyttaa tuotteen
proSA Gravitational Unit -yksikén avau-
tumispaineen maarittelemiseen, muuttami-
seen tai tarkastamiseen muita kuin proSA
Tools -tuotteita.

proSA
©0000000

p Kun tuote proSA yhdistetaan saa-
dettavaan paine-eroyksikkoon (proGAV),
proGAV-venttiilin sdadettavan painetason
asettamiseen ja tarkastamiseen on kaytet-
tava proGAV Tools -tydkaluja.

proGAV
BOOO0000

3.04.03 VALTTAMATTOMAT TARVIKKEET

proSA -tuotteen séadettavan Gravitational Unit
-yksikdn séétémiseen implantoinnin jélkeen tar-
vitaan ensin proSA Verification Tool tai proSA
Verification Compass saadetyn venttiilin avaus-
paineen lukemiseen ja lopuksi proSA Adjust-
ment Tool tai proSA Adjustment Disc venttiilin
avauspaineen saatadmiseen.

Verification Tool -instrumentin tarkastamiseen
voidaan kayttéd proSA Masterdisc -levya.
Tuotteen proSA saadettavan Gravitational Unit
-yksikdn saatdmiseen ennen venttiilin implan-
tointia tai implantoinnin aikana voidaan kayt-
td& uudelleensteriloitavaa proSA Checkmate -
instrumenttia.

3.04.04 KAYTON VALMISTELU

Steriilin pakkauksen tarkastaminen

Steriili pakkaus tulee tarkastaa silmamaaraisesti
juuri ennen proSA Checkmate -instrumentin
kayttda sen varmistamiseksi, etté steriili suoja-
jériestelma on vahingoittumaton. Tuotteen saa
ottaa pakkauksesta vasta valittdmasti ennen
kayttoa.

proSA Tools -tuotteiden eheyden tarkastaminen

Ennen kayttdéd on varmistettava, ettd instru-
mentit ovat vahingoittumattomia. Tat& varten
kaikki instrumentit on tarkastettava silmaméaa-
raisesti.

3.04.05 INSTRUMENTTIEN KAYTTO
Tuotteen proSA séaadettavan Gravitational Unit

-yksikdn sdatdminen tehdéén suorittamalla
seuraavat vaiheet:

1. Paikantaminen ja kohdistaminen
Ihon alla sijaitseva sééadettava Gravitational Unit
paikannetaan (kuva 6).

Kuva 6: Sdédettavén Gravitational Unit -yksikon paikan-
taminen

2. Testaus

)

proSA Verification Tool ja proSA Verifica-
tion Compass reagoivat herkasti ulkoisiin
magneettikenttiin. Jotta haitalliset vaikutuk-
set voidaan sulkea pois, proSA Adjustment
Tool ei saisi avautumispainetta maaritel-
taessa olla proSA Verification Tool- tai proSA
Verification Compass -instrumenttien valit-
tomassa laheisyydessa. Suosittelemme noin
30 cmi:n etéisyytta.
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2a. Tarkastus proSA Verification Tool -
instrumentilla

A I

Verification Tool tulee asettaa venttiilin paalle
keskelle, silla muuten avautumispaineen
maarittelemisessa voi tapahtua virhe!

Verification Tool asetetaan keskelle venttiilia.
Verification Tool -instrumentin merkintéjen on
osoitettava proksimaalisen (kammioon johta-
van) katetrin suuntaan (kuva 7).

Kuva 7: Verification Tool -instrumentin asettaminen
venttiilin paélle

Verification Tool -instrumentin vapautuspaini-
ketta painetaan, mink& jalkeen asetettu paine-
taso luetaan. Verification Tool -instrumentin ala-
pinnalla oleva nuoli osoittaa aivonesteen vir-
taussuuntaan.

Kuva 8: Painetason mittaaminen
a) oikein
b) vadarin
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2b. Tarkastus proSA

Verification Compass -instrumentilla
Verification Tool -instrumentin lisdksi asetettu
avautumispaine on mahdollista tarkastaa myds
toisella tavalla. proSA Verification Compass
(kuva 3) asetetaan iholle implantoidun venttii-
lin paalle ja sité likutetaan kevyesti pydrittéen,
kunnes sisempi levy asettuu vakaasti paikal-
leen. Avautumispaine vastaa Ventricular Cathe-
ter -katetrin suuntaan naytettavaa arvoa.

o

Kompassikammion pienet ilmakuplat eivat
héiritse toimintoa.

3. Saataminen

A I

Saadettavaa Gravitational Unit -yksikkoa
saadettdessa on huomioitava, ettd avaus-
painetta saa kerrallaan muuttaa enintdan
16 cmH20.

Esimerkki: Sadadettdvan Gravitational Unit -
yksikén avauspainetta tulisi proSA  -tuot-
teella muuttaa arvosta 6 arvoon 36 cmH,0.
Yhdella saatdkerralla roottori kdantyisi vas-
tapaivaan (lyhyt tie) ja pysahtyisi asentoon
0 cmH20 (kuva 9a).

Saaté on suoritettava kaksivaiheisesti:
Ensin sdddetidan arvosta 6 cmH,0 arvoon
22 cmHoO ja téaméan jalkeen arvosta
22 cmH20 arvoon 36 cmH20. Roottori pyorii
myGtapaivaan (kuva 9b).

a) b)

Kuva 9: Roottorin pySriminen sdddettédessé
a) vddrd suunta
b) oikea suunta
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p Ennen leikkausta tapahtuvassa s&édéssa
steriililla pakkauksella Adjustment Tool vain
asetetaan venttiilin paale. Painonappia ei
saa painaa. Adjustment Tool -instrumen-
tilla asetettu liian kova paine voi vaurioittaa
venttiilin koteloa ja haitata sen toimintaa.

p Jos implantointipaikka ei ole suotuisa tai
jos iho venttiilin paalla on lilan paksu, voi
olla, ettd saadettavaa Gravitational Unit -
yksikkéa ei ole mahdollista enaa saataa.
Venttiili toimii talloin painetasoilla, joita ei
voida muuttaa. Potilaalle on kerrottava tél-
laisesta riskista.

p lhon turvotuksen vuoksi saataminen voi
vaikeutua muutamien péivien ajaksi toi-
menpiteen jalkeen.

3a. S4atd proSA Adjustment Tool -instru-
mentilla

A I

Kun vapautuspainiketta painetaan, on var-
mistettava, ettd Adjustment Tool -instru-
menttia ei poisteta venttiilista.

T I

Herkilla potilailla tulee varmistaa paikallis-
puudutuksen kaytén mahdollisuus saato-
toimenpiteen aikana (esim. laastarilla), jos
vasta-aihetta ei ole.

Adjustment Tool séé&detddn haluttuun avautu-
mispaineeseen kaantamalla saatdopyorad, kun-
nes haluttu avautumispaine ilmestyy nayttdédn
(kuva 10).

Kuva 10: Halutun painetason séaétdminen Adjustment
Tool -instrumentilla

Adjustment Tool asetetaan keskelle venttiilia.
Merkinnan (a) tai lukuikkunan on osoitettava
proksimaalisen (kammioon johtavan) katetrin (b)
suuntaan (kuva 11).

Kuva 11: Adjustment Tool -instrumentin asemoiminen

Kun Adjustment Tool on asemoitu keskelle
venttiilid, painiketta painetaan ja saatdkarki
tyéntyy ulos Adjustment Tool -instrumentin
pohjasta. Silla laukaistaan venttiilin mekaaninen
jarru ja sdadetaan haluttu avautumispaine (kuva
12).

Kuva 12: Painetason sdétdminen

3b. Saatd proSA Adjustment Disc -levylla
Adjustment Disc -levy on silla tapahtuvaa saa-
164 varten asetettava venttiilin keskelle niin, etta
haluttu painetaso (b) osoittaa sisdéntuloliittimen
tai Ventricular Catheter -katetrin (c) suuntaan
(kuva 13).

Kuva 13: Sé&étdminen Adjustment Disc -levyn avulla
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Paina Adjustment Disc -levya venttiilid vasten
(kuva 14) asentoa muuttamatta. Poista sitten
Adjustment Disc ja tarkasta painetaso Verifica-
tion Tool -instrumentilla.

b

/

Kuva 14: Adjustment Disc -levyn asettaminen ja paina-
minen saéddettévaa Gravitational Unit -yksikkoé vasten

3c. Saataminen proSA Checkmate C€ oz97
-instrumentilla

Checkmate toimitetaan steriilind ja se voidaan
steriloida uudelleen. Painetason muuttaminen
ja tarkastaminen venttiilin implantoinnin aikana
suoraan saadettavasté Gravitational Unit -yksi-
kosta on nain mahdollista.

Painetason maarittdmiseksi Checkmate asete-
taan keskelle sd&dettavaé Gravitational Unit -
yksikko8. Checkmate kohdistaa itsensa vent-
tiilin automaattisesti. Painetaso on luettavissa
proksimaalisen (kammioon johtavan) katetrin
suunnassa.

Jos painetasoa on sdadettéavd, Checkmate
asetetaan keskelle s&&dettavaéd Gravitational
Unit -yksikkoa. Talldin halutun paineen on osoi-
tettava proksimaalisen (kammioon johtavan)
katetrin suuntaan. Kun Checkmate-instrument-
tia painetaan kevyesti venttiilia vasten, sédadet-
tavan Gravitational Unit -yksikon jarru vapautuu
ja painetaso sadadetaan.

Kuva 15: proSA Checkmate
Véri: kulta
Painetasot: 0-40 cmH,0
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4. Testaus saadon jalkeen

Venttiilin avauspaineen s&étamisen jalkeen on
tehtava testi. Talldin toimitaan kohdan 2 mukai-
sesti. Jos mitattu paine ja haluttu painetaso
eivat tdsméa, sdatd on tehtéva uudelleen. Tal-
16in kohta 3 aloitetaan alusta.

)

Jollei voida olla varmoja siitd, ettd venttii-
lin asetusten tarkastus onnistuu Verification
Tool- tai Verification Compass -instrumen-
tilla, on suositeltavaa tehda tarkastus kuvan-
tamismenetelmalla.

3.04.06 PUHDISTUSSUOSITUKSET EI-
STERILOITAVILLE TUOTTEILLE proSA
Tools

ol

proSA Tools -tuotteet on valmistettu termo-
labiileista, lammélle ja kosteudelle herkista
seka kemiallisesti reagoivista rakenneosista.
proSA Tools -tuotteita ei saa laittaa puhdis-
tusnesteisiin eika koteloon saa paasta neste-
maisia aineita, silla tuotteen toiminta voi tal-
16in vaarantua kosteuden, korroosion ja epa-
puhtauksien vuoksi.

proSA Tools -tuotteiden pinnoilla olevat epa-
puhtaudet tulee heti kayton jélkeen poistaa
alkoholipohjaisella (alkoholia vah. 75 %) puhdis-
tusaineella pyyhkimalla.

Puhdistusaineen tulee antaa vaikuttaa likaantu-
misen asteen mukaan maéariteltdvan ajan mutta
kuitenkin vahintdén 60 sekuntia. Lopuksi instru-
mentit pyyhitéan kuivalla linalla.

Seuraavat puhdistusmenetelmét eivat sovellu
proSA Tools  -instrumenttien valmisteluun
(lukuun ottamatta Checkmate-instrumenttia):
sateily, ultra&ani, sterilointi, koneellinen kasittely,
puhdistusnesteeseen upottaminen.



proSA® Tools

KAYTTOOHJEET | FI

3.04.07 proSA Checkmate -INST-
RUMENTIN PUHDISTAMINEN JA
DESINFIOINTI

Ala vahingoita tuotetta soveltumattomilla puh-
distus-/ja desinfiointiaineilla ja/tai lian korkealla
lampdtilallal

p Kirurginterdksesta valmistetuille instrumen-
teille hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfioin-
tiaineita saa kayttéa vain valmistajan anta-
man ohjeistuksen mukaisesti.

p Huomioi pitoisuutta, lAmpdtilaa ja vaiku-
tusaikaa koskevat ohjeet.

p Korkeinta sallittua 55 °C:n puhdistuslam-
pétilaa ei saa ylittaa.

Ultradanipuhdistuksen suorittaminen:

p tehokkaana mekaanisena tukitoimenpi-
teend manuaaliselle puhdistukselle/desin-
fioinnille.

p kuivuneita ja&@mia siséltévien tuotteiden esi-
puhdistukseen ennen koneellista puhdis-
tusta/desinfiointia.

p integroituna mekaanisena tukitoimenpi-
teend koneelliselle puhdistukselle/desin-
fioinnille.

p jélkipuhdistukseen, jos tuotteessa on jaa-
mia liasta vield koneellisen puhdistuk-
sen/desinfioinnin jéalkeen.

p Jos instrumentit on mahdoliista kiinnitté&
koneisiin tai telineisiin turvallisesti ja puhdis-
tamisen kannalta asianmukaisesti, instru-
mentit voidaan puhdistaa ja desinfioida
myos koneellisesti.

Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

p Tarkista manuaalisen puhdistuksen/desin-
fioinnin jélkeen, ettei pinnoilla ole nékyvia
jaémié liasta.

p Toista puhdistustoimenpide tarvittaessa.

Koneellinen puhdistus/desinfiointi

p Aseta tuote puhdistamiskayttdon soveltu-
vaan siivilékoriin.

Koneellinen puhdistus/desinfiointi manuaa-

lisella esipuhdistuksella

Manuaalinen esipuhdistus ultradanella

Vaihe | 1l
Toimenpide | Desinfioiva ultra- | Valihuuh-
&anipuhdistus telu
L (°C/°F) HL (kylma) HL (kylma)
t (min) 15 1
Pit. (%) 2 -
Veden JV Jv
laatu
Kemikaali | B. Braun
Stabimed®; ei
sisélla aldehy-
difenolia eika
kvaternaarisia
ammoniumyhdis-
teitd; pH=9

JV: juomavesi; HL: huoneldmpdtila
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Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite iman ultradanta

p Aseta tuote puhdistamiskéyttédn soveltuvaan siivilakoriin (valta huuhtelun katvealueita)

Vaihe |

p Puhdista tuote ultraddnipesurissa (taajuus 35 kHz). Varmista, etté kaikki kosketettavat pinnat
on kostutettu.

Vaihe Il

p Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki kosketettavat pinnat) juoksevassa vedessé.

pH=10,5

Vaihe | 1l 1l \" \" Vi
Toimenpide | Esihuuh- | Puhdistus Neutralointi Valihuuh- | L&mpo6- Kui-
telu telu desinfiointi | vaus

L (°C/°F) < 25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Veden JV DMV DMV DMV DMV -
laatu
Kemikaali - pitoisuus, pitoisuus, hapan:| - - -

alkalinen: pH =2,6;

pH=10,9 Pohja:

< 5 % anioniset | Sitruunahappo

tensidit 1-pro- | 1-prosenttinen

senttinen liuos | liuos pH = 3,0

JV: Juomavesi, DMV: demineralisoitu vesi

Tarkastus, hoito, testaus
p Anna tuotteen ja&htya huoneenlammaossa.

p Tarkasta tuote aina puhdistuksen ja desin-

fioinnin jalkeen seuraavilta osin:
puhtaus, toiminta ja vauriot, esim. eris-
teet, l0ystyneet, taipuneet, rikkoutuneet,
repeytyneet, loppuun kuluneet tai murtu-

neet osat.

3.05 HAVITTAMINEN

Tuotteen seké sen komponenttien ja pakkaus-
materiaalien havittdmisessa ja kierrattamisessa

on noudatettava kansallisia maarayksia.

p Vaurioitunut tuote on havitettava. Suositte-
lemme pakkaamaan instrumentin puhdis-
tuksen jélkeen asianmukaiseen kaksinker-
taiseen ja steriilin pakkaukseen. N&in var-
mistetaan parhaat edellytykset uudelleen-

Kaytolle.
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3.06 VIANETSINTA JA -KORJAUS

>

Verification Tool on asetettava keskelle
venttiilid, silld muuten avautumispaineen
madrittelemisessa voi tapahtua virhe.

On varmistettava, etta Verification Tool -
instrumentin - nuolimerkinnat  tdsmaavat
Shunt System -jérjestelman virtaussuun-
nan kanssa. Verification Tool -instrumentin
merkintdjen on osoitettava proksimaalisen
(kammioon johtavan) katetrin suuntaan.
Séadettavad Gravitational Unit -yksikkda
sdadettdessé on huomioitava, etté avaus-
painetta saa kerrallaan muuttaa enintdan
16 cmH,0.

Esimerkki: Saadettavan Gravitational Unit -
yksikon avauspainetta tulisi proSA -tuot-
teella muuttaa arvosta 6 arvoon 36 cmH,0.
Sa4t6 on suoritettava kaksivaiheisesti:
Ensin sé4detéén arvosta 6 cmH,O arvoon

22 cmH,0 ja tédmén jalkeen arvosta
22 cmH, 0 arvoon 36 cmH,0.

proSA Verification Compass reagoi her-
kasti ulkoisiin magneettikenttiin. Jotta hai-
talliset vaikutukset voidaan sulkea pois,
proSA Adjustment Tool ei saisi avautumis-
painetta maariteltédessa olla proSA Verifica-
tion Compass -instrumentin valittdmassa
laheisyydessa. Suosittelemme, etta tuottei-
den valiin ja&a vahintaan 30 cm.

lhon turvotuksen vuoksi s&atdminen voi
vaikeutua muutamien paivien ajaksi toi-
menpiteen jélkeen. Jollei voida olla var-
moja siitd, etté venttiilin asetusten tarkastus
onnistuu proSA-instrumenteilla, on suosi-
teltavaa tehda tarkastus kuvantamismene-
telmalla.

Saédettédvad Miethke-venttilia el saa
implantoida alueelle, jolla venttiilin paikal-
listaminen tai tunnustelu vaikeutuu (esim.
pahoin arpeutuneen kudoksen alle).
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3.07 TEKNISET TIEDOT
3.07.01 TEKNISET TIEDOT

Valmistaja Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Tuotekuvaus proSA Tools
Kayttotarkoitus Hydrokefaluksen hoito

Steriloitavuus

proSA Checkmate steriloitava

proSA Verification Tool desinfiocitava
proSA Masterdisc desinfioitava

proSA Verification Compass desinfioitava
proSA Adjustment Tool desinfioitava
proSA Adjustment Disc desinfioitava

Varastointi

Varastoidaan puhtaissa ja kuivissa tiloissa

Mitat

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

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

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, korkeus: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, pituus: 137 mm

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

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

3.07.02 KEHON KUDOSTEN TAI NESTEI-
DEN KANSSA KOSKETUKSIIN JOUTUVAT

MATERIAALIT

proSA Verification Tool

Messinki (MS58), titaani (TiIAIBV4)

proSA Masterdisc

Alurmiini (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Alumiini (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool Alumiini (AIMgSi0,5, AIMgSit)
proSA Adjustment Disc PPSU, PUR
proSA Checkmate Titaani (TIAIBV4)
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3.08 MERKINNOISSA KAYTETTAVAT

Symboli

Maaritelma

&only

Tuotteen myynti on Yhdysvalloissa rajoi-
tettu ainoastaan ladkareille

SYMBOLIT
Symboli | Maaritelma
CE-merkinta,

C€.

xxxx tarkoittaa vastaavan iimoitetun lai-
toksen tunnistenumeroa

<)

Tuote ei ole MR-turvallinen

Laakinnallinen laite, 1aékinnallinen tuote

Valmistaja

Paivays

Valmistuspéaiva

Mallin numero / European Medical
Device Nomenclature Code

(B 35

Viimeinen kayttopaiva

-
o
—

Tuotantoeran numero, valmistusera

Tuotenumero

UDI-numero (Unique Device Identifier)

@
=5
m
3
=
m
sl

Steriloitu hoyrylla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

@B

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

N
N

Pidettava kuivana

Lampétilarajoitus

Lue kéyttdohje / sdhkoinen kayttdohje

Huomio, lue saateasiakirjat

Pyrogeenitdn

A X PlE=< )

Ei siséll& luonnonkumilateksia, lateksiton

4.00 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
KONSULTTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nime&a
lakisdateisten vaatimusten mukaiset la&kinnal-
listen laitteiden konsultit, jotka toimivat yhteys-
henkildind kaikissa tuotteisiin liittyvissa kysy-

myksissa.
Laakinnallisten

laitteiden konsulttiemme

yhteystiedot ovat seuraavat:
Puh. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIGTIG INFORMATION

Forord

Tak for, at du valgte at kebe proSA Tools. Har du
spergsmal til indholdet i denne brugsanvisning
eller til brugen af produktet, er du velkommen
til at kontakte os.

Dit team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Brugsanvisningens relevans

A

Ukorrekt handtering og anvendelse, der ikke
er i overensstemmelse med det tilsigtede,
kan medfere farer og skader. Derfor bedes
du laese hele denne brugsanvisning, og folge
den ngje. Opbevar den altid, sa den er lige
i naerheden. For at undga personskader og
materielle skader bedes du ogsa overholde
sikkerhedsanvisningerne.

Godkendt anvendelsesomrade
proSA Tools bestér af komponenterne:

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

>
>
» proSA Verification Compass
» proSA Adjustment Tool

>

proSA Adjustment Disc

Som ekstraudstyr fas:
» proSA Checkmate
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1.00 INFORMATION OM ANVENDELSEN
AF DENNE BRUGSANVISNING

1.01 FORKLARING TIL ADVARSLER

N

Kendetegner en umiddelbart forestaende
fare. Hvis den ikke undgas, medferer det
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

A

Kendetegner en eventuelt forestadende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfere deds-
fald eller alvorlige kveestelser.

JANl FORSIGTIG

Kendetegner en eventuelt forestadende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfore lette
eller ubetydelige kvaestelser.

)

Kendetegner en eventuelt skadelig situation.
Hvis den ikke undgés, kan produktet eller
noget i dets omgivelser blive beskadiget.

Symbolerne, der knytter sig til Fare, Advarsel og
Forsigtig, er gule advarselstrekanter med sorte
kanter og sorte udrabstegn.

1.02 KONVENTIONER FOR PRASEN-
TATIONEN

Preesentation Beskrivelse
Kursiv Kendetegner
produktnavnene
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1.03 ANDRE GALDENDE PAPIRER
OG SUPPLERENDE INFORMATIONS-
MATERIALE

Denne brugsanvisning og overseettelser il
andre sprog findes pé vores website
(https://www.miethke.com/downloads/

Hvis du trods omhyggelig gennemlaesning af
brugsanvisningen og den supplerende informa-
tion har brug for hjeelp, er du altid velkommen
til at kontakte din distributer eller os.

1.04 FEEDBACK PA BRUGSANVISNINGEN

Vi vil gerne here din mening. Forteel os dine
onsker og kommentarer til denne brugsanvis-
ning. Sa analyserer vi din feedback, og tager
den med til den naeste version af brugsanvis-
ningen.

1.05 COPYRIGHT,
ANSVARSFRASKRIVELSE, GARANTI OG
LIGNENDE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterer
dig et fejlfrit produkt, der ved levering er fri for
materiale- og produktionsfejl.

Vi patager os intet ansvar, garanti eller reklama-
tionsret for sikkerheden og funktionsevnen, hvis
produktet er blevet modificeret p& anden méade
end beskrevet i dette dokument, hvis det kom-
bineres med produkter fra andre producenter
og anvendes pa andre mader, end den formals-
bestemte og i overensstemmelse med den til-
sigtede anvendelse.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ger det
klart, at henvisningen til markedsrettigheden
udelukkende geelder jurisdiktioner, hvor de
rader over markedsrettigheden.

2.00 BESKRIVELSE AF proSA Tools

2.01 MEDICINSK FORMALS-
BESTEMMELSE

proSA Tools bruges til indstilling og kontrol af
ventilens indstillelige tryktrin proSA.

2.02 KLINISK BRUG

Terapeutiske muligheder

p Tryktrinsidentificering af Gravitational Unit
til ventilen proSA

p Kontrol af tryktrinnene uden diagnostiske
metoder som rentgen

p Indstiling af tryktrin uden invasive metoder

2.03 INDIKATIONER
For proSA Tools geelder felgende indikationer:

p Behandling af hydrocefalus

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For proSA Tools geelder felgende kontra-
indikationer:

p Uforenelighed med instrumenternes mate-
rialer

2.05 EGNEDE PATIENTGRUPPER

Patienter, der p& grund af deres sygdoms-
billede forsynes med et CSF-afledende Shunt
System med indstillelig proSA-ventil.

2.06 EGNEDE BRUGERE

For at forhindre farer p& grund af fejldiagnoser,
fejloehandlinger og forsinkelse, m& produktet
kun anvendes til brugere med felgende kvalifi-
kationer:

p medicinsk f.eks.
neurokirurger

p Viden om funktionsmaden og produktets
tilsigtede anvendelse

p Gennemfort deltagelse i produktopleering

fagpersonale,
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2.07 EGNEDE
ANVENDELSESOMGIVELSER

Medicinske plejefaciliteter

p medicinske faciliteter som hospital, leege-
og/eller rehabiliteringspraksis

2.08 TEKNISK BESKRIVELSE

proSA Verification Tool

Verification Tool anvendes til at afleese det
indstillede ventildbningstryk (fig. 1). Verification
Tool paseettes centralt over ventilen pa huden.
Det indeholder to magneter. Sa snart displayet
(1) frigeres ved at trykke pa trykknappen (2),
justeres stiftens magneter med magneterne i
ventilen, og &bningstrykket vises. Markeringen
af Verification Tool (3) skal ved pasaetningen pa
ventilen pege mod det proksimale kateter (der
farer til ventriklen). Pilen pa undersiden af kap-
pen viser shuntens flowretning.

0OOOOOO0

Fig. 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Verification Tool kan kontrolleres inden aflees-
ningen af ventilens abningstryk ved at saette det
pa proSA Masterdisc (fig. 2). proSA Masterdisc
viser positionerne 0, 10, 20, 30 og 40 cmH,O
(fig. 2). Hvis displayvinduet ved péseetning af
Verification Tool justeres til veerdien af Master-
disc, skal de to veerdier stemme overens.
Eksempel: Verification Tool seettes séledes pa
Masterdisc, at displayvinduet peger pa veerdien
10 pa Masterdisc. | dette tilfeelde ber Verifica-
tion Tool ogsé vise veerdien 10.

Fig. 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Udover Verification Tool findes der endnu en
mulighed for at méale det indstillede abnings-
tryk. proSA Verification Compass (fig. 3) place-
res over den implanterede ventil pa huden og
beveeges i lette cirkler, indtil den indre skive er
stabil. Abningstrykket svarer til den viste veerdi
i retning af Ventricular Catheter.

g e

Sma luftbobler i kompaskammeret pavirker
ikke funktionen.

Fig. 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (fig. 4) anvendes til
indstilling af ventilens &bningstryk. Det enskede
tryktrin veelges ved at dreje justeringshjulet (1);
tryktrinnet vises i displayvinduet (2). Adjustment
Tool saettes centralt over ventilen. Ved at trykke
pa trykknappen (3) trykkes justeringsspidsen (4)
ud af bunden, rotoren i ventilen udlgses, og
ventilens &bningstryk indstilles. Markeringen (5)
pa Adjustment Tool skal ved pasastningen pa
ventilen pege mod det proksimale kateter (der
ferer til ventriklen). Pilen p& undersiden af kap-
pen viser flowretningen.

Fig. 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

En yderligere mulighed for at aendre tryktrinnet
er ved hjeelp af proSA Adjustment Disc (fig. 5).
Adjustment Disc saettes centralt over ventilen.
| den forbindelse skal det @nskede tryktrin pa
skalaen pege i retning mod Ventricular Cathe-
ter. Ved hjeelp af et let tryk med Adjustment Disc
pa ventilen bliver bremsen frigjort, og tryktrinnet
for den justerbare Gravitational Unit sendres.
proSA Adjustment Disc har et redt hus og fas
kun i én sterrelse. Skalaen viser de tryktrin, der
kan veelges, fra O til 40 cmH,0.

Fig. 5: proSA Adjustment Disc
Farve: rod
2.09 SYSTEMKOMPONENTER

proSA Tools kan anvendes til indstilling af
abningstrykkene for felgende ventiler:

Produktnavn
proSA

. 3
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3.00 BESKRIVELSE AF proSA Tools

3.01 PRODUKTBESKRIVELSE

3.01.01 GODKENDTE KOMPONENTER
proSA Tools bestéar af komponenterne

» proSA Adjustment Tool (1)

» proSA Verification Tool (2)

» proSA Masterdisc (3)

» proSA Verification Compass (4) og

» proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools Kan suppleres med komponen-
terne

» proSA Checkmate (6).

Varenr. Illustration
1 | Fv790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 PAKKENS INDHOLD

Pakkens indhold Antal
(varenr. FV792T)

proSA Adjustment Tool 1
proSA Verification Tool 1
proSA Masterdisc 1
proSA Verification Compass 1
proSA Adjustment Disc 1
Brugsanvisning 1
proSA Instruments

Pakkens indhold Antal
(varenr. FV796T)

proSA Checkmate 1
Brugsanvisning 1
proSA Instruments

3.01.03 STERILITET

Med undtagelse af proSA Checkmate kan
proSA Tools ikke steriliseres, kun desinficeres.

A EEE——

Ved beskadigelse af emballagen eller beska-
digelse af produkterne ma proSA Tools under
ingen omstzaendigheder anvendes.

3.01.04 GENANVENDELSE OG FORNYET
STERILISERING

proSA Checkmate skal steriliseres i en dobbelt-
sidet sterilemballage i en autoklave (dampste-
rilisering, fraktioneret vakuumbehandling) ved
134 °C i 5 minutter.

3.01.05 DRIFTSBETINGELSER

proSA Tools skal anvendes ved rumtemperatur
i medicinske institutioner som sygehuse, laege-
klinikker eller rehabiliteringsinstitutioner.
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3.01.06 PRODUKTETS LEVETID

Det medicinske udstyr er konstrueret til at
arbejde preecist og sikkert i leengere perio-
der. Den forventede produktlevetid for proSA
Tools udger tre &r efter forste brug under for-
udsaetning af, at produktet udseettes for nor-
male anvendelsesbetingelser og vedligeholdes
korrekt (se kapitlet "3.04 Anvendelse af produk-
tet").

Det er muligt at anvende instrumenterne ud
over denne periode ved fejlfri funktionalitet. Der
kan dog ikke gives garanti for, at medicinalpro-
dukterne skal udskiftes af tekniske eller medi-
cinske arsager.

3.01.07 PRODUKTOVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder de lovgivningsmaessige krav
i den til enhver tid geeldende udgave.
Overseettelsen af denne brugsanvisning il
andre sprog findes pa vores website:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER
3.02.01 SIKKERHEDSANVISNINGER

Vigtig! Lees alle sikkerhedsanvisninger grundigt
for anvendelse af produktet. Folg sikkerheds-
anvisningerne, sa du undgar skader og livstru-
ende situationer.

> T

Ved beskadigelse af sterilemballagen til
Checkmate ma produktet ikke anvendes.

p Efter udieb af holdbarhedsdatoen ma
Checkmate ikke lzengere anvendes og skal
gensteriliseres, som beskrevet i kapitel
3.01.04.

» P4 grund af risikoen for tilskadekomst ved
fejlbetjening af proSA Tools, skal brugsan-
visningen laeses grundigt og vaere forstaet
for den forste anvendelse.

p  For anvendelsen er det absolut nedvendigt
at kontrollere, at proSA Tools er intakte og
komplette.

3.02.02 KOMPLIKATIONER,
BIVIRKNINGER OG RESTRISICI

| forbindelse med anvendelsen af proSA Tools
kan der opsta forskellige bivirkninger og kom-
plikationer:

» Allergisk  reaktion/uforenelighed ~ med
instrumenternes materialer

Opstar der hos patienten hudredme og speen-
dinger, kraftig hovedpine, svimmelhedsanfald
eller lignende, skal der straks soges laege.

3.02.03 MELDEPLIGT

Meld alle alvorlige heendelser, der optraeder i
forbindelse med produktet (skader, tilskade-
komst, infektioner etc.) til producenten og den
ansvarlige myndighed i det pageeldende land.

3.02.04 INFORMERING AF PATIENTEN

Den behandlende laege er ansvarlig for at infor-
mere patienten og/eller dennes stedfortree-
der pa forhdnd. Patienten skal informeres
om advarsler, forsigtighedsregler, kontraindi-
kationer, hvilke foranstaltninger, der skal treef-
fes samt anvendelsesrestriktioner i forbindelse
med produktet.

3.03 TRANSPORT OG OPBEVARING

Opbevar og transporter altid det medicinske
udstyr tert og rent.

Opbevaringsbetingelser

Temperaturomrade 0 °C til +40 °C

ved opbevaring

3.04 ANVENDELSE AF PRODUKTET
3.04.01 INDLEDNING

proSA Tools ma udelukkende anvendes af
uddannet fagpersonale.

Med proSA Tools kan tryktrinnet for den
justerbare Gravitational Unit for ventilen proSA
bestemmes, eendres og kontrolleres.
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3.04.02 SIKKERHEDSANVISNINGER OG
ADVARSLER

JANl FORSIGTIG

» proSA Adjustment Tool udsender et mag-
netfelt. Genstande af metal eller magneti-
ske lagringsmedier skal holdes pa sikker
afstand.

p P& grund af magneterne inde i proSA
Tools, ma instrumenterne ikke anvendes
i naerheden af pacemakere. Derudover er
der omkring MRI-udstyr risiko for, at MRI-
udstyret beskadiges. Derfor er anvendelsen
af proSA Tools ikke tilladt i disse omrader!

p Tl bestemmelse, justering og kontrol
af &bningstrykket for Gravitational Unit
til proSA, ma udelukkende proSA Tools
anvendes.

proSA
@0O000000

p Ved en kombination af proSA med en
justerbar Gravitational Unit (proGAV) skal
der til justering og kontrol af det justerbare
tryk for proGAV-ventilen anvendes proGAV
Tools.

proGAV
ROOO0000

3.04.03 NODVENDIGE MATERIALER

For at justere den justerbare Gravitational Unit
til proSA efter implantationen skal proSA Veri-
fication Tool eller proSA Verification Compass
bruges til at afleese det indstillede ventilabnings-
tryk, og derefter bruges proSA Adjustment Tool
eller proSA Adjustment Disc til at justere venti-
lens abningstryk.

Til kontrol af Verification Tool kan proSA
Masterdisc anvendes.

Ved justering af den indstillelige Gravitational
Unit til proSA fer/under ventilimplantationen kan
den gensteriliserbare proSA Checkmate anven-
des.
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3.04.04 FORBEREDELSE FOR
ANVENDELSEN

Kontrol af sterilemballagen

Sterilemballagen skal lige for anvendelsen af
proSA Checkmate underkastes en visuel kon-
trol, s& det kan kontrolleres, at sterilbarrieresy-
stemet er intakt. Produkterne mé ferst tages ud
af emballagen umiddelbart for anvendelsen.

Kontrol af intakthed for proSA Tools

For anvendelsen af instrumenterne skal det
kontrolleres, at de er intakte. Til dette formal
skal alle instrumenter underkastes visuel kon-
trol.

3.04.05 ANVENDELSE AF INSTRUMENTER

For at indstille den justerbare Gravitational Unit
til proSA, skal felgende trin udferes:

1. Lokalisering
Den justerbare Gravitational Unit lokaliseres
under huden (fig. 6).

Fig. 6: Lokalisering af den justerbare Gravitational Unit

2. Test

) I

proSA Verification Tool og proSA Verification
Compass reagerer falsomt pa eksterne mag-
netfelter. For at undga ugnskede vekselvirk-
ninger ber proSA Adjustment Tool ikke ligge
teet pa proSA Verification Tool eller proSA
Verification Compass ved bestemmelsen af
abningstrykket. Vi anbefaler en afstand pa
ca. 30 cm.

2a. Kontrol med proSA Verification Tool

A D

Verification Tool bor saettes sa centreret som
muligt pa ventilen, da der ellers er risiko for
fejlagtige malinger af abningstrykket!
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Verification Tool seettes centralt pa ventilen.
Markeringen pa Verification Tool skal pege mod
det proksimale kateter (der ferer til ventriklen)
(fig. 7).

Fig. 7: Paszetning af Verification Tool

Der trykkes pa udleserknappen til Verification
Tool og det indstillede tryktrin afleeses efterfol-
gende. Pilen pa undersiden af Verification Tool
viser hjernevaeskens flowretning.

Fig. 8: Méling af tryktrinnet
a) rigtig
b) forkert

2b. Kontrol med proSA

Verification Compass

Udover Verification Tool findes der endnu en
mulighed for at méle det indstillede &bnings-
tryk. proSA Verification Compass (fig. 3) place-
res over den implanterede ventil pa huden og
beveeges i lette cirkler, indtil den indre skive er
stabil. Abningstrykket svarer til den viste veerdi
i retning af Ventricular Catheter.

T

Sma luftbobler i kompaskammeret pavirker
ikke funktionen.

3. Justering

N o

Ved justering af den justerbare Gravita-
tional Unit skal man vaere opmaerksom
pa, at abningstrykket sendres med maks.
16 cmH50 pr. justering.

Eksempel: Abningstrykket for den justerbare
Gravitational Unit p4 proSA skal sendres fra
6 til 36 cmH30. Ved en enkelt justering ville
rotoren dreje mod urets retning (kort vej) og
ende i stillingen 0 cmH20 (fig. 9a).
Indstillingen udferes korrekt ved at folge
disse to trin: Forst justering fra 6 cmHy0
til 22 cmH,0 og derefter fra 22 cmH50 til
36 cmH20. Rotoren drejer med uret (fig. 9b).

... o

a) b)

Fig. 9: Rotordrejning ved justering
a) forkert retning
b) korrekt retning

m ‘ BEM/ERK ‘

» Under den praeoperative justering ved
hjeelp af den sterile emballage placeres
Adjustment Tool kun pa ventilen. Trykknap-
pen ma ikke berores. Et for stort tryk med
Adjustment Tool kan beskadige ventilkabi-
nettet og forringe dens funktion.

m ‘ BEM/ERK ‘

p Hvis implantationsstedet ikke veelges kor-
rekt, eller hvis huden over ventilen er for
tyk, er det muligt, at den justerbare Gravita-
tional Unit ikke laengere kan justeres. Ven-
tilen arbejder derefter med uaendrede tryk-
trin. Patienten skal informeres om denne
risiko.

p Pa grund af haevelser i huden kan indstil-
lingen veere mere udfordrende et par dage
efter en operation.
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3a. Justering med proSA Adjustment Tool

A

Mens der trykkes pa udleserknappen skal
det sikres, at Adjustment Tool ikke fjernes fra
ventilen.

1) I

Hos folsomme patienter skal brugen af lokal-
bedovelse kontrolleres under justeringspro-
cessen (f.eks. med plaster), medmindre der
er en kontraindikation.

Ved at dreje pa justeringshjulet, indtil det
onskede abningstryk vises i displayet, indstilles
Adjustment Tool til det enskede &bningstryk (fig.
10).

Fig. 10: Indstilling af det enskede tryktrin pa Adjustment
Tool

Adjustment Tool seettes centralt pa ventilen.
Markeringen (a) eller displayvinduet skal pege
mod det proksimale kateter (b) (der forer til ven-
triklen) (fig. 11).

LRl

Fig. 11: Placering af Adjustment Tool
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Nar Adjustment Tool er anbragt centralt pa ven-
tilen, trykkes der pa trykknappen, og justerings-
spidsen kommer ud af bunden pa Adjustment
Tool. Dermed er den mekaniske bremse lasnet
i ventilen og det enskede &bningstryk er indstil-
let (fig. 12).

g

&

L

Fig. 12: Justering af tryktrin

3b. Justering med proSA Adjustment Disc
For at foretage en justering med Adjustment
Disc skal denne saettes centreret pa ventilen,
sdledes at det enskede tryktrin () peger i ret-
ning af indgangskonnektoren eller Ventricular
Catheter (c) (fig. 13).

Fig. 13: Justering med Adjustment Disc
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Tryk pé ventilen med Adjustment Disc (fig. 14)
uden at andre positionen. Seet s& Adjustment
Disc pa, og kontroller tryktrinnet med Verifica-
tion Tool.

b

/

Fig. 14: Passetning og nedtrykning af Adjustment Disc
pa den justerbare Gravitational Unit

3c. Justering med

proSA Checkmate C€ o297

Checkmate leveres sterilt og kan gensterilise-
res. En tryktrinsaendring og kontrol under venti-
limplantationen direkte pa den justerbare Gravi-
tational Unit er mulig.

For at fastseette tryktrinnet skal Checkmate
anbringes midt pa den justerbare Gravitational
Unit. Checkmate tilpasser sig selv til ventilen.
Tryktrinnet kan aflaeses i retning af det proksi-
male kateter (mod ventriklen).

Hvis tryktrinnet skal eendres, pasesttes Check-
mate centreret pa den justerbare Gravitational
Unit. Derved skal det enskede tryktrin pege i
retning mod det proksimale kateter (der forer
mod ventriklen). Ved hjeelp af et let tryk med
Checkmate pé ventilen bliver bremsen til den
justerbare Gravitational Unit lasnet, og tryktrin-
net indstilles.

Fig. 15: proSA Checkmate
Farve: guld
Tryktrin: O til 40 cmH,O

4. Kontrol efter justering

Efter indstilingen af ventilens abningstryk udfe-
res der en kontrol. Dette geres som beskrevet
under punkt 2. Hvis ikke det malte tryk stem-
mer overens med det enskede tryktrin, genta-
ges indstillingsprocessen. Start ved punkt 3.

) I

Hvis kontrollen af ventilens indstilling ikke
kan bestemmes ngjagtigt med Verification
Tool eller Verification Compass, anbefales
det at gennemfare en kontrol med billeddiag-
nostik.

3.04.06 RENGORINGSANBEFALINGER
FOR DE IKKE-STERILISERBARE proSA
Tools

1) I

proSA Tools bestar af termolabile, varme-
og fugtfelsomme samt kemisk reagerende
komponenter. proSA Tools ma ikke nedszen-
kes i rengeringsoplesninger eller der ma ikke
treenge veeske ind i kabinettet, da funktionen
ellers kan blive pavirket pga. fugt, korrosion
og urenheder.

Overfladisk forurening af proSA Tools skal
straks efter brug altid fiernes med alkoholba-
serede rengeringsmidler (mindst 75 % alkohol)
ved hjeelp af afterring.

Kontakttiden ber mindst vaere 60 sekunder og
skal tilpasses graden af forureningen. Instru-
menterne ber efterfolgende terres af med en tor
klud.

Felgende rengeringsmetoder er ikke egnede
til genbehandling af proSA Tools (undtagen
Checkmate): Stralebehandling, ultralyd, sterili-
sering, maskinel genbehandling, nedsaenkning
i rengeringsvaesker.
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3.04.07 RENGORING OG DESINFEKTION
AF proSA Checkmate

Undgéa skader pé produktet pga. uegnede ren-
goerings-/desinfektionsmidler og/eller for heoje
temperaturer!

p Rengerings-og desinfektionsmidler, som
er tilladte til kirurgisk stal, skal anvendes iht.
producentens anvisninger.

p Folg oplysningerne om koncentration, tem-
peratur og virkningstid.

p Den maks. tilladte rengeringstemperatur
pé 55°C maé ikke overskrides.

Udferelse af rengering med ultralyd:

p Som effektiv mekanisk stette til den manu-
elle rengering/desinfektion.

p Til forrengering af produkter med indter-
rede urenheder inden den mekaniske ren-
goering/desinfektion.

p Som integreret mekanisk stotte til den
maskinelle rengering/desinfektion.

p Tilefterrengering af produkter med urenhe-
der, som ikke er fiernet efter mekanisk ren-
gering/desinfektion.

p Hvis instrumenterne kan fastgeres pa
en sikker og hensigtsmeessig made i
maskiner eller pa anbringelseshjeelpemid-
ler, skal instrumenter rengeres og desinfi-
ceres maskinelt.
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Manuel rengering/desinfektion

p Efter manuel rengering/desinfektion kon-
trolleres overfladen for synlige urenheder.

p Hvis det er nedvendigt, gentages rengerin-
gen.

Maskinel rengering/desinfektion

p Produktet leegges pé en filterkurv egnet til
rengoring.

Maskinel rengering/desinfektion med

manuel forrengering

Manuel forrengering med ultralyd

Fase | 1
Trin Desinfice- Mellemskyl
rence ultra-
lyds-rengering
T (°C/°F) | RT (koldt) RT (koldt)
t (min) 15 1
Konc. (%) |2 -
Vand- D-v D-V
kvalitet
Kemi B. Braun
Stabimed®; fri
for aldehydp-
henol og kvar-
tenaer ammo-
niumkation;
pH-veerdi = 9

D-V: Drikkevand, RT: Rumtemperatur
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Maskinel alkalisk rengering og termisk desinfektion

Apparattype: Rengerings-/desinficerings-apparat uden ultralyd med et kammer

p Produktet leegges pa en filterkurv egnet til rengering (serg for at alle sider af produktet kan

rengores)

Fase |

p Renger produktet i ultralydsbad (frekvens 35 kHz). Veer opmeerksom pa, om alle tilgeengelige
overflader er veedede.

Fase Il
p» Skyl produktet (alle tilgeengelige overflader) grundigt under rindende vand (indvendigt og udven-
digt).
Fase | 1l 1] \" Vv Vi
Trin Forrenge- | Rengering Neutralisering Mellem- Termo- Torring
ring skyl desinfektion
T (°C/°F) | < 25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vand- D-V AV-V AV-V AV-V AV-V -
kvalitet
Kemi - -koncentration, | -koncentration, | - - -
alkalisk: sur: pH = 2,6;
pH=10,9 Basis:
<5 % anio- Citronsyre
nisk tensid -1% oplesning
-1% oplesning | pH = 3,0
pH=10,5

D-V: Drikkevand, AV-V: afioniseret, demineraliseret vand

Kontrol, pleje, test

p Produktet skal afkeles til rumtemperatur.

p Undersog produktet efter hver rengering

og desinfektion i forhold til:
Renhed, funktion og beskadigelse, fx iso-
lation, lose, bejede, brackkede, revnede,
slidte og manglende dele.
p Frasorter straks et beskadiget produkt. Det
anbefales, at instrumentet efter rengerings-
processen indpakkes i en dobbeltsidet ste-
rlemballage. Séledes garanteres genan-

vendelsen optimalt.

3.05 BORTSKAFFELSE

nationale forskrifter overholdes.

Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet,
dets komponenter og dets emballage skal de
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3.06 FEJLFINDING OG -AFHJZELPNING

>
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Verification Tool ber seettes s& centreret
som muligt p& ventilen, da der ellers er
risiko for fejlagtige malinger af abningstryk-
ket.

Det skal kontrolleres, at pilemarkeringerne
pa Verification Tool stemmer overens med
flowretningen pa Shunt System. Markerin-
gen af Verification Tool skal pege mod det
proksimale kateter (der ferer til ventriklen).
Ved justering af den justerbare Gravita-
tional Unit skal man veere opmaerksom
pa, at &bningstrykket andres med maks.
16 cmH,0 pr. justering.

Eksempel: Abningstrykket for den juster-
bare Gravitational Unit p& proSA skal
endres fra 6 til 36 cmH,O. Indstilingen

udferes korrekt ved at felge disse to trin:
Ferst justering fra 6 cmH,O til 22 cmH,0O

og derefter fra 22 cmH,0 til 36 cmH, 0.

proSA Verification Compass reagerer fol-
somt pa eksterne magnetfelter. For at
udelukke uenskede vekselvirkninger ber
proSA Adjustment Tool ved bestemmel-
sen af abningstrykket ikke ligge test pa
proSA Verification Compass. Vi anbefaler
en afstand p& mindst 30 cm.

P& grund af heevelser i huden kan indstil-
lingen veere mere udfordrende et par dage
efter en operation. Hvis testen af venti-
lindstilingen med proSA Tools ikke kan
bestemmes ngjagtigt, anbefales det at
gennemfere en kontrol med billeddiag-
nostik.

Den indstillelige Miethke-ventil ber ikke
implanteres i et omrade, der gor det van-
skeligere at finde eller fole sig frem til venti-
len (f.eks. under meget ujeevnt arveev).
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3.07 TEKNISK INFORMATION
3.07.01 TEKNISKE DATA

Producent

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Produktbetegnelse

proSA Tools

Tilsigtet anvendelse

Behandling af hydrocefalus

Steriliserbarhed

proSA Checkmate steriliserbar

proSA Verification Tool desinficerbar
proSA Masterdisc desinficerbar

proSA Verification Compass desinficerbart
proSA Adjustment Tool desinficerbar
proSA Adjustment Disc desinficerbar

Opbevaring

Opbevares tert og rent

Mal

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

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

3.07.02 MATERIALER MED KONTAKT MED

KROPSVAV/-VASKER

proSA Verification Tool

Messing (MS58), titan (TiAIGV4)

proSA Masterdisc

Aluminium (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aluminium (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminium (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titan (TIAIBVA4)

67



DA | VEJLEDNING

proSA® Tools

3.08 SYMBOLER ANVENDT TIL
MZERKNING

Symbol | Forklaring

EU-overensstemmelsesmaeerke,
C € w | X0¢x angiver identifikationsnummeret for
den ansvarlige naevnte instans

Medicinsk udstyr

Producent

Produktionsdato

Anvendes frem til

JE(EY 3

Produktionsbatchnummer, charge

=
o
—

Varenummer

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

Steriliseret med damp

Mé ikke gensteriliseres

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes ved beskadiget
emballage

@@

N
N

Opbevares tort

Temperaturbegraensning

Lees brugsanvisning / elektronisk brugs-
anvisning

OBS! Lees vedlagte dokumentation

Pyrogentfri

Fri for naturgummilatex, latexfri

A X PlE=<)

D
(o6}

Symbol

Forklaring

&only

Angiver, at produktet i USA kun mé afle-
veres til leeger

<)

lkke MR-sikker

&l

Dato

Modelnummer / European Medical
Device Nomenclature Code

4.00 RADGIVER | MEDICINSK UDSTYR

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
ré&dgivere, der er kontaktpersoner ved alle
produktrelevante spergsmal.

Du finder vores radgivere i medicinsk udstyr pa:
TIf. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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0.00 P_RIEKéVAR_DS UN

SVARIGAS NORADES

Prieksvards

Paldies, ka iegadajaties proSA Tools. Lidzam
sazinaties ar mums, ja rodas jautajumi par §is
lietoSanas instrukcijas saturu vai par produkta
lietoSanu.

Jusu Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
komanda.

LietoSanas instrukcijas nozime

JANl BRIDINAJUMS

Nepareiza riciba un noteikumiem neatbil-
stosa lietoSana var radit apdraudéjumu un
bojajumus. Tadé| ladzam jis izlasit un pre-
cizi ievérot So lietoSanas instrukciju. Uzgla-
bajiet to vienmeér pieejama vieta. Lai novér-
stu personu traumas un materialos zaudé-
jumus, ievérojiet ari drosibas noradijumus.

Darbibas joma

proSA Tools sastav no Sadiem komponen-
tiem:

p proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyywyy

proSA Adjustment Disc

Papildu piederumi:
p proSA Checkmate

1.00 INFORMACIJA PAR SIS LIETOSA-
NAS INSTRUKCIJAS IZMANTOSANU

1.01 BRIDINAJUMA NORAZU SKAIDRO-
JUMS

N o

Apzimé tieSu apdraudéjumu. To nenovér-
Sot, sekas ir nave vai smagas traumas.

VANl ERIDINAJUMS

Apzimeé iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
vérsot, iespéjama nave vai smagas trau-
mas.

A

Apzimé iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
vérsot, iespéjamas vieglas vai nenozimigas
traumas.

)

Apzimé situaciju, kas var radit bojajumus.
To nenovérsot, iespéjami produkta vai ta
tuvuma esosu priek$metu bojajumi.

Signalvardiem “Bistami”, “Bridindjums” un
“Uzmanibu” atbilstoSie simboli ir dzelteni bri-

dinajuma trijstari ar melnam malam un melnu
izsaukuma zimi.

1.02 ATTELOSANAS NOSACIJUMI

Attélojums | Apraksts
Slipraksts Apzimé

produktu nosaukumus
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1.03 CITA PAVADDOKUMENTACIJA UN
PAPILDU INFORMATIVIE MATERIALI

ST lietodanas instrukcija un tas tulkojumi citas
valodas atrodami misu timekla vietné:
https://www.miethke.com/downloads/

Ja, neskatoties uz rpigu iepazisanos ar lieto-
Sanas instrukcijas saturu un papildu informa-
ciju, jums ir nepiecieS8ama palidziba, sazinie-
ties ar jlsu regiona izplatitaju vai ar mums.

1.04 ATSAUKSMES PAR LIETOSANAS
INSTRUKCIJU

Jasu viedoklis mums ir svarigs. Informéjiet
mus par savam vélmém un izsakiet savu kri-
tiku par $o lietoSanas instrukciju. Més izana-
lizésim jlsu atsauksmes un nepiecieSamibas
gadijuma nemsim tas véra, sagatavojot lieto-
$anas instrukcijas nakamo versiju.

1.05 AUTORTIESIBAS, SAISTIBU
ATRUNA, GARANTIJA UN CITAS NORA-
DES

“Christoph Miethke GmbH & Co. KG” garanté
nevainojamu produktu, kuram piegades bridt
nav materiala un razoSanas defektu.

Ja 8im produktam ir veiktas modifikacijas, kas
atSkiras no 8aja dokumenta aprakstitas, ja
tas tiek kombinéts ar citu razotaju produktiem
vai tiek lietots citadi, neka to paredz pare-
dzetais lietojums un noteikumiem atbilstoSa
izmantoSana, més nevaram uznemties atbil-
dibu, sniegt garantiju vai garantét droSibu un
funkcijas.

Uznémums “Christoph Miethke GmbH & Co.
KG” paskaidro, ka norade par ta pre¢zimju tie-
sibam attiecas tikai uz tam jurisdikcijam, kuras
uznémumam ir pre€zimju tiesibas.
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2.00 proSA Tools APRAKSTS

2.01 PAREDZETAIS MEDICINISKAIS
LIETOJUMS

proSA Tools ir paredzéti proSA varsta regu-
Iejamo spiediena pakapju iestatiSanai un par-
baudei.

2.02 KLINISKAIS PIELIETOJUMS

Terapeitiskas iespéjas

p Varsta Gravitational Unit
pakapju noteik§ana proSA

p Spiediena pakapes kontrole, nepielieto-
jot diagnostikas metodes, pieméram, ren-
tgenu

p Spiediena pakapes reguléSana, nepielie-
tojot invazivas metodes

spiediena

2.03 INDIKACIJAS
Uz proSA Tools attiecas $adas indikacijas:

p hidrocefalijas arstéSana

2.04 KONTRINDIKACIJAS

Uz proSA Tools attiecas $adas kontrindikaci-
jas:

p instrumentu materidlu nepanesiba

2.05 PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Pacienti, kuriem kliniska stavokla dél
tiek nodroSinata CSF novadiSanas Shunt
Systema ar regul&jamu proSA varstu.

2.06 PAREDZETIE LIETOTAJI

Lai novérstu diagnostikas klidu, arstéSanas

klddu un gausi veiktu proceddru izraisitu

apdraudéjumu, produktu drikst izmantot tikai

lietotaji ar $adu kvalifikaciju:

p medicinas specialisti, piem., neirokirurgi,

p personas, kuras parzina produkta darbi-
bas principu un ta noteikumiem atbilstoSu
izmantoSanu,

p personas, kuras ir veiksmigi piedalijusas
produkta lietoSanas apmacibas.
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2.07 PAREDZETA IZMANTOSANAS VIDE

Profesionalas arstniecibas iestades

p Medicinas iestades, pieméram, slimni-
cas, arstu un/vai rehabilitacijas prakses

2.08 TEHNISKAIS APRAKSTS

proSA Verification Tool

Lai varétu nolastt iestatito varsta atvérSanas
spiedienu, izmanto Verification Tool (1. att.).
Verification Tool tiek uzstadits centrali virs var-
sta uz adas. Taja ir uzstadtti divi magnéti. Tik-
Iidz radijuma logs (1) tiek atblokéts, nospie-
Zot pogu (2), stiena magnéti sakrit ar var-
sta magnétiem, un tiek paradits atvérsanas
spiediens. Verification Tool (3) mark&jumam,
kad tas novietots uz varsta, jabit vérstam
proksimala (uz kambari vedo$a) katetra vir-
ziena. Bultina vacina apakSpusé norada Sunta
caurplades virzienu.

[ 10100000

llustracija 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tool pirms varsta atvérSanas
spiediena nolasi$anas iespéjams parbaudtt,
uzstadot to uz proSA Masterdisc (2. att.). Uz
proSA Masterdisc ir noraditi stavokli 0, 10, 20,
30 un 40 cmH,0 (2. att). Ja, uzstadot Verifi-
cation Tool, radijuma logs tiek novietots pret
Masterdisc vértibu, abam vértibam jasakrit.
Piemérs. Verification Tool tiek novietots uz
Masterdisc ta, lai radijuma logs batu vérsts uz
Masterdisc vértibu 10. Saja gadijuma arT Veri-
fication Tool batu jarada vértiba 10.
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llustracija 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Papildus Verification Tool pastav cita iespé&ja
parbaudit iestatito atvérSanas spiedienu.
proSA Verification Compass (3. att.) novieto
uz adas virs implantéta varsta un kustina ar
viegli rotéjoSu kustibu, [dz iek$é&jais disks
ir stabili nolimenots. AtvérSanas spiediens
atbilst Ventricular Catheter virziena paradita-
jai vertibai.

Nelieli Compass kamera esosi gaisa burbu-
Ii$i darbibu neietekmé.

llustracija 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (4. att.) paredzéts var-
sta atvérSanas spiediena iestati$anai. Vaja-
dzigo spiediena pakapi izvélas, pagriezot
reguléSanas ratu (1); radijuma loga (2)
paradas spiediena pakape. Adjustment Tool
novieto centréti uz varsta. Nospiezot pogu
(3), regulésanas uzgalis (4) tiek izstumts no
pamatnes, varsta tiek atblokéts rotors, un tiek
iestatits varsta atvérSanas spiediens. Adjus-
tment Tool mark&umam (5), kad tas novie-
tots uz varsta, jabat vérstam proksimala (uz
varstu vedos$a) katetra virziena. Bultina vacina
apak$pusé norada plismas virzienu.

llustracija 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Cita spiediena pakapes nomainas iespéja ir
proSA Adjustment Disc izmanto$ana (5. att.).
Adjustment Disc novieto centréti uz varsta.
To darot, vélamajai spiediena pakapei jabat
vérstai Ventricular Catheter virziena. Viegli
uzspiezot ar Adjustment Disc uz varsta, tiek
atbrivota bremze un mainita reguléjama Gra-
vitational Unit spiediena pakape.

proSA Adjustment Disc korpuss ir sarkana
krasa, un tas ir pieejams tikai viena lieluma.
Skala rada izvélei pieejamas spiediena paka-
pes no 0 I1dz 40 cmH,0.

llustracija 5: proSA Adjustment Disc
krasa: sarkana

2.09 SISTEMAS KOMPONENTI

proSA Tools var izmantot $§adu varstu atvér-
Sanas spiediena regulésanai.

Produkta nosaukums
proSA

A4
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3.00 proSA Tools IPASIBAS

3.01.02 PIEGADES KOMPLEKTS

3.01 PRODUKTA APRAKSTS lepakojuma saturs Skaits
- (preces nr. FV792T)
3.01.01 IZMANTOSANAI ATLAUTIE KOM-
PONENTI proSA Adjustment Tool 1
proSA Tools sastav no komponentiem: proSA Verification Tool 1
» proSA Adjustment Tool (1), proSA Masterdisc 1
B proSA Verification Tool (2), proSA Verification Compass 1
b proSA Masterdisc (3) proSA Adjustment Disc 1
I proSA Instruments 1
» proSA Verification Compass (4) un lietosanas instrukcija
p proSA Adjustment Disc (5).
A Tool iiding K o lepakojuma saturs Skaits
proSA Tools var papildinat ar komponentiem: (preces nr. FV796T)
p proSA Checkmate (6). proSA Checkmate 1
Preces nr. Attéls proSA Instruments 1
1 | Fv790T lietoSanas instrukcija
> | Fv791T 3.01.03 STERILITATE
3 |Fv793T Iznemot proSA Checkmate, proSA Tools
nedrikst sterilizét, bet tikai dezinficét.
A
lepakojuma vai produktu bojajumu gadi-
4 FV794T juma proSA Tools nedrikst izmantot.
3.01.04 ATKARTOTA LIETOSANA UN
ATKARTOTA STERILIZACIJA
5 | FV795T proSA Checkmate ir 5 minates jasterilizé div-
karsa sterila iepakojuma autoklava (tvaika
sterilizacija, frakcionéta vakuuma sterilizacija)
134 °C temperatira.
6 | FV796T _
3.01.05 DARBA APSTAKLI
proSA Tools ir paredzéti izmantoSanai medi-
cinas iestadés, pieméram, slimnicas, arstu

praksés vai rehabilitacijas iestadeés.
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3.01.06 PRODUKTA DARBMUZS

Mediciniskas ierices ir konstruétas ta, lai tas
ilgu laiku darbotos precizi un uzticami. proSA
Tools produktu paredzamais darbmazs ir tris
gadi kop$ pirmas lietoSanas reizes ar prieks-
noteikumu, ka produktu izmanto normalos lie-
toSanas apstaklos un tas tiek atbilstoSi uztu-
réts (skatit nodalu “3.04. Produkta lietoSana”).
Ja instrumenti darbojas nevainojami, to lieto-
Sana iespéjama arl péc $1 termina beigam.
Tacu nav iespéjams garantét, ka tehnisku vai
medicinisku iemeslu dé| neradisies nepiecie-
Samiba veikt medicinisko ieri€u nomainu.

3.01.07 PRODUKTA ATBILSTIBA

Produkts atbilst likumdoSanas noteikumu pra-
sibam to attiecigi spéka eso3aja redakcija.
Ss lieto$anas instrukcijas tulkojumi citas valo-
das ir atrodami masu timekla vietné:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
3.02.01 DROSIBAS NORADIJUMI

Svarigi! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi
izlasiet visus drosibas noradijumus. levérojiet
droSibas noradijumus, lai nepielautu traumas
un dzivibai bistamas situacijas.

A EETT

p Checkmate sterila iepakojuma bojajuma
gadijuma produktu nedrikst lietot.

» Checkmate péc deriguma termina beigam
vairs nedrikst izmantot, un to ir atkar-
toti jasterilizé atbilstosi 3.01.04. nodalas
aprakstam.

» proSA Tools nepareizas lietoSanas rezul-
tata ir iespéjami savaino$anas draudi,
tadé] pirms pirmas lietoSanas reizes
uzmanigi jaizlasa un jaizprot lietoSanas
instrukcija.

p Pirms lietosanas noteikti nepiecieSams
parbaudit, vai proSA Tools nav bojati un ir
pilna komplektacija.
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3.02.02 KOMPLIKACIJAS, BLAKNES UN
NENOVERSTIE RISKI

Ar proSA Tools lietoSanu var bt saistitas
dazadas blaknes un komplikacijas:

p alergiskas reakcijas / instrumentu mate-
ridlu nepanesiba

Nekaveéjoties griezieties pie arsta, ja pacien-
tam rodas adas apsartums un saspringums,
stipras galvassapes, reiboni vai tml. sidzibas.

3.02.03 ZINOSANAS PIENAKUMS

Zinojiet razotajam un atbildigajai valsts iesta-
dei par visiem nopietnajiem gadijumiem, kas
saistiti ar produktu (veselibas trauc&jumi,
traumas, infekcijas utt.).

3.02.04 PACIENTA INFORMESANA

Arstéjosa arsta pienakums ir pirms pro-
ceddras informét pacientu un/vai ta par-
stavi. Pacients ir jainformé par bridinajumiem,
piesardzibas noradijumiem, kontrindikacijam,
veicamajiem piesardzibas pasakumiem un
izmantoSanas ierobezojumiem, kas ir saistiti
ar produktu.

3.03 TRANSPORTESANA UN UZGLABA-
SANA

Mediciniskas ierices vienmér jatransporté un
jauzglaba sausa un tira stavokli.

Uzglabasanas apstakli

Temperatiras No 0 °C hdz +40
diapazons uzglabajot | °C

3.04 PRODUKTA LIETOSANA
3.04.01 IEVADS

proSA Tools drikst izmantot tikai apmactti spe-
cialisti.

Ar proSA Tools var noteikt, maintt un kontro-
|et proSA varsta reguléjama Gravitational Unit
spiediena pakapi.
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3.04.02 DROSIBAS NORADIJUMI UN
BRIDINAJUMA NORADES

A

» proSA Adjustment Tool rada magnétisko
lauku. Metala priekSmetiem un magnétis-
kajiem datu nesé&jiem jaatrodas pietiekami
drosa attaluma.

p proSA Tools iekSpusé atrodas magnéti,
tadél instrumentus nedrikst izmantot
aktivu implantu, piem., kardiostimulatoru
tuvuma. Turklat tieS§a MRT ieric¢u tuvuma
ir iespéjams MRT ierices bojajumu risks.
Tade| $adas vietas proSA Tools izmanto-
$ana nav atlauta!

p Lai noteiktu, mainitu un kontrolétu proSA
Gravitational Unit atvérSanas spiedienu,
noteikti nepiecieSams izmantot proSA
Tools .

proSA
©0000000

p Kombinéjot proSA ar reguléjamu diferen-
ciala spiediena elementu (proGAV), pro-
GAV varsta reguléjamas spiediena paka-
pes iestatiSanai jaizmanto proGAV Tools.

proGAV
o

3.04.03 NEPIECIESAMIE MATERIALI

Lai péc implantéSanas noregulétu proSA
reguléjamo Gravitational Unit, vispirms ir
nepiecieSams proSA Verification Tool vai
proSA Verification Compass, lai nolasttu
iestatito varsta atvérSanas spiedienu, un péc
tam ir nepiecieSams proSA Adjustment Tool
vai proSA Adjustment Disc, lai regulétu varsta
atvérSanas spiedienu.

Lai parbauditu Verification Tool, varat izman-
tot proSA Masterdisc.

Lai proSA reguléjamo Gravitational Unit par-
regulétu pirms varsta implantéSanas vai tas
laika, var izmantot atkartoti steriliz&jamo
proSA Checkmate.

3.04.04 SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

Sterila iepakojuma parbaude

Sterilais iepakojums vizuali japarbauda tiesi
pirms proSA Checkmate lietoSanas, lai par-
liecinatos, ka nav bojata sterilas barjeras sis-
téma. Produkti no iepakojuma jaiznem tieSi
pirms lietoSanas.

Parbaude, vai proSA Tools nav bojajumu
Pirms lietoSanas japarbauda, vai nav bojati
instrumenti. Sim noliikam javeic visu instru-
mentu vizuala parbaude.

3.04.05 INSTRUMENTS LIETOSANA

Lai regulétu reguléjamo Gravitational Unit,
kas uzstadits iericei proSA, ir javeic $adas
darbibas:

1. Lokalizésana
Reguléjamais Gravitational Unit tiek lokalizéts
zem adas (6. att.).

llustracija 6: Reguléjama Gravitational Unit lokalizé-
Sana

2. Parbaudes process

)

proSA Verification Tool un proSA Verifica-
tion Compass jutigi reagé uz aréjiem mag-
nétiskajiem laukiem. Lai nepielautu nevé-
lamu savstarpéju iedarbibu, proSA Adjus-
tment Tool atvérSanas spiediena noteikSa-
nas laika nedrikst atrasties tieSa proSA Veri-
fication Tool vai proSA Verification Compass
tuvuma. lesakam ievérot apm. 30 cm atta-
lumu.

2a. Parbaude ar proSA Verification Tool

JANI BRIDINAJUMS

Verification Tool uz varsta janovieto vida, jo
citadi atverSanas spiediens var tikt noteikts
kladaini.
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Verification Tool novieto centréti uz varsta.
Turklat Verification Tool mark&jumam jabat
vérstam proksimala (uz kambari vedo$a)
katetra virziena (7. att.).

llustracija 7: Verification Tool uzliksana

Tiek nospiesta Verification Tool atblokéSanas
poga, un péc tam tiek nolasita iestatita spie-
diena pakape. Bultina Verification Tool apaks-
dala norada cerebrospinala Skidruma plas-
mas virzienu.

llustracija 8: Spiediena pakapes méridana
a) pareiza
b) nepareiza

2b. Parbaude ar proSA

Verification Compass

Papildus Verification Tool pastav cita iespéja
parbaudit iestatito atvérSanas spiedienu.
proSA Verification Compass (3. att.) novieto
uz adas virs implantéta varsta un kustina ar
viegli rotéjoSu kustibu, Iidz iekSé€jais disks
ir stabili nolimenots. AtvérS8anas spiediens
atbilst Ventricular Catheter virziena paradita-
jai vertibai.

1)

Nelieli Compass kamera esosi gaisa burbu-
Ii$i darbibu neietekmé.

78

3. Regulésanas process

JAN BRIDINAJUMS

Reguléjot reguléjamo Gravitational Unit,
jaseko, lai atvérsanas spiediens katra regu-
leSanas piegajiena tiktu mainits par maksi-
mali 16 cmH,0.

Piemérs: Reguléjama Gravitational Unit
atvérsanas spiediens ar proSA jamaina no
6 uz 36 cmH30. Viena reguléSanas procesa
laika rotors griezas pretéji pulkstenraditaja
virzienam (iss gajiens) un apstajas pozicija
0 cmH30 (9a attéls).

Pareiza regulé$ana notiek, veicot divas dar-
bibas. Vispirms parreguléjiet no 6 cmH;0
uz 22 cmHz0 un tad no 22 cmH;0 uz
36 cmH70. Rotors griezas pulkstenraditaja
virziena (9b att.).

D .

a) b)

llustracija 9: Rotora grieSanas regulésanas
laika

a) nepareizs virziens

b) pareizs virziens

p Pirmsoperacijas reguléSanas gadijuma,
izmantojot steilo iepakojumu, Adjustment
Tool uzliek tikai uz varsta. Neizmantojiet
nospiezamo pogu. Parmeérigs spiediens ar
Adjustment Tool var sabojat varsta kor-
pusu un traucét ta darbibu.

p Jaimplantacijas vieta ir izvéléta nelabve-
Iigi vai ja ada virs varsta ir parak bieza,
pastav iespéja, ka reguléjamo Gravitatio-
nal Unit vairs nevar regulét. Tad varsts
darbojas ar nemainigiem spiediena lime-
niem. Pacients jainformé par $o risku.

» Adas tuskas dé| dazas dienas péc opera-
cijas regulésana var bat apgratinata.
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3a. Regulésana, izmantojot proSA
Adjustment Tool

YAl BRIDINAJUMS ‘

t ath.

piezot atbri pogu, parli
ka Adjustment Tool nav nonemts no varsta.

T

Jutigiem pacientiem apsveriet iespéju
korekcijas procediiras laika izmantot vie-
téjo anestéziju (pieméram, izmantojot plak-
sterus), ja vien nav kontrindikaciju.

Pagriezot reguléSanas ratu, I1dz radijuma
paradas vélamais atvérSanas spiediens,
Adjustment Tool tiek iestatits uz vélamo atvér-
Sanas spiedienu (10. att.).

» A

/1 sy / /l
'\‘, /

llustracija 10: Adjustment Tool vélama spiediena
limena iestatiSana

Adjustment Tool novieto centréti uz varsta.
Saja gadijuma markéjumam (a) vai nolasisa-
nas logam jabat vérstam proksimala (uz kam-
bari vedo$a) katetra (b) virziena (11. att.).

llustracija 11: Adjustment Tool novietosana

Kad Adjustment Tool ir novietots varsta cen-
tralaja dala, tiek nospiesta poga, un regulésa-
nas uzgalis izlec no Adjustment Tool apak$as.
Tas atbrivo varsta mehanisko bremzi un
nosaka vélamo atvérSanas spiedienu (12.
att.).

llustracija 12: Spiediena limena regulé$ana

3b. Regulésana, izmantojot proSA
Adjustment Disc

Lai veiktu reguléSanu ar Adjustment Disc, tas
centréti janovieto uz varsta ta, lai vélama spie-
diena pakape (b) batu vérsta ieejas savie-
notaja vai Ventricular Catheter (c) virziena
(13. att.).

llustracija 13: Regulé$ana, izmantojot Adjustment
Disc
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Ar Adjustment Disc spiediet uz varsta
(14. att.), nemainot ta poziciju. Péc tam none-
miet Adjustment Disc un parbaudiet spiediena
pakapi ar Verification Tool.

b

/

llustracija 14: Adjustment Disc uzliksana un piespie-
Sana uz reguléjama Gravitational Unit

3c. Regulésana, izmantojot

proSA Checkmate C€ o297

Checkmate tiek piegadats sterils, un to var
atkartoti sterilizét. Tadéjadi ir iesp&jama spie-
diena limena maina un parbaude varsta
implantacijas laika tiesi reguléjamaja Gravita-
tional Unit.

Lai noteiktu spiediena pakapi, novietojiet
Checkmate centréti uz reguléjama Gravitatio-
nal Unit. Checkmate uz varsta noreguléjas
patstavigi. Spiediena pakapi var nolasit prok-
simala (uz kambari vedo$a) katetra virziena.
Ja spiediena pakapi nepiecieSams pariesta-
tit, Checkmate novieto centréti uz reguléjama
Gravitational Unit. Saja gadijuma vélamajai
spiediena pakapei jabit vérstai proksimala
(uz kambari vedo$a) katetra virziena. Viegli
uzspiezot ar Checkmate uz varsta, tiek atbri-
vota reguléjama Gravitational Unit bremze un
iestatita spiediena pakape.

llustracija 15: proSA Checkmate
krasa: zeltita
Spiediena pakapes: no 0 lidz 40 cmH,0
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4. Parbaude péc regulésanas

Péc varsta atvér§anas spiediena iestati$anas
tiek veikta parbaude. Lai to paveiktu, rikojie-
ties atbilstos$i 2. punkta noradém. Regulésa-
nas process jaatkarto, ja izméritais spiediens
neatbilst vélamajai spiediena pakapei. Sada
gadijuma atsaciet regulé$anu ar 3. punktu.

)

Ja varsta poziciju nav iespéjams viennozi-
migi noteikt ar Verification Tool vai Verifica-
tion Compass, tad ieteicams veikt kontroli ar
kadu attélveidoSanas metodi.

3.04.06 IETEIKUMI TIRISANAI
NESTERILIZEJAMAJAM proSA Tools

)

proSA Tools ir izgatavoti no termolabilam,
pret siltumu un mitrumu jutigam, ka ari
kimiski reagéjosam detalam. proSA Tools
neievietojiet tiriSanas $kidumos un nepie-
laujiet Skidrumu ieklaSanu korpusa — mit-
rums, korozija un netirumi var radit darbi-
bas traucéjumus.

Virspuséji netirumi no proSA Tools vienmér
janotira, uzreiz péc to lietoSanas noslaukot ar
tiriSanas Iidzekliem uz spirta bazes (vismaz
75 % spirta).

ledarbibas laikam jabat vismaz 60 sekundes
ilgam, un tas japielago piesarmojuma paka-
pei. Beigas instrumenti janoslauka ar sausu
dranu.

proSA  Tools sagatavoSanai  (iznemot
Checkmate) nav piemérotas $adas tirisanas
metodes: apstaro$ana, apstrade ar ultras-
kanu, sterilizéSana, mehaniska apstrade,
ievietoSana tiriSanas Skidrumos.
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3.04.07 proSA Checkmate TIRISANA UN
DEZINFEKCIJA

Novérsiet nepiemérotu tiris§anas/dezinfekcijas
lidzeklu un/vai paaugstinatas temperatiras
raditus produkta bojajumus!

p Kirurgisko térauda instrumentu tiri$anai
apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus lietojiet saskana ar razotaja
noradijumiem.

p levérojiet norades par koncentraciju, tem-
peratdru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali atlauto 55 °C
tiriSanas temperatdru.

Tiri8ana ar ultraskanu:

p efektivs mehaniskais atbalsts manualai
tiri$anai/dezinfekcijai,

p produktu, uz kuriem ir piekaltuSas mate-
rialu paliekas, ieprieks$é&jai tiriSanai pirms

automatiskas tirisanas/dezinfekcijas,
p integréts mehaniskais papildingjums, vei-

cot automatisko tiriSanu/dezinfekciju,
p produktu, uz kuriem palikuSas materialu

paliekas, papildu tiriSanai péc automatis-
kas tiriSanas/dezinfekcijas.

p Jainstrumentus iekartas vai uz paliktniem
ir iespéjams nofiksét drosi un atbilstoSi
tirianas vajadzibam, to tirisanu veiciet

automatiski, t. i., tiriSanas/dezinfekcijas
iekartas.

Manuala tirisana/dezinfekcija

p Péc manualas firiSanas/dezinfekcijas
parbaudiet, vai uz redzamajam virsmam
nav materialu palieku.

p JanepiecieSams, atkartojiet tiriS8anas pro-
cesu.

Automatiska tiriSana/dezinfekcija

p» Novietojiet produktu uz tiriSanai pielagota
sieta.

Automatiska tiriSanal/dezinfekcija ar
manualu iepriekséjo tiriSanu
Manuala iepriek$éja tiriSana ar ultraskanu

Faze | [}

Solis DezinficéjoSa Starpskalo-
tiriSana ar Sana
ultraskanu

T (°C/I°F) | IT (zema) IT (zema)

t (min) 15 1

Konc. (%) | 2

Udens DzU DzU

kvalitate

Kimija B. Braun
Stabimed®;
nesatur alde-
hidfenolus un
kvartaros amon-
jaka savienoju-
mus; pH =9

DzU: dzeramais adens; IT: istabas tempera-
tara
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Automatiska tiriSana ar sarmu un termiska dezinfekcija

lekartas tips: vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas iekarta bez ultraskanas

» Novietojiet produktu uz tiriSanai pielagota sieta (gadajiet, lai nebdtu skalo$anai nepieejamu
virsmu).
Faze |

p Tiriet produktu ultraskanas peldé (frekvence 35 kHz). To darot, sekojiet, lai tiktu parklatas
visas pieejamas virsmas.

Faze ll
p Kartigi noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekoSas tdens strik-

las.
Faze | ] 1] v \" \'/l
Solis lepriek- | TiriSana NeitralizéSana Starpska- | Termiska Zave-
$éja ska- loSana dezinfekcija | Sana
loSana
T (°CI°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Udens |DzU PAU PAU PAU PAU -
kvalitate
Kimija - koncentracija, | koncentracija, - - -
sarmains: skabs: pH = 2,6;
pH=10,9 baze:
<5 % anjonu | citronskabe
virsmaktivas -1%-1gs Skidums
vielas -1%- pH=3,0
1gs Skidums,
pH=10,5

DzU: Dzeramais ddens; PAU: pilniba atsalots ddens, demineralizéts

Kontrole, kop$ana, parbaude 3.05 UTILIZACIJA

» Laujiet produktam atdzist lidz istabas  Veicot produkta, ta komponentu un iepako-
temperatarai. juma utilizaciju vai nodo$anu otrreiz&jai par-

p lkreiz péc tiriSanas un dezinfekcijas par-  stradei, jaievéro nacionalie noteikumi.
baudiet:

produkta tiribu, darbibu un stavokli,
piem., izolaciju, vai nav valigu, saliektu,
parlauztu, saplaisajusu, nolietotu vai
nolazu$u dalu.

» Bojatu produktu nekavéjoties noskiriet.
Péc tirisanas procesa instrumentu ietei-
cams iepakot piemérota, sterila dubultie-
pakojuma. Ta vislabak tiek nodroSinata
gataviba atkartotai izmanto$anai.
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3.06 KLUDU MEKLESANA UN NOVER-
SANA

>

Verification Tool uz varsta janovieto vida,
jo citadi atvérSanas spiediens var tikt
noteikts kladaini.

Janodrosina, lai bultinas uz Verification
Tool sakristu ar Shunt System plismas
virzienu. Saja gadijuma Verification Tool
mark&jumam jabat vérstam proksimala
(uz kambari vedosa) katetra virziena.
Reguléjot reguléjamo Gravitational Unit,
jaseko, lai atvérSanas spiediens katra
reguléSanas piegajiena tiktu mainits par
maksimali 16 cmH,0.
Piemérs.Reguléjama Gravitational Unit
atvérSanas spiediens ar proSA jamaina
no 6 uz 36 cmH,0. Pareiza reguléSana
notiek, veicot divas darbibas.Vispirms
parregulgjiet no 6 cmH,0 uz 22 cmH,0
un tad no 22 cmH,0 uz 36 cmH,0.
proSA Verification Compass jutigi reagé
uz aréjiem magnétiskajiem laukiem. Lai
nepielautu nevélamu savstarpéju iedar-
bibu, proSA Adjustment Tool atvér$a-
nas spiediena noteik§anas laika nedrikst
atrasties tie§a proSA Verification Com-
pass tuvuma. lesakam ievérot vismaz
30 cm attalumu.

Adas tuskas dé| dazas dienas péc ope-
racijas reguléSana var bat apgratinata.
Ja varsta iestatijumu nav iespéjams vien-
nozimigi parbaudit ar proSA Tools, tad
ieteicams veikt kontroli ar attélveidoSanas
metodi.

Reguléjamo Miethke varstu nevajadzétu
implantét vietas, kur ir apgratinata var-
sta atrasana vai satausti$ana (piem., zem
izteiktiem rétaudiem).
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3.07 TEHNISKA INFORMACIJA
3.07.01 TEHNISKIE DATI

Razotajs

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Produkta apzimé&jums

proSA Tools

Paredzeétais lietojums:

hidrocefalijas arstésana

lespéja sterilizét

proSA Checkmate sterilizéjams

proSA Verification Tool dezinficéjams
proSA Masterdisc dezinficgjams

proSA Verification Compass dezinficéjams
proSA Adjustment Tool dezinficéjams
proSA Adjustment Disc dezinficéjams

Uzglabasana

Uzglabat sausa un tira stavokit

Izmérs

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

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

3.07.02 MATERIALI, KAS NONAK

SASKARE AR ORGANISMA AUDIEM/

SKIDRUMIEM

proSA Verification Tool

Mising (MS58), titans (TIAI6V4)

proSA Masterdisc

Alumtnijs (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Aluminijs (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool

Aluminis (AIMgSi0,5, AIMgSi1)

proSA Adjustment Disc

PPSU, PUR

proSA Checkmate

Titans (TIAI6V4)
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3.08 MARKESANAI IZMANTOTIE SIMBOLI

Simbols

Skaidrojums

C€.

ES atbilstibas marké&jums,
xxxx norada atbildigas, pilnvarotas
iestades identifikacijas kodu

Mediciniska ierice

RaZzotajs

Simbols

Skaidrojums

<)

MR nedro$s

&l

Datums

Modela numurs / European Medical
Device Nomenclature Code

Izgatavo$anas datums

LietoSanas termins

Partijas numurs

Preces numurs

UDI numurs (Unique Device Identifier)

m

Sterilizéts ar tvaiku

Nesterilizét atkartoti

Nelietot atkartoti

@O®! & EErIEEE

Nelietot, ja bojats iepakojums

<
N

Uzglabat sausa vieta

Temperatdras ierobeZojums

levérot lietoSanas instrukciju / elektro-
nisko lietoSanas instrukciju

Uzmanibu! levérot pavaddokumentus

Nesatur pirogénus

L i

Nesatur dabiga kaucuka lateksu, nesa-
tur lateksu

o

only

Norada, ka ASV produktu drikst
izsniegt tikai arstiem.

4.00 MEDICINISKO IERICU KONSULTANTI

Atbilstosi likumdo$anas noteikumu prasibam
“Christoph Miethke GmbH & Co. KG” nozimé
medicinisko ierfi€u konsultantus, kas ir kon-
taktpersonas visos ar produktiem saistitajos
jautajumos.

Ar misu medicinisko ieri€u konsultantiem jas
varat sazinaties zvanot/rakstot:

talr. +49 331 62083-0

info@miethke.com

85






proSA® Tools NAUDOJIMI INSTRUKCIJA | LT

TURINYS

0.00 JZANGA IR SVARBI INFORMACIJA 88

1.00 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 88
1.01 Jspéjimy paaiskinimas 88
1.02 Sutartinis vaizdavimas 88
1.03 Kiti lydimieji dokumentai ir papildoma informaciné medziaga 89
1.04 Atsiliepimai apie naudojimo instrukcija 89
1.05 Autoriy teisés, atsakomybés apribojimas, garantija ir kita 89

2.00 proSA Tools APRASYMAS 89
2.01 Medicininé paskirtis 89
2.02 Kilinikiné nauda 89
2.03 Indikacijos 89
2.04 Kontraindikacijos 89
2.05 Numatytos pacienty grupés 89
2.06 Numatyti naudotojai 89
2.07 Numatyta naudojimo aplinka 90
2.08 Techninis aprasymas 90
2.09 Sistemos komponentai 91

3.00 proSA Tools SAVYBES 92
3.01 Produkto apraSymas 92
3.02 Svarbi saugos informacija 93
3.03 Transportavimas ir laikymas 93
3.04 Produkto naudojimas 93
3.05 Utilizavimas 99
3.06 Klaidy paieska ir Salinimas 100
3.07 Techniné informacija 101
3.08 Zyméjimui naudoti simboliai 102

4.00 MEDICINOS PRIEMONIY KONSULTANTAI 102

87



LT | NAUDOJIMI INSTRUKCIJA

proSA® Tools

0.00 [ZANGA IR SVARBI INFORMACIJA

|zanga

Dékojame, kad jsigijote proSA Tools. Jei kils
klausimy dél Sios naudojimo instrukcijos turi-
nio arba produkto naudojimo, kreipkités j mus.
Jusy ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG.”
komanda.

Naudojimo instrukcijos svarba

VANl IsPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne
pagal paskirtj gali kilti pavojy ir bati pada-
ryta zala. Todél praSome jisy perskaityti
8ig naudojimo instrukcijq ir tiksliai jos laiky-
tis. Laikykite ja visada prieinamoje vietoje.
Kad iSvengtuméte asmeninés ir materiali-
nés zalos, batinai laikykités ir saugos nuro-
dymy.

Taikymo sritis

proSA Tools sudaro Sie komponentai:

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

vvyywvyyy

Pagal pageidavimg papildomai galia jsigyti:
» proSA Checkmate
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1.00 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI
SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.01 ]SPEJIMY PAAISKINIMAS

A I

Reiskia neiSvengiama pavojy. Jei nesisau-
gosite, ziisite arba sunkiai susizalosite.

A BEELUS

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Jei nesi-
saugosite, galite zati arba sunkiai susiza-
loti.

A ESEN

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Jei nesi-
saugosite, galite nesunkiai arba lengvai
susizaloti.

)

Reiskia galima kenksminga situacija. Jos
nesisaugant gali bati apgadintas produktas
arba Salia jo esantys objektai.

Su pavojumi, jspéjimu ir démesio atkreipimu
susije simboliai yra geltoni jspéjamieji trikam-
piai juodais krastais ir juodais Sauktukais.

1.02 SUTARTINIS VAIZDAVIMAS

Vaizdavimas Aprasymas

Pasviruoju Sriftu Produkto pavadinimo

Zyméjimas
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1.03 KITI LYDIMIEJI DOKUMENTAI IR
PAPILDOMA INFORMACINE MEDZIAGA

Sig naudojimo instrukcijg ir jos vertimus j kitas
kalbas rasite musy interneto svetainéje:
(https://www.miethke.com/downloads/

Jei net atidzZiai perskai€ius naudojimo instruk-
cijg ir iSsamesne informacija, jums bus reika-
linga pagalba, susisiekite su jgaliotuoju parda-
véju arba su mumis.

1.04 ATSILIEPIMAI APIE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Mums svarbi jisy nuomoné. Informuokite mus
apie savo pageidavimus arba pateikite kriti-
nes pastabas dél Sios naudojimo instrukcijos.
ISanalizuosime jusy atsiliepimus ir galbat atsi-
2velgsime j juos ruoSdami kitg naudojimo inst-
rukcijos versija.

1.05 AUTORIY TEISES, ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS, GARANTIJA IR KITA

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* garan-
tuoja nepriekaistingos kokybés produkta,
kuris pristatymo metu yra be medziagy ir
gamybos trikumy.

Negalime prisiimti atsakomybés, teikti garan-
tiné techninés priezidros ir garantuoti sau-
gumo ir veikimo, produktas modifikuojamas
kitaip, nei apraSyta Siame dokumente, yra
derinamas su kity gamintojy produktais arba
naudojamas kitaip nei pagal paskirtj ir tinka-
mai.

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* paais-
kina, kad salyga dél jos prekés Zenklo teisiy
taikoma tik tose jurisdikcijose, kuriose ji turi
prekés Zenklo teise.

2.00 proSA Tools APRASYMAS

2.01 MEDICININE PASKIRTIS

proSA Tools skirti proSA voztuvu reguliuoja-
miems slégio lygiams sureguliuoti ir patikrinti.

2.02 KLINIKINE NAUDA

Gydymo galimybés

p Voztuvo ,Gravitational Unit“ slégio lygiy
atpazinimas proSA

p Slégio lygiy kontrolé netaikant diagnosti-
niy metody, pvz., rentgeno

p Slégio lygio nustatymas be invazinio
metodo

2.03 INDIKACIJOS
proSA Tools galioja toliau nurodytos indikaci-
jos.

p Hidrocefalijos gydymas

2.04 KONTRAINDIKACIJOS
proSA Tools galioja Sios kontraindikacijos:

p instrumenty medziagy netoleravimas

2.05 NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

Pacientai, kurie dél klinikinés buklés aprapi-
nami SCF nukreipian¢ia ,Shunt System” su
reguliuojamu proSA voztuvu.

2.06 NUMATYTI NAUDOTOJAI

Siekiant iSvengti pavojaus dél netinkamos dia-
gnozés, netinkamo gydymo ir uzdelsimo, pro-
duktg turi naudoti tik toliau nurodytos kvalifi-
kacijos naudotojai:

p medicinos
neurochirurgai

p turintieji Ziniy apie produkto veikima ir tin-
kama naudojima,

p baige su produktu susijusius mokymus.

specialistai, pvz.,
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2.07 NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Profesionalios sveikatos prieziGros centrai

p Gydymo jstaigos, pvz., ligoninés, gydy-
tojy kabinetai ir (arba) reabilitacijos cent-
rai

2.08 TECHNINIS APRASYMAS

proSA Verification Tool

Nustatytam voztuvo slégio lygiui nuskaityti
naudojamas , Verification Tool“ (1 pav.). Tik-
rinimo jrankis , Verification Tool“ uzdedamas
per vidurj ant odos vir§ voztuvo. Jame yra
du magnetai. Paspaudus mygtuka (2) ir suak-
tyvinus indikatoriy (1), kai§¢io magnetai isly-
giuojami pagal voztuvo magnetus ir rodo-
mas atidarymo slégis. Uzdedant ant voztuvo
,Verification Tool” (3) Zymeé turi bati nukreipta
i proksimalinj (einantj link skilvelio) kateterj.
Rodyklé dangtelio apacioje rodo Sunto srauto
kryptj.

8OOOOOO00

lliustracija 1: proSA Verification Tool
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proSA Masterdisc

Prie§ nuskaitant voztuvo atidarymo slégj,
,Verification Tool” galima patikrinti uzdedant
ant proSA Masterdisc (2 pav.). proSA Mas-
terdisc nurodytos padétys — 0, 10, 20, 30
ir 40 cmH,O (2 pav.). Jei, prie§ uzdedant
, Verification Tool”, rodmeny langelis nustato-
mas pagal ,Masterdisc” verte, abi vertés turi
sutapti.

Pavyzdys: , Verification Tool“ uzdedamas ant
,Masterdisc*” taip, kad ,Masterdisc” rodmeny
langelyje rodoma verté baty 10. Tokiu atveju
ir ,Verification Tool“ turi bati rodoma verté 10.

lliustracija 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Be , Verification Tool” yra kita galimybé patik-
rinti nustatyta atidarymo slégj. proSA Verifica-
tion Compass (3 pav.) uzdedamas ant odos
vir§ implantuoto voztuvo ir judinamas Svel-
niais sukamaisiais judesiais, kol vidinis dis-
kas stabiliai iSsilygina. Atidarymo slégis ati-
tinka verte, kuri rodoma ,Ventricular Catheter”
kryptimi.

Nedideli oro burbuliukai ,Compass“ kame-
roje neturi jtakos veikimui.

lliustracija 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tool (4 pav.) skirtas voz-
tuvo atidarymo slégiui nustatyti. Norimas slé-
gio lygis pasirenkamas sukant reguliatoriy
(1); slégio lygis rodomas rodmeny akutéje
(2). ,Adjustment Tool“ uzdedamas ant voz-
tuvo centro. Paspaudus mygtuka (3), i$ dugno
iSspaudziamas voztuvo vir§ineé (4), atblokuo-
jamas rotorius voZtuve ir nustatomas voztuvo
atidarymo slégis. Uzdedant ant ,Adjustment
Tool“Zymé (5) turi bati nukreipta j proksimalinj
(einantj link skilvelio) kateterj. Rodyklé dang-
telio apacioje rodo srauto kryptj.

lliustracija 4: proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

Kita galimybé pakeisti slégio lygj — naudoti
proSA Adjustment Disc (5 pav.). ,Adjustment
Disc* uzdedamas ant voztuvo centro. Nori-
mas slégio lygis turi bati nukreiptas ,Ventri-
cular Catheter” kryptimi. Spusteléjus ,Adjust-
ment Disc” voztuva atleidziamas stabdys ir
nustatomas reguliuojamo ,Gravitational Unit*
slégio lygis.

proSA Adjustment Disc yra su raudonu kor-
pusu ir jj galima jsigyti tik vieno dydZio. Skalé
rodo slégio lygius nuo 0 iki 40 cmH,0.

lliustracija 5: proSA Adjustment Disc
Spalva: raudona

2.09 SISTEMOS KOMPONENTAI

proSA Tools gali bati naudojami iy voztuvy
atidarymo slégiui nustatyti:

Produkto pavadinimas

proSA

_.%j_
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3.00 proSA Tools SAVYBES
3.01 PRODUKTO APRASYMAS
3.01.01 GALIMI KOMPONENTAI

proSA Tools sudaro komponentai
proSA Adjustment Tool (1),
proSA Verification Tool (2),

>

>

p proSA Masterdisc (3),

p proSA Verification Compass (4) ir
>

proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools Galima papildyti komponentu
p proSA Checkmate (6).

Gaminio Nr. Paveikslélis
1 | FV790T
2 | FV791T
3 | FV793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T
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3.01.02 KOMPLEKTACIJA

Pakuotés turinys Skaicius

(prekés Nr. FV792T)
proSA Adjustment Tool

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

proSA Adjustment Disc

aAlalalalala

proSA Instruments
naudojimo instrukcija

Pakuotés turinys Skaicius

(prekés Nr. FV796T)
proSA Checkmate 1

proSA Instruments 1
naudojimo instrukcija

3.01.03 STERILUMAS

I18skyrus proSA CheckmateproSA Tools, steri-
lizuoti negalima, galima tik dezinfekuoti.

JANIl ISPEJIMAS

Jei pazeidziama pakuoté arba produktai,
proSA Tools naudoti negalima.

3.01.04 PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS IR
STERILIZAVIMAS

proSA Checkmate turi bati sterilizuojamas dvi-
guboje sterilioje pakuotéje autoklave (sterili-
zacija garais, frakcionuoto vakuumo badu),
esant 134 °C temperatdrai ir nustacius 5 minu.
sterilizavimo laika.

3.01.05 EKSPLOATAVIMO SALYGOS

proSA Tools turi biti naudojami gydymo jstai-
gose (pvz.: ligoninése, gydytojo kabinetuose
arba reabilitacijos jstaigose) kambario tempe-
ratdroje.
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3.01.06 PRODUKTY NAUDOJIMO
TRUKME

Medicinos priemonés sukurtos taip, kad tiks-
liai ir patikimai veikty ilgesnj laikg. Tikétina
proSA Tools naudojimo trukmé yra trys metai
nuo pirmo naudojimo, jei produktas bus eksp-
loatuojamas jprastomis naudojimo sglygomis
ir tinkamai prizidrimas (zr. 3.04 skyriy ,Pro-
dukto naudojimas®).

Jei instrumentai veikia nepriekaistingai, juos
galima naudoti ilgiau. Vis dél to, negalime
garantuoti, kad medicinos priemoniy nereikés
keisti dél techniniy ar medicininiy priezasgéiy.

3.01.07 PRODUKTO ATITIKTIS

Produktas atitinka galiojandiy teisés akty
nustatytuosius reikalavimus.

Sios naudojimo instrukcijos vertima j kitas kal-
bas rasite musy interneto svetainéje:
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 SVARBI SAUGOS INFORMACIJA
3.02.01 SAUGOS NURODYMAI

Svarbu! Prie§ pradédami produktg naudoti,
atidziai perskaitykite Siuos saugos nurody-
mus. Laikykités saugos nurodymy, kad nekilty
pavojingy gyvybei situacijy.

» EET—

p Pazeidus sterilia reguliuojamo ,Check-
mate“ pakuote, produkto naudoti nega-
lima.

p Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui,
,»Checkmate“ naudoti nebegalima - jis turi
bati pakartotinai sterilizuojamas taip, kaip
aprasyta 3.01.04 skyriuje.

p Kad nekilty pavojus suZaloti netinkamai
eksploatuojant proSA Tools, prie$ naudo-
jant pirmajj karta batina atidziai perskaityti
naudojimo instrukcijg ir jg suprasti.

p  Pries naudojant batina patikrinti, ar proSA
Tools nepazeisti ir yra visos dalys.

3.02.02 KOMPLIKACIJOS,
SALUTINIS POVEIKIS IR
LIEKAMOJI RIZIKA

Naudojant proSA Tools galimi jvairds $aluti-

niai poveikiai ir komplikacijos:

p alerginé reakcija / instrumenty medziagy
netoleravimas

Jei pacientui parausta oda ir atsiranda tem-
pimas, stiprds galvos skausmai, svaigulys ar
pan., batina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

3.02.03 PAREIGA PRANESTI

Apie bet kokius pasitaikiusius rimtus inciden-
tus (zalg, susizalojimus, infekcijas ir pan.),
susijusius su produktu, praneskite gamintojui
ir atsakingai Salies valdZios jstaigai.

3.02.04 PACIENTO INFORMAVIMAS
Gydantis gydytojas atsakingas uz paciento ir
(arba) jo atstovo iSankstinj informavima. Paci-
entg batina informuoti apie su produktu susiju-
sius jspéjimus, atsargumo perspéjimus, kont-
raindikacijas, taikytinas atsargumo priemones
ir naudojimo apribojimus.

3.03 TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS

Medicinos priemonés visada turi bati perveza-
mos ir laikomos sausos ir Svarios.

Laikymo salygos

Nuo 0 °C iki
+40 °C

Temperatiiros
intervalas laikant

3.04 PRODUKTO NAUDOJIMAS
3.04.01 [VADAS

proSA Tools gali naudoti tik apmokyti specia-
listai.

Naudojant proSA Tools galima nustatyti, keisti
ir kontroliuoti proSA voztuvo ,Gravitational
Unit" slégio lyg;.
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3.04.02 SAUGOS IR |[SPEJAMIEJI NURO-
DYMAI

A DT

» proSA Adjustment Tool skleidzia magnetinj
lauka. Nuo metaliniy daikty ir magnetiniy
laikmeny turi bati pakankamas ir saugus
atstumas.

p Dél proSA Tools viduje esanéiy magnety
instrumenty negalima naudoti Salia Sir-
dies stimuliatoriy. Be to, magnetinio rezo-
nanso tomografijos aplinkoje kyla pavo-
jus, kad magnetinio rezonanso tomografi-
jos pri gali bati pazeistas. Todél ten
naudoti proSA Tools draudziama!

» proSA,,Gravitational Unit*“ keisti ir kontro-
liuoti bitina naudoti proSA Tools .

proSA
@0O000000

p Derinant proSA su reguliuojamu diferen-
cinio slégio bloku (proGAV) reguliuojant
ir tikrinant proGAV voztuvo reguliuojamo
slégio bloko slégio lygj turi bti naudojami
proGAYV Tools.

proGAV
ROOO0O000

3.04.03 REIKALINGOS MEDZIAGOS

Reguliuojamam proSA ,Gravitational Unit*
reguliuoti po implantacijos i§ pradziy reikia
proSA Verification Tool arba proSA Verifica-
tion Compass nustatytam voztuvo atidarymo
slégiui nuskaityti, o po to reikia proSA Adjust-
ment Tool arba proSA Adjustment Disc voz-
tuvo atidarymo slégiui pakeisti.

Tikrinimo instrumentui ,Verification Tool"
patikrinti galima naudoti proSA Masterdisc.
proSA reguliuojamam ,Gravitational Unit*
reguliuoti prie§ voztuvo implantavimg arba
implantavimo metu galima naudoti pakartoti-
nai sterilizuojamag proSA Checkmate.
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3.04.04 PARUOSIMAS NAUDOTI

Sterilios pakuotés tikrinimas

Prie$ pat naudojant proSA Checkmate reikia
atlikti sterilios pakuotés apzidrg ir nustatyti, ar
nepazeista sterilaus barjero sistema. Produk-
tai i$ pakuotés turi bati iSimti prie$ pat naudo-
jima.

proSA Tools pazeidimy tikrinimas

Prie$ naudojima reikia patikrinti, ar instrumen-
tai nepazeisti. Tam visus instrumentus reikia
apzidreti.

3.04.05 INSTRUMENTY NAUDOJIMAS

Reguliuojamam ,Gravitational Unit® proSA
nustatyti, reikia atlikti toliau aprasytus veiks-
mus.

1. Lokalizavimas
Reguliuojamas ,Gravitational Unit* lokalizuo-
jamas po oda (6 pav.).

lliustracija 6: Reguliuojamo ,Gravitational Unit“ lokali-
zavimas

2. Tikrinimo procesas

)

porSA Verification Tool ir proSA Verification
Compass jautriai reaguoja j iSorinius mag-
netinius laukus. Norint iSvengti nepagei-
daujamos saveikos, proSA Adjustment Tool
nustatant atidarymo slégj neturi bati Salia
proSA Verification Tool arba proSA Verifi-
cation Compass. Rekomenduojame islaikyti
apie 30 cm atstuma.

2a. Tikrinimas su proSA Verification Tool

JANI ISPEJIMAS

»Verification Tool* ant voztuvo turi biti uzde-
tas per vidurj, antraip atidarymo slégis gali
bati nustatomas netinkamai.
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,Verification Tool“ uzdedamas ant voZztuvo
centro. ,Verification Tool“ Zymé turi bati
nukreipta | proksimalinj (einantj link sklivelio)
kateterj (7 pav.).

lliustracija 7: ,Verification Tool* uzdéjimas

Paspaudziamas , Verification Tool“ atbloka-
vimo mygtukas ir paskui nuskaitomas nustaty-
tas slégis. Rodyklé , Verification Tool“apacioje
rodo smegeny skyscio tekéjimo krypt;.

lliustracija 8: Slégio lygio matavimas
a) teisingai
b) neteisingai

2b. Tikrinimas su proSA

Verification Compass

Be , Verification Tool” yra kita galimybé patik-
rinti nustatytg atidarymo slégj. proSA Verifica-
tion Compass (3 pav.) uzdedamas ant odos
vir§ implantuoto voztuvo ir judinamas Svel-
niais sukamaisiais judesiais, kol vidinis dis-
kas stabiliai iSsilygina. Atidarymo slégis ati-
tinka verte, kuri rodoma , Ventricular Catheter”
Kryptimi.

Nedideli oro burbuliukai ,Compass“ kame-
roje neturi jtakos veikimui.

3. Reguliavimo procesas

VAN IsPEJIMAS

Reguliuojant reguliuojama ,,Gravitational
Unit“ svarbu, kad atidarymo slégis per
vieng reguliavimo veiksma bty kei¢iamas
ne daugiau kaip 16 cmH,0.

Pavyzdys: Reguliuojamo bloko ,,Gravitatio-
nal Unit“ atidarymo slégis proSA turi buti
pakeistas i$ 6 j 36 cmH0. Jei bty reguliuo-
jama vienu veiksmu, rotorius suktysi pries
laikrodzio rodykle (trumpasis kelias) ir atsi-
remty padeétyje 0 cmH,0 (9a pav.).

Reikia reguliuoti dviem etapais: Pirmiausia
pakeic¢iama i$ 6 cmH20 j 22 cmH,0, o tada
i$ 22 cmH,0 j 36 cmH;0. Rotorius sukasi
pagal laikrodzio rodykle (9b pav.).

D .

a) b)

lliustracija 9: Rotoriaus sukimasis reguliuo-
Jjant

a) netinkama kryptis

b) tinkama kryptis

)

p Regulivojant pries operacija
pakuote, ,Adjustment Tool“ ant voztuvo tik
uzdedamas. Nereikéty spausti mygtuko.
Dél per stipraus spaudimo reguliavimo
irankiu ,Adjustment Tool“ gali bati pazeis-
tas voztuvo korpusas ir sutrikti jo veiki-
mas,

)

» Jei pasirinkta nepalanki implanto vieta
arba oda vir§ voztuvo per stora, yra
tikimybé, kad reguliuojamo ,,Gravitational
Unit“ nebebus galima reguliuoti. Tokiu
atveju voztuvas veikia su nekintamu slé-
gio lygiu. Pacientas turéty buati jspétas
apie Sig grésme.

sterilia

» Dél odos tinimo kelias dienas po operaci-
jos nustatyti gali bati sunkiau.
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3a. Reguliavimas su proSA
Adjustment Tool

VANl ISPEJIMAS ‘

Spaudziant atblokavimo mygtuka turi bati
uztikrinta, kad nuo voztuvo nebity nuimtas
reguliavimo jrankis ,, Adjustment Tool“.

1)

Jei néra kontraindikacijy, jautriems pacien-
tams reikéty patikrinti galimybe reguliuo-
jant taikyti vieting nejautra (pvz., naudojant
pleistra).

Sukant reguliatoriy, kol bus rodomas norimas
atidarymo slégis, reguliavimo jrankis ,Adjust-
ment Tool“ nustatomas norimam atidarymo
slégiui (10 pav.).

lliustracija 10: Norimo slégio lygio nustatymas
LAdjustment Tool”

LAdjustment Tool“ uzdedamas ant voZtuvo
centro. Zyme (a) ir rodmeny langelis turi bati
nukreipti j proksimalinj (einantj link sklivelio)
kateterj (b) (11 pav.).

lliustracija 11: ,Adjustment Tool” padéties nustatymas
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Jei ,Adjustment Tool” nustatytas ant voztuvo
vidurio, nuspaudziamas mygtukas ir regulia-
vimo vir§ané iSlenda i$ reguliavimo jrankio
dugno. Sitaip atleidziamas mechaninis stab-
dys voztuve ir nustatomas norimas atidarymo
slégis (12 pav.).

lliustracija 12: Slégio lygio keitimas

3b. Reguliavimas su proSA

Adjustment Disc

Reguliavimui  naudojant reguliavimo diskg
LAdjustment Disc”, jis turi bati uzdétas per
vidurj ant vozZtuvo taip, kad pageidaujamas
slégio lygis (b) bty nukreiptas jvado jungties
arba ,Ventricular Catheter” (c) kryptimi (13
pav.).

lliustracija 13: Reguliavimas su ,Adjustment Disc*
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Paspauskite voztuvg naudodami reguliavimo
diska ,Adjustment Disc“ (14 pav.), nekeisdami
padéties. Tada uzdékite ,Adjustment Disc* ir
su ,, Verification Tool” patikrinkite slégio lygj.

b

/

lliustracija 14: ,Adjustment Disc* uZzdéjimas ant regu-
liuojamo ,Gravitational Unit* ir prispaudimas

3c. Reguliavimas su

proSA Checkmate C€ 297

,Checkmate“ tiekiamas sterilus ir gali bati
sterilizuojamas pakartotinai. Implantuojant
voztuvg keisti ir kontroliuoti slégio lygj galima
reguliuojamu ,Gravitational Unit".

Norint nuskaityti slégio lygj, ,Checkmate”
nustatomas ant reguliuojamo ,Gravitational
Unit“ centro. ,Checkmate“ant voZtuvo susire-
guliuoja savaime. Galima nuskaityti slégio lygj
proksimalinio (einantj link sklivelio) kateterio
kryptimi.

Jei reikia keisti slégio lygj, ,Checkmate“uzde-
damas ant reguliuojamo ,Gravitational Unit*
centro. Norimas slégio lygis turi bati nukreip-
tas proksimalinio (einantj link sklivelio) katete-
rio kryptimi. ,Checkmate* lengvai spaudziant
voztuvg atleidziamas reguliuojamo ,Gravita-
tional Unit" stabdys ir nustatomas slégio lygis.

lliustracija 15: proSA Checkmate
Spalva: auksiné
Slégio lygiai: nuo 0 iki 40 cmH,0

4. Tikrinimas po reguliavimo

Nustacius voZtuvo atidarymo slégj, atlieka-
mas patikrinimas. Tam atliekami 2 punkte
nurodyti veiksmai. Jei iSmatuotas slégis nesu-
tampa su norimu slégio lygiu, reguliavimo
procesas kartojamas. Vél pradedama nuo 3
punkto.

)

Jei voztuvo nustatymo tikrinimas tikrinimo
jrankiu ,,Verification Tool“ ar kompasu ,,Veri-
fication Compass“ vienareikSmiskai nega-
limas, rekomenduojama kontrolé taikant
vaizdo gavimo metoda.

3.04.06 NESTERILIZUOJAMUY valymo
rekomendacija proSA Tools

)

proSA Tools pagaminti i$ termolabiliy, Silu-
mai ir drégmei jautriy ir chemiskai reaguo-
jan¢iy daliy. proSA Tools nedékite j valymo
tirpalus arba neleiskite skysciams patekti j
korpusa, nes dél skyscio, korozijos ir uzter-
Simo gali sutrikti veikimas.

PavirSinius proSA Tools neSvarumus reikia
nuvalyti i§ karto po naudojimo alkoholiniais
valikliais (bent 75 % alkoholio).

Veikimo laikas turi bati bent 60 sek. ir jj reikia
parinkti atsizvelgiant j neSvarumo laipsnj. Po
to instrumentus reikia nuvalyti sausa Sluoste.
Sie valymo metodai netinka ruo$iant proSA
Tools (iSskyrus ,Checkmate®): ap$vitinimas,
ultragarsas, sterilizavimas, mechaninis apdo-
rojimas, merkimas j valymo skys¢ius.
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3.04.07 proSA Checkmate VALYMAS IR
DEZINFEKAVIMAS

Stenkités nepazeisti produkto naudodami
netinkamas valymo (dezinfekavimo) priemo-
nes ir (arba) esant aukstai temperatarai.

p» Chirurginiam plienui valyti ir dezinfekuoti
patvirtintas priemones naudokite pagal
gamintojo instrukcijg.

p Atkreipkite démesj j informacija apie kon-
centracijg, temperatirg ir poveikio laika.

» NevirSykite didZiausios galimos 55 °C
valymo temperatiros.

Valykite ultragarsu:

p kaip efektyvig mechanine pagalbos prie-
moneg valant (dezinfekuojant),

p pirminiam produkty su pridZiuvusiais liku-
Ciais valymui prie§ atliekant mechaninj
valymg (dezinfekavimg),

p kaip integruotg mechaning pagalbos prie-
mong valant (dezinfekuojant) mechaniniu
bldu,

p produkty papildomam valymui su nepasa-
lintais likuciais prie$ atliekant mechaninj
valyma (dezinfekavimg).

p Jei instrumentus galima saugiai ir tinka-
mai valymo pozidriu pritvirtinti, valykite ir
dezinfekuokite juos mechaniniu badu.

98

Rankinis valymas (dezinfekavimas)

p» Porankinio valymo (dezinfekavimo) patik-
rinkite, ar ant matomy pavirSiy neliko
neSvarumy.

p Jeireikia, valymg pakartokite.

Mechaninis valymas (dezinfekavimas)

p Produktg dékite ant tinkamai valomo
déklo su sietu.

Mechaninis valymas (dezinfekavimas) su
pirminiu rankiniu valymu

Pirminis rankinis valymas naudojant ultra-
garsg

Etapas | [}
Veiksmas | Dezinfekuoja- Tarpinis
masis valyma- skalavimas
s ultragarsu
T (°C/I°F) | KT (3alta) KT (Salta)
t (min) 15 1
Konc. (%) | 2 -
Vandens | GV GV
kokybeé
Chemija | B. Braun
Stabimed®; be
fenoliniy alde-
hidy ir ketvirtiniy
amonio junginiy;
pH=9

GV: geriamasis vanduo; KT: kambario tem-
peratira
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Mechaninis Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

Prietaiso modelis: vienos kameros plovimo (dezinfekavimo) aparatas be ultragarso

p» Produkta dékite ant plovimui tinkancio déklo su sietu (stenkités nepalikti nei$plaunamy viety)

| etapas

p Produktg iSvalykite ultragarsinio valymo voneléje (daznis 35 kHz). Svarbu, kad baty apimami

visi prieinami pavirsiai.

Il etapas

p Visg produktg (visus prieinamus pavirSius) iSplaukite (nuplaukite) po tekanciu vandeniu.

Etapas | I n 1\ \'} Vi
Veiksmas | Pirminis Valymas Neutralizacija Tarpinis Terminis | Sausi-
skalavimas skalavimas | dezinfe- | nimas
kavimas

T (°CI°F) | <25/77 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vandens | GV VGV VGV VGV VGV -
kokybeé
Chemija |- koncentracija, | -koncentracija, |- - -

Sarminé: ragsti:

pH=10,9 pH = 2,6;

<5 % anijoni- | Pagrindas:

nés aktyvio- citrinos ragstis

sios pavirSiaus | - 1 % tirpalas

medZiagos — pH=3,0

1 % tirpalo

pH=10,5

GV: Geriamas vanduo, VGV: visiskai gélintas vanduo, demineralizuotas

Kontrolé, prieziiira, patikrinimas

p Leiskite produktui atvesti iki kambario

temperataros.

patikrinkite, ar produktas:

3.05 UTILIZAVIMAS

Utilizuojant arba perdirbant produkta, jo kom-

ponentus ir jy pakuotes batina laikytis teisés
p Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo akty.

Svarus, tinkamai veikiantis ir nepazeis-
tas, pvz., ar jis izoliuotas ir ar jame néra
nepritvirtinty, persukty, sudauzyty, jtraku-

siy, nudévéty ir suldzusiy daliy.

p Pazeistus produktus iSkart iSimkite. Reko-
menduojama po valymo instrumentg
supakuoti | tinkamag dvigubg sterilig
pakuote. Taip geriausiai uZtikrinamas

daugkartinis naudojimas.
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3.06 KLAIDY PAIESKA IR SALINIMAS

p ,Verification Tool* ant voztuvo turi bati
uzdétas per vidurj, antraip atidarymo slé-
gis gali bati nustatomas netinkamai.

p Bitina uztikrinti, kad rodykliy Zymos ant
tikrinimo jrankio ,Verification Tool" sutapty
su ,Shunt System* srauto kryptimi. Verifi-
cation Tool Zymé turi bati nukreipta j prok-
simalinj (einantj link skilvelio) kateterj.

» Reguliuojant reguliuojamg ,Gravitational
Unit* svarbu, kad atidarymo slégis per
vieng reguliavimo veiksmg baty keicia-
mas ne daugiau kaip 16 cmH,0.
Pavyzdys: Reguliuojamo bloko ,Gravita-
tional Unit* atidarymo slégis proSA turi
bati pakeistas i 6 | 36 cmH,0. Rei-
kia reguliuoti dviem etapais: Pirmiausia
pakei¢iama i§ 6 cmH,O j 22 cmH,0, o
tada i§ 22 cmH,0 j 36 cmH,0.

p proSA Verification Compass jautriai rea-
guoja | iSorinius magnetinius laukus.
Norint iSvengti nepageidaujamos sgvei-
kos, proSA Adjustment Tool nustatant ati-
darymo slégj neturi bati $alia proSA Verifi-
cation Compass. Rekomenduojame i$lai-
kyti bent 30 cm atstuma.

p Dél odos tinimo kelias dienas po ope-
racijos nustatyti gali bati sunkiau. Jei
voztuvo nustatymo negalima vienareiks-
miskai patikrinti naudojant proSA Tools,
rekomenduojama kontrolé taikant vaizdo
gavimo metoda.

» Reguliuojamo ,Miethke* voZtuvo nega-
lima implantuoti srityje, kurioje voztuvg
surasti arba apciuopti sunkiau (pvz., po
itin surandéjusiu audiniu).
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3.07 TECHNINE INFORMACIJA
3.07.01 TECHNINIAI DUOMENYS

Gamintojas ,»,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*

Produkto pavadinimas proSA Tools

Numatytoji paskirtis Hidrocefalijos gydymas

Sterilizavimas proSA Checkmate sterilizuojamas

proSA Verification Tool dezinfekuojamas
proSA Masterdisc dezinfekuojamas

proSA Verification Compass dezinfekuojamas
proSA Adjustment Tool dezinfekuojamas
proSA Adjustment Disc dezinfekuojamas

Laikymas Laikykite sausoje ir Svarioje vietoje

Matmenys proSA Verification Tool: skersmuo — 20 mm, L: 137 mm

proSA Masterdisc: skersmuo — 39,5 mm, H: 11,6 mm

proSA Verification Compass: skersmuo — 57,8 mm, H: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: skersmuo — 20 mm, L: 137 mm

proSA Adjustment Disc: skersmuo — 37,5 mm, H: 21,6 mm

proSA Checkmate: skersmuo — 20 mm, H: 27,5 mm

3.07.02 SALYT] SU KUNO AUDINIAIS
(SKYSCIAIS) TURINGIOS MEDZIAGOS

proSA Verification Tool Zalvaris (MS58), titanas (TiAl6V4)
proSA Masterdisc Aliuminis (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass Aliuminis (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool Aliuminis (AIMgSi0,5, AIMgSi1)
proSA Adjustment Disc PPSU, PUR

proSA Checkmate Titanas (TiAI6V4)
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3.08 ZYMEJIMUI NAUDOTI SIMBOLIAI

Simbolis PaaiSkinimas

Simbolis|

Paaiskinimas

C€.

ES atitikties Zenklas,
xxxx nurodo atsakingos notifikuotosios
jstaigos kodg

Nesaugu naudoti MR

,Medical device“, medicinos priemoné

Data

Gamintojas

Modelio numeris / ,European Medical
Device Nomenclature Code*

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Gamyklinis siuntos numeris, partija

Gaminio numeris

UDI numeris (,Unique Device Identi-
fier")

Sterilizuota garais

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

@¥®! 8 [FHEILE[E

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

N
N

Laikyti sausoje vietoje

Temperataros apribojimas

Laikytis naudojimo instrukcijos / elektro-
ninés naudojimo instrukcijos

Démesio, laikytis lydimuosiuose doku-
mentuose pateikty nurodymy

Be pirogeny

A s 3

Be natdraliojo kauciuko latekso, be
latekso

only

Reiskia, kad produktas JAV gali bati
iSduodamas tik gydytojams

.
(@]
N

4.00 MEDICINOS PRIEMONIY KONSUL-
TANTAI

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* pagal
norminius reikalavimus skiria medicinos prie-
moniy konsultantus, kurie yra kontaktiniai
asmenys visais su produktais susijusiais klau-
simais.

Su masy medicinos priemoniy konsultantais
galite susisiekti

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EESSONA JA TAHTSAD JUHISED

Eessona

Taname teid proSA Tools ostu eest. Kui teil
on kusimusi selle kasutusjuhendi sisu voi toote
kasutamise kohta, siis pddrduge palun meie
poole.

Teie Christoph Miethke GmbH & Co. KG mees-
kond.

Kasutusjuhendi téhtsus

A EET

Asjatundmatu kaitlemine ja mittesihiparane
kasutamine voéivad pohjustada ohtusid ja
kahjustusi. Seepérast palume teil see kasu-
tusjuhend labi lugeda ja seda tapselt jélgida.
Hoidke kasutusjuhendit alati kattesaada-
vana. Isiku- ja varakahjude véltimiseks jal-
gige sealjuures ka ohutusjuhiseid.

Kehtivusala
proSA Tools koosnevad jargnevatest kompo-
nentidest:

proSA Verification Tool
proSA Masterdisc
proSA Verification Compass

proSA Adjustment Tool

vvyVvyyy

proSA Adjustment Disc

Lisavarustusena taiendavalt:
p proSA Checkmate

1.00 TEAVE SELLE KASUTUSJUHENDI
KASUTAMISEKS

1.01 HOIATUSJUHISTE SELGITUS

N

Téhistab vahetult &hvardavat ohtu. Kui seda
ei valdita, on tagajarjeks surm voi ulirasked
vigastused.

A

Tahistab voéimalikku &hvardavat ohtu. Kui
seda ei valdita, voivad tagajarjeks olla surm
voi Ulirasked vigastused.

WA  ETTEVAATUST

Tahistab voéimalikku &hvardavat ohtu. Kui
seda ei valdita, voivad tagajarjeks olla kerged
voi piiratud ulatusega vigastused.

)

Tahistab véimalikku kahjulikku olukorda. Kui
seda ei valdita, voib tagajarjeks olla toote voi
mone laheduses asuva eseme kahjustus.

Hoiatusjuhiseid ,Oht“, ,Hoiatus” ja ,Ettevaa-
tust” téhistavate simbolite puhul on tegemist
kollasel taustal musta serva ja musta hitumar-
giga ohukolmnurkadega.

1.02 ESITLUSVIISID

Esitlus Kirjeldus

Kursiiv Tootenimede tahistus
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1.03 MUUD LISADOKUMENDID JA TAIEN-
DAV TEABEMATERJAL

Selle kasutusjuhendi ja alguparase kasutusju-
hendi tolked muudesse keeltesse leiate meie
veebisaidilt:
https://www.miethke.com/downloads/

Kui peaksite hoolimata kasutusjuhendi ja téien-
dava teabega hoolikast tutvumisest jatkuvalt
abi vajama, siis votke Uhendust kas padeva
edasimUdja voi meiega.

1.04 TAGASISIDE KASUTUSJUHENDI
KOHTA

Teie arvamus on meile oluline. Palun jagage
meiega oma soove ja kriitikat selle kasutusju-
hendi kohta. Me analltsime teie tagasisidet ja
votame seda kasutusjuhendi jargmise versiooni
juures voimaluse korral arvesse.

1.05 AUTORIOIGUS, LAHTIUTLUS,
GARANTII JA TAIENDAV TEAVE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanteerib
veatu toote, millel ei ole tarnimise hetkel mater-
jali- ega tootmisdefekte.

Kui toodet modifitseeritakse viisil, mida ei ole
kaesolevas dokumendis kirjeldatud, kui seda
kombineeritakse teiste tootjate toodetega voi
kui seda kasutatakse sihtotstarbest ja sihipara-
sest kasutamisest erineval viisil, ei ole ohutuse
ja talitlusvdime osas voimalik Ule votta mingit
vastutust, garantiid ega tootevastutust.
Christoph Miethke GmbH & Co KG selgitab,
et viide nende kaubamargidiguse kohta kehtib
eranditult ainult nendes jurisdiktsioonides, millel
on tal kaubamérgidigus.
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2.00 proSA Tools KIRJELDUS

2.01 MEDITSIINILINE KASUTUSOTSTARVE
proSA Tools on ette néhtud proSA Klapi regu-
leeritavate rohutasemete kontrollimiseks.

2.02 KLIINILINE KASUTAMINE

Teraapia voimalused

» klapi Gravitational Uniti réhutaseme kind-
lakstegemine proSA

p Rohutaseme kontrolimine ilma diagnosti-
lise protseduurita nagu réntgen

p Rohutaseme reguleerimine iima invasiivse
protseduurita

2.03 NAIDUSTUSED

proSA Tools osas kehtivad jargmised naidus-
tused:

p Hudrotsefaali ravi

2.04 VASTUNAIDUSTUSED

proSA  Tools osas kehtivad jargmised
vastundidustused:
p Talumatus Instrumentside materjalide

vastu

2.05 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

Patsiendid, kellele on nende haigusliku seisundi
t6ttu ette nahtud reguleeritava proSA klapiga
CSF-i dravoolu Shunt System.

2.06 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

Valediagnoosidest, valeravist ja viivitustest tule-
nevate ohtude valtimiseks voivad toodet kasu-
tada ainult jargnevate kvalifikatsioonidega isi-
kud:

p  kvalifitseeritud meditsiinitdotajad, nt neuro-
kirurgid

p teadmised toote talitlusviiside ja sihiparase
kasutamise kohta

p edukas osalemine tootetreeningul
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2.07 ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Professionaalsed tervishoiuasutused

p meditsiiniasutused nagu haigla, arsti- ja/voi
taastusravipraksis

2.08 TEHNILINE KIRJELDUS

proSA Verification Tool

Seadistatud klapi avanemisrohu kindlakstege-
miseks kasutatakse Verification Tooli (joonis 1).
Verification Tool asetatakse keskasendis klapi
kohale naha peale. See sisaldab kahte magne-
tit. Kohe kui naidik (1) on surunupu (2) vajuta-
misega vabastatud, joonduvad pliiatsi magne-
tid klapi magnetite jargi ja ndidatakse avanemis-
rohku. Verification Tooli (3) margistus peab klapi
peale asetamisel olema proksimaalse (ventrii-
kulisse viiva) kateetri suunas. Nool korgi alakdl-
jel naditab Sunti labivoolusuunda.

YRS )

Joonis 1: proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

Verification Tooli saab enne klapi avanemis-
réhu vaatamist proSA Masterdisci (joonis 2)
peale asetades kontrollida. proSA Masterdisci
peal on kujutatud asetused 0O, 10, 20, 30 ja
40 cmH , O (joonis 2). Kui Verification Tooli
peale asetamisel joondatakse naiduaken Mas-
terdisci vaartuse peale, siis peavad mélemad
vaartused kattuma.

Naide: Verification Tool paigaldatakse Master-
disci peale selliselt, et ndidikuaken osutab Mas-
terdiscivaartusele 10. Sellel juhul peaks ka Veri-
fication Tool néitama véartust 10.

Joonis 2: proSA Masterdisc

proSA Verification Compass

Lisaks Verification Toolile on veel Uks voima-
lus seadistatud avanemisréhu kontrollimiseks.
proSA Verification Compass (joonis 3) aseta-
takse implanteeritud klapi kohale naha peale
ja seda liigutatakse nii kaua véikeste ringi-
dena, kuni sisemine ketas on stabiilselt joonda-
tud. Avanemisréhk vastab Ventricular Catheteri
suunas naidatud véartusele.

Vaikesed ohumullid Verification Compassi
kambris ei mojuta talitlust.

Joonis 3: proSA Verification Compass
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proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Tooli (joonis 4) kasutatakse
klapi avanemisrohu seadistamiseks. Soovitud
rohutase valitakse reguleerimisratast (1) kee-
rates; réhutase ilmub néiduaknas (2). Adjust-
ment Tool asetatakse keskasendis klapi peale.
Surunupu (3) vajutamisega surutakse seadis-
tusotsak (4) pohjast vélja, klapis olev rootor
vabastatakse lukustusest ja seadistatakse klapi
avanemisrohku. Adjustment Tooli margistus (5)
peab klapile asetamisel olema proksimaalse
(ventriikulisse viiva) kateetri suunas. Nool korgi
alakuljel néitab voolusuunda.

Joonis 4: proSA Adjustment Tool

108

proSA Adjustment Disc

Réhutaseme muutmise téiendavaks voimalu-
seks on proSA Adjustment Disci (joonis 5)
kasutamine. Adjustment Disc asetatakse kesk-
asendis klapi peale. Sealjuures peab soovi-
tud réhutase olema Ventricular Catheteri suu-
nas. Adjustment Disci kerge vajutusega klapile
vabastatakse pidur ja muudetakse reguleeri-
tava Gravitational Uniti rohutaset.

proSA Adjustment Disc on punase korpusega
ja saadaval ainult Uhes suuruses. Skaala nai-
tab valitavaid réhutasemeid vahemikus O kuni
40 cmH , O.

Joonis 5: proSA Adjustment Disc
Vérv: punane
2.09 SUSTEEMIKOMPONENDID

proSA Tools on véimalik kasutada jargmiste
klappide avanemisrohkude seadistamiseks:

Toote nimi
proSA
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3.00 proSA Tools OMADUSED

3.01 TOOTE KIRJELDUS
3.01.01 HEAKSKIIDETUD KOMPONENDID

proSA Tools koosnevad jargnevatest kompo-
nentidest

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

proSA Verification Compass (4) ja

vvyyvyvyy

proSA Adjustment Disc (5).

proSA Tools saab komponentidega
» proSA Checkmate (6)

téiendada.
Artikli nr Joonis
1 | FV790T
2 | V79T
3 | Fv793T
4 | FV794T
5 | FV795T
6 | FV796T

3.01.02 TARNEKOMPLEKT

Pakendi sisu Kogus
(artikli nr FV792T)

proSA Adjustment Tool 1
proSA Verification Tool 1
proSA Masterdisc 1
proSA Verification Compass 1
proSA Adjustment Disc 1
Kasutusjuhend 1
proSA Instruments

Pakendi sisu Kogus
(artikli nr FV796T)

proSA Checkmate 1
Kasutusjuhend 1
proSA Instruments

3.01.03 STERIILSUS

Valja arvatud proSA Checkmate ei ole proSA
Tools steriliseeritavad, vaid ainult desinfitseeri-
tavad.

A T

Pakendi kahjustuse vdi toodete kahjustuse
puhul ei tohi proSA Tools kasutada.

3.01.04 KORDUVKASUTAMINE JA UUESTI
STERILISEERIMINE

proSA Checkmate'i tuleb steriliseerida kahe-
kordses steriilses pakendis, autoklaavis (aurus-
terilisatsioon, fraktsioneeritud vaakummenet-
lus) temperatuuril 134 °C ja hoideajaga 5 minu-
tit.

3.01.05 KAITUSTINGIMUSED

proSA Tools on mdeldud ruumitemperatuu-
ril kasutamiseks meditsiiniasutustes, naiteks
haiglates, arstipraksistes voi taastusraviasutus-
tes.
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3.01.06 TOOTE KASUTUSIGA

Meditsiinitooted on  konstrueeritud t&dtama
pikema aja jooksul tépselt ja usaldusvaarselt.
Eeldatav kasutusiga toodetele proSA Tools
on kolm aastat pérast esmakordset kasuta-
mist, seda eeldusel, et toodet kasutatakse nor-
maalsetes kasutustingimustes ja seda hool-
datakse nduetekohaselt (vaata peatikk ,3.04
Toote kasutamine®).

Veatu funktsionaalsuse korral on instrumentide
kasutamine Ule selle aja voimalik. Sellegipoolest
ei ole vdimalik anda garantiid, et meditsiinitoo-
teid ei ole vaja tehnilistel voi meditsiinilistel pdh-
justel valja vahetada.

3.01.07 TOOTE UHILDUVUS

Toode vastab regulatoorsetele nduetele hetkel
kehtivas versioonis.

Selle algupérase kasutusjuhendi tolke teistesse
keeltesse leiate meie veebisaidilt (
https://www.miethke.com/downloads/

3.02 OLULINE OHUTUSALANE TEAVE
3.02.01 OHUTUSJUHISED

Tahtis! Lugege koik ohutusjuhised enne toote
kasutamist hoolikalt 18bi. Vigastuste ja eluoht-
like olukordade véltimiseks jargige ohutusjuhi-
seid.

> T

Checkmate'i steriilse pakendi kahjustuse
korral ei tohi toodet kasutada.

p Pérastkasutusaja téhtaja mé6dumist ei tohi
Checkmate'i enam kasutada ja see tuleb
peatiikis 3.01.04 kirjeldatud viisil resterili-
seerida.

P ProSA Tools valest kasitsemisest tuleneva
vigastusohu tottu tuleb enne esimest kasu-
tamist kasutusjuhendit hoolikalt lugeda ja
sellest aru saada.

» Enne kasutamist tuleb kindlasti kontrollida
proSA Tools korrasolekut ja komplektsust.
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3.02.02 KOMPLIKATSIOONID,
KORVALTOIMED JA JAAKRISKID

Seoses proSA Tools kasutamisega voivad im-

neda erinevad korvaltoimed ja komplikatsioo-

nid:

p allergiline reaktsioon / talumatus Instru-
mentside materjalide suhtes

Kui patsientidel iimnevad nahapunetused ja tur-
sed, tugevad peavalud, peapddritushood voi
muu sarnane, tuleks koheselt p6érduda arsti
poole.

3.02.03 TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud tdsistest juhtumitest
(kahjustused, vigastused, infektsioonid jne)
tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku amet-
konda.

3.02.04 PATSIENDILE SELGITAMINE

Raviarst on vastutav patsiendile ja/voi tema
esindajale enne protseduuri tehtava selgituse
eest. Patsienti tuleb teavitada tootega seo-
tud hoiatustest, ettevaatusjuhistest, vastunai-
dustustest, rakendatavatest ettevaatusabindu-
dest ja kasutuspiirangutest.

3.03 TRANSPORT JA LADUSTAMINE

Meditsiinitooteid tuleb alati transportida ja
ladustada puhtas ja kuivas kohas.

Ladustamistingimused

Temperatuurivahemik | O °C kuni +40 °C

ladustamisel

3.04 TOOTE KASUTAMINE
3.04.01 SISSEJUHATUS

proSA Tools voivad kasutada ainult valjadp-
pega spetsialistid.
proSA Tools abil saab kindlaks teha, muuta ja
kontrollida proSA klapi reguleeritava Gravitatio-
nal Uniti rohutaset.
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3.04.02 OHUTUS- JA HOIATUSJUHISED

WAl  ETTEVAATUST

» proSA Adjustment Tool kiirgab magnet-
vélja. Metallesemed ja magnetandmekand-
jad peaksid olema piisavalt turvalises kau-
guses.

» proSA Tools sisemuses olevate magnetite
t6ttu ei tohi Instrumentse kasutada aktiiv-
sete slidameritmurite laheduses. Lisaks
valitseb MRT-seadmete ldheduses oht, et
MRT-seade saab kahjustada. Seetottu ei
ole proSA Tools kasutamine seal lubatud!

» proSA Gravitational Uniti avanemisrohu
maaramiseks, muutmiseks ja kontrolli-
miseks on kindlasti ndutav proSA Tools
kasutamine.

proSA
©0000000

p ProSA kombineerimisel reguleeritava Gra-
vitational Unitiga (proGAV), tuleb proGAV
klapi reguleeritava réhutaseme seadista-
miseks ja kontrollimiseks kasutada proGAV
Toolsi.

proGAV
[

3.04.03 VAJALIKUD MATERJALID

proSA reguleeritava Gravitational Uniti sea-
distamiseks pérast implantatsiooni on klapi
seadistatud avanemisrohu kindlakstegemiseks
vajalik esmalt kas proSA Verification Tool
voi proSA Verification Compass ja seejarel
klapi avanemisrdhu seadistamiseks kas proSA
Adjustment Tool voi proSA Adjustment Disc.
Verification Tooli kontrollimiseks voib kasutada
proSA Masterdisci.

proSA reguleeritava Gravitational Uniti seadis-
tamiseks enne klapi implanteerimist voi implan-
tatsiooni ajal saab kasutada resteriliseeritavat
proSA Checkmate'i.

3.04.04 KASUTAMISE ETTEVALMISTAMINE

Steriilse pakendi kontrollimine

proSA Checkmate'i steriilset pakendit tuleb
vahetult enne kasutamist visuaalselt kontrollida,
et veenduda steriilse barjaérististeemi korras-
olekus. Tooted tuleb pakendist valja votta alles
vahetult enne kasutamist.

proSA Tools korrasoleku kontrollimine
Enne kasutamist tuleb kontrollida Instrument-
side korrasolekut. Selleks tuleb kdigi Instru-
mentside juures viia l&bi visuaalne kontroll.

3.04.05 INSTRUMENTSIDE KASUTAMINE

proSA reguleeritava Gravitational Uniti seadis-
tamiseks tuleb 18bi viia jargnevad sammud:

1. Lokaliseerimine
Reguleeritav Gravitational Unit lokaliseeritakse
naha all (joonis 6).

Joonis 6: Reguleeritava Gravitational Uniti lokaliseeri-
mine

2. Kontrollimistoiming

)

proSA Verification Tool ja proSA Verifica-
tion Compass reageerivad tundlikult valistele
magnetvéljadele. Soovimatute kdrvalmojude
valtimiseks ei tohiks proSA Adjustment Tool
asuda avanemisrohu maéramise ajal proSA
Verification Tooli v6i proSA Verification Com-
passi vahetus laheduses. Soovitame 30 cm
vahekaugust.

2a. Kontrollimine abil proSA
Verification Tool

A

Verification Tool tuleb asetada keskele klapi
peale, vastasel juhul v6ib toimuda avanemis-
réhu vigane méaaramine!
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Verification Tool asetatakse tsentraalselt klapi
peale. Sealjuures peab méargistus Verification
Tooli peal olema proksimaalse (ventriikulisse
viiva) kateetri suunas (joonis 7).

Joonis 7: Verification Tool paigaldamine

Vajutatakse Verification Tooli vabastusnuppu ja
samal ajal vaadatakse seadistatud rohutaset.
Nool Verification Tooli alakdljel naitab ajuvede-
liku voolusuunda.

Joonis 8: Réhutaseme méo6tmine
a) éige
b) vale

2b. Kontrollimine abil proSA

Verification Compass

Lisaks Verification Toolile on veel ks voima-
lus seadistatud avanemisréhu kontrollimiseks.
proSA Verification Compass (joonis 3) aseta-
takse implanteeritud klapi kohale naha peale
ja seda ligutatakse nii kaua véikeste ringi-
dena, kuni sisemine ketas on stabiilselt joonda-
tud. Avanemisrohk vastab Ventricular Catheteri
suunas ndidatud vaartusele.

)

Vaikesed ohumullid Verification Compassi
kambris ei mojuta talitlust.
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3. Seadistustoiming

A T

Reguleeritava Gravitational Uniti seadista-
mise juures tuleb jalgida, et avanemisrohku
muudetakse (ihe seadistustoimingu kohta
maksimaalselt 16 cmH,0.

Naide: proSA juures tuleb reguleeritava Gra-
vitational Uniti avanemisréhku tosta vaartu-
selt 6 vaartusele 36 cmH,0. Uhe seadistus-
toimingu korral podrleks rootor vastupdeva
(lthike vahemik) ja porkuks asendi 0 cmH20
juures vastu (joonis 9a).

Oige on seadistamine kahe sammuga:
Esmalt seadistamine véaartuselt 6 cmH20
vaartusle 22 cmHy0 ja siis vaartuselt
22 cmHy0 vaartusele 36 cmH20. Rootor
poorleb paripéeva (joonis 9b).

D). o

a) b)

Joonis 9: Rootori pd6ramine seadistamise juures
a) vale suund
b) 6ige suund

)

» Operatsioonieelse seadistamise korral labi
steriilse pakendi asetatakse Adjustment
Tool ainult klapi peale. Surunuppu ei tohi
rakendada. Liiga tugev surve Adjustment
Tooliga voib klapi korpust kahjustada ja
talitlust méojutada.

» Kui on valitud ebasoodne implanteerimise
koht voi kui nahk on klapi kohal liiga paks,
siis on voimalik, et seadistatavat Gravita-
tional Unitit ei saa enam seadistada. Klapp
toéotab siis muutmatu rohutasemega. Seda
riski tuleb patsiendile selgitada.

p Naha turse tottu voib seadistamine olla
paar paeva parast operatsiooni raskenda-
tud.
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3a. Seadistamine abil proSA
Adjustment Tool

» EETE—

Vabastusnupu rakendamise ajal tuleb veen-
duda, et Adjustment Tooli ei eemaldata klapi
juurest.

T

Tundlike patsientide puhul vdib kaaluda
seadistustoimingu ajal kohaliku tuimestuse
kasutamist (nt plaastri abil), kui sellele ei ole
vastunaidustusi.

Reguleerimisratast keerates, kuni naidikuak-
nasse ilmub soovitud avanemisrohk, seadista-
takse Adjustment Tool soovitud avanemisro-
hule (joonis 10).

Joonis 10: Soovitud réhutaseme seadistamine Adjust-
ment Toolil

Adjustment Tool asetatakse keskasendis klapi
peale. Sealjuures peab margistus (a) voi luge-
misaken olema proksimaalse (ventriikulisse
viiva) kateetri (b) suunas (joonis 11).

Joonis 11: Adjustment Tooli paigutamine

Siis kui Adjustment Tool on keskasendis klapi
peale positsioneeritud, vajutatakse surunuppu
ja seadistusotsak ligub Adjustment Tooli poh-
jast vélja. Sellega vabastatakse klapis mehhaa-
niline pidur lahti ja seadistatakse soovitud ava-
nemisrohk (joonis 12).

Joonis 12: Réhutaseme seadistamine

3b. Seadistamine abil proSA

Adjustment Disc

Adjustment Disci abil seadistamiseks tuleb see
asetada klapi peale keskasendis selliselt, et
soovitud réhutase (b) on suunatud sisselaske-
konnektori v&i Ventricular Catheteri (c) suunas
(joonis 13).

Joonis 13: Adjustment Disciga seadistamine
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Vajutage Adjustment Disciga klapi peale (joo-
nis 14), arge muutke sealjuures asendit. See-
jarel eemaldage Adjustment Disc ja kontrollige
proSA Verification Tooli abil rohutaset.

b

/

Joonis 14: Adjustment Disci asetamine reguleeritava
Gravitational Uniti peale ja selle vastu surumine

3c. proSA Checkmate'iga C€ 297
seadistamine

Checkmate tarnitakse steriilsena ja on resterili-
seeritav. Selliselt on véimalik réhutaseme muut-
mine ja kontrollimine klapi implantatsiooni ajal
vahetult reguleeritava Gravitational Uniti peal.
Rdhutaseme maaramiseks asetatakse Check-
mate keskasendis reguleeritava Gravitational
Uniti peale. Checkmate joondub iseseisvalt
klapi jargi. Rohutaset saab vaadata proksi-
maalse (ventriikulisse viiva) kateetri suunas.

Kui réhutaset tuleb muuta, asetatakse Check-
mate keskasendis reguleeritava Gravitational
Uniti peale. Sealjuures peab soovitud réhu-
tase néitama proksimaalse (ventriikulisse viiva)
kateetri suunas. Checkmate'i kerge vajutusega
klapile vabastatakse reguleeritava Gravitational
Uniti pidur ja seadistatakse rohutaset.

Joonis 15: proSA Checkmate
Vérv: kuldne
Réhutasemed: 0 kuni 40 cmH O
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4. Kontrollimine pérast seadistamist

Parast klapi avanemisrohu seadistamist viiakse
l&bi seadistatud rohutaseme kontrollimine.
Seejuures toimitakse punktis 2 kirjeldatud viisil.
Kui mdodetud réhk ei kattu soovitud réhutase-
mega, siis korratakse seadistustoimingut. Sel-
leks alustatakse uuesti punktist 3.

)

Kui klapi seadistuse kontrollimine Verifica-
tion Tooli véi Verification Compassi abil ei ole
tapselt voimalik, on soovitatav kontrollimine
piltuuringu alusel.

3.04.06 PUHASTUSSOOVITUSED MIT-
TESTERILISEERITAVATELE TOODETELE
proSA Tools

)

proSA Tools on valmistatud termiliselt eba-
pusivatest, soojus- ja niiskustundlikest ning
keemilisest reageerivatest komponentidest.
Arge asetage proSA Tools puhastuslahuste
sisse ega laske vedelikel tungida korpuse
sisse, sest niiskus, korrosioon ja maardumine
voivad mojutada talitlusviisi.

proSA Tools pealispinnal olev mustus tuleb
pohimétteliselt kohe péarast kasutamist alko-
holi baasil puhastusvahenditega (vahemalt 75%
alkoholi) piihkimismeetodit rakendades eemal-
dada.

Toimimisaeg peaks olema vahemalt 60 sekun-
dit ja seda tuleks kohandada vastavat méaar-
dumisastmele. Instrumentsid tuleb I6puks kuiva
lapiga puhtaks puhkida.

Jargmised puhastusmenetlused ei ole proSA
Tools (vélia arvatud proGAV Checkmate)
sobivad: Kiiritamine, ultraheli, steriliseerimine,
masintdotius, puhastusvedelikesse paigalda-
mine.
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3.04.07 proSA Checkmate'i PUHASTAMINE
JA DESINFEKTSIOON

Valtige tootel ebasobivatest puhastus-/desin-
fektsioonivahenditest ja/vai liga korgetest tem-
peratuuridest tulenevaid kahjustusil

p Kasutage kirurgilise terase jaoks luba-
tud puhastus- ja desinfektsioonivahendeid
vastavalt tootja juhistele.

p Jargige andmeid kontsentratsiooni, tem-
peratuuri ja toimeaja kohta.

p» Arge lletage maksimaalset lubatud puhas-
tustemperatuuri 55 °C.

Ultrahelipuhastuse Iabiviimine:

p mojusa mehhaanilise abivahendina
manuaalsele puhastamisele/desinfektsioo-
nile.

p killgekuivanud jaékidega toodete eel-
puhastamiseks ~ enne  masinpuhasta-
mist/desinfektsiooni.

p integreeritud mehhaanilise abivahendina
masinpuhastuse/desinfektsiooni juures.

p toodete jarelpuhastamiseks koos eemal-
damata jadkidega péarast masinpuhasta-
mist/desinfitseerimist.

p Kui Instrumentse saab masinates voi pai-
galdusabide peale turvaliselt ja puhasta-
miseks sobivalt fikseerida, siis puhastage ja
desinfitseerige Instrumentse masinaga.

Manuaalne puhastamine/desinfektsioon

p Kontrolige pérast manuaalselt puhas-
tamist/desinfektsiooni nahtavatel pealis-
pindadel jadkide esinemist.

p Vajadusel korrake puhastusprotsessi.

Masinpuhastus/desinfektsioon

p Asetage toode puhastamiseks sobivasse
soelkorvi.

Masinpuhastus/desinfektsioon koos

manuaalse eelpuhastusega

Manuaalne eelpuhastus koos ultraheliga

Faas | ]
Samm Desinfitseeriv Vaheloputus
ultrahelipuhastus
T (°C/°F) | RT (kdlm) RT (kdlm)
t (min) 15 1
Kontsentr. | 2 -
(%)
Vee- W W
kvaliteet
Keemia B. Braun
Stabimed®;
fendllaldehtudi-
ja QAV-vaba;
pH =9

T-W: joogivesi; RT: ruumitemperatuur

115



ET | KASUTUSJUHEND

proSA® Tools

Masinpuhastus leelisega ja termiline desinfektsioon

Seadme tlUp: lIma ultrahelita Uhekambriline puhastus-/desinfektsiooniseade

p Asetage toode puhastamiseks sobivasse soelkorvi (valtige toodete omavahelist kinnikatmist)

Faas |

p Puhastage toode ultrahelivannis (sagedus 35 kHz). Jalgige sealjuures, et kdik juurdepaasetavad
pealispinnad on niisutatud.

Faas Il

p Loputage toode voolava vee all taielikult Ule ja 1&bi (kdik juurdepéésetavad pealispinnad).

Faas | Il 1] v \" Vi
Samm Eellopu- | Puhastamine Neutraliseerimine | Vahe- Termodes- | Kuiva-
tamine loputus | infitseeri- tamine
mine
T (°C/°F) | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 | 94/201 90/194
t (min) 3 10 2 1 10 40
Vee- W VE-W VE-W VE-W VE-W -
kvaliteet
Keemia |- -Kontsentratsioon, | -Kontsentratsioon, | - - -
leeliseline: happeline:
pH=109<5% |pH=26;
anioonsed Alus: Sidrunhape
pindaktiivsed -1% lahus
ained -1%-line pH=3,0
lahus pH = 10,5
T-W: Joogivesi; VE-W: tdielikult soolatustatud demineraliseeritud vesi
Kontrollimine, korrashoid, testimine 3.05 JAATMEKAITLUS

p Laske tootel jahtuda ruumitemperatuurile.

p Kontrollige tootel iga kord parast puhasta-

mist ja desinfektsiooni jargnevat:
puhtus, talitlus ja kahjustuse esinemine,
nt isolatsioon, lahtised, paindunud, puru-
nenud, moradega, kulunud ja murdunud

osad.

p Korvaldage kahjustatud toode koheselt
kaitusest. Soovitatav on parast puhas-
tusprotsessi pakendada instrument sobi-
vasse kahekordsesse steriilsesse paken-
disse. See tagab parima voimaliku taaska-

sutuse.
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3.06 VIGADE OTSIMINE JA KORVALDA-
MINE

p Verification Tool tuleb asetada keskele klapi
peale, vastasel juhul voib toimuda ava-

nemisrohu vigane maaramine.

p Tuleb tagada, et nooletéhised Verification
Tooli peal kattuvad voolusuunaga Shunt
Systemi sees. Sealjuures peab margistus
Verification Tooli peal olema proksimaalse

(ventriikulisse viiva) kateetri suunas.

p Reguleeritava Gravitational Uniti seadista-
mise juures tuleb jalgida, et avanemisrohku
muudetakse Uhe seadistustoimingu kohta

maksimaalselt 16 cmH , O.

Naiteks: proSA juures tuleb regulee-
ritava Gravitational Uniti avanemisréhku
tosta vadrtuselt 6 véaartusele 36 cmH , O.
Oige on seadistamine kahe sammuga:
Esmalt seadistamine véértuselt 6 cmH , O
véartusle 22 cmH , O ja siis vaartuselt

22 cmH , O véartusele 36 cmH , O.

» proSA Verification Compass reageerib
tundlikult valistele magnetvéljadele. Soovi-
matute kérvalmdjude valtimiseks ei tohiks
proSA Adjustment Tool asuda avanemis-
rohu méaaramise ajal proSA Verification
Compassi vahetus laheduses. Soovitame

vahemalt 30 cm vahekaugust.

p Naha turse tottu voib seadistamine olla
paar paeva pérast operatsiooni raskenda-
tud. Kui klapi seadistust ei saa proSA Tool-
siga tapselt kontrollida, on soovitav kont-

rollimine piltuuringu alusel.

p Miethke reguleeritavat klappi ei tohiks
implanteerida piirkonda, mis oluliselt ras-
kendab Klapi leidmist voi tuvastamist (nt

tugevalt armistunud koe alla).
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3.07 TEHNILINE TEAVE

3.07.01 TEHNILISED ANDMED

Tootja

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Toote kirjeldus

proSA Tools

Kasutusotstarve

Hudrotsefaali ravi

Steriliseeritavus

proSA Checkmate steriliseeritav

proSA Verification Tool desinfitseeritav
proSA Masterdisc desinfitseeritav

proSA Verification Compass desinfitseeritav
proSA Adjustment Tool desinfitseeritav
proSA Adjustment Disc desinfitseeritav

Ladustamine

Ladustada kuivas ja puhtas kohas

Mass

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

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

proSA Verification Compass: @ 57,8 mm, kérgus: 14,7 mm
proSA Adjustment Tool: @ 20 mm, large: 137 mm

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

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

3.07.02 MATERJALID, MIS PUUTUVAD
KOKKU KEHAKUDEDE/-VEDELIKEGA

proSA Verification Tool

Messing (MS58), titaan (TiAIBV4)

proSA Masterdisc

Alurmiinium (AISi1MgMn)

proSA Verification Compass

Alumiinium (AISi1MgMn)

proSA Adjustment Tool Alumiinium (AIMgSi0,5, AIMgSiT)
proSA Adjustment Disc PPSU, PUR
proSA Checkmate Titaan (TIAIBV4)
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3.08 MARGISTUSEKS KASUTATUD
SUMBOLID

Sumbol | Selgitus

Siimbol

Selgitus

Deklareerib, et seda toodet tohib USAs
only | vdljastada ainult arstidele

C€.

ELi vastavusmérgis,
Xxxx nditab teavitatud asutuse tunnus-
numbrit

MRT-tundlik seade

Medical device, meditsiiniseade

Tootja

Kuupéev

Tootmiskuupaev

Mudeli number / European Medical
Device Nomenclature Code

(B 3E

Kasutada kuni

-
o
—

Tootmisnumber, partii

Toote number

UDI number (Unique Device Identifier)

@
=5
m
3
=
m
sl

Steriliseeritud auruga

Mitte resteriliseerida

Mitte kasutada uuesti

@B

Kahjustatud pakendi korral mitte kasu-
tada

N
N

Hoida kuivas kohas

Temperatuuripiirang

Jargida kasutusjuhendit / elektroonilist
kasutusjuhendit

Tahelepanu, jargida lisadokumente

Plrogeenivaba

A X PlE=<

Ei sisalda looduslikust kummist lateksit,
lateksivaba

4.00 MEDITSIINITOODETE NOUSTAJA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimetab
vastavalt regulatiivsetele ndudmistele meditsii-
nitoodete ndustajad, kes on kontaktisikuks kdi-
kides toodetesse puutuvates kisimustes.

Te saate meie meditsiinitoodete ndustajatega
Uhendust votta jargnevalt:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

119






C€/ke..

@ Med forbehall for tekniska andringar

Det tas forbehold om tekniske endringer
@ Oikeus teknisiin muutoksiin pidatetaan
Med forbehold af tekniske sendringer
() Paturam tiesibas veikt tehniskas izmainas
@ Galimi techniniai pakeitimai

(E7) Tehnilised muudatused reserveeritud

Manufacturer:
@ MIETHKE

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

BEE AR www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE
Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany

Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand
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