proGAV 2.0°

Bruksanvisning

@This Instructions for Use is NOT intended for United State users. Please discard.

The Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com
and clicking the "Products" menu. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request
one by contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000.

A paper copy will be provided to you upon request at no additional cost.

B CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG c € 0297






proGAV 2.0

BRUKSANVISNING | @

INNEHALLSFORTECKNING

INDIKATION

TEKNISK BESKRIVNING

VENTILENS FUNKTIONSSATT

VALJA RATT TRYCKNIVA

TRYCKNIVAREGISTRERING PA RONTGENBILD
ANVANDA INSTRUMENTEN

STALLA IN DEN REGLERBARA DIFFERENSTRYCKENHETEN
MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

SLANGSYSTEM

IMPLANTATION

VENTILPROVNING

TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KONTRAINDIKATIONER

FUNKTIONSSAKERHET OCH KOMPATIBILITET MED
DIAGNOSTISKA METODER

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR
STERILISERING

ENINC YNNG N N NN

10
10
11
12
13

13
13
13

KRAV | DIREKTIVET FOR MEDICINSKA PRODUKTER (RL 93/42/EWG) 13

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE
VARIANTER

14
14



| BRUKSANVISNING proGAV 2.0
Reglerbar Differenstryckenhet

1

2

3

1 Safirkula
2 Stavfidder
3 Rotor

4 Tantalkula
5 Safirkula

Bild 1: Tvérsnitt av proGAV 2.0

INDIKATION

proGAV 2.0 anvands vid behandling av hydro-
cefalus for att tappa ut likvor.

TEKNISK BESKRIVNING

proGAV 2.0 ar en ventil som tillverkats av titan.
Den bestér av en reglerbar differenstryckenhet
och en gravitationsenhet (bild 1).

Den reglerbar differenstryckenheten bestar av
ett stabilt titanhus med en val beprévad kul-
och konventil (1) i den proximala &nden. En
stavfiader (2) bestdmmer enhetens Oppnings-
tryck. Via en vridbart lagrad rotor (3) kan fja-
derns férspanning och darmed ventilens 6pp-
ningstryck justeras genom huden.

Gravitationsenhet

Viktiga delar i gravitationsenheten &r tantalku-
lan (4) som bestdmmer ventilens dppningstryck
beroende pa kroppsstélining och en safirkula (5)
som sténger dppningen exakt.

VENTILENS FUNKTIONSSATT

proGAV 2.0 ar en lagesberoende hydrocefalu-
sventil. Oppningstrycket fér proGAV 2.0 bestar
av den reglerbara differenstryckenhetens och
gravitationsenhetens sammanlagda 6ppnings-
tryck.

Horisontell kroppsstélining
| liggande kroppsstalining &r gravitationsenhe-
ten alltid 6ppen och skapar inget motstand.
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Bild 2: Gravitationsenhet vid horisontell
kroppsstélining

Oppningstrycket fér proGAV 2.0 i horisontell
kroppsstalining karaktariseras alltsd av den
reglerbar differenstryckenheten. Den reglerbara
differenstryckenhetens arbetsprincip visas pa
bild 3a och b. P& bild 3a &r den stangd sa att
ingen dranering kan goras. Pa bild 3b &r den
reglerbara differenstryckenheten 6ppen.
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b)

Bild 3: Reglerbar differenstryckenhet
vid horisontell kroppsstélining
a) sténgd, b) 6ppen

Patientens i intraventrikuldra tryck (IVP) okar
och upphéver den fiaderkraft som annars skul-
le ha hallit den reglerbara differenstryckenhe-
ten stangd. Laskulan flyttas ur konen och en
springa for drénering av likvor dppnas.

Vertikal kroppsstalining

| samma 6gonblick som patienten reser sig
stanger gravitationsenheten (bild 4a) D& okar
Oppningstrycket for proGAV 2.0 kraftigt, for nu
maéste bade den reglerbara differenstryckventi-
lens dppningstryck och tantalkulans vikt (gra-
vitationsenhetens  dppningstryck) dvervinnas.
Forst nar summan av IVP och det hydrostatiska
trycket &r hogre &n bada enheternas 6ppnings-
tryck kan dréanering goras igen (bild 4b).

a) A b)

Bild 4: Gravitationsenhet vid vertikal kroppsstéllning

a) stdngd, b) Sppen

Vid fysisk aktivitet som ger upphov till vibratio-
ner - t ex joggning - kan Oppningstrycket for
proGAV 2.0 minska med 25 till 35 % enligt la-
boratorieresultat. Det géller for en enstaka ventil
och en ventil som kombineras med en gravita-
tionsenhet. Funktionen ar i princip intakt. Nar
man avslutat en fysisk aktivitet gar éppnings-
trycket tillbaka till det ursprungliga vardet.

VALJA RATT TRYCKNIVA

Horisontell kroppsstélining

Oppningstrycket vid horisontell kroppsstalining
skapas av den reglerbara differenstryckenhe-
ten. Trycknivan ska stéllas in efter sjukdomshis-
torik och indikation. Beroende pa patientens
sjukdomsbild och alder kan Oppningstrycket
for den har kroppsstaliningen stéllas in mellan
trycknivé 0 och 20 cmH,0.



@ | BRUKSANVISNING

proGAV 2.0

Vertikal kroppsstallning

Oppningstrycket fér proGAV 2.0 vid vertikal
kroppsstalining bestar av den reglerbara diffe-
renstryckenhetens och gravitationsenhetens
sammanlagda 6ppningstryck. Néar &ppnings-
trycket vélis for den héar kroppsstéliningen
maste man ta hansyn till kroppsstorlek, fysisk
aktivitet och ett ev. okat tryck i bukhalan (adi-
positas) (se Rekommenderade trycknivaer pa
https://www.miethke.com/produkte/downloads/).

TRYCKNIVAREGISTRERING PA
RONTGENBILD

Den tryckniva som stéllts in pa proGAV 2.0 ska
alltid kontrolleras med proGAV 2.0 Compass,
men det kan ocksa goras med en rontgenbild.
Da &r rotorns lage avgoérande. De fyra mag-
neterna i rotorn syns som vita punkter som
sitter parvis pa rontgenbilden. Pa rotorns ena
sida finns tva borrhal till hoger och vanster om
magneterna som anvands for orientering. De
ser ut som svarta punkter pa rontgenbilden.
Den sidan &r rotorns baksida. Mitt emot sitter
de bagge framre magneterna. Mellanrummet
mellan dessa magneter ser ut som spetsen av
en triangel. Trycknivan framgar av triangelspet-
sens riktning. Fram till det omrade som inte kan
stéllas in pa bild 5 kan spetsen inta vilken po-
sition som helst. Darmed kan 6ppningstrycket
for proGAV 2.0 stéllas in steglost fran O till 20
cmH,O. For att trycknivén inte ska avidsas pa
fel sida har ventilen en markering som blir svart
pa rontgenbilden pa ena sidan. En bild uppifran
- som bild 6 - av den implanterade ventilen visar
markeringen pa den hogra sidan.

Inloppsmarkeringar Ventilmérkning
4

inte
instdllbart
omrade

4
Triangel Topp

Bild 5: Schematisk bild av rotorn péa réntgenbilden

Bild 6: Réntgenbild av en reglerbar differenstryckenhet,
stéllning 14 cmH,O

P& rontgenbilden kanns trycknivaerna igen pa
sina koder. Foljande trycknivaer kan forekomma
for gravitationsenheten:

Oppningstryck for | Kodning av

vertikal position | gravitationsenhet

10 cmH,0 ingen ring, liten (se bild 7b)

15 ¢mH,0 ingen ring, stor

20 cmH,0 1 ring, stor (se bild 7a)

25 cmH,0 2 ringar, stor

30 cmH,0 3 ringar, stor

35 cmH,0 4 ringar, stor
Kodningsring

a) b)

Bild 7: Réntgenbild av gravitationsenhet
a) stor, 1 ring = 20 cmH, 0,
a) liten, ingen ring = 10 cmH, 0,
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ANVANDA INSTRUMENTEN

Med proGAV 2.0 Tool Set kan den tryckniva
som valts for proGAV 2.0 tas fram, &ndras och
kontrolleras.

proGAV 2.0 Compass anvands for att lokalisera
och avlasa justeringsenheten till proGAV 2.0.

a) b)
Bild 8: proGAV 2.0 Compass
a) 6ppen b) stdngd

Med proGAV 2.0 Adjustment Tool kan Opp-

ningstrycket for proGAV 2.0 justeringsenhet
stéllas in steglost frén O till 20 cmH,0

ce

HA®

o ot sterize

Bild 9: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Den reglerbara differenstryckenhetens 6pp-
ningstryck kan &ndras fére och efter implan-
tationen. Den &r instélld pa 5 cmH,O vid leve-
ransen. For att justera ventilen méaste foljande
moment gas igenom:

1. Lokalisera

Nér instrumentet falls upp syns en mall som an-
vands for att lokalisera ventilen med pekfingret
pé patientens huvud (bild 10).

Bild 10: Lokalisera ventilen med
proGAV 2.0 Compass

Sedan placeras proGAV 2.0 Compass mall mitt
pé ventilen. Markeringarna "distal” och "proxi-
mal” anger flodesriktningen.

2. Provningsfoérlopp
Om man nu faller ned kompassen visas tryck-
nivan automatiskt.

Bild 11: Ta fram trycknivdn med
proGAV 2.0 Compass

Forsiktighetsatgarder: proGAV 2.0 Compass
ska sattas sa exakt i mitten av ventilen som
mojligt, annars kan fel 6ppningstryck rdknas
fram.

proGAV 2.0 Compass ar kanslig for externa
magnetfalt. For att utesluta risken for odnskad
véxelverkan ska proGAV 2.0 Adjustment Tool
inte ligga alltfér nara proGAV 2.0 Compass nar
Oppningstrycket bestdms. Vi rekommenderar
ett avstand pa minst 30 cm.
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3. Justeringsférlopp

proGAV 2.0 Adjustment Tool ska placeras mitt
Over ventilen. Med pekfingret kan man kanna
ventilen mycket bra genom skaran i mitten av
instrumentet for att kunna placera det ratt. Den
trycknivd som Onskas pa skalan méaste peka
mot ventilinloppet eller ventrikelkatetern. Om
man trycker latt med pekfingret pa justerings-
enheten lossas rotorbromsen och trycknivan for
proGAV 2.0 andras.

b)
Bild 12: a) och b)
Justera med proGAV 2.0 Adjustment Tool

proGAV 2.0 é&r utrustad med en feedbackme-
kanism. Om ventilen utsatts for tryck hors, pa
grund av husets beskaffenhet, ett klickande ljud
eller ett motstand kanns sa snart rotorbromsen
lossar. Man kan bade hoéra och kanna pa ven-
tilen nér trycket récker for att koppla ifran. Nar
trycket sedan forsvinner kan rotorinstaliningen
inte &ndras igen. Det klickande ljud som hors
sa bra nar rotorbromsen lossas fore implanta-
tionen kan lata mycket dovare efter operationen
och nar ventilen fylits pa, beroende pa implan-
tatets lage och beskaffenhet. | regel bér patien-
ten sjalv hora det och man kan ocksa anvanda
ett stetoskop.

Akta: Vid justeringen méaste man akta sa
att 6ppningstrycket inte dndras med mer
an 8 cmH,0 per justering, annars kan fel
uppsta.

Exempel: Oppningstrycket ska andras fran 3
til 18 cmH,0. Om man bara justerar en géng
skulle rotorn snurra at fel hall (kortast vag) och
stanna vid lage 0 cmH,O (bild 13a). Justeringen
maste goras i 2 steg: Justera forst fran 3 till 11
och sedan fran 11 till 18 cmH,O. Nu snurrar ro-
torn &t ratt hall (bild 13Db).

a) b)

Bild 13: Rotorns rotation vid justering
a) fel riktning b) rétt riktning

A Forsiktighetsatgarder: proGAV 2.0
Adjustment Tool sander ut ett mag-
netfélt. Det maste hallas pa tillrackligt av-
stand fran metallféremal och magnetiska
lagringsmedier.

4. Provning efter justering

Nar ventilens 6ppningstryck stallts in méaste det
kontrolleras. Ga da till vaga som under Punkt
1 och 2. Om det uppmatta trycket inte dver-
ensstammer med o6nskad tryckniva upprepas
justeringen. Bdrja sedan om vid Punkt 3.
Eftersom huden svullnar kan det vara svérare att
justera under nagra dagar efter operationen!

Om ventilens instalining inte kan provas pa ett
tillférlitligt séatt med proGAV 2.0 Compass re-
kommenderar vi att den kontrolleras med en
metod som anvander bilder.
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proGAV Check-mate

proGAV Check-mate ar steril vid leveransen
och kan sterilisera igen. Det gér alltsé att &ndra
tryckniva och gora en kontroll direkt pa proGAV
2.0 foére och under implantationen.

For att avlidsa trycknivan placeras proGAV
Check-mate mitt paV 2.0. proGAV Check-mate
riktas mot ventilen automatiskt Trycknivan i rikt-
ning mot den proximala katetern (som leder till
ventilen) kan nu I&sas av.

Om trycknivan ska &ndras placeras proGAV
Check-mate mitt pa proGAV 2.0. Den tryckniva
som Onskas maste peka mot den proximala ka-
tetern (som leder till ventilen). Ett I&tt tryck med
proGAV Check-mate pa ventilen gor att rotor-
bromsen till proGAV 2.0 lossar och trycknivan
andras.

Vid justeringen maste man akta s& att Opp-
ningstrycket inte &ndras med mer &n 8 cmH,0
per justering, annars kan fel uppsté (se kapitel
3, Justeringsforiopp).

Bild 14: proGAV Check-mate
@ Forsiktighetsatgarder: Pa grund av
magneten inuti proGAV 2.0 Tools far
proGAV 2.0 Tools inte anvandas i narheten
av aktiva medicinska implantat som t ex pa-
cemakers. | omradet kring MRT-utrustning
finns dessutom risk for att den skadas. Dar-
for ar det inte tillatet att anvanda proGAV 2.0
Tools en dar!

STALLA IN DEN REGLERBAR
DIFFERENSTRYCKENHETEN

Innan instrumenten anvands ar det absolut
ndédvandigt att férsékra sig om att:

endast proGAV 2.0 Tools anvands till den
reglerbara differenstryckenheten

Bild 15:
a) proGAV 2.0 Compass
b) proGAV 2.0 Adjustment Tool

och att endast proSA Tools anvands for att jus-
tera proSA om proGAV 2.0 kombineras med en
reglerbar gravitationsenhet .

@O00000O

Bild 16: proSA Adjustment Tool
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MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

proGAV 2.0 kan bestéllas som shuntsystem
med olika konfigurationer. Konfigurationerna kan
kombineras med de tillbehdr som beskrivs kort i
foliande avsnitt. Det finns varianter for barn med
hydrocefalus och andra modeller fér normal-
tryckshydrocefalus (NPH) hos vuxna.

Reservoarer

Om man anvander ett shuntsystem med reser-
voar kan man tappa ut likvor, ge medicin och
kontrollera trycket.

SPRUNG RESERVOIR och CONTROL RESER-
VOIR &r ocksa utrustade med en backventil
som gor det majligt att pumpa ut likvor i av-
ledande riktning och sedan kontrollera bade
den distala draneringsandelen och den andel
som kommer fran ventrikelkatetern. Under
pumpningsprocessen gar det inte att komma
at ventrikelkatetern.  Shuntsystemets  Opp-
ningstryck okar inte nar man anvander nagon
av dessa reservoarer. Punktering ska goras sa
lodratt som mgjligt mot reservoarens yta med
en kanyl pa max. @ 0,9 mm. 30 punkteringar
kan géras utan begrénsning.

Varning: Om man pumpar for ofta kan dra-
neringen bli fér kraftig och leda till ofysio-
logiska tryckférhallanden. Patienten maste
informeras om den har risken.

Katetervinklare

Om en katetervinklare anvdnds kan man val-
ja hur lang bit av katetern som ska tranga in i
skallen fére implantationen, eftersom den sitter
s& snavt pa ventrikelkatetern. Da kan ventrikel-
katetern véandas i rat vinkel i borrnalet (se kapitel
Implantation).

SLANGSYSTEM

proGAV 2.0 kan bestéllas som enstaka ventil
eller som shuntsystem med inbyggda katetrar
(innerdiameter 1,2 mm, ytterdiameter 2,5 mm).
Medféliande katetrar féréndrar inte tryck-flo-
des-karaktéristiken ndmnvart. Om man anvén-
der katetrar fran andra tillverkare maste man
kontrollera att de sitter tillFackligt stramt Katetern
maste alltid fastas noga i ventilens titankonnek-
torer med en ligatur.

10

IMPLANTATION

Placera ventrikelkateter

Det finns flera operationsmetoder for att placera
ventrikelkatetern. Operationssnittet ska helst go-
ras i form av en stjdlkad hudflk som riktas mot
den avledande katetern. Operationssnittet ska
inte laggas direkt Over reservoaren. Man maste
noga se till sa att borrhalet gors sa litet som maj-
ligt for att undvika likvorlackage.

proGAV 2.0 finns med olika konfigurationer: Om
man anvander en reservoar implanteras ventri-
kelkatetern férst. Nar mandrinen tagits bort kan
ventrikelkateterns genomslapplighet kontrolleras
genom att lata likvor droppa ut. Katetern kortas
av, reservoaren kopplas och férbindelsen sékras
med en ligatur.

Nar man anvander ett shuntsystem med férkam-
mare har en katetervinklare bifogats. Med hjalp
av den kan man stélla in hur lang bit av katetern
som ska implanteras och féra in den i ventrikeln.
Ventrikelkatetern vinklas, férkammaren hamnar
pa plats. Ventrikelkateterns position ska kontroll-
eras med CT eller MRT efter operationen.

Placera ventilen

Den reglerbara differenstryckenheten till pro-
GAV 2.0 har stéllts in pa ett dppningstryck pa
5 ¢mH,0 vid leveransen. Oppningstrycket kan
stéllas in pa ett annat varde fore implantationen.

proGAV 2.0 arbetar lagesberoende. Darfor ar
det viktigt att gravitationsenheten implanteras
parallellit mot kroppsaxeln. Om man anvéander
shuntsystem dér ventilen har en forkonfektio-
nerad reservoar ska man darfér bara anvanda
den occiptala ingdngen. Implantationsstéllet ska
helst sitta bakom 6rat och implantationshéjden
paverkar inte ventilens funktion. De justerbara
komponenterna ska vila pa skalloenet eller ben-
hinnan, eftersom man maéste utsétta ventilen for
tryck vid en senare justering. Ett stort, bagformat
eller ett litet, rakt snitt ska goras p& huden sa
att det sedan kan bildas tva fickor (proximalt fran
snittet for den reglerbara differenstryckenheten
och distalt fran snittet for gravitationsenheten).

Katetern, som kortats av om det ar nddvandigt,
skjuts fram fran borrhalet till det stélle dér ventilen
ska implanteras och fasts i proGAV 2.0 med en
ligatur. Den reglerbar differenstryckenheten och
gravitationsenheten ska inte sitta alldeles under
snittet. Bada ventilenheterna ar forsedda med en
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pil i flodesriktningen (distal resp. nedat).

Varning: Den reglerbar differenstryckenheten
ska inte implanteras i ett omrade dar de ar
svart att hitta eller kanna ventilen (t ex under
kraftig arrvavnad).

Varning: Katetrar ska bara fastas med arme-
rade klammor och inte direkt under ventilen,
eftersom de da kan skadas.

Placera peritonealkateter

Platsen for atkomst till peritonealkatetern av-
gors av kirurgen. Den kan t ex placeras vagrétt
paraumbilikalt eller transrektalt i héjd med epi-
gastrium. Man kan ocksa anvanda olika opera-
tionstekniker for att placera peritonealkatetern.
Vi rekommenderar att peritonealkatetern dras
fram till sin slutdestination med hjélp av en sub-
kutan tunnel fran ventilen, eventuellt med ett
extra snitt. Peritonealkatetern, som i regel sitter
fast pa proSA 2.0, har en dppen, distal ande
och ingen skara.

Nar peritoneum 6ppnats eller med hjélp av en
troakar skjuts den, om séa kravs, avkortade pe-
ritonealkatetern in i bukhalan.

VENTILPROVNING

Ventilprovning fére operation

Det mest skonsamma séttet att fylla ventilen
ar att aspirera med hjélp av en steril engangs-
spruta som sétts pa den distala kateteranden.
Da hélls ventilens proximala &nde kvar i steril,
fysiologisk koksaltldsning. Om koksaltidsningen
kan avldgsnas betyder det att ventilen ar ge-
nomslapplig (bild 17).

Varning: Féroreningar i den I6sning som an-
vands for att testa kan paverka produktens
effektivitet.

Bild 17: Genomslapplighetskontroll

Varning: Trycksattning med engangsspruta
ska undvikas bade i den proximala och den
distala anden (bild 18).

LS ==

Bild 18: Undvik tryckséttning

Ventilprovning efter operation

proGAV 2.0 har konstruerats som en funktions-
saker enhet utan pump- eller kontrollanordning.
Ventilen kan provas genom att spola, tryckméata
eller pumpa.

1
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TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK
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Bild 20: Tryck-fiédes-karaktéristik for de trycknivder som kan anvéndas till proGAV 2.0
a) 10 cmH,0, b) 15 cmH,0, ¢) 20 cmH,0, d) 25 cmH,0 e) 30 cmH, 0, ) 35 cmH,0
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
KONTRAINDIKATIONER

Patienten maste Gvervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskénslor
i omradet kring dréneringsvévnaden kan vara
tecken pa infektioner i shuntsystemet. Symp-
tom som huvudvark, yrsel, forvirring eller krak-
ning ar vanliga om shuntsystemet inte fungerar.
Séadana tecken samt lackage i shuntsystemet
innebér att shuntkomponenterna eller hela
shuntsystemet maste bytas ut omgaende.

Det finns kontraindikationer for implantation
av medicinska produkter om patienten har en
infektion (t ex meningit, ventrikulit, peritonit,
bakteriemi, septikemi) eller om man missténker
att det finns en infektion i den kroppsdel dar im-
plantatet ska sitta.

FUNKTIONSSAKERHET OCH
KOMPATIBILITET MED
DIAGNOSTISKA METODER

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitigt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att ventilsystemet inte maste
bytas ut av tekniska eller medicinska skal. Pro-
dukterna klarar de negativa och positiva tryck
pé upp till 200 cmH,O som uppstér under och
efter operationen utan problem. Medicinska
produkter ska alltid férvaras torrt och rent.

Kéarnmagnetiska resonansunderstkningar med
en faltstyrka pa upp till 3 Tesla eller datortomo-
grafiska undersékningar kan genomfdras utan
risk och utan att ventilens funktion paverkas.
Ventilen &r MR Conditional. Medféljande kateter
ar MR Safe, reservoarer, vinklare eller konnekto-
rer & MR Conditional.

Varning: Om ventilen paverkas av ett mag-
netfalt samtidigt som man trycker pa den
kan risken for att instéllningen andras inte
uteslutas. | MRT ger proGAV 2.0 upphouv till
artefakter som &r stérre &n ventilen.

Varning till anvandare av pacemakers: En im-
plantation av proGAV 2.0 kan eventuellt paver-
ka pacemakerns funktion.

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan
foljande komplikationer uppsta, vilket beskrivs i
litteraturen: Infektioner, stopp pga. &ggvita och/
eller blod i likvoren, dver/underdrénering och i
mycket séllsynta fall obehagliga ljudupplevelser.
Om den utsatts for kraftiga stotar utifran (t ex
vid ett fall) kan shuntsystemets funktion &ven-
tyras.

proGAV 2.0 far inte anvandas tillsammans med
hydrostatiska ventiler, eftersom det kan leda till
ett ofysiologiskt 6kat ventrikeltryck. | tveksam-
ma fall bor man kontakta en radgivare for med-
icinska produkter p& Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

STERILISERING

Produkterna steriliseras med anga under myck-
et noggranna kontroller. Den dubbla férpack-
ningen i sterila pasar garanterar fem ars steri-
litet. Bast-fore-datum anges pa forpackningen.
Produkterna far absolut inte anvandas om
férpackningen skadats. Vi lamnar ingen garanti
for funktionssékerheten hos produkter som ste-
riliserats om.

KRAV | DIREKTIVET FOR MEDICINSKA
PRODUKTER (RL 93/42/EWG)

Direktivet for medicinska produkter kraver en
omfattande dokumentation av medicinska
produkter som sitter kvar i patienterna, i syn-
nerhet implantat. Den implanterade ventilens
individuella ID-nummer ska darfér alltid foéras in
i patientens journal och pa patientkortet for att
sparbarheten ska kunna garanteras.

Overséttningar av den har manualen pé& fler

sprék finns pa& var webbsajt (https://www.
miethke.com/produkte/downloads/).
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MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner radgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter (RL 93/42/EWG). De fungerar som kontakt-
personer vid alla fragor som géller produkten:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktuppgifter till dessa personer finns pa
manualens baksida.

VARIANTER
Hejd 4,5 mm Hojd 4,6 mm
B | | J
17 mm 14,9 mm

Bild 21: proGAV 2.0 med gravitationsenhet
(Oppningstryck i cmH,0: 15, 20, 25, 30, 35)

Héjd 4,5 mm Hdéjd 4 mm
:I‘)mGAV:’;O. o= ar=
B | N

17 mm 11,56 mm

Bild 22: proGAV 2.0 med gravitationsenhet
(Oppningstryck i cmH,0: 0: 10)

14



proGAV 2.0 BRUKSANVISNING | 8

15



C€...

@ CE-maérkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG

(se) Tekniska &ndringar reserverade

Manufacturer:
B CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG

Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com

AESCULAP® - a B.Braun brand

TA013871 GBA_81_01_0418_WEB



