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3. 3. Ajuste

El Instrumento de ajuste proGAV 2.0 se colo-
ca centrado sobre la valvula. Con la ayuda del
dedo indice, la valvula se puede palpar muy
bien a través de la entalladura en el centro del
instrumento para colocarlo correctamente.
Para ello, el nivel de presion deseado ha de in-
dicar hacia la escala en direccion a la entrada
de la valvula, es decir, del catéter del ventriculo.
Ejerciendo una ligera presion con el dedo indi-
ce sobre la unidad de ajuste, se suelta el freno
del rotor y se cambia el nivel de presion del
proGAV 2.0.

a)

b)
Fig. 12:a) y b)
Ajuste con el Instrumento de ajuste proGAV 2.0

El proGAV 2.0 esta equipado con un mecanis-
mo de retorno Feedback. Si se ejerce presion
sobre la vélvula, se oira una senal acustica - so-
nido de clic - por la estructura de la carcasa de
la valvula, es decir, se percibira una resistencia
en cuanto se haya soltado el freno del rotor. La
valvula indicara tanto de forma acustica como
héptica cuando tenga la presion suficiente para
desacoplarse. Si después se vuelve a soltar esa
presion, el rotor vuelve a admitir el ajuste. Mien-
tras que el sonido del clic siempre se puede oir
bien cuando se suelta el freno del rotor antes
de la implantacion, después de su implantacion
y llenado de la valvula segun la posicion y las
caracteristicas del entorno de implantacion pu-
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ede quedar considerablemente amortiguado.
Normalmente el paciente si deberia poder oirlo
o al menos se podréa con el estetoscopio.

Atencién: Cuando se realiza el ajuste ha de
tenerse en cuenta que la presion de aper-
tura se cambie como maximo 8 cmH,0 por
proceso de ajuste, de lo contrario podrian
producirse errores.

Ejemplo: La presion de apertura ha de cambi-
arse de 3a 18 cmH,O . Si se hiciese en un solo
proceso de ajuste, el rotor rotaria en sentido
erroneo (trayecto corto) y rebotaria en la posici-
6n 0 cmH,O (Imagen 13a). El ajuste correcto se
realizaria en dos pasos: Ajuste de 3 a 11y de
11 a 18 cmH,0. El rotor gira en sentido correc-
to (Imagen 13b).

a) b)
Fig. 13: Giro del rotor cuando se ajusta
a) direccion incorrecta

b) correcta

A Medidas de precaucion: El Instrumento
de ajuste proGAV 2.0 emite un campo

magnético. Los objetos metalicos y la memoria

magnética deberian mantener suficiente distan-

cia de seguridad.

4. Comprobacion tras realizar el ajuste

Tras ajustar la presion de apertura de la valvula
se realiza una comprobacién. Para ello han de
seguirse los pasos del punto 1y 2. Sila presion
medida no se corresponde con el nivel de pre-
sion deseado, se repite el proceso de ajuste.
Para ello debera comenzar el proceso nueva-
mente en el punto 3.

Al quedar la piel hinchada puede que el aju-
ste posoperatorio sea mas dificultoso durante
unos dias.

Si la comprobacién del ajuste de la valvula no
se puede realizar con certeza con el Compas
proGAV 2.0, se recomienda realizar el procedi-
miento mediante un sistema de imagen.
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proGAV Giroscopio de ajuste

El proGAV Giroscopio de ajuste se suministra
estéril y se puede volver a esterilizar. Se puede,
por tanto, cambiar el nivel de presién y el con-
trol antes y durante la implantacion de la valvula
directamente en el proGAV 2.0.

Para averiguar el nivel de presion se coloca el
proGAV Giroscopio de ajuste centrado sobre el
proGAV 2.0. El Giroscopio de ajuste proGAV se
alinea de manera auténoma sobre la valvula. El
nivel de presion se puede comprobar en direc-
cion hacia el catéter proximal (el que va hacia la
valvula). Si se quiere ajustar el nivel de presion,
el Giroscopio de ajuste proGAV se coloca cen-
trado sobre el proGAV 2.0. Para ello, el nivel
de presion deseado ha de indicar en direccion
del catéter proximal (el que va hacia la valvula).
Ejerciendo una ligera presion con el proGAV
Giroscopio de ajuste sobre la vélvula se suelta
el freno del rotor en el proGAV 2.0 y se ajusta el
nivel de presion.

Al realizar el ajuste ha de tenerse en cuenta que
la presion de apertura se cambie como méaximo
8 cmH,O por proceso de ajuste, de lo contra-
rio podrian producirse errores (véase Capitulo
«Implantacion»).

Fig. 14: proGAV Giroscopio de ajuste
@ Medidas de precaucion: Por los

imanes dispuestos en el interior de
los Instrumentos proGAV 2.0 estos instru-
mentos no se pueden utilizar en las inme-
diaciones de implantes activos como p.ej.
marcapasos. En el entorno de aparatos
de RMN también existe el peligro de que
se daie el aparato de RMN. Por lo tanto,
no esta permitido el uso de Instrumentos
proGAV 2.0 en el entorno de estos apara-
tos.

AJUSTE DE LA UNIDAD DE PRESION
DIFERENCIAL AJUSTABLE

Hay un requisito indispensable antes de uti-
lizar los instrumentos que es asegurarse de

que: para las unidades de presién diferen-
cial ajustable se utilizan Unicamente Instru-
mentos proGAV 2.0.

Fig. 15:
a) proGAV 2.0 Compas
b) proGAV 2.0 Instrumento de ajuste

y si se combina el proGAV 2.0 con una uni-
dad gravitacional ajustable, para el ajuste de
los proSA se utilizan Unicamente Instrumentos
proSA.

@O 000000

Fig. 16: proSA Instrumento de ajuste

POSIBLES ELEMENTOS DE DERIVACION
La proGAV 2.0 esta disponible como sistema

de derivacion en diversas configuraciones.
Dichas configuraciones pueden combinar-
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se con los accesorios que se presentan bre-
vemente a continuacion. Cada accesorio se
ofrece en dos versiones: para la hidrocefalia in-
fantil y para la hidrocefalia normotensiva (HNT)
en adultos.

Reservorio

El uso de sistemas de derivacion con reservorio
permite extraer muestras de LCR, inyectar far-
macosy medir la presion.

El SPRUNG RESERVOIR y el CONTROL RE-
SERVOIR permiten - mediante una valvula an-
tirretorno adicional - bombear el LCR hacia la
derivacion para poder comprobar el funciona-
miento del extremo distal de drenaje y del ca-
téter ventricular. Durante el bombeo, se cierra
el acceso al catéter ventricular. El uso de estos
reservorios no conlleva un aumento de la presi-
6n de apertura del sistema de derivacion.

La puncion se debe realizar lo mas perpendi-
cular posible a la superficie del reservorio, con
un catéter de diametro maximo de 0,9 mm. Se
pueden realizar 30 punciones sin limitacion al-
guna.

Advertencia: Un bombeo frecuente puede
provocar un drenaje excesivo y, por tanto,
condiciones de presiéon fuera del rango
fisio-légico normal. Se debe informar al pa-
ciente acerca de este riesgo.

Deflector de trépano

Debido a su estrecho ajuste en el catéter
ventricular, el deflector de trépano permite se-
leccionar antes de la implantacién la longitud
de catéter que penetrara en el craneo. El ca-
téter ventricular se desvia en angulo recto en el
trépano (véase el capitulo «Implantacion»).

SISTEMAS DE TUBOS

La proGAV 2.0 se ofrece como valvula individu-
al o como sistema de derivacion con catéter in-
tegrado (diametro interior 1,2 mm, didametro ex-
terior 2,5 mm). Los catéteres suministrados no
alteran en lo esencial la curva caracteristica de
presidn-caudal. Si se utilizan catéteres de otros
fabricantes, se debe garantizar el buen ajuste
de los mismos. En cualquier caso, los catéteres
deben fijarse cuidadosamentea los conectores
de titanio de la valvula mediante una ligadura.
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Colocacion del catéter ventricular

Para colocar el catéter ventricular se pueden
utilizar diversas técnicas quirdrgicas. La incisi-
6n cutanea necesaria se debe realizar en for-
ma de colgajo con pediculo hacia el catéter de
drenaje. Si se utiliza un reservorio de trépano, la
incision cutanea no debe encontrarse dire ta-
mente sobre el reservorio. Para evitar pérdidas
de LCR, se debe procurar que la abertura de
la duramadre sea lo mas pequefa posible
después de realizar el trépano. La proGAV 2.0
se ofrece en diversas configuraciones: Si se uti-
liza un reservorio de trépano, se implantara en
primer lugar el catéter ventricular. Tras retirar el
estilete, el paso de liquido a través del catéter
ventricular se puede verificar dejando gotear un
poco de LCR. El catéter se acorta y se conecta
al reservorio de trépano, y la conexion se ase-
gura con una ligadura.

Si se utiliza un sistema de derivacion con una
precamara, se dispondra de un deflector de
trépano. Dicho deflector se utiliza para ajustar
la longitud del catéter que se va a implantar y
para introducir el catéter en el ventriculo. Se
desvia el catéter ventricular, y la precamara
se coloca en su sitio. En el postoperatorio, se
debe comprobar la posicion del catéter ventri-
cular mediante un procedimiento de imagen
(p. €., TC o RM).

Colocacioén de la valvula

La unidad de presion diferencial ajustable del
proGAV 2.0 se suministra con una presion de
apertura ajustada a 5 cmH,O. Antes de la im-
plantacién se puede cambiar esta presion de
apertura a otra presion.

El funcionamiento de la proGAV 2.0 depende
de la posicion. Por lo tanto, se debe asegurar
que la unidad gravitacional se implanta paralela
al eje longitudinal del cuerpo. Por lo que si se
utiliza un sistema de derivacion donde la valvula
ya lleva incorporada un reservorio del trépano
solo se utilice la entrada occipital. La zona de
implante apropiada se encuentra detras de
la oreja, la altura de la implantacion no ejerce
ninguna influencia en el funcionamiento de la
vélvula. La unidad de presion diferencial ajusta-
ble debera apoyarse sobre el hueso, es decir,
el periostio ya que cuando posteriormente se
tenga que ajustar la presion debera ejercerse
presion sobre la valvula. Debera realizarse una
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incision cutanea grande en forma de arco o una
incision pequena y recta, después se le colo-
can dos bolsas (proximal a la incisién cutanea
para la unidad de presién diferencial ajustable
y distal de la incisién cutanea para la unidad
gravitacional).

El catéter se inserta desde el trépano hasta el
lugar previsto de implantacion de la valvula, se
acorta si es necesario y se fija al proGAV 2.0
por medio de una ligadura. Ni la unidad de pre-
sion diferencial ajustable ni la unidad gravitaci-
onal deberia encontrarse directamente debajo
de la incision cutanea. Las dos vélvulas dis-
ponen de flechas en direccion del flujo (flecha
hacia distal o hacia abajo).

Advertencia: La unidad de presion dife-
rencial ajustable no debera implantarse en
una zona que dificulte encontrar o palpar la
valvula (p.ej. debajo de tejido con muchas
cicatrices).

Advertencia: Los catéteres solamente de-
ben sujetarse mediante pinzas con recubri-
miento de goma y no directamente detras
de la valvula, ya que de lo contrario podrian
resultar dafhados.

Colocacion del catéter peritoneal
Corresponde al criterio del cirujano decidir el
lugar de colocacion del catéter peritoneal. Se
puede colocar, p. €j., paraumbilicalmente en
sentido horizontal o transrectaimente a la al-
tura del epigastrio. Asimismo, para colocar el
catéter peritoneal se pueden utilizar diversas
técnicas quirlrgicas. Se recomienda tirar del
catéter peritoneal desde la vélvula hasta el
lugar de colocacién del catéter con ayuda de
un tunelizador subcutdneo —vy, si es necesario,
sirviendose de una incision auxiliar—. El catéter
peritoneal, que por lo general esta fijado a la val-
vula, cuenta con un extremo distal abierto y no
tiene ranuras en las paredes. El catéter peritone-
al —acortado en caso necesario— se inserta en
el espacio abierto de la cavidad abdominal tras
atravesar el peritoneo o con ayuda de un trocar.
Reimplantacion

Aquellos productos que ya hayan estado im-
plantados en un paciente no se le deben re-
implantar al mismo paciente ni a otro distinto.

COMPROBACION DE LA VALVULA

Comprobacion prequirtrgica de la valvula
La vélvula puede llenarse cuidadosamente por
aspiracién con ayuda de una jeringa estéril
desechable colocada en el extremo distal del
catéter. Durante este proceso, la vélvula se
conecta por su extremo distal, y se sumerge
en suero fisiolégico estéril. Si es posible aspirar
suero fisiolégico, el paso a través de la valvula
esta libre (fig. 17).

Advertencia: La presencia de impurezas
en el suero utilizado para la comprobaci-
6n puede perjudicar el funcionamiento del
producto.

—
B

Fig. 17: Comprobacion del paso de liquido

Advertencia: Debe evitarse aplicar presiéon
mediante la jeringa desechable tanto en el
extremo proximal como en el extremo distal
de la valvula (Fig. 18).

Fig. 18: Prevencion de aplicacion de presion

Comprobacién postquirargica de la valvula
La proGAV 2.0 ha sido disefiada como una uni-
dad fiable que no necesita unidad de bombeo
ni de comprobacion. El funcionamiento de la
valvula se puede comprobar haciendo circu-
lar liquido o bombeandolo, o bien midiendo la
presion.
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PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

Tras la implantacion, los pacientes deben man-
tenerse bajo vigilancia intensiva. Los eritemas y
las tensiones en la zona de tejido afectada por
el drenaje pueden indicar la existencia de una
infeccion en el sistema de derivacion. En casos
de mal funcionamiento del sistema de deriv
cion, suelen aparecer sintomas tales como do-
lor de cabeza, mareos, estados de confusion
o vomitos. Estos sintomas, asi como las fugas
en el sistema de derivacion, requieren de la s
stitucion inmediata del elemento de derivacion
o del sistema de derivacion completo.

La implantacion de productos sanitarios esta
contraindicada si el paciente sufre alguna i fec-
cién (p. €., meningitis, ventriculitis, peritonitis,
bacteriemia o septicemia) o si se sospecha la
presencia de infeccién en la zona del cuerpo
afectada por la implantacion.

SEGURIDAD FUNCIONAL Y COMPATIBI-
LIDAD CON PROCEDIMIENTOS DE DIA-
GNOSTICO

Los productos sanitarios estan disefiados para
funcionar de manera precisa y fiable durante
largos periodos de tiempo. Sin embargo, esto
no garantiza que los productos sanitarios no
tengan que ser sustituidos por motivos técn
cos 0 médicos. Los productos sanitarios pu-
eden soportar con seguridad las presiones ne-
gativas y positivas de hasta 200 cmH,O que se
presenten durante y después de la intervencion
quirdrgica. Los productos sanitarios se deben
almacenar siempre en un lugar limpio y seco.
Se pueden realizar diagnosticos por resonan-
cia magnética nuclear hasta una intensidad de
campo de 3 tesla o tomografia computarizada
sin ningun tipo de peligro o menoscabo en
el funcionamiento de la vélvula. La valvula es
compatible con la RM. Los catéteres que se
suministran soportan la RM. Reservorio, der va-
dores y conectores son compatibles con la RM.

Advertencia: Si hay un campo magnético
cerca y se presiona simultdneamente sob-
re la valvula, no se puede descartar que se
desplace la valvula. En el RNM el proGAV 2.0
genera artefactos de mayor tamano que la
propia valvula.

Advertencia para portadores de marcapa-
sos: Mediante la implantacién de un proGAV
2.0 podria influirse en el funcionamiento del
marcapasos.

EFECTOS SECUNDARIOS
E INTERACCIONES

Durante el tratamiento de la hidrocefalia medi-
ante derivaciones pueden producirse las sigu-
ientes complicaciones, tal y como se describe
en la literatura: infecciones, obstrucciones
causadas por proteina o sangre en el liquido
cefalorraquideo, drenaje excesivo o insuficiente
0, en casos muy raros, presencia de ruidos. Los
golpes fuertes desde el exterior (accidentes,
caidas, etc.) pueden poner en peligro la integri-
dad del sistema de derivacion. La proGAV 2.0
no debe utilizarse en combinacién con vélvulas
hidrostaticas, ya que esto podria provocar una
presion ventricular por encima del rango fisio-
l6gico normal. En caso de duda, péngase en
contacto con el asesor de productos sanitarios
de Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

ESTERILIZACION

Los productos han sido esterilizados con vapor
en condiciones estrictamente controladas. El
embalaje doble en bolsas estériles garantiza la
esterilidad durante un periodo de cinco afos.
La fecha de caducidad se indica en el embalaje
de cada producto. Los productos cuyo em-
balaje presente dafios no se deben utilizar bajo
ninguna circunstancia. No se puede garantizar
la seguridad de funcionamiento si los produc-
tos son reesterilizados.

49



@ | INSTRUCCIONES DE MANEJO

proGAV 2.0

REQUISITOS DE LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS 93/42/CEE

La Directiva sobre productos sanitarios obliga
a documentar de forma detallada la localiza-
cién de los productos sanitarios utilizados en
personas. Por lo tanto, el nimero de identifi
cacion individual de la valvula implantada debe
hacerse constar en el expediente médico del
paciente y en la libreta de seguimiento del pa-
ciente, con el fi n de garantizar una trazabilidad
total.

En nuestra pagina web (https://www.miethke.
com/en/products/downloads/) puede encon-
trar las traducciones a otros idiomas de este
manual de usuario.

ASESOR DE PRODUCTOS SANITARIOS

De conformidad con los requisitos de la Direc-
tiva sobre productos sanitarios (93/42/CEE), la
empresa Christoph Miethke GmbH & Co. KG
designa a asesores de productos sanitarios
que actlian como interlocutores para todas las
preguntas relacionadas con los productos:

Eng. Christoph Miethke
Eng. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Eng. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Los datos de contacto se incluyen al dorso del
presente manual de usuario.
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VARIANTES

Altura 4,5 mm Altura 4,2 mm

'
3 I N
17 mm 12 mm

Fig. 21: proGAV 2.0 con SA 2.0 (derivacion VP)
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Unidade de presséo diferencial regulavel

1 Mola em arco
2 Esfera de safira
3 Rotor

4 Esfera de tantalo
5 Esfera de safira

Unidade gravitacional
(SHUNTASSISTANT 2.0)

Fig. 1: Seccéo transversal da proGAV 2.0

INDICAGAO

A proGAV 2.0 destina-se a drenagem de liquido
cefalorraquidiano.

DESCRIGCAO TECNICA

A proGAV 2.0 é uma valvula fabricada em tita-
nio. E composta por uma unidade de pressdo
diferencial regulével e uma unidade gravitacio-
nal (fig. 1).

A unidade de pressao diferencial regulavel é
composta por um corpo de titanio resistente,
com uma vélvula de esfera/cone (1), de quali-
dade comprovada, integrada na pega proximal.
Uma mola em arco (2) determina a presséo de
abertura desta unidade. A pré-tensdo da mola
e, consequentemente, a pressao de abertura
da vélvula podem ser ajustadas rodando um
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rotor (3), com a vélvula implantada na pele do
paciente.

Os componentes principais da unidade gravi-
tacional sdo uma esfera de tantalo (4), que de-
termina a presséo de abertura desta unidade
consoante a posicdo do corpo, e uma esfera
de safira (5), que garante o fecho preciso.

MODO DE FUNCIONAMENTO
DA VALVULA

A proGAV 2.0 é uma valvula que funciona de
acordo com a posigao do paciente. A pressao
de abertura da proGAV 2.0 é definida pelas
pressdes de abertura da unidade de pressao
diferencial regulavel e da unidade gravitacional.
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Posicao horizontal do corpo

Quando o paciente estd deitado, a unidade
gravitacional estéa sempre aberta, ndo apresen-
tando assim qualquer resisténcia.

roGAV 2. ] » SA 2.0» b:

Fig. 2: Unidade gravitacional com o corpo na posi¢ao
horizontal

Consequentemente, a pressao de abertura da
proGAV 2.0 com o corpo na posigao horizontal
€ caracterizada pela unidade de pressao di-
ferencial regulavel. O principio operacional da
unidade de pressao diferencial regulavel é apre-
sentado nas fig. 3a e b. Na fig. 3a esta encon-
tra-se fechada, néo permitindo a drenagem.
Na fig. 3b, a unidade de pressao diferencial
regulével é apresentada aberta.

i

b)

Fig. 3: Unidade de presséo diferencial regulavel
com o corpo na posicao horizontal

a) fechada

b) abertaw

A pressdo intraventricular (PIV) do paciente
€ aumentada e a forga da mola, que normal-
mente mantém a unidade de pressao diferen-
cial fechada, é superada. A esfera de fecho
desloca-se agora para fora do cone e é aberta
uma folga para a drenagem do liquido.

Posicao vertical do corpo

Se o paciente se endireitar, a unidade gravi-
tacional é ativada e a pressdo de abertura da
proGAV 2.0 aumenta consideravelmente (fig.
3a). Para além da pressao de abertura da uni-

dade esfera/cone, é necessario agora superar
a forca do peso da esfera de tantalo (presséo
de abertura da unidade gravitacional). S6 quan-
do a soma da presséo intracraniana (PIC) e da
pressdo hidrostética exceder a pressdo de
abertura das duas unidades, seré possivel uma
nova drenagem (fig. 3b).

L]

a) b)

Fig. 4: Unidade gravitacional com o corpo na posicao
vertical

a) fechada b) aberta

No caso de atividades fisicas associadas a
choques (p. ex. corrida), os resultados labora-
toriais mostraram de a presséo de abertura da
proGAV 2.0 pode descer temporariamente en-
tre 25 % e 35 %. Isto refere-se nao sé a valvula
unitaria, bem como a combinagdo com uma
unidade gravitacional. Por norma, a funciona-
lidade mantém-se. Terminada a atividade fisica,
a pressao de abertura original é restabelecida.

SELEGAO DO NiVEL DE PRESSAO
ADEQUADO

Posigao horizontal do corpo

A pressao de abertura com o corpo na po-
sicdo horizontal é atingida através da unidade
de presséo diferencial regulével. Neste caso, o
nivel de pressdo deve ser gjustado de acordo
com o quadro clinico e a indicagao. Dependen-
do do quadro clinico e da idade do paciente,
a pressao de abertura para esta posi¢cao cor-
poral pode ser selecionada entre os niveis de
pressao 0 e 20 cmH,0.
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Posigao vertical do corpo

A pressao de abertura da proGAV 2.0 com o
corpo na posigao vertical é calculada a partir
da soma da pressao de abertura da unidade de
presséo diferencial regulavel e da unidade gra-
vitacional. Ao selecionar a pressao de abertura
para esta posigao corporal, devera ter-se em
consideragao aaltura, a atividade e uma pressao
na cavidade abdominal eventualmente aumen-
tada (obesidade) do paciente (ver recomen-
dagao relativa a niveis de pressao em https://
www.miethke.com/en/products/downloads).

DETECAO DO NIiVEL DE PRESSAO NA
RADIOGRAFIA

O nivel de pressao ajustado da proGAV 2.0
devera ser sempre controlado com o Compas-
so proGAV 2.0, no entanto, também pode ser
verificado por meio de um raio X. A posicéo do
rotor é decisiva. Os quatro magnetes no rotor
estao identificados na imagem de raio X como
quatro pontos brancos, dispostos aos pares,
frente a frente. Dois orificios adicionais num
lado do rotor, dispostos nos lados esquerdo
e direito dos dois magnetes, respetivamente,
servem para orientacdo. Estao identificados
como pontos pretos na imagem de raio X. Este
lado pode ser designado por traseira do rotor.
No lado oposto encontram-se os magnetes
da dianteira. O espago entre estes dois ma-
gnetes pode ser considerado como a ponta
do triangulo. O nivel da presséo pode ser lido
com base no sentido deste intervalo. A pon-
ta do triangulo pode ocupar qualquer posi¢ao
fora do espaco identificado na fig. 5 como
area nao ajustavel. A pressao de abertura da
proGAV 2.0 pode assim ser ajustada entre 0 e
20 cmH,O. Para evitar uma identificagéo incor-
reta do nivel da pressao, um dos lados da valvu-
la dispde de uma marcagéo da valvula, visivel a
preto naimagem de raio X - numa vista de cima
sobre a valvula implantada, como apresentado
na fig. 6, o entalhe é visivel no lado direito.
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Marcacao da vélvula

MarcacGes de entrada
4

4
Ponta do triangulo

Fig. 5: Imagem de raio X do rotor

Fig. 6: Imagem de raio X de uma unidade de press&do
diferencial regulavel, posi¢do 14 cmH,O

Na imagem de raio X, os niveis de pressao
estao identificados por codificagdes. Os niveis
de pressao abaixo sdo possiveis para a unida-
de gravitacional:

Presséo de abertura Codificacdo

10 cmH,0

15 cmH,0

20 cmH,0

25 cmH,0

30 cmH,0

35 cmH,0

Fig. 7: Codificagbes dos niveis de pressao da
SA 2.0 na radliografia
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UTILIZACAO DOS INSTRUMENTOS

Com o Conjunto de instrumentos proGAV 2.0
& possivel determinar, alterar e controlar o nivel
de presséao selecionado da proGAV 2.0.

O Compasso proGAV 2.0 serve para a locali-
zagao e a leitura da unidade de regulacdo da
proGAV 2.0.

. -
g,
W20 Gomss

a) b)
Fig. 8: Compasso proGAV2.0
a) aberto b) fechado

Com o Instrumento de regulagdo proGAV 2.0,
a presséo de abertura da unidade de regulagéo
da proGAV 2.0 pode ser ajustada entre O e
20 cmH,0.

ce

Fig. 9: Instrumento de regulacdo proGAV2.0

A pressado de abertura da unidade de presséo
diferencial regulavel pode ser alterada antes ou
depois da implantagcdo. A pressao de abertura
esta predefinida para 5 cmH,O pelo fabricante.
Para proceder a uma regulacéo da valvula, tém
de ser executados os seguintes passos:

1. Localizacao

Ao abrir o instrumento, é visivel um molde atra-
vés do qual se pode localizar a vélvula na ca-
beca do paciente, utilizando o dedo indicador
(Fig. 10).

Fig. 10: Localizag&o da valvula com o Compasso
proGAV 2.0

O molde do Compasso proGAV 2.0 deve ser
posicionado centralmente na valvula. As mar-
cacoes ,proximal“ e ,distal* indicam o sentido
do fluxo.

2. Processo de verificagao
Ao fechar o compasso, o nivel de pressao é
automaticamente indicado.

Fig. 11: Determinag¢&o do nivel de pressao com o
Compasso proGAV 2.0

Medidas de prevengdo: o Compasso
proGAV 2.0 deve ficar posicionado o mais
centralmente possivel na valvula, caso con-
trario, pode resultar na determinagéo incor-
reta da pressao de abertura.

O Compasso proGAV 2.0 reage de forma sen-
sivel aos campos magnéticos externos. Para
excluir interagdes indesejaveis, o Instrumen-
to de regulagdo proGAV 2.0 néo devera ficar
posicionado na proximidade do Compas-
so proGAV 2.0 durante a determinacao da
presséo de abertura. Recomendamos uma
distancia minima de 30 cm.
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3. Processo de regulagao

O Instrumento de regulacéo proGAV 2.0 é po-
sicionado centralmente sobre a valvula. Para
posicionar corretamente a valvula, tocar com
0 dedo indicador através da abertura que se
encontra no centro do instrumento. O nivel de
presséo desejado tem de ser indicado na es-
cala, no sentido da entrada da vélvula ou do
cateter ventricular. Pressionando ligeiramente
com o dedo indicador na unidade de regu-
lagéo, o travao do rotor € acionado e o nivel de
presséo da proGAV 2.0 alterado.

b)
Fig. 12:a) e b)
Regulagcao com o Instrumento de regulacdo proGAV 2.0

A proGAV 2.0 esta equipada com um meca-
nismo de feedback. Se for aplicada pressao na
valvula, € emitido um sinal acustico (um clique)
com base na condi¢cao do corpo da valvula ou
pode ser sentida uma resisténcia assim que o
travao do rotor é acionado. Ou seja, a vélvula
indica acustica ou tatimente a altura em que a
presséo € suficiente para um desacoplamento.
Se esta pressao for depois novamente aciona-
da, o rotor esté outra vez regulado de forma
segura. O clique € bem audivel ao soltar o tra-
vao do rotor antes da implantacao. No entanto,
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apo6s a implantagao e o enchimento da vélvula,
dependendo do local e da textura da area que
circunda o implante, o sinal acustico pode ser
consideravelmente abafado. Geralmente o cli-
que devera ser audivel pelo proprio paciente ou
utilizando um estetoscopio.

Atencao: durante a regulacao deve-se ter
em atencao que a pressao de abertura nao
pode ser superior a 8 cmH,O por cada pro-
cesso de regulacao, caso contrario, po-
dem ocorrer falhas.

Exemplo: a pressdo de abertura deve ser al-
terada de 3 para 18 cmH,0. Com apenas um
processo de regulagao, o rotor rodaria no senti-
do errado (curta distancia) e pararia na posi¢ao
0cmH,0 (fig. 13a). A regulagéo correta é efetu-
ada em 2 passos: regulacéo de 3 para 11 e de
11 para 18 cmH,0. O rotor roda corretamente
(fig. 13b).

a) b)

Fig. 13: Rotagéo do rotor durante a regulagdo
a) sentido incorreto
b) correto

Medidas de prevengao: o Instrumen-

to de regulagdo proGAV 2.0 cria um
campo magnético. Objetos de metal e dis-
positivos de armazenamento magnéticos
devem manter uma distancia de seguranga
suficiente.

4. Verificagao apds a regulagcao

Apods 0 ajuste da presséo de abertura da val-
vula, deve ser executada uma verificagéo. Para
tal, proceder conforme descrito nos pontos 1 e
2. Se a pressao medida néo corresponder ao
nivel de presséo desejado, o processo de regu-
lacao é repetido a partir do ponto 3.

Devido ao inchaco da pele no pés-operatério, o
ajuste da valvula pode ser complicado nos dias
seguintes.



proGAV 2.0

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO | ®7)

Se nao for mesmo possivel efetuar a verificagédo
com o Compasso proGAV 2.0, recomenda-se
que o controlo seja efetuado através de uma
imagiologia.

Check-mate proGAV

O Check-mate proGAV é fornecido esteriliza-
do e pode ser novamente esterilizado. Tam-
bém ¢é possivel proceder a uma alteracdo do
nivel da presséo e um controlo antes e du-
rante a implantacao da valvula diretamente na
proGAV2.0.

Para determinar o nivel da pressao, o Check-
mate proGAV é posicionado centralmente na
proGAV 2.0. O Check-mate proGAV come-
cara a mover-se automaticamente. O nivel da
pressao pode ser lido no sentido do cateter
proximal (que conduz a vélvula). Se o nivel da
pressdo tiver de ser regulado, o Check-mate
proGAV deve ser posicionado centralmente na
proGAV 2.0. O nivel da presséo desejado tem
de apontar no sentido do cateter proximal (que
conduz a vélvula). Pressionando ligeiramente
com o Check-mate proGAV na vélvula, o travéo
do rotor é acionado na proGAV 2.0 e o nivel da
pressao ajustado.

Durante a regulacéo deve-se ter em atengao
que a pressao de abertura ndo pode ser superi-
ora 8 cmH,O por cada processo de regulagéo,
caso contrario, podem ocorrer falhas (ver capi-
tulo ,,3. Processo de regulagao®),

Fig. 14: Check-mate proGAV
@ Medidas de prevencéo: devido aos
magnetes no interior dos /nstrumen-
tos proGAV 2.0, estes nao podem ser utiliz-
ados na proximidade de implantes ativos,
como p. ex. pacemakers. Além disso, nao
os utilize na proximidade de aparelhos de
ressonancia magnética, uma vez que po-
dem ser danificados. Por esta razdo, nao
é permitida a utilizagdo dos Instrumentos
proGAV 2.0 na proximidade de aparelhos de
ressonancia magnética!

AJUSTE DA UNIDADE DE PRESSAO DIFE-
RENCIAL REGULAVEL

Antes da utilizacao dos instrumentos € estrita-
mente necessario certificar-se de que:

para a unidade de pressao diferencial re-
gulavel sao utilizados apenas Instrumentos
proGAV 2.0

£0Adusiment 100

b)

Fig. 15:
a) Compasso proGAV 2.0
b) Instrumento de regulagao proGAV 2.0

e, em caso de combinacao da proGAV 2.0
com uma unidade gravitacional regulavel,
apenas Instrumentos proSA para a regu-
lacao dos proSA.

@O00000O

Fig. 16: Instrumento de regulacdo proSA
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POSSIVEIS COMPONENTES DO SHUNT

A proGAV 2.0 pode ser encomendada como si-
stema de shunt em diversas configuracdes. Estas
configuracbes podem ser combinadas com 0s
acessorios seguidamente apresentados de forma
sucinta. Existem variantes para a hidrocefalia in-
fantil e outras para a hidrocefalia de pressao nor-
mal (HPN) em adultos.

Reservatorios

Em caso de utilizacdo de sistemas de shunt
com um reservatorio, existem possibilidades
de evacuagao do liquido cefalorraquidiano,
aplicagao de medicacao e controlo da presséao.

O SPRUNG RESERVOIR e o CONTROL RE-
SERVOIR permitem bombear o liquido cefalor-
raquidiano, através de uma valvula antirretorno
adicional, no sentido de drenagem e, deste
modo, executar um controlo tanto da parte di-
stal de drenagem, como do cateter ventricular.
Durante o processo de bombagem, néo é per-
mitido aceder ao cateter ventricular. A pressao
de abertura do sistema de shunt ndo é au-
mentada devido a utilizacdo destes reservator-
ios. Uma puncéo deverd ser realizada o mais
perpendicular possivel em relagéo a superficie
do reservatoério, com um didametro maximo de
canula de 0,9 mm. E possivel puncionar até 30
vezes, sem restricao.

Adverténcia: a bombagem frequente pode
originar uma drenagem excessiva e, conse-
quentemente, condi¢des de pressao fisiolo-
gicamente incomportaveis. O paciente deve
ser informado deste perigo.

Defletor

Gragas ao ajuste perfeito no cateter ventricular,
o defletor oferece a possibilidade de selecionar
o comprimento do cateter que penetra o cra-
nio antes da implantagdo. O cateter ventricular
desvia-se em angulo reto no furo (ver capitulo
L,Implantagao®).

SISTEMAS TUBULARES

A proGAV 2.0 pode ser encomendada como
unidade de vélvula individual ou como sistema
de shunt com cateteres integrados (diame-
tro interior 1,2 mm, didametro exterior 2,5 mm).
Os cateteres fornecidos praticamente ndo tém
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qualquer influéncia na caracteristica pressao/
fluxo. Caso sejam utilizados cateteres de outros
fabricantes, tem de se assegurar que ficam bem
assentes. Em todo o caso, os cateteres tém de
ser fixos cuidadosamente nos conectores de
titanio da valvula por meio de uma ligadura.

IMPLANTACAO

Colocagao do cateter ventricular

Para a colocagao do cateter ventricular podem
ser utilizadas diferentes técnicas cirdrgicas. A
incisdo cutanea necessdria deve ser realizada
sob a forma de Iébulo pediculado no sentido
do cateter de drenagem. Ao utilizar um bore-
hole reservoir, a inciséo cutanea ndo deve ficar
posicionada diretamente sobre o reservatério.
Apods executar o furo, certificar-se de que a
abertura da dura-mater é mantida tdo peque-
na quanto possivel, a fim de evitar uma fuga
de liquido cefalorraquidiano. A proGAV 2.0 esta
disponivel nas seguintes variantes: Ao utilizar um
borehole reservoir, € implantado primeiro o ca-
teter ventricular. Apds a remogéo do estilete, a
permeabilidade do cateter ventricular pode ser
testada, deixando pingar um pouco de liquido
cefalorraquidiano. O cateter é encurtado e o bo-
rehole reservoir & conectado, sendo a conexao
assegurada por uma ligadura.

Ao utilizar um sistema de shunt com pré-cama-
ra, o cateter é fornecido com um defletor. Este
defletor é utilizado para ajustar o comprimento
do cateter a implantar e introduzi-lo no ventri-
culo. O cateter ventricular é desviado e a pré-
camara € posicionada. A posicdo do cateter
ventricular devera ser novamente controlada no
pos-operatorio, através de um processo de ima-
giologia, p. ex. TC e RM.

Colocagao da valvula

A unidade de pressao diferencial regulavel da
proGAV 2.0 é fornecida com uma presséo de
abertura ajustada para 5 cmH,0. Antes da im-
plantagéo, esta pressao de abertura pode ser
ajustada para uma outra pressao.

A proGAV 2.0 funciona de diferentes formas,
dependendo da posicdo do paciente. Por esta
razéo, € necessario certificar-se de que a uni-
dade gravitacional é implantada paralelamente
ao eixo do corpo. Em caso de utilizacdo de
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um sistema de shunt em que a valvula é pre-
fabricada com um reservatério de orificio, deve
ser utilizada apenas a entrada occipital. Como
local de implantacdo é adequada a colocagao
por detras da orelha, néo tendo a altura da
implantacdo qualquer influéncia sobre o fun-
cionamento da valvula. A unidade de presséo
diferencial regulével deve ser colocada sobre o
0SSO Ou O peridsteo, uma vez que durante uma
regulacéo posterior € aplicada presséo sobre a
valvula. Deve ser aplicada uma inciséo cutanea
grande em forma de arco ou uma pequena a di-
reito, com dois bolsos (proximal desde a incisao
cutanea até a unidade de pressao diferencial
regulével e distal desde a incisdo cutanea até a
unidade gravitacional).

O cateter é removido do furo e introduzido no
local selecionado para a implantagéo da vélvula,
encurtado se necessario, e fixo a proGAV 2.0
por meio de uma ligadura. Nem a unidade de
pressao diferencial regulavel nem a unidade gra-
vitacional devem ficar posicionadas diretamente
sob aincisdo cutanea. As duas unidades de val-
vula dispdem de setas no sentido do fluxo (seta
para distal ou para baixo).

Adverténcia: A unidade de pressao diferen-
cial regulavel nao deve ser implantada numa
area que dificulte a localizagéo ou palpagéo
da valvula (p. ex. por baixo de tecido muito
cicatrizado).

Adverténcia: Os cateteres devem ser desa-
tivados apenas com pingas pequenas reve-
stidas e nao diretamente por tras da valvula,
caso contrario, podem ser danificados.

Colocagéo do cateter peritoneal

O local de acesso para o cateter peritoneal fica
ao critério do cirurgido. Pode ser aplicado, p.
ex. horizontalmente, na regido paraumbilical,
ou transretalmente, a altura do epigastrio.
Também podem ser utilizadas diversas téc-
nicas cirdrgicas para a colocagéo do cateter
peritoneal. Recomenda-se puxar o cateter pe-
ritoneal, com a ajuda de um instrumento para
criar tUneis subcutaneos, e eventualmente com
uma incisdo auxiliar, desde a valvula até ao
local da colocagdo. O cateter peritoneal, que,
por norma, esta bem fixo a valvula, possui uma
extremidade distal aberta, mas sem ranhuras
na parede. Apds a abertura do peritoneu, com
a ajuda de um trocarte, o cateter peritoneal

(eventualmente encurtado) é introduzido no es-
paco livre da cavidade abdominal.

Reimplantacao

Dispositivos que ja tenham sido implantados
nao podem ser reimplantados nem no mesmo
paciente, nem num outro paciente.

ENSAIO DA VALVULA

Ensaio pré-operatoério da valvula

A vaélvula pode ser enchida, com o maximo
cuidado possivel, mediante aspiragdo com a
ajuda de uma seringa descartavel esterilizada,
instalada na extremidade distal do cateter. A
extremidade distal da valvula é assim conec-
tada e mantida em soro fisiolégico estéril. Se
for possivel extrair soro fisiologico, a vélvula é
permeavel (fig. 17).

Adverténcia: Impurezas na solugéo utilizada
no ensaio podem afetar o desempenho do
dispositivo.

—
P

Fig. 17: Ensaio de permeabilidade

Adverténcia: Deve ser evitada uma pressu-
rizacdo por meio da seringa descartavel,
tanto na extremidade proximal, como na
extremidade distal (fig. 18).

Fig. 18: Prevencéo de pressurizagdo

Ensaio p6s-operatério da valvula

A proGAV 2.0 foi concebida como uma unidade
segura e fiavel, sem dispositivo de bombagem
ou de ensaio. O ensaio da valvula pode ser rea-
lizado através de lavagem, medicéo da pressao
ou bombagem.
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CARACTERISTICA PRESSAO/FLUXO

Posicao horizontal

Seguidamente sdo apresentadas as caracteristicas pressao/fluxo
da unidade de pressao diferencial regulavel da proGAV 2.0, como
exemplo do nivel de press&o 0, 10 e 20 cmH,0, com a valvula na
posicéo horizontal.

25
20 20 cmH,0 -

15

10 70 cmH,0

sl I T T T T T T ] ]
 —T 1 A R

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Presséo (cmH,,0)

Fluxo (mi/h)

Fig. 19: Caracteristica de presséo/fluxo para os niveis de pressao
selecionados da unidade de presséo diferencial regulével

Posigao vertical

Com o corpo na posigao vertical, a pressédo de abertura da
proGAV 2.0 ¢ definida pelas pressoes de abertura da unidade de
pressao diferencial regulavel e da unidade gravitacional.
Seguidamente é apresentada a caracteristica pressao/fluxo para
diferentes definicbes de niveis de pressdao com o corpo na po-
sigao vertical.
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Fig. 20: Caracteristicas pressdo/fluxo dos niveis de presséo disponiveis da proGAV 2.0
a) 10 cmH20, b) 15 cmH20, ¢) 20 cmH20, d) 25 cmH20 e) 30 cmH20, 1) 35 cmH20
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PRECAUGOES E CONTRAINDICACOES

Apbs a implantagéo, os pacientes tém de ser
cuidadosamente monitorizados. Vermelhidéo
e tensé@o na zona do tecido de drenagem po-
deréo indicar infegbes no sistema de shunt.
Sintomas como dores de cabega, tonturas,
confusao mental ou vomitos ocorrem fre-
quentemente em caso de disfungao do shunt.
Estes sintomas, bem como uma fuga do siste-
ma de shunt, necessitam da substituicao ime-
diata do componente de shunt responsavel ou
do sistema de shunt completo. A implantagéo
de dispositivos médicos é contraindicada, caso
exista uma infecao (p. ex. meningite, ventri-
culite, peritonite, bacteriemia, septicemia), ou
suspeita de infecao, no paciente, na regiao do
corpo afetada pela implantacéo.

SEGURANCA DE FUNCIONAMENTO
E COMPATIBILIDADE COM
PROCESSOS DE DIAGNOSTCO

Os dispositivos médicos foram concebidos
para funcionarem de forma precisa e fiavel a
longo prazo. No entanto, ndo é possivel ga-
rantir que os dispositivos médicos ndo tenham
de ser substituidos por motivos técnicos ou
meédicos. Os dispositivos médicos conseguem
suportar pressdes negativas e positivas até 200
cmH,O durante e apos a operagéo. Os dispo-
sitivos médicos devem ser sempre guardados
secos e limpos. Podem ser realizados exames
de ressonancia magnética nuclear até uma in-
tensidade de campo 3 Tesla ou exames de to-
mografia computorizada sem qualquer perigo
ou prejuizo para o funcionamento da vélvula.
A vélvula é compativel com RM. Os cateteres
fornecidos sao compativeis com RM. Os reser-
vatérios, defletores e unides sdo compativeis
com RM.

Adverténcia: ao utilizar um campo magnéti-
co e pressionar simultaneamente a valvula
ndo é possivel excluir uma regulagdo da
valvula. Na RM, a proGAV 2.0 cria artefactos
maiores do que a propria valvula.

Adverténcia para portadores de pace-
makers: devido a implantacdo de uma
proGAV 2.0, o funcionamento do pacemaker
pode ser afetado.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERAGCAO

No tratamento da hidrocefalia com shunts po-
dem ocorrer as seguintes complicagdes (tal
como descrito na literatura): infe¢cdes, bloquei-
os causados por proteinas e/ou sangue no
liquido cefalorraquidiano, excesso ou falta de
drenagem, ou, em casos muito raros, desen-
volvimento de ruido. Devido a fortes impactos
do exterior (acidente, queda, etc.), a integrida-
de do sistema de shunt pode ser afetada.

A proGAV 2.0 ndo pode ser utilizada em as-
sociagdo com vélvulas hidrostaticas, uma vez
pode originar uma pressao ventricular exces-
sivamente elevada, fisiologicamente incom-
portével. Para quaisquer esclarecimentos,
contacte os consultores de dispositivos mé-
dicos da Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos sdo esterilizados com vapor,
sendo realizado um controlo rigoroso. A dup-
la embalagem em sacos esterilizados garante
uma esterilidade por um periodo de cinco anos.
A respetiva data de validade é indicada na em-
balagem. Em caso de embalagem danificada,
os dispositivos nao podem, de forma alguma,
ser utilizados. Nao pode ser oferecida qualquer
garantia de funcionamento de dispositivos ree-
sterilizados.

REQUISITOS DA DIRETIVA RELATIVA AOS
DISPOSITIVOS MEDICOS (93/42/CEE)

A Diretiva relativa aos dispositivos médicos exi-
ge a documentacao completa relativa aos dis-
positivos médicos aplicados em pessoas. Por
este motivo, o nUmero de identifi cagdo indi-
vidual da vélvula implantada deve ser anotado
nos registos médicos e na fi cha clinica do pa-
ciente, para garantir a rastreabilidade completa.

As tradugbes destas instrugbes de utilizagao
noutros idiomas podem ser consultadas no
nosso Web site (https://www.miethke.com/en/
products/downloads/).
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(1) | INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

proGAV 2.0

CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acordo com os requisitos da Diretiva 93/42/
CEE relativa aos dispositivos médicos, a
Christoph Miethke GmbH & Co. KG designa
de consultores de dispositivos médicos as
pessoas de contacto responsaveis por todas
as questoes relacionadas com os dispositivos:

Eng. Christoph Miethke
Eng. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Eng. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

As informacdes de contacto séo apresentadas
no verso destas instrugdes de utilizagao.

VARIANTES
Altura 4,5 mm Altura 4,2 mm
B procav2o W
| I N
17 mm 12 mm

Fig. 21: proGAV 2.0 com SA 2.0
(derivagao ventriculo-peritoneal)
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CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie 93/42/EWG

CE marking according to directive 93/42/EEC

Label CE conforme a la directive 93/42/CEE

&) Identification CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marcacao CE em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

Technische Anderungen vorbehalten
Technical alterations reserved

Sous réserve de modifications techniques
@ Sujeto a modificationes técnicas

Sujeito a alteragbes técnicas
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Distributor:
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SHARING EXPERTISE
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Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com
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