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Abb. 1: proGAV 2.0 im Querschnitt

1 verstellbare
Differenzdruckeinheit

2 Stabfeder
3 Saphirkugel
4 Rotor

INDIKATION

Das proGAV 2.0 dient zur Liquordrainage bei
der Behandlung des Hydrocephalus.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Das proGAV 2.0 ist ein aus Titan gefertigtes
Ventil. Es besteht aus einer verstellbaren Dif-
ferenzdruckeinheit und einer Gravitationsein-
heit (Abb. 1).

Die verstellbare Differenzdruckeinheit besteht
aus einem stabilen Titangehause, in dessen
proximalem Teil ein bewéhrtes Kugel-Konus-
Ventil (1) integriert ist. Eine Stabfeder (2)
bestimmt den Offnungsdruck dieser Einheit.

5 Gravitationseinheit
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantalkugel

7 Saphirkugel

Uber einen drehbar gelagerten Rotor (3) kann
die Vorspannung der Feder und damit der
Ventil6ffnungsdruck durch die Haut verstellt
werden. Wesentliche Bestandteile der Gravi-
tationseinheit sind eine Tantalkugel (4), die
den Offnungsdruck, je nach Kérperlage, die-
ses Ventils bestimmt und eine Saphirkugel
(5), die den préazisen Verschluss garantiert.

ARBEITSWEISE DES VENTILS

Das proGAV 2.0 ist ein lageabhangig arbeiten-
des Hydrocephalusventil. Der Offnungsdruck
des proGAV 2.0 setzt sich aus den Offnungs-
driicken der verstellbaren Differenzdruckein-
heit und der Gravitationseinheit zusammen.
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Horizontale Kérperposition

Die Gravitationseinheit ist in der liegenden
Korperposition immer geoffnet und stellt kei-
nen Widerstand dar.

Abb. 2: Gravitationseinheit in horizontaler Kérperposi-
tion

Demnach ist der Offnungsdruck des proGAV
2.0 in der horizontalen Korperposition durch
die verstellbare Differenzdruckeinheit charak-
terisiert. Die prinzipielle Arbeitsweise der ver-
stellbaren Differenzdruckeinheit ist in Abb. 3a
und 3b dargestellt. In Abb. 3a ist sie geschlos-
sen, sodass keine Drainage mdglich ist. In
Abb. 3b ist die verstellbare Differenzdruckein-
heit im geoffneten Zustand abgebildet.

roGAV 2.0
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Abb. 3: Verstellbare Differenzdruckeinheit in horizonta-
ler Kbrperposition a) geschlossen b) offen

Der intraventrikulare Druck (IVP) des Pati-
enten ist erhoht und die Federkraft, die die
Differenzdruckeinheit sonst geschlossen halt,
ist Uberwunden. Jetzt bewegt sich die Ver-
schlusskugel aus dem Konus und ein Spalt
zur Liquordrainage wird freigegeben.

Vertikale Korperposition

In dem Moment, in dem sich der Patient auf-
richtet, schlie3t die Gravitationseinheit (Abb.
4a). Der Offnungsdruck des proGAV 2.0 wird
somit stark erhoht, denn nun muss zusatz-
lich zum Offnungsdruck der verstellbaren Dif-
ferenzdruckeinheit die Gewichtskraft der Tan-
talkugel (Offnungsdruck der Gravitationsein-
heit) Uberwunden werden. Erst wenn die
Summe aus IVP und und hydrostatischem
Druck den Offnungsdruck beider Einheiten
Ubersteigt, ist eine Drainage erneut moglich
(Abb. 4b).
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a) b)

Abb. 4: Gravitationseinheit in vertikaler Kérperposition
a) geschlossen b) offen

Bei korperlicher Aktivitat, die mit Erschtte-
rung einher geht - wie z.B. Joggen - kann sich
der Offnungsdruck des proGAV 2.0 gemal
Laborergebnissen temporar um 25% bis 35%
verringern. Dies betrifft das Einzelventil wie
auch die Kombination mit einer Gravitations-
einheit. Grundsatzlich bleibt die Funktionalitat
erhalten. Mit dem Ende der kdrperlichen Akti-
vitat kehrt der uspriingliche Offnungsdruck
stabil zurtick.
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AUSWAHL DER GEEIGNETEN
DRUCKSTUFE

Horizontale Kérperposition

Der Offnungsdruck fiir die horizontale Kérper-
position wird durch die verstellbare Differenz-
druckeinheit errreicht. Die Druckstufe sollte
hier je nach Krankheitsbild und Indikation ein-
gestellt werden. Abhangig vom Krankheitsbild
und Alter des Patienten kann der Offnungs-
druck fur diese Kdrperposition zwischen den
Druckstufen 0 und 20 cmH,O gewahlt wer-
den.

Vertikale Korperposition

Der Offnungsdruck des proGAV 2.0 fir die
vertikale Korperposition errechnet sich aus
der Summe des Offnungsdrucks der ver-
stellbaren Differenzdruckeinheit und der Gra-
vitationseinheit. Bei der Auswahl des Off-
nungsdruckes fiir diese Korperposition sollte
die KorpergroRe, die Aktivitat und ein mog-
licherweise erhohter Bauchraumdruck (Adi-
positas) des Patienten bertcksichtigt werden
(siehe Druckstufenempfehlung unter https://
www.miethke.com/produkte/downloads/).

DRUCKSTUFENERKENNUNG
IM RONTGENBILD

Die eingestellte Druckstufe des proGAV 2.0
sollte immer mit dem proGAV 2.0 Kompass
kontrolliert werden, kann aber auch mittels
eines Rontgenbildes gepriift werden. Dabei
ist die Stellung des Rotors entscheidend. Die
vier Magnete im Rotor sind im Rontgenbild
als weiBe Punkte zu erkennen und liegen sich
paarig gegenuber. Auf einer Seite des Rotors
dienen zwei zusatzliche Bohrungen - rechts
und links neben den beiden Magneten - zur
Orientierung. Sie sind als schwarze Punkte im
Rontgenbild erkennbar. Diese Seite kann als
Rotorriickseite bezeichnet werden. Gegen-
Uber liegen die beiden vorderen Magnete.
Der Raum zwischen diesen beiden Magne-
ten kann als Dreieckspitze betrachtet wer-
den. Anhand der Richtung dieses Zwischen-
raumes ist die Druckstufe ablesbar. Bis auf
den in Abb. 5 als nicht einstellbaren Bereich
gekennzeichneten Raum kann die Dreieck-
spitze jede Position einnehmen. Somit kann
der Offnungsdruck des proGAV 2.0 stufenlos
von 0 bis auf 20 cmH,0 eingestellt werden.

Um die Druckstufe nicht seitenverkehrt abzu-
lesen, ist das Ventil an einer Seite mit einer
Ventilmarkierung versehen, die im Rontgen-
bild schwarz sichtbar ist - bei einer Draufsicht
auf das implantierte Ventil wie in Abb. 6 ist die
Aussparung auf der rechten Seite sichtbar.

Abb. 5: Schematische Darstellung des Rotors im
Rontgenbild

1) Einlassmarkierung

2) Ventilmarkierung

3) nicht einstellbarer Bereich

4) Dreieckspitze

Abb. 6: Réntgenbild einer verstellbaren Differenz-
druckeinheit, Stellung 14 cmH20

Im Roéntgenbild sind die Druckstufen durch
Kodierungen zu erkennen. Folgende Druck-
stufen sind fur die Gravitationseinheit mog-
lich:
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Druckstufe Kodierung

10 cmH20

15 cmH20

20 cmH20

25 cmH20

30 cmH20

35 cmH20

Druckstufenkodierungen der
Gravitationseinheit

ANWENDUNG DER INSTRUMENTE

Mit dem proGAV 2.0 Instrumente Set kann die
gewahlte Druckstufe des proGAV 2.0 ermittelt,
veréndert und kontrolliert werden.

Der proGAV 2.0 Kompass dient dem Lokali-
sieren und Auslesen der Verstelleinheit des
proGAV 2.0.

a) b)

Abb. 7: proGAV 2.0 Kompass
a) gedffnet b) geschlossen

Mit dem proGAV 2.0 Verstellinstrument kann
der Offnungsdruck der Verstelleinheit des
proGAV 2.0 von 0 bis 20 cmH,0 eingestellt
werden.
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Abb. 8: proGAV 2.0 Verstellinstrument

Der Offnungsdruck der verstellbaren Diffe-
renzdruckeinheit kann vor oder nach der
Implantation verandert werden. Er ist vom
Hersteller auf 5 cmH,O voreingestellt. Um
eine Verstellung des Ventils vorzunehmen,
mussen folgende Schritte ausgefiihrt werden:

1. Lokalisierung

Klappt man das Instrument auf, wird eine
Schablone sichtbar, durch die man mit dem
Zeigefinger das Ventil am Kopf des Patienten
lokalisieren kann (Abb. 10).

Abb. 9: Lokalisieren des Ventils
mit dem proGAV 2.0 Kompass

AnschlieRend wird die Schablone des proGAV
2.0 Kompass zentriert auf das Ventil aufge-
setzt. Die Richtungsmarkierungen ,proximal*
und ,distal" zeigen die Flussrichtung an.

2. Prufvorgang
Wenn man nun den Kompass hinunter klappt,
wird die Druckstufe automatisch angezeigt.

Abb. 10: Ermittlung der Druckstufe
mit dem proGAV 2.0 Kompass
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Der proGAV 2.0 Kompass sollte méglichst mit-
tig auf das Ventil aufgesetzt werden, sonst
kann es zu einer fehlerhaften Bestimmung
des Offnungsdruckes kommen.

Der proGAV 2.0 Kompass reagiert empfind-
lich auf externe Magnetfelder. Um uner-
wiinschte Wechselwirkungen auszuschlie-
Ren, sollte das proGAV 2.0 Verstellinstru-
ment bei der Bestimmung des Offnungs-
drucks nicht in unmittelbarer Nahe zum pro-
GAV 2.0 Kompass liegen. Wir empfehlen
einen Abstand von mindestens 30 cm.

3. Verstellvorgang

Das proGAV 2.0 Verstellinstrument wird zen-
triert Uber dem Ventil positioniert. Mit Hilfe
des Zeigefi ngers kann man das Ventil tiber
die Aussparung in der Mitte des Instruments
sehr gut ertasten, um das Instrument korrekt
zu platzieren. Dabei muss die gewinschte
Druckstufe auf der Skala in Richtung des Ven-
tileinlasses bzw. des Ventrikelkatheters zei-
gen. Durch leichten Druck mit dem Zeigefi
nger auf die Verstelleinheit wird die Rotor-
bremse geldst und die proGAV 2.0 - Druck-
stufe verandert.

&
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Abb. 11: a) und b) Verstellung mit dem
proGAV 2.0 Verstellinstrument

Das proGAV 2.0 ist mit einem Feedbackme-
chanismus ausgestattet. Wird Druck auf das
Ventil ausgeubt, ist aufgrund der Beschaf-
fenheit des Ventilgehduses ein akustisches
Signal - ein Klickton - hdrbar bzw. ein Wider-
stand fuhlbar sobald die Rotorbremse gelost
ist. Das Ventil zeigt also akustisch bzw. hap-
tisch an, wann der Druck fiir eine Entkopp-
lung ausreicht. Wird dieser Druck anschlie-
Rend wieder geldst, ist der Rotor wieder ver-
stellsicher. Wahrend das Klicken beim Lésen
der Rotorbremse vor der Implantation immer
gut zu horen ist, kann es nach der Implanta-
tion und Befiillung des Ventils je nach Lage
und Beschaffenheit der Implantatumgebung
deutlich gedampft sein. In der Regel sollte es
aber durch den Patienten selbst oder aber mit-
tels eines Stethoskops horbar sein.
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Bei der Verstellung ist darauf zu achten, dass
der Offnungsdruck um maximal 8 cmH0

pro Verstellvorgang veréndert wird, da es
andernfalls zu Fehlern kommen kann.

Beispiel: Der Offnungsdruck soll von 3 auf 18
cmH»0 verandert werden. Bei einem einzigen

Verstellvorgang wirde sich der Rotor falsch
herum drehen (kurzer Weg) und bei der Stel-
lung 0 cmH,0 anschlagen (Abb. 12a). Rich-

tig ist die Verstellung in 2 Schritten: Verstel-
lung von 3 auf 11 cmH20 und von 11 auf 18
cmH>0. Der Rotor dreht sich richtig herum
(Abb. 12b).

1
|

A

1 -0
-
i

\ y\
|18 |18

a) b)

Abb. 12: Rotordrehung bei Verstellung
a) falsche Richtung b) korrekt

A

Vom proGAV 2.0 Verstellinstrument geht ein
Magnetfeld aus. Metallische Gegenstande
und Magnetspeichermedien sollten einen
hinreichenden Sicherheitsabstand haben.

4. Priifen nach Verstellung

Nach der Einstellung des Ventiléffnungsdru-
ckes wird eine Prufung durchgefihrt. Dazu
wird wie unter Punkt 1 und 2 vorgegan-
gen. Sollte der gemessene Druck nicht mit
der gewiinschten Druckstufe ubereinstim-
men, wird der Verstellvorgang wiederholt.
Dazu wird erneut bei Punkt 3 begonnen.
Durch die Schwellung der Haut kann die Ein-
stellung einige Tage postoperativ erschwert
sein!

Ist die Prifung der Ventileinstellung mit dem
proGAV 2.0 Kompass nicht eindeutig mdglich,
ist eine Kontrolle durch ein bildgebendes Ver-
fahren zu empfehlen.

proGAV Verstellkreisel

Der proGAV Verstellkreisel wird steril ausgelie-
fert und ist resterilisierbar. Es ist also moglich,
eine Druckstufenanderung und Kontrolle vor
und wéahrend der Ventil-implantation direkt
am proGAV 2.0 vorzunehmen. Um die Druck-
stufe zu ermitteln, wird der proGAV Verstell-
kreisel zentral auf das proGAV 2.0 gestellt.
Der proGAV Verstellkreisel richtet sich auf dem
Ventil selbstandig aus. Die Druckstufe ist in
Richtung proximalem (zum Ventil fihrenden)
Katheter ablesbar. Soll die Druckstufe ver-
stellt werden, wird der proGAV Verstellkreisel
zentral auf das proGAV 2.0 aufgesetzt. Dabei
muss die gewuinschte Druckstufe in Richtung
proximalem (zum Ventil fihrenden) Katheter
zeigen. Durch leichten Druck mit dem proGAV
Verstellkreisel auf das Ventil wird die Rotor-
bremse im proGAV 2.0 gel6st und die Druck-
stufe eingestellt.

Bei der Verstellung ist darauf zu achten, dass
der Offnungsdruck um maximal 8 cmH,0O pro
Verstellvorgang veréndert wird, da es andern-
falls zu Fehlern kommen kann (siehe Kapitel
»3. Verstellvorgang").

Abb. 13: proGAV Verstellkreisel

@ VORSICHT

Aufgrund der Magnete im Inneren der proGAV
2.0 Instrumente durfen proGAV 2.0 Instrumente
nicht in der Nahe von aktiven Implantaten wie
2.B. Herzschrittmachern verwendet werden.
Weiter besteht im Umfeld von MRTGeraten
die Gefahr, dass das MRT-Geréat beschadigt
wird. Daher ist eine Benutzung der proGAV
2.0 Instrumente dort nicht erlaubt!
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M.blue plus Instruments

Neben den beschriebenen proGAV 2.0 Instru-
menten kdnnen ebenso die M.blue plus Instru-
ments fiir das Lokalisieren, Auslesen und Ein-
stellen der verstellbaren Differenzdruckein-
heit des proGAV 2.0 genutzt werden.

a)

Abb. 14: a) M.blue plus Verstellring
b) M.blue plus Compass

Bei einer Kombination von proGAV 2.0 mit
M.blue (verstellbare Gravitationseinheit) kén-
nen die M.blue plus Instruments ebenso fur
das Lokalisieren, Auslesen und Einstellen der
Druckstufe des M.blue (verstellbare Gravitati-
onseinheit) verwendet werden.

MOGLICHE SHUNTKOMPONENTEN

Das proGAV 2.0 kann als Shuntsystem in ver-
schiedenen Konfigurationen bestellt werden.
Diese Konfigurationen kénnen mit nachfol-
gend kurz vorgestellten Zubehdrteilen kombi-
niert werden. Dabei gibt es jeweils Varianten
fur den kindlichen Hydrocephalus und weitere
fur den Normaldruckhydrocephalus (NPH) bei
Erwachsenen.

Reservoire

Bei Verwendung von Shuntsystemen mit
einem Reservoir bestehen Mdéglichkeiten
zur Ligquorentnahme, Medikamentenapplika-
tion und Druckkontrolle.

Das SPRUNG RESERVOIR und das CONTROL
RESERVOIR ermdglichen durch ein zusétz-
liches Ruckschlagventil den Liquor in die
ableitende Richtung zu pumpen und damit
sowohl eine Kontrolle des distalen Draina-
geanteils, als auch des Ventrikelkatheters
durchzufuhren. Wéhrend des Pumpvorgan-
ges ist der Zugang zum Ventrikelkatheter ver-
schlossen. Der Offnungsdruck des Shuntsys-
tems wird durch den Einsatz dieser Reser-
voire nicht erhéht. Eine Punktion sollte mog-
lichst senkrecht zur Reservoiroberflache mit
einem maximalen Kanulendurchmesser von
0,9 mm erfolgen. Es kann ohne Einschran-
kung 30 Mal punktiert werden.

8
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Durch haufiges Pumpen kann es zu einer
ubermaBigen Drainage und damit zu unphy-
siologischen Druckverhéltnissen kommen.
Der Patient sollte tiber diese Gefahr aufge-
klart werden.

Bohrlochumlenker

Der Bohrlochumlenker bietet durch seinen
strammen Sitz auf dem Ventrikelkatheter die
Maglichkeit, die in den Schadel eindringende
Katheterlange vor der Implantation zu wéhlen.
Der Ventrikelkatheter wird im Bohrloch recht-
winklig umgelenkt (siehe Kapitel ,Implanta-
tion®).

SCHLAUCHSYSTEME

Das proGAV 2.0 kann als einzelne Ventil-
einheit oder als Shuntsystem mit integrier-
ten Kathetern (Innendurchmesser 1,2 mm,
AuRendurchmesser 2,5 mm) bestellt werden.
Die mitgelieferten Katheter verandern die
Druck-Flow-Charakteristik nicht grundlegend.
Werden Katheter anderer Hersteller benutzt,
sollte auf einen strammen Sitz geachtet wer-
den. In jedem Fall missen die Katheter durch
eine Ligatur sorgfaltig an den Titankonnekto-
ren des Ventils befestigt werden.

IMPLANTATION

Platzierung des Ventrikelkatheters

Zur Platzierung des Ventrikelkatheters sind
verschiedene Operationstechniken mdglich.
Der notwendige Hautschnitt sollte in Form
eines Lappchens mit Stielung in Richtung
des ableitenden Katheters erfolgen. Bei Ver-
wendung eines Bohrlochreservoirs sollte der
Hautschnitt nicht unmittelbar tiber dem Reser-
voir liegen. Es sollte darauf geachtet wer-
den, dass nach Anlage des Bohrlochs die
Offnung der Dura méglichst klein erfolgt, um
ein Liquorleck zu vermeiden. Das proGAV 2.0
ist in verschiedenen Konfigurationen erhalt-
lich: Bei Verwendung eines Bohrlochreser-
voirs wird zuerst der Ventrikelkatheter implan-
tiert. Nach dem Entfernen des Mandrins kann
die Durchgangigkeit des Ventrikelkatheters
durch Heraustropfen von Liquor Uberprift
werden. Der Katheter wird gekurzt und das
Bohrlochreservoir konnektiert, wobei die Kon-
nektion mit einer Ligatur gesichert wird.
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Bei der Verwendung eines Shuntsystems mit
einer Vorkammer liegt ein Bohrlochumlenker
bei. Mithilfe dieses Umlenkers kann die zu
implantierende Katheterlange eingestellt und
in den Ventrikel vorgeschoben werden. Der
Ventrikelkatheter wird umgelenkt und die Vor-
kammer platziert. Die Position des Ventrikel-
katheters sollte nach der Operation durch ein
bildgebendes Verfahren (z.B. CT, MRT) kon-
trolliert werden.

Platzierung des Ventils

Die verstellbare Differenzdruckeinheit des
proGAV 2.0 ist bei Anlieferung auf einen Off-
nungsdruck von 5 cmH»O eingestellt. Dieser
Offnungsdruck kann vor der Implantation auf
einen anderen Druck eingestellt werden.

Das proGAV 2.0 arbeitet lageabhéngig. Es
muss deshalb darauf geachtet werden, dass
die Gravitationseinheit parallel zur Koérper-
achse implantiert wird. Daher sollte bei Ver-
wendung eines Shuntsystems, bei dem das
Ventil mit einem Bohrlochreservoir vorkon-
fektioniert ist, nur der occipitale Zugang ver-
wendet werden. Als Implantationsort eignet
sich die Platzierung hinter dem Ohr, wobei
die Implantationshéhe keinen Einfluss auf die
Funktion des Ventils hat.

Die verstellbare Differenzdruckeinheit sollte
auf dem Knochen bzw. dem Periost auflie-
gen, da wahrend einer spateren Verstellung
ein Druck auf das Ventil aufgebracht wer-
den muss. Es sollte ein grol3er bogenformi-
ger oder ein kleiner gerader Hautschnitt, dann
mit zwei Taschen (proximal vom Hautschnitt
fur die verstellbare Differenzdruckeinheit und
distal vom Hautschnitt fur die Gravitationsein-
heit) angelegt werden.

Der Katheter wird vom Bohrloch zum
gewahlten Ventilimplantationsort vorgescho-
ben, wenn nétig gekurzt, und am proGAV 2.0
mittels Ligatur befestigt. Weder die verstell-
bare Differenzdruckeinheit noch die Gravitati-
onseinheit sollte sich direkt unter dem Haut-
schnitt befinden. Beide Ventileinheiten sind
mit Pfeilen in Flussrichtung (Pfeil nach distal
bzw. nach unten) versehen.

A R

Die verstellbare Differenzdruckeinheit sollte
nicht in einem Bereich implantiert werden,
der das Auffinden bzw. Ertasten des Ven-
tils erschwert (z. B. unter stark vernarbtem
Gewebe).

A K

Die Katheter sollten nur mit armierten
Klemmchen, nicht direkt hinter dem Ventil
unterbunden werden, da sie sonst gesché-
digt werden kénnen.

Platzierung des Peritonealkatheters

Der Ort des Zugangs fir den Peritonealka-
theter liegt im Ermessen des Chirurgen. Er
kann z. B. waagerecht paraumbilikal oder
transrektal in Hohe des Epigastriums ange-
legt werden. Ebenso kénnen verschiedene
Operationstechniken fur die Platzierung des
Peritonealkatheters angewendet werden. Es
wird empfohlen, den Peritonealkatheter mit
Hilfe eines subkutanen Tunnelers vom Ven-
til aus, eventuell mit einem Hilfsschnitt, bis
zum Ort der Platzierung durchzuziehen. Der
Peritonealkatheter, der in der Regel fest am
proGAV 2.0 befestigt ist, besitzt ein offenes
distales Ende und keine Wandschlitze. Nach
Offnen des Peritoneums oder mithilfe eines
Trokars wird der ggf. gekirzte Peritonealka-
theter in die freie Bauchhdhle vorgeschoben.

VENTILPRUFUNG

Praoperative Ventilpriifung

Das mdglichst schonende Befilllen des Ven-
tils kann durch Aspirieren mithilfe einer am
distalen Katheterende aufgesetzten sterilen
Einwegspritze erfolgen. Dabei wird das Ven-
til distal konnektiert und in sterile, physiolo-
gische Kochsalzlésung gehalten. Lésst sich
Kochsalzlésung entnehmen, ist das Ventil
durchgéngig (Abb. 15).

A

Verunreinigungen in der zum Testen verwen-
deten Lésung kénnen die Produktleistung
beeintrachtigen.
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Abb. 15: Durchgéngigkeitspriifung

A R

Eine Druckbeaufschlagung mittels Einweg-
spritze sollte sowohl am proximalen als auch
am distalen Ende vermieden werden (Abb.
16).

Abb. 16: Vermeidung Druckbeaufschlagung

Postoperative Ventilpriifung

Das proGAV 2.0 ist als funktionssichere Ein-
heit ohne Pump- oder Priifeinrichtung kon-
struiert worden. Die Ventilprifung kann durch
Spulen, Druckmessen oder Pumpen erfolgen.
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DRUCK-FLOW-CHARAKTERISTIK

Horizontale Ventilposition

Nachfolgend sind die Druck-Flow-Charakte-
ristiken der verstellbaren Differenzdruckein-
heit des proGAV 2.0 beispielhatft fir die Druck-
stufe 0, 10 und 20 cmH,0 in der horizontalen
Ventilposition dargestellt.

30
I LT
20 20 cmH,0 |
% s N I O
5 10 10 cmH,0
s N A I
OcmH,0

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

mi/h

Abb. 17: Druck-Flow-Charakteristik flir ausgewahite
Druckstufen der verstellbaren Differenzdruckeinheit

Vertikale Ventilposition

In der vertikalen Korperlage setzt sich der
Offnungsdruck des proGAV 2.0 aus der Ein-
stellung der verstellbaren Differenzdruckein-
heit und der Gravitationseinheit zusammen.
Nachfolgend ist die Druck-Flow-Charakteris-
tik fur verschiedene Druckstufeneinstellungen
in der vertikalen Korperposition dargestellt.
Der gesamte Offnungsdruck bezieht sich auf
einen Referenzflow von 5 ml/h. Fiir Flussraten
von 20 ml/h sind die angegebenen Driicke ca.
1-2 cmH,0 hoher.
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Druck-Flow-Charakteristiken der verfigbaren Druckstufen des proGAV 2.0:
a) 10 cmH»20, b) 15 cmH»0, ¢) 20 cmH»0, d) 25 cmH20, e) 30 cmH20, 1) 35 cmH»0
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VORSICHTSMABNAHMEN
UND KONTRAINDIKATIONEN

Nach der Implantation missen die Patien-
ten sorgfaltig Uberwacht werden. Hautrétun-
gen und Spannungen im Bereich des Drai-
nagegewebes koénnen ein Anzeichen von
Infektionen am Shuntsystem sein. Symptome
wie Kopfschmerzen, Schwindelanfélle, geis-
tige Verwirrtheit oder Erbrechen treten haufig
bei einer Shuntdysfunktion auf. Diese Anzei-
chen, wie auch eine Leckage am Shuntsys-
tem, erfordern den sofortigen Austausch der
Shuntkomponente oder auch des gesamten
Shuntsystems.

Die Implantation von Medizinprodukten ist
kontraindiziert, sofern beim Patienten eine
Infektion (z.B. Meningitis, Ventrikulitis, Perito-
nitis, Bakteridmie, Septikdmie) oder der Ver-
dacht auf eine Infektion in der von der Implan-
tation betroffenen Korperregion vorliegt.

FUNKTIONSSICHERHEIT
UND VERTRAGLICHKEIT
MIT DIAGNOSTISCHEN VERFAHREN

Die Medizinprodukte sind konstruiert worden,
um Uber lange Zeitrdume prazise und zuver-
lassig zu arbeiten. Es kann jedoch keine
Garantie dafir tlbernommen werden, dass die
Medizinprodukte nicht aus technischen oder
medizinischen Grunden ausgetauscht wer-
den missen.

Die Medizinprodukte halten den wéhrend und
nach der Operation auftretenden negativen
und positiven Dricken bis zu 200 cmH»0
sicher stand. Die Medizinprodukte sind stets
trocken und sauber zu lagern.
Kernspinresonanzuntersuchungen bis zu
einer Feldstarke von 3 Tesla oder compu-
tertomographische Untersuchungen koénnen
ohne Gefahrdung oder Beeintréachtigung der
Ventilfunktion durchgefihrt werden. Das Ven-
til ist bedingt MR sicher. Die mitgelieferten
Katheter sind MR sicher, Reservoire, Umlen-
ker oder Konnektoren sind bedingt MR sicher.

12
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Bei anliegendem magnetischem Feld und
gleichzeitigem Driicken auf das Ventil kann
eine Verstellung des Ventils nicht ausge-
schlossen werden. Im MRT erzeugt das
proGAV 2.0 Artefakte, die groBer sind als das
Ventil selbst.

A EE—

Far Trager von Herzschrittmachern: Durch
die Implantation eines proGAV 2.0 kann még-
licherweise die Funktion des Herzschrittma-
chers beeinflusst werden.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Bei der Hydrocephalustherapie mit Shunts
kénnen, wie in der Literatur beschrieben, fol-
gende Komplikationen auftreten: Infektionen,
Verstopfungen durch Eiweif3 und/oder Blut im
Liquor, Uber-/Unterdrainage oder in seltenen
Fallen Gerauschentwicklungen. Durch heftige
StéRe von aullen (Unfall, Sturz, etc.) kann die
Integritét des Shuntsystems geféhrdet wer-
den.

Das proGAV 2.0 darf nicht in Verbindung mit
hydrostatischen Ventilen verwendet werden,
da es zu einem unphysiologisch erhdhten
Ventrikeldruck kommen kann. In Zweifelsfal-
len wenden Sie sich bitte an die Medizinpro-
dukteberater der Christoph Miethke GmbH &
Co. KG.

STERILISATION

Die Produkte werden unter strenger Kontrolle
mit Dampf sterilisiert. Das jeweilige Verfalls-
datum ist auf der Verpackung angegeben.
Bei Beschadigung der Verpackung durfen die
Produkte auf keinen Fall verwendet werden.
Fir die Funktionssicherheit von resterilisier-
ten Produkten kann keine Garantie tibernom-
men werden.
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FORDERUNGEN DER MEDIZINPRODUK-
TERICHTLINIE (RL 93/42/EWG)

Die Medizinprodukterichtlinie fordert die
umfassende Dokumentation des Verbleibs
von medizinischen Produkten, die am Men-
schen zur Anwendung kommen, insbeson-
dere fur Implantate. Die individuelle Kenn-
Nummer des Implantates sollte aus die-
sem Grunde in der Krankenakte und im
Patientenpass des Patienten vermerkt wer-
den, um eine lickenlose Rickverfolgbar-
keit zu gewabhrleisten. Die Ubersetzung die-
ser Gebrauchsanweisung in weitere Spra-
chen finden Sie auf unserer Website (https://
www.miethke.com/produkte/downloads).

MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG
benennt entsprechend den Forderungen der
Medizinprodukterichtlinie (RL 93/42/EWG)
Medizinprodukteberater, die Ansprechpartner
fur alle produktrelevanten Fragen sind.

Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTEN
‘ 17 mm ‘ ‘ 12mm ‘

Abb. 18: proGAV 2.0 mit SA 2.0 (VP-Ableitung)
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Fig. 1: Schematic cross section of the proGAV 2.0

1 Adjustable differential pressure unit
(adjustable DP-unit)

2 Bow spring

w

Sapphire ball
4 Rotor

INDICATION

The proGAV 2.0 is used for cerebrospinal fluid
(CSF) drainage in the treatment of hydro-
cephalus.

TECHNICAL DESCRIPTION

The proGAV 2.0 is a valve made from titanium.
It consists of an adjustable differential pres-
sure unit and a gravitational unit.

The adjustable differential pressure unit con-
sists of a stable titanium housing in which
a tried and tested ball cone valve (1) is
integrated in the proximal section. A bow
spring (2) determines the opening pressure
of this unit. The pretension of the spring, and
therefore the valve opening pressure, can be

5 Gravitational unit
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantalum ball

7 Sapphire ball

adjusted through the skin using a revolving
rotor on a bearing (3). Major components in
the gravitational unit are a tantalum ball (4),
which defines the opening pressure for this
valve depending on the body position and a
sapphire ball (5), which ensures precise clo-
sure.

FUNCTION OF THE VALVE

The proGAV 2.0 is a posture dependent hydro-
cephalus valve. The opening pressure for the
proGAV 2.0 is composed of the opening pres-
sures for the adjustable differential pressure
unit and the gravitational unit.

15
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Horizontal position

In the horizontal position, the gravitational unit
is always open and does not present any
resistance.

»

Fig. 2: Gravitational unit in horizontal body position

Consequently, the opening pressure of the
proGAV 2.0 in the horizontal body position
is characterised by the adjustable differential
pressure unit. The principal working method
used by the adjustable differential pressure
unit is shown in fig. 3a and b.

In fig. 3a it is closed so that no drainage is
possible. In fig. 3b, the adjustable differential
pressure unit is shown in the open state.

Fig. 3: Adjustable differential pressure unit in horizon-
tal body position
a) closed b) open
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The intraventricular pressure (IVP) of the
patient is increased and the spring force which
would otherwise keep the differential pressure
unit closed is overcome. Now, the sealing ball
moves out of the cone and a gap is sealing for
liquor drainage.

Vertical position

When the patient moves into an upright posi-
tion, in that moment the gravitational unit
closes (fig. 4a). Now, additionally to the open-
ing pressure of the adjustable DP-unit, the
weight of the tantalum ball has to be exceeded
(opening pressure of the gravitational unit),
thus the opening pressure of the proGAV 2.0
is signifi cantly increased. Only when the
sum of the IVP and the hydrostatic pressure
exceeds the opening pressure of the proGAV
2.0, drainage will be possible again (fig. 4b).

'C \VO0U

e

407VS<d

a) b)

Fig. 4: Gravitational unit in vertical body position
a) closed b) open

During physical activity which is associated
with vibrations (for example jogging) the open-
ing pressure of the proGAV 2.0 can decrease
temporarily by 25 % to 35 % according to lab-
oratory results. This affects both the individual
valve and the combination with a gravita-
tional unit. As a basic principle, functionality
is retained. At the end of physical activity, the
opening pressure returns to its original level
and remains stable.
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SELECTION OF THE APPROPRIATE
PRESSURE LEVEL

Horizontal position

The opening pressure for the horizontal body
position is achieved using the adjustable dif-
ferential pressure unit. Here, the pressure
stage should be set in accordance with the
clinical picture and indications. Depending on
the clinical picture and age of the patient,
the opening pressure for this position can be
selected between pressure levels 0 and 20
cmH» 0.

Vertical position

The proGAV 2.0 opening pressure for the ver-
tical body position is calculated from the sum
of the opening pressure of the adjustable dif-
ferential pressure unit and the gravitational
unit. Patient size, activity level and poten-
tially increased abdominal pressure (obesity)
should be taken into account in selecting
the opening pressure for this position (see
pressure level recommendations at https://
www.miethke.com/en/products/downloads/).

READING THE PRESSURE SETTING
FROM AN X-RAY IMAGE

The set pressure level of the proGAV 2.0
should always be checked using the proGAV
2.0 Compass, but it can also be checked using
an x-ray image. The rotor setting is decisive
in this case. The four magnets in the rotor
can be seen on the x-ray image as white
points and are located opposite each other in
pairs. Two additional burrholes (right and left
next to the magnet pairs) on one side of the
rotor can be used as orientation. They can
be seen as black points on the X-ray image.
This side can be designated as the rotor rear
side. The two front magnets are opposite. The
space between these two magnets can be
considered as the triangle apex. The pressure
level can be read off using the orientation of
this intermediate space. The triangle apex can
take up any position except the space labelled
as a non-adjustable area in fig. 5. This means
that the opening pressure of the proGAV 2.0
can be infi nitely variably adjusted from O up to
20 cmH>0. To ensure that the pressure stage
is not read off as a mirror image, the valve
is provided with a valve marking on one side

which is visible as black in the X-ray image -
on a plan view of the implanted valve as in fig.
6 the recess on the right-hand side is visible.

Fig. 5: Schematic representation of rotor in X-ray
image

1) Admittance markings 2) Valve marking

3) Non-adjustable range 4) Triangle apex

Fig. 6: X-ray image of an adjustable differential pres-
sure unit, setting 14 cmH20

The pressure levels can be identified by cod-
ing in the X-ray image. The following pressure
levels are possible for the gravitational unit:

Opening
Pressure

Coding

10 cmH20

15 cmH,0

20 cmHL0

25 cmH»0

30 cmHL0

35 cmH,0

SA 2.0 pressure levels encodings on X-ray

17
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USING THE INSTRUMENTS

With the proGAV 2.0 Tool Set the selected
opening pressure of the proGAV 2.0 can be
determined, varied and controlled.
The proGAV 2.0 Compass is used to locate
and verify the DP adjustable unit.

)

3 b)

Fig. 7: proGAV 2.0 Compass

a) open b) closed

The proGAV 2.0 Adjustment Tool is used for
adjusting the valve opening pressure of the
proGAV 2.0 from 0 to 20 cmH,0.

Fig. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Each proGAV 2.0 is calibrated under strict
quality control procedures. The presetting of
the adjustable DP-unitis 5 cmH»O, but it must
be checked before implantation. The setting is
changed in the following steps:

1. Locating the valve

If the instrument is opened a template is visi-
ble (fig. 10). Then the valve can be located on
the patient's head with the forefinger.

18

Fig. 9: Locating the valve
with the proGAV 2.0 Compass

The proGAV 2.0 Compass must be positioned
centrally on the valve. The markings on the
instrument “proximal” and “distal” show the
flow direction.

2. Verifying the opening pressure
When the compass is closed, the pressure
setting is indicated automatically (fig. 11).

Fig. 10: Verifying the pressure setting
with the proGAV 2.0 Compass

A

Placing the proGAV 2.0 Compass in a non-
central position on the valve can lead to erro-
neous readings!

The proGAV 2.0 Compass is sensitive to exter-
nal magnetic fields. To exclude undesirable
interactions the proGAV 2.0 Adjustment Tool
should not be in the immediate vicinity of the
proGAV 2.0 Compass while determining the
opening pressure. We recommend a distance
of about 30 cm.
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3. Adjusting the opening pressure

The proGAV 2.0 Adjustment Tool must be
positioned centrally on the valve. For a cor-
rect placement the valve should be palpated
with the forefinger through the opening in the
middle of the instrument. The desired pres-
sure setting must point on the scale in direc-
tion of the inlet connector and the ventricular
catheter. By applying light pressure the rotor-
brake will be released and the pressure of the
proGAV 2.0 can be changed.

b)

Fig. 11: a) and b) Adjustment with the
proGAV 2.0 Adjustment Tool

The proGAV 2.0 is equipped with a feed-
back mechanism. When using the proGAV 2.0
Adjustment Tool, pressure on the housing of
the valve is created and a resulting acoustic
signal (a clicking sound) is produced due to
the unique construction of the valve housing.
This clicking sound indicates that the rotor-
brake is released. Now the rotor can rotate
freely. Once the pressure on the valve is
released, a clicking sound is heard and the
rotorbrake is again locked safely so that the
valve is safe against spontaneous re-adjust-

ments. The clicking sound is well recognizable
before implantation. However after implanta-
tion, once the valve is filled up, depending on
place and texture of the surrounding area of
the implant, the acoustic signal could be con-
siderably muted. The clicking sound should
generally be audible by the patient itself or via
a stethoscope.

A

The new opening pressure setting of the
valve must not differ from the measured
opening pressure by more than 8 cmH0 in

any one setting.

Example: Opening pressure is to be changed
from 3 to 18 cmH»0. With only one adjust-
ment procedure the rotor would turn in the
wrong direction (short way) and would stop at
the position 0 cmH»0 (fig. 12a). The correct
adjustment is in 2 steps: Adjustment from 3
to 11 cmH,0, and from 11 to 18 cmH,0. The
rotor turns correctly (fig. 12b).

a3 b)

Fig. 12: Rotor rotation during adjustment
a) false b) correct

»

From proGAV 2.0 Adjustment Tool a magnetic
field emanates. Metallic objects and mag-
netic media storages should have a sufficient
safety margin.

4. Verifying the adjustment

After adjusting the valve by using the proGAV
2.0 Adjustment Tool, it must be verified using
the proGAV 2.0 Compass as described in step
2. If the measured pressure now differs from
the intended pressure level, the adjustment
procedure has to be repeated from step 3.
Due to postoperative swelling of the skin the
adjustment of the valve setting may be difficult
within the first few days.
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If the pressure configuration of the valve can-
not be determined with complete certainly by
the proGAV 2.0 Compass, the use of imaging
techniques is recommended.

proGAV Check-mate

The proGAV Check-mate is delivered sterile
and is intended to be re-sterilised. It is possi-
ble to change and to verify an applied pres-
sure setting on the valve directly. To verify
the actual pressure setting the proGAV Check-
mate has to be put centrally over the valve.
The proGAV Check-mate willimmediately start
to move. If it remains stable, the pressure set-
ting can be read in alignment to the inlet con-
nector. To adjust a new pressure setting, the
proGAV Check-mate has to be placed cen-
trally over the valve. The new pressure set-
ting has to point towards the proximal catheter
(leading to the ventricle). By pressing down
slightly the proGAV Check-mate, the brake of
the valve is decoupled, the rotor turns and
the opening pressure of the proGAV 2.0 is
changed.

Please be aware that the steps for changing
the pressure setting should not be more than
8 cmH20 per step.

Fig. 13: proGAV Check-mate

o ETT—

Due to magnets inside the proGAV 2.0 Tools,
do not use the proGAV 2.0 Tools nearby pace-
makers. Further more do not use the proGAV
2.0 Tools nearby MRI scanner, since ther is a
danger of damaging the MRI-scanner.

M.blue plus Instruments

In addition to the described proGAV 2.0 Tools,
the M.blue plus Instruments can also be
used for locating, reading and adjusting the
adjustable differential pressure unit of the pro-
GAV 2.0.

20

a)

Fig. 14: a) M.blue plus Adjustment ring
b) M.blue plus Compass

When combining proGAV 2.0 with M.blue
(adjustable gravitational unit), the M.blue plus
Instruments can also be used to locate, read
and adjust the pressure level of the M.blue
(adjustable gravitational unit).

POSSIBLE SHUNT COMPONENTS

The proGAV 2.0 can be ordered as a shunt
system in a range of configurations. The
configurations can be combined with the
accessories presented in brief below. In
each case, versions for paediatric hydro-
cephalus and for normal pressure hydro-
cephalus (NPH) in adults are available.

Reservoirs

The use of a reservoir in combination with
shunt systems provides options for the with-
drawal of cerebrospinal fluid, administration of
drugs and pressure control.

Due to the non-return valve of the SPRUNG
RESERVOIR and the CONTROL RESERVOIR,
cerebrospinal fluid can be pumped towards
the valve, thus making it possible to check
the distal part of the drainage system as
well as (proximal) ventricular catheter. Dur-
ing the pump action, access to the ventricular
catheter is closed. The use of reservoirs does
notincrease the opening pressure of the shunt
system. A puncture should be performed as
perpendicular as possible to the reservoir sur-
face with a maximum cannula diameter of 0.9
mm. 30 punctures are possible without any
restrictions.

A EE—

Frequent pumping can result in excessive
drainage and thus lead to pressure condi-
tions outside the normal physiological range.
The patient should be properly informed
about this risk.
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Burrhole Deflector

Because of the tight fit on the ventricular
catheter, the Burrhole Deflector makes it pos-
sible to choose the length of catheter pen-
etrating into the skull prior to implantation.
The ventricular catheter is deflected at a right
angle in the burrhole (see chapter “Implanta-
tion”).

TUBE SYSTEMS

The proGAV 2.0 can be ordered as an individ-
ual valve unit or as a shunt system with inte-
grated catheters (interior diameter 1.2 mm,
exterior diameter 2.5 mm). The supplied
catheters do not fundamentally change the
pressure-flow characteristics. If catheters by
other manufacturers are used, a tight fit must
be ensured. In any case, catheters have to be
carefully fixed with a ligature to the valve’s tita-
nium connectors.

IMPLANTATION

Positioning the ventricular catheter

Several surgical techniques are available
for positioning the ventricular catheter. The
required skin incision should be made in
form of a lobule pedicled towards the drain-
ing catheter. If a burrhole deflector is used,
the skin incision should not be located right
above the reservoir. To avoid CSF leakage,
care should be taken that the dura opening
is kept as small as possible after applying
the burrhole. The proGAV 2.0 is available in a
range of different configurations: If a burrhole
reservoir is used, the ventricular catheter is
implanted first. Once the introducing stylet has
been removed, the patency of the ventricu-
lar catheter can be tested by checking if cere-
brospinal fluid is dripping out. The catheter is
shortened and connected the burrhole reser-
voir connected, with the connection secured
with a ligature.

A shunt system with prechamber comes with
a burrhole deflector. The deflector is used
for adjusting the length of catheter to be
implanted and for its positioning inside the
ventricle. The ventricular catheter is deflected
and the prechamber is put into place. The
position of the ventricular catheter should be

checked after implantation by imaging (such
as CT or MRI).

Positioning the valve

The proGAV 2.0 operates depending on its
position. You must therefore ensure that the
gravitational unit is implanted parallel to the
body axis. Therefore, if a Shunt System in
which the valve has been pre-fitted with a
burrhole reservoir, only the occipital access
should be used. A location behind the ear is
suitable as an implantation position, whereby
the implantation height has no influence on
the valve function. The adjustable differen-
tial pressure unit should be contacting the
bone or the periosteum since pressure must
be exerted on the valve during any later
adjustment. A large arch-shaped or a smaller
straight skin incision should be made, which is
then provided with two pockets (proximal from
the incision for the adjustable differential pres-
sure unit and distal from the incision for the
gravitational unit).

The catheter is then pushed forward from the
burrhole to the selected valve implantation
location, shortened if necessary, and secured
to the proGAV 2.0 with a ligature. Neither the
adjustable differential pressure unit nor the
gravitational unit should be located directly
under the skin incision. Both valve units have
been provided with an arrow in the flow direc-
tion (arrow towards distal or downwards).

A

The adjustable differential pressure unit
should not be implanted in an area which
makes the detection or palpation of the valve
difficult (e.g. underneath heavily scarred tis-
sue).

A R

The catheters should only be blocked with a
sheathed clamp and not directly behind the
valve as they might be damaged otherwise.

Positioning the peritoneal catheter
The place of access site for the peritoneal
catheter is left to the surgeon’s discretion.
It can be applied e. g. para-umbilically in
a horizontal direction or transrectally at the
height of the epigastrium. Likewise, various
surgical techniques are available for position-
ing the peritoneal catheter. We recommend
21
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pulling through the peritoneal catheter, using
a subcutaneous tunneling tool and perhaps
with an auxiliary incision, from the shunt to
the intended position of the catheter. The
peritoneal catheter, which is usually securely
attached to the proGAV 2.0, has an open dis-
tal end, but no wall slits. Following the expo-
sure of, and the entry into, the peritoneum
by means of a trocar, the peritoneal catheter
(shortened, if necessary) is pushed forward
into the open space in the abdominal cavity.

VALVE TEST

Preoperative valve test

The most careful way of filling the valve is by
aspiration through a sterile single-use syringe
attached to the distal end of the catheter.
The distal end of the valve is connected
and immersed in a sterile physiological saline
solution. The valve is patent if saline solution
can be extracted (fig. 15).

A

Contamination in the solution used for test-
ing can impair the product‘s performance.

e
_

S

Fig. 15: Patency test

A K

Pressurisation by the single-use syringe
should be avoided both at the proximal and
the distal end (fig. 16).

Fig. 16: Avoidance of pressurisation

Postoperative valve test

The proGAV 2.0 has been constructed as a
reliably functioning unit without pump or test
function. The valve test can be performed by
flushing, pressure measurement or pumping.

22

PRESSURE-FLOW-CHARACTERISTICS

Horizontal valve position

The pressure flow characteristics of the
adjustable differential pressure unit in the pro-
GAV 2.0 are shown as an example for pres-
sure levels 0, 10 and 20 cmH20 in the hori-
zontal valve position below.

30
RN
20 cmH,0 |
Y e
T 15
5 10 10 cmH,0
i I e o
0cmH, O

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

mi/h

Fig. 17: Pressure flow characteristics for selected
pressure levels of the adjustable differential pressure
unit

Vertical valve position

The opening pressure of the proGAV 2.0
in the vertical position is the sum of the
opening pressure of the adjustable DP-unit
and the gravitational unit. The following dia-
grams show the pressure-flow-characteristics
for some pressure settings in the vertical body
position. The total opening pressure refers to
a reference flow of 5 mi/h. When the flow
rates reach 20 ml/h, the opening pressures
are approximately 1-2 cmH»O higher.
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The pressure flow characteristics of the available proGAV 2.0 pressure settings:
a) 10 cmH»20, b) 15 cmH»0, ¢) 20 cmH»0, d) 25 cmH20, e) 30 cmH20, 1) 35 cmH»0
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PRECAUTIONS AND
CONTRAINDICATIONS

Patients must be carefully monitored after
implantation. Reddening of skin or tightness in
the area of the drained tissue may be indica-
tions of infections at the shunt system. Symp-
toms such as headache, dizziness, confusion
or vomiting often occur in conjunction with
shunt dysfunction. These symptoms and a
leakage within the shunt system require the
immediate replacement of the affected shunt
component or the entire shunt system.

The implantation of medical devices is con-
traindicated if the patient has an infection or
suspected infection (e.g. meningitis, ventri-
culitis, peritonitis, bacteriaemia, septicaemia)
in the region affected by the implantation.

FUNCTIONAL SAFETY AND
COMPATIBILITY WITH
DIAGNOSTIC PROCEDURES

These medical devices are constructed in
such a way as to ensure their precise and reli-
able operation over long periods of time. How-
ever, no guarantee can be given that these
medical devices may not require replacement
for medical or technical reasons. These med-
ical devices are able to resist positive and
negative pressures up to 200 cmH»O during
and after implantation. These medical devices
have to be stored in a clean and dry environ-
ment at all times.

Nuclear magnetic resonance examinations up
to a field strength of 3 Tesla or computed
tomography examinations can be performed
without risk or impairment to the valve func-
tion. The valve is MR Conditional. Supplied
catheters are MR Safe. Reservoirs, deflectors
and connectors are MR Conditional.

A R

If a magnetic field is being applied and pres-
sure is applied to the valve at the same time,
it is not possible to rule out valve adjustment.
In MRI the proGAV 2.0 creates artefacts which
are larger than the valve itself.
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For people using cardiac pacemakers: it is
possible that the function of the heart pace-
maker is influenced by the implementation of
aproGAV 2.0.

ADVERSE REACTIONS
AND INTERACTIONS

In the treatment of hydrocephalus with shunts,
the following complications may arise (as
described in the literature): infections, block-
ages caused by protein and/or blood in the
cerebrospinal fluid, over/under drainage or in
very rare cases noise development. Violent
shocks from the outside (accident, fall) may
put the integrity of the shunt system at risk.

The proGAV 2.0 must not be used in con-
junction with hydrostatic valves as this may
result in increased ventricular pressure out-
side of the physiological range. In case of
doubt, please contact the medical products
consultants at Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

STERILISATION

The products are sterilised with steam under
strictly controlled conditions. The expiry date
is printed on the wrapping of each individual
product. If the packaging is damaged, the
product must not be used in any circum-
stances. No guarantee can be given for the
functional safety and reliability of resterilised
products.

REQUIREMENTS OF THE
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
(DIRECTIVE 93/42/EEC)

The Medical Device Directive requires com-
prehensive documentation of the where-
abouts of medical devices used in humans,
especially for implants. The individual identifi-
cation number of the implant should therefore
be recorded in the patient's medical records
and patient passport to ensure complete
traceability. Translations of these instructions
for use into additional languages can be found
on our website (https://www.miethke.com/
products/downloads).
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MEDICAL DEVICES CONSULTANTS

In compliance with European directive
on medical devices (directive 93/42/EEC),
Christoph Miethke GmbH & Co. KG has nom-
inated medical products consultants as con-
tacts for all product-related questions.

You can reach our medical devices
consultants at:

Phone +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIATIONS

O o m— e
k | | i

17 mm 12mm

Fig. 18: proGAV 2.0 with SA 2.0 (VP-drainage)
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Fig. 1: proGAV 2.0 en seccion transversal

1 Unidad de presion diferencial ajustable

2 Muelle de varilla
3 Esfera de zafiro

4 Rotor

INDICACION

La proGAV 2.0 estéa disefiada para el drenaje
de liquido cefalorraquideo (LCR) durante el
tratamiento de la hidrocefalia.

DESCRIPCION TECNICA

La proGAV 2.0 es una vélvula fabricada en
titanio. Se compone de una unidad de presién
diferencial ajustable y de una unidad gravita-
cional (fig. 1).

La unidad de presion diferencial ajustable
esta formada por una carcasa estable de tita-
nio dentro de la cual se integra, en su parte
proximal, una véalvula de bola y cono (1) pro-
bada. Un muelle de varilla (2) determina la
presion de apertura de esta unidad. Mediante

5 Unidad gravitacional
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Esfera de tantalo

7 Esfera de zafiro

un rotor con alojamiento giratorio (3) se puede
ajustar la pretension del muelle y, a través de
la piel, regular la presion de apertura de la
vélvula. La unidad gravitacional se compone
de una esfera de tantalo (4), que determina
la presion de apertura de esta valvula en fun-
cién de la posicion del cuerpo, y una esfera
de zafiro (5) que garantiza el cierre preciso.

FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA

El funcionamiento de la proGAV 2.0 depende
de la posicion de la valvula. La presion de
apertura del proGAV 2.0 se compone de las
presiones de apertura de la unidad de presion
diferencial ajustable y de la unidad gravitacio-
nal.
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Cuerpo en posicioén horizontal

Cuando el paciente esta en decubito, la uni-
dad gravitacional esta siempre abierta y no
ofrece ninguna resistencia.

Fig. 2: Unidad gravitacional con el cuerpo en posicion
horizontal

Por lo que la presiéon de apertura del proGAV
2.0 en posicion corporal horizontal se caracte-
riza por la unidad de presion diferencial ajus-
table. En la figura 3ay b se representa el prin-
cipio de funcionamiento de la unidad de pre-
si6n diferencial ajustable. En la figura 3a la
unidad estéa cerrada por lo que no permite el
drenaje. En la figura 3b, se representa la uni-
dad de presion diferencial ajustable cuando
esta abierta.

Fig. 3: Unidad de presién diferencial ajustable con
cuerpo en posicion horizontal a) cerrada b) abierta

La presion intraventricular (IVP) del paciente
es elevaday la fuerza del muelle, que normal-
mente mantiene cerrada la unidad de presion
diferencial, se ha superado. Ahora, la bola de
cierre se mueve hacia fuera del conoy se abre
un espacio para el drenaje del liquido cefalo-
rraquideo.

Cuerpo en posicion vertical
Cuando el paciente se incorpore, la unidad
gravitacional se activa, y la presiéon de aper-
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tura de la proGAV 2.0 aumenta signifi cativa-
mente (fig. 4a). Ahora, el fl uido debe superar
no solo la presion de apertura de la unidad de
bola y cono, sino también el peso de la bola
de tantalo (presion de apertura de la unidad
gravitacional). El drenaje solamente se reanu-
dara cuando la suma de la presion intraventri-
cular (PIV) y la presién hidrostatica supere la
presion de apertura de ambas unidades (fig.
4b).

0T NVHOU

i

<40CVS <

a) b)

Fig. 4: Unidad gravitacional con el cuerpo en posi-
cion vertical a) cerrada b) abierta

Si se realiza una actividad corporal que con-
lleve sacudidas como p.ej. correr, la apertura
de presiéon del proGAV 2.0 puede reducirse
entre un 25 % y un 35 % temporalmente,
segln los resultados de laboratorio. Afecta
tanto a la valvula Unica, asi como en combina-
cién con una unidad gravitacional. En general,
la funcionalidad se mantiene. Una vez finali-
zada la actividad fisica, la presién de apertura
se estabiliza volviendo a su estado original.

SELECCION DEL NIVEL DE PRESION
ADECUADO

Cuerpo en posicién horizontal

La presion de apertura para la posicién corpo-
ral horizontal se alcanza mediante la unidad
de presion diferencial ajustable. El nivel de
presion debera ajustarse en funcién del cua-
dro clinico y de las indicaciones.



proGAV 2.0

INSTRUCCIONES DE USO | ES

En funcién del cuadro clinico y de la edad
del paciente, para esta posicion del paciente
puede seleccionarse una presion de apertura
de entre 0y 20 cmH50.

Cuerpo en posicion vertical

La presion de apertura del proGAV 2.0
para la posicién corporal vertical se alcanza
mediante la suma de las presiones de aper-
tura de la unidad de presion diferencial ajus-
table y de la unidad gravitacional. A la hora
de seleccionar la presién de apertura para
esta posicion del paciente, se deben tener
en cuenta la estatura del paciente, su acti-
vidad y la posibilidad de que el paciente
presente una presion elevada en la cavidad
abdominal (adiposis). Véanse los niveles de
presion recomendados en https://www.mieth-
ke.com/en/products/downloads.

IDENTIFICACION DE LOS NIVELES DE
PRESION EN LAS RADIOGRAFIAS

El nivel de presion ajustado del proGAV 2.0
deberéa controlarse siempre con el proGAV 2.0
Compass, pero también se puede compro-
bar mediante radiografia. La posicion del rotor
sera determinante. Los cuatro imanes dentro
del rotor se pueden ver en la radiografia como
puntos blancos y estan en par y enfrente.
Para que sirvan de orientacion, en un lado del
rotor hay dos perforaciones adicionales, a la
derechay alaizquierda al lado de los dos ima-
nes. En la radiografia aparecen como puntos
negros. Este lado puede defi nirse como el
lado trasero del rotor. Enfrente se encuentran
los dos imanes delanteros. El espacio que
hay entre esos dos imanes se puede enten-
der como punta triangular. En funcién de la
direccion de este hueco se puede leer el nivel
de presioén. La punta triangular puede adop-
tar cualquier posicién, excepto el espacio de
rango no ajustable marcado en la figura 5.
Asi se puede ajustar la presion de apertura
del proGAV 2.0 de continuo desde 0 hasta 20
cmH,0. Para que la comprobacién del nivel
de presion se realice por el lado opuesto, la
val vula dispone en un lado de una marca
que en la radiografia aparecera en negro, sila
vista es desde arriba sobre la valvula implan-
tada como en la figura 6, la entalladura estara
visible en la parte derecha.

Fig. 5: Representacion esquematica del rotor en una
radiografia 1) Marcas de entrada 2) Marca de la val-
vula 3) Rango no ajustable 4) Punta triangular

Fig. 6: Radiografia de una unidad de presion diferen-
cial ajustable, posicion 14 cmH20

En la radiografia los niveles de presiéon se
pueden reconocer por codifi caciones. La uni-
dad gravitacional permite los siguientes nive-
les de presion:

Presién de Codificacion

apertura

10 cmH,0

15 cmH,0

20 cmH»0

25 cmH»0

30 cmHL0

35 cmH,0

Codificacion de los niveles de presion de la
SA 2.0 en la radiografia
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USO DE LOS INSTRUMENTOS

Con el Set de proGAV 2.0 Tool Set se puede
averiguar el nivel de presion seleccionado
para el proGAV 2.0 también se puede cambiar
y controlar.

El proGAV 2.0 Compass sirve para localizar
y seleccionar la unidad de ajuste del proGAV
2.0.

Fig. 7: proGAV 2.0 Compass
a) abierto b) cerrado

Con el proGAV 2.0 Adjustment Tool se puede
ajustar la presion de apertura de la unidad
de ajuste del proGAV 2.0 desde 0 hasta 20
CmHzO.

4y,
?‘OAd/uszmem Tool

Fig. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

La presién de apertura de la unidad de pre-
sién diferencial ajustable se puede cambiar
antes o después de ser implantada. Viene
preajustada por el fabricante en 5 cmH>O.
Para ajustar la valvula han de realizarse los
siguientes pasos.

1. Localizacién

Si se abre el instrumento, se vera una plantilla
através de la cual con el dedo indice se puede
localizar la valvula en la cabeza del paciente
(fig. 9).
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Fig. 9: Localizar la valvula mediante el proGAV 2.0
Compass

Después se coloca la plantilla del proGAV 2.0
Compass centrada sobre la valvula. Las mar-
cas de direccion «proximal» y «distal» indican
la direccién de flujo.

2. Procedimiento de comprobacién
Si se abate el compas, se indica automatica-
mente el nivel de presion.

Fig. 10: Deteccion de la presion con el proGAV 2.0
Compass

A

El proGAV 2.0 Compass debera estar colo-
cado lo mas centrado posible sobre la val-
vula, de lo contrario se podria establecer
erroneamente la presion de apertura.
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El proGAV 2.0 Compass reacciona con sensi-
bilidad a campos magnéticos externos. Para
descartar interacciones indeseadas, el pro-
GAV 2.0 Adjustment Tool no deberia estar
cerca del proGAV 2.0 Compass cuando se
vaya a determinar la presion de apertura.
Recomendamos una distancia de al menos
30 cm.

3. Ajuste

El proGAV 2.0 Adjustment Tool se coloca cen-
trado 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 ins-
trumento para colocarlo correctamente. Para
ello, el nivel de presion deseado ha de indi-
car hacia la escala en direccion a la entrada
de la valvula, es decir, del catéter del ven-
triculo. Ejerciendo una ligera presion con el
dedo indice sobre la unidad de ajuste, se
suelta el freno del rotor y se cambia el nivel
de presion del proGAV 2.0.

b)

Fig. 11:
a) y b) Ajuste con el proGAV 2.0 Adjustment Tool

El proGAV 2.0 esta equipado con un meca-
nismo de retorno Feedback. Si se ejerce pre-
sién sobre la valvula, se oird una sefial acus-
tica - sonido 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 héaptica cuando tenga
la presion sufi ciente para desacoplarse. Si
después se vuelve a soltar esa presion, el
rotor vuelve a admitir el ajuste. Mientras que
el sonido del clic siempre se puede oir bien
cuando se suelta el freno del rotor antes de
la implantacién, después de su implantacion
y llenado de la véalvula segun la posicion y
las caracteristicas del entorno de implanta-
cién puede quedar considerablemente amor-
tiguado. Normalmente el paciente si deberia
poder oirlo 0 al menos se podra con el este-
toscopio.

A

Cuando se realiza el ajuste ha de tenerse en
cuenta que la presion de apertura se cam-
bie como méaximo 8 cmH20 por proceso de
ajuste, de lo contrario podrian producirse
errores.

Ejemplo: La presion de apertura ha de cam-
biarse de 3 a 18 cmH»0. Si se hiciese en un

solo proceso de ajuste, el rotor rotaria en sen-
tido erréneo (trayecto corto) y rebotaria en la
posicion 0 cmH»0 (fig. 12a). El ajuste correcto
se realizaria en dos pasos: Ajuste de 3 a 11
cmH»0 y de 11 a 18 cmH,O0. El rotor gira en

sentido correcto (fig. 12b).

a) b)

Fig. 12: Giro del rotor cuando se ajusta
a) direccion incorrecta b) correcta
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N oo

El proGAV 2.0 Adjustment Tool emite un campo
magnético. Los objetos metalicos y lamemo-
ria magnética deberian mantener sufi ciente
distancia de seguridad.

4, Comprobacion tras realizar el ajuste
Tras ajustar la presion de apertura de la val-
vula se realiza una comprobacién. Para ello
han de seguirse los pasos del punto 1y 2. Si
la presion medida no se corresponde con el
nivel de presién deseado, se repite el proceso
de ajuste. Para ello deberd comenzar el pro-
ceso nuevamente en el punto 3. Al quedar la
piel hinchada puede que el ajuste posopera-
torio sea mas difi cultoso durante unos dias.
Si la comprobacién del ajuste de la valvula no
se puede realizar con certeza con el proGAV
2.0 Compass, se recomienda realizar el pro-
cedimiento mediante un sistema de imagen.
proGAV Check-mate

El proGAV Check-mate se suministra estéril y
se puede volver a esterilizar. Se puede, por
tanto, cambiar el nivel de presién y el control
antes y durante la implantacion de la valvula
directamente en el proGAV 2.0. Para averi-
guar el nivel de presion se coloca el proGAV
Check-mate centrado sobre el proGAV 2.0.
El proGAV Check-mate se alinea de manera
autébnoma sobre la valvula. El nivel de pre-
si6n se puede comprobar en direccion hacia
el catéter proximal (el que va hacia la val-
vula). Si se quiere ajustar el nivel de pre-
sién, el proGAV Check-mate se coloca cen-
trado sobre el proGAV 2.0. Para ello, el nivel
de presion deseado ha de indicar en direc-
cion del catéter proximal (el que va hacia la
vélvula). Ejerciendo una ligera presiéon con
el proGAV Check-mate , sobre la valvula se
suelta el freno del rotor en el proGAV 2.0y 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 contrario podrian producirse errores (véase
Capitulo «Implantacion»).
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Fig. 13: proGAV Check-mate

@ TENCION

Por los imanes dispuestos en el interior de
los proGAV 2.0 Tools, estos instrumentos no
se pueden utilizar en las inmediaciones de
implantes activos como p.ej. marcapasos.
En el entorno de aparatos de RMN también
existe el peligro de que se dafe el aparato de
RMN. Por lo tanto, no esta permitido el uso
de proGAV 2.0 Tools en el entorno de estos
aparatos.

M.blue plus Instruments

Ademas de los proGAV 2.0 Tools, the M.blue
plus Instruments también se pueden usar para
localizar, leer y ajustar la unidad de presién
diferencial ajustable de proGAV 2.0.

a)

Fig. 14: a) M.blue plus Adjustment ring
b) M.blue plus Compass

Al combinar proGAV 2.0 con M.blue (unidad
gravitacional ajustable), los M.blue plus Instru-
ments también se pueden utilizar para locali-
zar, leer y ajustar el nivel de presion de M.blue
(unidad gravitacional ajustable).

POSIBLES ELEMENTOS DE DERIVACION

La proGAV 2.0 est4 disponible como sistema
de derivaciéon en diversas configuraciones.
Dichas configuraciones pueden combinarse
con los accesorios que se presentan bre-
vemente a continuacion. Cada accesorio se
ofrece en dos versiones: para la hidrocefa-
lia infantil y para la hidrocefalia normotensiva
(HNT) en adultos.
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Reservorio

El uso de sistemas de derivacion con reservo-
rio permite extraer muestras de LCR, inyectar
farmacosy medir la presion.

El SPRUNG RESERVOIR y el CONTROL
RESERVOIR permiten - mediante una valvula
antirretorno adicional - bombear el LCR hacia
la derivacion para poder comprobar el funcio-
namiento del extremo distal de drenaje y del
catéter ventricular. Durante el bombeo, se cie-
rra el acceso al catéter ventricular. El uso de
estos reservorios no conlleva un aumento de
la presion de apertura del sistema de deriva-
cién. La puncion se debe realizar lo mas per-
pendicular posible a la superficie del reservo-
rio, con un catéter de diametro maximo de 0,9
mm. Se pueden realizar 30 punciones sin limi-
tacion alguna.

VANl ~DVERTENCIA

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

Deflector de trépano

Debido a su estrecho ajuste en el catéter ven-
tricular, el deflector de trépano permite selec-
cionar antes de la implantacion la longitud de
catéter que penetrara en el craneo. El caté-
ter ventricular se desvia en angulo recto en el
trépano (véase el capitulo «Implantacién»).

SISTEMAS DE TUBOS

La proGAV 2.0 se ofrece como valvula indivi-
dual o como sistema de derivacién con catéter
integrado (diametro interior 1,2 mm, diametro
exterior 2,5 mm). Los catéteres suministrados
no alteran en lo esencial la curva caracteris-
tica de presion-caudal. Si se utilizan catéte-
res de otros fabricantes, se debe garantizar
el buen ajuste de los mismos. En cualquier
caso, los catéteres deben fijarse cuidadosa-
mentea los conectores de titanio de la valvula
mediante una ligadura.

IMPLANTACION

Colocacioén del catéter ventricular

Para colocar el catéter ventricular se pue-
den utilizar diversas técnicas quirrgicas. La
incision cutanea necesaria se debe realizar

en forma de colgajo con pediculo hacia el
catéter de drenaje. Si se utiliza un reservo-
rio de trépano, la incisién cutdnea no debe
encontrarse dire tamente sobre el reservorio.
Para evitar pérdidas de LCR, se debe procu-
rar que la abertura de la duramadre sea lo
mas pequefia posible después de realizar el
trépano. La proGAV 2.0 se ofrece en diver-
sas configuraciones: Si se utiliza un reservo-
rio de trépano, se implantara en primer lugar
el catéter ventricular. Tras retirar el estilete, el
paso de liquido a través del catéter ventricu-
lar 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 derivacién 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 posicién del catéter ventri-
cular mediante un procedimiento de imagen
(p. €j., TC 0 RM).

Colocacion de la valvula

La unidad de presion diferencial ajustable del
proGAV 2.0 se suministra con una presion de
apertura ajustada a 5 cmH20O. Antes de la
implantacion se puede cambiar esta presion
de apertura a otra presion.

El funcionamiento de la proGAV 2.0 depende
de la posicién. Por lo tanto, se debe asegurar
que la unidad gravitacional se implanta para-
lela 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 occipi-
tal. La zona de implante apropiada se encuen-
tra detras de la oreja, la altura de la implan-
tacion no ejerce ninguna influencia en el fun-
cionamiento de la valvula. La unidad de pre-
sion diferencial ajustable deberd apoyarse
sobre el hueso, es decir, el periostio ya que
cuando posteriormente se tenga que ajustar
la presion debera ejercerse presién sobre la
valvula. Debera realizarse una incision cuta-
nea grande en forma de arco o una incision
pequefia y recta, después se le colocan dos
bolsas (proximal a la incision cutanea para la
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unidad de presién diferencial ajustable y dis-
tal de la incisi6n cutanea para la unidad gra-
vitacional).

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
presion diferencial ajustable ni la unidad gra-
vitacional deberia encontrarse directamente
debajo de la incisi6n cuténea. Las dos valvu-
las disponen de flechas en direccion del flujo
(flecha hacia distal o hacia abajo).

VANl ADVERTENCIA

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

VAN ADVERTENCIA

Los catéteres solamente deben sujetarse
mediante pinzas con recubrimiento de goma
y no directamente detras de la valvula, ya que
de lo contrario podrian resultar dafiados.

Colocacion del catéter peritoneal
Corresponde al criterio del cirujano decidir
el lugar de colocacién del catéter peritoneal.
Se puede colocar, p. €j., paraumbilicalmente
en sentido horizontal o transrectalmente a la
altura del epigastrio. Asimismo, para colocar
el catéter peritoneal se pueden utilizar diver-
sas técnicas quirlrgicas. Se recomienda tirar
del catéter peritoneal desde la valvula hasta
el lugar de colocacién del catéter con ayuda
de un tunelizador subcutaneo —y, si es nece-
sario, sirviéndose de una incision auxiliar—.
El catéter peritoneal, que por lo general esta
fijado a la valvula, cuenta con un extremo
distal abierto y no tiene ranuras en las pare-
des. El catéter peritoneal —acortado en caso
necesario— se inserta en el espacio abierto
de la cavidad abdominal tras atravesar el peri-
toneo o con ayuda de un trocar.

Reimplantacién

Aquellos productos que ya hayan estado
implantados en un paciente no se le deben
reimplantar al mismo paciente ni a otro dis-
tinto.
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COMPROBACION DE LA VALVULA

Comprobacion prequirdrgica de la valvula
La valvula puede llenarse cuidadosamente
por aspiracion con ayuda de una jeringa esté-
ril desechable colocada en el extremo dis-
tal del catéter. Durante este proceso, la val-
vula se conecta por su extremo distal, y se
sumerge en suero fisioldgico estéril. Si es
posible aspirar suero fisiologico, el paso a tra-
vés de la valvula esta libre (fig. 15).

A

La presencia de impurezas en el suero utili-
zado para la comprobacién puede perjudicar
el funcionamiento del producto.

27

r/\% o
;:ﬁi/);/ -

s

Fig. 15: Comprobacion del paso de liquido

WANIl ADVERTENCIA

Debe evitarse aplicar presion mediante la
jeringa desechable tanto en el extremo pro-
ximal como en el extremo distal de la valvula
(fig. 16).

=X

Fig. 16: Prevencion de aplicacion de presion

Comprobacion postquirirgica de la valvula
La proGAV 2.0 ha sido disefiada como una
unidad fiable que no necesita unidad de
bombeo ni de comprobacion. El funciona-
miento de la valvula se puede comprobar
haciendo circular liquido o bombeéandolo, o
bien midiendo la presion.
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CURVA QARACTERiSTICA
DE PRESION-CAUDAL

Posicion horizontal

A continuacién se representan las curvas
caracteristicas de presion-caudal de las uni-
dades de presion diferencial ajustables del
proGAV 2.0 a modo de ejemplo, para el nivel
de presién 0, 10 y 20 cmH,0 en posicién hori-
zontal de la valvula.

Posicién vertical

cmH 0

0

20 cmH,0

I A B

10 cmH,0

[ T 1T —T——

0.cmH,O

5

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

mi/h

Fig. 17: Curvas caracteristicas de presion-caudal para
los niveles de presion seleccionados de la unidad de
presion diferencial ajustable

En posicion corporal vertical la presion de apertura del proGAV 2.0 se compone del ajuste de
la unidad de presion diferencial ajustable y de la unidad gravitacional. A continuacion se repre-
senta la curva caracteristica de presién-caudal para diferentes ajustes de niveles de presién en

posicion corporal vertical.
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cmH,0

)

[

[ L[]

| 20 cmH,0 |
N I J__L__‘_
- 10 0mH,0 -
I J__L_‘*

I ———
[ 0cmH,0 -

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

cmH,0

[

Curvas caracteristicas de presion-caudal de la proGAV 2.0
para los niveles de presion disponibles:
a) 10 cmH20 b) 15 cmH20 ¢) 20 cmH»0 d) 25 cmH20 e) 30 cmH,0 f) 35 cmH0
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PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

Tras la implantacion, los pacientes deben
mantenerse bajo vigilancia intensiva. Los eri-
temas y las tensiones en la zona de tejido
afectada por el drenaje pueden indicar la exis-
tencia de una infeccién en el sistema de deri-
vacion. En casos de mal funcionamiento del
sistema de deriv cién, suelen aparecer sin-
tomas tales como dolor de cabeza, mareos,
estados de confusién o vomitos. Estos sinto-
mas, asi como las fugas en el sistema de deri-
vacion, requieren de la s stitucion inmediata
del elemento de derivacién o del sistema de
derivacion completo.

La implantacion de productos sanitarios esta
contraindicada si el paciente sufre alguna i
feccién (p. ej., meningitis, ventriculitis, perito-
nitis, bacteriemia o septicemia) o si se sospe-
cha la presencia de infeccién en la zona del
cuerpo afectada por la implantacion.

SEGURIDAD FUNCIONAL Y COMPATIBI-
LIDAD CON PROCEDIMIENTOS DE DIAG-
NOSTICO

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 o médicos. Los productos
sanitarios pueden soportar con seguridad las
presiones negativas y positivas de hasta 200
cmH,0 que se presenten durante y después
de la intervencion quirargica. Los productos
sanitarios se deben almacenar siempre en un
lugar limpio y seco.

Se pueden realizar diagnésticos por resonan-
cia magnética nuclear hasta una intensidad
de campo de 3 tesla o tomografia computari-
zada sin ningln tipo de peligro o menoscabo
en el funcionamiento de la véalvula. La val-
vula es compatible con la RM. Los catéteres
gue se suministran soportan la RM. Reservo-
rio, der vadores y conectores son compatibles
con la RM.

AN ~DVERTENCIA

Si hay un campo magnético cerca y se pre-
siona simultaneamente sobre la valvula, no
se puede descartar que se desplace la val-
vula. En el RNM el proGAV 2.0 genera artefac-
tos de mayor tamaiio que la propia valvula.

VAN ADVERTENCIA

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
mediante derivaciones pueden producirse las
siguientes complicaciones, tal y como se des-
cribe en la literatura: infecciones, obstruccio-
nes causadas por proteina o sangre en el
liquido cefalorraquideo, drenaje excesivo o
insuficiente o, en casos muy raros, presencia
de ruidos. Los golpes fuertes desde el exte-
rior (accidentes, caidas, etc.) pueden poner
en peligro la integridad del sistema de deriva-
cion.

La proGAV 2.0 no debe utilizarse en combina-
cién con vélvulas hidrostaticas, ya que esto
podria provocar una presion ventricular por
encima del rango fisiolégico 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 contro-
ladas. La fecha de caducidad se indica en
el embalaje de cada producto. Los produc-
tos cuyo embalaje presente dafios no se
deben utilizar bajo ninguna circunstancia. No
se puede garantizar la seguridad de funciona-
miento si los productos son reesterilizados.
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PRESCRIPCIONES DE LA DIRECTIVA
SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
93/42/CEE

La Directiva sobre productos sanitarios obliga
a documentar de forma detallada la loca-
lizacion de los productos sanitarios utiliza-
dos en personas, especialmente en el caso
de implantes. Por lo tanto, el nimero de
identificacion individual de la valvula implan-
tada debe hacerse constar en el expe-
diente médico del paciente y en la libreta
de seguimiento del paciente, con el fin de
garantizar una trazabilidad total. En nues-
tra pagina web (https://www.miethke.com/en/
products/downloads) puede encontrar las tra-
ducciones a otros idiomas de este manual de
usuario.
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ASESORES 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 sani-
tarios que actlian como interlocutores para
todas las preguntas relacionadas con los pro-
ductos.

Puede contactar a nuestros asesores de pro-
ductos sanitarios en:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTES
4,5mm I ;7)T4,2 mm
C7mm izmm

Fig. 18: proGAV 2.0 with SA 2.0 (derivacion VP)
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Fig. 1: Vu en coupe de la proGAV 2.0

1 Unité a pression différentielle réglable

2 Barre ressort
3 Bille en saphir

4 Rotor

INDICATION

La proGAV 2.0 est est destinée au traitement
de I'hydrocéphalie par dérivation du liquide
céphalo-rachidien.

DESCRIPTION TECHNIQUE

La proGAV 2.0 est une valve fabriquée en
titane. Elle se compose d‘une unité a pression
différentielle réglable et d‘une unité gravitatio-
nelle (fig. 1).

L‘'unité a pression différentielle réglable se
compose d‘un robuste boitier en titane dans
la partie proximale duquel a été intégré une
valve a cone et bille confirmée (1). Une barre
ressort (2) définit la pression d‘ouverture de
cette unité. Via un rotor (3) en appui rotatif, il

40

5 Unité gravitationelle
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Bille en tantale

7 Bille en saphir

est possible de modifier le réglage de la pré-
contrainte du ressort, donc la pression d‘ou-
verture de la valve. Les composants essen-
tiels de I'unité gravitationelle sont une bille en
tantale (4) qui définit la pression d‘ouverture
de cette valve suivant la position du corps, et
une bille en saphir (5) garantissant I'obturation
précise.

MODE DE FONCTIONNEMENT DE LA VALVE

La proGAV 2.0 est une valve opérant en fonc-
tion de la position du corps. La pression d‘ou-
verture de la proGAV 2.0 se compose de la
somme des pressions d‘ouverture de l‘unité
a pression différentielle réglable et de l'unité
gravitationelle.
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Position horizontale

L‘'unité gravitationelle est toujours ouverte
lorsque le corps est en position allongée, et
elle n‘oppose aucune résistance (fig. 2).

Fig. 2: Unité gravitationelle en position horizontale du
corps

Par conséquent, la pression d‘ouverture de la
proGAV 2.0 en position horizontale du corps
est caractérisée par l'unité a pression diffé-
rentielle réglable. Le mode de fonctionnement
de principe de l‘unité a pression différentielle
réglable est représenté aux fig. 3a et b. Dans
la fig. 3a, elle est fermée de sorte qu‘aucun
drainage n‘est possible. Dans la fig. 3b l‘unité
a pression différentielle réglable est représen-
tée a I'état ouvert.

Fig. 3: Unité a pression différentielle réglable en posi-
tion horizontale du corps a) fermée b) ouverte

La pression intraventriculaire (PIV) du patient
est accrue et la force du ressort qui main-
tient sinon l'unité a pression différentielle fer-
mée est vaincue. Maintenant, la bille obtura-
trice quitte le cone, ce qui libére un interstice
permettant de drainer le liquide céphalorachi-
dien.

Position verticale

Lorsque le patient se redresse, l‘unité gravi-
tationnelle s‘active et la pression d‘ouverture
du proGAV 2.0 augmente fortement (fig. 4a). Il
faut maintenant que le liquide vainque, en plus
de la pression d‘ouverture exercée par l'unité
bille en-cone, la force exercée par le poids
de la bille de tantale (pression d‘ouverture de
I'unité gravitationnelle). Ce n‘est qu‘une fois
que la somme de la pression intraventriculaire
(IVP) et de la pression hydrostatique dépasse
la pression d‘ouverture des deux unités qu‘un
drainage devient a nouveau possible (fig. 4b).

a) b)

Fig. 4: Unité gravitationelle en position verticale du
corps a) fermée b) ouverte

En cas d‘activité physique incluant des trépi-
dations (jogging par ex.), la pression d‘ouver-
ture de la proGAV 2.0 peut, selon les résul-
tats en laboratoire, diminuer d‘'un quantum
compris entre 25 % et 35 %. Cela concerne
la valve individuelle mais aussi la combinai-
son avec une unité gravitationelle. La fonc-
tionnalité demeure fondamentalement préser-
vée. Avec la fin de Iactivité corporelle, la pres-
sion d‘ouverture originelle revient de maniere
stable.

SELECTION DU NIVEAU DE PRESSION
APPROPRIE

Position horizontale

La pression d‘ouverture lorsque le corps est
en position horizontale est atteinte par l'unité
a pression différentielle réglable.
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Toutefois, il faudrait ici ajuster le niveau de
pression au tableau pathologique et a I'indica-
tion. En fonction du tableau pathologique et de
I’age du patient, il est possible de choisir, pour
cette position du corps, une pression d’ouver-
ture comprise entre les niveaux de pression 0
et 20 cmH,0.

Position verticale

La pression d‘ouverture de la proGAV 2.0
lorsque le corps est en position verticale
se calcule a partir de la somme des pres-
sions d‘ouverture de l‘'unité a pression dif-
férentielle réglable et de l‘unité gravitatio-
nelle. Au moment de choisir la pression d’ou-
verture pour cette position du corps, il fau-
drait tenir compte de la taille corporelle du
patient, de l‘activité et peut-étre d‘une pres-
sion abdominale accrue (adiposité) (voir la
recommandation des niveaux de pression
a l'adresse https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads).

DETECTION DU NIVEAU DE PRESSION
SUR LA RADIOGRAPHIE

Le niveau de pression réglé de la proGAV 2.0
devrait toujours étre contrdlé avec la pro-
GAV 2.0 Compass toutefois, il est égale-
ment possible de le vérifier via une image
radiographique. La position du rotor est déci-
sive a ce titre. Sur limage radiographique,
les quatre aimants sont reconnaissables (les
points blancs) et deux paires se font face.
Sur un c6té du rotor, deux alésages supplé-
mentaires - sur les cotés droit et gauche a
coté des deux aimants - servent de moyen
d‘orientation. Sur l'image radiographique, ils
sont reconnaissables sous forme de points
noirs. Ce coté peut étre appelé le coté dorsal
du rotor. En face se trouvent les deux aimants
avant. L'espace entre ces deux aimants peut
étre considéré comme représentant la pointe
du triangle. Le niveau de pression est lisible
a l'aide de la direction de cet espace inter-
médiaire. Hormis la plage marquée sur la fig.
5 comme étant non réglable, la pointe du tri-
angle peut prendre une position quelconque.
De la sorte, la pression d‘ouverture de la pro-
GAV 2.0 peut étre réglée progressivement
entre 0 et 20 cmH»O. Pour ne pas lire le
niveau de pression a l‘envers, la valve com-
porte un marquage sur un coté, marquage qui
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apparait en noir sur l'image radiographique:
sur vue de dessus de la valve implantée,
comme a la fig. 6, I'‘évidement est visible sur
le c6té droit.

Fig. 5: Représentation schématique du rotor radiogra-
phié 1) Marquages d'admission 2) Marquage de valve
3) Plage non réglable 4) Pointe du triangle

Fig. 6: Image radiographique d‘unité a pression dliffé-
rentielle réglable ajustable 14 cmH0O

Sur l'image radiographique, les niveaux
de pression sont reconnaissables a des
codages. Les niveaux de pression suivants
sont possibles pour l‘'unité gravitationelle:

Pression
d‘ouverture

Codage

10 cmH»0

15 cmH,0

20 cmH,O

25 cmH,0

30 cmH,O

35 cmH,0

Codages des niveaux de pression de la SA
2.0 sur la radiographie
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UTILISATION DES INSTRUMENTS

Le proGAV 2.0 Tool Set permet de détermi-
ner, modifier et contrdler le niveau de pression
choisi pour la proGAV 2.0.

La proGAV 2.0 Compass sert a localiser et lire
l'unité ajustable du proGAV 2.0.

>

y / N

Y

)

a) b)

Fig. 7: proGAV 2.0 Compass
a) ouvert b) fermé

Le proGAV 2.0 Adjustment Tool permet de
régler la pression d‘ouverture de l‘unité ajus-
table du proGAV 2.0 entre 0 et 20 cmH50.

Fig. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

La pression d‘ouverture de |‘unité a différentiel
de pression ajustable peut étre modifiée avant
ou apres l'implantation. Elle a été préréglée
par le fabricant sur 5 cmH»O. Pour modifier
le réglage de la valve, il faut passer par les
étapes suivantes:

1. Localisation

Lorsqu‘on déplie linstrument, un gabarit
devient visible, qui permet avec lindex de
localiser la valve sur la téte du patient (fig. 10).

Fig. 9: Locating the valve with the proGAV 2.0 Com-
pass

Ensuite le gabarit de la proGAV 2.0 Compass
est placé centré sur la valve. Les marquages
de direction « proximal » et « distal » indiquent
le sens d‘écoulement.

2. Opération de controle

Lorsqu‘ensuite on déplie la boussole vers le
bas, le niveau de pression s‘affiche automati-
guement.

Fig. 10: Détermination du niveau de pression avec la
proGAV 2.0 Compass

VAN ATTENTION

Il faut placer la proGAV 2.0 Compass le mieux
centrée possible sur la valve, faute de quoi il
y a risque de déterminer une pression d‘ou-
verture erronée.
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La proGAV 2.0 Compass réagit de facon
sensible aux champs magnétiques extrémes.
Pour empécher des interactions indésirables,
il faut que le proGAV 2.0 Adjustment Tool ne
se trouve a proximité immédiate de la pro-
GAV 2.0 Compass lors de la détermination de
la pression d‘ouverture. Nous recommandons
une distance d‘au moins 30 cm.

3. Opération d‘ajustage

Positionner le proGAV 2.0 Adjustment Tool
centré au-dessus de la valve. Pour placer cor-
rectement l'instrument, il est possible avec
I'index de trés bien détecter la valve par pal-
page via |l'évidement au milieu de I'instrument.
Ce faisant, le niveau de pression souhaité sur
I'échelle doit pointer en direction de I'admis-
sion de la valve et/ou du cathéter de valve. En
exercant une légére pression avec l'index sur
I‘'unité d‘ajustage, le frein du rotor est desserré
et le niveau de pression de la proGAV 2.0 est
modifié.

a)

b)

Fig. 11: a) et b) Modifi cation du réglage avec le pro-
GAV 2.0 Adjustment Tool
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Le proGAV 2.0 est équipé d‘un mécanisme de
feedback. Si une pression est exercée sur la
valve, un signal acoustique (un clic) se fait
entendre en raison de la nature du corps de
la valve, et une résistance mécanique est per-
ceptible dés que le frein du rotor est desserré.
La valve émet également un signal acous-
tique et haptique lorsque la pression est suffi
sante pour un découplage. Si cette pression
cesse ensuite d‘étre exercée, le rotor est de
nouveau a l‘abri d‘un déréglage. Tandis que
le clic lors du desserrage du frein de rotor
est toujours bien audible avant I'implantation,
il peut se retrouver nettement atténué apres
l'implantation et le remplissage de la valve,
ceci suivant la position du corps et la nature de
I'environnement de I'implant. Toutefois et en
regle générale, ce clic devrait rester audible
soit par le patient soit par le biais d‘un stétho-
scope.

VANl ATTENTION

Lors de la modifi cation du réglage, il faut
veiller a ce que la pression d‘ouverture soit
modifi ée d‘au maximum 8 cmH20 par opé-
ration d‘ajustage faute de quoi des erreurs
risquent de se produire.

Exemple: On veut réajuster la pression d‘ou-
verture de 3 sur 18 cmH20. Au cours d‘une
seule opération d‘ajustage, le rotor tournerait
dans le mauvais sens (itinéraire court) et venir
buter contre la position 0 cmH»0O (fig.12a).
L‘ajustage correct se fait en 2 étapes : Ajus-
tage de 3 sur 11 cmH,0 et de 11 sur 18
cmH>O0. Le rotor tourne dans le bons sens (fig.
12b).

M-

Fig. 12: Rotation du rotor pendant I'ajustage
a) mauvais sens b) sens correct



proGAV 2.0

MODE D'EMPLOI | FR

ANl ATTENTION

proGAV 2.0 Adjustment Tool émet un champ
magnétique. Les objets métalliques et
les supports d‘enregistrement magnétique
doivent étre maintenus a une distance de
sécurité suffisante.

4. Vérifier apres |‘ajustage

Aprés le réglage de la pression d‘ouverture
de la valve, une vérifi cation a lieu. Procé-
der a cette fin comme aux points 1 et 2. Si
la pression mesurée n‘est pas conforme a
la pression souhaitée, l‘'opération d‘ajustage
doit étre répétée. A cette fin, il faut reprendre
depuis le point 3. Du fait de I'enflure de la peau
en phase postopératoire, le réglage peut étre
rendu plus difficile pendant quelques jours!
Si une vérification du réglage de la valve avec
la proGAV 2.0 Compass n'est visiblement pas
possible, il est recommandé d‘effectuer un
contrdle par le biais d‘un procédé d‘imagerie.
proGAV Check-mate

Le proGAV Check-mate est livré stérile et est
restérilisable. Il est également possible d'ef-
fectuer une modification du niveau de pres-
sion et un contr6le avant et pendant I'implan-
tation de la valve directement sur le proGAV
2.0. Pour déterminer le niveau de pression
proGAV Check-mate est placé centré sur le
proGAV 2.0. Le proGAV Check-mate s‘oriente
de lui-méme sur la valve. Le niveau de pres-
sion est lisible en direction du cathéter proxi-
mal (conduisant a la valve). Pour modifier
le réglage du niveau de pression, le proGAV
Check-mate est placé centré sur proGAV 2.0.
A cette fin, le niveau de pression souhaité doit
pointer vers le cathéter proximal (conduisant
alavalve). Une Iégére pression exercée avec
le proGAV Check-mate sur la valve desserre
le frein du rotor dans proGAV 2.0 et regle le
niveau de pression.

Lors de la modification du réglage, il faut
veiller & ce que la pression d‘ouverture soit
modifiée d‘au maximum 8 cmH»O par opé-
ration d‘ajustage faute de quoi des erreurs
risquent de se produire (voir le chapitre « 3.
Opération d'ajustage »).

Fig. 13: proGAV Check-mate

@ ATTENTION

Mesures de précaution: En raison des
aimants a l‘intérieur des proGAV 2.0 Tools,
les proGAV 2.0 Tools ne doivent pas étre uti-
lisés a proximité d‘implants actifs tels que
par ex. des stimulateurs cardiaques. Il y a
en outre risque, dans I‘environnement d‘ap-
pareils IRM, que I‘appareil IRM soit endom-
magé. Pour cette raison, il n‘est pas permis
d‘utiliser les proGAV 2.0 Tools dans cet envi-
ronnement!

M.blue plus Instruments

Outre les proGAV 2.0 Tools décrits, les M.blue
plus Instruments peuvent également étre utili-
sés pour localiser, lire et régler I'unité de pres-
sion différentielle réglable du proGAV 2.0.

a)

Fig. 14: a) M.blue plus Adjustment ring
b) M.blue plus Compass

En combinant proGAV 2.0 avec M.blue (unité
gravitationnelle réglable), les M.blue plus Ins-
truments peuvent également étre utilisés pour
localiser, lire et ajuster le niveau de pression
du M.blue (unité gravitationnelle réglable).

COMPOSANTES DE SYSTEME DE DERI-
VATION POSSIBLE

La proGAV 2.0 peut étre commandée comme
systéeme de dérivation en différentes configu-
rations. Ces configurations sont combinables
avec les accessoires brievement présentés
ci-aprés. Il existe des variantes adaptées a
I'hnydrocéphalie infantile et d‘autres destinées
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a I'hydrocéphalie a pression normale (HPN)
chez I'adulte.

Réservoirs

En cas d'utilisation de systéemes de dériva-
tion avec réservoir, il est possible de prélever
du liquide céphalo-rachidien, d‘appliquer des
médicaments et de contrdler la pression.

Le SPRUNG RESERVOIR et le CONTROL
RESERVOIR permettent, grace a une valve
antiretour supplémentaire, de pomper le
liquide dans une tubulure d‘évacuation et d‘ef-
fectuer ainsi un contréle aussi bien de la partie
distale du drainage que du cathéter ventricu-
laire. Pendant le pompage, l‘accés au cathé-
ter ventriculaire est fermé. L'emploi de ces
réservoirs n‘accroit pas la pression d‘ouver-
ture de systeme de dérivation. Une ponction
devrait avoir lieu le plus perpendiculairement
possible a la surface du réservoir, avec une
canule de 0,9 mm de diamétre. La fonction
peut étre réalisée 30 fois sans restriction.

VAN AVERTISSEMENT

Un pompage fréquent peut entrainer un drai-
nage excessif et donc des conditions de
pression non physiologiques. Il convient d‘in-
former le patient d‘un tel danger.

Clip d‘angle pour le trou de trépan

Se trouvant fermement en assise sur le cathé-
ter ventriculaire, le clip d‘angle pour le trou de
trépan offre la possibilité de choisir la longueur
de cathéter qui pénetrera dans le crane. Dans
le trou de trépan, le cathéter ventriculaire est
dévié a angle droit (cf. le chapitre «Implanta-
tion»).

SYSTEMES DE CATHETERS

Il est possible commander la proGAV 2.0
comme unité a valve individuelle ou comme
systeme de shuntage a cathéters intégrés
(diamétre intérieur 1,2 mm, diamétre exté-
rieur 2,5 mm). Les cathéters livrés d‘origine
ne modifient pas fondamentalement la courbe
pression/débit. Si les cathéters d‘autres fabri-
cants sont utilisés, il faut veiller & une assise
ferme. Quel que soit le cas, il faut fixer soi-
gneusement les cathéters par une ligature
contre les connecteurs en titane de la valve.
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Placement du cathéter ventriculaire
Différentes techniques opératoires sont pos-
sibles pour placer le cathéter ventriculaire.
L’incision cutanée nécessaire devrait prendre
la forme d‘un petit lambeau avec pédicule en
direction du cathéter évacuant le liquide. En
cas d'utilisation d‘un réservoir pour trou de tré-
pan, il faudrait que lincision cutanée ne se
trouve pas directement au dessus du réser-
voir. Il faudrait veiller & ce qu’apres avoir placé
le réservoir pour trou de trépan le trou dans
la dure-mere soit le plus petit possible pour
empécher une fuite de liquide céphalo-rachi-
dien.

La proGAV 2.0 est disponible en différentes
configurations: Si un réservoir pour trou de
trépan est utilisé, le cathéter ventriculaire est
implanté en premier. Aprés avoir retiré le man-
drin introducteur, il est possible de vérifier I'ab-
sence d'obstruction dans le cathéter ventricu-
laire en laissant couler quelques gouttes de
liquide. Le cathéter est raccourci et le réser-
voir connecté, sachant que la connexion est
sécurisée par une ligature. En cas d‘utilisation
d‘un systeme de dérivation avec préchambre,
un clip d‘angle pour le trou de trépan est joint.
A l'aide de ce clip, il est possible de régler la
longueur de cathéter & implanter et de l'intro-
duire dans le ventricule. Le cathéter ventricu-
laire est dévié et placé dans la préchambre.
Aprés l'opération, la position du cathéter ven-
triculaire devrait étre controlée selon un pro-
cédé d'imagerie (par ex. CT, IRM).

Placement de la valve

Une unité a pression différentielle réglable du
proGAV 2.0 est, lors de sa livraison, réglée sur
une pression d‘ouverture de 5 cmH»0. Cette
pression d‘ouverture peut étre réglée sur une
autre pression avant l'implantation.

La proGAV 2.0 travaille en fonction de la posi-
tion du corps. Pour cette raison, il faut veiller
a ce que l'unité gravitationelle soit implan-
tée parallélement a I'axe du corps. Pour cette
raison, en cas d‘utilisation d‘un systeme de
shuntage dans lequel la valve est préconfec-
tionnée équipée d‘un réservoir pour orifice de
trépanation, il ne faudrait utiliser que l‘accés
occipital. Comme lieu d'implantation convient
un placement derriére l'oreille, sachant que la
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hauteur d‘implantation n‘a aucune influence
sur la fonction de la valve. L‘'unité a pression
différentielle réglable devrait appliquer sur l'os
et/ou le périoste vu que pendant un ajustage
ultérieur une pression doit étre exercée sur
la valve. Il faudrait ménager une grande inci-
sion cutanée en arceau ou une petite inci-
sion cutanée droite, puis appliquer avec deux
poches (en direction proximale depuis l'inci-
sion cutanée pour l‘'unité a pression différen-
tielle réglable et en direction distale depuis
l'incision cutanée pour l‘'unité gravitationelle).
Faire avancer le cathéter du trou de trépa-
nation vers le lieu d‘implantation de la valve
souhaité, le raccourcir si nécessaire et le fixer
contre la proGAV 2.0 au moyen d‘une liga-
ture. Nil'unité a pression différentielle réglable
ni l‘'unité gravitationelle ne doivent se trouver
directement sous l'incision cutanée. Les deux
unités a valve sont munies de fléches pointant
dans le sens d‘écoulement (fleche en direc-
tion distale et vers le bas).

A\ BREUESEE

Il ne faut pas implanter I‘unité a pression dif-
férentielle réglable dans une zone compli-
quant la localisation et/ou le palpage de la
valve (par ex. sous un tissu fortement cica-
trisé).

A\ REUESEE

Les cathéters ne doivent étre retenus
qu‘avec de petites brides armées et pas
directement derriére la valve faute de quoi ils
risquent d‘étre endommagés.

Placement du cathéter péritonéal

Le lieu d‘accés du cathéter péritonéal est
laissé a la discrétion du chirurgien. Il peut étre
placé par ex. a I'horizontale en zone paraom-
bilicale, ou de fagon transrectale a hauteur de
I'épigastre. De méme, différentes techniques
d‘opération peuvent étre utilisées pour pla-
cer le cathéter péritonéal. Il est recommandé
d‘amener le cathéter péritonéal jusque sur
I'emplacement en s‘aidant d‘un tunnélisateur
subcutané depuis la valve, le cas échéant
avec une incision auxiliaire. D*habitude soli-
dement fixé contre la valve, le cathéter péri-
tonéal présente une extrémité distale ouverte
et pas de fentes pariétales. Aprés avoir ouvert
le péritoine ou a l‘aide d‘un trocart, le cathé-

ter péritonéal le cas échéant raccourci est
poussé vers lintérieur de la cavité abdomi-
nale.

Réimplantation

Les produits qui avaient déja implantés sont
interdits de réimplantation sur le méme patient
ou tout autre patient.

CONTROLE DE LA VALVE

Controle préopératoire de la valve

Le remplissage de la valve le plus en dou-
ceur possible peut avoir lieu au moyen d'une
seringue stérile a usage unique appliquée a
I'extrémité distale du cathéter. Au cours de
ce geste, la valve est connectée a l'extrémité
distale et immergée dans une solution phy-
siologique. S‘il est possible de prélever de la
solution physiologique isotonique, c'est que la
continuité de passage dans la valve est assu-
rée (fig. 15).

VAN ATTENTION

Les impuretés dans la solution utilisée pour
le test peuvent pénaliser la performance du
produit.

Fig. 15: Test de perméabilité

VAN AVERTISSEMENT

Il faut éviter une mise sous pression, a |‘aide
de la seringue a usage unique, aussi bien a
I‘extrémité proximale qu‘a |‘extrémité distale
(fig. 16).

Fig. 16: Prévention de la mise sous pression
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Controdle postopératoire de la valve

La proGAV 2.0 est une unité d'un fonctionne-
ment sOr congue sans dispositif de pompage
ou de vérification. Le contrble de la valve peut
avoir lieu par rincage, mesure de la pression
ou pompage.

COURBE PRESSION/DEBIT

Position horizontale

Voici les courbes pression/débit de l'unité a
pression différentielle réglable de la proGAV
2.0 en prenant comme exemple les niveaux
de pression 0, 10 et 20 cmH20 lorsque la
valve se trouve en position horizontale.

nEEEEEEEEE
25 _J—‘—J—J_[__l—.\__l—w
. 20 omH,0 -
Q N I I
T 15
5 10 10 cmH,0
5 N Y
E—T: KON

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 S5
mi/h
Fig. 17: Courbe pression/débit pour des niveaux de

pression sélectionnés de I'unité a pression différen-
tielle réglable

Position verticale

En position du corps verticale, la pression d‘ouverture de la proGAV 2.0 se compose du réglable
des pressions de l‘'unité a pression différentielle réglable et de l'unité gravitationelle. Voici la
courbe pression/débit pour différents réglages de niveaux de pression lorsque le corps se trouve
en position verticale. La pression d'ouverture totale se réfere a une référence flow de 5 mi/h.
Lorsque les taux flow atteignent 20 ml/h, les pressions d'ouverture sont supérieures d'environ

1a2cmH0.
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Courbes pression/débit pour les niveaux de pression disponibles de la proGAV 2.0: a) 10 cmH0
b) 15 cmH20 ¢) 20 cmHL0 d) 25 cmHL0 e) 30 cmH0 f) 35 cmHL0
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MESURES DE PRECAUTION ET
CONTREINDICATIONS

Aprés l'implantation, les patients doivent étre
attentivement surveillés. Les rougeurs de
peau et les tensions dans la zone tissulaire ou
passe le drainage peuvent étre un signe d'in-
fections au contact du systéme de dérivation.
Des symptdmes tels que des maux de téte,
vertiges, confusion mentale ou vomissements
se produisent fréquemment lors d‘un dysfonc-
tionnement du shunt. Ces signes annoncia-
teurs ainsi qu‘une fuite du systeme de dériva-
tion requiérent un changement immédiat du
composant affecté ou de I'ensemble du sys-
téme de dérivation.

L'implantation de produits médicaux est
contreindiquée si le patient est suspecté pré-
senter une infection (par ex. méningite, ventri-
culite, péritonite, bactériémie, septicémie) ou
s'il faut craindre une infection dans la région
du corps affectée par I'implantation.

SECURITE DU FONCTIONNEMENT
ET COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES
PROCEDURES DE DIAGNOSTIC

Les produits médicaux ont été congus pour
fonctionner avec précision et fiabilité sur de
longues périodes. Il demeure toutefois impos-
sible de garantir que les produits médicaux
ne devront pas étre remplacés pour des
motifs techniques ou médicaux. Les produits
médicaux supportent de maniére sdre les
pressions positives et négatives jusqu‘a 200
cmH,0 engendrées pendant et apres I‘'opéra-
tion. Les produits médicaux doivent toujours
étre conservés au sec dans un endroit propre.
Les examens par résonance magnétique
nucléaire jusqu‘a une puissance de champ de
3 Tesla ou les tomographies assistées par
ordinateur peuvent étre réalisés sans danger
et sans risque de géner le fonctionnement de
la valve. La valve est compatible avec I'exa-
men IRM. Les cathéters livrés d‘origine sont
sOrs a l'examen IRM. Les réservoirs, coudes
et connecteurs sont compatibles avec l'exa-
men IRM.
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VANl AVERTISSEMENT

En présence d‘un champ magnétique appli-
qué avec exercice simultané d‘une pression
sur la valve, un déréglage de la valve ne
peut pas étre exclu. Dans I'IRM, la proGAV
2.0 génére des artefacts de plus grande taille
que la valve elle-méme.

VANl  AVERTISSEMENT

Avertissement a l‘intention des porteurs de
stimulateurs cardiaques: L‘implantation d‘un
proGAV 2.0 peut influencer le fonctionnement
du stimulateur cardiaque.

EFFETS SECONDAIRES
ET INTERACTIONS

Dans la thérapie de Ihydrocéphalie au
moyen de shunts, les complications sui-
vantes, décrites dans la littérature médicale,
peuvent surgir: Infections, obstructions par
I'albumine et/ou le sang présent(e)(s) dans
le liquide céphalo-rachidien, drainage exces-
sif/insuffisant ou, dans des cas trés rares,
génération de bruits. Des chocs violents
de I'extérieur (accident, chute, etc.) peuvent
menacer l'intégrité du systeme de dérivation.
La proGAV 2.0 ne doit jamais étre utilisée en
liaison avec des valves hydrostatiques vu le
risque d‘engendrer une pression ventriculaire
accrue non physiologique. En cas de doute,
vetillez s.v.p. vous adresser aux conseils en
produits médicaux de la société Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

STERILISATION

Les produits sont stérilisés a la vapeur dans
le cadre d'un contrle sévere. La date de
péremption respective est mentionnée sur
'emballage. Si I'emballage a été endom-
magé, les produits ne doivent en aucun cas
étre utilisés. Aucune garantie ne peut étre
assumée quant a la sécurité de fonctionne-
ment des produits restérilisés.
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EXIGENCES DE LA DIRECTIVE 93/42/CEE
RELATIVE AUX APPAREILS MEDICAUX

La directive relative aux produits médicaux
requiert de localiser de fagon intégralement
documentée les produits médicaux utilisés
sur le corps humain, notamment les implants.
Le numéro identifiant individuellement la
valve implantée doit, pour cette raison, étre
noté dans le dossier patient et sur la carte
du patient afin de garantir une tragabilité sans
lacune.

Vous trouverez la traduction de ce mode
d’emploi dans d'autres langues sur notre
site Internet (https://www.miethke.com/en/
products/downloads).

CONSEILLEURS EN
PRODUITS MEDICAUX

Conformément aux exigences énoncées dans
la Directive 93/42/CEE relative aux pro-

duits médicaux, la société Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG mentionne les conseils
en produits médicaux officiant d’interlocuteurs
sur toutes les questions relatives aux produits.
Vous pouvez joindre nos conseilleurs en pro-
duits médicaux au numéro suivant :

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTES
45mm | =(ffpecavzoll]  (Fsizor)s | 42mm
k i } |
17 mm 12mm

Fig. 18: proGAV 2.0 avec SA 2.0 (dérivation VP)
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Fig. 1: Sezione della proGAV 2.0

1 Unita a pressione differenziale
regolabile

2 Barra di torsione
3 Sfera in zaffiro

4 Rotore

INDICAZIONI

proGAV 2.0 e un sistema per il drenaggio del
liquor nel trattamento dell'idrocefalo.

DESCRIZIONE TECNICA

proGAV 2.0 e una valvola realizzata in titanio.
E costituita da un’'unita a pressione differen-
ziale programmabile e da un’unita a gravita-
zione (fig. 1).

L'unita a pressione differenziale programma-
bile & costituita da un solido corpo in tita-
nio nella sui sezione prossimale & integrata
un’affidabile valvola sfera-cono (1). Una barra
di torsione (2) determina la pressione di aper-
tura di questa unita. Un rotore su cuscinetto
rotante (3) consente di modificare attraverso

5 Unita a gravitazione
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Sfera in tantalio

7 Sfera in zaffiro

la cute il precarico della molla e dunque la
pressione di apertura della valvola. Compo-
nenti essenziali dell’'unita a gravitazione sono
una sfera in tantalio (4) che determina la pres-
sione di apertura di questa unita a seconda
della posizione del corpo e una sfera in zaffiro
(5) che garantisce una chiusura accurata.

FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA

proGAV 2.0 € una valvola per idrocefalo che
funziona in base alla postura del paziente. La
pressione di apertura della proGAV 2.0 é costi-
tuita dalle pressioni di apertura dellunita a
pressione differenziale regolabile e dell’'unita
a gravitazione.
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Posizione del corpo in clinostatismo
Quando il corpo € in posizione supina, l'unita a
gravitazione € sempre aperta e non offre resi-
stenza.

Fig. 2: unita a gravitazione in posizione del corpo
supina

Risulta percio che, la pressione di apertura
della proGAV 2.0 in posizione supina e deter-
minata dall'unitd a pressione differenziale
regolabile. Il principio di funzionamento dell’'u-
nita a pressione differenziale regolabile € illu-
strato nelle fig. 3a e 3b. Nella fig. 3a la valvola
e chiusa, per cui il drenaggio non & possibile.
Nella fi g. 3b I'unita a pressione differenziale
regolabile & aperta.

(Y sazor =

roGAV 2.0

Fig. 3: unita a pressione differenziale regolabile in cli-
nostatismo a) chiusa b) aperta

Se la pressione intra-ventricolare del paziente
(IVP) supera la pressione esercitata dalla
molla, la sfera si allontana dal cono aprendo
una fessura che permette il drenaggio del
liquor.

Posizione del corpo in ortostatismo

Quando il paziente assume la posizione
eretta, l'unita a gravitazione si chiude (fig.
4a). In questo modo la pressione di apertura
della proGAV 2.0 aumenta sensibilmente poi-
ché ora, oltre alla pressione di apertura dell’u-
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nita a pressione differenziale regolabile, biso-
gna superare la forza peso della sfera in tan-
talio (pressione di apertura dell'unita a gra-
vitazione). Il drenaggio € nuovamente possi-
bile solo quando la somma di IVP e pres-
sione idrostatica supera la pressione di aper-
tura delle due unita (fig. 4b).

@ - O'ZAVSOJ

a) b)

Fig. 4: unita a gravitazione in ortostatismo a) chiusa
b) aperta

In caso di attivita fi sica intensa es. il jogging,
risultati di laboratorio indicano che la pres-
sione di apertura della proGAV 2.0 puo ridursi
temporaneamente in misura compresa tra il
25% e il 35%. Cio riguarda sia la valvola sin-
gola che la combinazione con un’unita a gra-
vitazione. In linea di principio la funzionalita si
mantiene. Al termine dell’attivita fi sica, ritorna
stabilmente la pressione di apertura origina-
ria.

SELEZIONE DEI LIVELLI DI PRESSIONE
IDONEI

Posizione del corpo in clinostatismo

La pressione di apertura in posizione supina
sara solo quella della valvola. Il livello di pres-
sione andrebbe regolato in base al quadro cli-
nico e all'indicazione. A seconda del quadro
clinico e dell’eta del paziente, e possibile sce-
gliere una pressione di apertura compresa tra
i livelli di pressione 0 e 20 cmH0.
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Posizione del corpo in ortostatismo

La pressione di apertura della proGAV 2.0
in posizione eretta € data dalla somma delle
pressioni di apertura dell'unita a pressione
differenziale regolabile e dell'unita a gravi-
tazione. Quando si valuta la pressione di
apertura bisogna tenere conto della statura,
dellattivita fi sica e della pressione intra
- addominale del paziente. (vedere i livelli
di pressione consigliati all'indirizzo https://
www.miethke.com/en/products/downloads/).

COME RICONOSCERE | VALORI DI PRE-
SSIONE IMPOSTATI DALL'IMMAGINE
RADIOLOGICA

Il settaggio della valvola proGAV 2.0 deve
essere verifi cato con la proGAV 2.0 Compass
ma puo essere verifi cato anche con l'ausilio
di un'immagine radiologica considerando la
posizione del rotore. Per fare cio & necessario
identifi care sulla lastra i quattro magneti che
hanno colore bianco e sono opposti gli uni agli
altri a coppie e i due fori che hanno colore nero
che servono per I'orientamento. Costruendo
un triangolo immaginario dato dai punti neri
e dai magneti bianchi contrapposti, il vertice
in prossimita di questi ultimi indichera il set-
taggio. La punta del triangolo pud assumere
qualsiasi posizione, ad eccezione dello spazio
che nella fig. 5 & contrassegnato come area
non regolabile. E dunque possibile regolare la
pressione di apertura di proGAV 2.0 in conti-
nuo da 0 a 20 cmH»0O. Per non commettere
errori di valutazione si raccomanda di osser-
vare sempre la posizione del marker nero sul
bordo, a forma di mezzaluna.

Fig. 5: rappresentazione schematica del rotore nell’im-
magine radiologica 1) Contrassegni ingresso 2) Con-
trassegno valvola 3) Area non regolabile 4) Punta di
triangolo

Fig. 6: Immagine radiologica di un’unita a pressione
differenziale regolabile, posizione 14 cmH0

Anche per l'unitd gravitazionale & possibile
verifi care radiologicamente il valore presso-
rio. Per determinarlo ricondursi alla tabella
a seguito osservando 'immagine nella parte
destra dell’'unita gravitazionale.

Livelli di
pressione

Codifica

10 cmHy0

15 cmH»0

20 cmHL0

25 cmH»0

30 cmHL0

35 cmH,0

Codifiche dei livelli di pressione dell’unita a
gravitazione

USO DEGLI STRUMENTI

Con il set di proGAV 2.0 Tool Set & possibile
determinare, modificare e controllare il livello
di pressione selezionato per la proGAV 2.0.
La proGAV 2.0 Compass serve a localizzare e
leggere i valori di programmazione dell'unita
regolabile proGAV 2.0 della proGAV 2.0.
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a) b)

Fig. 7: proGAV 2.0 Compass
a) aperta b) chiusa

Lo proGAV 2.0 Adjustment Tool consente di
regolare la pressione di apertura dell'unita
programmabile proGAV 2.0 da 0 a 20 cmH,0

Fig. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

La pressione di apertura dell’'unita a pressione
differenziale programmabile le pud essere
modificata prima o dopo 'impianto. Il produt-
tore I'ha regolata su 5 cmH»O. Per regolare la
valvola, svolgere i seguenti passi:

1. Localizzazione

Aprendo la bussola si vede una sagoma forata
ed inserendo nel foro il dito indice, con la
palpazione, e possibile localizzare la valvola
impiantata.

Fig. 9: localizzazione della valvola con la proGAV 2.0
Compass

Poi la sagoma della proGAV 2.0 Compass
viene centrata sulla valvola. | contrassegni di
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direzione “prossimale” e “distale” indicano la
direzione del flusso.

2. Verifica

Abbassando il coperchio della bussola una
linea rossa indichera il valore pressorio impo-
stato.

Fig. 10: determinazione del livello di pressione con la
proGAV 2.0 Compass

VANl ATTENZIONE

La proGAV 2.0 Compass deve essere col-
locata il piu possibile al centro della val-
vola, altrimenti possono verificarsi errori nella
determinazione della pressione di apertura.

La proGAV 2.0 Compass € sensibile ai campi
magnetici esterni. Per escludere interazioni
indesiderate, per determinare la pressione di
apertura e preferibile non collocare lo proGAV
2.0 Adjustment Tool nelle immediate vicinanze
della proGAV 2.0 Compass. Si raccomanda
una distanza di almeno 30 cm.

3. Procedimento di regolazione

Per la programmazione della valvola & neces-
sario utilizzare I'apposito strumento che deve
essere posizionato esattamente sopra la val-
vola. Per procedere e necessario inserire il
dito indice nel foro centrale del programma-
tore e con la palpazione cercare la valvola.
A questo punto bisogna ruotare lo strumento
in modo tale che il valore pressorio prescelto,
identifi cabile sul bordo dello strumento, coin-
cida con l'abbocco del catetere prossimale
(parte superiore della valvola). Esercitare poi
una leggera pressione con il dito sulla valvola
fi no a sentire un “clic” che indica lo sblocco
del rotore e la conseguente riuscita della pro-
grammazione.
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Rimuovendo il dito, la superficie della valvola
torna in posizione di riposo bloccando cosi
il rotore. Cio0 evita starature accidentali della
valvola. Quando la valvola & impiantata se la
cute é spessa puo accadere che il “clic” non si
senta. Normalmente pero il paziente lo rileva
0 in caso estremo si consiglia I'uso di uno ste-
toscopio.

b)

Fig. 11: a) and b) Regolazione con lo proGAV 2.0
Adjustment Tool

La proGAV 2.0 é provvista di un meccanismo
di feedback. Se si esercita pressione sulla val-
vola, per le caratteristiche della cassa della
valvola si sente un segnale acustico - un clic
- 0 si percepisce una resistenza non appena
si allenta il freno rotore. La valvola indica
dunque acusticamente o tattimente quando
la pressione & suffi ciente per uno scollega-
mento. Quando poi si annulla nuovamente
questa pressione, il rotore non puo piu essere
spostato. Mentre prima dell'innesto il clic che
segnala I'allentamento del freno rotore € sem-
pre ben udibile, dopo 'innesto e il iempimento
della valvola puo risultare nettamente smor-
zato a seconda della posizione e delle carat-

teristiche dell’ambiente dell'innesto. Di solito il
paziente stesso dovrebbe comunque sentirlo,
oppure ¢ udibile mediante stetoscopio.

VAN ATTENZIONE

Durante la regolazione assicurarsi di modifi
care la pressione di apertura di massimo 8
cmH>0 per ogni operazione di regolazione,

altrimenti possono verifi carsi errori.

Esempio: si desidera cambiare la pressione
di apertura da 3 a 18 cmH,0. Con un’unica
operazione di regolazione il rotore girerebbe
in direzione errata (corsa corta), giungendo
a battuta nella posizione 0 cmH0 (fig. 12a).
Procedere con 2 step: regolazione da 3 a 11
cmH,0 e da 11 a 18 cmH»0. In questo modo
il rotore ruotera correttamente (fig. 12b).
I I

|

P = S

3 b)

Fig. 12: rotazione del rotore nella regolazione
a) direzione errata b) corretta

ANl ATTENZIONE

Lo proGAV 2.0 Adjustment Tool emette un
campo magnetico. Oggetti metallici e sup-
porti di memoria magnetici dovrebbero avere
una distanza di sicurezza suffi ciente.

4. Controlli dopo la regolazione

Dopo I'impostazione della pressione di aper-
tura della valvola si consiglia un controllo della
pressione impostata. A tale scopo procedere
come indicato nei punti 1 e 2. Se la pres-
sione misurata non dovesse coincidere con il
livello di pressione desiderato, ripetere la pro-
cedura di regolazione. Ricominciare dunque
dal punto 3.

Per alcuni giorni a seguito di un’operazione,
il gonfiore della cute pud rendere piu difficile
'impostazione.
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proGAV Check-mate

Il proGAV Check-mate viene fornito sterile
e pud essere risterilizzato. Con il proGAV
Check-mate €& possibile procedere ad una
modifica del livello di pressione e al con-
trollo prima e dopo l'innesto della valvola
direttamente nell’'unita a pressione differen-
ziale (proGAV 2.0). Per determinare il livello
di pressione, il proGAV Check-mate viene col-
locato al centro di proGAV 2.0. Il proGAV
Check-mate si orienta da solo sulla valvola.
Il 'livello di pressione si puo leggere in cor-
rispondenza dell'abbocco del catetere pros-
simale (che conduce verso la valvola). Se
si desidera cambiare il livello di pressione,
collocare il proGAV Check-mate al centro di
proGAV 2.0. Il livello di pressione desiderato
deve essere rivolto in direzione prossimale
(che conduce verso la valvola). Esercitando
una leggera pressione sulla valvola con il
proGAV Check-mate, si allenta il freno rotore
in proGAV 2.0 e si regola il livello di pres-
sione. Durante la regolazione assicurarsi di
modificare la pressione di apertura di mas-
simo 8 cmH,0 per ogni operazione di rego-
lazione, altrimenti possono verificarsi errori
(vedere il capitolo 3. Procedimento di regola-
zione).

Fig. 13: proGAV Check-mate

@ ATTENZIONE

Misure precauzionali: data la presenza di
magneti all’interno degli proGAV 2.0 Tools gli
proGAV 2.0 Tools non devono essere utiliz-
zati nei pressi di innesti attivi, ad es. pace-
maker. Inoltre, nell’area circostante gli appa-
recchi di tomografia a risonanza magnetica
esiste il rischio di danneggiare I'apparecchio
di tomografia a risonanza magnetica. Non &
dunque con sentito usare gli proGAV 2.0 Tools
in questa area!
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M.blue plus Instruments

Oltre agli proGAV 2.0 Tools descritti, € pos-
sibile utilizzare anche gli M.blue plus Instru-
ments per localizzare, leggere e regolare I'u-
nita di pressione differenziale regolabile del
proGAV 2.0.

a)

Fig. 14: a) M.blue plus Adjustment ring
b) M.blue plus Compass

Combinando proGAV 2.0 con M.blue (unita
gravitazionale regolabile), gli M.blue plus
Instruments possono essere utilizzati anche
per localizzare, leggere e regolare il livello
di pressione dell M.blue (unita gravitazionale
regolabile).

POSSIBILI COMPONENTI DELLO SHUNT

proGAV 2.0 puo essere ordinata in diverse
configurazioni. Queste combinazioni possono
essere abbinate agli accessori brevemente
presentati di seguito. Esistono varianti per I'i-
drocefalo pediatrico e varianti per I'idrocefalo
normoteso (NPH) negli adulti.

Reservoir

Se si utilizzano i sistemi shunt con un reser-
voir, & possibile prelevare liquor, iniettare far-
maci e controllare la pressione.

Lo SPRUNG RESERVOIR e il CONTROL
RESERVOIR, grazie ad un dispositivo anti-
reflusso interno, permettono di pompare
il liquor distalmente verificando il regolare
deflusso del liquor. Con questa manovra dopo
il pompaggio si potra verificare anche la
pervieta del catetere ventricolare quando il
duomo in silicone ritornera in posizione di
riposo. Durante il pompaggio l'accesso al
catetere ventricolare & chiuso. L'impiego di
questi reservoir non comporta un aumento
della pressione di apertura del sistema shunt.
La paracentesi deve essere eseguita il piu
perpendicolarmente possibile rispetto alla
superficie del reservoir, con una un ago di
max. 0,9 mm di diametro. E possibile eseguire
30 paracentesi senza limitazioni.
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VAN ~VVERTENZA

Il pompaggio frequente pud causare un
drenaggio eccessivo e dunque condizioni
di pressione non fisiologiche. Il paziente
dovrebbe essere informato di questo rischio.

Deflettore

Il catetere ventricolare & dotato di una ghiera
in titanio che pud essere spostata lungo lo
stesso. Cosi facendo € possibile impostare in
modo preciso la lunghezza della parte intra-
cranica del catetere. Grazie ad un’apposito
alloggio, il catetere potra essere angolato a
90 gradi in corrispondenza del foro di trapano
(vedere capitolo impianto).

CATETERI

Il sistema proGAV 2.0 pud essere ordinato
come kit, cioé completo di cateteri, o a sin-
goli componeneti (diametro interno dei cate-
teri 1,2 mm; diametro esterno 2,5 mm). | cate-
teri forniti non modificano in modo determi-
nante la caratteristica di pressione-flusso. Se
si usano cateteri di altri produttori, assicurarsi
che siano fissati accuratamente ai connettori
in titanio della valvola, mediante una legatura
che eviti perdite.

IMPIANTO

Posizionamento del catetere ventricolare

Per il posizionamento del catetere venticolare
possono essere usate diverse procedure chi-
rurgiche. Si consiglia di praticare un piccolo
lembo cutaneo in corrispondenza del foro di
trapano con la curva in direzione distale. Se
si usa un deflettore sul foro di trapano pre-
stare attenzione che la linea di sutura non
sia sopra lo stesso. Nel posizionamento del
catetere prestare attenzione che il foro sulla
dura non sia eccesivamente grande per evi-
tare fughe di liquor. proGAV 2.0 € disponi-
bile in diverse configurazioni: Se si usa un
reservoir per foro di trapano, viene collegato
prima il catetere ventricolare. Durante questa
manovra & possibile verificare la pervieta del
catetere ventricolare rimuovendo il suo man-
drino e verificando il gocciolamento del liquor.
Il catetere ventricolare deve esseretagliato a
misura e fissato al reservoir con una legatura.
Se si usa un sistema shunt con CONTROL
RESERVOIR, il catetere ventricolare viene

fornito corredato da un deflettore. Grazie
a questo deflettore & possibile regolare la
lunghezza intracranica del catetere stesso.
Quindi flettere il catetere ventricolare e colle-
garlo al CONTROL RESERVOIR. A fine inter-
vento andrebbe verificato il corretto posizio-
namento del catetere radiologicamente (es.

CT, RMN).

Posizionamento della valvola

Alla consegna, l'unita a pressione differen-
ziale regolabile della proGAV 2.0 é regolata su
una pressione di apertura di 5 cmH50. Prima
dellimpianto e possibile modificare tale pres-
sione.

LaproGAV 2.0 funziona in base alla posizione.
Bisogna dunque assicurarsi che l'unita a
gravitazione venga impiantata parallelamente
all'asse del corpo. Pertanto, se si utilizza un
sistema shunt in cui la valvola é gia provvista
di un reservoir per foro di trapano, andrebbe
utilizzato solo I'accesso occipitale. La sede
pit indicata per l'innesto € quella retroau-
ricolare, benché la sede (altezza) impianto
non influenzi in alcun modo la funzionalita
della valvola. L'unita a pressione differenziale
regolabile dovrebbe poggiare sull'osso o sul
periostio, poiché durante un’eventuale rego-
lazione successiva bisognera esercitare pres-
sione sulla valvola. Andrebbe praticata un’in-
cisione cutanea grande ad arco o un’incisione
cutanea piccola dritta, con due tasche (in dire-
zione prossimale dall'incisione cutanea per
l'unitd a pressione differenziale regolabile e
distale dall'incisione cutanea per l'unita a gra-
vitazione).

Il catetere viene sospinto dal foro verso il
punto di innesto scelto per la valvola, accor-
ciato se necessario e fissato alla proGAV 2.0
con una legatura. E preferibile che né I'unita a
pressione differenziale regolabile né l'unita a
gravitazione vengano a trovarsi direttamente
sotto l'incisione cutanea. Le due unita sono
prowviste di frecce nella direzione del flusso
(freccia verso distale o verso il basso).

VAN AVVERTENZA

I'unita a pressione differenziale regolabile
non va impiantata in zone che ne rendano piu
difficile il ritrovamento e la palpazione (ad es.
sotto cicatrici).
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VANl AvVERTENZA

Fissare i cateteri solo con klemmer protetti,
non direttamente dietro la valvola, altrimenti
possono subire danni.

Posizionamento del catetere peritoneale

Il punto d’accesso del catetere peritoneale
e a discrezione del chirurgo. Esso puo
essere realizzato ad es. orizzontalmente nella
regione paraombelicale. Analogamente, per
posizionare il catetere peritoneale possono
essere impiegate diverse tecniche chirurgi-
che. Si raccomanda di far passare il cate-
tere peritoneale con l'ausilio di un tunnela-
tore subcutaneo partendo dalla valvola, even-
tualmente praticando un’incisione ausiliaria,
fino alla sede di posizionamento. Il catetere
peritoneale, che di norma é fissato a a pro-
GAV 2.0 in maniera fissa, € dotato di un'e-
stremita distale aperta mentre non ha alcun
intaglio sulla parete. Dopo l‘esposizione del
peritoneo oppure con l'ausilio di un trocar,
il catetere peritoneale, eventualmente accor-
ciato, va inserito libero nella cavita addomi-
nale.

CONTROLLO DEL SISTEMA

Controllo preoperatorio della valvola

Eliminare tutta l'aria da proGAV 2.0 prima
dell'impianto e verificarne la pervieta. La val-
vola puo essere riempita in maniera atrau-
matica per aspirazione mediante una siringa
monouso sterile collegata all'estremita distale
del catetere peritoneale e immergendo in
soluzione fisiologica sterile la parte prossi-
male dell'impianto. Se aspirando delicata-
mente con la siringa la soluzione fisiologica
arriva distalmente il sistema e pervio (fig. 15).

VAN ATTENZIONE

Eventuali impurita nella soluzione usata per
la verifica possono compromettere le presta-
zioni del prodotto.

Fig. 15: controllo della pervieta
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VANl AVVERTENZA

E’ necessario evitare iniezioni di soluzione
fisiologica sia dalla parte prossimale che
distale della valvola (fig. 16).

-

Fig. 16: prevenzione del caricamento di pressione

Controllo postoperatorio della valvola

La proGAV 2.0 é strutturata quale unita a fun-
zionamento sicuro senza dispositivo di pom-
paggio o di controllo. Il controllo della valvola
puo avvenire mediante lavaggio, misurazione
della pressione o pompaggio.

CARATTERISTICA DI PRESSIONE-FLUSSO

Posizione del corpo in clinostatismo

Di seguito sono illustrate le caratteristiche di
pressione-flusso dell'unita a pressione diffe-
renziale regolabile della proGAV 2.0 sull'e-
sempio dei livelli di pressione 0, 10 e 20
cmH,0 nella posizione orizzontale della val-

vola.
30
LT T T TTTT]
20 cmH,0 [ |
o AT T T
15
5 1 10 cmH,0
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Fig. 17: caratteristica di pressione-flusso per livelli di
pressione selezionati dell'unita a pressione differen-
Ziale regolabile

Posizione del corpo in ortostatismo

In posizione ortostatica la pressione di aper-
tura della proGAV 2.0 é data dalla somma
dell'impostazione dell'unita a pressione diffe-
renziale e dell'unita a gravitazione regolabile.
Di seguito € illustrata la caratteristica di pres-
sione-flusso di diverse impostazioni del livello
di pressione in posizione ortostatica.
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L’intera pressione di apertura si riferisce ad un 20 ml/h le pressioni indicate sono di circa 1-2

flusso di riferimento di 5 ml/ora. Per flussi di cmH»0 maggiori.
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Caratteristiche di pressione-flusso dei livelli di pressione disponibili della proGAV 2.0 :
a) 10 cmH20 b) 15 cmH20 ¢) 20 cmH20 d) 25 cmH20 e) 30 cmHL0 1) 35 cmH0
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MISURE PRECAUZIONALI E CONTROIN-
DICAZIONI

Dopo limpianto bisogna sorvegliare con
attenzione i pazienti. Arrossamenti della pelle
e tensioni nella zona dell'impianto possono
essere indizio di infezioni nel sistema shunt.
In caso di disfunzione dello shunt si verificano
spesso sintomi quali mal di testa, vertigini,
confusione mentale o vomito. Questi sintomi
come la perdita liquorale, richiedono la sosti-
tuzione immediata dei componenti dello shunt
o anche dell'intero sistema shunt.

L’impianto di prodotti medicali & controindi-
cato se il paziente presenta un’infezione (ad
es. meningite, ventricolite, peritonite, batterie-
mia, setticemia) o un sospetto di infezione
nella regione interessata dall'innesto.

SICUREZZA DEL FUNZIONAMENTO E
COMPATIBILITA CON PROCEDIMENTI
DIAGNOSTICI

| prodotti medicali sono stati progettati per
funzionare a lungo in modo preciso e affida-
bile. Non si pud tuttavia garantire che non si
renda necessario sostituire i prodotti medicali
per motivi tecnici o medici. | prodotti medicali
sono in grado di resistere in sicurezza alle
pressioni negative e positive che si presen-
tano durante e dopo I'operazione, fino a 200
cmH>0. | prodotti medicali vanno conservati
sempre in luogo asciutto e pulito.

| pazienti possono essere sottoposti ad inda-
gini mediante risonanza magnetica nucleare
con intensita di campo fino a 3 Tesla non-
ché a tomografia computerizzata senza alcun
rischio di pregiudicare il funzionamento della
valvola. La valvola & compatibile con riso-
nanza magnetica. | cateteri forniti a corredo
sono a prova di risonanza magnetica, reci-
pienti, deflettori o connettori sono compatibili
con risonanza magnetica.

VAN AVVERTENZA

Se in presenza di un campo magnetico viene
esercitata una pressione sulla valvola, non
& possibile escludere eventuali regolazioni
errate della stessa. Nella tomografia a riso-
nanza magnetica la proGAV 2.0 genera arte-
fatti pit grandi della valvola stessa.
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VAN AVVERTENZA

Avvertenza per portatori di pacemaker: I'in-
nesto di una proGAV 2.0 puo influire sul fun-
zionamento del pacemaker.

EFFETTI COLLATERALI E INTERAZIONI

Come descritto nella letteratura, nella terapia
dell'idrocefalo con shunt possono verificarsi
le seguenti complicazioni: Infezioni, ostruzioni
causate dalla presenza di proteine /o sangue
nel liquido, drenaggio eccessivo/insufficiente
0, in rari casi, generazione di rumori. L'in-
tegrita del sistema shunt puo essere messa
a rischio da violenti urti esterni (incidente,
caduta ecc.).

La proGAV 2.0 non deve essere utilizzata in
combinazione con valvole idrostatiche, poiché
potrebbe verificarsi un aumento non fisiolo-
gico della pressione ventricolare. In caso di
dubbi rivolgersi ai consulenti in prodotti medi-
cali della Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERILIZZAZIONE

| prodotti vengono sterilizzati con vapore sotto
stretti controlli. La data di scadenza & indi-
cata sulla confezione. Se la confezione & dan-
neggiata, non utilizzare in nessun caso i pro-
dotti. Non & possibile fornire alcuna garanzia
riguardo alla sicurezza di funzionamento dei
prodotti risterilizzati.

REQUISITI DELLA MDD (REG 93/42/CEE)

La direttiva sui prodotti medicali impone una
documentazione completa della tracciabilita e
del luogo di stoccaggio dei prodotti ed in par-
ticolare degli impianti. Per tale motivo, € pre-
feribile annotare il codice specifico della val-
vola impiantata nella cartella clinica o nella
scheda paziente, per garantire una corretta
tracciabilita. La traduzione di queste istru-
zioni per l'uso in altre lingue € disponibile nel
nostro sito web (https://www.miethke.com/en/
products/downloads).
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CONSULENTI IN PRODOTTI MEDICALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui
prodotti medicali (REG 93/42/CEE), la Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG nomina con-
sulenti in prodotti medicali che fungono da
interlocutori per tutte le domande relative ai
prodotti.

E possibile contattare i nostri consulenti per i
prodotti medicali al seguente indirizzo:

Telefono +49 331 62083-0
info@miethke.com

VARIANTI

4,5mm Wrocavzollf — (Fsizosyec [ 42mm
| | | |
I ! I !

17 mm 12mm

Fig. 18: proGAV 2.0 con SA 2.0 (derivazione ventri-
colo peritoneale)
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Fig. 1: Seccdo transversal da proGAV 2.0

1 Unidade de pressao diferencial
regulavel

2 Mola em arco
3 Esfera de safira

4 Rotor

INDICAGAO

A proGAV 2.0 destina-se a drenagem de
liquido cefalorraquidiano no tratamento de
uma hidrocefalia.

DESCRIGAO TECNICA

A proGAV 2.0 é uma vélvula fabricada em tita-
nio. E composta por uma unidade de press&o
diferencial regulavel e uma unidade gravitaci-
onal (fig. 1).

A unidade de presséo diferencial regulavel é
composta por um corpo de titanio resistente,
com uma valvula de esfera/cone (1), de qua-
lidade comprovada, integrada na peca proxi-
mal.

5 Unidade gravitacional
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Esfera de tantalo

7 Esfera de safira

Uma mola em arco (2) determina a pres-
sdo de abertura desta unidade. A pré-ten-
sdo da mola e, consequentemente, a presséo
de abertura da valvula podem ser ajustadas
rodando um rotor (3), com a valvula implan-
tada na pele do paciente. Os componentes
principais da unidade gravitacional séo uma
esfera de tantalo (4), que determina a presséo
de abertura desta unidade consoante a posi-
¢ao do corpo, e uma esfera de safira (5), que
garante o fecho preciso.
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MODO DE FUNCIONAMENTO
DA VALVULA

A proGAV 2.0 é uma valvula que funciona de
acordo com a posi¢ao do paciente. A pressédo
de abertura da proGAV 2.0 é definida pelas
pressdes de abertura da unidade de pressao
diferencial regulavel e da unidade gravitacio-
nal.

Posicéo horizontal do corpo

Quando o paciente esta deitado, a unidade
gravitacional estd sempre aberta, ndo apre-
sentando assim qualquer resisténcia.

Fig. 2: Unidade gravitacional com o corpo na posicao
horizontal

Consequentemente, a pressdo de abertura
da proGAV 2.0 com o corpo na posigdo hori-
zontal é caracterizada pela unidade de pres-
sao diferencial regulavel. O principio operaci-
onal da unidade de presséo diferencial regu-
lavel é apresentado nas fig. 3a e b. Na fig.
3a esta encontra-se fechada, ndo permitindo
a drenagem. Na fig. 3b, a unidade de pressao
diferencial regulavel é apresentada aberta.

Fig. 3: Unidade de presséo diferencial reguldvel com
0 corpo na posicao horizontal a) fechada b) aberta
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A pressao intraventricular (P1V) do paciente
é 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.

Posigao vertical do corpo

Se 0 paciente se endireitar, a unidade gra-
vitacional é ativada e a pressdo de abertura
da proGAV 2.0 aumenta consideravelmente
(fig. 3a). Para além da pressédo de abertura
da uni dade esfera/cone, é necessario agora
superar a forca do peso da esfera de tantalo
(pressao de abertura da unidade gravitacio-
nal). S6 quando a soma da pressao intracrani-
ana (PIC) e da presséo hidrostatica exceder a
presséo de abertura das duas unidades, sera
possivel uma nova drenagem (fig. 3b).

0T N\VH0l

e

407 VS

a) b)

Fig. 4: Unidade gravitacional com o corpo na posicéao
vertical a) fechada b) aberta

No caso de atividades fisicas associadas a
choques (p. ex. corrida), os resultados labo-
ratoriais mostraram de a presséao de abertura
da proGAV 2.0 pode descer temporariamente
entre 25 % e 35 %. Isto refere-se ndo s6
a valvula unitaria, bem como a combinagéo
com uma unidade gravitacional. Por norma, a
funcionalidade mantém-se. Terminada a ati-
vidade fisica, a pressdo de abertura original é
restabelecida.
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SELECAO DO NiVEL DE PRESSAO
ADEQUADO

Posicao horizontal do corpo

A pressao de abertura com o corpo na posi-
¢do horizontal é atingida através da unidade
de presséo diferencial regulavel. Neste caso,
o nivel de pressdo deve ser ajustado de
acordo com o quadro clinico e a indicagéo.
Dependendo do quadro clinico e da idade
do paciente, a presséo de abertura para esta
posicéo corporal pode ser selecionada entre
os niveis de presséo 0 e 20 cmH,0.

Posicao vertical do corpo

A presséo de abertura da proGAV 2.0 com o
corpo na posicédo vertical é calculada a par-
tir da soma da pressé@o de abertura da uni-
dade de pressédo diferencial regulavel e da
unidade gravitacional. Ao selecionar a pres-
séo de abertura para esta posi¢édo corporal,
devera ter-se em consideragdo a altura, a
atividade e uma pressado na cavidade abdo-
minal eventualmente aumentada (obesidade)
do paciente (ver recomendagdo relativa a
niveis de pressdo em https:// www.mieth-
ke.com/en/products/downloads).

DETEGAO DO NiVEL DE PRESSAO NA
RADIOGRAFIA

O nivel de presséo ajustado da proGAV 2.0
devera ser sempre controlado com o proGAV
2.0 Compass, no entanto, também pode ser
verificado por meio de um raio X. A posi¢ao do
rotor é decisiva. Os quatro magnetes no rotor
estéo identificados naimagem 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 orientagdo. Estdo identificados
como pontos pretos na imagem de raio X.
Este lado pode ser designado por traseira
do rotor. No lado oposto encontram-se 0s
magnetes da dianteira. O espago entre estes
dois magnetes pode ser considerado como a
ponta do triangulo. O nivel da presséo pode
ser lido com base no sentido deste intervalo.
A ponta do triangulo pode ocupar qualquer
posicéo fora do espaco identificado na fig. 5
como area nao ajustavel.

A presséo de abertura da proGAV 2.0 pode
assim ser ajustada entre 0 e 20 cmH,0. Para
evitar uma identificagdo incorreta do nivel da
presséo, um dos lados da valvula dispde de
uma marcacgdo da valvula, visivel a preto na
imagem de raio X - numa vista de cima sobre
a vélvula implantada, como apresentado na
fig. 6, o0 entalhe é visivel no lado direito.

Fig. 5: Imagem de raio X do rotor 1) Marcac¢ées de
entrada 2) Marcacées da valvula 3) Area ndo ajustével
4) Ponta do tridangulo

Fig. 6: Imagem de raio X de uma unidade de pressao
diferencial regulavel, posicdo 14 cmH20

Na imagem de raio X, os niveis de pres-
sdo estdo identificados por codificagdes. Os
niveis de pressdo abaixo sdo possiveis para
a unidade gravitacional:
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Presséo de
abertura

Codificagao

10 cmH>0

15 cmH,0

20 cmH,0

25 cmH»0

30 cmH,0

35 cmHL0

Codificagbes dos niveis de pressdo da SA 2.0
na radiografia

UTILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS

Com o proGAV 2.0 Tool Set é possivel deter-
minar, alterar e controlar o nivel de pressédo
selecionado da proGAV 2.0.

O proGAV 2.0 Compass serve para a locali-
zagdo e a leitura da unidade de regulagao da
proGAV 2.0.

3 b)

Fig. 7: proGAV 2.0 Compass
a) aberto b) fechado

Com o proGAV 2.0 Adjustment Tool a pres-
sdo de abertura da unidade de regulacédo da
proGAV 2.0 pode ser ajustada entre 0 e 20
cmH»0.

ce

I,
& %ustment Tool

Fig. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool
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A pressao de abertura da unidade de presséo
diferencial regulavel pode ser alterada antes
ou depois da implantagéo. A presséo de aber-
tura esta predefinida para 5 cmH,0O pelo fabri-
cante. Para proceder a uma regulagéo da val-
vula, tém de ser executados os seguintes pas-
SOs:

1. Localizagao

Ao abrir o instrumento, é visivel um molde
através do qual se pode localizar a valvula na
cabega do paciente, utilizando o dedo indica-
dor (fig. 10).

Fig. 9: Localizag&o da valvula com o proGAV 2.0
Compass

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

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

Fig. 10: Determinagdo do nivel de pressdo com o pro-
GAV 2.0 Compass
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A

O proGAV 2.0 Compass deve ficar posicio-
nado o mais centralmente possivel na val-
vula, caso contrario, pode resultar na deter-
minagao incorreta da pressao de abertura.

O proGAV 2.0 Compass reage de forma sen-
sivel aos campos magnéticos externos. Para
excluir interagdes indesejaveis, o proGAV 2.0
Adjustment Tool ndo devera ficar posicio-
nado na proximidade do proGAV 2.0 Compass
durante a determinacéo da pressdo de aber-
tura. Recomendamos uma distancia minima
de 30 cm.

3. Processo de regulagao

O proGAV 2.0 Adjustment Tool é posicionado
centralmente sobre a valvula. Para posicio-
nar corretamente a valvula, tocar com o dedo
indicador através da abertura que se encontra
no centro do instrumento. O nivel de pressao
desejado tem de ser indicado na escala, no
sentido da entrada da valvula ou do cateter
ventricular. Pressionando ligeiramente com o
dedo indicador na unidade de regulagdo, o
travao do rotor é acionado e o nivel de pres-
séo da proGAV 2.0 alterado.

b)

Fig. 11: @) and b) Regulagdo com o proGAV 2.0
Adjustment Tool

A proGAV 2.0 esta equipada com um meca-
nismo de feedback. Se for aplicada presséao
na valvula, é emitido um sinal acustico (um
clique) com base na condi¢do do corpo da
vélvula ou pode ser sentida uma resisténcia
assim que o travdo do rotor é acionado. Ou
seja, a valvula indica acustica ou tatilmente a
altura em que a presséo é sufi ciente para um
desacoplamento. Se esta presséo for depois
novamente acionada, o rotor esta outra vez
regulado de forma segura. O clique é bem
audivel ao soltar o travdo do rotor antes da
implantacdo. No entanto, ap6s a implanta-
¢ao e o enchimento da valvula, dependendo
do local e da textura da area que circunda
o implante, o sinal acustico pode ser consi-
deravelmente abafado. Geralmente o clique
devera ser audivel pelo préprio paciente ou
utilizando um estetoscopio.
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Durante a regulagdo deve-se ter em aten-
cdo que a pressdo de abertura ndo pode
ser superior a 8 cmH20 por cada processo

de regulacéo, caso contrario, podem ocorrer
falhas.

Examplo: A pressdo de abertura deve ser
alterada de 3 para 18 cmH,0. Com apenas
um processo de regulag&o, o rotor rodaria no
sentido errado (curta distancia) e pararia na
posi¢éo 0 cmH,O (fig. 12a). A regulagéo cor-
reta é efetuada em 2 passos: regulagéo de 3
para 11 cmH,0 e de 11 para 18 cmH»0. O
rotor roda corretamente (fig. 12b).

I
o

(—
Y

\ o
|18 L8

a) b)

Fig. 12: Rotag¢&o do rotor durante a regulagdo
a) sentido incorreto b) correto

N

0O proGAV 2.0 Adjustment Tool cria um campo
magnético. Objetos de metal e dispositivos
de armazenamento magnéticos devem man-
ter uma distancia de seguranca sufi ciente.

4., Verifi cagao apo6s a regulacao

Ap6s o ajuste da presséo de abertura da val-
vula, deve ser executada uma verifi cagéo.
Para tal, proceder conforme descrito nos pon-
tos 1 e 2. Se a pressdao medida nao cor-
responder ao nivel de pressdo desejado, o
processo de regulacéo é repetido a partir do
ponto 3.

Devido ao inchaco da pele no pés-operatério,
0 ajuste da valvula pode ser complicado nos
dias seguintes. Se nao for mesmo possivel
efetuar a verificagdo com o proGAV 2.0 Com-
pass, recomenda-se que o controlo seja efe-
tuado através de uma imagiologia.

proGAV Check-mate

O proGAV Check-mate é fornecido esteri-
lizado e pode ser novamente esterilizado.
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Também ¢é possivel proceder a uma altera-
cao do nivel da pressdo e um controlo antes
e durante a implantagédo da valvula direta-
mente na proGAV 2.0. Para determinar o nivel
da presséo, o proGAV Check-mate é posicio-
nado centralmente na proGAV 2.0. O proGAV
Check-mate comecgard a mover-se automati-
camente. O nivel da presséo pode ser lido no
sentido do cateter proximal (que conduz a val-
vula). Se o nivel da pressao tiver de ser regu-
lado, o0 proGAV Check-mate deve ser posici-
onado centralmente na proGAV 2.0. O nivel
da pressao desejado tem de apontar no sen-
tido do cateter proximal (que conduz a val-
vula). Pressionando ligeiramente com o pro-
GAV Check-mate na vélvula, o travdo do rotor
é acionado na proGAV 2.0 e o nivel da pres-
séo ajustado.

Durante a regulacédo deve-se ter em atengéo
que a pressédo de abertura ndo pode ser supe-
rior a 8 cmH,O por cada processo de regula-
¢ao, caso contrario, podem ocorrer falhas (ver
capitulo ,3. Processo de regulagéo).

Fig. 13: proGAV Check-mate

® EEEI——

Medidas de prevencao: devido aos magne-
tes no interior dos proGAV 2.0 Tools, estes
nao podem ser utilizados na proximidade de
implantes ativos, como p. ex. pacemakers.
Além disso, nao os utilize na proximidade de
aparelhos de ressonancia magnética, uma
vez que podem ser danificados. Por esta
razdo, ndo é permitida a utilizagdo dos pro-
GAV 2.0 Tools na proximidade de aparelhos
de ressonancia magnética!

M.blue plus Instruments

Além dos proGAV 2.0 Tools descritos, o0 M.blue
plus Instruments também pode ser usado para
localizar, ler e ajustar a unidade de pressao
diferencial ajustavel do proGAV 2.0.
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a)

Fig. 14: a) M.blue plus Adjustment ring
b) M.blue plus Compass

Ao combinar o proGAV 2.0 com o M.blue (uni-
dade gravitacional ajustavel), os M.blue plus
Instruments também podem ser usados para
localizar, ler e ajustar o nivel de pressdo do
M.blue (unidade gravitacional ajustavel).

POSSIVEIS COMPONENTES DO SHUNT

A proGAV 2.0 pode ser encomendada como
sistema de shunt em diversas configuragoes.
Estas configuragdes podem ser combinadas
com 0s acessorios seguidamente apresenta-
dos de forma sucinta. Existem variantes para
a hidrocefalia infantil e outras para a hidroce-
falia de pressao normal (HPN) em adultos.

Reservatérios

Em caso de utilizagdo de sistemas de shunt
com um reservatorio, existem possibilidades
de evacuacgdo do liquido cefalorraquidiano,
aplicagdo de medicacéo e controlo da pres-
sédo.

O SPRUNG RESERVOIR e o CONTROL
RESERVOIR permitem bombear o liquido
cefalorraquidiano, através de uma valvula
antirretorno adicional, no sentido de drena-
gem e, deste modo, executar um controlo
tanto da parte distal de drenagem, como do
cateter ventricular. Durante o processo de
bombagem, nédo é permitido aceder ao cateter
ventricular. A pressdo de abertura do sistema
de shunt ndo é aumentada devido a utilizagao
destes reservatoérios. Uma puncao devera ser
realizada o mais perpendicular possivel em
relacdo a superficie do reservatério, com um
diametro maximo de canula de 0,9 mm. E
possivel puncionar até 30 vezes, sem restri-
céo.

N oo

A bombagem frequente pode originar
uma drenagem excessiva e, consequente-
mente, condigbes de pressdo fisiologica-
mente incomportaveis. O paciente deve ser
informado deste perigo.

Defletor

Gragas ao ajuste perfeito no cateter ventricu-
lar, o defletor oferece a possibilidade de sele-
cionar o comprimento do cateter que penetra
o cranio antes da implantacéo. O cateter ven-
tricular desvia-se em angulo reto no furo (ver
capitulo ,Implantac&o®).

SISTEMAS TUBULARES

A proGAV 2.0 pode ser encomendada como
unidade de valvula individual ou como sis-
tema de shunt com cateteres integrados (dia-
metro interior 1,2 mm, didmetro exterior 2,5
mm). Os cateteres fornecidos praticamente
ndo tém qualquer influéncia na caracteristica
presséo/fluxo. Caso sejam utilizados catete-
res de outros fabricantes, tem de se assegu-
rar 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.

IMPLANTAGAO

Colocagao do cateter ventricular

Para a colocagdo do cateter ventricular
podem ser utilizadas diferentes técnicas cirar-
gicas. A incisdo cutanea necessaria deve ser
realizada sob a forma de I6bulo pediculado
no sentido do cateter de drenagem. Ao uti-
lizar um borehole reservoir, a inciséo cuta-
nea ndo deve ficar posicionada diretamente
sobre o reservatério. Apds executar o furo,
certificar-se de que a abertura da dura-mater
é mantida tdo pequena quanto possivel, a fim
de evitar uma fuga de liquido cefalorraquidi-
ano. AproGAV 2.0 esta disponivel nas seguin-
tes variantes: Ao utilizar um borehole reser-
voir, é implantado primeiro o cateter ventri-
cular. Apds a remogéo do estilete, a perme-
abilidade do cateter ventricular pode ser tes-
tada, deixando pingar um pouco de liquido
cefalorraquidiano. O cateter é encurtado e
o borehole reservoir é conectado, sendo a
conexao assegurada por uma ligadura.
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Ao utilizar um sistema de shunt com pré-cama
ra, o cateter é fornecido com um defletor.
Este defletor € utilizado para ajustar o com-
primento do cateter a implantar e introduzi-lo
no ventriculo. O cateter ventricular é desviado
e a précamara é posicionada. A posi¢do do
cateter ventricular devera ser novamente con-
trolada no pés-operatério, através de um pro-
cesso de imagiologia, p. ex. TC e RM.

Colocagao da valvula

A unidade de presséao diferencial regulavel da
proGAV 2.0 é fornecida com uma pressao de
abertura ajustada para 5 cmH0. Antes da
implantacéo, esta pressdo de abertura pode
ser ajustada para uma outra presséao.

A proGAV 2.0 funciona de diferentes formas,
dependendo da posicéo do paciente. Por esta
razdo, é necessario certificar-se de que a
unidade gravitacional é implantada paralela-
mente ao eixo do corpo. Em caso de utiliza-
¢ao de um sistema de shunt em que a valvula
é prefabricada com um reservatério de orifi-
cio, deve ser utilizada apenas a entrada occi-
pital. Como local de implantacéo é adequada
a colocagdo por detras da orelha, ndo tendo
a altura da implantacdo qualquer influéncia
sobre o funcionamento da valvula. A uni-
dade de presséo diferencial regulavel deve
ser colocada sobre o 0sso ou o periésteo,
uma vez que durante uma regulacéo poste-
rior é aplicada presséo sobre a valvula. Deve
ser aplicada uma incis&o cutanea grande em
forma de arco ou uma pequena a direito, com
dois bolsos (proximal desde a inciséo cutanea
até a unidade de presséao diferencial regulavel
e distal desde a incisdo cutanea até a unidade
gravitacional).

O cateter é removido do furo e introduzido no
local selecionado para a implantagdo da val-
vula, encurtado se necessario, e fixo a pro-
GAV 2.0 por meio de uma ligadura. Nem a
unidade de presséao diferencial regulavel nem
a unidade gravitacional devem ficar posicio-
nadas diretamente sob a incisdo cutanea. As
duas unidades de valvula dispdem de setas
no sentido do fluxo (seta para distal ou para
baixo).
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A

A unidade de pressao diferencial regulavel
ndo deve ser implantada numa area que
dificulte a localizagéo ou palpagéo da valvula
(p. ex. por baixo de tecido muito cicatrizado).

A

Os cateteres devem ser desativados apenas
com pingas pequenas revestidas e nao dire-
tamente 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 cirurgiéo. Pode ser aplicado,
p. ex. horizontalmente, na regido paraumbi-
lical, ou transretalmente, a altura do epigas-
trio. Também podem ser utilizadas diversas
técnicas cirdrgicas para a colocagéo do cate-
ter peritoneal. Recomenda-se puxar o cate-
ter peritoneal, com a ajuda de um instrumento
para criar tineis subcutaneos, e eventual-
mente com uma incisdo auxiliar, desde a val-
vula até ao local da colocagdo. O cateter peri-
toneal, que, por norma, esta bem fixo a val-
vula, possui uma extremidade distal aberta,
mas sem ranhuras na parede. Ap6s a aber-
tura do peritoneu, com a ajuda de um trocarte,
o cateter peritoneal (eventualmente encur-
tado) é introduzido no espaco livre da cavi-
dade abdominal.

Reimplantacao

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

ENSAIO DA VALVULA

Ensaio pré-operatério da valvula

A vélvula pode ser enchida, com o méaximo
cuidado possivel, mediante aspiragdo com
a ajuda de uma seringa descartavel esterili-
zada, instalada na extremidade distal do cate-
ter. A extremidade distal da vélvula é assim
conectada e mantida em soro fisioldgico esté-
ril. Se for possivel extrair soro fisiologico, a
vélvula é permeavel (fig. 15).

iy oo |

Impurezas na solugdo utilizada no ensaio
podem afetar o desempenho do dispositivo.
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Fig. 15: Ensaio de permeabilidade

A

Deve ser evitada uma pressurizagdo por
meio da seringa descartavel, tanto na extre-
midade proximal, como na extremidade dis-
tal (fig. 16).

Fig. 16: Prevencéo de pressurizacdo

Ensaio pés-operatério da valvula

A proGAV 2.0 foi concebida como uma uni-
dade segura e fiavel, sem dispositivo de bom-
bagem ou de ensaio. O ensaio da valvula
pode ser realizado através de lavagem, medi-
¢do da pressédo ou bombagem.

CARACTERISTICA PRESSAO/FLUXO

Posigao horizontal

Seguidamente sdo apresentadas as carac-
teristicas presséo/fluxo da unidade de pres-
sdo diferencial regulavel da proGAV 2.0, como
exemplo do nivel de pressdo 0, 10 e 20
cmH20, com a valvula na posi¢éo horizontal.

- 20 cmH,0 ||
QU N I I O A

T 15

5 1o 10 cmH,0

5 [T T T T T T

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

mi/h

Fig. 17: Caracteristica de pressao/fluxo para os niveis
de pressao selecionados da unidade de presséo dife-
rencial reguldvel
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Posicao vertical

Com o corpo na posigdo vertical, a presséo de abertura da proGAV 2.0 é definida pelas pres-
sdes de abertura da unidade de presséo diferencial regulavel e da unidade gravitacional. Segui-
damente é apresentada a caracteristica presséo/fluxo para diferentes definicdes de niveis de
pressdo com o corpo na posigao vertical.
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PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Ap6s a implantagdo, os pacientes tém de
ser cuidadosamente monitorizados. Verme-
lhiddo e tensdo na zona do tecido de dre-
nagem poderdo indicar infe¢cées no sistema
de shunt. Sintomas como dores de cabeca,
tonturas, confusdo mental ou vémitos ocor-
rem frequentemente em caso de disfuncéo do
shunt. Estes sintomas, bem como uma fuga
do sistema de shunt, necessitam da substi-
tuicdo imediata do componente de shunt res-
ponsavel ou do sistema de shunt completo.
A implantagdo de dispositivos médicos é
contraindicada, caso exista uma infegdo (p.
ex. meningite, ventriculite, peritonite, bacte-
riemia, septicemia), ou suspeita de infegao,
no paciente, na regido do corpo afetada pela
implantacéo.

SEGURANGA 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 possi-
vel garantir que os dispositivos médicos nado
tenham de ser substituidos por motivos técni-
cos ou médicos. Os dispositivos médicos con-
seguem suportar pressdes negativas e positi-
vas até 200 cmH,0O durante e ap6s a opera-
¢éo. Os dispositivos médicos devem ser sem-
pre guardados secos e limpos.

Podem ser realizados exames de ressonan-
cia magnética nuclear até uma intensidade de
campo 3 Tesla ou exames de tomografia com-
putorizada sem qualquer perigo ou prejuizo
para o funcionamento da véalvula. A valvula é
compativel com RM. Os cateteres fornecidos
sdo compativeis com RM. Os reservatorios,
defletores e unides séo compativeis com RM.

A I

Ao utilizar um campo magnético e pressio-
nar simultaneamente a valvula néo é possivel
excluir uma regulagéo da valvula. Na RM, a
proGAV 2.0 cria artefactos maiores do que a
prépria valvula.

N oo

Adverténcia para portadores de pacema-
kers: devido a implantagdo de uma proGAV
2.0, o funcionamento do pacemaker pode ser
afetado.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERAGAO

No tratamento da hidrocefalia com shunts
podem ocorrer as seguintes complicagdes (tal
como descrito na literatura): infegbes, blo-
gueios causados por proteinas e/ou sangue
no liquido cefalorraquidiano, excesso ou falta
de drenagem, ou, em casos muito raros,
desenvolvimento de ruido. Devido a fortes
impactos do exterior (acidente, queda, etc.),
a integridade do sistema de shunt pode ser
afetada.

A proGAV 2.0 ndo pode ser utilizada em asso-
ciacdo com valvulas hidrostaticas, uma vez
pode originar uma pressao ventricular exces-
sivamente elevada, fisiologicamente incom-
portavel. Para quaisquer esclarecimentos,
contacte os consultores de dispositivos médi-
cos da Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

ESTERILIZAGAO

Os dispositivos séo esterilizados com vapor,
sendo realizado um controlo rigoroso. A res-
petiva data de validade é indicada na emba-
lagem. Em caso de embalagem danificada,
os dispositivos ndo podem, de forma alguma,
ser utilizados. Nao pode ser oferecida qual-
quer garantia de funcionamento de dispositi-
vos reesterilizados.
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REQUISITOS DA DIRETIVA RELATIVA AOS
DISPOSITIVOS MEDICOS (93/42/CEE)

A Diretiva relativa aos dispositivos médi-
cos exige a documentacédo completa relativa
aos dispositivos médicos aplicados em pes-
soas, principalmente para implantes. Por este
motivo, 0 nimero de identificagdo individual
da valvula implantada deve ser anotado na
ficha clinica do paciente e no passaporte do
paciente, para garantir a rastreabilidade com-
pleta. A traducéo destas instrucdes de utiliza-
¢do noutros idiomas pode ser consultada no
nosso site (https://www.miethke.com/en/pro-
ducts/downloads).

CONSULTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acordo com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médi-
cos, a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomeia consultores de dispositivos médicos
que serdo as pessoas de contacto responsa-
veis por todas as questdes relacionadas com
os dispositivos.

Podera contactar o nosso consultor de dispo-
sitivos médicos através dos seguintes meios:
Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTES
4,5mm : — S = R
S mm " 12mm

Fig. 18: proGAV 2.0 com SA 2.0 (derivagéo ventri-
culo-peritoneal)
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