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Afb. 1: proGAV 2.0 in doorsnede

1 Instelbare differentiaaldrukeenheid

2 Torsiestang
3 Saffierkogel

4 Rotor

INDICATIE

De proGAV 2.0 dient voor het draineren van
liquor bij de behandeling van hydrocefalie.

TECHNISCHE OMSCHRIJVING

De proGAV 2.0 is een ventiel van titaan. Hij
bestaat uit een instelbare differentiaaldrukeen-
heid en een gravitatie-eenheid (afb. 1).

De instelbare differentiaaldrukeenheid bestaat
uit een stabiele titaanbehuizing waarin in het
proximale deel een beproefd kogel-conus-ven-
tiel (1) is ingebouwd. Een torsiestang (2) bepaalt
de openingsdruk van deze eenheid. Via een
draaibare gelagerde rotor (3) kan de voorspan-
ning van de torsiestang en dus ook de ventiel-

5 Gravitatie-eenheid
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantaalkogel

7 Saffierkogel

openingsdruk door de huid heen worden inge-
steld. De belangrijkste onderdelen van de gravi-
tatie-eenheid zijn een tantaalkogel (4) die afhan-
kelijk van de locatie in het lichaam de openings-
druk van het ventiel bepaalt, en de saffierkogel
(5) die een nauwkeurige afsluiting garandeert.

WERKWIJZE VAN HET VENTIEL

Het proGAV 2.0 is een locatieafhankelijk wer-
kend hydrocefalieventiel. De openingsdruk van
het proGAV 2.0 is samengesteld uit de ope-
ningsdrukwaarden van de instelbare differenti-
aaldrukeenheid en de gravitatie-eenheid.
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Horizontale lichaamspositie

De gravitatie-eenheid is in de liggende
lichaamspositie altijd geopend en vormt geen
weerstand.

Afb. 2: Gravitatie-eenheid in horizontale lichaamspositie

Daarom wordt de openingsdruk van de pro-
GAV 2.0 in de horizontale lichaamspositie
bepaald door instelbare differentiaaldrukeen-
heid. De theoretische werkwijze van de instel-
bare differentiaaldrukeenheid is afgebeeld in
afb. 3aen 3b. In afb. 3ais de eenheid gesloten,
zodat geen drainage mogelijk is. In afb. 3b is de
instelbare differentiaaldrukeenheid in geopend
toestand afgebeeld.

Afb. 3 differentiaaldrukeenheid  in
horizontale lichaamspositie
a) gesloten b) open

Instelbare

De intraventriculaire druk (IVP) van de patiént
is verhoogd en de veerkacht, die anders de
differentiaaldrukeenheid gesloten houdt, wordt
overwonnen. Nu verlaat de vergrendelkogel de
conus en wordt een spleet voor liquordrainage
vrijgegeven.

Verticale lichaamspositie

Zodra de patiént zich rechtop zet, sluit de
gravitatie- eenheid (afb. 4a). De openingsdruk
van de proGAV 2.0 wordt daarmee sterk ver-

4

hoogd, want nu moet naast de openingsdruk
van de instelbare differentiaaldrukeenheid de
gewichtskracht van de tantaalkogel (openings-
druk van de gravitatie-eenheid) worden over-
wonnen. Pas wanneer de som van IVP en
de hydrostatische druk hoger is dan de ope-
ningsdruk van beide eenheden, is een drainage
opnieuw mogelijk (afb. 4b).

'C \VD0I

a) b)

Afb. 4: Gravitatie-eenheid in verticale lichaamspositie
a) gesloten b) open

Bij lichamelijke activiteiten die met trillingen
gepaard gaat, bijvoorbeeld hardlopen, kan de
openingsdruk van de proGAV 2.0 volgens labo-
ratoriumresultaten tijdelijk met 25 % tot 35 %
dalen. Dit geldt voor het individuele ventiel en
ook voor het ventiel in combinatie met een gra-
vitatie-eenheid. De functionaliteit blijft in prin-
cipe behouden. Op het einde van de lichame-
lijke activiteit keert de originele openingsdruk
stabiel terug.

SELECTEREN VAN HET GEPASTE DRUK-
NIVEAU

Horizontale lichaamspositie

De openingsdruk voor horizontale lichaamspo-
sitie wordt door de instelbare differentiaaldruk-
eenheid bereikt. Het drukniveau moet hier wor-
den ingesteld afhankelijk van het ziektebeeld
en de indicatie. Afhankelijk van het ziektebeeld
en de leeftijd van de patiént kan de openings-
druk voor deze lichaamspositie tussen de druk-
niveaus 0 en 20 cmH,O worden geselecteerd.
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Verticale lichaamspositie

De openingsdruk van de proGAV 2.0 voor
verticale lichaamspositie wordt berekend als
de som van de openingsdruk van de dif-
ferentiaaldrukeenheid en die van de gravita-
tie-eenheid. Bij het selecteren van de openings-
druk voor deze lichaamspositie moet reke-
ning worden gehouden met de lichaams-
grootte, de activiteit en een mogelijk ver-
hoogde druk in de buikholte (adipositas) van
de patiént (zie aanbevolen drukniveaus op
https://www.miethke.com/downloads/).

HERKENNEN VAN HET DRUKNIVEAU OP
DE RONTGENFOTO

Het ingestelde drukniveau van het proGAV 2.0
moet altijd met het proGAV 2.0 Compass wor-
den gecontroleerd, maar kan ook met een rént-
genbeeld worden gecontroleerd. Daarbij is de
positie van de rotor doorslaggevend. De vier
magneten in de rotor zijn op het rontgenbeeld
als witte punten te herkennen en liggen in paren
tegenover elkaar. Aan de ene kant van de rotor
dienen twee extra boorgaten - rechts en links
naast beide magneten - ter oriéntering. Op het
rontgenbeeld zijn ze als zwarte punten herken-
baar. Deze kant kan als de achterkant van de
rotor worden beschouwd. Daartegenover lig-
gen beide voorste magneten. De ruimte tussen
deze beide magneten kan als de tip van een
driehoek worden beschouwd. Aan de hand van
de richting van deze tussenruimte is het drukni-
veau afl eesbaar. De tip van de driehoek kan om
het even welke positie innemen, behalve in de
ruimte die in afb. 5 als niet-instelbaar bereik is
aangegeven. Zo kan de openingsdruk van het
proGAV 2.0 traploos tussen 0 en 20 cmH,O
worden ingesteld. Om het drukniveau niet aan
de verkeerde kant af te lezen, is het ventiel op
de zilkant voorzien van een ventielmarkering,
die op het réntgenbeeld in het zwart zichtbaar
is: bij een frontaal aanzicht op het geimplan-
teerde ventiel, zoals in afb. 6, is de uitsparing
zichtbaar aan de rechterkant.

Afb. 5: Schematische weergave van de rotor
in réntgenbeeld

1) Toegangsmarkeringen 2) Klepmarkering
3) Niet-verstelbaar bereik 4) Driehoekig topje

Afb. 6: Rdntgenbeeld van een instelbare differentiaal-
drukeenheid, instelling 14 cmH,O

Op het rontgenbeeld zijn de drukniveaus te
herkennen aan de coderingen. Voor de gra-
vitatie-eenheid zijn de volgende drukniveaus
mogelijk:

Drukniveaus Codering

10 cmH,O

15 cmH,0

20 cmH,O

25 cmH,O

30 cmH,O

35 cmH,O
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GEBRUIK VAN DE INSTRUMENTEN

Met het proGAV 2.0 Tool Set kan het geselec-
teerde drukniveau van het proGAV 2.0 worden
bepaald, gewijzigd en gecontroleerd.

Het proGAV 2.0 Compass dient voor het loka-
liseren en uitlezen van de insteleenheid van de
proGAV 2.0.

P

)

Afb. 7: proGAV 2.0 Compass

a) geopend b) gesloten

Met het proGAV 2.0 Adjustment Tool kan de
openingdruk van de insteleenheid van de pro-
GAV 2.0 tussen 0 en 20 cmH,O worden inge-
steld.

v,
?owuszlmn( Tool

Afb. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

De openingsdruk van de instelbare differentiaal-
drukeenheid kan véor of na de implantatie wor-
den gewijzigd. Hij is fabrieksmatig op 5 cmH,O
ingesteld. Om het ventiel in te stellen, moeten
de onderstaande stappen worden gevolgd:

1. Lokalisering

Als het instrument wordt opengeklapt, dan
wordt een sjabloon zichtbaar, waardoor men
met de wijsvinger het ventiel aan het hoofd van
de patiént kan lokaliseren (afb. 9).

Afb. 9: Lokaliseren van ventiel met het proGAV 2.0
Compass

Daarna wordt het sjabloon van het proGAV 2.0
Compass gecentreerd op het ventiel gezet. De
richtingsmarkeringen “proximaal” en “distaal”
geven de stroomrichting aan.

2. Testprocedure

Wanneer u nu het kompas naar onderen klapt,
wordt het drukniveau automatisch aangegeven
(afb. 11).

Afb. 10: Bepalen van het drukniveau met het proGAV
2.0 Compass

WAl VOORZICHTIG

Het proGAV 2.0 Compass moet zo gecen-
treerd mogelijk op het ventiel worden gezet,
om een verkeerde uitlezing van de ope-
ningsdruk te voorkomen.

Het proGAV 2.0 Compass reageert gevoelig op
externe magnetische velden. Om ongewenste
wisselwerkingen uit te sluiten, mag het proGAV
2.0 Adjustment Tool tijldens het bepalen van de
openingsdruk niet in de buurt van het proGAV
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2.0 Compass liggen. We raden aan om een
afstand van minstens 30 cm te bewaren.

3. Instelprocedure

Het proGAV 2.0 Adjustment Tool wordt gecen-
treerd over het ventiel gezet. Met behulp van
de wijsvinger kunt u het ventiel over de uitspa-
ring in het midden van het instrument heel goed
voelen, om het instrument correct te plaatsen.
Daarbij moet het gewenste drukniveau op de
schaal in de richting van het ventielinlaat dan
wel van het ventrikelkatheter wijzen. Door lichte
druk met de wijsvinger op de insteleenheid
wordt de rotorrem vrijgegeven en wordt het
drukniveau van de proGAV 2.0 ingesteld.

Afb. 11: a) en b) Instelling met het proGAV 2.0 Adjust-
ment Tool

Het proGAV 2.0 is voorzien van een feed-
backmechanisme. Wanneer druk op het ven-
tiel wordt uitgeoefend, wordt, door de aard
van de ventielbehuizing, een akoestisch signaal
(een klikgeluid) hoorbaar of wordt een weer-
stand voelbaar zodra de rotorrem wordt vrij-
gegeven. Het ventiel geeft ook akoestisch dan
wel haptisch aan wanneer de druk voldoende

is voor een ontkoppeling. Wordt deze druk
daarna weer losgelaten, dan is de rotor weer
instelveilig. Hoewel het klikgeluid tijdens het vrij-
geven van de rotorrem véor de implantatie altijd
goed te horeniis, kan het geluid na het implante-
ren en vullen van het ventiel aanzienlijk gedempt
Zijn, afhankelijk van de positie en de aard van de
implantaatomgeving. Meestal moet het klikge-
luid echter door de patiént zelf of met een ste-
thoscoop hoorbaar zijn.

JANl VOORZICHTIG

Tijdens het instellen van het drukniveau
moet ervoor worden gezorgd dat de ope-
ningsdruk met maximaal 8 cmH,O per
instelproces wordt gewijzigd, om fouten te
voorkomen.

Voorbeeld: De openingsdruk moet van 3 naar
18 cmH,O worden gewijzigd. Bij instelling in
één stap zou de rotor in de verkeerde richting
draaien (kortere weg) en bij de stand 0 cmH,O
aanslaan (afb. 12a). Daarom moet het instel-
len in twee stappen gebeuren: eerst moet de
druk van 3 naar 11 cmH,O daarna van 11 naar
18 cmH,O worden ingesteld. De rotor draait in
de juiste richting (afb. 12b).

-0

a) b)

Afb. 12: Rotatie van rotor tiidens het instellen
a) verkeerde richting b) correct

YAl VOORZICHTIG

Van het proGAV 2.0 Adjustment Tool gaat
een magnetisch veld uit. Metalen voorwer-
pen en magnetische opslagmedia moeten
op voldoende afstand worden gehouden.

4. Controle na instelling

Na het instellen van de openingsdruk van het
ventiel moet de instelling worden getest. Ga
daartoe te werk zoals in punt 1 en 2 beschre-
ven. Als de gemeten druk niet overeenkomt
met het gewenste drukniveau, herhaal dan het

7
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instelproces. Begin daarbij bij punt 3. Door het
zwellen van de huid kan het zijn dat enkele
dagen na een operatie het instellen moeilijker
verloopt!

Als de ventielinsteling met het proGAV 2.0
Compass niet eenduidig kan worden gecontro-
leerd, dan is het raadzaam de instelling te con-
troleren met behulp van een beeldvormingssys-
teem.

proGAV Checkmate

De proGAV Checkmate iwordt steriel geleverd
en kan opnieuw worden gesteriliseerd. Het is
ook mogelijk om védr en tijdens de implanta-
tie van het ventiel direct aan de proGAV 2.0
het drukniveau te wijzigen en controleren. Om
het drukniveau te bepalen, wordt de proGAV
Checkmate centraal op de proGAV 2.0 gezet.
De proGAV Checkmate aligneert zich automa-
tisch op het ventiel. Het drukniveau is in de
richting van de proximale (naar het ventiel lei-
dende) katheter afleesbaar. Om het drukniveau
in te stellen, wordt de proGAV Checkmate
centraal op de proGAV 2.0 gezet. Daarbij moet
het gewenste drukniveau in de richting van de
proximale (naar het ventiel leidende) katheter
wijzen. Door lichte druk met de proGAV
Checkmate op het ventiel wordt de rotorrem in
de pro-GAV 2.0 vrijgegeven en wordt het
drukniveau ingesteld.

Tijdens het instellen van het drukniveau moet
ervoor worden gezorgd dat de openingsdruk
met maximaal 8 cmH,0O per instelproces wordt
gewijzigd, om fouten te voorkomen (zie hoofd-
stuk “3. Instelprocedure”).

@ VOORZICHTIG

Wegens de magneten binnen in de pro-
GAV 2.0 Tools de proGAV 2.0 Tools niet
in de buurt van actieve implantaten, bv.
pacemakers, worden gebruikt. Bovendien
bestaat in de buurt van MRT-apparaten het
gevaar dat het MRT-apparaat beschadigd
kan raken. Daarom is het gebruik van pro-
GAV 2.0 Tools daar niet toegestaan!

M.blue plus Instruments

Naast de beschreven proGAV 2.0 Tools, kun-
nen de M.blue plus Instruments ook worden
gebruikt voor het lokaliseren, lezen en aanpas-
sen van de instelbare drukverschileenheid van
de proGAV 2.0.

a)

Afb. 13: a) M.blue plus Adjustment ring
b) M.blue plus Compass

Bij het combineren van proGAV 2.0 met M.blue
(instelbare zwaartekrachteenheid), kunnen de
M.blue plus Instruments ook worden gebruikt
om het drukniveau van de M.blue (instelbare
zwaartekrachteenheid) te lokaliseren, af te lezen
en aan te passen.

MOGELIJKE SHUNT-COMPONENTEN

De proGAV 2.0 kan als shunt-systeem in ver-
schillende configuraties worden besteld. Deze
configuraties kunnen met de hieronder kort
omschreven accessoires worden gecombi-
neerd. Daarbij zijn er telkens varianten voor kin-
derhydrocefalus en andere varianten voor nor-
maaldrukhydrocefalus (NPH) bij volwassenen.

Reservoir

Bij gebruik van shunt-systemen met een reser-
voir bestaan mogelijkheden voor het onttrekken
van liquor, het toedienen van medicatie en het
controleren van de druk.

Met het SPRUNG RESERVOIR en het CON-
TROL RESERVOIR kan door middel van een
extra terugslagventiel de liquor in de afvoerrich-
ting worden gepompt en daarmee het distale
drainagedeel en het ventrikelkatheter worden
gecontroleerd. Tijdens het pompen is de toe-
gang tot het ventrikelkatheter gesloten. De ope-
ningsdruk van het shunt-systeem wordt door
het inzetten van dit reservoir niet verhoogd. Een
punctie moet indien mogelijk loodrecht op het
reservoiropperviak met een maximale canule-
diameter van 0,9 mm gebeuren. Er kan zonder
beperking 30 keer een punctie worden uitge-
voerd.

JANl WAARSCHUWING

Veelvuldig pompen kan leiden tot een over-
matige drainage en daarmee onfysiologi-
sche drukverhoudingen. De patiént moet
over dit gevaar worden ingelicht.
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Boorgat-ombuiger

De boorgat-ombuiger biedt dankzij zijn strakke
zit op de ventrikelkatheter de mogelijkheid om
de in de schedel ingebrachte katheterlengte
voor de implantatie te kiezen. De ventrikelka-
theter wordt in het boorgat in een rechte hoek
omgebogen (zie hoofdstuk “Implantatie”).

SLANGSYSTEMEN

De proGAV 2.0 kan als individuele ventieleen-
heid of als shunt-systeem met geintegreerde
katheters (binnendiameter 1,2 mm, buitendi-
ameter 2,5 mm) worden besteld. De meege-
leverde katheters veranderen de druk-debiet-
karakteristiek in principe niet. Worden kathe-
ters van andere fabrikanten gebruikt, dan moet
erop worden gelet dat ze stevig vastzitten. In
elk geval moeten de katheters door een liga-
tuur zorgvuldig op de titaanverbindingen van
het ventiel worden bevestigd.

IMPLANTATIE

De ventrikelkatheter plaatsen

Om de ventrikelkatheter te plaatsen, zijn ver-
schillende operatietechnieken mogelijk. De ver-
eiste huidsnede moet in de vorm van een lapje
met steel in de richting van de afvoerende
katheter gebeuren. Bij gebruik van een boorga-
treservoir mag de huidsnede niet direct boven
het reservoir liggen. Zorg ervoor dat, afhankelijk
van de positie van het boorgat, de opening van
de dura zo klein mogelijk is, om een liquorlek te
voorkomen. De proGAV 2.0 is beschikbaar in
verschillende configuraties: Bij gebruik van een
boorgatreservoir wordt eerst de ventrikelkathe-
ter geimplanteerd. Na het verwijderen van de
Mandrin kan de doorloop van het ventrikelka-
theter worden getest door er liquor te laten uit-
druppelen. De katheter wordt ingekort en het
boorgatreservoir wordt aangesloten, waarbij de
verbinding met een ligatuur wordt vastgezet.
Bij gebruik van een shunt-systeem met voor-
kamer wordt een boorgat-ombuiger meegele-
verd. Met behulp van deze ombuiger kan de
te implanteren katheterlengte worden ingesteld
en in de ventrikel worden ingeschoven. De ven-
trikelkatheter wordt omgebogen en in de voor-
kamer gezet. De positie van de ventrikelkathe-
ter moet na de operatie door een beeldvor-
mingsproces (bv. CT, MRT) worden gecontro-
leerd.

Het ventiel plaatsen

De instelbare differentiaaldrukeenheid van de
proGAV 2.0 is bij levering ingesteld op een ope-
ningsdruk van 5 cmH,0O. Deze openingsdruk
kan voor de implantatie op een andere druk
worden ingesteld.

De proGAV 2.0 werkt locatieafhankelijk.
Daarom moet erop worden gelet dat de gravi-
tatie-eenheid parallel met de lichaamsas wordt
geimplanteerd. Daarbij mag bij gebruik van een
shunt-systeem waarbij het ventiel met fabrieks-
matig van een boorgatreservoir is voorzien,
alleen de occipitale toegang worden gebruikt.
Als implantatielocatie is een plaatsing achter
het oor geschikt, waarbij de implantatiehoogte
geen invioed heeft op de werking van het
ventiel. Die instelbare differentiaaldrukeenheid
moet op de knoken dan wel op het periost
liggen, omdat tijdens een latere instelling een
druk op het ventiel moet worden uitgeoefend.
Er moet een grote boogvormige of een kleinere
rechte huidsnede met twee tassen (proximaal
van de huidsnede voor de instelbare differen-
tiaaldrukeenheid en distaal van de huidsnede
voor de gravitatie-eenheid) worden aangelegd.
De katheter wordt vanuit het boorgat naar
de gekozen ventielimplantatieplek geschoven,
indien nodig ingekort en met een ligatuur op de
proGAV 2.0 bevestigd. Noch de instelbare dif-
ferentiaaldrukeenheid noch de gravitatie-een-
heid mag zich direct onder de huidsnede bevin-
den. Beide ventieleenheden zijn voorzien van
pijlen in stroomrichting (pijl naar distaal dan wel
pijl naar onderen).

JANI WAARSCHUWING

Deir Ibare differenti heid mag
niet in een gebied worden geimplanteerd
waar het moeilijk is het ventiel te vinden of
te voelen (bv. onder littekenweefsel).

JANI WAARSCHUWING

De katheters mogen alleen met geladen
klemmen, niet direct achter het ventiel
worden onderbonden, omdat de katheters
anders beschadigd kunnen raken.
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De peritoneaalkatheter plaatsen

De locatie van de toegang voor de peritoneaal-
katheter moet door de chirurg worden bepaald.
Hij kan bv. loodrecht para-umbilicaal of trans-
rectaal ter hoogte van het epigastrium wor-
den geplaatst. Ook kunnen verschillende ope-
ratietechnieken voor de plaatsing van de peri-
toneaalkatheter worden gebruikt. Het is raad-
zaam de peritoneaalkatheter met behulp van
een subcutane tunneler vanuit het ventiel, even-
tueel met een huidsnede, tot aan de locatie van
de plaatsing door te trekken. De peritoneaalka-
theter, die meestal vast op de proGAV 2.0 is
bevestigd, beschikt over een open distaal einde
en geen wandgleuf. Na het openen van het
peritoneum of met behulp van een trocar wordt
de indien nodig ingekorte peritoneaalkatheter in
de vrije buikholte geschoven.

CONTROLEREN VAN HET VENTIEL

Pre-operatieve controle van het ventiel
Het vullen van het ventiel op een zo zacht
mogelijke manier, kan door aspiratie met
behulp van een op het distale uiteinde van de
katheter aangebrachte steriele eenwegsspuit
gebeuren. Daarbij wordt het ventiel distaal ver-
bonden en in een steriel, fysiologische natrium-
chlorideoplossing gehouden. Als de natrium-
chlorideoplossing kan worden afgetapt, dan is
het ventiel vrij voor doorstroming (afb. 15).

A VOORZICHTIG

Verontreinigingen in de oplossing die voor
de testen is gebruikt, kunnen de werking
van het product aantasten.

Afb. 14: Doorgangstest

A WAARSCHUWING

Een onderdrukzetting met behulp van een
eenwegsspuit moet zowel aan proximale
als aan het distale einde worden voorko-
men (afb. 16).

X

Afb. 15: Preventie onderdrukzetting

Pre-operatieve controle van het ventiel

De proGAV 2.0 is als werkingsveilige eenheid
zonder pomp- of testsysteem gebouwd. Het
ventiel kan worden getest door het te spoelen,
de druk te meten of te pompen.

WEGWERPPRODUCT

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik zou tot significante wijzigingen van
de eigenschappen van de proGAV 2.0 kun-
nen leiden. Veilige werking van opnieuw geste-
riliseerde producten kan niet worden gegaran-
deerd.

DRUK-DEBIET-KARAKTERISTIEK

Horizontale ventielpositie

Hieronder zijn als voorbeeld de druk-debiet-
kenmerken van de instelbare differentiaaleen-
heid van de proGAV 2.0 voor de drukniveaus 0,
10 en 20 cmH,0O in de horizontale ventielpositie
weergegeven.

30
JEENEENEEN
20 cmH,0 [
< S o B
§ 10 70 cmH,0
5 I I I O O B |
0cmH, O

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

mi/h

Afb. 16: Druk-debiet-karakteristiek voor specifieke
drukniveaus van de instelbare differentiaaldrukeenheid
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Verticale ventielpositie

In de verticale lichaamspositie is de openingsdruk van de proGAV 2.0 samengesteld uit de instel-
ling van de instelbare differentiaaleenheid en die van de gravitatie-eenheid. Hieronder is de druk-
debiet-karakteristiek voor verschillende drukniveau-instellingen in verticale lichaamspositie weerge-
geven. De totale openingsdruk verwijst naar een referentiedebiet van 5 ml/u. Voor debietwaarden
van 20 ml/u zijn de aangegeven drukwaarden ongeveer 1-2 cmH,O hoger.
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The pressure flow characteristics of the available proGAV 2.0 pressure settings:
a) 10 cmH,O b) 15 cmH,O ¢) 20 cmH,O d) 25 cmH,0 e) 30 cmH,0 f) 35 cmH,O
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VOORZORGSMAATREGELEN EN CON-
TRA-INDICATIES

Na de implantatie moeten de patiénten zorg-
vuldig worden opgevolgd. Rode huidvliekken
en spanningen in het gebied van het draina-
geweefsel kunnen wijzen op infecties aan het
shunt-systeem zijn. Symptomen zoals hoofd-
piin, duizeligheid, mentale verwardheid of bra-
ken treden vaak bij een shunt-stoornis op. Bij
deze verschijnselen, alsook bij een lekkage in
het shunt-systeem, moeten de shunt-compo-
nenten of ook het heel shunt-systeem onmid-
dellijk worden vervangen.

De implantatie van medicatieproducten is
gecontraindiceerd wanneer bij patiénten een
infectie (bv. meningitis, ventriculitis, peritonitis,
bacteriémie, sepsis) of bij een vermoedelijke
infectie in het lichaamsgebied van de implanta-
tie.

BEDRIJFSVEILIGHEID EN COMPATIBILI-
TEIT MET HET DIAGNOSEPROCES

De medische hulpmiddelen zijn gebouwd om
gedurende een lange periode precies en
betrouwbaar te werken. Er kan echter niet
worden gegarandeerd dat de medische hulp-
middelen om technische of medische redenen
zullen moeten worden vervangen. De medi-
sche hulpmiddelen houden de tijdens en na de
operatie bij optredende negatieve en positieve
drukwaarden tot 200 cmH,0O veilig stand. De
medische hulpmiddelen moeten altijd droog en
schoon worden opgeborgen.
Kernspinresonantieonderzoeken met een veld-
sterkte tot 3 Tesla of computertomografische
onderzoeken kunnen zonder gevaar of aantas-
ting van de ventielwerking worden uitgevoerd.
Het ventiel is compatibel met MR. De meege-
leverde katheters zijn MR-veilig; de reservoirs,
ombuigers of verbindingen zijn MR-compatibel.
De documenten over de MRT-veiligheid kunnen
worden geraadpleegd op de volgende web-
site:

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

JANI WAARSCHUWING

Bij aanwezig magnetisch veld en gelijktijdig
drukken op het ventiel, kan een verschui-
ving van het ventiel niet worden uitgesloten.
In de MRT produceert de proGAV 2.0 arte-
facta die groter dan het ventiel zelf zijn.

A WAARSCHUWING

Waarschuwingen voor dragers van pace-
makers: Door het implanteren van een pro-
GAV 2.0 kan mogelijk de werking van de
pacemaker worden beinvioed.

NEVEN- EN WISSELWERKINGEN

Bij de hydrocefalustherapie met shunts kun-
nen, zoals in de literatuur beschreven, de vol-
gende complicaties optreden: infecties, ver-
stoppingen door eiwit en/of bloed in het her-
senvocht, over-/onderdrainage en in zeldzame
gevallen ruisontwikkelingen. Door heftige sto-
ten van buitenaf (ongeval, valpartij enz.) kan de
integriteit van het shunt-systeem gevaar lopen.
De proGAV 2.0 mag niet in combinatie met
hydrostatische ventielen worden gebruikt, want
dit kan leiden tot een onfysiologische ver-
hoogde ventrikeldruk. Neem in geval van twij-
fels contact op met de adviseur medische hulp-
middelen van Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

STERILISERING

De producten worden onder strenge controle
met damp gesteriliseerd. Door de dubbele ver-
pakking in steriele zakken is een steriliteit van
Vijf jaar gegarandeerd. De vervaldatum is op de
verpakking vermeld. Bij beschadiging van de
verpakking mogen de producten onder geen
beding worden gebruikt. Voor een veilige wer-
king van hergesteriliseerde producten kan geen
garantie worden opgenomen.

EISEN VAN DE MDD (RL 93/42/EEG)

De Richtlijn inzake medische hulpmiddelen
eist uitgebreide documentatie over de aan-
wezigheid van medische hulpmiddelen die
op mensen worden gebruikt, vooral dan
implantaten. Het individuele kennummer van
het geimplanteerde ventiel moet daarom in
het patiéntendossier en op de patiénten-
kaart van de patiént worden vermeld, om
een naadloze traceerbaarheid te garande-
ren. De vertaling van deze gebruiksaanwij-
zing in andere talen vindt u op onze website
(https://www.miethke.com/downloads/).
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ADVISEUR MEDISCHE HULPMIDDELEN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG heeft over-
eenkomstig de voorschriften van de Europese
Richtlijin betreffende medische hulpmiddelen
(richtlijn 93/42/EEG) adviseurs inzake medische
hulpmiddelen aangesteld voor alle vragen over
producten.

U kunt onze medische hulpmiddelen bereiken
op:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTEN

4,5mm ezl (Fszorec [ 42mm
| | | |
I ! I !

17 mm 12mm

Afb. 17: proGAV 2.0 met SA 2.0 (VP-afvoer)
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Bild 1: Tvérsnitt av proGAV 2.0

1 Reglerbar differenstryckenhet

2 Stavfjader
3 Safirkula

4 Rotor

INDIKATION

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

TEKNISK BESKRIVNING

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

Den reglerbar differenstryckenheten bestar av
ett stabilt titanhus med en val beprévad kuloch
konventil (1) i den proximala &nden. En stav-
fiader (2) bestdmmer enhetens dppningstryck.
Via en vridbart lagrad rotor (3) kan fjaderns for-
spanning och darmed ventilens 6ppningstryck
justeras genom huden. Viktiga delar i gravita-

5 Gravitationsenhet
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantalkula

7 Safirkula

tionsenheten ar tantalkulan (4) som bestammer
ventilens 6ppningstryck beroende pé kropps-
stallining och en safirkula (5) som stanger 6pp-
ningen exakt.

VENTILENS FUNKTIONSSATT

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

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

Dérfor bestdms Oppningstrycket for proGAV
2.0 vid horisontell kroppsstélining av den regler-
bar differenstryckenheten. Den reglerbara dif-
ferenstryckenhetens arbetsprincip visas pa bild
3a och b. P& bild 3a &r den stangd s att ingen
dranering kan géras. Pa bild 3b &r den regler-
bara differenstryckenheten dppen.

)
N

p )|
o

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

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

Vertikal kroppsstallning

| samma &gonblick som patienten reser sig
stanger gravitationsenheten (bild 4a) D& okar
Oppningstrycket for proGAV 2.0 kraftigt, for
nu méaste bade den reglerbara differenstryck-
ventilens dppningstryck och tantalkulans vikt
(gravitationsenhetens ppningstryck) &vervin-
nas. Forst ndr summan av IVP och det hyd-
rostatiska trycket &r hogre an bada enheternas
Oppningstryck kan drénering gdras igen (bild
4b).

16
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a) b)

Bild 4: Gravitationsenhet vid vertikal kroppsstélining
a) stdngd b) 6ppen

Vid fysisk aktivitet som ger upphov till vibratio-
ner - t ex joggning - kan éppningstrycket for
proGAV 2.0 minska med 25 % till 35 % enligt
laboratorieresultat. Det géller for en enstaka
ventil och en ventil som kombineras med en
gravitationsenhet. Funktionen &r i princip intakt.
Nar man avslutat en fysisk aktivitet gar opp-
ningstrycket tillbaka till det ursprungliga vardet.

VALJA RATT TRYCKNIVA

Horisontell kroppsstéllning
Oppningstrycket vid horisontell kroppsstalining
skapas av den reglerbara differenstryckenhe-
ten. Trycknivan ska stéllas in efter sjukdoms-
historik och indikation. Beroende pa patien-
tens sjukdomsbild och &lder kan man vélja ett
Oppningstryck med en trycknivd mellan 0 och
20 cmH,O fér den hér kroppsstaliningen.

Vertikal kroppsstéllning

Oppningstrycket for proGAV 2.0 vid vertikal
kroppsstalining bestar av den reglerbara dif-
ferenstryckenhetens och gravitationsenhetens
sammanlagda &ppningstryck. N&r dppnings-
trycket valjs for den hér kroppsstéliningen
maste man ta hénsyn till kroppsstorlek, fysisk
aktivitet och ett ev. Okat tryck i bukhalan (adi-
positas) (se rekommenderade trycknivaer pa
https://www.miethke.com/downloads/).
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TRYCKNIVAREGISTRERING PA RONT-
GENBILD

Den trycknivd som stéllts in pa proGAV 2.0
ska alltid kontrolleras med proGAV 2.0 Com-
pass, men det kan ocksa goéras med en ront-
genbild. D& &r rotorns lage avgorande. De fyra
magneterna i rotorn syns som vita punkter som
sitter parvis pa rontgenbilden. Pa rotorns ena
sida fi nns tva borrhal till hdger och vanster
om magneterna som anvands for orientering.
De ser ut som svarta punkter pa réntgenbil-
den. Den sidan &r rotorns baksida. Mitt emot
sitter de bagge framre magneterna. Mellanrum-
met mellan dessa magneter ser ut som spetsen
av en triangel. Trycknivan framgar av triangel-
spetsens riktning. Fram till det omrade som inte
kan stéllas in p& bild 5 kan spetsen inta vilken
position som helst. Darmed kan &ppningstryc-
ket for proGAV 2.0 stéllas in steglost fran O till
20 cmH,0. For att trycknivan inte ska avlasas
pa fel sida har ventilen en markering som blir
svart pa rontgenbilden pa ena sidan. En bild
uppifran - som bild 6 - av den implanterade ven-
tilen visar markeringen pa den hégra sidan.

Bild 5: Schematisk bild av rotorn pa réntgenbilden
1) Inloppsmarkering 2) Ventilmarkering
3) j instéllbart omrade 4) Triangelspets

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

P& rontgenbilden kanns trycknivaerna igen

pa sina koder. Foljande trycknivaer kan fore-
komma fér gravitationsenheten:

Tryckniva Kodning

10 cmH,0

15 cmH,O

20 cmH,0

25 cmH,0

30 cmH,0

35 cmH,O

ANVANDA INSTRUMENTEN

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

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

a) b)

Bild 7: proGAV 2.0 Compass

a) 6ppen b) stdngd

Med proGAV 2.0 Adjustment Tool kan Opp-
ningstrycket for proGAV 2.0 justeringsenhet
stallas in steglést fran 0 till 20 cmH,0.

Bild 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Den reglerbara differenstryckehetens  Opp-
ningstryck kan andras fére och efter implanta-
tionen. Den ar instélld p& 5 cmH,O vid leve-
ransen. For att justera ventilen méaste foljande
moment gas igenom:
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1. Lokalisera

Nar instrumentet félls upp syns en mall som
anvands for att lokalisera ventilen med pekfing-
ret pa patientens huvud (bild 9).

Bild 9: Lokalisera ventilen med proGAV 2.0 Compass

Sedan placeras proGAV 2.0 Compass mall mitt
pa ventilen. Markeringarna “distal” och "proxi-
mal” anger flddesriktningen.

2. Provningsférlopp
Om man nu faller ned kompassen visas tryckni-
van automatiskt.

Bild 10: Ta fram trycknivan med proGAV 2.0 Compass

A T

proGAV 2.0 Compass ska sittas sa exakt i
mitten av ventilen som méjligt, annars kan
fel 6ppningstryck raknas fram.

proGAV 2.0 Compass ar kanslig for externa
magnetfalt. For att utesluta risken fér odnskad
vaxelverkan ska proGAV 2.0 Adjustment Tool
inte ligga alltfér nara proGAV 2.0 Compass nar

Oppningstrycket bestdms. Vi rekommenderar
ett avstand pa minst 30 cm.

3. Justeringsférlopp

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

a3

b)

Bild 11: a) och b) Justera med proGAV 2.0 Adjustment
Tool

proGAV 2.0 ar utrustad med en feedbackme-
kanism. Om ventilen utsatts for tryck hors, pa
grund av husets beskaffenhet ett klickande ljud
eller k&nns ett motstand sa snart rotorbromsen
lossats. Man kan bade héra och kanna pa ven-
tilen né&r trycket racker for att koppla ifran. Nar
trycket sedan forsvinner kan rotorinstaliningen
inte andras igen. Det klickande ljud som hors
s& bra nar rotorbromsen lossas fére implanta-
tionen kan lata mycket dovare efter operationen
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och nar ventilen fylits pa, beroende pa implan-
tatets lage och beskaffenhet. | regel bdr patien-
ten sjalv héra det och man kan ocksé anvanda
ett stetoskop.

YAl OBSERVERA ‘

Vid justeringen méaste man akta s att
oppningstrycket inte d&ndras med mer an
8 cmH,0 per justering, annars kan fel upp-
sta.

Exempel: Oppningstrycket ska &ndras fran 3
till 18 cmH,O. Om man bara justerar en gang
skulle rotorn snurra &t fel hall (kortast vag) och
stanna vid lage 0 cmH,O (bild 12a). Justeringen
méste goras i 2 steg: Justera forst fran 3 il
11 cmH,0 och sedan fran 11 till 18 cmH,O. Nu
snurrar rotorn at ratt hall (bild 12b).

P i

a) b)

Bild 12: Rotorns rotation vid justering
a) fel riktning b) rétt riktning

YNl OBSERVERA ‘

proGAV 2.0 Adjustment Tool sander ut ett
magnetfilt. Det maste hallas pa tillrickligt
avstand fran metallféremal och magnetiska
lagringsmedier.

4. Provning efter justering

Nar ventilens ©ppningstryck stéllts in maste
det kontrolleras. G& dé till vaga som under
Punkt 1 och 2. Om det uppmatta trycket inte
Sverensstammer med Gnskad tryckniva uppre-
pas justeringen. Borja sedan om vid Punkt 3.
Eftersom huden svulinar kan det vara svarare
att justera under négra dagar efter operationen!
Om ventilens instalining inte kan provas pa
ett tillforlitligt satt med proGAV 2.0 Compass
rekommenderar vi att den kontrolleras med en
metod som anvander bilder.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate éar steril vid leveransen och
kan sterilisera igen. Det gér alltsd att &ndra tryc-

knivéa och géra en kontroll direkt pa proGAV 2.0
fére och under implantationen. Placera proGAV
Checkmate mitt pa proGAV 2.0 fér att ta fram
trycknivan. proGAV Checkmate riktas mot ven-
tilen automatiskt Trycknivan i riktning mot den
proximala katetern (som leder till ventilen) kan
nu lasas av. Om trycknivan ska &ndras place-
ras proGAV Checkmate mitt pa proGAV 2.0.
Den tryckniva som énskas méste peka mot den
proximala katetern (som leder till ventilen). Ett
|&tt tryck med proGAV Checkmate pa ventilen
gor att rotorbromsen till proGAV 2.0 lossar och
trycknivan andras.

Vid justeringen maste man akta sa att 6pp-
ningstrycket inte andras med mer &n 8 cmH,O
per justering, annars kan fel uppsta (se avsnitt
3, Justeringsforlopp).

Bild 13: proGAV Checkmate

® ‘ OBSERVERA ‘

Pa grund av magneten inuti proGAV 2.0
Tools far proGAV 2.0 Tools inte anvindas
i narheten av aktiva medicinska implan-
tat som t ex pacemakers. | omradet kring
MRT-utrustning fi nns dessutom risk for att
den skadas. Darfor ar det inte tillatet att
anvanda proGAV 2.0 Tools dar!

M.blue plus Instruments

Foérutom de beskrivna proGAV 2.0 Tools, kan
M.blue plus Instruments ocksé anvandas for att
lokalisera, lasa ut och justera den justerbara dif-
ferentialtrycksenheten i proGAV 2.0.

a)

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

MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

proGAV 2.0 kan bestéllas som shuntsystem
med olika konfigurationer. Konfigurationerna
kan kombineras med de tillbehér som beskrivs
kortifdliande avsnitt. Det finns varianter fér barn
med hydrocefalus och andra modeller fér nor-
maltryckshydrocefalus (NPH) hos vuxna.

Reservoarer

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

SPRUNG RESERVOIR och CONTROL RESER-
VOIR &r ocksé utrustade med en backventil
som gdr det mdjligt att pumpa ut likvor i avle-
dande riktning och sedan kontrollera bade den
distala draneringsandelen och den andel som
kommer fran ventrikelkatetern. Under pump-
ningsprocessen gar det inte att komma at
ventrikelkatetern. Shuntsystemets Sppnings-
tryck Okar inte ndr man anvander nagon av
dessa reservoarer. Punktering ska goras sa
lodratt som majligt mot reservoarens yta med
en kanyl p& max. @ 0,9 mm. 30 punkteringar
kan goras utan begransning.

A I

Om man pumpar for ofta kan dréaneringen
bli for kraftig och leda till ofysiologiska
tryckférhéllanden. Patienten maste infor-
meras om den hér risken.

Katetervinklare

Om en katetervinklare anvénds kan man vélja
hur lang bit av katetern som ska tranga in i skal-
len fore implantationen, eftersom den sitter sa
snavt pa ventrikelkatetern. Da kan ventrikelka-
tetern vandas i rat vinkel i borrhalet (se kapitel
Implantation).

SLANGSYSTEM

proGAV 2.0 kan bestéllas som enstaka ventil
eller som shuntsystem med inbyggda katetrar
(innerdiameter 1,2 mm, ytterdiameter 2,5 mm).
Medféljande katetrar férandrar inte tryck-flo-
des- karaktaristiken némnvéart. Om man anvan-

20

der katetrar frdn andra tillverkare méaste man
kontrollera att de sitter tillrackligt stramt Kate-
tern maste alltid fastas noga i ventilens titankon-
nektorer med en ligatur.

IMPLANTATION

Placera ventrikelkateter

Det finns flera operationsmetoder for att placera
ventrikelkatetern. Operationssnittet ska helst
gbras i form av en stjdlkad hudflik som rik-
tas mot den avledande katetern. Operations-
snittet ska inte laggas direkt Gver reservoaren.
Man méste noga se till s& att borrhélet gors
sa litet som mojligt for att undvika likvorlac-
kage. proGAV 2.0 finns med olika konfiguratio-
ner: Om man anvander en reservoar implante-
ras ventrikelkatetern forst. Nar mandrinen tagits
bort kan ventrikelkateterns genomslépplighet
kontrolleras genom att I&ta likvor droppa ut.
Katetern kortas av, reservoaren kopplas och
férbindelsen sékras med en ligatur.

N&r man anvander ett shuntsystem med for-
kammare har en katetervinklare bifogats. Med
hjalp av den kan man stélla in hur lang bit av
katetern som ska implanteras och fora in den i
ventrikeln. Ventrikelkatetern vinklas, férkamma-
ren hamnar pa plats. Ventrikelkateterns position
ska kontrolleras med CT eller MRT efter opera-
tionen.

Placera ventilen

Den reglerbara differenstryckenheten till
proGAV 2.0 har stéllts in pa ett Oppningstryck
pa 5 cmH,O vid leveransen. Oppningstrycket
kan stéllas in pé ett annat varde fore implanta-
tionen.

proGAV 2.0 arbetar lagesberoende. Darfor ar
det viktigt att gravitationsenheten implanteras
parallellt mot kroppsaxeln. Om man anvander
shuntsystem dér ventilen har en férkonfektio-
nerad reservoar ska man darfor bara anvanda
den occiptala ingangen. Implantationsstallet
ska helst sitta bakom &rat och implantations-
hojden paverkar inte ventilens funktion. De
justerbara komponenterna ska vila pa skall-
benet eller benhinnan, eftersom man maste
utsétta ventilen for tryck vid en senare justering.
Ett stort, bagformat eller ett litet, rakt snitt ska
goras pa huden sa att det sedan kan bildas tva
fickor (proximalt fran snittet for den reglerbara
differenstryckenheten och distalt fran snittet for
gravitationsenheten).
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Katetern, som kortats av om det & nddvandigt,
skjuts fram fran borrhalet till det stalle dar venti-
len ska implanteras och fasts i proGAV 2.0 med
en ligatur. Den reglerbar differenstryckenheten
och gravitationsenheten ska inte sitta alldeles
under snittet. Bada ventilenheterna &r forsedda
med en pil i flodesriktningen (distal resp. nedat).

A KT

Den reglerbar differenstryckenheten ska
inte implanteras i ett omrade dar de &r svéart
att hitta eller kdnna ventilen (t ex under kraf-
tig arrvavnad).

A KT

Katetrar ska bara fastas med armerade
klammor och inte direkt under ventilen,
eftersom de da kan skadas.

Placera peritonealkateter

Platsen for atkomst till peritonealkatetern
avgdrs av kirurgen. Den kan t ex placeras
vagratt paraumbilikalt eller transrektalt i hojd
med epigastrium. Man kan ocksé anvanda olika
operationstekniker for att placera peritonealka-
tetern. Virekommenderar att peritonealkatetern
dras fram till sin slutdestination med hjalp av en
subkutan tunnel fran ventilen, eventuellt med ett
extra snitt. Peritonealkatetern som i regel sitter
fast p& proSA 2.0 har en 6ppen, distal &nde
och ingen skara. Nar peritoneum éppnats eller
med hjélp av en troakar skjuts den, om sé kravs,
avkortade peritonealkatetern in i bukhéalan.

VENTILPROVNING

Ventilprovning fére operation

Det mest skonsamma séttet att fylla ventilen
ar att aspirera med hjalp av en steril engangs-
spruta som sétts pa den distala kateteranden.
Da halls ventilens proximala &nde kvar i ste-
ril, fysiologisk koksaltldsning. Om koksaltlds-
ningen kan avlagsnas betyder det att ventilen ar
genomslapplig (bild 15).

»

Fororeningar i den 16sning som anvands for
att testa kan paverka produktens effektivi-
tet.

A I

Trycksittning med engangsspruta ska und-
vikas bade i den proximala och den distala
anden (bild 16).

l.%
Bild 16: Unadvik tryckséttning

Ventilprovning efter operation

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

ENGANGSARTIKEL

Produkten &ar avsedd for engangsbruk. Efterbe-
handling kan leda till betydande férandringar av
egenskaperna hos proGAV 2.0. Vilamnar ingen
garanti for funktionssakerheten hos produkter
som éatersteriliserats.

TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK

Horisontell ventilposition

| féljande avsnitt visas tryck-flodes-karaktaristi-
ken for den reglerbara differenstryckenheten till
proGAV 2.0 i exempel med tryckniva 0, 10 och
20 cmH,0 vid horisontell ventilposition.

30
ST T T TITT]
20 cmH,0
Q WLITTTT T
5 1 10 omH,0
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mi/h

Bild 17: Tryck-fibdes-karaktéaristik for valda trycknivaer
till den reglerbara differenstryckenheten
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Vertikal ventilposition

Vid vertikal kroppsstéllining bestar dppningstrycket for proGAV 2.0 av den reglerbara differenstryc-
kenhetens och gravitationsenhetens sammanlagda instéliningar. | fdljande avsnitt visas tryck-flo-
des-karaktaristik for olika trycknivainstaliningar vid vertikal kroppsstéllining. Hela 6ppningstrycket
baseras pa ett referensflode pa 5 mi/h. For flddeshastigheter pa 20 mi/n har ca 1-2 cmH,O hogre
tryck angivits.
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The pressure flow characteristics of the available proGAV 2.0 pressure settings:
a) 10 cmH,O b) 15 cmH,O ¢) 20 cmH,O d) 25 cmH,O e) 30 cmH,O f) 36 cmH,O
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
KONTRAINDIKATIONER

Patienten maste Gvervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och spanningskénslor
i omrédet kring dréneringsvévnaden kan vara
tecken pé infektioner i shuntsystemet. Symp-
tom som huvudvérk, yrsel, forvirring eller krék-
ning ar vanliga om shuntsystemet inte funge-
rar. Sddana tecken samt lackage i shuntsyste-
met innebdar att shuntkomponenterna eller hela
shuntsystemet méaste bytas ut omgéaende.

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

FUNKTIONSSAKERHET OCH KOMPATI-
BILITET MED DIAGNOSTISKA METODER

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitigt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att de medicinska produk-
terna inte maste bytas ut av tekniska eller medi-
cinska skal. Produkterna klarar de negativa och
positiva tryck pa upp till 200 cmH,O som upp-
star under och efter operationen utan problem.
Medicinska produkter ska alltid forvaras torrt
och rent.

Kérnmagnetiska resonansundersdkningar med
en faltstyrka pa upp till 3 Tesla eller datortomo-
grafiska undersdkningar kan genomféras utan
risk och utan att ventilens funktion péverkas.
Ventilen &r MR-kompatibel. Medféljande kate-
ter ar MR-séker, reservoarer, vinklare eller kon-
nektorer & MR-kompatibla.

Dokumenten om MRT-sakerhet finns att lasa pa
foliande webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

A I

Om ventilen paverkas av ett magnetfélt
samtidigt som man trycker pa den kan ris-
ken foér att instéllningen andras inte uteslu-
tas. | MRT ger proGAV 2.0 upphov till arte-
fakter som &r storre &n ventilen.

A T

Ett proGAV 2.0-implantat kan eventuellt
paverka pacemakerns funktion.

Bl- OCH VAXELVERKNINGAR

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

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

STERILISERING

Produkterna steriliseras med &nga under myc-
ket noggranna kontroller. Den dubbla férpack-
ningen i sterila pasar garanterar fem ars sterili-
tet. Bast-fore-datum anges pa forpackningen.
Produkterna far absolut inte anvéndas om for-
packningen skadats. Vildmnar ingen garanti for
funktionssékerheten hos produkter som sterili-
serats om.

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

Direktivet for medicinska produkter kréver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna, i syn-
nerhet implantat. Den implanterade ventilens
individuella ID-nummer ska darfor alltid féras
in i patientens journal och pa patientkor-
tet for att sparbarheten ska kunna garan-
teras. Overséttningar av den har manua-
len pa fler sprék finns pa var webbplats
(https://www.miethke.com/downloads/).

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnamner rédgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska produk-
ter (RL 93/42/EWG). De fungerar som kontakt-
personer vid alla fragor som galler produkten.
Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTER
TS ) —
‘ 17 mm ‘ ‘ 12mm

Bild 18: proGAV 2.0 med SA 2.0 (VP-avledning)
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lllustr. 1: proGAV 2.0 i tverrsnitt

1 Justerbar differansetrykkenhet

2 Stavfieer
3 Safirkule

4 Rotor

INDIKASJON

proGAV 2.0 brukes til veeskedrenasje ved
behandling av hydrocephalus (vannhode).

TEKNISK BESKRIVELSE

proGAV 2.0 er en ventil som er laget av titan.
Den bestar av en justerbar differensialtrykken-
het og en gravitasjonsenhet (Fig. 1).

Den justerbare differansetrykkenheten bestér
av et stabilt titankabinett der en proksimal del
av en pavist kule-konus-ventil (1) er integrert. En
stavfjeer (2) bestemmer apningstrykket til denne
enheten. Ved hjelp av en roterbar lagret rotor (3)
kan forspenningen til figerene og dermed ven-
tildpningstrykket justeres gjennom huden. Vik-

26

5 Gravitasjonsenhet
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantalkule

7 Safirkule

tige komponenter i gravitasjonsenheten er en
tantalkule (4), som bestemmer &pningstrykket
til denne ventilen, avhengig av kroppsposisjo-
nen, og en safirkule (5), som garanterer noyak-
tig lukking.

ARBEIDSMATE FOR VENTILE

proGAV 2.0 er en hydrocephalusventil som
arbeider posisjonsavhengig. Apningstrykket til
proGAV 2.0 bestar av dpningstrykkene for den
justerbare differansetrykkenheten og gravita-
sjonsenheten.
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Horisontal kroppsposisjon
Gravitasjonsenheten er alltid apnet i liggende
kroppsposisjon, og utgjer ingen motstand.

lllustr. 2: Gravitasjonsenhet i horisontal kroppsposisjon

Folgelig er &pningstrykket for proGAV 2.0 i hori-
sontal kroppsposisjon er karakterisert av den
justerbare differansetrykkenheten. Den prinsi-
pielle arbeidsmaten til differansetrykkenheten
vises i fig. 3a og 3b. | fig. 3a er den lukket, slik
at ingen drenasje er mulig. | fig. 3b fremstilles
den justerbare differansetrykkenheten i apnet
tilstand.

roGAV 2.

Mlustr. 3: Justerbar differansetrykkenhet i horisontal
kroppsposisjon
a) lukket b) dpen

Det intraventrikuleere trykket (IVP) til pasien-
ten er okt, og fjgerkraften som ellers holder
differansetrykkenheten lukket, overvinnes. Na
beveger lasekulen seg ut av konusen og en
spalte til veeskedrenasje blir 4pnet.

Vertikal kroppsposisjon

| oyeblikket nar pasienten retter seg opp, Iuk-
kes gravitasjonsenheten (fig. 4a). Apningstryk-
ket til proGAV 2.0 okes dermed sterkt, fordi
né& ma vektskraften til tantalkulen (&pningstryk-
ket til gravitasjonsenheten) overvinnes, i tillegg
til apningstrykket for den justerbare differanse-

trykkenheten. Ferst nar summen av IVP og
hydrostatisk trykk overskrider apningstrykket til
begge enhetene, er en drenasje igien mulig (fig.
4b).

a) b)

Ilustr. 4: Gravitasjonsenhet i vertikal kroppsposisjon
a) lukket b) apen

Ved kroppslig aktivitet knyttet til vibrasjon, slik
som jogging — kan &pningstrykket til proGAV
2.0 reduseres midlertidig med 25 % til 35 %
iht. laboratorieresultatene. Dette gjelder bade
enkeltventilen og kombinasjonen med en grav-
itasjonsenhet. | utgangspunktet beholdes funk-
sjonaliteten. Nar den kroppslige aktiviteten er
ferdig, gar det opprinnelige dpningstrykket sta-
bilt tilbake.

VALG AV EGNET TRYKKTRINN

Horisontal kroppsposisjon

Apningstrykket for den horisontale kroppspo-
sisjonen oppnés ved bruk av den justerbare
differansetrykkenheten. Trykktrinnet skal stilles
inn her avhengig av medisinsk tilstand og indi-
kasjon. Avhengig av pasientens medisinske til-
stand og alder, kan &pningstrykket for denne
kroppsposisjonen velges mellom trykktrinnene
0 og 20 cmH,0.

Vertikal kroppsposisjon

Apningstrykket til proGAV 2.0 for den ver-
tikale kroppsposisjonen beregnes pa basis
av summen av dpningstrykket til den juster-
bare differansetrykkenheten og gravitasjons-
enheten. Ved valg av apningstrykket for
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denne kroppsposisjonen, ber kroppssterrel-
sen, aktiviteten og et muligens okt trykk
i abdomen (adipositas) hos pasienten tas
med i beregningen (se trykktrinnanbefaling pa
https://www.miethke.com/downloads/).

GJENKJENNING AV TRYKKTRINN PA
RONTGENBILDE

Det innstilte trykktrinnet til proGAV 2.0 skal alltid
kontrolleres med proGAV 2.0 Compass, men
kan ogséa kontrolleres ved & bruke et rentgen-
bilde. Da er rotorens posisjon avgjerende. De
fire magnetene i rotoren kan ses som hvite
punkter pa rentgenbildet, og ligger parvis oven-
for hverandre. P& den ene siden av rotoren
brukes to ekstra hull til orientering — til hoyre
og venstre ved siden av de to magnetene.
De kan ses som svarte punkter pa rentgenbil-
det. Denne siden kan betegnes som rotorbak-
side. P4 motsatt side ligger de to fremre mag-
netene. Rommet mellom disse to magnetene
kan betraktes som en trekantspiss. Trykktrinnet
kan leses av basert pa retningen til dette mel-
lomrommet. Med unntak av omradet som er
merket som ikkejusterbart omrade i fig. 5, kan
trekantspissen ta alle posisjoner. Dermed kan
apningstrykket til proGAV 2.0 stilles inn trinn-
lost mellom 0 og 20 cmH,0. For at ikke trykk-
trinnet skal leses av fra feil side, har ventilen
en ventilmarkering pa den ene siden, og denne
kan ses pa rentgenbildet som et svart punkt —
ved en visning av den implanterte ventilen oven-
fra, som i fig. 6, kan man se fordypningen pa
den hayre siden.

lustr. — 5:
i rentgenbildet

Skjematisk rotoren

fremstiling — av

1) Innleps markerer 2) Ventil merking
3) Ikke-justerbar rekkevidde 4) Trekant toppen
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ustr. 6:
differansetrykkenhet, posisjon 14 cmH,O

Rontgenbilde  av  en  justerbar

P& rontgenbildet kan trykktrinnene ses ved
hjelp av kodinger. Folgende trykktrinn er mulig
for gravitasjonsenheteb:

Trykktrinn Koding

10 cmH,O

15 cmH,O

20 cmH,O

25 cmH,0

30 cmH,O

35 cmH,0

BRUK AV INSTRUMENTENE

Ved & bruke proGAV 2.0 Tool Set kan det valgte
trykktrinnet for proGAV 2.0 registreres, forand-
res og kontrolleres.

The proGAV 2.0 Compass brukes til & lokalisere
og lese av justeringsenheten til proGAV 2.0.

s,

a) b)

llustr. 7: proGAV 2.0 Compass
a) dpen b) lukket
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Med proGAV 2.0 Adjustment Tool kan 8pnings-
trykket til justeringsenheten til proGAV 2.0 stil-
les inn mellom 0 og 20 cmH,0.

ce

lllustr. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

6y
£ 0%4diustment Tool

Apningstrykket pa den justerbare gravitasjons-
enheten til kan endres for eller etter implante-
ringen. Det er forhandsinnstilt pa4 5 cmH,O av
produsenten. For & foreta en justering av venti-
len, mé felgende trinn utferes:

1. Lokalisering

Hvis instrumentet slas opp, blir en sirkelformet
mal synlig. Gjennom denne malen kan man
bruke pekefingeren til & lokalisere ventilen pa
pasientens hode (fig. 9).

lllustr. 9: Lokalisering av ventilen med proGAV 2.0 Com-
pass

Deretter settes malen til proGAV 2.0 Com-
pass sentrert pa ventilen. Retningsmarkerin-
gene «proksimal » og «distal» angir stremnings-
retningen.

2. Kontroll
Nar man na folder ned kompasset, vises trykk-
trinnet automatisk.

llustr. 10: Beregning av trykktrinnet med proGAV 2.0
Compass

A FORSIKTIG

proGAV 2.0 Compass skal settes s& midt pa
som mulig pa ventilen, ellers kan fastleggel-
sen av apningstrykket bli feil.

proGAV 2.0 Compass reagerer emfintlig pa
eksterne magnetfelt. For & utelukke uenskede
vekselvirkninger, ber proGAV 2.0 Adjustment
Tool ikke ligge i umiddelbar neerhet av proGAV
2.0 Compass nar apningstrykket fastlegges. Vi
anbefaler en avstand pa minst 30 cm.

3. Justering

proGAV 2.0 Adjustment Tool plasseres sentrert
over ventilen. Man kan bruke pekefingeren til
& lett kienne seg frem til ventilen over utsparin-
gen i midten av instrumentet, for & kunne plas-
sere instrumentet riktig. Da ma det enskede
trykktrinnet vise i retning av ventilinnlepet eller
ventrikkelkateteret pa skalaen. Med et lett trykk
med pekefingeren pa justeringsenheten losnes
rotorbremsen, og proGAV 2.0-trykktrinnet blir
forandret.
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llustr. 11: a) og b) Juster med proGAV 2.0 Adjustment
Tool

proGAV 2.0 er utstyrt med en tilbakemeldings-
mekanisme. Dersom det uteves trykk pé venti-
len, heres det — pa grunn av ventilhusets utfor-
ming — et akustisk signal, en klikkelyd og det
foles en motstand sé snart rotorbremsen er los-
net. Ventilen indikerer altsd akustisk eller hap-
tisk nar trykket er tilstrekkelig for en frakob-
ling. Lesnes deretter dette trykket igjen, sa er
rotoren justeringssikker igjen. Mens Klikkingen
ved lasningen av rotorbremsen fer implantasjo-
nen alltid er lett & here, kan denne lyden vaere
tydelig dempet etter implantasjonen og fyllingen
av ventilen, avhengig av impantatomgivelsenes
posisjon og beskaffenhet. Som regel ber den
kunne heres av pasienten selv eller med et ste-
toskop.

YAl FORSIKTIG

Ved justeringen mé& det passes pa at
apningstrykket maksimalt endres med
8 cmH,0 per justering, da det ellers kan
oppsta feil.

30

Eksempel: /ipningstrykket skal endres fra 3
18 cmH,0. Ved en enkel justering hadde roto-
ren rotert feil veil (den korte veien) og stoppe pa
stilingen 0 cmH,0 (fig. 12a). Riktig er justerin-
geni 2 trinn: Justering fra 3 til 11 cmH,0, og fra
11 til 18 cmH,0O. Rotoren roterer riktig vei (fig.
12Db).

a) b)

lllustr. 12: Dreiing av rotor ved justering
a) feil retning b) riktig

»

Fra proGAV 2.0 Adjustment Tool utgér det et
magnetfelt. Metalliske gjenstander og mag-
netlagermedia ma ha en tilstrekkelig sikker-
hetsavstand.

4. Kontroll etter justering

Etter innstilingen av trykket i ventildpningen,
giennomferes det en kontroll. Til dette gar man
frem som beskrevet under punkt 1 og 2. Hvis
den malte verdien ikke skulle stemme overens
med det enskede trykktrinnet, ma justeringen
gjentas. Til dette begynner man igjen ved punkt
3. Pa grunn av hevelsen i huden kan innstil-
lingen postoperativt veere vanskeligere i noen
dager!

Dersom kontrollen av ventilinnstilingen med
proGAV 2.0 Compass ikke er mulig med et
entydig resultat, anbefales det en kontroll med
en bildegivende metode.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate leveres steril og kan reste-
riliseres. Det er altsd mulig & endre trykktrinnet
og & foreta en kontroll fer og under ventil-imp-
lantasjonen direkte pa proGAV 2.0-enheten.
For & fi nne frem til trykktrinnet, stilles proGAV
Checkmate sentralt pa proGAV 2.0. proGAV
Checkmate retter seg ut mot ventilen av seg
selv. Trykktrinnet kan avleses i retning av det
proksimale kateteret (som ferer til ventilen). Der-
som trykktrinnet skal justeres, stilles proGAV
Checkmate midt pa proGAV 2.0-enheten. Nar
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dette gjeres, ma det enskede trykktrinnet peke i
retning av det proksimale kateteret (som ferer til
ventilen). Med et lett trykk med proGAV Check-
mate pé ventilen lesnes rotorbremsen i proGAV
2.0, og trykktrinnet innstilles.

Ved justeringen ma det passes pa at dpnings-
trykket maksimalt endres med 8 cmH,O per
justering, da det ellers kan oppsta feil (se kapit-
tel «3. Justering»).

lustr. 13: proGAV Checkmate

@ FORSIKTIG

P& grunn av magnetene inne i proGAV
2.0 Tools ma proGAV 2.0 Tools ikke bru-
kes i naerheten av aktive implantater som
eksempelvis hjertestimulatorer. | omradene
rundt MRT-apparater bestar det ogséa fare
for at MRT-apparatet blir skadet. Derfor er
det ikke tillatt & bruke proGAV 2.0 Tools der!

M.blue plus Instruments

| tillegg til de beskrevne proGAV 2.0 Instru-
ments, kan M.blue Plus Instruments ogsa bru-
kes til & lokalisere, lese ut og justere den juster-
bare differensialtrykksenheten til proGAV 2.0.

a)

lllustr. 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).

MULIGE SHUNTKOMPONENTER

proGAV 2.0 kan bestilles som shuntsystem i
ulike konfigurasjoner. Disse konfigurasjonene
kan kombineres med tilbeheret som blir kort
beskrevet under. Det finnes varianter for pedria-
tisk hydrocephalus og andre varianter for nor-
maltrykkhydrocephalus (NPH) hos voksne.

Reservoarer

Ved bruk av shuntsystemer med et reservoar er
det mulig med uttak av veeske, administrasjon
av legemiddel samt trykkontroll.

SPRUNG RESERVOIR og CONTROL RESER-
VOIR gjer det mulig & pumpe vaeske i utleps-
retningen ved hjelp av en integrert tilbakeslags-
ventil, noe som muliggjer kontroll av den distale
dreneringsdelen og ventrikkelkateteret. | lopet
av pumpingen er tilgangen til ventrikkelkateteret
lukket. Shuntsystemets &pningstrykk okes ikke
ved bruk av disse reservoarene. En punkte-
ring skal finne sted sa loddrett mot reservoarets
overflate som mulig, men en maksimal kanyle-
diameter pa 0,9 mm. Det kan uten innskrenk-
ning punkteres 30 ganger.

» EE

Dersom det pumpes for hyppig, kan det
oppsta en for sterk drenasje og dermed ufy-
siologiske trykkforhold. Pasienten ma infor-
meres om denne faren.

Borehulldeflektor

Ved hjelp av det stramme setet pa ventrikkel-
kateteret gjer borehulldeflektoren det mulig &
velge lengden pé kateteret som skal trenge inn
i skallen, for implanteringen. Ventrikkelkateteret
blir rettvinklet avboyet i borehullet (se kapittel
«Implantasjon»).

SLANGESYSTEMER

proGAV 2.0 kan bestilles som enkelt venti-
lenhet eller som shuntsystem med integrerte
katetre (innvendig diameter 1,2 mm, utvendig
diameter 2,5 mm). De medfelgende katetrene
forandrer ikke trykk-stremnings-egenskapene
fundamentalt. Hvis man bruker katetre fra andre
produsenter, ma man serge for at de sitter godt
strammet. | alle fall ma kateteret festes godit til
titankoblingene til ventilen ved hjelp av en liga-
tur.
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IMPLANTASJON

Plassering av ventrikkelkateteret

Ulike operasjonsteknikker er mulig for plas-
sering av ventrikkelkateteret. Det nedvendige
hudsnittet skal utferes i form av en lobule med
stengel i retning av dreneringskateteret. Ved
bruk av et borehullreservoar skal ikke hudsnit-
tet ligge rett over reservoaret. Man ma passe
pa at dpningen av dura er s liten som mulig
etter at borehullet er boret, for & unnga veeske-
lekkasje. proGAV 2.0 er tilgiengelig i ulike kon-
figurasjoner: Ved bruk av et borehullreservoar
blir forst ventrikkelkateteret implantert. Etter at
mandrengen er fiernet, kan permeabiliteten til
ventrikkelkateteret kontrolleres ved & tappe ut
litt vaeske. Kateteret forkortes og borehullreser-
voar kobles til - koblingen sikres med en ligatur.
Ved bruk av et shuntsystem med et forkam-
mer folger det med en borehulldeflektor. Ved
hjelp av denne avlederen kan kateterlengden
som skal implanteres, stilles inn og skyves inn
i ventrikkelen. Ventrikkelkateteret avboyes og
forkammeret blir plassert. Ventrikkelkateterets
posisjon ber kontrolleres med en avbildnings-
prosedyre (f.eks. CT eller MR) etter operasjo-
nen.

Ventilens plassering

Den justerbare differansetrykkenheten il
proGAV 2.0 er innstilt til et pningstrykk pa
5 cmH,O nér den leveres. Dette dpningstrykket
kan stilles inn til et annet trykk for implantering.
proGAV 2.0 arbeider avhengig av posisjon.
Derfor m& man péase at gravitasjonsenheten
implanteres parallelt til kroppens akse. Derfor
skal det ved bruk av et shuntsystem der ven-
tilen er forhdndsmontert med et borehullreser-
voar, kun benyttes oksipital tilgang. Som imp-
lanteringssted egner plasseringen bak oret seg
- da har heyden pa implanteringen ingen virk-
ning pa ventilens funksjon. Den justerbare dif-
feransetrykkenheten skal ligge pa beinet eller
periosteum, ettersom man ma péfere trykk pa
ventilen ved en senere justering. Det skal set-
tes et stort bueformet eller et lite rett hudsnitt,
da med to lommer (proksimalt fra hudsnittet for
den justerbare trykkenheten, og distalt fra hud-
snittet for gravitasjonsenheten).
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Kateteret fores fra borehullet til det valgte ven-
tilimplanteringsstedet, og forkortet ved behov,
og festes pa proGAV 2.0 ved hjelp av en liga-
tur. Verken den justerbare differansetrykkenhe-
ten eller gravitasjonsenheten skal ikke befinne
seg direkte under hudsnittet. Begge ventilenhe-
tene har péfert piler i stremningsretningen (pil til
distal eller nedover).

A EE

Den justerbare differansetrykkenheten skal
ikke implanteres i et omrade som gjor det
vanskelig & finne eller fole seg frem til ven-
tilen (f.eks. under sterkt arret vev).

A EE

Katetrene skal kun hindres med armerte
klemmer, ikke direkte bak ventilen, etter-
som dette kan fore til at de blir skadd.

Plassering av peritonealkateteret
Plasseringen av tilgangen for peritonealkatete-
ret er kirurgens skjenn. Den kan f.eks. legges
pé horisontalt paraumbilisk eller transrektalt i
heyde av epigastrium. Dessuten kan ulike ope-
rasjonsteknikker for plasseringen av peritoneal-
kateteret brukes. Det anbefales & trekke gjen-
nom peritonealkateteret ved hjelp av en subku-
tan tuneller fra ventilen og helt til stedet for plas-
seringen — eventuelt med et hjelpesnitt. Peri-
tonealkateteret, som vanligvis er permanent
festet pa proGAV 2.0, har en dpen distal ende
og ingen veggslisser. Etter at peritoneum er blitt
apnet eller ved hjelp av en trokar blir det eventu-
elt forkortede peritonealkateteret fores inn i den
frie bukhulen.
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VENTILKONTROLL

Preoperativ ventilkontroll

Man kan fylle p& ventilen pa en svaert skan-
som méte ved & aspirere ved bruk av en steril
engangssproyte som festes til kateterets distale
ende. Da blir ventilen koblet distalt, og holdes
i en steril, fysiologisk saltopplesning. Hvis salt-
losningen kan fiernes, er ventilen gjennomtren-
gelig (fig. 15).

VANl  FORSIKTIG

Forurensning i lasningen som brukes til tes-
ting, kan svekke produktets ytelse.

llustr. 15: Permeabilitetskontroll

N o |

Trykksetting ved bruk av en engangs-
sproyte skal unngds bade pa den proksi-
male og den distale enden (fig. 16).

—x=

llustr. 16: Unngé trykksetting

Postoperativ ventilkontroll

proGAV 2.0 er utformet som funksjonssikker
enhet uten pumpe- eller testinnretning. Ventil-
kontroll kan gjeres ved hjelp av skylling, trykk-
maling eller pumping.

ENGANGSPRODUKT

Produktet er utformet for engangsbruk. En ny
klargjering kan fere til signifikante endringer av
proGAV 2.0 sine egenskaper. Det kan ikke
overtas noen garanti for funksjonssikkerheten til
resteriliserte produkter.

TRYKK-STROMNING-KARAKTERISTIKK

Horisontal ventilposisjon

Under vises trykk-stromning-karakteristikkene
til den justerbare differansetrykkenheten for
proGAV 2.0 for trykktrinn O, 10 og 20 cmH,O i
horisontal ventilposisjon.

30
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llustr. 17: Trykk-stremning-karakteristikken for valgte
trykktrinn for den justerbare differansetrykkenheten
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Vertikal ventilposisjon

| vertikal kroppsposisjon dannes apningstrykket til proGAV 2.0 av innstillingen til den justerbare dif-
feransetrykkenheten og gravitasjonsenheten. Under vises trykk-stremning-karakteristikken for ulike
trykktrinnsinnstillinger i den vertikale kroppsposisjonen. Det totale &pningstrykket refererer til en refe-
ransestrem pa 5 mi/t. For stremningshastigheter pa 20 ml/h er de angitte trykkene ca. 1-2 cmH,O
hoyere.
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Trykk-stremning-karakteristikkene til de tilgjengelige trykktrinnene av proGAV 2.0:
a) 10 cmH,O b) 15 cmH,O ¢) 20 cmH,O d) 25 cmH,O e) 30 cmH,O f) 36 cmH,O
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FORSIKTIGHETSTILTAK OG KON-
TRAINDIKASJONER

Etter implantasjonen ma pasienten overvakes
omhyggelig. Hudredme og spenninger i omra-
det rundt drenasjevevet kan veere et tegn
pé infeksjoner ved shuntsystemet. Symptomer
som hodepine, svimmelhet, andelig forvirring
eller oppkast oppstar hyppig ved en shuntdys-
funksjon. Disse tegnene, som ogsa en lekkasje i
shuntsystemet, krever en ayeblikkelig utbytting
av shuntkomponentene eller ogsa hele shunt-
systemet.

Implantasjonen av medisinprodukter er kon-
traindikert dersom det foreligger en infeksjon
(eksempelvis meningitt, ventrikulitt, peritonitt,
bakteriemi, septikemi) eller en mistanke om
infeksjon i kroppsregionen som er berert av
implantasjonen.

FUNKSJONSSIKKERHET OG KOMPA-
TIBILITET MED DIAGNOSTISKE PROSE-
DYRE

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noyaktig og palitelig over lange tidsrom. Det kan
imidlertid ikke gis noen garanti for at medisin-
produktene ikke méa skiftes ut, verken av tek-
niske eller medisinske grunner. De medisinske
produktene de negative og positive trykkene
som oppstar under og etter operasjonen, pa
inntil 200 cmH,O. Medisinproduktene skal alltid
oppbevares pa et tort og rent sted.
Kjernemagnetiske resonansundersgkelser
opptil en feltstyrke pa 3 Tesla, eller datatomo-
grafiske undersekelser kan utferes uten fare for
& redusere ventilfunksjonen. Ventilen er MR-
kompatibel. De medfelgende katetrene er MR-
sikre, reservoarene, avliederne eller konnekto-
rene er MR-kompatible.

Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man fa til-
gang til pa det felgende nettstedet:
https://www.miethke.com/downloads/

A EET—

Nar magnetisk felt paferes og man sam-
tidig trykker pa ventilen - noe som lgs-
ner bremsemekanismen - kan man ikke
utelukke at ventilen justeres. | MR danner
proGAV 2.0 artefakter som er storre enn
selve ventilen.

N o

Advarsel for de som bruker pacemaker: Ved
4 implementere en proGAV 2.0 kan muli-
gens funksjonen til pacemakeren pavirkes.

TILLEGGS- OG VEKSELVIRKNINGER

Ved hydrocephalus-terapi med shunt kan de
folgende komplikasjonene oppstd, slik det
beskrives i litteraturen: Infeksjoner, forstoppel-
ser grunnet protein og/eller blod i veesken,
over-/ underdrenasje eller i sjeldne tilfeller stay-
utvikling. Gjennom sterke stat utenfra (uhell, fall
etc.) kan shuntsystemets integritet settes i fare.
proGAV 2.0 skal ikke brukes i kombinasjon med
hydrostatiske ventiler, ettersom dette kan fore
til ufysiologisk ekt ventrikkeltrykk. | tilfelle tvil
henvender du deg til radgiverne for medisinske
produkter hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

STERILISERING

Produktene steriliseres med damp under
streng kontroll. Ved bruk av dobbeltemballa-
sjen i sterile poser er en femars sterilitet garan-
tert. Den respektive forfallsdatoen er angitt pa
emballasjen. Dersom emballasjen blir skadet,
mé& produktene under ingen omstendigheter
benyttes. Det kan ikke overtas noen garanti for
funksjonssikkerheten til resteriliserte produkter.

KRAV FRA MDD (RL/42/EQF)

Direktivet for medisinprodukter krever en
omfattende dokumentasjon av hvor medi-
sinske produkter som brukes pa mennes-
ker oppbevares, spesielt for implantater. Av
denne grunn skal det individuelle ID-num-
meret til den implanterte ventilen merkes
i sykejournalen og i pasientens pasient-
pass for & garantere en komplett sporbar-
het. Oversettelse av denne bruksanvisningen
pa andre sprak finner du pa nettstedet vart
(https://www.miethke.com/downloads/).
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RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med kravene i henhold
til direktivene om medisinsk utstyr (direktiv
93/42/EQF) radgivere for medisinske produk-
ter som er kontaktpersoner for alle produktre-
laterte spersmal.

Du kan kontakte vare radgiver for medisinske
produkter péa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTER
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llustr. 18: proGAV 2.0 med SA 2.0 (VP-bordledning)
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Fig. 1: proGAV 2.0 set i tvaersnit

1 Indstillelig differenstrykenhed

2 Torsionsfieder
3 Safirkugle

4 Rotor

INDIKATION

proGAV 2.0 fungerer som dreen til vaesker ved
behandling af hydrocephalus.

TEKNISK BESKRIVELSE

proGAV 2.0 er en ventil, der er fremstillet af tita-
nium. Det bestar af en indstillelig differenstry-
kenhed og en gravitationsenhed (fig. 1).

Den indstillelige differenstrykenhed bestéar af et
stabilt titanhus, i hvis proksimale del der er inte-
greret en afprovet kugle-konus-ventil (1). En
torsionsfieder (2) bestemmer &bningstrykket i
denne enhed. Via en rotor (3), der er lejret drej-
eligt, kan forspaendingen af fiederen og dermed
ventildbningstrykket gennem huden indstilles.
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5 Gravitationsenhed
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantalkugle

7 Safirkugle

Veesentlige bestanddele i gravitationsenheden
er en tantalkugle (4), der bestemmer abnings-
trykket, afhaengigt af kropspositionen, i denne
ventil, samt en safirkugle (5), der sikrer en ngj-
agtig lukning.

VENTILENS ARBEJDSMADE

proGAV 2.0 er en hydrocephalusventil, der
virker positionsafheengigt. Abningstrykket for
proGAV 2.0 er en kombination af abningstryk-
kene for den indstillelige differenstrykenhed og
gravitationsenheden.
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Horisontal kropsposition
Gravitationsenheden er altid aben i den lig-
gende kropsposition og udger ingen mod-
stand.

Fig. 2: Gravitationsenhed i horisontal kropsposition

Dermed er &bningstrykket for proGAV 2.0 i den
horisontale kropsposition karakteriseret af den
indstillelige differenstrykenhed. Den principielle
arbejdsméde for den indstillelige differenstry-
kenhed er vist pa fig. 3a og b. Pa fig. 3a er den
lukket, s& der ikke er mulighed for dreen. Pa fig.
3b er den indstillelige differenstrykenhed vist i
&ben tilstand.

Fig. 3: Indstillelig differenstrykenhed i horisontal krop-
sposition
a) lukket b) aben

Det intraventrikulaere tryk (IVP) hos patienten
er forhgjet, og fiederkraften, der ellers holder
differenstrykenheden lukket, er overvundet. Nu
bevaeger lukkekuglen sig ud af konussen, sé
der frigives en spalte til dreen til veesker.

Vertikal kropsposition

Nar patienten rejser sig, lukker gravitations-
enheden (fig. 4a). Abningstrykket i proGAV
2.0 oges dermed kraftigt, for nu skal foruden
den indstillelige differenstrykenheds abnings-
tryk ogsé tantalveegtens veegtkraft (gravita-

tionsenhedens &bningstryk) overvindes. Forst
nar summen af IVP og hydrostatisk tryk over-
stiger &bningstrykket i begge enheder, kan der
igen foretages dreen (fig. 4b).

a) b)

Fig. 4: Gravitationsenhed i vertikal kropsposition
a) lukket b) aben

Ved fysisk aktivitet, der indebeerer rystelser -
f.eks. jogging - kan &bningstrykket for proGAV
2.0 i henhold til laboratorieresultater reduceres
midlertidigt med 25 % til 35 %. Dette vedro-
rer bade enkeltventilen og kombinationen med
en gravitationsenhed. Funktionaliteten bevares
principielt. Nar den fysiske aktivitet opherer,
vender det oprindelige &bningstryk stabilt til-
bage.

VALG AF KORREKT TRYKTRIN

Horisontal kropsposition

Abningstrykket for den horisontale kropsposi-
tion nds gennem den indstillelige differenstry-
kenhed. Tryktrinnet skal her indstilles afhaengigt
af sygdomstilstanden og indikationen. Afhaen-
gigt af sygdomsbilledet og patientens alder kan
abningstrykket for denne kropsposition veelges
mellem tryktrinnene 0 og 20 cmH,0.

Vertikal kropsposition

Abningstrykket for proGAV 2.0 for den vertikale
kropsposition beregnes ud fra summen af den
indstillelige differenstrykenheds og gravitations-
enhedens abningstryk. Ved valg af &bningstryk-
ket for denne kropsposition ber kropsleengde,
aktiviteten og et eventuelt forhgjet tryk i bughu-

39



DA | VEJLEDNING

proGAV ©20

len (adipositas) hos patienten tages i betragt-
ning (se anbefalinger vedrerende tryktrin pa
https://www.miethke.com/downloads/).

REGISTRERING AF TRYKTRIN | RONT-
GENBILLEDET

Det indstillede tryktrin for proGAV 2.0 ber altid
kontrolleres med proGAV 2.0 Compass men
kan ogsé kontrolleres ved hjeelp af et ront-
genbillede. | den forbindelse er rotorens stilling
afgerende. De fi re magneter i rotoren ses i ront-
genbilledet som hvide punkter og ligger parvist
over for hinanden. P& den ene side af rotoren
tjener to yderligere boringer - pa hejre og ven-
stre side af de to magneter - til orientering. De
ses som sorte punkter i rontgenbilledet. Denne
side kan betegnes som rotorbagsiden. Overfor
ligger de to forreste magneter. Rummet mel-
lem disse to magneter kan betragtes som en
trekantspids. Tryktrinnet kan afl eeses pé bag-
grund af retningen af dette mellemrum. Tre-
kantspidsen kan indtage enhver position bort-
set fra rummet, der pa fig. 5 er angivet som
ikke indstilleligt omrade. Dermed kan abnings-
trykket for proGAV 2.0 indstilles tryklest fra O
til 20 cmH,O. For at tryktrinnet ikke afl aeses
spejlvendt, er ventilen pa den ene side forsynet
med en ventilmarkering, der pa rentgenbilledet
er sort - ved en afbildning set oppefra af den
implanterede ventil som pa fig. 6 ses udsparin-
gen pa hejre side.

Fig. 5: Skematisk afbildning af rotoren i rentgenbilledet
1) Admeerkningsmarkeringer 2) Ventilmaerkning
3) Ikke-justerbar raekkevidde 4) Trekantens spids
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Fig. 6: Rontgenbillede af en indstillelig differenstryken-
hed, stilling 14 cmH,O

P& rentgenbilledet ses tryktrinnene ved hjeelp af
kodninger. Felgende tryktrin er mulige for gravi-
tationsenheden:

Tryktrin Kodning

10 cmH,O

15 cmH,O

20 cmH,O

25 cmH,0

30 cmH,O

35 cmH,0

ANVENDELSE AF INSTRUMENTER

Med proGAV 2.0 Tool Set kan det valgte tryktrin
for proGAV 2.0 konstateres, aendres og kon-
trolleres.

proGAV 2.0 Compass anvendes til lokalisering
og udleesning af indstillingsenheden til proGAV
2.0.

\J

a) b)

Fig. 7: proGAV 2.0 Compass
a) aben b) lukket
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Med proGAV 2.0 Adjustment Tool abningstryk-
ket i indstillingsenheden til proGAV 2.0 indstilles
fra 0 to 20 cmH,0.

%,
S,
0%4diustment Too

Fig. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Elke proGAV 2.0 is gekalibreerd volgens
strikte kwaliteitscontroleprocedures. Abningsf
trykket for den indstillelige differenstrykenhed
kan aendres for eller efter implantationen. Det er
fra producentens side forindstillet til 5 cmH,0.
For at kunne aendre ventilens indstilling skal fol-
gende trin udferes:

1. Lokalisering

Nar instrumentet foldes ud, synliggeres en ska-
belon, med hvilken man med pegefingeren kan
lokalisere ventilen ved patientens hoved (fig. 9).

Fig. 9: Lokalisering af ventilen med proGAV 2.0 Com-
pass

Derefter seettes skabelonen til proGAV 2.0
Compass pa ventilen i midten. Retningsmarke-
rerne ,proksimal“ og ,distal* viser stremnings-
retningen.

2, Test
Nar kompasset klappes ned, vises tryktrinnet
automatisk.

Fig. 10: Bestemmelse af tryktrinnet med proGAV 2.0
Compass

A FORSIGTIG

proGAV 2.0 Compass ber passttes sa
centreret som muligt pa ventilen, da der
ellers er risiko for fejlagtige indstillinger af
abningstrykket.

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.

proGAV 2.0 Compass reagerer felsomt pa
eksterne magnetfelter. For at udelukke uen-
skede vekselvirkninger, ber proGAV 2.0 Adju-
stment Tool ikke ligge teet pa proGAV 2.0 Com-
pass ved bestemmelsen af abningstrykket. Vi
anbefaler en afstand pa mindst 30 cm.

3. Justering

proGAV 2.0 Adjustment Tool anbringes cen-
treret oven over ventilen. Ved hjeelp af pege-
fingeren kan man nemt fele sig frem til ven-
tilen via udsparingen i midten af instrumen-
tet og dermed placere instrumentet korrekt.
| den forbbindelse skal det onskede tryktrin
pé skalaen pege i retning mod ventilindigbet
eller ventrikelkatetret. Ved hjeelp af et let tryk
med pegefingeren pa indstillingsenheden bliver
rotorbremsen frigjort, og proGAV 2.0 tryktrinnet
kan indstilles.
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a)

Fig. 11: a) og b) Indstilling med proGAV 2.0 Adjustment
Tool

The proGAV 2.0 is equipped with a feedback
mechanism. When using the proGAV 2.0 Adju-
stment 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 rotorbrake is released.
Now the rotor can rotate freely. Once the pres-
sure on the valve is released, a clicking sound
is heard and the rotorbrake is again locked
safely so that the valve is safe against spon-
taneous re-adjustments. The clicking sound is
well recognizable before implantation. However
after implantation, once the valve is filled up,
depending on place and texture of the surro-
unding area of the implant, the acoustic sig-
nal could be considerably muted. The click-
ing sound should generally be audible by the
patient itself or via a stethoscope.
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proGAV 2.0 er udstyret med en feed-
back-mekanisme. Hvis der udeves tryk pa ven-
tilen, lyder der grundet ventilens beskaffenhed
et akustisk signal - et klik -, eller en modstand
meerkes, sa snart rotorbremsen frigeres. Ven-
tilen viser akustisk eller haptisk, nar trykket for
en afkobling er tilstrackkeligt. Bliver dette tryk
efterfelgende losnet, er rotoren igen last. Mens
kliklyden ved frigerelsen af rotorbremsen inden
implantationen altid er nemt at here, kan lyden
efter implantationen og ved fyldning af venti-
len veere sveert af hore pga. beskaffenheden
af implantatets placering. Som regel ber det
kunne heres af patienten eller ved hjeelp af et
stetoskop.

A FORSIGTIG ‘

Ved indstillingen skal der sorges for, at
abningstrykket maksimalt zendres med
8 cmH,0 per justering, da der eller kan
opsta fejl.

Eksempel: Abningstrykket skal eendres fra 3 il
18 cmH,0. Ved en enkelt indstilling ville roto-
ren dreje i forkert retning (kort vandring) og sla
imod ved stiling 0 cmH,O (fig. 12a). Indstil-
lingen udferes korrekt ved at felge disse to
trin: Indstilling fra 3 til 11 cmH,O og fra 11 til
18 cmH,0O. Rotoren drejer korrekt (fig. 12b).

a) b)

Fig. 12: Rotordrejning ved indstilling
a) forkert retning b) korrekt

Y ANl FORSIGTIG ‘

proGAV 2.0 Adjustment Tool udsender
et magnetfelt. Genstande af metal eller
magnetiske lagringsmedier ber holdes pa
afstand.
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4. Kontrol efter justering
Efter indstillingen af ventilens &bningstryk udfe-
res der en kontrol. G& hertil frem som under
punkt 1 og 2. Hvis ikke det malte tryk stem-
mer overens med det enskede tryktrin, gen-
tages indstillingsprocessen. Start ved punkt 3.
P& grund af heevelser i huden kan indstillingen
veere mere udfordrende i nogle dage efter en
operation.

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.

Hvis kontrollen af ventilens indstilling med
proGAV 2.0 Compass ikke entydigt er
muligt, anbefales det at gennemfere en
kontrol med rentgenstraling.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate leveres sterilt og kan
gensteriliseres. Det er dermed muligt at gen-
nemfore en tryktrinssendring og kontrol for og
under ventilimplantationen direkte ved proGAV
2.0. For at fastseette tryktrinnet skal proGAV
Checkmate anbringes midt pa proGAV 2.0.
proGAV Checkmate tilpasser sig selv til ven-
tilen. Tryktrinnet kan afl aeses i retning af det
proksimale kateter (mod ventilen). Hvis tryk-
trinnet skal aendres, skal proGAV Checkmate
sasttes centreret pa proGAV 2.0. Derved skal
det anskede tryktrin pege mod det proksimale
kateter. Ved hjeelp af et let tryk med proGAV
Checkmate pa ventilen bliver rotorbremsen i
proGAV 2.0 frigjort, og tryktrinnet kan indstilles.
Ved indstillingen skal der serges for, at
abnings-trykket maksimalt aendres med 8
cmH,O per indstilling, da der eller kan opsta
fejl (se kapitel ”3. Indstilling”).

Fig. 13: proGAV Checkmate

@ FORSIGTIG

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

Pa grund af magneterne inden i proGAV
2.0 Tools ma proGAV 2.0 Tools ikke anven-
des i nzerheden af aktive implantater som
fx pacemakere. Derudover er der risiko for
beskadigelse af MRI-apparater. Derfor er
anvendelsen af proGAV 2.0 Tools ikke tilladt
i naerheden af MRI-apparater!

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 adju-
stable differential pressure unit of the proGAV
2.0.

Ud over de beskrevne proGAV 2.0 Tools kan
M.blue plus Instruments ogsa bruges til lokali-
sering, afleesning og justering af den justerbare
differenstryk-enhed i proGAV 2.0.

a)

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

Nar man kombinerer proGAV 2.0 med M.blue
(justerbar gravitationsenhed), kan M.blue plus
Instruments ogsa bruges til at lokalisere, leese
og justere trykniveauet for M.blue (justerbar
gravitationsenhed).

MULIGE SHUNTKOMPONENTER

proGAV 2.0 kan bestilles som shuntsystem i
forskellige konfigurationer. Disse konfiguratio-
ner kan kombineres med tilbehersdele, der
preesenteres kort i det felgende. Der findes i
den forbindelse varianter for bern med hydro-
cefalus og for voksne med normaltrykshydro-
cefalus (NPH).

Reservoirer

Nar der anvendes shuntsystemer med et reser-
voir, er der muligheder for veeskeudtagning,
medikamentapplikation og trykkontrol.
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SPRUNG RESERVOIR og CONTROL RESER-
VOIR ger det via en yderligere kontraventil
muligt at pumpe vaesken i den udlednings-
retningen og dermed gennemfere en kon-
trol af bade den distale dreenandel og ventri-
kelkatetret. Under pumpeprocessen er adgan-
gen til ventrikelkatetret lukket. Shuntsystemets
abningstryk eges ikke ved anvendelse af disse
reservoirer. En punktion ber udferes sa lodret
som muligt i forhold til reservoiroverfladen med
en kanyle med en diameter p& maks. 0,9
mm. Der kan punkteres uden begraensning 30
gange.

A EE—

Ved hyppig pumpning kan der ske overdre-
ven draenage og derved opsta ufysiologiske
trykforhold. Patienten skal informeres om
dette fare.

Borehulsomformer

Borehulsomformeren giver med sin stramme
pasning pa ventrikelkatetret mulighed for at
veelge kateterleengden, der traenger ind i hjer-
neskallen, inden implantationen. Ventrikelkate-
tret omdirigeres i en ret vinkel i borehullet (se
kapitel ,Implantation®).

SLANGESYSTEMER

proGAV 2.0 fas som en enkelt ventilenhed
eller som shuntsystem med integrerede katetre
(indvendig diameter 1,2 mm, udvendig diame-
ter 2,5 mm). De medfelgende katetre sendrer
ikke tryk-flow-karakteristikken grundleeggende.
Hvis der anvendes katetre fra andre producen-
ter, skal der sgrges for en stram pasning. Under
alle omstaendigheder skal katetrene fastgores
omhyggeligt pa ventilens titankonnektorer ved
hjeelp af en ligatur.

IMPLANTATION

Placering af ventrikelkatetret

Der er mulighed for flere operationsteknikker til
placering af ventrikelkatetret. Det nedvendige
hudsnit ber foretages i form af en lille lap med
stilk i retning af det udledende kateter. Nar der
anvendes et borehulsreservoir ber hudsnittet
ikke ligge direkte over reservoiret. Der skal sor-
ges for, at dbningen af dura efter borehullets
anbringelse er sa lile som muligt, s& veeske-
leekage undgas. proGAV 2.0 fas i forskellige
konfigurationer: Ved anvendelse af et bore-
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hulsreservoir implanteres ventrikelkatetret forst.
Né&r mandrinen er fiernet, kan ventrikelkatetrets
gennemtraengelighed kontrolleres ved uddryp-
ning af veeske. Katetret afkortes, og borehulsre-
servoiret tilsluttes, idet tilslutningen sikres med
en ligatur.

Ved anvendelse af et shuntsystem med et for-
kammer medfelger en borehulsomformer. Ved
hjeelp af denne omformer kan kateterleeng-
den, der skal implanteres, indstilles og sky-
des frem i vetriklen. Ventrikelkatetret omdirige-
res, og forkammeret anbringes. Positionen for
ventrikelkatetret ber kontrolleres efter operatio-
nen ved hjeelp af rentgenstraling (f.eks. CT eller
MRI).

Placering af ventilen

Den indstillelige differenstrykenhed i proGAV
2.0 er ved leveringen indstilet til et &bnings-
tryk p& 5 cmH,0. Dette &bningstryk kan inden
implantationen indstilles til et andet tryk.
proGAV 2.0 virker positionsafheengigt. Der
skal derfor serges for, at gravitationsenheden
implanteres parallelt med kroppens akse. Der-
for skal der ved brug af et shuntsystem, ved
hvilket ventilen er forkonfektioneret med et
borehulsreservoir, kun anvendes den occipi-
tale adgang. Som implantationssted er en pla-
cering bag ved eret egnet. Implantationshgj-
den har ingen indflydelse pa ventilens funktion.
Den indstillelige differenstrykenhed ber anbrin-
ges pa knoglen eller periost, da der under den
senere indstilling skal udeves tryk pa ventilen.
Der skal derefter anbringes et stort bueformet
eller et lille lige hudsnit med to lommer (proksi-
malt fra hudsnittet for den indstillelige differen-
strykenhed og distalt fra hudsnittet for gravita-
tionsenheden).

Katetret skydes frem fra borehullet til det valgte
ventilimplantationssted, afkortes om nedven-
digt og fastgeres pa proGAV 2.0 ved hjeelp
af ligatur. Hverken den indstillelige differenstry-
kenhed eller gravitationsenheden ber befinde
sig umiddelbart under hudsnittet. Begge ven-
tilenheder er forsynet med pile, der angi-
ver stremningsretningen (pil mod distal eller
nedad).

A EE

Den indstillelige differenstrykenhed bor
ikke implanteres i et omrade, der gor det
vanskeligere at finde eller fole sig frem til
ventilen (f.eks. under meget ujavnt arvaev).
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Katetrene ber kun afbrydes med sma arme-
rede klemmer og ikke umiddelbart efter
ventilen, da de ellers kan blive beskadiget.

Placering af peritonealkatetret

Kirurgen skal vurdere, hvor stedet for adgangen
til peritonealkatetret ber ligge. Den kan f.eks.
placeres vandret omkring navlen eller transrek-
talt p& hejde med epigastriet. Der kan des-
uden anvendes forskellige operationsteknikker
for placeringen af peritonealkatetret. Det anbe-
fales, at peritonealkatetret treekkes igennem fra
ventilen til placeringsstedet ved hjeelp af en sub-
kutan trokar. Peritonealkatetret, der i reglen er
anbragt fast pa proGAV 2.0, har en dben distal
ende og ingen veegslidser. Efter &bning af peri-
toneum eller ved hjeelp af en trokar skydes det
eventuelt afkortede peritonealkateter ind i den
frie bughule.

VENTILKONTROL

Praeoperativ kontrol af ventilen

En s& skansom pafyldning af ventilen kan ske
ved aspiration ved hjeelp af en steril engangs-
sprojte, der er anbragt pa den distale kate-
terende. Ventilen tilsluttes distalt og holdes i
en steril fysiologisk saltoplesning. Nar der kan
udtages saltoplesning, er ventilen permeabel
(fig. 15).

VANl FORSIGTIG

Urenheder i oplosningen, der anvendes til
kontrollen, kan forringe produktydelsen.

Fig. 15: Kontrol af gennemtraengelighed

A EE—

En trykpavirkning ved hjzelp af en engangs-
sprojte bor badde undgas ved den proksi-
male og ved den distale ende (fig. 16).

=

Fig. 16: Undgaelse af trykpavirkning

Postoperativ kontrol af ventilen

proGAV 2.0 er konstrueret som funktionssik-
ker enhed uden pumpe- eller kontrolanordning.
Ventilkontrollen kan udferes ved skylning, tryk-
maling eller pumpning.

ENGANGSPRODUKT

Produktet er udelukkende egnet til engangs-
brug. Genbrug kan fere til betydelige sendrin-
ger af egenskaberne af proGAV 2.0. Der
gives ingen garanti for funktionssikkerheden for
gensteriliserede produkter.

TRYK-FLOW-KARAKTERISTIK

Horisontal ventilposition

| det felgende er tryk-flow-karakteristikkerne for
den indstillelige differenstrykenhed i proGAV
2.0 vist som eksempel for tryktrin O, 10, 20
cmH,0 i den horisontale ventilposition.

30
MEEEEEEEEE
20 cmH O
YO I
< 15
§ 1 10 cmH,0
i I
FH——"emo — |

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

mi/h

Fig. 17: Tryk-flow-Kkarakteristik for udvalgte tryktrin for
den indstillelige differenstrykenhed

45



DA | VEJLEDNING proGAV ©2.0

Vertikal ventilposition

| den vertikale kropsposition er dbningstrykket for proGAV 2.0 en kombination af abningstrykkene
for den indstillelige differenstrykenhed og gravitationsenheden. | det folgende er tryk-flow-karakteri-
stikken vist for forskellige tryktrinsindstillinger i den vertikale kropsposition. Det samlede &bningstryk
er baseret pa et referenceflow pa 5 mi/h. For flowrater pa 20 mi/h er de angivne tryk ca. 1-2 cmH,O
hojere.
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Tryk-flow-karakteristikker for de tilgeengelige tryktrin for proGAV 2.0:
a) 10 cmH,O b) 15 cmH,O ¢) 20 cmH,O d) 25 cmH,O e) 30 cmH,O f) 36 cmH,O
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FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
OG KONTRAINDIKATIONER

Efter implantationen skal patienterne overva-
ges omhyggeligt. Redmen af huden og spaen-
dinger i omradet omkring dreenagevaevet kan
vaere tegn pa infektioner i shunt-systemet.
Symptomer som hovedpine, svimmelhedsan-
fald, sindsforvirring eller opkast optreeder hyp-
pigt ved en shunt-dysfunktion. Disse tegn, samt
leekage i shunt-systemet, kraever omgaende
udskiftning af shunt-komponenterne eller helt
shunt-systemet.

Implanteringen af medicinalprodukter er kon-
traindiceret, safremt der hos patienten fore-
ligger en infektion (f.eks. meningitis, ventri-
kulitis, peritonitis, bakterieemi, septikaemi) eller
mistanke om en infektion i det kropsomrade,
der er berort af implanteringen.

FUNKTIONSSIKKERHED OG KOM-
PATIBILITET MED DIAGNOSTICERINGS-
METODER

Medicinalprodukter er konstrueret til at arbejde
praecist og sikkert over lange perioder. Der kan
dog ikke gives garanti for, at medicinalproduk-
terne skal udskiftes af tekniske eller medicinske
arsager. Medicinalprodukterne modstar sikkert
de negative og positive tryk, der opstar under
og efter operationen, op til 200 cmH,0. Medi-
cinalprodukterne skal altid opbevares tert og
rent.

Undersegelser med kernemagnetisk resonans
op til en feltstyrke p& 3 tesla eller computer-
tomografiske undersogelser kan udferes uden
fare eller begraensninger . Ventilen er MR-kom-
patibel. De medfelgende katetre er MR-sikre.
Reservoirer, omformere eller konnektorer er
MR-kompatible.

MR -sikkerhedsdokumenterne kan ses pa fol-
gende website:
https://www.miethke.com/downloads/

A

Ved aktivt magnetfelt og samtidigt tryk pa
ventilen kan en aendring af ventilens stilling
ikke udelukkes. Ved MRI producerer pro-
GAV 2.0 artefakter, der er storre end selve
ventilen.

A EE—

Advarselshenvisning for brugere af pace-
makere: Ved implantation af en proGAV 2.0
kan pacemakerens funktion muligvis pavir-
kes.

Bl- OG VEKSELVIRKNINGER

Ved hydrocefalusterapi med shunts kan der,
som beskrevet i litteraturen, opsté felgende
komplikationer: Infektioner, tilstopninger pa
grund af protein og/eller blod i liquor, over-/
underdraenage eller i sjeeldne tilfeelde stojud-
viklinger. Ved kraftige sted udefra (uheld, styrt,
etc.) kan shunt-systemets integritet veere truet.
proGAV 2.0 ma ikke anvendes sammen med
hydrostatiske ventiler, da der kan opstéa et ufy-
siologisk forhejet ventikeltryk. Henvend dig i
tvivistilfeelde til medicinproduktradgiverne Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERILISERING

Produkterne steriliseres med damp under
streng kontrol. Ved hjeelp af dobbeltemballerin-
gen i sterilposer er en sterilitet pa fem ar sik-
ret. Den pageeldende udiebsdato er angivet pa
emballagen. Ved beskadigelse af emballagen
mé produkterne under ingen omsteendigheder
anvendes. Der gives ingen garanti for funktions-
sikkerheden for resteriliserede produkter.

KRAV | MDD (RL 93/42/EQF)

Direktivet om medicinsk udstyr kreever omfat-
tende dokumentation for medicinsk udstyr, der
skal forblive i patienten, ved brug pa men-
nesker, saerligt for implantater. Det individu-
elle identifikationsnummer for den implanterede
ventil skal derfor noteres i sygejournalen og pa
patientens patientkort, sa en fuldsteendig spor-
barhed er sikret. Oversaettelse af denne brugs-
anvisning til andre sprog findes pa vores web-
site (https://www.miethke.com/downloads/).

MEDICINPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr (RL
93/42/EQF) radgivere, der er kontaktpersoner
for alle produktrelevante spergsmal.

Du kan na vores medicinske udstyr pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTER
TS ) —
‘ 17 mm ‘ ‘ 12mm

Fig. 18: proGAV 2.0 med SA 2.0 (VP-afledning)
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Rys. 1: proGAV 2.0 w przekroju poprzecznym

1 Regulowany zespét réznicy cisnien

2 Sprezyna skrecana prosta
3 Kulka szafirowa

4 Rotor

WSKAZANIE

proGAV 2.0 stuzy do drenazu ptynu mézgowor-
dzeniowego w ramach leczenia wodogtowia.

OPIS TECHNICZNY

proGAV 2.0 to zawdr wykonany z tytanu Sktada
sie on z regulowanej jednostki cisnienia rozni-
cowego i jednostki grawitacyjnej (ilustr. 1).

Regulowany zespdt roznicy cisniert wykonany
jest ze stabilnej obudowy tytanowej, w kto-
rej w czesci proksymalnej zamontowany jest
uznany zawor kulkowo stozkowy (1). Sprezyna
skrecana prosta (2) okresla cisnienie otwarcia
tej jednostki. Za posrednictwem rotora tozy-
skowanego obrotowo (3) mozna regulowacé

50

5 Zespot grawitacyjny
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Kulka tantalowa

7 Kulka szafirowa

wstepne naprezenie sprezyny a tym samym
cisnienie otwarcia zaworu przez skoére. Nie-
Zbednymi komponentami jednostki grawitacyj-
nej jest kulka tantalowa (4), ktéra okresla cignie-
nie otwarcia tego zaworu w zaleznosci od pozy-
¢ji ciata, a takze szafirowa kulka (5), ktéra gwa-
rantuje doktadne zamkniecie.

SPOSOB DZIALANIA ZAWORU

proGAV 2.0 jest zaworem stosowanym w
leczeniu wodogtowia o dziataniu dostosowa-
nym do pozycji. Ci$nienie otwarcia proGAV 2.0
zlozone jest z wartosci cinien otwarcia regulo-
wanego zespotu réznicy cisnien i zespotu gra-
witacyjnego.
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Pozioma pozycja ciata
Zespdt grawitacyjny w poziomej pozycji ciata
jest zawsze otwarty i nie stawia oporu.

r0GAV 2. (> sazor ==

Rys. 2: Zespdt grawitacyjny w poziomej pozycji ciafa

Zgodnie z tym ci$nienie otwarcia proGAV 2.0
przy poziomej pozyciji ciata charakteryzowane
jest przez regulowana pozycje jednostki cidnie-
nia réznicowego. Zasada dziatania regulowanej
réznicy cisnien pokazana jest na rys. 3a i 3b.
Na ilustr. 3a jest ona zamknieta, dzigki czemu
nie ma mozliwosci drenazu. llustr. 3b pokazuje
regulowana jednostke cisnienia réznicowego w
stanie otwartym.

Rys. 3: Regulowana jednostka cisnienia réznicowego
przy poziomej pozycji ciata a) zamknigty b) otwarty

Cisnienie wewnatrzkomorowe (IVP) pacjenta
jest zwiekszone, a sita sprezyny, ktéra zwykle
przytrzymuje zespét réznicy cisnien zamkniety,
jest pokonywana. Teraz kulka zamykajaca
porusza sie na zewnatrz stozka i tworzy sie
szczelina do odprowadzania ptynu.

Pionowa pozycja ciata

W chwili, gdy pacjent sie wyprostuje, jed-
nostka grawitacyjna zostaje zamknieta (ilustr.
4a). Cisnienie otwarcia proGAV 2.0 rosnie
dzigki temu znaczaco, poniewaz teraz, procz
ci$nienia otwarcia w regulowanym zespole

réznicy cisnien, trzeba pokonac réwniez site
cigzkosci kulki tantalowej (cisnienie otwarcia
zespotu grawitacyjnego). Dopiero gdy suma
IVP i cignienia hydrostatycznego przekroczy
cisnienie otwarcia obu jednostek, mozliwe jest
ponowne odwodnienie (rys. 4b).

a) b)

Rys. 4: Jednostka grawitacyjna w pionowej pozycji
ciafa a) zamknigty b) otwarty

Podczas aktywnosci fi zycznej, z ktdra powia-
zane sg wstrzagsy — np. biegania — cisnie-
nie otwarcia proGAV 2.0 moze sig¢ czasowo
zmniejszy¢, jak wskazujg wyniki badan labo-
ratoryjnych, o 25-35%. Dotyczy to pojedyn-
€zego zaworu oraz potaczenia z zespotem gra-
witacyjnym. Generalnie funkcjonalno$¢ pozo-
staje zachowana. Po zakoriczeniu aktywnosci
fi zycznej stabilnie powraca poczatkowe cisnie-
nie otwarcia.

WYBOR ODPOWIEDNIEGO POZIOMU
CISNIENIA

Pozioma pozycja ciata

Cisnienie otwarcia dla poziomej pozycji ciata
osigga sie z wykorzystaniem regulowanego
zespotu réznicy cisnien. Poziom  cignienia
nalezy ustawi¢ odpowiednio do obrazu cho-
roby i wskazan. W zaleznosci od obrazu klinicz-
nego i wieku pacjenta cisnienie otwarcia dla tej
pozycji ciata mozna wybra¢ z zakresu pozio-
maéw od 0 do 20 cmH,0.
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Pionowa pozycja ciata

Cignienie otwarcia proGAV 2.0 dla piono-
wej pozycji ciata wylicza sie na podsta-
wie sumy cisnienia otwarcia regulowanego
zespotu réznicy cisnient i zespotu grawita-
cyjnego. Po wybraniu cisnienia otwarcia dla
tej pozycji ciata, nalezy wzia¢ pod uwage
wzrost pacjenta, jego aktywnos¢ i ewentu-
alnie zwigkszone cisnienie w jamie brzusz-
nej (patrz Zalecenia dotyczace oceny cisnienia
https://www.miethke.com/downloads/).

WYKRYWANIE POZIOMU CISNIENIA NA
ZDJECIU RENTGENOWSKIM

Ustawiony poziom cisnienia proGAV 2.0 nalezy
zawsze sprawdza¢ za pomoca proGAV 2.0
Compass, ale mozna go réwniez sprawdzi¢
za pomoca zdjecia rentgenowskiego. Decy-
dujace znaczenie ma potozenie rotora. Cztery
magnesy w rotorze rozpoznawalne sg na zdje-
ciu rentgenowskim jako biate punkty i umiesz-
czone parami naprzeciwko siebie. Po jednej
stronie rotora dwa dodatkowe otwory - po
prawej i lewej stronie obok dwdch magne-
sow - stuzg do orientacji. Sg rozpoznawalne
jako czarne punkty na zdjeciu rentgenowskim.
Strone te mozna okresli¢ strong rotora. Naprze-
ciw umieszczone sg oba przednie magnesy.
Przestrzenn miedzy tymi dwoma magnesami
mozna uzna¢ za wierzchotek tréjkata. Kieru-
nek tej przestrzeni przekfada sig na poziom
cidnienia. Z wyjatkiem obszaru oznaczonego
jako nieregulowany na ilustr. 5, tréjkatna kon-
cowka moze przyja¢ kazda pozycje. Dzigki
temu cidnienie otwarcia proGAV 2.0 mozna
regulowaé bezstopniowo w zakresie od O
do 20 cmH,O. Aby nie odczytywaé poziomu
cisnienia z niewfasciwej strony, zawoér ma z jed-
nej strony oznaczenie zaworu, ktére na zdje-
ciu rentgenowskim jest czarne - w przypadku
widoku z gory wszczepionego zaworu, jak
pokazano to na ilustr. 6, widoczne jest wgtebie-
nie po prawej stronie.

52

Rys. 5: Schemat rotora na zdjeciu rentgenowskim 1)
markery wlotowe 2) znakowanie zaworu 3) obszar nie-
regulowany 4) wierzchofek trojkata

Rys. 6: Zdjecie rentgenowskie regulowanego zespotu
réznicy cisnieri jednostki, pozycja 14 cmH,O

Na zdjeciu rentgenowskim poziomy cisnienia
widoczne sa poprzez kodowanie. Dla jednostki
grawitacyjnej mozliwe sg nastgpujace poziomy
cisnienia:

Poziom Kodowanie

ci$nienia

10 cmH,O

15 cmH,O

20 cmH,O

25 cmH,O

30 cmH,O

35 cmH,O

ZASTOSOWANIE PRZYRZADOW

proGAV 2.0 Tool Set umozliwia okreslenie
poziomu cisnienia proGAV 2.0, jego zmiang i
kontrole.
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proGAV 2.0 Compass stuzy do lokalizacji i
odczytu parametrow zespotu regulacji proGAV
2.0.

Rys. 7: proGAV 2.0 Compass
a) open b) closed

proGAV 2.0 Adjustment Tool pozwala ustawic¢
cisnienie otwarcia proGAV 2.0 w zakresie od O
do 20 cmH,0.

v,
£0%4justment Tool

Rys. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Cidnienie otwarcia regulowanej jednostki
cignienia réznicowego mozna zmienic przed lub
po implantacji. Ustawienie wstgpne producenta
to 5 cmH,O. Aby dokona¢ regulacji zaworu,
trzeba wykonac¢ nastgpujace kroki:

1. Lokalizacja

Po roztozeniu instrumentu widoczny jest sza-
blon, przez ktéry mozna zlokalizowaé za
pomocay palca wskazujacego zawdr na gtowie
pacjenta (ilustr. 9).

Rys. 9: Zlokalizuj zawcr proGAV 2.0 Compass

Nastepnie szablon proGAV 2.0 Compass
zaklada sie centralnie na zawdr. Oznaczenia
kierunkéw ,proksymalny” i ,dystalny” wskazuja
kierunek przeptywu.

2. Proces kontroli
Po ztozeniu kompasu automatycznie wyswietli
sie poziom cisnienia.

Rys. 10: Ustalanie poziomu cisnienia za pomoca pro-
GAV 2.0 Compass

A PRZESTROGA

proGAV 2.0 Compass nalezy naktadaé tak
blisko s$rodka zaworu, jak to mozliwe.
W przeciwnym razie okreslenie poziomu
ci$nienia otwarcia moze by¢ btedne.

proGAV 2.0 Compass jest wrazliwy na
zewnegtrzne pola magnetyczne. Aby wyelimino-
wac dziatania niepozadane, proGAV 2.0 Adju-
stment Tool, przy okreslaniu cinienia otwarcia,
nie powinien znajdowac sig¢ w bezposrednim
poblizu proGAV 2.0 Compass. Zalecamy odle-
gto$é minimum 30 cm.

3. Proces regulacji

proGAV 2.0 Adjustment Tool ustawiany jest
w pozycji srodkowej nad zaworem. Palcem
wskazujgcym mozna dokfadnie wyczu¢ prze-
rwe w $rodku przyrzadu, dzieki ktdrej mozna
prawidtowo umiescic przyrzad. Zadany poziom
cisnienia na skali musi by¢ skierowany w strone
wlotu zaworu lub cewnika zaworu. Lekko naci-
skajac palcem wskazujgcym na zespodt regu-
lujgcy umozliwia zwolnienie hamulca rotor i
zmiane poziomu cisnienia proGAV 2.0.
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a)

Rys. 11: a) i b) Regulacja proGAV 2.0 Adjustment Tool

proGAV 2.0 wyposazony w mechanizm sprze-
zenia zwrotnego. Jezeli na zawdr dziata cisnie-
nie, dzieki charakterystyce obudowy zaworu,
styszalny bedzie sygnat akustyczny — Kliknie-
cie, albo po zwolnieniu hamulca rotora odczu-
walny bedzie opdér. Zawdr wskazuje zatem
akustycznie lub dotykowo, kiedy cisnienie jest
dostateczne do odtgczenia. Jezeli powyzsze
cidnienie zostanie nastgpnie ponownie zwol-
nione, rotor jest zabezpieczony przed przesta-
wieniem. Podczas gdy klikanie przy zwalnia-
niu hamulca rotor jest zawsze dobrze styszalne
przed implantacja, po implantacji i napetnie-
niu zaworu, odpowiednio do potozenia i cha-
rakterystyki otoczenia implantu, sygnat moze
byé wyraznie przyttumiony. Z reguty jednak
powinien by¢ styszalny wyraznie przez samego
pacjenta albo za pomoca stetoskopu.
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A PRZESTROGA

Podczas regulacji nalezy si¢ upewnic sie,
ze cisnienie otwarcia zostanie zmienione
maksymalnie o 8 cmH,O na jedna pro-
cedure regulacji, poniewaz w przeciwnym
wypadku moga wystapic btedy.

Przyktad: Cisnienie otwarcia nalezy zmienic¢ z
3 na 18 cmH,0. W trakcie jedynego procesu
przestawiania wirnik obracatoy si¢ w niepra-
widtowym kierunku (krétka droga), a w pozy-
cji 0 cmH,0O uderzatby (rys. 12a). Prawidtowa
jest regulacja w 2 etapach: Zmiana z 3 na
11 cmH,O iz 11 na 18 cmH,0. Rotor obraca
sie prawidtowo (rys. 12b).

Rys. 12: Obrét rotora przy regulacji a) nieprawidfowy
kierunek, b) prawidfowo

Y/ Nl PRZESTROGA

proGAV 2.0 Adjustment Tool generuje
pole magnetyczne. Przedmioty metalowe
i nosniki magnetyczne powinny by¢ prze-
chowywane w dostatecznej odlegtosci.

4. Kontrola po regulacji

Po ustawieniu cisnienia otwarcia zaworu prze-
prowadzana jest kontrola. W tym celu poste-
puje sie wedtug punktu 1 i 2. Jezeli zmierzone
cisnienie nie jest zgodne z pozadanym pozio-
mem ci$nienia, proces regulacji nalezy powté-
rzy¢é. W tym celu ponownie zaczyna si¢ od
punktu 3. Opuchlizna moze przez kilka dni
utrudnia¢ regulacje pooperacyjna!

Jezeli kontrola ustawienia zaworu za pomoca
proGAV 2.0 Compass nie jest jednoznacznie
mozliwa, zaleca sig kontrole metodg obrazowa.
proGAV Checkmate

proGAV Checkmate dostarczany jest w postaci
sterylnej i mozna go ponownie sterylizo-
wag. Istnieje zatem mozliwos¢ przeprowadze-
nia zmiany stopnia cisnienia i kontroli przed
implantacja zaworu i po niej, bezposrednio
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w proGAV 2.0. proGAV Checkmate ustawia
sie na zaworze samoczynnie. Poziom cisnie-
nia odczytuje sig w kierunku proksymalnego
cewnika (w strone zaworu). Jesli poziom cisnie-
nia nalezy przestawic¢, to proGAV Checkmate
zostaje umieszczony centralnie na proGAV
2.0. Poziom cignienia musi by¢ skierowany w
strone proksymalnego cewnika (do zaworu).
Lekko naciskajac proGAV Checkmate na zawor
mozna zwolni¢ hamulec rotora i zmieni¢ poziom
cisnienia proGAV 2.0.

Podczas regulacji nalezy sie upewnié sie, ze
ci$nienie otwarcia zostanie zmienione maksy-
malnie o 8 cmH,0 na jedna procedure regu-
lacji, poniewaz w przeciwnym wypadku moga
wystapi¢ btedy (patrz rozdziat ,3. Proces regu-
lacji”).

Rys. 13: proGAV Checkmate

@ PRZESTROGA

W zwigzku z magnesami we wnetrzu
proGAV 2.0 Tools, proGAV 2.0 Tools nie
moga by¢ stosowane w poblizu aktywnych
implantéw, jak np. rozrusznikéw serca.
Ponadto w Srodowisku urzadzern MRT ist-
nieje zagrozenie uszkodzenia urzadzenia
MRT. Dlatego stosowanie proGAV 2.0 Tools
jest tam niedozwolone!

M.blue plus Instruments

Oprécz opisanych proGAV 2.0 Tools, M.blue
plus Instruments moga réwniez stuzy¢ do loka-
lizowania, odczytywania i regulacji regulowanej
jednostki réznicy cisnien proGAV 2.0.

a)

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

Podczas korzystania z proGAV 2.0 z M.blue
(regulowana jednostka grawitacyjna), M.blue
plus Instruments moga rowniez stuzy¢ do loka-
lizowania, odczytu i regulacji poziomu cisnienia
w M.blue (regulowana jednostka grawitacyjna).

POTENCJALNE ELEMENTY SYSTEMOW
ZASTAWKOWYCH

proGAV 2.0 moze zosta¢ zamowiony jako
uktad zastawki o réznych konfiguracjach. Kon-
figuracje te mozna potaczyc¢ z akcesoriami, opi-
sanymi ponizej w skrécie. Przy tym istniejg kaz-
dorazowo warianty dzieciece wodogtowie i dal-
sze dla wodogtowia normotensyjnego (NPH) w
przypadku dorostych.

Rezerwuar

W przypadku stosowania uktadéw zastawki z
rezerwuarem istnieje mozliwos¢ pobrania ptynu
maozgowo-rdzeniowego, podania srodkow far-
maceutycznych i kontroli cignienia.

SPRUNG RESERVOIR oraz CONTROL RESE-
RVOIR poprzez dodatkowy zawdr prze-
ciwzwrotny umozliwiaja pompowanie ptynu
mdzgowo-rdzeniowego w kierunku odprowa-
dzania, a tym samym pozwalajg na przepro-
wadzenie kontroli dystalnej czesci drenazu oraz
drenu komorowego. Podczas procesu pom-
powania dostep do drenu komorowego jest
zamknigty. Cisnienie otwarcia uktadu zastawki
nie zwigksza si¢ wskutek zastosowania rezer-
wuaréw. Punkcja powinna byé wykonana moz-
liwie prostopadle do powierzchni rezerwuaru,
kaniulg 0 maks. srednicy 0,9 mm. Mozna nakiu-
wac 30 razy bez ograniczen.

A OSTRZEZENIE

Czeste pompowanie moze prowadzi¢ do
nadmiernego drenazu przez co moze dojs$¢
do niefizjologicznych warunkoéw cisnienio-
wych. Pacjenta nalezy uswiadomi¢ o tym
zagrozeniu.

Przyrzad do zmiany kierunku nawierca-
nego otworu

Przyrzad do zmiany kierunku nawiercanego
otworu, poprzez mocne osadzenie na cewniku
komorowym, daje mozliwos¢ doboru dtugosci
drenu penetrujacego czaszke przed implanta-
cja. Dren komorowy jest odchylany pod katem
prostym w wywierconym otworze (patrz roz-
dziat ,implantacja”).
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SYSTEM DRENOW

proGAV 2.0 moze by¢ zamdwiony jako poje-
dyncza jednostka zaworowa lub jako uktad
zastawki ze zintegrowanymi drenami (Sred-
nica wewnetrzna 1,2 mm, srednica zewnetrzna
2,5 mm). Dostarczane dreny nie zmieniajg zna-
czaco charakterystyki cisnieniowoprzeptywo-
wej. W przypadku stosowania drendw innych
producentéw, zwrdci¢ uwage na ich mocne
osadzenie. W kazdym przypadku dreny nalezy
starannie przymocowac ligaturg do tacznikdw
tytanowych zaworu.

IMPLANTACJA

Zaktadanie drenu komorowego

Przy zaktadaniu drenu komorowego mozliwe
jest zastosowanie réznych technik zabiego-
wych. Wymagane nacigcie skory nalezy wyko-
na¢ w formie ptatu z potaczeniem tkanko-
wym w kierunku drenu odprowadzajgcego.
Przy stosowaniu rezerwuaru pod otwor nacie-
cie skéry nie powinno znajdowaé sie bez-
posrednio nad rezerwuarem. Nalezy zwrécié
uwage na to, by po wykonaniu wiercenia
otwdr opony twardej byt minimalny, aby unik-
na¢ wycieku ptynu mdzgowo-rdzeniowego.
proGAV 2.0 jest dostgpny w réznych konfi-
guracjach: Przy stosowaniu rezerwuaru pod
otwdr najpierw implantuje sie dren komorowy.
Po usunigciu cienkiej sondy mozna sprawdzic¢
droznos$¢ drenu obserwujgc wyciekanie ptynu
mdzgowo-rdzeniowego. Dren skraca sie i pod-
tacza rezerwuar pod otwar, przy czym potacze-
nie zabezpiecza sig ligatura.

Przy zastosowaniu uktadu zastawek z komorg
wstgpng dotgczany jest przyrzad do zmiany kie-
runku nawiercanego otworu. Za jego pomoca
mozna ustawi¢ dtugosé implantowanego drenu
i przesuwa¢ dren w komorze. Dren komo-
rowy zostaje zawrécony i umieszczony w
komorze wstepnej. Pozycja drenu komoro-
wego powinna zosta¢ sprawdzona po zabiegu
w ramach procedury obrazowej (np. TK, RM).

Zaktadanie zaworu

Regulowany zespdt réznicy cisniern proGAV
2.0 ustawiony jest w momencie dostawy na
cisnienie otwarcia 5 cmH,O. Cisnienie otwarcia
mozna przed wszczepieniem ustawi¢ na inng
wartosc.

proGAV 2.0 pracuje w zaleznosci od potozenia.
Dlatego trzeba zwrdci¢ uwage na to, aby zespot
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grawitacyjny zostat zaimplantowany réwnole-
gle do osi ciata. Dlatego przy stosowaniu sys-
temu zastawki, w ktérym zawor wyposazony
jest w otwdr, nalezy stosowaé tylko dostep
potyliczny. Do wszczepienia nadaje si¢ miej-
sce za uchem, przy czym wysokos$¢ implanta-
cji nie ma wptywu na dziatanie zaworu. Regulo-
wany zespét réznicy cisniert powinien spoczy-
wacé na kosci lub okostnej, poniewaz podczas
pdZniejszych regulacji konieczne jest wywar-
cie nacisku na zawdr. Nalezy wykona¢ duze,
fukowate lub mate naciecie proste, a nastep-
nie z dwoma kieszeniami (w poblizu naciecia
skory dla regulowanej jednostki cisnienia rézni-
cowego i dystalnie do nacigcia skory dla urza-
dzenia grawitacyjnego.

Dren jest przesuwany od otworu nawierce-
nia do wybranego miejsca implantacji zaworu
do przodu, jezeli to konieczne jest skracany, i
mocowany przy proGAV 2.0 za pomoca liga-
tury. Ani regulowany zespodt réznicy cisnien,
ani zespdt grawitacyjny nie powinien znajdowacé
sie bezposrednio pod nacigciem skory. Obie
jednostki zaworowe sg wyposazone w strzatki
ustawionych w kierunku przeptywu (strzatka w
kierunku obwodowym lub w dof).

Wil OSTRZEZENIE

Regulowany zespét réznicy cisnien nie
powinien zosta¢ zaimplantowany w strefie,
w ktorej znalezienie lub wykrycie dotykowe
zaworu bedzie utrudnione (np. pod silnie
poblizniong tkanka).

ANl OSTRZEZENIE

Dreny nalezy podwigzywaé wylgcznie
opancerzonymi zaciskami, jednakze nie
bezposrednio za zaworem, gdyz w przeciw-
nym wypadku moga zosta¢ uszkodzone.

Umieszczenie drenu otrzewnowego

Miejsce dostepu do drenu otrzewnowego
wybiera chirurg wedle wiasnego uznania. Moze
by¢ ono umieszczone np. poziomo przypep-
kowo lub przezodbytniczo na wysokosci nad-
brzusza. Do zaktadania drenu otrzewnowego
mozna rowniez stosowac rézne techniki zabie-
gowe. Zaleca sie przecigga¢ dren otrzew-
nowy na miejsce poprzez tunelowanie pod-
skérne od strony zaworu, ewentualnie stosu-
jac naciecie pomocnicze do miejsca docelo-
wego. Dren otrzewnowy, z reguty mocno osa-
dzony na proGAV 2.0, ma otwarte zakonczenie
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dystalne i nie ma szczeliny w $ciance. Po otwar-
ciu otrzewnej lub przy pomocy trokara ewentu-
alnie skrécony dren otrzewnowy przesuwa sie
do jamy otrzewnowej.

KONTROLA ZAWORU

Przedoperacyjna kontrola zaworu
Najbezpieczniejsze napetnianie zaworu mozna
przeprowadzi¢ poprzez aspiracje za pomoca
zatozonej na dystalnym koncu drenu steryinej
strzykawki jednorazowej. Zawoér zostaje podta-
czony dystalnie i utrzymany w sterylnym, fizjo-
logicznym roztworze soli fizjologicznej. Jesli
mozna pobrac roztwor soli, zawdr jest w petni
przepustowy (ilustr. 15).

& PRZESTROGA ‘

Zanieczyszczenia w roztworze uzywanym
do testowania moga mieé¢ negatywny
wplyw na dziatanie produktu.

M

Rys. 15: Badanie droznosci

VANl OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ zwigkszania cisnienia za
pomoca jednorazowej strzykawki na obu
koricach proksymalnym i dystalnym (ryc.
16).

-

Rys. 16: Zapobieganie doprowadzania cisnienia

Pooperacyjna kontrola zaworu

proGAV 2.0 zostat wykonany jako nieza-
wodnie dziatajgca jednostka bez urzadze-
nia pompujacego lub kontrolnego. Kontrole
zaworu mozna przeprowadzi¢ poprzez ptuka-
nie, pomiar cignienia lub pompowanie.

WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Regeneracja moze prowadzi¢ do
znacznych zmian wiasciwosci wyrobu proGAV
2.0. Nie udziela sig gwarancji prawidtowego
funkcjonowania resterylizowanych wyrobdw.

CHARAKTERYSTYKA CISNIENIOWO-
PRZEPLYWOWA

Pozioma pozycja zaworu
Ponizej  zamieszczone  sg  charaktery-
styki cisnieniowoprzeptywowe regulowanego
zespotu réznicy cisnien proGAV 2.0 przykta-
dowo dla poziomu cisnienia 0, 10 i 20 cmH,O
dla poziomej pozycji zaworu.

30
MEEEEREEEE
20 cmH,0
YO I
< 15
5§ 1 10 cmH,0
i I
FH——"emo |

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

mih
Rys. 17: Charakterystyka cisnieniowo-przeplywowa dla

wybranych poziomdw cisnienia regulowanego zespotu
roznicy cisnieri
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Pionowa pozycja zaworu

W pionowej pozycji ciata ci$nienie otwarcia proGAV 2.0 sktada sig z ustawione warto$ci regulowa-
nej jednostki cisnienia réznicowego i jednostki grawitacyjnej. Ponizej znajduje sie charakterystyka
ci$nieniowo-przeptywowa dla réznych ustawien poziomu cisnienia w pionowej pozycji ciata. Cate
cidnienie otwarcia dotyczy przeptywu referencyjnego 5 mi/h. Dla przeptywdw 20 mi/h podane cisnie-

nia sg o ok. 1-2 cmH,0 wyzsze.
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Charakterystyka przeptywu cisnienia dostepnych poziomdw cisnienia w proGAV 2.0:
a) 10 cmH,O b) 15 cmH,O ¢) 20 cmH,O d) 25 cmH,O e) 30 cmH,O f) 36 cmH,O
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PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

Po implantacji pacjent musi by¢ uwaznie moni-
torowany. Zaczerwienienie skory i napiecie w
okolicy tkanki drenazu moze by¢ oznakg infek-
cji w uktadzie zastawki (shunt system). W
przypadku dysfunkcji zastawki czesto wyste-
puja objawy takie jak bodle gtowy, zawroty
glowy, dezorientacja lub wymioty. Objawy
takie, jak réwniez wyciek w systemie zastawki,
wymagaja natychmiastowej wymiany elementu
zastawki lub nawet catego uktadu zastawki
(shunt system).

Do implantacji produktéw medycznych istnieje
przeciwwskazanie, w razie gdy u pacjenta
wystepuje zakazenie (np., zapalenie opon
modzgowych, ventriculitis, zapalenie otrzewnej,
bakteriemia, posocznica) lub podejrzenia o
zakazenie w regionie ciata w ktérym przewi-
dziano implantacije.

BEZPIECZENSTWO DZIALANIA | ZGOD-
NOSC Z METODAMI DIAGNOSTYCZNYMI

Produkty medyczne sg projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi
okres czasu. Jednakze przejecie gwarancji w
wypadku, gdyby produkty medyczne musiaty
zosta¢ wymienione ze wzgleddw technicznych
lub medycznych, jest niemozliwe. Produkty
medyczne sg odporne na negatywne i pozy-
tywne cisnienie wystepujace w trakcie oraz po
operacji do 200 cmH,O. Wyroby medyczne
musza by¢ zawsze przechowywane w suchym
i czystym miejscu.

Badania rezonansem magnetycznym do nate-
zenia pola 3 T albo badania tomografem kom-
puterowym mozna przeprowadzaé bez ryzyka
niekorzystnego wptywu na zawor lub jego
uszkodzenia. Zawor jest kompatybilny z MR.
Dostarczone dreny sg odporne na MR, rezer-
wuary, zwrotnice i faczniki sa kompatybilne z
MR.

Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa przy
badaniu MR sg dostepne na nastepujacej stro-
nie:

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

A OSTRZEZENIE

Jezeli wystepuje pole elektromagnetyczne i
jednoczesnie zostanie naci$nigty zawér, nie
mozna wykluczyé przestawienia zaworu. W
MRT proGAV 2.0 tworzy artefakty wigksze
niz sam zawor.

VAN OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen dla oséb uzy-
wajacych rozruszniki serca: Wszczepienie
proGAV 2.0 moze ewetualnie mie¢ wptyw na
dziatanie rozrusznika serca.

DZIALANIA NIEPOZADANE | INTERAK-
CJE

Przy terapii wodogt owia z wykorzystaniem
uktadu zastawki moga wystgpi¢ nastepujace,
opisane w literaturze, powiktania: Infekcje, blo-
kady przez biatko lub krew w ptynie mézgowo-
rdzeniowym, nadmiar / niedobdr ptynu lub w
rzadkich  przypadkach emisja  dzwieku.
Poprzez gwat towne wstrzgsy z zewnatrz
(wypadek, upadek, itp.) moze byé zagrozona
integralno$¢ uktadu zastawki.

Zawor proGAV 2.0 nie moze byé uzywany w
pot aczeniu z zaworami hydrostatycznymi,
poniewaz moze to spowodowacé niefizjologicz-
nie podwyzszenie cisnienia komorowego. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
doradcg ds. sprzetu medycznego w firmie
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERYLIZACJA

Produkty sterylizuje sie parowo pod Scistg kon-
trolg. Podwdjne opakowanie w postaci steryl-
nych torebek zapewnia sterylnos¢ przez okres
pieciu lat. Odpowiedni termin  waznosci
podany jest na opakowaniu. W razie
uszkodzenia opa-kowania w zadnym wypadku
nie wolno stoso-wac¢ produktéw. Nie udziela
sig gwarancji pra-widtowego funkcjonowania
produktéw podda-nych ponowne;j sterylizacii.
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WYMAGANIA MDD (RL 93/42 / EWG)

Dyrektywa w sprawie urzadzen medycz-
nych wymaga kompleksowej i szczegdtowej
dokumentacji wyrobéw medycznych, ktére
sg stosowane u czlowieka, w szczegdl-
nosci implantéw. Z tego powodu indywi-
dualny numer identyfikacyjny wszczepionego
zaworu nalezy zanotowa¢ w dokumenta-
cji medycznej pacjenta oraz w paszporcie
pacjenta, aby zapewni¢ petna identyfikowal-
nos$¢. Tlumaczenie niniejszej instrukcji obstugi
na inne jezyki mozna znalez¢ na naszej stronie
(https:// www.miethke.com/downloads/).

DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Zgodnie z dyrektywg dotyczaca produktow
medycznych (93/42/EWG) Firma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG wymienia ponizej
nazwiska konsultantow i doradcow, ktérzy sa
osobami do kontaktu w przypadku pytan zwia-
zanych z produktami.

Mozesz skontaktowac sie z naszymi konsultan-
tami ds. Urzadzen medycznych pod numerem:
+49 331 62083-0

info@miethke.com
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Obr. 1: Schematic cross section of the proGAV 2.0

1 Nastavitelna tlakové diferenéni jed-
notka

2 TyCova pruzina
3 Safirova kulicka

4 Rotor

INDIKACE

Zafizeni proGAV 2.0 slouzi k odvadéni mozko-
misniho moku pfi lécbé hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

Zarizeni proGAV 2.0 je ventil vyrobeny z titanu.
Sklada se z nastavitelné tlakoveé diferenéni jed-
notky a gravitaéni jednotky (obr. 1).

Tlakové diferenéni jednotka sestava ze sta-
bilniho titanové pouzdra, v jehoz proximalni
Gasti je integrovan osvédceny kulickovy kuze-
lovy ventil (1). TySova pruzina (2) uréuje ote-
viraci tlak této jednotky. Pres kdZi nad uloze-
nym otoénym rotorem (3) Ize nastavit predpéti
této pruziny, a tim i oteviraci tlak pres pokozku.
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5 Gravitaéni jednotka
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 Tantalova kulicka

7 Safirova kulicka

Hlavni soucasti gravitacni jednotky jsou tanta-
lova kulicka (4), ktera v zavislosti na poloze téla
uruje oteviraci tlak tohoto ventilu, a safirova
kulicka (5), ktera zaruCuje presné uzavreni.

zPUSOB FUNGOVANI VENTILU

Zarizeni proGAV 2.0 je shuntovy ventil funguijici
podle polohy. Otviraci tlak zafizeni proGAV 2.0
se sklada z oteviractho tlaku nastavitelné tla-
kove diferenéni jednotky a z gravitaéni jednotky.

Horizontalni poloha téla
Gravitacni jednotka je v horizontdini poloze téla
vzdy oteviena a neklade zadny odpor.
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Obr. 2: Gravitacni jednotka ve vodorovné poloze téla

V dusledku toho je oteviraci tlak zafizeni pro-
GAV 2.0 charakterizovan v horizontalni poloze
téla nastavitelnou tlakové diferenéni jednot-
kou. Princip fungovani nastavitelné tlakove dife-
rencni jednotky je zndzornén na obr. 3a a b. Na
obr. 3aje uzaviena, takze neni mozné odvadeéni
moku. Na obr. 3b je nastavitelna tlakové dife-
ren¢ni jednotka zndzornéna v otevieném stavu.

Obr. 3: Nastavitelna tlakové diferencni jednotka v hori-
zontalni poloze téla a) zavieno b) otevieno

Intraventrikularni tlak (IVP) pacienta se zvySuje
a je pfemozena sila pruziny, ktera jinak udrzuje
tlakové diferenéni jednotku uzavienou. Nyni se
uzaviraci kuliCka pohybuje smérem ven z kuzele
a otevfe se mezera pro odvadéni kapaliny.

Vertikalni poloha téla

V okamziku, kdy se pacient narovna, se gra-
vitaéni jednotka uzavie (obr. 4a). Oteviraci tlak
zafizeni proGAV 2.0 se tak vyrazné zvysi, pro-
toZze nyni je kromé oteviraciho tlaku tlakové
diferenéni jednotky nutné prekonat také vahu
tantalové kulicky (oteviraci tlak gravitacni jed-
notky). Teprve kdyz soucet (IVP) a hydrostatic-
kého tlaku prekro¢i oteviraci tlak obou jedno-
tek, bude drendz opét obnovena. (obr. 4b).

a) b)

Obr. 4: Gravitacni jednotka ve svislé poloze téla a)
Zzavieno b) otevieno

Pri fyzické aktivité, ktera je spojena s vibracemi,
napt. pii joggingu, se mize oteviraci tlak zafi-
zeni proGAV 2.0 podle laboratornich vysledk
docasné snizit 0 25 % az 35 %. To plati pro jed-
notlivy ventil a také pro kombinaci s gravitacni
jednotkou. V zésadé zlstava funkce zacho-
vana. Po dokonéeni pohybové aktivity se sta-
bilné vréati plvodniopét stabilizuje.

VYBER VHODNEHO TLAKOVEHO
STUPNE

Horizontalni poloha téla

Oteviraci tlak pro vodorovnou polohu télesa je
dosahovan pomoci nastavitelné tlakové dife-
rencni jednotky. Tlakovy stupen je zde tfeba
nastavit v zavislosti na klinickém obrazu a indi-
kaci. V zavislosti na klinickému obrazu a star
pacienta Ize zvolit oteviraci tlak v této poloze téla
mezi tlakovymi stupni 0 a 20 cmH,0.

Vertikalni poloha téla

Uvodni tlak zafizeni proGAV 2.0 pro svis-
lou polohu téla se vypocitd ze souctu ote-
viraciho tlaku tlakové diferenéni jednotky a
gravitacni jednotky. Pfi vybéru oteviracho
tlaku v této poloze téla je vhodné zohled-
nit velikost téla, aktivitu a pfipadné zvySeny
tlak v bri$ni duting (adipozita) pacienta (viz
doporuceni k tlakovym stupriim na adrese
https://www.miethke.com/downloads/).
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ROZPOZNANI TLAKOVEHO STUPNE NA
RENTGENOVEM OBRAZU

Nastaveny tlakovy stuperi zafizeni proGAV 2.0
je vhodné vzdy kontrolovat pomoci zafizeni
proGAV 2.0 Compass, avsak lze jej oveéfit i
na rentgenovém obrazu. Pfi tom je rozhodujici
poloha rotoru. Ctyii magnety v rotoru Ize vidét
na rentgenovém snimku ve formé bilych tecek
a jsou umistény v parech proti sobé. Na strané
rotoru slouzi k orientaci dva pfidavné otvory,
vpravo a vlevo vedle téchto dvou magnetd. Lze
je rozpoznat jako ¢erné tecky na rentgenovém
snimku. Tuto stranu Ize oznadit jako zadni ¢ast
rotoru. Na proté&jsf strané jsou oba predni mag-
nety. Prostor mezi témito dvéma magnety Ize
oznait jako vrchol trojuhelniku. Podle sméru
tohoto meziprostoru Ize odecist tlakovy stu-
pen. S vyjimkou obr. 5, kde je vyznaCen pro-
stor, ktery nelze nastavit,mdze vrchol trojuhel-
niku zaujmout kazdou polohu. Tim Izeplynule
nastavit oteviraci tlak zafizeni proGAV 2.0 od O
az po 20 cmH,0. Aby nedoslo ke stranové pre-
vracenému odecteni tlakového stupné,je ventil
na jedné strané opatfen znackou ventilu, ktera
se na rentgenovém snimku zobrazi ¢ernou bar-
vou — pfi pohledu shora na implantovany ven-
til se zobrazuje jako otvor na pravé strang, viz
obr. 6.

Obr. 5: Schematické zndzornéni rotoru na rentgenovém
snimku

1) Admittance markings 2) Valve marking

3) Non-adjustable range 4) Triangle apex
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Obr. 6: Rentgenovy obraz nastavitelné tlakové dife-
rencni jednotky, poloha 14 cmH,O

Na rentgenovém obrazu Ize tlakové stupné roz-
poznat jako kddy. Pro gravitacni jednotku jsou
mozné tyto tlakové stupné:

Tlakovy Kédovani

stupen

10 cmH,O

15 cmH,O

20 cmH,O

25 cmH,O

30 cmH,O

35 cmH,0

POUZiVANI NASTROJU

Pomoci proGAV 2.0 Tool Set Ize zjistit, ménit
a kontrolovat zvoleny tlakovy stuper zarizeni
proGAV 2.0.

Zarizeni proGAV 2.0 Compass slouZi k loka-
lizaci a c&teni nastavovaci jednotky zafizeni
proGAV 2.0.

a) b)

Obr. 7: proGAV 2.0 Compass
a) otevreno b) uzavieno
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Pomoci proGAV 2.0 Adjustment Tool Ize nasta-
vit oteviraci tlak nastavovaci jednotky zafizeni
proGAV 2.0 mezi 0 az 20 cmH,0.

ce

.

g,
S,
£ 0%4diustment Tool 2

95 sy

Obr. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Oteviraci tlak tlakové diferenéni jednotky Ize
zmeénit pfed nebo po implantaci. Je od vyrobce
prednastaven na hodnotu 5 cmH,0O. Chcete-
li ventil nastavit, postupuijte podle nasleduijicich
kroka:

1. Lokalizace

Po otevieni pfistroje si vSimnéte Sablony,
pomoci niz mizete ukazovackem lokalizovat
ventil na hlavé pacienta (obr. 9).

Obr. 9: Lokalizace ventilu pomoci nastroje proGAV 2.0
Compass

Nasledné se Sablona nastroje proGAV 2.0
Compass nasadi vystfedéné na ventil. Znacky
sméru ,proximalni“ a ,distalni“ oznaCuji smér
proudént.

2. Postup pfi zkousce
Kdyz kompas vyklopite smérem doll, automa-
ticky se zobrazi tlakovy stupen.

Obr. 10: Urceni tlakového stupné pomoci nastroje pro-
GAV 2.0 Compass

JANIl UPOZORNENI

Zarizeni proGAV 2.0 Compass by mélo byt
umisténo co mozna nejvice na stiedu ven-
tilu, protoze v opaéném pripadé by mohlo
dojit k chybnému uréeni oteviraciho tlaku.

Zarizeni proGAV 2.0 Compass eaguje citlivé na
vnejsi magneticka pole. K odstranéni nezadou-
cich interakci by nemél proGAV 2.0 Adjustment
Tool pfi uréovani oteviraciho tlaku lezet v bliz-
kosti zafizeni proGAV 2.0 Compass Doporucu-
jeme minimalni vzdalenost 30 cm.

3. Postup pfi nastaveni

proGAV 2.0 Adjustment Tool se umisti vystre-
déné nad ventil. Ukazovackem mizete velmi
dobfe nahmatat ventil otvorem ve stfedu
nastroje, a spravné tak umistit nastroj. Pritom se
musi pozadovana Urover tlaku zobrazovat na
stupnici ve sméru vstupu ventilu, resp. v misté
napojeni. ventrikulariho katetru. Lehkym zatla-
&enim ukazovackem na nastavovaci jednotku
se uvolni brzda rotoru a zméni se tlakovy stu-
pen zafizeni proGAV 2.0.
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Obr. 11: a) a b) Nastaveni pomoci proGAV 2.0 Adjust-
ment Tool

Zatizeni proGAV 2.0 je vybaveno mechanis-
mem zpétné vazby. Je-li na ventil vyvijen tlak,
ozve se podle stavu pouzdra ventilu akus-
ticky signal, zvuk Kliknuti, resp. pocitite odpor
pfi uvolnéni brzdy rotoru. Ventil tedy akusticky
nebo hapticky signalizuje okamzik, kdy je dosa-
zeno tlaku pro oddéleni. Kdyz je tento tlak
nasledné opét uvolnén, je rotor opét zajistén
vici prestaveni. | kdyz je klikani pfi uvolhovani
brzdy rotoru pred implantaci vzdy dobre slysi-
telné, miize byt vyznamné utlumeno po implan-
taci a naplnéni ventilu podle polohy a stavu okolf
implantatu. Obecné by je vSak mél dobre slySet
pacient nebo by mélo byt slysitelné stetosko-

pem.
A I

Pfi nastavovani se ujistéte, Zze se oteviraci
tlak pfi jednom pFenastaveni zméni maxi-
malné o 8 cmH,0, protoze jinak by mohlo
dochazet k chybam.
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Priklad: Oteviraci tlak se ma zménit z 3 na
18 cmH,0. Pri prenastaveni v jednom kroku by
se rotor mohl otaCet nespravné (kratsi cesta) a
pfi nastaveni 0 cmH,O by se zarazil (obr. 12a).
Spravné je nastaveni ve 2 krocich: Nastaveni ze
3na11cmH,0az11 na18 cmH,O. Rotor se
otaci spravné (obr. 12b).

a) b)

Obr. 12: Otaceni rotoru pri prestaveni a) nespravny
smeér b) spravné

Y/ Nl UPOZORNENI

Z proGAV 2.0 Adjustment Tool se Siti mag-
netické pole. Kovové predméty a magne-
ticka pamétova média je vhodné pokladat v
bezpeéné vzdalenosti.

4. Zkouska po prestaveni

Po nastaveni oteviraciho tlaku ventilu se provadi
zkouska. PFi tom se postupuje podle popisu
v bodé 1 a 2. Neodpovida-li naméreny tlak
pozadované Urovni tlaku, proces nastavovani
se opakuje. Za timto Ucelem zacnéte v bodé
3. Kvlli otoku pokozky mlZe byt nastavovani
nékolik dni po operaci obtizné!

Neni-li zkouska nastaveni ventilu pomoci
nastroje proGAV 2.0 Compass jednoznacné
mozna, doporucujeme  provést  zkouSku
pomoci zobrazovaci metody.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate se dodava sterini a Ize
je znovu sterilizovat. Zménu tlakového stupné
a zkousku je tedy mozné pred a bé&hem
implantace ventilu provést pfimo na zafizeni
proGAV 2.0. Pro urCeni tlakového stupné se
proGAV Checkmate polozi na stfed zarizeni
proGAV 2.0. proGAV Checkmate se na ven-
tilu automaticky vyrovnd. Tlakovy stupen Ize
odecist ve sméru proximalniho (vedouciho k
ventilu) katetru. Chcete-li nastavit tlakovy stu-
pen, nasadte proGAV Checkmate na zafizeni
proGAV 2.0. Pritom se musi pozadovany tla-
kovy stuper zobrazovat ve sméru proximalniho
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(vedouciho k ventilu) katetru. Lehkym zatlace-
nim pomoci proGAV Checkmate na ventil se
uvolni brzda rotoru v zafizeni proGAV 2.0 a
nastavi se tlakovy stupen.

PFi nastavovani se ujistéte, Ze se oteviraci tlak
pfi prestavovani zméni maximainé o 8 cmH,0,
protoZze jinak by mohlo dochézet k chybam (viz
kapitola ,3 Postup pfi nastaveni).

Obr. 13: proGAV Checkmate

@ UPOZORNENi{

Kvili magnetim uvniti proGAV 2.0 Tools se
proGAV 2.0 Tools nesméji pouzivat v bliz-
kosti aktivnich implantatd, napf. kardiosti-
mulatord. Dale hrozi v blizkosti zafizeni MRI
riziko, Ze dojde k poskozeni pfistroje MRI. Z
tohoto diivodu zde neni dovoleno pouzivat
proGAV 2.0 Tools!

M.blue plus Instruments

Kromé popsanych proGAV 2.0 Tools Ize M.blue
plus Instruments také pouzit k vyhledani,
nacteni a Upravé nastavitelné jednotky diferenc-
niho tlaku proGAV 2.0.

a)

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

Pri pouziti proGAV 2.0 s M.blue (nastavitelna
gravitaéni jednotka) Ize M.blue plus Instruments
také pouzit k vyhledani, nacteni a Gpravé trovné
komprese M.blue (nastavitelnd gravitaéni jed-
notka).

MOZNE KOMPONENTY SHUNTOVEHO
SYSTEMU

Zatizeni proGAV 2.0 Ize objednat jako shun-
tovy systém v rliznych konfiguracich. Tyto kon-
figurace Ize kombinovat s nasledné v kratkosti
predstavenymi soucastmi pfislusenstvi. Pritom
jsou vzdy k dispozici varianty pro détsky hydro-
cefalus a dalsi pro hydrocefalus pfi normalnim
tlaku (NPH) u dospélych osob.

Rezervoar

Pri pouzivani shuntového systému s rezer-
voarem jsou k dispozici moznosti k odebirani
mozkomigniho moku, aplikaci medikamentl a
kontrole tlaku.

Pomoci rezervoaru SPRUNG RESERVOIR a
rezervoaru CONTROL RESERVOIR Ize pomoci
zpétného ventilu odéerpdvat mozkomisni mok v
odvodnovacim sméru, a tim provadét kontrolu
distalniho odvodnovaciho dilu a také ventriku-
larniho katetru. Béhem odcCerpavani je pfistup
k ventrikularnimu katetru uzavren. Oteviraci tiak
shuntového systému se v dlsledku pouziti
rezervoaru nezvysuje. Punkce by méla byt pro-
vedena pokud mozno kolmo k povrchu rezer-
voaru, a to kanylou o préiméru max. @ 0,9 mm.
Bez omezeni je mozno provést 30 punkci.

» T

V disledku éastého odéerpavani rezer-
voaru muze dojit k nadmérnému odvodnéni,
a tim k nefyziologickému tlaku. Pacient by
mél byt na toto nebezpeci upozornén.

Deflektor

Deflektor poskytuje diky své rovné poloze na
ventrikuldmim  katetru moznost zvolit délku
katetru pronikajiciho do lebky pfed implantaci.
Ventrikularni katetr je ve vrtaném otvoru pravo-
Uhle otocen (viz kapitola ,Implantace®).

HADICOVE SYSTEMY

Zatizeni proGAV 2.0 Ize objednat jako jed-
notlivou ventilovou jednotku nebo jako shun-
tovy systém s integrovanymi katetry (vnitini pra-
mér 1,2 mm, vngjdi prdmér 2,5 mm). Dodé-
vané katetry vyznamné nemeéni charakteristiku
pratokového tlaku. PouZijete-li katetry jinych
vyrobct, je vhodné dbét na rovné usazeni. V
kazdém pripadé musi byt katetry upevnény
jesté jednim podvazanim k titanovym svorkam
ventilu.
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IMPLANTACE

Umisténi ventrikularniho katetru

Pri umistovani ventrikularniho katetru jsou
mozné rizné operacni techniky. Nezbytny fez
pokozkou je vhodné provést ve formé lallicku
s nafiznutim ve sméru odvodného katetru.
Pri pouziti rezervoaru ve vyvrtaném otvoru
by Fez pokoZkou nemél lezet bezprostfedné
nad rezervoarem. Je vhodna dbat na to, aby
po vytvoreni vrtného otvoru byl otvor v tuhé
mozkové plené co mozna nejmensi, aby nedo-
§lo k Uniku mozkomigniho moku. Zarizeni pro-
GAV 2.0 je k dostani v rliznych konfiguracich.
Pri pouzivani navrtového rezervoaru se nejdfive
implantuje ventrikulari katetr. Po sejmuti man-
drénu Ize zkontrolovat priichodnost ventrikular-
niho katetru vykapanim mozkomigniho moku.
Katetr se zkréati a navrtovy rezervoar se pfipoji,
pri¢emz pripojeni bude zajisténo podvazanim.
Pri pouzivani shuntového systému s predkomo-
rou je k dispozici deflektor. Pomoci deflektoru je
nastavena délka implan-tovaného katetru ktery
je zasunut do mozkové komory. Ventrikularni
katetr se nasméruje a pripoji k predkomdrce.
Pozice ventrikularniho katetru by se po operaci
meéla zkontrolovat zobrazovaci metodou (napf.
CT nebo MR).

Umisténi ventilu

Nastavitelna tlakové diferenéni jednotka zari-
zeni proGAV 2.0 je pfi dodani nastavena na ote-
viraci tlak 5 cmH,0. Tento oteviraci tlak Ize pfed
implantaci nastavit na jiny tlak.

Zafizeni proGAV 2.0 funguje v zavislosti na
poloze. Je proto nutné dbat na to, aby byla gra-
vitaéni jednotka implantovéna paralelné k ose
téla. Proto by mél byt u shuntového systému,
v némz je ventil pfedem opatfen rezervoarem
vrtného otvoru, pouzivan pouze okcipitalni pfi-
stup. Jako misto pro implantaci je vhodné umis-
téni za uchem, pricemz vyska implantace nema
vliv na funkci ventilu. Nastavitelny tlakové dife-
ren¢ni jednotka by méla spocivat na kosti nebo
na okostici, protoze pfi pozdé&j§im nastaveni je
nutné na ventil vyvinout tlak. Je vhodné vést
velky obloukovity nebo maly pfimy fez a poté
vytvorit dvé kapsy (proximdlné od fezu pokoz-
kou pro nastavitelnou tlakové diferenéni jed-
notku a distalné od fezu pokozkou pro gravi-
tacni jednotku).
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Katetr se posune od vyvrtaného otvoru na zvo-
lené misto implantace ventilu, podle potreby se
zkrati a upevni se k zafizeni proGAV 2.0 podva-
zanim. Nastavitelna tlakové diferencni jednotka
ani gravitacni jednotka by nemély byt umistény
pfimo pod fezem pokozkou. Obé ventilové jed-
notky jsou opatreny Sipkami sméru toku (Sipka
distalnim smérem nebo smérem dol).

A

Nastavitelna tlakové diferenc¢ni jednotka by
neméla byt implantovana v misté, kde je
lokalizace, resp. snimani ventilu obtizné
(napf. v silné zjizvené tkani).

A I

Katetry by mély byt podvazany pouze armo-
vanymi svorkami a nikoliv pfimo za venti-
lem, protoze jinak miize dojit k jejich posko-
zeni.

Umisténi peritonealniho katetru

Misto pfistupu peritonedinino katetru je na
posouzeni chirurga. Lze jej zvolit napf. vodo-
rovné paraumbilikalné nebo transrektalngé ve
vySce epigastria. Zrovna tak lze pro umis-
téni peritonedinino katetru zvolit rizné operacni
techniky. Doporucujeme peritonedini katetr
protédhnout pomoci subkutanniho tunelovaciho
zalizeni od ventilu, pfipadné pomoci pomoc-
ného nariznuti az k mistu umisténi. Peritonealni
katetr, ktery je zpravidla na ventilu proGAV 2.0
pevné pripoje, je vybaven otevienym distalinim
koncem a nema zadnou Stérbinu ve sténé. Po
otevreni peritonea nebo pomoci trokaru se pri-
padné zkraceny peritonedlni katetr posune do
volného prostoru v brise.

KONTROLA VENTILU

Predoperativni kontrola ventilu

Co mozna nejsetmnéjsi naplnéni ventilu 1ze pro-
vést aspirovanim pomoci sterilni jednocestné
sterilni stikacky nasazené na distalnim konci
katetru. Pritom je ventil distalné pfipojen a je
drZen ve sterilnim fyziologickém roztoku . li roz-
tok nasét, je ventil prlichozi (obr. 15).
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A UPOZORNENi

Necistoty v roztoku pouzivaném pro testo-
vani mohou negativné ovlivnit vykon pro-
duktu.

Obr. 15: Kontrola prachodnosti

» T

Na proximalnim a také na distalnim konci
je vhodné se vyhybat vstfiknuti pod tlakem
pomoci jednocestné stiikacky (obr. 16).

=

Obr. 16: Zamezeni vstriknuti pod tlakem

Postoperativni kontrola ventilu

Zarizeni proGAV 2.0 je funkéné spolehliva jed-
notka zkonstruovano bez erpaciho nebo kont-
rolniho zafizeni. Kontrolu ventilu |ze provést pro-
plachnutim, zméfenim tlaku nebo Cerpanim.

VYROBEK K JEDNORAZOVEMU POUZITi

Vyrobek je ur€en k jednorazovému pouziti. Pre-
pracovani by mohlo vést k vyznamnym zmé-
nam vlastnosti proGAV 2.0. Nelze rucit za bez-
pecnost fungovani nesterilizovanych vyrobku.

CHARAKTERISTIKA PRUTOKOVEHO
TLAKU

Horizontalni poloha ventilu

Nasledné jsou uvedeny charakteristiky priito-
kového tlaku nastavitelné tlakové diferenéni
jednotky zafizeni proGAV 2.0 na prikladu tlako-
vych stupnd 0,10 a 20 cmH,O v horizontalni
poloze ventilu.

30
ST T T TT]
20 cmH,0
Q WL ITTTT T
5 1 10 omH,0
5 N Y O
—T X R

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

mi/h

Obr. 17: Pritokova charakteristika pro vybrané tlakové
stupné nastavitelné tlakové diferencni jednotky

69



CS | INSTRUKCE proGAV ® 2.0

Vertikalni poloha ventilu

Ve vertikalni poloze téla se nastavi oteviraci tlak zarizeni proGAV 2.0 spole¢né podle nastaveni nasta-
vitelné tlakové diferen¢ni jednotky a gravitaéni jednotky. Nasledné je uvedena charakteristika prito-
kového tlaku pro rlizna nastaveni tlakového stupné ve vertikalni poloze téla. Celkovy oteviraci tlak se
vztahuje na referen¢ni pritok 5 mi/h. U pritokd 20 mi/h jsou udévané tlaky o cca 1-2 cmH,O vyS8i.
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Charakteristiky pratokového tlaku u dostupnych takovych stuprit zafizeni proGAV 2.0:
a) 10 cmH,0 b) 15 cmH,O c) 20 cmH,0 d) 25 cmH,O e) 30 cmH,O f) 35 cmH,O
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BEZPECNOSTNi OPATRENI A KONTRA-
INDIKACE

Po implantaci je nutno pacienty peclivé sle-
dovat. Zarudnuti kize a pnuti v oblasti dre-
naze mohou byt pfiznakem infekce v oblasti
shuntového systému. Symptomy jako bolesti
hlavy, zavraté, duSevni zmatenost nebo zvra-
ceni se Casto vyskytuji pfi dysfunkci shun-
tového systému. Tyto priznaky, stejné jako
netésnost shuntového systému, vyzaduji pecli-
vou vymeénu komponentd shuntového systému
nebo dokonce celého shuntového systému.
Implantace zdravotnickych prostfedkd je kon-
traindikovana, pokud se u pacienta vyskytne
infekce (napf. meningitida, ventrikulitida, peri-
tonitida, bakteriémie, septikémie) nebo pode-
zfeni nainfekci v asti téla, kde bude provedena
implantace.

FUNKCNI SPOLEHLIVOST A SLUGITEL-
NOST S DIAGNOSTICKYMI POSTUPY

Medicinské produkty jsou zkonstruovany tak,
aby pracovaly po dlouha obdobi presné a spo-
lehlivé. Nelze vSak prevzit zaruku za to, Ze zdra-
votnické prostfedky bude nutné vymeénit z tech-
nickych nebo zdravotnich dlvodd. Lékarské
produkty jsou odolné vaci negativnim i pozitiv-
nim tlakam az do hodnoty 200 cmH,0, které se
vyskytuji béhem a po operaci. Medicinskeé pro-
dukty je vZdy nutné skladovat v suchu a Cistoté.
Bez rizika poSkozeni funkce ventilu Ize provadét
vySetfeni pomoci nukledarni magnetické rezo-
nance az do intenzity pole 3 Tesla nebo vySet-
feni pomoci pocitacové tomografie. Ventil je
kompatibilni s MRI. Dodévané katetry jsou rov-
néz kompatibilni s MRI; totéz plati i pro rezer-
voary, deflektory nebo konektory jsou také sna-
Senlivé s MRI.

Dokumentaci k bezpec¢nosti MRT mlZete najit
na nasledujici webové strance:
https://www.miethke.com/downloads/

A

P¥i pisobicim magnetickém poli a zaroven
tlaku na ventil nelze vylouéit prestaveni ven-
tilu. P¥i MRI vytvafi zafizeni proGAV 2.0 arte-
fakty, které jsou vétsi nez samotny ventil.

A I

Upozornéni pro osoby s kardiostimulato-
rem: Kvtli implantaci zafizeni proGAV 2.0
muze byt pfipadné ovlivnéna funkce kardi-
ostimulatoru.

VEDLEJSi A VZAJEMNE PUSOBENI

U léCby hydrocefalu pomoci shuntového sys-
tému se mohou, jak je popsano v odborné
literature, vyskytnout tyto komplikace: Infekce,
ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomisnim
moku, nadmérna nebo nedostate¢na drenaz
nebo ve vzacnych pfipadech i Selesty. V
dusledku silnych otfest zvendi (Uraz, pad atd.)
mUZe byt ohroZena integrita shuntového sys-
tému.

Zatizeni proGAV 2.0 neni dovoleno pouzivat
spolu s hydrostatickymi ventily, protoze mlze
dojit k nefyziologicky zvySenému ventrikuldr-
nimu tlaku. V pfipadé pochyb se obratte na
konzultanta k lékarskym produktdim spolec-
nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

STERILIZACE

Vyrobky se sterilizuji pod pfisnou kontrolou
parou. Prislusné datum spotreby je uvedeno na
obalu. Pfi poruseni obalu se vyrobky nesméji
v zadném pripadé pouzit. Nelze rucit za bez-
pecnost funkenosti nesterilizovanych vyrobkd.

POZADAVKY PODLE MDD (RL 93/42/
EHS)

Smémice o zdravotnickych prostfednich vyza-
duje rozsahlou dokumentaci ohledné mista ulo-
Zeni zdravotnickych prostredkd, které se pou-
zivaji na cCloveku, obzviasté pak u implan-
tatd. Individudini identifikacni Gislo implantatu
by mélo byt z tohoto divodu zaznamenano ve
zdravotni karté a ve zdravotnim prikazu paci-
enta, aby byla zajiSténa Uplna sledovatelnost.
Preklad tohoto ndvodu k pouZiti v dal$ich jazy-
cich najdete na nasich webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

7
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PORADCE V OVLASTI .
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
ustanovuje podle Smémice o aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedcich (93/42/
EHS) poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkl, kontaktnimi osobami pro vSechny
otézky tykajici se vyrobku jsou.

Na naSe zdravotnické prostredky se dostanete
na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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VARIANTY

45mm I @ orocav 20 T4,2 mm
| | | |
f | f |

17 mm 12mm

Obr. 18: zafizeni proGAV 2.0 s SA 2.0 (odvadeéni vent-
rikulo-peritonealnim shuntem)



proGAV ®20

NAVOD NA POUZITIE | SK

OBSAH

INDIKACIA 74
TECHNICKY POPIS 74
SPOSOB FUNKCIE VENTILU 74
VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU 75
ROZPOZNANIE UROVNE TLAKU NA RONTGENOVEJ SNIMKE 76
POUZITIE PRISTROJOV 76
MOZNE KOMPONENTY SKRATU 79
SYSTEMY HADICIEK 79
IMPLANTOVANIE 79
SKUSKA VENTILU 80
PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE 81
TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAKTERISTIKA 81
BEZPECNOSTNE OPATRENIA A KONTRAINDIKACIE 83
FUNKCNA BEZPECNOST A KOMPATIBILITA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI 83
VEDI'AJSIE UCINKY A INTERAKCIE 83
STERILIZACIA 83
POZIADAVKY SMERNICE PRE MEDICINSKE PRISTROJE (RL 93/42/EHS) 83
PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY 84
VARIANTEN 84

73



SK | NAVOD NA POUZITIE

proGAV ©20

Obr. €. 1: proGAV 2.0 v priereze

1 prestavitelna jednotka rozdielového
tlaku

2 pruzina
3 zafirova gulka

4 rotor

INDIKACIA

Pristroj proGAV 2.0 sluzi na drendz mozgovo-
miechového moku pri lie€be hydrocefalu.

TECHNICKY POPIS

Pristroj proGAV 2.0 je ventil vyrobeny z titanu.
Pozostéva z prestavitelnej jednotky rozdielo-
vého tlaku a gravitacnej jednotky (obr. 1).

Prestavitelnd  jednotka rozdielového  tlaku
pozostava zo stabilného titanového telesa, v
ktorom blizSie k stredu je integrovany gulkovo
kuzelovy ventil (1). Pruzina (2) uruje otvaraci
tlak tejto jednotky. Pomocou otoéne ulozeného
rotora (3) je moZné nastavovat predpétie pru-
Ziny a tym tlak otvorenia ventilu koZou. Pod-

74

5 gravitaé¢na jednotka
(SHUNTASSISTANT 2.0)

6 tantalova gulka

7 zaffrova gulka

statné Casti gravitacnej jednotky su tantalova
gulka (4), ktora urCuje otvaraci tlak tohto ven-
tilu, podla polohy tela a zafirova gulka (5), ktora
zabezpeduje presny uzaver.

SPOSOB FUNKCIE VENTILU

Pristroj proGAV 2.0 je hydrocefalovy ventil, kto-
rého funkcia zavisi od polohy tela. Otvaraci tlak
proGAV 2.0 sa sklada z otvéracich tlakov pre-
stavitelhej jednotky rozdielového tlaku a gravi-
tacnej jednotky.

Horizontalna poloha tela

Gravitacna jednotka je v horizontdlnej polohe
tela vzdy otvorena a nepredstavuje Ziaden
odpor.
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Obr. ¢. 2: Gravitacna jednotka vo horizontalnej polohe
tela

Preto je otvaraci tlak proGAV 2.0 v horizontél-
nej polohe tela charakterizovany prestavitelnou
jednotkou rozdielového tlaku. Principidina fun-
kcia prestavitelnej jednotky rozdielového tlaku
je znazornena na obr. 3a a b. Na obrazku 3a
je zatvorena, takze drendz nie je mozna. Na
obrazku 3b je prestavitelna jednotka rozdielo-
vého tlaku zobrazend v otvorenom stave.

(Y sazor ==

roGAV 2.

Obr. ¢. 3: Prestavitelna jednotka rozdielového tlaku v
horizontalnej polohe tela a) zatvorena b) otvorena

Intraventrikularny tlak (IVP) tlak pacienta sa zvy-
Sil a sila pruziny, ktora drzi jednotku rozdielo-
vého tlaku ina¢ zatvorend, je prekonana. Teraz
sa uzatvaracia gulka pohybuje z kuzela a uvolni
sa Strbina pre drendz likvoru.

Vertikalna poloha tela

V momente, ked sa pacient vzpriami, gravi-
tacna jednotka sa zatvori (obr. 4a). Otvaraci tlak
proGAV 2.0 sa tym znacne zvysi, pretoZe teraz
sa musi navyse k otvaraciemu tlaku prestavitel-
nej jednotky rozdielového tlaku prekonat aj gra-
vitagna sila tantalovej gulky (otvaraci tlak gravi-
tacnej jednotky). Drendz bude znova mozna az
vtedy, ked sucet z IVP a hydrostatického tlaku
prekro¢i otvaraci tlak oboch jednotiek (obr. 4b).

a) b)

Obr. ¢. 4: Gravitacna jednotka vo vertikalnej polohe tela
a) zatvorena b) otvorena

Pri telesnej aktivite, ktora je spojena s otrasmi -
napr. pri joge - méze sa otvaraci tlak proGAV
2.0 znizit podia laboratérnych vysledkov
docasne 0 25% az 35%. To sa tyka samotného

ventila ako aj kombindcie s gravitatnou jednot-

kou. V podstate, zostava tato funkcia zacho-

vana. Na konci telesnej aktivity pdvodny otva-

raci tlak sa vrati spat a je stabilny.

VOLBA VHODNEJ UROVNE TLAKU

Horizontalna poloha tela

Otvéraci tlak pre horizontdinu polohu tela sa
dosiahne prestavitelnou jednotkou rozdielo-
vého tlaku. Uroveri tlaku sa tu ma nastavit
podla obrazu choroby a indikécie. V zavislosti
od obrazu choroby sa méze zvolit otvaraci tiak
pre tuto polohu tela medzi Uroviiami tlaku od O
do 20 cmH,0.

Vertikalna poloha tela

Otvéraci tlak proGAV 2.0 pre vertikélnu polohu
tela sa vypocita zo suctu otvaracieho tlaku
prestavitelnej jednotky rozdielového tlaku a
gravitacnej jednotky. Pri vybere otvéracieho
tlaku pre tuto polohu tela by sa mala zobraf
do Uuvahy telesna vyska, aktivita a popr.
zvySeny tlak v brusnej oblasti (adipozita)
pacienta (pozri odporucanie Urovne tlaku v Casti
https://www.miethke.com/downloads/).
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ROZPOZNANIE URQVNE TLAKU NA
RONTGENOVEJ SNIMKE

Nastavena Urover tlaku proGAV 2.0 sa ma vzdy
kontrolovat s proGAV 2.0 Compass, mbze sa
tiez kontrolovat pomocou réntgenovej snimky.
Pritom je rozhoduijtica poloha rotora. Styri mag-
nety v rotore su vidiet na réntgenovej snimke
ako biele body a su parovo proti sebe. Na jed-
nej strane rotora slUZia dva pridavné otvory -
vpravo a vlavo vedla oboch magnetov — na
orientaciu. Na réntgenovej snimke su vidiet ako
Sierne body. Tato strana mdze byt oznacena
ako zadna strana rotora. Naproti st oba predné
magnety. Priestor medzi tymito obomi mag-
netmi je mozno povazovat ako vrchol troju-
holnika. Podla smeru tohto medzipriestoru je
mozné odditat droveri tlaku. Okrem oznace-
ného nenastavitelného rozsahu na obr. 5 méze
vrchol trojuholnika byt v kazdej polohe. Tym je
mozné plynule nastavovat otvaraci tlak proGAV
2.0 od 0 az do 20 cmH,O. Aby Uroveri tlaku
sa neodcitala na stranach obréatene, je ventil na
jednej strane opatreny znackou ventila, ktora sa
réntgenovej snimke zobrazi Sierne — pri nahlade
naimplantovany ventil ako je na obr. 6 viditelné
vybranie na pravej strane.

Obr. ¢. 5: schematické zobrazenie rotora na réntgeno-
vej snimke

1) Admittance markings 2) Valve marking

3) Non-adjustable range 4) Triangle apex

Obr. &. 6: Rdntgenova snimka prestavitelhej jednotky
rozdielového tlaku, poloha 14 cmH,O
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Na réntgenovej snimke je mozné drovne tlaku
poznat podla kédovania. Na gravitaénej jed-
notke st mozné nasledujlice Urovne tlaku:

Uroven tlaku | Kédovanie

10 cmH,O

15 cmH,O

20 cmH,0

25 cmH,O

30 cmH,O

35 cmH,O

POUZITIE PRISTROJOV

S proGAV 2.0 Tool Set sa mdze zvolena Uroven
tlaku proGAV 2.0 zistit, zmenit a kontrolovat.
proGAV 2.0 Compass sluzi na lokalizaciu a
odcitanie nastavovacej jednotky proGAV 2.0.

a3 b)

Obr. ¢. 7: proGAV 2.0 Compass
a) otvoreny b) zatvoreny

S proGAV 2.0 Adjustment Tool je mozné nasta-
Vit otvaraci tlak nastavovacej jednotky proGAV
2.0 00 do 20 cmH,0.

Obr. ¢. 8: proGAV 2.0 Adjustment Tool

Otvéraci tlak prestavitelnej jednotky rozdielo-
vého tlaku sa modze menit pred alebo po
implantovani. Vyrobcom je prednastaveny na
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5 cmH,0. Pri prestavovani ventila sa postupuje
podla nasledujtcich krokov:

1. Zameranie

Ak sa otvori pristroj, je vidiet Sablénu, pomocou
ktorej je mozné ukazovakom zamerat ventil na
hlave pacienta (obr. 9).

Obr. ¢. 9: Zameranie ventila s proGAV 2.0 Compass

Potom sa Sabléna proGAV 2.0 Compass
vycentruje a zalozi na ventil. Oznacenie smeru
Lproximal“ a ,distal ukazuju smer prietoku.

2. Priebeh skusky
Ked' sa teraz kompas sklopi, automaticky sa
zobrazi Uroven tlaku.

Obr. ¢. 10: Zistenie urovne tlaku s proGAV 2.0 Com-
pass

A UPOZORNENIE

proGAV 2.0 Compass sa ma podla moznosti
zalozit na stred ventila, v opaénom pripade
moéze dojst k nespravnemu urceniu otvara-
cieho tlaku.

proGAV 2.0 Compass reaguije citlivo na vonkaj-
Sie magnetické polia. Aby sa zabranilo neZia-
ducim vzdjomnym pdsobeniam, nema sa
proGAV 2.0 Adjustment Tool pri stanovovani
otva-racieho tlaku nachadzat v bezprostrednej
blizkosti k proGAV 2.0 Compass Odportcame
minimalnu vzdialenost 30 cm.

3. Prestavenie

proGAV 2.0 Adjustment Tool sa nastavuje cen-
trdlne nad ventilom. Pomocou ukazovéka je
mozné ventil velmi dobre nahmatat nad vybra-
nim v strede pristroja, aby pristroj bol dobre
umiestneny. Pritom musi pozadovana uUroven
tlaku ukazovat na stupnicu v smere privodu
ventila resp. ventrikularneho katétru. Miernym
zatlaGenim ukazovakom na nastavovaciu jed-
notku sa uvolni brzda rotora a proGAV 2.0 -
zmeni Urover tlaku.

a)

b)

Obr. ¢. 11: a) a b) Prestavenie s proGAV 2.0 Adjustment
Tool
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Pristroj proGAV 2.0 je vybaveny s mechaniz-
mom spétnej vazby. Ak tlak pdsobi na ven-
til, na zéklade vlastnosti krytu ventila je pocut
akusticky signal - ton kliknutia - resp. citelhy
odpor, ked je uvolnend brzda rotora. Ventil
signalizuje akusticky resp. dotykovo, ked' tlak
postaci na oddelenie. Ak sa nasledne tlak opét
uvolni, je rotor opat bezpecény proti prestava-
niu. Pocas kliknutia pri uvolheni rotorovej brzdy
pred implantovanim je vzdy dobre pocutelny,
po implantovani a naplneni ventila v zavislostina
polohe a viastnosti okolia implantatu znatelne
stimeny. Spravidla ma byt pocutelny samotnym
pacientom alebo pomocou stetoskopu.

ANl UPOZORNENIE

Pri prestavovani sa dava pozor, aby otva-
raci tlak sa zmenil o maximalne 8 cmH,0 na
prestavenie, pretoze v opaénom pripade by
mohlo doéjst k chybam.

Priklad: Otvédraci tlak sa ma zmeni z 3 na
18 cmH,O. Pri jedinom nastavovani by sa
rotor otéal nespravne (kratka draha) a v polohe
0 cmH,0 by narazil (obr. 12a). Spravne je pre-
stavovanie v 2 krokoch: Prestavenie z 3 na
11 cmH,O a z 11 na 18 cmH,O. Rotor sa
spravne otaa (obr. 12b).

a) b)

Obr. ¢. 12: Otacanie rotora pri prestavovani a)
nespravny smer b) spravny

YNl UPOZORNENIE ‘

Z proGAV 2.0 Adjustment Tool vychadza
magnetické pole. Kovové predmety a mag-
netické paméatové média by mali byt bez-
pecne vzdialené.
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4. Kontrola po prestaveni

Po nastaveni otvaracieho tlaku sa vykona kon-
trola. Pritom sa postupuje podla bodu 1 a 2. Ak
namerany tlak nesuhlasi s pozadovanou urov-
fou tlaku, prestavenie sa opakuje. Pritom sa
znova zacina v bode 3. V dbsledku opuchnutia
koze modze sa nastavenie niekolko dni po ope-
racii zhorsit!

Ak nie je moZna jednoznaéna kontrola nasta-
venia ventila s proGAV 2.0 Compass, odpo-
ric¢a sa kontrola prostrednictvom zobrazova-
cieho postupu.

proGAV Checkmate

proGAV Checkmate sa dodava steriiny a moze
sa znova sterilizovat. Je mozné zmena Urovne
tlaku a kontrola pred a po¢as implantacie ven-
tila na proGAV 2.0. Aby sa zistila Uroven tlaku,
proGAV Checkmate sa centricky nastavi na
proGAV 2.0. proGAV Checkmate sa samo-
&inne nastavi na ventil. Uroven tlaku je mozné
odcitat v proximalnom smere (veduci k ventilu)
ku katétru. Ak sa ma Urover tlaku prestavit, pro-
GAV Checkmate sa centricky nastavi na pro-
GAV 2.0. Pritom musi pozadovana uroven tlaku
ukazovat v proximalnom smere (veduci k ven-
tilu) ku katétru. Miernym zatlacenim s proGAV
Checkmate na ventil sa uvolni brzda rotora v
proGAV 2.0 a Uroven tlaku sa nastavi.

Please be aware that the steps for changing
the pressure setting should not be more than
8 cmH,0 per step.

Obr. ¢. 13: proGAV Checkmate

@ UPOZORNENIE ‘

Pretoze vo vnutri proGAV 2.0 Tools su mag-
nety, nesmu sa proGAV 2.0 Tools pouzivat
v blizkosti aktivnych implantatov ako napr.
kardiostimulatory. Okrem toho v okoli pri-
strojov MRT je nebezpecenstvo, Ze sa pri-
stroj MRT poskodi. Preto pouzivanie pro-
GAV 2.0 Tools nie je tam dovolené!
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M.blue plus Instruments

Okrem opisanych proGAV 2.0 Tools sa mozu
M.blue plus Instruments pouzivat aj na lokali-
z4ciu, odcitanie a nastavenie nastavitelnej jed-
notky diferenc¢ného tlaku proGAV 2.0.

a)

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

Pri pouziti proGAV 2.0 s M.blue (nastavitelna
gravita¢na jednotka) sa mézu M.blue plus Ins-
truments pouZit aj na lokalizaciu, od&itanie a
Upravu Urovne tlaku v M.blue (nastavitelna gra-
vitacné jednotka).

MOZNE KOMPONENTY SKRATU

proGAV 2.0 je mozné objednat ako systém
skratu v rozliénych konfi guraciach. Tieto konfi
guracie je mozné kombinovat s dielmi prislu-
Senstva, ktoré su stru¢ne uvedené v nasleduju-
cej Gasti. V kazdej verzii existuju pritom varianty
pre detsky hydrocefalus a dalSie pre normo-
tenzny hydrocefalus (NPH) u dospelych.

Rezervoar

Pri pouziti systémov skratu s rezervoarom exis-
tuju moznosti na odvadzanie mozgovomiecho-
vého moku (likvoru), aplikéciu lieCiv a kontrolu
tlaku.

Zariadenia SPRUNG RESERVOIR a CONTROL
RESERVOIR umoZzriuju vdaka pridanému spat-
nému ventilu od¢erpavanie mozgovomiecho-
vého moku v smere odvadzania a tym padom
realizovat kontrolu distalneho podielu drendze
ako aj ventrikuldarneho katétera. Pogas pro-
cesu odcerpavania je pristup k ventrikularnemu
katétru uzavrety. Otvaraci tlak systému skratu
(shuntu) sa pouZzitim tychto rezervoarov nezvy-
Suje. Punkcia by mala prebiehat pokial' mozno
zvislo k povrchu rezervoéru s max. priemerom
kanyly 0,9 mm. Punkciu je mozné previest bez
obmedzeni 30 krat.

A VAROVANIE

Prili§ ¢astym odcerpavanim moéze dojst k
nadmernej drenazi a tym padom mozu
vzniknat nefyziologické tlakové pomery.
Pacient by mal byt pouc¢eny o tomto nebez-
pecenstve.

Deflektor do vyvitaného otvoru

Deflektor do vyvitaného otvoru vdaka svojmu
pevnému uloZeniu na ventrikuldarnom katétre
ponuka moznost zvolit si eSte pred implanta-
ciou dizku zavedenia katétra, v akej bude zave-
deny do lebky. Ventrikularny katéter sa vychyli v
pravom uhle vo vyvitanom otvore (vid',Implan-
tovanie®).

SYSTEMY HADICIEK

Pristroj proGAV 2.0 je mozné objednat ako
samostatnu jednotku alebo ako systém skratu
s integrovanymi katétrami (vnutorny priemer 1,2
mm, vonkajSi priemer 2,5 mm) v rozli€nych kon-
figuréciach. Dodany katéter nezmeni zdsadne
charakteristiku tlaku a prietoku. Ak pouzivate
katétre od inych vyrobcov, mali by ste dbat na
ich pevné uloZenie. Katétre musia byt kazdo-
padne upevnené ligaturou k titanovym spojkam
ventilu.

IMPLANTOVANIE

Umiestnenie ventrikularneho katétra

Na uloZenie ventrikuldarneho katétra je mozné
pouzit rozliéné operaéné techniky. Pozadovany
rez do koZze by mal prebiehat v tvare laldcika
s vazivom v smere odvadzacieho katétera. Pri
pouziti rezervoaru do vyvrtaného otvoru rez do
koze by nemal byt realizovany bezprostredne
nad rezervoarom. Mali by ste dbat na to, aby
v zavislosti na vyvitanom otvore, bol otvor von-
kaj$ej mozgovej blany ¢o najmensi, aby sa pre-
dislo unikom mozgovomiechového moku. Pri-
stroj proGAV 2.0 je mozné objednat v roz-
licnych konfigurdciach: Pri pouziti rezervodru
do vyvrtaného otvoru sa ako prvy implantuje
ventrikularny katéter. Po vytiahnuti mandrinu je
mozné skontrolovat priechodnost ventrikular-
neho katétra vykvapkavanim kvapiek mozgovo-
miechového moku. Katéter sa skrati a zapoji sa
rezervoar do vyvrtaného otvoru, pricom spoj je
potrebné zabezpedit ligaturou.

Pri pouZiti systému skratu s predkomorou je k
systému pripojeny deflektor vyvrtaného otvoru.
Pomocou tohto deflektoru je mozné nasta-

79



SK | NAVOD NA POUZITIE

proGAV ©20

vit dizku implantovaného katétera a posunut
dopredu do mozgovej komory. Ventrikularny
katéter je presmerovany a umiestneny do pred-
siene. Po operécii by sa mala skontrolovat
poloha ventrikularneho katétera zobrazovacim
postupom (napr. CT alebo MRT).

Umiestnenie ventilu

Prestavitelna jednotka rozdielového tlaku pro-
GAV 2.0 je pri dodani nastavena na otvaraci
tlak 5 cmH,0. Tento otvaraci tlak sa méze pred
implantovanim nastavit na iny tlak.

Pristroj proGAV 2.0 pracuje v zavislosti od
polohy. Musf sa dbat na to, aby bola gravi-
tacna jednotka implantovana paralelne k osi
tela. Preto sa ma pri pouziti systému skratu
pouzit len okcipitalny pristup, pri ktorom je ventil
S rezervodrom vo vyvitanom otvore vopred pri-
praveny. Ako miesto implantovania je vhodné
umiestnenia za uchom, pri¢om vyska implanto-
vania nema ziaden vplyv na funkciu ventilu. Pre-
stavitelnd jednotka rozdielového tlaku ma byt
uloZzena na kosti resp. okostici, pretoze pocas
neskorsieho prestavovania sa musi na ventil
aplikovat tlak. Mal by sa vykonat velky obltko-
vity alebo maly rovny zérez do koze, s dvomi
dutinami (proximalny k rezu do koze pre presta-
vitelnU jednotku a distdlny od rezu do koze pre
gravitacnu jednotku).

Katéter sa predsunie dopredu z miesta vyvrta-
ného otvoru k zvolenému miestu umiestnenia
implantatu, v pripade potreby sa skrati a pri-
pevni na proGAV 2.0 pomocou ligatury. Pre-
stavitelnd jednotka rozdielového tlaku ani gravi-
tacna jednotka by sa nemali nachadzat priamo
pod zédrezom do koze. Obe ventilové jednotky
sU opatrené Sipkami smeru prietoku (Sipka dis-
talne resp. dole).

A VAROVANIE

Prestavitelna jednotka rozdielového tlaku
sa nema implantovat do oblasti, kde je
stazené najdenie resp. nahmatanie ventilu
(napr. pod silne zjazvenym tkanivom).

VAN VAROVANIE

Katétre by mali byt podviazané len vystu-
Zenymi svorkami a nie priamo za ventilom,
pretoze v opaénom pripade sa mézu posko-
dit.
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Umiestnenie peritonealneho katétra
Miesto pristupu pre peritonediny katéter zavisf
od uvaZenia chirurga. Moze byt realizované
napr. vodorovne paraumbilikdlne alebo trans-
rektalne vo vyske epigastria. Takisto sa mozu
pouzit rozlicné operacné techniky na umiestne-
nia peritonedineho katétera. Odporuca sa peri-
tonedlny katéter zavadzat pomocou subkutan-
neho tunelovacieho nastroja od ventilu, resp. s
pomocnym rezom az po miesto uloZenia. Peri-
tonedlny katéter, ktory je spravidla pevne pri-
pojeny na proGAV 2.0, disponuje otvorenym
distalnym koncom a nema Ziadne drazky v
stene. Po otvoreni peritonea alebo pomocou
trokdra sa skrateny peritonediny katéter posu-
nie dopredu do brusnej dutiny.

SKUSKA VENTILU

Predoperacna skuska ventilu

Co najsetrnejie napifianie ventilu je mozné
realizovat aspiraciou pomocou jednorazovej
injekCnej striekacky upevnenej na distalnom
konci katétra. Pritom sa ventil distalne pripoji a
udrziava sa v sterinom fyziologickom roztoku
kuchynskej soli. Ak je mozné odobrat roztok
kuchynskej soli, ventil je priepustny (obr. 15).

JANIl UPOZORNENIE

Vykonnost vyrobku méze byt ovplyvnena
nedistotami v roztoku pouzitom na skusa-
nie.

S

Obr. ¢. 15: Skuska priepustnosti

A VAROVANIE ‘

Malo by sa predchadzat tlakovému zataze-
niu prostrednictvom jednorazovej injekénej
striekacky, tak na proximalnom ako aj dis-
talnom konci (obr. 16).

—x=

Obr. ¢. 16: Zabranenie napéjaniu tlakom
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Pooperativna skuska ventilu

Pristroj proGAV 2.0 je skonstruovany ako bez-
pecna funkéna jednotka bez Cerpacieho alebo
testovacieho zariadenia. Skuska ventilu sa
moZze realizovat oplachovanim, meranim tlaku
alebo Cerpanim.

PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

Produkt je urCeny na jednorazové pouzitie.
Opé&tovna Uprava by mohla viest k vyznamnym
zmenam vlastnosti pristroja proGAV 2.0. Nie
je mozné prebrat Ziadnu zaruku za funkénost
opakovane sterilizovanych produktov.

TLAKOVO-PRIETOKOVA CHARAKTE-
RISTIKA

Horizontalna poloha ventila

V dalSej Casti su zobrazené tlakovo-prietoto-
kové charakteristiky prestavitelnej jednotky roz-
dielového tlaku proGAV 2.0 ako priklad pre tro-
ven tlaku 0, 10 a 20 cmH,O v horizontalnej
polohe ventila.

» 20 cmH,0 ||
QU I O N

T 15

§ 10 70 cmH,0

R S
0 cmH,0
[ 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

mi/h

Obr. ¢. 17: Tlakovo-prietokova charakteristika pre
vybrané urovne tlaku prestavitelhej jednotky rozdielo-
vého tlaku
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Vertikalna poloha ventila

Vo vertikélnej polohe tela sa zloZi otvaraci tlak proGAV 2.0 z nastavenia otvaracich tlakov prestavi-
telnej jednotky rozdielového tlaku a gravitacnej jednotky. Dalej je tu zobrazena tlakovo-prietotokova
charakteristika pre rézne nastavenia trovni tlakov vo vertikdlnej polohe tela. Celkovy otvaraci tlak sa
vztahuje na referencny prietok 5 ml/h. Pre prietoky 20 ml/h st uvedené tlaky vysSie o asi 1-2 cmH,0.
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The pressure flow characteristics of the available proGAV 2.0 pressure settings:
a) 10 cmH,0 b) 15 cmH,O c) 20 cmH,0 d) 25 cmH,O e) 30 cmH,O f) 35 cmH,O
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA A KON-
TRAINDIKACIE

Po implantovani sa musia pacienti pozorne sle-
dovat. Cervena pokozka a tlaky v oblasti dre-
nazneho tkaniva mézu byt priznakom infekcie
v systéme skratu (shuntu). Pri poruche funkcie
systému skratu ¢asto nastavaju symptémy ako
bolesti hlavy, zavraty, duSevna zméatenost alebo
zvracanie. Tieto znaky, ako aj netesnost na sys-
téme skratu si vyZaduju okamZitd vymenu kom-
ponentov systému skratu (shunt) alebo celého
systému skratu (shuntu).

Implantovanie medicinskych produktov je kon-
traindikované, pokial u pacientov pretrvava
infekcia (napr. meningitida, ventrikulitida, peri-
tonitida, bakteriémia, sepsa) alebo podozrenie
na infekciu v tych Castiach tela, ktoré su zasia-
hnuté implantovanim.

FUNKCNA BEZPEGNOST A KOMPA-
TIBILITA S DIAGNOSTICKYMI POSTUPMI

Tieto medicinske produkty st skonstruované
pre precizne a spolahlivé fungovanie v dihodo-
bom &asovom horizonte. Nie je v8ak mozné
prebrat Ziadnu zaruku za to, Ze sa zdravotnicke
produkty musia vymenit z technickych alebo
medicinskych dévodov. Medicinske produkty
bezpecne odolavaju zapornym a kladnym tla-
kom vznikajucim pocas a po operdcii az do
200 cmH,O. Medicinske produkty je potrebné
vzdy skladovat suché a Cisté.

VySetrenia s magnetickou rezonanciu do inten-
zity magnetického pola 3 Tesla alebo vySetre-
nia pocitatovou tomografiou mézu sa vykonat
bez ohrozenia alebo ovplyvnenia funkcie ven-
tila. Ventil sa znaSa s MR. Dodané katétre su
bezpecné pri pouziti MR, rezervoar, deflektor a
konektory sa znasaju s MR.

Dokumenty o bezpeCnosti MR si mozete
pozriet na nasledujlicej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

A K

Posobenim magnetického pola a su¢asnym
tlacéenim na ventil nie je vyluéené jeho pre-
stavenie. V MRT vytvara proGAV 2.0 arte-
fakty, ktoré su vacsie ako samotny ventil.

A VAROVANIE

Vystrazné upozornenie pre ludi s kardios-
timulatormi: Implantovanim proGAV 2.0 je
mozné ovplyvnenie funkcie kardiostimula-
tora.

VEDLAJSIE UCINKY A INTERAKCIE

Pri lieCbe hydrocefalu systémami skratu
(shuntu), tak ako je popisané v literature,
mézu nastat nasledovné komplikacie: Infek-
cie, obstrukcie bielkovinou a / alebo krvou v
mozgovo-miechovom moku, nadmerna alebo
nedostacujuca drenaz a v zriedkavych pri-
padoch vznik Sumu. Integrita systému skratu
(shuntu) mdze byt ohrozena narazmi zvonka
(nehoda, pad a pod.).

Pristroj proGAV 2.0 sa nesmie pouzivat v kom-
binacii s hydrostatickymi ventilmi, kedZe by
mohli déjst k nefyziologicky zvySenému ven-
trikularnemu tlaku. V pripade pochybnosti sa
obratte na poradcu pre medicinske produkty
v spoloénosti Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované parou pri prisnej kon-
trole. Datum exspiracie je uvedeny na balen.
Pri poskodeniach balenia sa vyrobky v Ziad-
nom pripade nesmu pouzivat. Nie je mozné
prebrat Ziadnu zaruku za funkénost sterilizova-
nych vyrobkov.

POZIADAVKY SMERNICE PRE MEDICI-
NSKE PRISTROJE (RL 93/42/EHS)

Smernica o medicinskych produktoch vyza-
duje rozsiahlu dokumentdaciu miest, na ktorych
sa nachadzaju medicinske produkty hlavne
implantaty pouzivané u ludi. Z tohto dévodu by
sa malo zaznadit individudlne identifikacné &islo
implantatu v lekérskom stibore pacienta a v liste
pacienta, aby bola zabezpecena jeho bezprob-
lémova spatna sledovatelnost. Preklady tohto
navodu na obsluhu do dalSich jazykov najdete
na nasej webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/
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PORADCA PRE MEDICINSKE PRODUKTY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
v sulade s poZiadavkami smernice o medicin-
skych pristrojoch, MDD (smerica 93/42/EHS)
poveruje nasledovné kontakiné osoby pre pri-
padné otéazky o produkte.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mozete kontaktovat na tel.

Cisle +49 331 62083-0

info@miethke.com

VARIANTEN

RS o) —rs R
k { }

17 mm 12mm

Obr. ¢. 18: proGAV 2.0 s SA 2.0 (odvadzanie VP)
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@ CE-markering volgens Richtlijn 93/42/EEG
CE-markning enligt direktiv 93/42/EEG

Merking iht. direktiv 93/42/EWG

CE-meerkning i henhold til direktiv 93/42/EQF
Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
@ Oznageni CE podle smérnice 93/42/EHS
Oznacenie CE podla smernice 93/42/EHS

@ Onder voorbehoud van technische wijzigingen
(sv) Med férbehall fér tekniska andringar

Det tas forbehold om tekniske endringer

Med forbehold af tekniske aendringer

Z zastrzezeniem zmian technicznych

(es) S whradou technickych zmén

S vyhradou technickych zmien

Manufacturer:

@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com
7EARA: Christoph Miethke GmbH & Co. KG 7o BEEtR MMM RRIDBIRAE
{EFfr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany

&5 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany

Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand
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