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INDIKATION

proSA anvands vid hydrocefalus for att dréane-
ra likvor ur peritoneums ventriklar. Det ar den
férsta hydrocefalusventil dér Sppningstrycket
kan stéllas in for bade stdende och liggande
kroppsstallning.

TEKNISK BESKRIVNING

proSA ar en kombination av en fast eller regler-
bar differenstryckenhet och en reglerbar gravi-
tationsenhet (bild 1). Alla ventilenheter har ett
stabilt titanhus och arbetar efter den beprévade
kul-kon-principen.

En spiralfidder (1) bestdmmer det fasta opp-
ningstrycket for differenstryckenheten. Safirku-
lan (2) garanterar att den stangs exakt.

Bild 1a: Tvérsnitt av differenstryckenhet

En stavfidder (3) vid den reglerbara differen-
stryckenheten definierar kul-konventilens 6pp-
ningstryck. Via en vridbart lagrad rotor (4) kan
fidderns férspanning och darmed ventilens
Oppningstryck justeras genom shunten.

Bild 1b: Tvérsnitt av reglerbar differenstryckenhet

Den reglerbara gravitationsenheten &r utru-
stad med en tantalvikt (5) som kopplats till
stavfjadern (3) och haller safirkulan pa plats.
Beroende péa kroppsstalining férandras tantal-
viktens péverkan och dérmed ocksé ventilens
oppningstryck. Via en vridbart lagrad rotor (4)
kan fiaderns férspanning och dérmed ventilens
Oppningstryck justeras genom shunten.

Bild 1 c: Tvérsnitt av reglerbar gravitationsenhet
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FYSIKALISK BAKGRUND

| liggande position ar det intraventrikulara
trycket (IVP) positivt hos friska personer. For att
stélla in detta tryck med ventildréanering maste
en lamplig tryckniva véljas med hénsyn tagen till
trycket i bukhalan. IVP berdknas sedan ur sum-
man av ventilens 6ppningstryck och trycket i
bukhélan (bild 2).

| stdende position &r ventrikeltrycket ndgot ne-
gativt hos friska personer.

Liggande: VP =P +P,

Staende: VP =P, -P.-P,
P Intraventrikulart tryck
PL Ventilens 6ppningstryck vid liggande position
(endast reglerbar differenstryckenhet)
Ps Ventilens Gppningstryck vid stéende position

(reglerbar differenstryckenhet + gravitationsenhet)

PB Tryck i bukhalan
Pp Hydrrostatiskt tryck

For att stélla in detta tryck med ventildranering
maéste ventilens Gppningstryck vara mycket
hogre an vid stdende position. Endast da kan
ventilen kompensera for det hydrostatiska
trycket minus trycket i bukhélan och det 6ns-
kade, nagot negativa intraventrikuléra trycket.

Konventionella ventiler dppnar direkt vid uppratt
lage och kan orsaka allvarlig éverdranering.

VP

Ps

Bild 2: Tryckférhallanden vid liggande och staende kroppsstéllning
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VENTILENS FUNKTIONSSATT
Horisontell kroppsstéllning

proSA med differenstryckenhet

Pa bild 3a &r differenstryckenheten sténgd. In-
gen dranering kan goras. Nar det intraventriku-
lara trycket 6kar upphévs den fjdderkraft som
annars skulle ha stangt kul-konventilen. Fjadern
trycks ihop, sparrkulan flyttas ur konen och en
springa for dranering av likvor dppnas. (Bild 3b)

a)

b)

Bild 3: Differenstryckenhet
a) stangd
b) 6ppen

proSA med reglerbar differenstryckenhet
Den reglerbara differenstryckenhetens kul-kon-
ventil &r stangd pa bild 4a, ingen dranering kan
goras. Pa bild 4b &r den reglerbara differenstry-
ckenheten 6ppen. Det intraventrikulara trycket
Okar och upphaver den fiaderkraft som annars
skulle ha stangt kul-konventilen. Sparrkulan fly-
ttas ur konen och en springa for drénering av
likvor &ppnas.

proSA

I
a)

T

P) -
-

b)
Bild 4: Reglerbar differenstryckenhet
a) stangd
b) éppen

| horisontellt I1age paverkar vikten (1) inte spéarr-
kulan (2), den reglerbara gravitationsenheten il
proSA ar darmed alltid dppen i liggande posi-
tion och skapar inget motstand for likvor som
rinner ut: Oppningstryck fér proSA bestams
bara av differenstryckenheten vid horisontell
kroppsstalining.

1

Bild 5: Reglerbar gravitationsenhet i horisontellt ldge



proSA

BRUKSANVISNING | @

Vertikal kroppsstallning

| lodrét position bestér ventilens 6ppningstryck
av den (reglerbara) differenstryckenhetens och
den reglerbara gravitationsenhetens samman-
lagda dppningstryck. Om summan av IVP och
det hydrostatiska trycket Gverstiger det totala
ventilBppningstrycket flyttas kulan ur konen
i badda enheterna och en springa 6ppnas dar

Bild 6: Gravitationsenhet vid lodrat kroppsstélining
a) stangd
b) éppen

likvor kan sléppas ut (bild 6). P& sa satt forhin-
dras ytterligare tryckdkning i hjarnans kamma-
re.

For att anpassas optimalt till patientens indivi-
duella behov kan ett ventildppningstryck mellan
0 och 40 cmH20 véljas till den reglerbara gravi-
tationsenheten.

b)
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VALJA LAMPLIGT OPPNINGSTRYCK

proSA ar en lagesberoende ventil, dvs. Opp-
ningstrycket andras om patienten &ndrar
kroppsstélining. For att anpassa proSA indi-
viduellt till patienten valjs ett 6ppningstryck
fér horisontell och vertikal kroppsstélining.

(se &ven rekommenderade trycknivaer pa
www.miethke.com)

Horisontell kroppsstéllning:

i liggande position har gravitationsenheten
ingen inverkan p& shuntsystemets ventilopp-
ningstryck.

| den kroppsstéllningen bestdms hela shunt-
systemets  ventildppningstryck endast av
differenstryckenheten.  Standardmassigt  re-
kommenderas en differenstryckenhet med ett
Sppningstryck p& 5 cmH,0:

*for patienter med extremt vida ventriklar, akveduktstenos eller kraftigt 6kad ICP
**Patienter med pseudotumor cerebri

[oe]
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Vertikal kroppsstallning:

Oppningstryck for hela shuntsystemet i stende
position ar summan av differenstryckenhe-
tens och gravitationsenhetens sammanlagda
Oppningstryck.  Gravitationsenhetens  6pp-
ningstryck ska véljas och stéllas in efter patien-
tens kroppsstorlek, vikt och alder.

Véra rekommendationer fér trycknivéer &r ej bindande riktvérden.
Andra vérden kan visas, beroende pa patienten och patientens individuella sjukdomshistorik

©
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TILLBEHOR

Forsiktighetsatgarder: P4 grund av ma-
gneten inuti proGAV- och proSA Tools far de
inte anvandas i narheten av pacemakers. |
omradet kring MRT-utrustning finns dessu-
tom risk for att den skadas. Déarfér ar det
inte tillatet att anvanda proGAV och proSA
Tools dar!

Observera: For att lokalisera, kontrollera och
justera den reglerbara differenstryckenhe-
ten och den reglerbara gravitationsenheten
finns olika prov- och justeringsinstrument.

Instrument for den reglerbara
differenstryckenheten:
proGAV Verification Tool
proGAV Masterdisc

proGAV Compass

proGAV Adjustment Tool
proGAV Adjustment Disc
proGAV Check-mate

Instrument for den reglerbara
gravitationsenheten:

proSA Verification Tool

proSA Masterdisc

proSA Compass

proSA Adjustment Tool

proSA Adjustment Disc

proSA Check-mate

Innan instrumenten anvands ar det absolut néd-
vandigt att forsakra sig om att: endast proGAV
Tools anvands till den reglerbara differenstry-
ckenheten

proGAV
ROO00000

Och
endast proSA Tools anvands till den reglerbara
gravitationsenheten.

proSA
@0000000

10

proGAV och proSA Tools fungerar pa samma
sétt.

Beskrivningarna pa foljande sidor géller alltid for
bade proGAV och proSA Tools.

PROVNINGSINSTRUMENT

Provningsinstrumentet anvands for att kunna
avlasa det instéllda ventildppningstrycket (bild
7). Provningsinstrumentet placeras pa huden
mitt Gver ventilen. Det innehaller tva magneter.
S& snart man trycker p& knappen (2) och vis-
ningen (1) frislappts riktas stiftets magnet mot
magneten i ventilen och dppningstrycket visas.
Markeringen pa Verification Tool (3) maste peka
mot den proximala katetern (som leder till ven-
trikeln) nér instrumentet satts pa ventilen. Pilen
pa kapans undersida visar shuntens flodesrikt-
ning.

Bild 7: proSA Verification Tool
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MASTERDISC

Innan ventilens  &ppningstryck aviédses kan
provningsinstrumentet kontrolleras genom att
placeras pa Masterdisc.

P& proGAV Masterdisc finns foljande uppgifter
0,5,10,15, 20 cmH,0 (bild 8a) och pa proSA
Masterdisc 0, 10, 20, 30 och 40 cmH,0 (bild
8b).

Om indikeringsfonstret riktas mot vardet pa Ma-
sterdisc nar provningsinstrumentet placeras dar
maste bada vardena stdmma Gverens.

Exempel: Provningsinstrumentet placeras pa
Masterdisc sa att indikeringsfonstret pekar mot
vardet 10 pa Masterdisc. | s& fall ska &ven pro-
vningsinstrumentet visa vardet 10.

Bild 8a: proGAV Masterdisc

Bild 8b: proSA Masterdisc

COMPASS

Férutom provningsinstrumentet finns ytterliga-
re en mojlighet att kontrollera dppningstrycket.
Kompassen placeras p& huden 6ver den im-
planterade ventilen och fors i latt cirkelformiga
rérelser tills den inre skivan riktas stabilt. Opp-
ningstrycket motsvarar det varde som visas i
riktning mot ventrikelkatetern.

Bild 9a: proGAV Compass

Bild 9b: proSA Compass

Observera: Sma luftblasor inuti kompassen
paverkar inte funktionen

1
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ADJUSTMENT TOOL

Adjustment Tool anvands for att stélla in ven-
tilens Oppningstryck (bild 10). Den tryckniva
som oOnskas stélls i med justeringsratten (1)
och trycket visas i indikeringsfonstret (2). Ad-
justment Tool sétts mitt pa ventilen. Om man
trycker p& knappen (3) trycks justeringsspetsen
(4) ut ur bottnen, rotorn inuti ventilen lases upp
och ventilens 6ppningstryck stélls in. Marke-
ringen pa Adjustment Tool (5) maste peka mot
den proximala katetern (som leder till ventilen)
nar instrumentet satts pa ventilen. Pilen pa
képans undersida visar ater flodesriktningen.

Bild 10: Adjustment Tool

ADJUSTMENT DISC

Annu en méjlighet att andra tryckniva &r att an-
vanda Adjustment Disc (bild 11). Adjustment
Disc satts mitt pa ventilen. Den trycknivd som
Onskas maste vandas mot ventrikelkatetern. Ett
14t tryck med justeringsskivan pa ventilen gor
att bromsen lossar och den reglerbara differen-
stryckenhetens eller den reglerbara gravitati-
onsenhetens tryckniva andras.

proGAV Adjustment Disc har ett blétt hélie och

finns i 3 olika storlekar (bild 11a). Skalan visar
de trycknivéer fran 0-20 cmH,0 som kan véljas.

Bild 11 a: proGAV Adjustment Disc
a) storlek S b) storlek M c) storlek L

Férg: bla

proSA Adjustment Disc har ett rétt hélje och
finns bara i en storlek. Skalan visar de tryckni-
véer frén 0-40 cmH,0 som kan valjas.

Férg: rod

Bild 11b: proSA Adjustment Disc
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CcHECK-MATE C€ ...

Check-mate é&r steril vid leveransen och kan
atersteriliseras. Det gar att &ndra tryckniva och
gora kontroller direkt pa den reglerbara differen-
stryckenheten eller den reglerbara gravitations-
enheten nar ventilen implanteras.

For att avidsa trycknivan placeras Check-mate
mitt pa den reglerbara differenstryckenheten el-
ler den reglerbara gravitationsenheten. Check-
mate riktas mot ventilen automatiskt. Tryckni-
van i riktning mot den proximala katetern (som
leder till ventrikeln) kan nu lasas av.

Om trycknivan ska andras placeras Check-ma-
te mitt pa den reglerbara differenstryckenheten
eller den reglerbara gravitationsenheten. Den
tryckniva som 6nskas maste vandas mot den
proximala katetern (som leder till ventrikeln). Ett
latt tryck med Check-mate pa ventilen gor att
bromsen lossar och den reglerbara differenstry-
ckenhetens eller den reglerbara gravitationsen-
hetens tryckniva andras.

Férg: titan

Bild 12a: proGAV Check-mate,
trycknivaer 0-20 cmH 0

Férg: guld

Bild 12b: proSA Check-mate,
trycknivaer 0-40 cmH 0

STALLA IN VENTIL

Den reglerbara differenstryckenhetens och den
reglerbara gravitationsenhetens  (hadanefter
kallad "Justeringsenhet”) Oppningstryck kan
andras fore eller efter implantationen.

For den reglerbara differenstryckenhet har 6pp-
ningstrycket stéllts in pd 5 cmH,0 och fér den

reglerbara gravitationsenheten p& 20 cmH,0 vid
leveransen.

Observera: proGAV och proSA Tools fungerar
pa samma sétt. Beskrivningarna av prov-
nings- och justeringsmomenten fér proSA
Tools pa foljande sidor kan éverforas till pro-
GAV Tools.

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

endast proGAV Tools anvands till den reglerba-
ra differenstryckenheten

proGAV
ROO00000

Och

endast proSA Tools anvands till den reglerbara
gravitationsenheten!

proSA
 Jelelolololele

13
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For att justera justeringsenheten maste féljande
steg gas igenom:

1. Lokalisera
Justeringsenheten lokaliseras under huden (bild
13).

Bild 13: Lokalisera justeringsenheten

2. Provningsférlopp

Verification Tool satts mitt pa ventilen. Markerin-
gen pa Verification Tool maste vandas mot den
proximala katetern (som leder till ventrikeln).
(bild 14a)

Bild 14a: Placera Verification Tool

Tryck pé Verification Tool upplasningsknapp
och avlés den trycknivé som stéllts in. Pilen pa
Verification Tool undersida visar vétskans flo-
desriktning.

Akta: Provningsinstrumentet maste place-

ras mitt pa ventilen, annars kan fel 6pp-
ningstryck véljas!

14

Bild 14b: Méta tryckniva
a) rétt
b) fel

3. Justeringsfoérlopp

Observera: Vid preoperativ justering med
den sterila férpackningen ska Adjustment
Tool bara séattas pa ventilen. Man ska inte
trycka pa knappen. Om man trycker Adjust-
ment Tool fér hart mot ventilen kan ventilhu-
set skadas och funktionen paverkas

Akta: Eftersom huden svullnar kan det vara
svarare att justera under nagra dagar efter
operationen!

Det nya 6ppningstryck som stéllts in for ventilen
far avvika maximalt 8 cmH,0 fran det uppmat-
ta 6ppningstrycket for varje instalining av den
reglerbara differenstryckenheten och maximalt
16 cmH,0 for den reglerbara gravitationsenhe-
ten, annars kan fel uppsta.

inte inte
instéllbart installbart
36 o 36 2
\ omrade \ omrade
DR . .

a) b)
Bild 15: Rotorns rotation vid justering
a) fel riktning b) rétt rikining

Exempel: For proSA ska den reglerbara gravi-
tationsenhetens dppningstryck andras fran 6 till
36 cmH,0. Om justeringen bara gors en géng
skulle rotorn snurra motsols (kortast vag) och
stanna vid lage 0 cmH,0 (bild 15a).
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Justeringen méste goras i 2 steg: Justera for-
st frdn 6 till 22 och sedan fran 22 cmH,0 till
36 cmH,0. Rotorn snurrar medsols (bild 15b).

3a. Justering med Adjustment Tool

Om justeringsratten vrids tills &nskat 6pp-
ningstryck visas stélls Adjustment Too in pa det
Oppningstrycket (bild 16).

Bild 16: Stélla in énskad tryckniva pa Adjustment Tool

Adjustment Tool satts mitt pa ventilen. Marke-
ringen (a) resp. avlasningsfonstret méste van-
das mot den proximala katetern (som leder till
ventrikeln). (bild 17)

Bild 17: Placera Adjustment Tool

Nar Adjustment Tool placerats mitt pa ventilen
trycker man pé knappen sa att Adjustment Tool
kommer ut ur instrumentets botten. D& lossar
den mekaniska bromsen och o6nskat 6pp-
ningstryck stélls in (bild 18).

Akta: Adjustment Tool far absolut inte flyttas
fran ventilen nar man trycker pa knappen.

P& kansliga patienter kan man prova med lo-
kalbeddvning (t ex plaster) under justeringspro-
cessen, savida det inte finns nagra kontraindi-
kationer.

Bild 18: Justering av tryckniva

3b. Justering med Adjustment Disc

For att justera med Adjustment Disc méaste den
séttas mitt pa ventilen s& att 6nskad tryckniva
(b) vands mot inloppskonnektorn eller ventrikel-
katetern (c) (bild 18a).

Bild 18a: Justering med Adjustment Disc

Tryck Adjustment Disc mot ventilen (bild 18b),

utan att &ndra dess lage. Slapp Adjustment
Disc och kontrollera trycknivan med Verification
Tool.

15
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Bild 18b: Placera och trycka Adjustment Disc mot juste-
ringsenheten

4. Kontroll efter justering

Nar ventilens 6ppningstryck stéllts in maste det
kontrolleras. Ga da till vaga som under Punkt 2.
Om det uppmatta trycket inte Gverensstammer
med Onskad tryckniva upprepas justeringen.
Fortsatt sedan med Punkt 3.

Observera: Om ventilens instéllning inte kan
provas pa ett tillforlitligt satt med Verification
Tool rekommenderar vi att den kontrolleras
med en metod som anvander bilder (dock
inte MRT: skaderisk).

MRT-undersokningar med 3 Tesla tillats inte!

Akta: Om man véljer ett daligt stélle fér im-
plantatet eller om huden éver ventilen ar for
tjock kan det handa att justeringsenheten
inte kan justeras. Ventilen arbetar da med
trycknivaer som inte kan andras.

16

TRYCKNIVAREGISTRERING PA
RONTGENBILD

Trycknivaer for differenstryckenheten
For liggande position finns en fast och en reg-
lerbar differenstryckenhet.

Den fasta differenstryckenhetens tryckniva
framgér av holjets form pa rontgenbilden.

Tryck-
niva
(cmH,0)

Kodning

0

—_
o

Exempel: Om ventilen ar konkav (buktar inat)
vid den proximala anden och konvex (buktar
utdt) i den distala betyder det att trycknivan ar
5 cmH,0.

|

Réntgenbild av fast differenstryckenhet
(tryckniva 5 cmH,0)

Den tryckniva som stélls in pa den reglerbara
differenstryckenheten ska alltid métas med
proGAV Verification Tool. Trycknivan kan ockséa
kontrolleras pa rontgenbilden. D& é&r rotorns
lage avgorande. Trycknivan framgar av rotors-
petsens riktning. Fram till det omrade som inte
kan stéllas in (bild 19a) kan rotorspetsen inta
vilken position som helst.
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inte
3 cmH 0 7 cmH 0 40 cmH.O instéllbart
: 2 omrade
Skara
0 cmH20
~ 0cmH,0

‘ T 11 cmH,0 30 cmH,0
inte 2
instéllbart /

omréde / w Ventil,
platt
pa ena /

i Rotor-
v sioan spets 10 cmH,0

20 cmH,0
15¢mH,0 20 cmH,0

Bild 19a: Schematisk bild av rotorn vid reglerbar differens-

tryckenhet Bild 20a: Schematisk bild av rotorn vid reglerbar gravita-
tionsenhet

Den reglerbara differenstryckenhetens 6pp-

ningstryck kan stéllas in steglost fran O til  Den reglerbara gravitationsenhetens  6pp-

20 cmH,0. For att trycknivan inte ska avidsas  ningstryck kan stéllas in steglost fran O il

pa fel sida &r ventilen platt p& ena sidan p& rént- 40 cmH,0. For att trycknivan inte ska avidsas

genbilden (bild 19b). pa fel sida &r ventilen platt p& ena sidan pa ront-

genbilden (bild 20b).

Venti, Skara
platt pa

ena sidan Q

Bild 19b: Réntgenbild av den reglerbara differenstryck-

enheten: Lage 0 cmH 0
Bild 20b: Réntgenbild av den reglerbara gravitationsen-
Trycknivaer for reglerbar gravitationsenhet heten: Stélining 31 cmH,0
Den trycknivd som stélls in pa den reglerba-
ra gravitationsenheten ska alltid méatas med
proSA Verification Tool. Tryckniva kan ocksa
kontrolleras pa rontgenbilden. Da &r rotorns
lage avgoérande. Trycknivan framgar av rotors-
petsens riktning. Fram till det omrade som inte
kan stéllas in (bild 20a) kan rotorspetsen inta
vilekn position som helst.

17
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MOJLIGA SHUNTKOMPONENTER

proSA finns i flera varianter for barn och ytterli-
gare varianter for vuxna med hydrocefalus.
Dessa shuntvarianter innehaller olika kompo-
nenter som beskrivs kort i féljande avsnitt.

SPRUNG RESERVOIR eller borrhalsreser-
voaren placeras i halet pa hjarnskélen sa att
man kan mata det intraventrikuldra trycket,
injicera mediciner och tappa ut likvor. Den
stabila titanbottnen kan inte stickas igenom.
SPRUNG RESERVOIR gor det ocksad majligt
att med hjélp av en backventil i botten pum-
pa likvor i en annan riktning och dérmed kunna
kontrollera bade den distala draneringsandelen
(reservoaren ar svar att trycka ut) och ventrikel-
katetern (reservoaren fylls inte pa igen nar den
tryckts ut). Under pumpningsprocessen gar det
inte att komma &t ventrikelkatetern. Shuntsy-
stemets Oppningstryck dkar inte néar man anva-
nder SPRUNG RESERVOIR.

CONTROL RESERVOIR eller kontrollreser-
voaren placeras pa hjarnskalen dar den fun-
gerar som férkammare sa att man kan mata
det intraventrikuldra trycket, injicera mediciner,
tappa ut likvor och goéra en palpatorisk ventil-
kontroll. Precis som SPRUNG RESERVOIR har
aven CONTROL RESERVOIR en backventil.
Den stabila titanbottnen kan inte stickas ige-
nom. Punktering ska goras sa lodratt som maj-
ligt mot reservoarens yta med en kanyl pa max.
@ 0.9 mm. 30 punkteringar kan gdras utan
begrénsning.

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

Om en katetervinklare anvands kan man vélja
hur lang bit av katetern som ska tranga in i skal-
lenfore implantationen, eftersom den sitter sa
stramt mot katetern. D& kan ventrikelkatetern
vandas i rat vinkel i borrhalet.
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OPERATIONSFORLOPP

Om man anvénder en proSA utan integrerad
kateter méaste katetern (proximal och distal) fa-
stas med en ligatur. Ventrikelkateterns position
ska kontrolleras med CT eller MRT efter ope-
rationen.

Placera ventrikelkateter

Det finns flera operationsmetoder for att place-
ra ventrikelkatetern. Operationssnittet ska helst
gbras i form av en stjdlkad hudflik som riktas
mot den avledande katetern. Man maste noga
se till s& att borrhalet gors sa litet som mojligt
for att undvika likvorlackage. Ventrikelkatetern
styvnar av bifogade mandrin.

Placera ventilen
Oppningstrycket har redan stallts in vid lever-
ansen:
- for den reglerbara differenstryckenheten pa
5cmH,0
- for den reglerbara gravitationsenheten pa
20 cmH,0.
Oppningstrycket kan stéllas in p& ett annat
varde fére implantationen (se kapitel Stélla in
ventil).

proSAs reglerbara gravitationsenhet arbetar
lagesberoende. Darfor ar det viktigt att implan-
tatet ar parallellt mot kroppsaxeln. Implantati-
onsstallet (implantationshojden) paverkar inte
ventilens funktion. De justerbara komponenter-
na ska vila pa skallbenet eller benhinnan, efter-
som man maste utsatta 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 (proximailt fran snittet for differenstrycken-
heten och distalt for gravitationsenheten).

Katetern, som kortats av om det &r nédvandigt,
skjuts fram fran borrhélet till det stalle dar ven-
tilen ska implanteras och fasts i proSA med en
ligatur. Ventilen ska inte sitta alldeles under snit-
tet. Den ar férsedd med en pil i flddesriktningen
(distal resp. nedat).
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Varning: De justerbara komponenterna ska
inte implanteras i ett omrade dar de ar svart
att hitta eller kédnna ventilen (t ex under kraf-
tig arrvavnad).

Katetrar ska bara fastas med armerade
klammor och inte direkt under ventilen, ef-
tersom de annars kan skadas.

Om man pumpar for ofta kan dréneringen bli
for kraftig och leda till ofysiologiska tryck-
forhallanden. Patienten maste informeras
om den har risken.

Om man anvander ett proSA Shunt System
med SPRUNG RESERVOIR implanteras ventri-
kelkatetern forst. Nar mandrinen tagits bort kan
ventrikelkateterns genomslépplighet kontrolleras
genom att lata ryggmargsvéatska droppa ut. Ka-
tetern kortas, reservoaren kopplas och férbindel-
sen sakras med en ligatur. Operationssnittet ska
inte laggas direkt dver reservoaren.

Nar man anvander proSA Shunt System med
CONTROL RESERVOIR eller férkammare har en
katetervinklare bifogats. Med hjélp av den kan
man stélla in hur lang bit av katetern som ska
implanteras och féra in den i ventrikeln. Ventrikel-
katetern vands, forkammaren hamnar pa plats.
Ventrikelkateterns position ska kontrolleras med
CT eller MRT efter operationen.

Placera peritonealkateter

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

Efter visning och ingang i peritoneum eller med
hjalp av en troakar skjuts den, om sa kravs av-
kortade, peritonealkatetern in i bukhalan.

SLANGSYSTEM

proSA finns som shunt system eller som en
separat gravitationsenhet med eller utan inte-
grerad distal kateter (innerdiameter 1,2 mm,
ytterdiameter 2,5 mm). Om inget shuntsystem
anvands ska katetern ha en innerdiameter pa
ca 1,2 mm och en ytterdiameter pa ca 2,5 mm.
Ventilens konnektor gor det mojligt att anvan-
da katetrar med en innerdiameter p& 1,0 mm
til 1,5 mm. Kateterns ytterdiameter ska vara
ungefér dubbelt s& stor som innerdiametern.
Katetern maéste alltid fastas noga i ventilens
konnektorer med en ligatur. Katetern far absolut
inte bockas. Medféljande kateter féréandrar inte
tryck-flodes-karaktéristiken ndmnvart
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VENTILPROVNING

Ventilprovning fére operation

Det mest skonsamma sattet 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 steril,
fysiologisk koksaltldsning. Om koksaltlésningen
kan avlagsnas betyder det att ventilen ar ge-
nomslapplig (bild 21).

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

Bild 21: Genomslapplighetskontroll

Varning: Trycksattning med engangsspruta
ska undvikas bade i den proximala och den
distala anden (bild 22).

Bild 22: Unadvik tryckséttning

Ventilprovning efter operation

proSA har konstruerats som en funktionsséker
enhet utan pump- eller kontrollanordning. Venti-
len kan provas genom att spola, tryckmata eller
pumpa.

TRYCK-FLODES-KARAKTARISTIK

Horisontell ventilposition

Fast differenstryckenhet: | féljande avsnitt visas
exempel p& den fasta differenstryckenheten
tryck-flodes-karaktaristik for tryckniva 0, 5, 10
och 15 cmH,0O.

20
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Bild 23: Tryck-flodes-karaktéristik for den fasta
differenstryckenhetens trycknivaer

Fast differenstryckenhet: | féljande avsnitt visas
exempel pa den fasta differenstryckenheten
tryck-flodes-karaktaristik for tryckniva 0, 5, 10
och 20 cmH, O tryck-flodes-karaktéristiken for.

25 7’W7

Tryck (cmH,0)

[ mmstélining 0 cmH,0
o 10 15 20 25 30 35 40 45 50 S

Flédeshastighet (mi/h)

Bild 24: Tryck-flédes-karaktaristik for valda trycknivaer
till den reglerbara differenstryckenheten

Vertikal ventilposition

Reglerbar gravitationsenhet:

| féljande avsnitt visas tryck-flddes-karaktaristik
for olika trycknivainstaliningar av proSA vid ver-
tikal kroppsstalining. Endast varden fér den reg-
lerbara gravitationsenheten visas, utan hansyn
till differenstryckenheten.

50 ‘

40 1 Instéllning 40 cmH,O 1

T[]

30 ‘

Tryck (cmH ,0)

20— Instélining 20 cmH,0 ]

T ]

10 ‘

Instélining 0 cmH,O
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
Flédeshastighet (mi/h)

Bild 25: Tryck-flédes-karaktéristik for olika instaliningar
av gravitationsenheten
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Hela Oppningstrycket baseras pa ett refe-
rensflode pa 5 mi/h. For flodeshastigheter pa
20 mi/h &r de tryck som anges ca 1 - 2 cmH,0
hogre.

KONTRAINDIKATIONER

Den reglerbara differenstryckenheten och den
reglerbara gravitationsenheten ska inte implan-
teras i ett omréde dar de &r svart att hitta eller
kanna ventilen (t ex under kraftig arrvavnad).
For att den ska kunna justeras efterat ska ven-
tilen ligga pa skallbenet eller benhinnan.

VAXELVERKAN MED PRODUKTER FRAN
ANDRA TILLVERKARE

proSA far inte anvandas tillsammans med hy-
drostatiska ventiler, eftersom det kan leda till ett
ofysiologiskt Okat ventrikeltryck. | tveksamma
fall bor man kontakta en radgivare for medi-
cinska produkter pa Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

ATERANVANDA IMPLANTAT

Shuntkomponenter som redan varit implan-
terade far inte implanteras pa en annan patient
igen, eftersom de inte kan rengodras tillrackligt
bra utan att funktionen paverkas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Patienten maste Gvervakas noga efter implan-
tationen. Hudrodnader och sp&nningskanslor i
omradet kring draneringsvavnaden kan vara te-
cken pa infektioner i shuntsystemet. Symptom
som huvudvark, yrsel, forvirring eller krakning ar
vanliga om shuntsystemet inte fungerar. Sada-
na tecken samt lackage i shuntsystemet inne-
bar att shuntkomponenterna eller hela shunt-
systemet msate bytas ut omgéende.

KOMPATIBILITET MED DIAGNOSTISKA
METODER

Kéarnmagnetiska resonansunderstkningar med
en faltstyrka pa upp till 3 Tesla eller datortomo-
grafiska undersékningar kan genomfdras utan

risk och utan att ventilens funktion paverkas.
Ventilen & MR Conditional. Bifogade kateter &r
MR Safe. Reservoarer, katetervinklare eller kon-
nektorer ar MR Conditional.

Akta: Om ventilen paverkas av ett magnet-
félt samtidigt som man trycker pa den kan
risken for att den @ndras inte uteslutas.

I MRT ger proSA upphov till artefakter som
ar stérre an ventilen.

VENTILPROVNING EFTER OPERATION

proSA har konstruerats som en funktionsséker
enhet utan pump- eller kontrollanordning. Den
kan emellertid testas om man anvénder shunt-
system med férkammare eller en reservoar.
Ventilen kan provas genom att spola, tryckmata
eller pumpa.

FUNKTIONSSAKERHET

Ventilerna har konstruerats for att arbeta exakt
och tillforlitigt under lang tid. Det finns dock
inga garantier for att ventilsystemet inte maste
bytas ut av tekniska eller medicinska skal.
Ventilen och ventilsystemet klarar de negativa
och positiva tryck pa upp till 200 cmH,0 som
uppstar under och efter operationen utan pro-
blem.

Akta: For anvandare av pacemakers: Ett
proSA implantat kan eventuellt paverka
pacemakerns funktion

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Vid hydrocefalusbehandling med shuntar kan
komplikationer uppsta, vilket beskrivs i littera-
turen. Dit hor infektioner, stopp pga. aggvita
och/eller blod i likvoren, 6ver/underdranering
och i mycket séllsynta fall obehagliga ljudupp-
levelser

Om den utsatts for kraftiga stotar utifran (t ex
vid ett fall) kan shuntens funktion &ventyras.
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STERILISERING

Produkterna steriliseras med anga under my-
cket noggranna kontroller. Den dubbla férpack-
ningen i sterila pasar garanterar fem ars sterili-
tet. Béast-fore-datum anges pa forpackningen.
Produkterna far absolut inte anvéandas om for-
packningen skadats.

FORNYAD STERILISERING

Vi lamnar ingen garanti forfunktionssakerheten
hos produkter som steriliserats om.

KOMMENTAR TILL MANUALEN

De beskrivningar som ingar har baseras pa
tidigare Kliniska erfarenheter. Det &r kirurgen
som pa eget ansvar fattar beslut om att &ndra
operationsprocedurer efter sin erfarenhet och
praktiska vana

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

Direktivet for medicinska produkter kraver en
omfattande dokumentation av medicinska pro-
dukter som sitter kvar i patienterna, i synnerhet
implantat. Den implanterade ventilens individu-
ella ID-nummer ska darfor alltid féras in i pati-
entens journal for att sparbarheten ska kunna
garanteras.

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner radgivare for medicinska produkter
enligt kraven i direktivet for medicinska pro-
dukter 93/42/EWG. De ar kontaktpersoner vid
alla fragor som géller produkten:

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

Dr. Andreas Bunge

Jan Mugel

Kontaktuppgifter till dessa personer finns pa
manualens baksida.
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proSA
ALLMAN INFORMATION
Tillverkare Christoph Miethke
GmbH & Co. KG
Produktbeteckning proSA
Anvéndningssyfte Behandling av
hydrocefalus
Endast for engéngsbruk
Férvaras torrt och rent
Skiss av ventilen med utvandiga matt:
proSA
proSA
= u [—
2,8mm MIETHKE
L01234
14,7 mm 18 mm
proSA med reglerbar differenstryckenhet
proGAV proSA
MIETHKE MIETHKE
18 mm 18 mm
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VARIANTER
proSA finns som enkelventil eller shuntsystem med differenstryckenhet eller reglerbar

differenstryckenhet.

proSA proSA med distal kateter

_O, _,O |

proSA proSA med reglerbar differenstryckenhet

-9o9 ©

proSA Shunt System med férkammare (pediatriskt och for vuxna)
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ProSA

proSA SHUNTSYSTEM med reservoar (pediatriskt och for vuxna)

I — Nl

Skala i grafiken: 1:1
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(s8) CE-markning i enlighet med direktiv 93/42/EEG

(s8) Tekniska andringar reserverade

Manufacturer:
Bl CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG

Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
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Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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