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1 MNPEAFOBOP U BAXKHU BEJIEXXKU

Mpeprosop

Bnarogapum Bu, Ye 3akynnxTe MeAULIMHCKOTO
napenve GAV 2.0 XABO. Ako nmare Bbnpocu
OTHOCHO CbbPXKaHNETO Ha Ta3n MHCTPYKLWS
3a ynoTtpeba 1 13non3BaHeTo Ha MPoayKTa,
CBBPXKETE Ce C Hac.

ExumbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG

3Ha4YMMOCT Ha UHCTPYKLMATa 3a ynoT-
pe6a

A T —

HenpaBunHoto GopaBeHe U ynotpe6aTta He no
npegHa3HaYeHMe moraT Aa fosepaTt [O onac-
HocTu u nospeau. Mopaau ToBa Bu monum pa
npoyeTeTe Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynoTpe6a u Aa s
cnepsare CTPUKTHO. BUHaru st ApbXKTe NoA pbKa.
3a pa n3berHeTe HapaHsBaHWUS W MaTepuanHn
WeTH, cnassaiiTe U MHCTPyKUUUTe 3a Ge3sonac-
HOCT.

O6xBaTt

GAV 2.0 XABO Bko4Ba CrnegHUTe KOMMO-
HEHTU:

» GAV2.0XABO
[OMbAHATENHN OMNUmK:
»  Reservoirs (BKN. NeAMaTPUYHY BapyaHTy)

»  Prechamber (BKN. nemyaTpuyHM Bapu-
aHTK)

» Burrhole Deflector (Bkn.
BapuaHTy)

neavaTpuYH

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 WH®OPMALMSA 3A USNON3BAHETO
HA TA3N UHCTPYKLMSA 3A YNOT-
PEBA

2.1 OBSICHEHME HA NPEAYNPEXAOE-
HUATA

» EEE—

0O603Ha4aBa HenocpeAcTBEHa ONacHOCT. AKO He
6bAe usberHara, Wwe foseae A0 CMbPT UK Cepu-
03HU HapaHsBaHus.

AN NPEAYNPEXAEHVE

O6Go3HayaBa noOTeHUuanHa onacHocT. AKO He
6bae nsberHata, MoXxke fa foseae A0 CMbPT Un
CEepUO3HN HapaHsIBaHUS.

A EE

O6Go3HayaBa noOTeHUuanHa oOnacHocT. AKO He
6bae nsberHarta, MoXe Aa Aoseae A0 JNieKn unu
He3Ha4YUTeNHU HapaHsBaHUs.

)

O3HauyaBa noTeHuunanHo onacHa cutyauus. Axko
He 6bae nsberHara, NPOAYKTHLT UM HELWO B 6K~
30CT 10 HEro MoXe Aa ce noBpeau.

CuMBONITE 3a OMAaCHOCT, NPEeaynpexaeH1e 1
BHUMaHVe MPenCcTaBnsBaT >XbATU npegynpe-
LATENHN TPUBMBIHNLM C YePHU PaMKI 1 YepHI
YAVBUTENHN 3HALN.

2.2 HAYUNHU HA NPEACTABAHE

Mpepcra- OnucaHue

BsiHE

Kypcus MoeHTndrkaums Ha Havme-
HOBaHWSITa Ha MPOAYKTUTE

2.3 APYMU NPUIOPY>KABALLN [IOKY-
MEHTM U JOMbAHUTENHN
MHOOPMALIMOHHU MATEPUASIN

WHCTpyKUpsiTa 3a ynoTpeba, KakTo 1 npeBoan
Ha Apyrv esuumn, MOoXeTe fda Hamepute Ha
Hawwmsa yebcant:
https://www.miethke.com/downloads/
[ocTaBkara BK/tOYBa MacnopT Ha nauveHTa,
KOWTO CbAbpKa MHopMauMs 3a NpoaykTa.
MacnopTbT Ha nauveHTa Tpsibea ha npeaoc-
TaBV Ha fekyBaLLyist iekap uanara nHhopma-
LSt 3@ MPOyKTa B KOMMAKTEH BUf, 3a JOCETO
Ha naupeHTa.

AKO BBMPEKN BHMMATENHOTO 3aro3HaBaHe C
VHCTPYKLMSTa 3a yrnoTpeba W AombiHuTeN-
HaTa MHhopMaLMs ce HyXaaeTe OT AOMbJIHY-
TenHa NoMoLL, CBbPXXeTe ce ¢ Bawwms guetpu-
6yTOp 1K C Hac.

2.4 OBPATHA BPBb3KA 3A UHCTPYK-
LUATA 3A YNIOTPEBA

BaLueTto MHeHMe e BaxkHO 3a Hac. He ce kone-
6anTe aa HYU nHopmmpaTe 3a BawwmTe xena-
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HVSt U ja HW OTMNPaBuTe KPUTUKM MO OTHOLLIE-
HWE Ha Tasn MHCTPYKuMs 3a ynoTpeba. Llle
aHanuavipame BalaTa obpaTtHa Bpb3ka U e
51 B3eMeM MpeaBviL NMpu crefgallata Bepcyist
Ha MHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba, ako € Heobxo-
LMO.

2.5 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLINS U
OPYru

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapaHTupa,
Ye nonyvaeare [o6pe DyHKUMOHMPALY, Mpo-
[YKT, KOWTO HIMa MaTepyiasiHn 1 MPOV3BOACT-
BeHW fedeKTv Npu gocTaBkara.

He mMoxe pa 6ble noeTa HVKakea OTrOBOP-
HOCT, rapaHums 3a 6e30nacHOCT 1 yHKLWO-
HaNHOCT, ako MPOAYKTLT ce MoanduLmpa no
HauvH, pasnMyeH OT OMMCaHUs B TO3W OOKy-
MEHT, aKo Ce KOMOVHMpa C MPOAYKTU Ha Apyrv
NPOV3BOAUTENN VAN aKO Ce 13Mon3Ba He Mo
npepHasHadeHme.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG yTouHsiea,
4Ye NO30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY ThPros-
ckaTa Mapka ce OTHacst U3KIIoYMTENHO 3a
IOpUCONKLMMTE, B KOWUTO IO MpUTeKasa.

3 ONMUCAHUE HA GAV 2.0 XABO

3.1 MEAOWUMHCKO NPEAHA3HAYE-
HUE

GAV 2.0 XABO ce n3nonaea 3a 0TBeXaaHe Ha
LiepebpocnunHaniHa Te4HOCT.

3.2 KJ/IMHUYHA NON3A

KnuHuyha nonsa GAV 2.0 XABO :

»  I3non3saHe Ha ObArOTPaeH UMMaHT 3a
N3TernsHe Ha LiepebpocrnmHanHa TeHHOCT
OT LMpKynaumsita Ha JIMKBOP M HEeMHOTO
oTBEX[JaHe B NepuToHeyma

»  JleveHune Ha xuppouedanus, Harnp. Ypes
obnek4aBaHe Ha KIMHUYHUTE CUMMTOMM

» HamansBaHe Ha puicka OT WMHdEeKuMst C
rpam-nosioXKNTENHN BaKTepUn 4pes UMM-
perHnpan ¢ aHTMOMOTULW KaTeTpu

3.3 NOKA3AHUA

3a GAV 2.0 XABO ca B cuna cnegHute noka-
3aHus:

»  JleveHvie Ha xvapoLedanis

3.4 NPOTUBOMNOKA3AHUSA

3a GAV 2.0 XABO ca B cvna cnegHvTe NpoTu-

BOMOKa3aHwist:

P VHdekuumn B 30HaTa Ha UMMNaHTMpaHe

»  CTOMHOCTM Ha MaTonorv4Ha KOHLEHTPa-
UM (Hamp. Ha KPbBHW CbCTaBKW W/wnm
NpOTenH) B LepebpocnHanHaTa TeHHOCT

» HenoHocumocT kbM  MaTepuanute Ha
LUIbHT cucTemMata

P CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM pUdammnmLyH
WM KIMHOAMLAH XUAPOXNOPUA,

3.5 UENEBU IrPyn NnALUMEHTU

»  [MauyeHTn, Ha KOUTO 3apaay KNMHUYHATA
MM KapTvHa € CroXKeHa LUbHT cucTema
3a oTBeX/aHe Ha LepebpocnmHanHa Tey-
HOCT

3.6 LUENEBM NOTPEBUTENU

3a pa ce u3berHat onacHOCTUTE OT Henpa-

BUHA AMarHo3a, HenpaBWITHO fieyeHe 1 3a6a-

BAHMS, MPOLYKTLT TpsiBa [a ce u3non3sa

camo OT MOTpebuTenn CbC crefHaTa Ksam-

hrkaums:

»  MeouumHcKn cneumanncTu, Hamp. HeBpo-
Xpyp3ut

»  [lo3HaBaHe Ha (PYHKLWIOHMPAHETO 1 yroT-
pebata no npefHasHaqeHne Ha NpoaykTa

P VYcrewHo ydactne B 00ydeHue 3a Mpo-
nykTa

3.7 UENEBA CPEAA HA U3NON3BAHE

30paBHN 3aBefeHVs

»  VIMnnaHTpaHe B CTEPUIHI OnepauMoHHI
YCIOBYUS B OnepauuoHHaTa 3ana
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3.8 TEXHUYECKO ONMUCAHUE

@urypa 1: HarnpeyHo ceveHne Ha GAV 2.0

1. Bnok 3a gucdhepeHumanHo HansiraHe

2. CandwmpeHa ccepa
3. MukpocnupasnHa npy>xuHa

GAV 2.0 npencTasnsaBa knana, nspaboTeHa ot
TUTaH. Ta ce CbCTOM OT 60K 3a AndepeH-
uanHo HansiraHe (1) n rpaBuTauMoHeH 610K
(4). To TO31 Ha4MH MPW BCAKO MOSIOXKEHME Ha
TANOTO MOXe Aa 6bae NOCTUrHATO PU3Mono-
r’MYHO BbTpeYepenHoTo Hansirane (IVP).

B npokcrmarnHata Yact Ha GAV 2.0 MuKpoc-
nupanHa npyxxuHa (3) ocurypsisa HansraHeTo
Ha oTBapsiHe Ha 6roka 3a AudepeHumanHo
HansraHe. PaBUTALWOHHUAT GNIOK B AvcTan-
HaTa 4acT Ha Kanata ce CbCToM OT TaHTa-
noBa chepa (5), KOeTo onpenens HansaraHeTo
Ha 0TBapsiHe Ha To3u 610K, KaKTo 1 OT candu-
peHa cdepa (6), KoeTo rapaHT1pa NPeLn3HOTO
3aTBapsiHe. KoavpaHe (7) no3sonsisa naeHTu-

4. MpaBUTaUNOHEH 610K

5. TaHTanoBa cepa
6. CandmpeHa cepa
7. PeHTreHoBo koavpaHe

durumpaHe Ha CTeneHnTe Ha HansaraHe Ha peH-
TreHoBa CH1MKa.

GAV 2.0 XABO ce cbcToum oT GAV 2.0 knana B
Kom6uHauwa ¢ XABO Catheters.

XABO Catheters ce CbCTOSAT OT CUMMKOH, UMM-
perHMpann ca ¢ aHTMbUoTULW B MpoLeca Ha
o6paboTka 1 cbabpxat 0,054% pudamnuupmH
1 0,15% knmHoamuunH xugpoxnopug. Jlabo-
paTopHM M3cnegBaHust nokasear, 4e XABO
Catheters HamansiBaT pasBUTVMETO Ha rpam-
NONOXUTENHN GakTepUN BPXY NOBBPXHOCTTA
Ha cunvkoHa. JlabopaTopHuTe m3cneasaHvs
ca npoBefeHn cbc Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis 1 Bacillus subtilis.
CuCTeMHM TepaneBTN4HN edeKTn ca MHOro
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MaJsKO BEPOSITHY, 3aLL0TO ChAabpXKaLluTe ce B
KaTeTbpa KONM4YeCTBa PUamnILyH 1 KniHaa-
MULH XMAPOXSIOpUE, ca caMo Masika YacT oT
TepaneBTVYHaTa [03a Ha Te3n aHTUBNOTULIN.

3.9 HAYMH HA ®YHKUNOHUPAHE HA
KJTIAMATA

GAV 2.0 XABO e no3unuMoHHO 3aBucuMa
Knana.

XOpPU3OHTaNHO NMOJNOXXEHME Ha TANIOTO
[paBUTALMOHHMAT BIOK € BUHarM OTBOPEH B
JIerHasio MosoXKeHne Ha TANOTO U He NpefcTaB-
nsiBa CbNPOTUBNEHNE.

3aToBa HansraHeTo Ha oTeapsiHe Ha GAV 2.0
XABO e onpegeneHo B ToBa MOSIOXKEHVE Ha
TANOTO 4pe3 61oka 3a AMdepeHLanto Hans-
raHe. TPUHLMNHKAT HauvH Ha OYyHKUMOHK-
paHe Ha 6noka 3a audepeHUManHo HansaraHe
e nokasaH Ha ®urypa 2 a) n b).

=
=0 00 o
a)
T
=000 5
b

Qurypa 2: GAV 2.0 B XOPU3OHTAJTHO 10710)KeHe
a) 3aTBOpeH, b) oTBOPEH

Ha ®urypa 2a) 6nokbT 3a andepeHumanHo
HansraHe e 3aTBOPeH, Taka Ye He € Bb3MOXeH
LpeHax.

AKo BbTpedepenHoTo HansraHe (IVP) Ha naum-
eHTa MPeBULLN cuata Ha MMKpocIMpanHaTa
Mpy>X1Ha, 3aTBapsiLara cdhepa ce NpuaBMKBa
OT KOHyCa, Taka Ye ce 0cBOGOXAaBa KaHan 3a
npeHax (Purypa 2b)

BepTukanHo nonoxeHue Ha TANoTo

KoraTto naumeHTsT ce 13npasw, rpaBuTaLyoH-
HUST 610K Ce aKTVIBMPA W HaNsiraHeTo Ha OTBa-
psaHe Ha GAV 2.0 XABO ce noswLlasa CUIHO
(®Purypa 3a). Hapen ¢ HansraHeTo Ha OTBa-
psiHe Ha 6noka 3a audepeHUManHo HanaraHe
TpsibBa fja ce Npeoposee TeXeCTTa Ha TaHTa-
nogara cepa (HansiraHe Ha oTBapsiHe Ha rpa-
BUTaLUMOHHNSA 6n0K). EaBa korato c6opbT OT

BbTpeYepenHoTo HangraHe (IVP) n xvuopocTta-
TUYHOTO BCMYyKBaHe MPEBULLN HasISraHeTo Ha
oTBapsiHe Ha ABata 6/10Ka, OTHOBO € Bb3MO-
>KeH apeHax (Purypa 3b).

O«-

O

& O
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a) b)

@urypa 3: GAV 2.0 BbB BEPTUKAIHO MOSI0XKEHE

a) 3aTBOpeH, b) oTBOPEH

Mpu bu3nyecka aKTMBHOCT, KOSITO € MpUApPYXeHa
OT pa3TbpCBaHe - KaTo Hanp. [AKOrUHI - Hansi-
raHeto Ha oTBapsiHe Ha GAV 2.0 XABO moxe
BPEeMEHHO fa ce Hamanu crnopep na6opartop-
HUTe pe3yntaTtu. Mo npuHUMN byHKUMOHaNHoCcTTa
ce 3ana3sea. C npuknioyBaHeTo Ha usnyeckaTa
aKTUBHOCT MbPBOHAYanHOTO HansiraHe Ha oTBa-
psiHe ce cTabunuaupa.

3.10 U3E0P HA MOAXOASILLATA CTE-
NEH HA HANSIFAHE

[Mpenopbka 3a cTeneHTa Ha HansraHe Ha GAV
2.0 XABO e HamepuTe B MIHTEPHET Ha afpec:
https://www.miethke.com/downloads/

Tosa e Heo6BBbP3BALLA NPENoPbKa 3a lekyBa-
LLnst nekap. JlekapaT pellaBa 3a BCEKW Chyyan
crnopep AvarHo3ara cCaMOCTOSITENHO, HE3aBU-
CVIMO W MHONBUZYANHO.

XOpU30OHTAsHO MOJIOXKEHNE Ha TAJIOTO
HansraHeTo Ha OTBapsHe € OonpeaeneHo B
XOPV30OHTASIHO MOJNOXKEHVE Ha TANOTO Ypes
6noka 3a audepeHLmanHo HansraHe.

B 3aBMCKMOCT OT KIMHUYHATA KapTUHa, MoKa-
3aHUsITa 1 Bb3PacTTa Ha MauveHTa HansaraHeTo
Ha OTBapsiHe 3a TOBa MOJIOXKEHME Ha TSANOTO
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MOXE [1a Ce 136epe MexXy CTerneHn Ha Hans-

GAV 2.0: 5/20
raHe ot 5 go 10 cmH,0.

BepTukKanHo nono)xeHne Ha TAN0TO

HansiraHeTo Ha oTBapsiHe Ha GAV 2.0 XABO 3a
BEPTUKAHO MOMOXKEHNEe Ha TANOTO Ce U34MC- |
naBa oT cbopa Ha HansraHvsiTa Ha oTBapsiHe 20 ol
Ha 6noka 3a gndepeHLnanHo HanaraHe v rpa-
BUTALMOHHNS BOK.
[Mpn n3bopa Ha CTeneH Ha HangraHe 3a rpa-
BUTALMOHHMS 610K TpsibBa Aa ce B3emar nog 10
5] c— ||
BHMMaHMe PbCTbT, aKTUBHOCTTA U €BEHTYaTHO ‘ T 11111
MOBULLIEHO HaNSiraHe B Kopema (3aTTbCTsiBaHe) 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
Ha naupeHTa. a) mith

cmH,O
3%
—

3.11 ONPEQENSHE HA CTENEHTA GAV 2.0: 5/25
HA HANArAHE HA PEHTTEHOBA
CHUMKA

55

50

CreneHnTe Ha HansraHe Ha GAV 2.0 ce pas- °

rosHaBaT MoCcTorepaTvBHO Ha peHTreHosaTa
CHVMKa Ypes KoaypaHe:

40

D

35

N
25 1

e}
CTeneH Ha HansiraHe % 0
(&}
XOpW30OH- | BepTU- Koaupane ®
TanHo KanHo . e e | |
[ [ 1 [ 1
5 cmH,0O | 20 cmH,0 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
b) mith
5 cmH,0 | 25 cmH,O
GAV 2.0: 5/30
5 cmH,O | 30 cmH,0 55
50
5 cmH,O | 35 cmH,0 © o
40 j‘j T
35 —
10 cmH,0 | 25 cmH,0 N d |
g“‘ 25
10 cmH,0 | 30 cmH,O % 0
15
3.12 XAPAKTEPUCTUKA HA HAJISIFA- = = R
HETO U NOTOKA [ [ 1 [ ]
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
[No-pony ca nokasaHy xapakTepUCTUKUTE Ha c) mi/h

HasisiraHeTo 1 MOTOKA Ha HaNMYHUTE CTENeHn
Ha HansiraHe Ha GAV 2.0 XABO. HansraHeTo
Ha OTBapsiHe Ce OTHaCcs 3a peepeHTeH NOTOK
oT 5 ml/h. 3a ckopocTun Ha notoka ot 20 mi/h
MocoYeHnTe HansiraHust ca ok. 1 go 2 cmH,0
no-sucoku. MpuHUMNHO goctaseHuTe XABO-
Catheters He oka3BaT BAVSIHME BbPXY Xapak-
TepucTMKaTa Ha HansraHeTo v NoToka.
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GAV 2.0: 5/35
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GAV 2.0: 10/25
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GAV 2.0: 10/30
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Qurypa 4: XapakTepuCTviki Ha HaISraHeTo U roToka
Ha n3bpaHu cTeneHn Ha HansiraHe Ha GAV 2.0 B xopu-
B0HTAaJIHO 1 BEPTUKAJIHO MOJIOKeHWEe Ha TSHJ10TO, Hasls-
raHe (cmH,0), ckopocT Ha rotoka (mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, c) GAV 2.0 5/30,
d) GAV 2.0 5/35, €) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 KOMMNOHEHTU HA CUCTEMATA

Kom6uHauus ¢ WbHT KOMMOHEHTHN
MpoaykTsT GAV 2.0 XABO MOXe fa ce KOM-
BGUHVPa HALEXXAHO C UMMMAHTUPYEMUTE LLIBHT
KOMMOHEHTW Ha HawaTta dupma. lNpenopby-
BaMe B KombuHaums ¢ GAV 2.0 XABO pa
ce n3nonaear npoaykt Ha dmpma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

PesepBoapu

[Py N3NON3BAHETO Ha LLILHT CUCTEMU C PE3EP-
BOap CbLLECTBYBA Bb3MOXXHOCT 3a U3TErNsHe
Ha LlepebpocnHanHa TEYHOCT, npunaraHe Ha
MeOMKaMEHTN 1 KOHTPOS Ha HasAraHeTo.
CONTROL RESERVOIR ~ wn  SPRUNG
RESERVOIR no3sonsisaT ¢ NOMOLLTa Ha Brpa-
0eH Bb3BpaTeH knanaH ga ce um3nomrnsa
LiepebpocnnHanHa TeYHOCT B Mocokarta Ha
OTBEX[AaHe ¥ Taka [ja Ce U3BbPLUM KaKTO Npo-
BepKa Ha AycTanHarta 4acT Ha ApeHaxa, Taka
1 Ha Ventricular Catheter.

[lo BpemMe Ha W3MOMMNBAHETO AOCTLMBLT A0
Ventricular Catheter e 3aTBopeH. HanaraHeTo
Ha OTBapsiHe Ha LLHT crcTeMarTa He ce NoBu-
LiaBa nopagn M3ron3BaHeTo Ha pesepsoap.
[MyHKumATa Ha pesepBoapa Tpsbea fa ce
M3BBPLLUBA MO BB3MOXHOCT BEPTUKANHO Ha
MOBBPXHOCTTA Ha pesepBoapa C kaHiona ¢
Makc. anameTsp 0,9 mm. CTabunHo TUTaHOBO
[bHO MpefoTBpaTsBa NpobrBaHe Ha AbHOTO.
Bes orpaHudeHne Moxe ga ce nasbplusa 30-
KpaTHa MyHKLUMSI.

A T —

YecToTo nomnaHe Ha Reservoirs moXxe faa poseae
AO MPeKoOMepeH APEHaX U MO TO3W Ha4YuH A0
HedmsnonornyHo HansiraHe. To3u puck Tpsi6ea
Aa 6bAae pa3siCHEH Ha nauueHTa.

Burrhole Deflector

BnarogapeHve Ha 34paBoTO pasnonaraHe
Bbpxy Ventricular CatheterBurrhole Deflector
npeanara Bb3MOXKHOCT Mpean MMnaaHTupaHe
[a ce n3bepe Ob/rKMHaTa Ha KateTbpa, KOSTo
TpsibBa Aa MPOHVKHE B Yepena. Ventricular
Catheter ce oTkNnoHsiBa B OTBOpa Mog npas
b (TN, 4.5.5).

Cucrtemm c MapKy4

GAV 2.0 XABO ce pocTaBsi KaTo LbHT cuC-
Tema C BrpafeH1, UMMpPEerHnpaHn ¢ aHTuemno-
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TULM KaTeTpu (BbTpeLleH amametbp 1,2 mm,
BbHLLEH AvaMeTbp 2,5 mm).

[Mpy HOBO CBBP3BaHE Ha KaTETPU U KOHEK-
TOpW KaTeTpuTe TpsibBa [Ja Ce 3akpensaT
BH/MATENHO Ype3 nuratypa KbM Titanium
Connectors Ha knanaTa.

3.14 HAAEXXAHO ®YHKLUMNOHUPAHE
U CbBMECTUMOCT C ANAIHOC-
TU4HU NPOLIEAYPU

»  MeayuMHCKOTO U3denve e NPOoeKTUPaHo
[a paboTu NPeLm3HO 1 HaOexaHo 3a Mno-
ObTbr Nepuog, OT Bpeme. [apaHTupame,
4e KbM MOMEHTa Ha 1anpallaHe HalnsT
MEAVLWHCKM MPOAYKT € 6e3 aedekTn u
e B paboTello cbCTosiHMe. [apaHumusTa
He BKJIIOYBA CllyYau, B KOUTO MeOULMHC-
KVAT NPOAYKT Tpsibea aa 6bae NogMeHeH
WAV eKCMAaHTUPpaH Mo TEeXHWUYECKU Wnn
MEONLIMHCKIA MPUHNHI, 33 KOWUTO HE HOCM
OTrOBOPHOCT.

P GAV 2.0 XABO, KakTo 1 usanarta LWbHT
crcTeMa, U34bpyKaT Ha Bb3HUKBALLMTE MO
Bpeme 1 cref, onepauns oTpuLaTenHu u
MNONOXUTENHN HansraHns 1o 100 cmH,0.

P Morat pa ce wv3BbpLBaAT uM3cneABa-
HUSt C $iOPEHO-MarHUTEeH Pe30HaHC A0
WHTEH3MBHOCT Ha mnoneto OT 3 Tecna
WA KOMMIOTBbPHO-TOMOrpadckn 13cnes-
BaHVst 6€3 PUCK WM BOLIEHO PYHKLN-
OHVpaHe Ha knanata. GAV 2.0 XABO
e ycnoBHo 6e3onaceH 3a MPT. [oc-
TaBeHWTE KaTeTpu ca 6GesornacHn 3a
MPT. PesepBoapuTe, UpKynaTtopute 3a
OTBEPCTUSI U KOHEKTOPUTE Ca YCIOBHO
6esonacHu 3a MPT.

Ycnosusita 3a 6€30MacCHOCT Ha MPOAyK-
TUTe 32 MPT Le HamepwuTe Ha HalLms yeb-
cant:

https://miethke.com/downloads/

4 XAPAKTEPUCTUKU HA
GAV 2.0 XABO

4.1 OMNUCAHUE HA NMPOAYKTA
4.1.1 BAPUAHTU HA GAV 2.0 XABO

GAV 2.0 XABO ce npegnara B pasnnyHu Bapu-
aHTV. Te ce pasnuyasat Mo npensapuTenHo
HacTpoeHaTa CTerneH Ha HaldraHe B 3aBUCU-
MOCT OT MOJSIOXKEHNETO Ha TSANOTO.

Xopu3oHTanHo BepTukanHo
5 cmH,O 20 cmH,O
5 cmH,O 25 cmH,O
5 cmH,O 30 cmH,O
5 cmH,O 35 cmH,O
10 cmH,0 25 cmH,O
10 cmH,0 30 cmH,O

Teay BapuaHTV ce npegiarar CbLLO KaTo LUbHT
cucteMa M MoraT da CbabpXKaTr crnegHute
KOMMoHeHTV:  XABO Ventricular  Catheters,
Prechambers, Reservoirs.

4.1.2 OKOMMJNEKTOBKA

Cbabp)kaHue Ha nakeTta Bpoi
CTepunHa onakoBka C LUbHT 1
cuctema GAV 2.0 XABO

VIHCTpyKUMs 3a ynoTpeba Ha 1
GAV 2.0 XABO

[NacnopT Ha nauneHTa 1
[Tpenopbka 3a cTeneH Ha Hang- | 1
raHe

4.1.3 CTEPUJIHOCT

AN NPEAYNPEXAEHVE

MpoAyKTbT He TpsiGBa Aa ce M3non3sa Npu Nos-
peAa Ha cTepunHaTa onakoBKa, NoBpeaa Ha npo-
AYKTa UAN cnep u3TuyaHe Ha CPOKa Ha rogHOCT.

GAV 2.0 XABO ce cTepunnsmpa 4pes bye-
HU1e Nog, CTPOr KOHTPO. CbOTBETHUAT CPOK Ha
rOAHOCT e Moco4veH Bbpxy onakoskata. C uen
3almTa Ha aHTMBMOTUUMTE BbTPeLlHaTa cTe-
pyHa onakoBKa ce CbCTou OT Gapuepa, Hen-
ponyckeaLLia ra3 1 Te4HOCT.

4.1.4 MHOIOKPATHA YNOTPEBA
NOBTOPHA CTEPUNTU3ALUA

A T

MpoAaykTbT He TpsiGBa Aa ce cTepunuaupa nos-
TOpPHO uUnNu Aa ce o6pa6oTsa NOBTOPHO MO ApPYr
HauyuH, 3aloTO He MoraT Aa ce rapaHTupar
HagexpgHo d)yHKLlMOHMpaHe N CTEPUSTHOCT.

MpodyKT!, KOUTO ca BUAN UMMNAHTUPaHN Ha
nauveHT, He TpsiBBa Aa ce UMMIaHTUPaT MoBs-
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TOPHO HWTO Ha CbLUMS, HATO Ha APYr NaUWEHT,
3a [la ce HamaIm PUCKLT OT MHDEKLMS.

4.1.5 NPOAYKT 3A EQHOKPATHA
YNOTPEBA

MpooyKTbT € npeaBuaeH 3a efHoKpaTHa
ynoTpeba. [oBTopHaTa 06paboTka MOXe da
[oBeae A0 3HAYUTENHM NMPOMEHN Ha XapaKkTe-
puctukmnTe Ha GAV 2.0 XABO. He moxe oa
Ce NoeMe OTrOBOPHOCT 3a HAAEXOHOTO (OYHK-
LIVIOHVPaHe Ha NMOBTOPHO CTEPUNM3MPaHM NPo-
LYKTU.

4.1.6 CbOTBETCTBUE HA NMPOAYKTA

MpOoLdyKTBT OTroBapst Ha perynaTtopHUTe 13mc-
KBaHWst B TAXHaTa nocnefHa penakums.
M3vckBaHmnaTa HanaraT nofgpobHa [OKyMeH-
TauMa 3a MECTOHAXOXAEHVMETO Ha MeauLnH-
CKUTE W3[ENNs, KOUTO Ce K3Mnof3esar npu
xoparta. Mopaay Tasu npuynHa nHOMBUAYyan-
HUSIT MOEHTUPUKALVMOHEH HOMED Ha MEeNLWH-
CKOTO um3penve TpsibBa ga e oTbensisaH B
MeOVLWHCKOTO Aocvie Ha nmaumeHTa, 3a fa ce
rapaHTupa HenpekbcHaTa NPOCNeaMMOoCT.

4.2 BAXHA UHOOPMALUA 3A BE3O-
NMACHOCTTA

4.2.1 UHCTPYKLUMN 3A BESOMNACHOCT

Ba)kHo! [NpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN UHC-
TPYKUMM 3a 6e30MacHOCT, Npean ha u3nons-
BaTe npogykTa. CnassanTe UHCTPYKLMMTE 3a
6e30MacHoCT, 3a Aa u3berHeTe HapaHsBaHWS
1 )KMBOTO3acTpallaBalli CUTyaLmn.

A

P MpoaykTuT He TpsiGBa Aa ce M3non3sa Npu
noBpefia Ha CTepunHaTa onakoBKa, nospeaa
Ha npoaykTa wnu cnep u3Tu4aHe Ha cpoka
Ha rogHocCT.

P MHcTpykumsaTa 3a ynotpe6a Tpsi6ea aa 6bae
BHUMAaTeNIHO npoyeTeHa u pas36paHa npeau
nbpBaTa ynotpe6a, Tbil KaTo CblieCTBYBa
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe Nnpu HenpaswunHa
pa6ota c npoaykTa.

P Mpean ynotpe6a e BaxHO fa ce npoeepn
LIeNoCTTa U MbAHOTaTa Ha NPOAYKTa

4.2.2 YCJIOXKHEHUS1, CTPAHUYHU
E®EKTW, NPEANA3HN MEPKU N
OCTATBbYHU PUCKOBE

BbB Bpb3Ka ¢ npofykta GAV 2.0 XABO morat
[a Ce NOSIBAT CNeOHUTE YCINOXKHEHMS:

» [naBoGonve, 3amaiiBaHe, YMCTBEHO
06bpPKBaHE, NOBPBLLLAHE NPY EBEHTYATHO
UTUYaHE Ha LLILHT cricTemara v aucdyH-
KUVIS Ha LbHTA

P»  3auepssaBaHe Ha KOXarta v HarnpeXxeHus B
06nacTTa Ha MMNaHTa Kato CUMIMTOM Ha
eBeHTyanHa VHMEKLWIS Ha MMMniaHTa

»  3anywsaHys nopaay 6enTbk W/imnm Kpbs
B Te4HOCTTa

P AnepridHa peaxums/HEernoHOCUMOCT KbM
MaTepuannTe, OT KOUTO € N3PaboTeH MpPo-
LYKTBT

> VYBenuudeH/HamarieH gpeHak

»  Llym

CunHWTe BbHLUHN yOapw (3n1omonyKa, nagaHe 1
T.H.) MOraT fa 3acTpallar LenocTTa Ha LUbHT
cucTemara.

AKO NauMeHTLT MoMyYn 3advepBsiBaHe Ha
KoXaTa 1 HanpeXxeHue, CUIHO rnaBobonve,
3amarnBaHe 1Unn apyri NogobHu, Kato npeg-
nasHa Mspka Tpsi6Ba He3abaBHO Aa Ce KOHCY -
TMpa c nekap.

[Mpn mn3non3eaHeTo Ha npopykta GAV 2.0

XABO cblecTByBaT CrnefHWTe OCTaTbyHU

pvickoBe:

» [pogbmkutenHo rnaBo6osnvie

P Texka vHdeKuMs (Hanp. cencuc, MeHnH-
rnT)/aneprimyeH LWoK

v

OCTbp M XPOHUYEH XUrpom/cybaypaneH
XemaTom

HaTtpynaHa LepebpocnvHanHa Te4HoCT
YBpekaaHe/MyHKLMS Ha TbKaHn
[pasHeHe Ha koxaTa

JlokanHo ApasHeHe Ha LWbHTa

vVvyyvyyvyy

AnepruyHn peakumm KbM CbCTaBKUTE Ha
KareTbpa, Ham-BeHe KbM aHTUOMOTUY-
HUTe BelLlecTBa pudamMnuumH 1 KMHOa-
MVILMH XULPOXIOPUL,

4.2.3 3AOBJDXKEHUE 3A UHOOPMMU-
PAHE

CbobluaBaiiTe 3a BCUYKMA CEPUO3HU NHLW-
[EeHTV (NOoBpeay, HapaHsiBaHWs, UHMEKLN ©



GAV 2.0 XABO®

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

H.), Bb3HMKHAIM BbB BPb3Ka C NpofyKTa, Ha
NPOU3BOAUTENSA 1 HA KOMMETEHTHIS HaLMoHa-
neH opraH.

4.3 WHOOPMUPAHE HA MAUUEHTA

JexyBalLyISAT nekap e OTrOBOPEH 3a Npefasa-
PUTENHOTO MHAOPMMPaHe Ha naumeHTa u/mnm
HeroBusl npeacTaBuTen. MaumeHTsT Tpstsa
na 6bae nHpopmmpaH 3a NpeaynpexneHnsaTa,
NpoTVBOMOKa3aHNsATa, MPeanasHUTe MepKK,
KOWTO TPsI6Ba Aia Ce B3emarT, KakTo 1 3a orpa-
HUYeHKsdTa, CBbP3aHn C ynoTpebara Ha npo-
oykTa (. 4.2, 4.5).

4.4 TPAHCMOPTUPAHE N CbXPAHE-
HUE

MeayunHCKWTE U3OENNs BUHAru ce TpaHCcrnop-
TUPAT 1 CbXPaHSIBAT Ha CyXO 1 YUCTO MSICTO.
GAV 2.0 XABO TpsitBa aa ce nasum OT rnpsika
CrbHYeBa CBeT/MHA. [podyKTnTe TpsioBa ga
Ce V3BadKaaT OT OrnakoBKaTa HenoCpeaCTBEHO
npw ynotpe6a.

4.4.1 TPAHCMNOPTUPAHE

Ycnosus 3a TpaHcnopTupaHe

Temnepatypa Ha okon- | < 40 °C
HaTa cpepa

4.4.2 CbXPAHEHME

YcnoBusi Ha cbxpaHeHue
TemnepatypeH guana- | < 30°C

30H 3a CbXpaHeHue

4.5 WU3NON3BAHE HA NPOAYKTA
4.5.1 BbBEOEHUE

GAV 2.0 XABO e nosunLMoHHO 3aBu1crMa Knana
C NpefBapuTenHO HacTPOeH 6ok 3a amde-
peHuanHo HansiraHe v npeaBapuTesiHo Hac-
TPOEH rpaBuTaLMOHEH GIOK B KOMOWUHaLMS
C UMMPETHMPaHNTE C aHTUBMOTUL KaTeTpu
XABO Catheters.

GAV 2.0 XABO ce vsnonssa 3a oTBeXJaHe
Ha LepebpocrMHariHa TEYHOCT MpY NedeHne
Ha xugpouedanus. KnanaHute n pesepsoa-
puTe ce pasnonarar Ha noaxoasiia rnosviums
No Xofa Ha LbHTa.

4.5.2 MHCTPYKLUWU 3A BE3OMNMACHOCT
U NPEAYNPEXOEHNA

A ‘ NPEAYNPEXXAEHUE ‘

P GAV 2.0 XABO He TpsiGea pga ce notans(r)
B aHTUOMOTUYHM pa3TBoOpU. KOHTaKTbT Ha
KaTeTpute CbC CTepuiHa Boja Winu cTepu-
neH c¢um3nonornyeH pasTeop Tpsi6eBa Aa ce
OorpaHuyu 3a MUHUMAasieH nepuop oT Bpeme
" Aa ce OCbLIECTBU HEMOCPEACTBEHO Npean
uMnnaHTupaHeto. Pa3TBopbT MoXe fAa ce
OLBETU JIEKO B OPaHXXEBO.

P Yectoto nomnaHe Ha Reservoirs moxe pa
AoBefe [0 NPEKOMEPEH APeHaX U no To3un
HayuH A0 Hedun3nonornyHo HansraHe. Tosu
puck TpsibBa Aa 6bae passiCHeH Ha nauu-
eHTa.

P IpaBuTauvoHHUsT 6nok Ha GAV 2.0 XABO
(yHKUMOHMPA B 3aBUCUMOCT OT MOJIOXKEHM-
eTo. 3aToBa Tpsi6Ba Aa ce BHMMaBa rpaBsu-
TAUUOHHUAT 6nokK Aa ce nMmnnadTupa ycno-
PeAHO Ha ocTa Ha TANoTo.

A B

> CWIMKOHBT € U3KITHYUTENTHO eNieKTpocraTtun-
yeH. KaTteTpuTte He TpsibBa ga ce gokocBaT
CbC CyXU Kbpnu, Tank wunu rpyéu noBbpx-
HocTu. MonenHanute YyacTuum morar aa npe-
AU3BMKAaT peakuMn Ha TbKaHuTe.

P Mpu nanonssaHeTo Ha OCTPN UHCTPYMEHTU
TpsA6Ba Aa ce BHMMaBa [a He ce nony4yasar
NopA3BaHNs U APACKOTMHU B CUIMKOHOBUS
enactomep.

P Tps6ea pa ce BHUMaBa nuratypaTa Aa He e
npekaneHo cterHara. MoBpexaaHeTo MoXe
Aa aosefe A0 HapyLLUeHa LNOCT Ha WbHTa 1
@ HanoXw peBu3us.

P Karetpute TpsiGea fa ce CBbLpP3BaT CaMo C
aTpaBMaTU4YHU CKOGW, He AUPEKTHO 3aA Kna-
narta, 3al0To B NPOTMBEH cilyyail moraTt Aa

ce nospepsT.

4.5.3 HEOBXOAUMU MATEPUATTN

MpoaykTbT GAV 2.0 XABO e npoekTupaH
Taka, Ye fa MOXe [a Ce M3Mon3sa Hadex-
[HO BbB Bpb3ka C onucaHute B rnasa 3.13
LLILHT KOMMOHEHTW. 3a CBbp3BaHe Tpsiosa Aa
Ce 13MoJI3BaT KaTeTpy C BbTPELLEH ANaMeTbp
1,2 mm 1 BbHLUEH AnameTbp oK. 2,5 mm. BbBe

1
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BCEKM Cryyan kaTeTpuTe Tpsbea fa ce 3akpe-
NAT BHYMATENHO Ype3 Nnratypa KbM KOHEKTO-
puTe Ha LBbHT KOMMOHeHTUTe. Tpsibea aa ce
1365rea NperbBaHe Ha kateTpuTe.

4.5.4 NOArOTOBKA 3A UMMNNAHTHU-
PAHE

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBKa
HenocpeacteeHo npeay K3MOn3BaHETO Ha
npofykTa TpsibBa [a Ce Hanpasu Bu3yasnHa
npoBepka Ha CTepuHaTa OnakoBka, 3a Aa ce
NpoBepW LieNlocTTa Ha CTepunHaTa nperpagHa
cvcTema. MNpoaykTuTe TpsibBa fa ce n3BaxkaaT
OT OMakoBKaTa HeMoOCPeACTBEHO Npean yrnoT-
peba.

MNpeponepaTtusHa NpoBepka Ha Knanata
GAV 2.0 XABO TpsibBa fa ce 06e38b3ayLLn
npeav UMNNaHTVpaHe 1 aa ce NpoBepw Hero-
BaTa MPOXOAVMOCT. HambiBaHeTo Ha Knanata
TpsibBa Aa ce V3BbPLUBA MaKCUMAanHoO Laas-
LLIOTO Ype3 acrmpuvpaHe ¢ nocTaBeHa B Auc-
TaHVS Kpayl Ha KaTeTbpa CTepuiHa CrpuH-
LIOBKa 3a efHokpaTHa ynotpeba. Knanarta ce
CBBbP3Ba AUCTANIHO U Ce ObPXWU B CTEpUneH
duanonornyeH pasTeop. AKO MOXe ga ce
n3Baan usvonornyeH pasTeop, knanara e
npoxoanma (durypa 5) .

Durypa 5: [Nposepka Ha npoxoaumocTTa

A T

P 3anpoeepka Ha knanarta n/unu 06e3Bb3AY-
LaBaHe He TpsiGBa fa ce U3non3sa aHTM6Mo-
TU4YEeH pa3TBOP, 3aL0TO B MPOTUBEH crny4an
MOXKe fia ce MoJly4u peakuyusi C umMnperHupa-
HUTE CbCTaBKW.

P 3ambpcsBaHe Ha pa3TBOpa, KOWTO CE M3NON-
3Ba 3a TeCTBaHe, MOXe [a B/IOLIMN XapaKTe-
PUCTMKUTE Ha NpoayKTa.

A T —

P nMpunaraHeto Ha Hansrave ¢ nomowTa
Ha CMpMHLUOBKAa 3a efgHOKpaTHa ynoTpe6a
Tpsi6Ba Aa ce u36Area KakTo B MpoKcuman-
HUsl, TaKa U B aucTanHus kpawn (®durypa 6).

Qurypa 6: V36sreaHe Ha
rpwnaraHe Ha HasidraHe

4.5.5 N3BbPLUBAHE HA UMIMJIAHTUPA-
HETO

Pasnonarane Ha XABO Ventricular
Catheter

3a pasnonaraHe Ha XABO Ventricular Catheter
Morar da ce M3nonssar pasnuyHy onepa-
LIMOHHM TeXHWKN. HeobxoanmusaT paspes Ha
KoxxaTa TpsibBa fja ce Hanpasw no dhopmara Ha
namB0 C paskoHEHMEe MO NOCOKa Ha OTBEX-
[alnsa KaTeTbp Unv Ype3 npas paspes. Mpu
n3non3eaHeTo Ha Burrhole Reservoir (pesep-
Boap ¢ oteop) - unn SPRUNG RESERVOIR
- paspesbT Ha koXkata He Tpsbsa da e pas-
MONOXEH HernocpeACTBEHO Haf, pe3epsoapa.
TpsibBa fa ce BHUMaBa cnen ohopmsHe Ha
OTBOpa OTBOPBLT Ha fiypaTa Aja € MakCUMasHO
ManbK, 3a fa ce n3berHe nsTnyaHe Ha Liepeb-
pocnvHaHa TeYHOCT.

GAV 2.0 XABO ce npegfiara B pasnmyHu KOH-
durypaumm: Mpu nsnonssarHeTo Ha Burrhole
Reservoir (pesepsoap ¢ otBop) - nnin SPRUNG
RESERVOIR - Hai-Hanpen ce uMnnaHTvpa
XABO Ventricular Catheter. Cnen cBansiHeTo
Ha MaHOpeHa MOoxe [fa ce MpoBepu Mpo-
xogumocTTa Ha XABO Ventricular Catheter
4ypes u3THaHe Ha LepebpocrnuHanHa Teu-
HOCT. KarteTbpbT ce ckbecaa w Burrhole
Reservoir (pesepsoap ¢ otBop) - unn SPRUNG
RESERVOIR - ce cBbpP3Ba, KaTo CBbP3BAHETO
ce Noacurypsisa ¢ nuratypa.

3a  13Mon3BaHeTo Ha LWHHT cucTema C
CONTROL RESERVOIR e BkntoyeH Burrhole
Deflector. C nomouita Ha Burrhole Deflector
MOXe [a Ce perynvpa Ob/pkuHata Ha kare-
Tbpa 3a WMMNaHTVpaHe W Ja ce BbBede
BbB BeHTpukyna. Ventricular Catheter ce oTk-
noHsiza Ha 90° n ce pasnonara CONTROL
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RESERVOIR. Mosunupsata Ha XABO Ventricular
Catheter TpsiGBa fa ce NpoBepw creq onepa-
uMsTa ¢ MoMoLLTa Ha obpasHa AuarHocTuka
(Hamp. KT, MPT).

PasnonaraHe Ha knanata

[MoaxoasLLo MACTO 3a UMMNaHTUPaHE e pasno-
naraHeTo 3af, yXOTO, KaTo BUCOYMHATA Ha MMI-
NaHTVPaHe He OKa3Ba BAVSIHME BbPXY (DYHKLUM-
ATa Ha Knanara.

TpsbBa fa ce Hanpasu ronsMm gbroobpa-
36H WM MaNbkK MpaB pa3pes3 Ha Koxara C
ko6 3a knanata. KateTbpbT ce nsbytsa ot
oTBOpa A0 M36PaHOTO MSACTO Ha WUMMMaHTU-
paHe Ha Knanara, Npu HeO6XOAYMOCT Ce CKb-
csaBa, U ce 3akpensa Ha GAV 2.0 XABO c
nomowita Ha nuratypa. Knanata He TpsioBa
[a ce Hamupa [AMPEeKTHO Moj paspesa Ha
KoxXata. Ha Kopnyca Ha knanata uMa CTpenkui
Mo MOcoKa Ha MoToKa (CTpefikata Co4v Amc-
TanHo 1nn HaZony). NMoBbPXHOCTTA Ha KnanaTa
CbC CTPENKNTE COYN HABBH.

» T —

MpaBuTaUMOHHUAT 610K Ha GAV 2.0 XABO ¢yHK-
LMOHMPa B 3aBUCUMOCT OT NoJIoXKeHUeTo. 3aToBa
Tpsi6Ba ia Ce BHUMaBa rpaBUTaLMOHHUSIT 610K Aa
Ce MMMNaHTUpa yCrnopeAHo Ha ocTa Ha TSnoTo.

PasnonaraHe Ha XABO Peritoneal
Catheter

MscToTo Ha pgoctbn 3a XABO Peritoneal
Catheter e No nNpeLieHKa Ha xvpypra. Tol Moxe
[a ce MocTaBv Hanp. napayMOunMKanHo Wm
Ha BUCO4YMHaTa Ha ennracTpuyma. CbLUO Taka
mMorat fa 6bhar M3non3BaHn pasnnyHy one-
PaLMOHHM TEXHUKK 3a padnonaraHe Ha XABO
Peritoneal Catheter. MpenopbyBa ce XABO
Peritoneal Catheter na ce n3ternv ¢ nomoLlTa
Ha noakoxkeH Tunneller OT Knanata, eBeHTy-

4.7 TEXHUWYECKA UH®OPMALUA
4.7.1 TEXHUWHECKU OAHHU

asHO C MOMOLLIEH paspes, O MSICTOTO Ha pas-
nonaraHe. XABO Peritoneal Catheter, koito no
MPUHLMAN € HEMOABWKHO 3aKpeneH KbM Kria-
nata, ¥Ma OTBOPEH AUCTaneH Kpail 1 Hama
CTpaHV4HK Npopesn. Cnep oTBapsiHe Ha nepu-
TOHEeyMa UM C MOMOLLTa Ha TPOaKap EeBEHTY-
anHo ckbceHnaT XABO Peritoneal Catheter ce
BbBexX/a B CBO60HATA KOPEeMHa KyXuHa.

4.5.6 MOCTOMNEPATUBHA NMPOBEPKA
HA KJTANATA

MocTonepaTBHa NpoBepKa Ha Knanara
GAV 2.0 XABO e npoekTupaH KaTo Hamex-
neH 6nok 6e3 yCTPOWCTBO 3a MOMMaHe wnn
npoBepka. [NpoBepkaTa Ha knanata MoXe Aa
Ce W3BbPLUM Ype3 MNpoMMBaHe, W3MepBaHe
Ha HansaraHeTo WM MOMMaHe C MomoLyTa Ha
Reservoir vnv Prechamber.

4.6 EKCMJIAHTUPAHE U USXBBPJIFAHE
4.6.1 EKCMJIAHTUPAHE

ExkcnnaHtnpareTo Ha npogykTa GAV 2.0 XABO
TpsibBa fa ce W3BbLPLUM Cropef HUBOTO Ha
TEXHNYECKWTE MO3HaHWA 1 Mpy crnas3saHe Ha
MEAVLIMHCKITE MPaKTUKW.

4.6.2 USXBBPJIAHE

GAV 2.0 XABO ¥ WWbHT KOMMOHEHTUN
HenanonasaHu Npy UMNNAHTUPAHETO, KaKTo U
€BEHTyaNlHO OrnepaTuBHO OTCTPaHEHUTE MpPo-
LOYKTV 1 KOMMOHEHTW Ha NpoayKTu TpsibBa fa
Ce V3XBBbPNAT MPaBUAHO KaTo MOTEHLWAaHO
VHEKUMO3eH MaTepran B CbOTBETCTBUE C
MEANLIMHCKUTE NPaKTVKN 1 CbOTBETHUTE MpU-
TNOXNMUN HALMOHAITHM 3aKOHW 1 pa3nopeadu.
ExkcrnnaHtvpaHnTe MEAMUMHCKM U3Oenvst He
TpsibBa fa ce 13non3ear NoBTOPHO.

MpowgsoguTen

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

HanmeHoBaHne Ha npoaykTa

GAV 2.0 XABO

MeavumHCKo npeaHasHadeHne

OTBeXOaHe Ha LepebpocninHanHa TedHocT (CFS)

Crepunusaums

He Moxe fa 6be cTepunmavpaH NoBTOPHO

CbxpaHeHve

[a ce cbxpaHsBa Ha Cyxo 1 41ucTo MacTo npu < 30 °C

[NpenHasHayeH 3a egHoKpaTHa ynotpeda
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Cxema C BbHLUHI pa3meput:

GAV 2.0 (BEHTPUKYNO-NEPUTOHEATHO
oTBexxnaHe)

o19mm 042mm
T ‘ ‘ 13,4 mm ‘ ‘ T
. 134mm 7 |

22,2mm
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4.8 CUMBOMW, U3MON3BAHN 3A
VMOEHTUOUKALMS

Cum-
Bon

O6sicHeHne

C€.

3Hak 3a cvoTBeTCTBYe Ha EC,

XXXX Moco4Ba l/I,D.eHTV\CbI/IKaLlVIOHHI/Iﬂ
HOMEP Ha OTrOBOPHWS HOTUDMLWIPaH
opraH

O6scHeHue

Cum-
Bon

Cbabpka MeamumHcKa cybcTaHums

He cbabpa nuporeH

MeavumHcko nsgenne

MpownssoauTen

K
o

He cbabp>Ka ecTeCTBeH Kay4yKoB
NaTEeKC U NaTeKc

&,only

Mokasga, 4e B CALLL npopyKTsT ce npo-
Aasa camo Ha Nnekapu.

[aTta Ha Npov3BoACTBO

>

YenosHo 6esonaceH 3a MPT

Cpok Ha rogHoCT

==
-~

MpeHTudvKaums Ha nauvieHTa

HanmeHoBaHve Ha naptnaata

KaranoxeH Homep

el

[Hata

BlEHEL(EY HE

CeprieH HoMep

+

i

AmMbBynaTopust unm nekap

STERILE |R|

CTepunmamnpaHo Ypes fbyeHre

[la He ce cTepuMavpa OTHOBO

VIHTepHeT cTpanuua ¢ nHopmaums 3a
naumeHTa

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO

[#]

Homep Ha mogena/European Medical
Device Nomenclature Code

®B

He usnonasaiite, ako onakoskata e
noepepgeHa, n cnasgaviTe WHCTPYKUMATA
3a ynotpeba

N
N

[la ce cbxpaHsisa Ha Cyxo

lopHa rpaHnua Ha Temneparypara

o<

/,
S

[a ce nasu oT ciibHYeBa CBETMHA

CnasBanTte MHCTPYKLUMsiTa 3a ynoT-
peba/eneKkTpoHHaTa UHCTPYKLWA 3a
ynoTpeba

>/ %

BHumaHvie

5 KOHCYNTAHT 3A MEAULIMHCKU
W3AENus

B cboTBETCTBME C perynatopHUTe M3MCKBa-
Husa Christoph Miethke GmbH & Co. KG HasHa-
YaBa KOHCYNTaHTV 32 MEAVLIMHCKUTE 13Lenvs,
KOWTO Ca n1Lia 3a KOHTaKT MO BCUYKN BBIPOCH,
CBBP3aHN C MpofdyKTa.

MoxKeTe fia Ce CBbPXKETE C KOHCY/TaHTa Ha:
Ten. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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MINAKAZ NEPIEXOM'ENQN
MPOAOIO KAI ZHMANTIKEZ YMOAEIZEIX
MAHPO®OPIEX ZXETIKA ME TON XEIPIXMO AYTQN TON OAHIMTON XPHXHX

1
2
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YAIKO

>XONA XXETIKA ME TIZ OAHIMEX XPHXHZ
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1 MPOAOroz KAl ZTHMANTIK'EZ YMNO-
AEIZEIZ

MpoéAoyog

Euxaplotolpe yia tTnv ayopd TOU IATPOTEXVO-
AoyikoL TipoidvToc GAV 2.0 XABO. Edv éxete
anopieg OXETIKA PE TO TIEPIEXOUEVO QUTWY TWV
0BNYLWV XPriong 1 Tn Xeron Tou poidvtog, eTt-
KolvwvroTe padi pag.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Znuacia Twv odnylwv xpRong

A MPOEIAOMNOIHEH

O akatdAAnAog XeIPIOHOG Kat N akataAAnAn
XPRoN HTOpEl va TPOKAAECOLV KIvEUVOUG Kat
{nuiég. M' auto, diafacte avtég Tig odnyieg Xpn-
ong Kat akoAouvBrote Tig TioTd. OLodnyieg xpriong
TpEMEl va ¢puAdcoovtal TTavrta oe TPOoRacipo
onyeio. MNa tnv amoduyr TPAVHATICUWV Kat LAL-
KWV {npwv, Tnpeite emiong Tig umtodeigelg acpa-
Agiag.

MNedio epappoyng

210 GAV 2.0 XABO OUYKATAAEYOVTAL TA KATWOL
oToIxela:

» GAV2.0XABO

AatiBevtal mpoalpeTIKA:

P  Reservoir (cuunephapfBavopévwy radla-
TPKWY TTAPAAAQYWV)

P Prechamber (ouumepaapBavopgvwy Tal-
SIATPIKWY TTAPAAAQYWV)

P Burrhole Deflector (cupmep\apBavopévwv
MASIATPIKWY TIAPAAAAYWV)

» Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 TMAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZM'O AYT'QN TQN OAHITQN
XP'HZHZ

2.1 ENEZHrHzH TQN NPOEIAOMOIH-
TIKQN YNOAE'IZEQN

» I

YmodnAwvel évav aueco Kivbuvo. Eav dev armo-
¢evxBei, Ba pokAnBei Bavarog 1} copapoi Tpav-
HaTiGHOoI.

VANl NPOEIAOMOTHEH

YmodnAwvel €vav mbavé kivduvo. Eav dev amo-
devxBei, evdExetal va tpokAnBei Bavarog r copa-
poOi TPAVHATIOHOI.

» DT

YmodnAwvel évav mbavo kivduvo. Eav dev aro-
devxBei, evdéxetal va TpokAnBolv eladpoi n
HIKPOi TPAVHATICHOI.

)

YmodnAwvel pia duvntika empAapn karaotaon.
Eav &ev amogpevxOei, umopei va vmrootei {nuia to
TIPOIOV 1) oTISATIOTE BpickeTal oTov tepIBailovta
Xwpo.

Ta obyBoAa mou oxetiCovtal pe TOV Kiv-
duvo, TNV TPOEBOTIOINON KAl TNV TIPOCOXM
eivatkitpva Tpiywva rpoedoroinong Ye pavpa
TIEPYPAUHATA KAl pavPa BauUAOTIKA.

2.2 XZYMBAZEIZ NAPOYZ'IAZHZ

Mapovociaon | Mepypadn

rjuavon Twv
oVoLasIwVY MPOIOVTWY

[MAdyia yoagr

2.3 NEPAITEPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMMNAHPQMATIK'O
ENHMEPQTIKO YAIKO

a TIG 0dnyieg xpriong Kat TIG ETAPPACTEIG OE
AA\EC YAWOOEC, QVATPEETE OTOV IOTOTOTIO PAC:
https://www.miethke.com/downloads/

H napddoon mephapBavel pia KapTa acbevoug
pe MANpodopieq yia To TPoidv. Me Tnv k&pta
aoBevoug, o Bepdnwv 1TPOG Ba £xel otn Sid-
Beor) Tou OAeQ TIG TANPODOPIEG TIPOIOVTOG OE
OUVOTTTIK popdr yia Tov GAKeAO TOL AoBe-
voUgG.

Edv e€akoloubeite va XpeldleoTe TIEPATEQW
BorBela, TAPA TNV TIPOCEKTIKN HPEAETN TWwV
odNyIwV XPriong Kat Twv TPOoBETWY TTANPOPO-
PV, ETIKOIVWVHOTE PE TOV LTTELBLVO BlavopEa
1 padi pac.

2.4 ZXOAIA ZXETIKA ME TIZ OAHI'IEZ
XP'HZHZ

H yvwun oag eival onuavTikn yia epdg. Evnue-
PWOTE HAG YIA TIC ETIBLPIES KAl TIC KPITIKEG 0AG
OXETIKA PE QUTEG TIG 0dNnyieg xpriong. Ga ava-

17
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AVoOULUE TA OXOANA 0aC Kal Ba Ta GUVUTIONO-
yiooupE, evdeXoUEVWS, OTnV EMOPEVN €kSoon
TWV 0dNYIWV XPriong.

2.5 TNEYMATIKA AIKAI'QMATA, ANO-
MO’IHZH EYOYN'QN, EFT"YHZH KAI
AANA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG gyyud-
Tal éva apoyo TPoIOV TIou Sev TEPLEXEL EAAT-
TWHATA LAIKOU KAl KATAOKELNG KATA TNV TIapd-
doon.

Kapia guBuvn 1} eyyonon dev propei va 5oBel
Yl TNV aohAAEla Kal TN AETOLPYIKOTNTA €AV
TO MPOIOV TpomomoleTal SIAPOPETIKA AMd TOV
TPOTIO TIOU TIEPYPADETAL OE AUTO TO £yypado,
edv ouvdualetal pe TPOIOGVTA GAAWV KaTa-
OKEUAOTWV 1} XPNolpomoleital pe TPOTo dlado-
PETIKO AMO TOV ETUOIWKOUEVO OKOTIO Kal TNV
TIPOPRAETIOHEVN XPNON .

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kabiotd
oadeg OTL N avadopd oTo SIKaiwpa IBIOKTN-
0lag epmopkoL oNPATog adopd AMOKAEICTIKA
oe OIkalodooieg OTIG OToiEG SIABETEL dIKaiwpa
18loKTNoiag EUMOPIKOL CAPIATOC.

3 TMEPIFPA®'H TOY GAV 2.0 XABO

3.1 IATPIK'OZ ZKOIMOZ

GAV 2.0 XABO xpnotpevel OTnv MAPOXETELON
TOL eykedarovwTIiaiou bypou (CSF).

3.2 KAINIK'O 'O®ENOZ

KAwviké 6dpelog GAV 2.0 XABO :

P Xprion evdg PaKPOXPOVIOU ePdUTELHA-
TOG ylIa TNV adaipeon eyKepaAOVWTIAIOL
LypoL amd TO KUOKAWHA ULYPOUL Kal TNV
TIAPOXETELOI TOU OTO TEQITOVAIO

P Oepaneia LEPOKEPANQG, TL.X. HE AVAKOV-
PIoN TWV KAVIKWY CUPTTTWHATWY

»  Meiwon Tou kvdUvou AoIHWENG arnd BeTIKA
Kkatd Gram BokTrpld PECW KABETHPWY
EUTTOTIOUEVWY UE QVTIRIOTIKA

3.3 ENAFEIZEIZ

[a 10 GAV 2.0 XABO 1ox00uv Ol aKOAOUBEG
evoeitelq:

P Oepareia TNG LEPOKEPAAIAG

3.4 ANTENAEIZEIZ

[Ma to GAV 2.0 XABO 1ox00uv Ol akOAOLBEG

avtevoEiEeIC:

P NopWwEelg oTnV Mepoxr TNG eUPUTELONG

P TMaBoAOYIKEG TIHEG OUYKEVTPWONG (TT.X.
OLOTATIKWY A{JATOG rY/Kal TTPWTEivNG) oTO
EYKEPANOVWTIAIO LYPO

»  AcupBatdTnTa pe LAIKA TOU CUOTAPATOG
TIAPOXETELONG

P Yrepevawobnoia otn pupaprikivn  ri/ka
OTNV LEPOXAWPIKT KAVEAUUKIVN

3.5 MPOBAEITOMENEZ OMAAEZ
AZOENQN

»  AoBeveic, ot ormoiol, AOyw TNG KAWVIKAG
TOUG EIKOVAC, XPNOWOTIOOLY €va oLoTNUA
TIAPOXETEVONG EYKEDAANOVWTIAIOL LYPOU

3.6 NPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokewgvou va anodeuxbolv kivouvol Adyw

€0PaiuEVNG  Sldyvwong, €0PAAUEVOL  XEIL-

OpoL Kal KABUOTEPHOEWY, TO TIPOIOV ETUTPETTIE-

TAL VA XPNoWoToleTal HOVo armod XprioTeg pe Ta

akoAouba TpocovTa:

»  EmayyeAyatieq TOU ATPKOU TOUEQ, TLY.
VELPOXEPOLPYOL

P Tvon NG AetToupyiag Kat TNG TPOPAETIO-
Hevng XPriong Tou TpoidvTog

p  Erutuxnpévn cUPPETOXH OTNV ekmaideuon
TPOIBVTWY

3.7 MPOBAEIMOMENO MEPIBAAAON
XP'HZHZ

|OTPIKEG EYKATAOTACEIG

»  Epduteuon unod amooTeEIpWHEVES CLVBN-
KEC OTO XEIPOUPYEID
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3.8 TEXNIK'H NEPIFPA®H

Ewdva 1: Aiarour Tov GAV 2.0

1. Movada d1apopikig Ttieong

2. 2¢aipa oandeipov
3. Mikpd oTelpoeldeg eAATrplo

To GAV 2.0 eival pia BaABida aré tirévio. Aro-
Teheltal anod pla povada Sladopikrg rieonc (1)
KaBwg Kat pla povada Baputntag (4). Me autov
TOV TPOTO, PMOPEl va eTuTeuxBel GUCIOAOYIKN
evdokpaviakr tiieon (IVP) oe oroladrnote B€on
TOU OWHATOG.

210 eyyUg TURPa Tou GAV 2.0, éva Uikpd oTel-
poeldég enatnplo (3) e€aodaliCel tnv mieon
avolypatog Tng povadag dladoplkng mieong. H
povada Baputntag oto MePIPEPIKS TUAHA TNG
BaABidag anoteAeital and pa odaipa Tavra-
Aou (5) mou kaBopiCel Tnv Tieon avolypatog
AUTAG TNG HoVAdAC Kal pla odaipa oandeipou
(6) oL Slaodalilel akpIBES KAeioo. Mia Kwdl-

4. Movada Baputntag

5. 2¢aipa Tavtaliov
6. 2¢aipa oandeipov
7. Kwdkomoinon aKTiviv

Kottoinon (7) ETUTEETEL TNV QVAYVWPLON TWV
ermedwy Tieong otnv akTivoypadia.

To GAV 2.0 XABO amnoteAeitatand pia BaiBida
GAV 2.0 ouvduaopévn pe XABO Catheters.

OLXABO Catheters eival KATAOKELACHEVOL ATIO
OOV, euroTiCovTal pe avTIBIOTIKA KATA TN
dladikaoia Bepareiag kat TepiExouv 0,054%
pipaprikivn kat 0,15% LEPOXAWPIKT) KAIVOApL-
kivn. Epyaotnplakeg SoKIpES €xouv Seiel OTL ot
XABO Catheters pelwvouv TOV AmokIoPd TNG
emdAvelas NG oKOVNG pe BeTIKA katd Gram
Baktrpla. Ol epyacTnPIaKES EETACEIC TIPAY-
paroroirBnkav pe xpuailovta OTAPUAOKOKKO,
OTAPUAOKOKKO €TIOEPIOAG Kal BAKINO AETTTO-
Pur. ZUCTNPATIKEG BEPATTEVTIKEG ETIOPATEIQ
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eival To\L aniBaveg, kabwe ol TocdTNTES PIda-
UTTIKIVNG Kall UBPOXAWPIKAG KAIVOapLKIVNG TIOL
TIEPIEXOVTAL OTOV KABETHPA QVTIMPOCWIEVOLV
pOVO €va KAdoua TnG BepareuTikng 66ong
QUTWV TWVY QVTIBIOTIKWV.

3.9 AEITOYPIIA THZ BAAB'IAAZ

To GAV 2.0 XABO eival pia BaABida mou n Aet-
TOLPYIa TNG e€apTATAL ATTO TNV EKACTOTE BEDN.

Opifovtia B€on cwpatog

H povada Baputntag eival mavta avoixtr otav
TO owpa eival EaMAwPEVO Kal dev TApoLaIAlel
kapia avtiotaon.

AvtioTola, n Tieon avoiypatog Tou GAV 2.0
XABO og auTtrjv Tn B¢on owpatog kabopileTal
anod Tn povada dladopikrq Ttieong. H apxr Aet-
ToupYiag TNG povadag dladopIkig Tiieong dai-
vetal ota Eikéva 2 a) kat b).

- X Lad
=20 00y
a)
= |
=000 5
b)

Eikova 2: GAV 2.0 og opi(ovtia 6gon
a) kAelotr), b) avoixtn

21N B€on Eikdva 2a), n povada dladopIkic Tiie-
ong eivatl KAEIoTH WoTe va pnv eivat duvatr n
TIAPOXETELON.

Edv n evbokpaviakn mieon Touv acBevoug (IVP)
urtepPaivel Tn SUvapn TOU PIKPOU OTIEPOEIBOUG
ehatnpiou, N odaipa oTeEYavVOTIoiNoNG PETAKI-
VEITal €6 amd TOV KWVO, avoiyovTag €va Kevo
yla TNV TIapoxeTevon (Ewova 2b)

Katakopuon B€on cwparog

Edv o aoBevric onkwBel 6pblog, n povada
BaputnTag evepyotoleiTal Kal N mieon avoiypa-
ToG Tou GAV 2.0 XABO aufdvetal onpavTika
(Ewova 3a). Twpa, ekTdg amnod v Tieon avoiy-
paTog TNG povadag dladopIkiG Teonc, TTPETTEL
va Eemepaotel To BApog TNG odaipac Tavta-
Aiou (rtieon avolypatog NG povadag Bapltn-
Tag). H mapoxeéteuvon eivat duvatr) pévo otav
TO d@Bpolopa TG evdokpaviakng mieong (IVP)

20

Kal TNG LOPOCTATIKAC AvapPOPNONG LTepRai-
VEL TNV TTiEoN avoiypatog Kat Twv U0 povadwy
(Edva 3b).

5
o

N

)

®;
o
i\

a) b)

-

!

|

Eikoéva 3: GAV 2.0 og katakopupn Béon
a) kAewotri, b) avotry

)

Kata tn didpkela cwpatikng §pactnpiotntag mov
oxeti{etal e KPadaopovg - OTMWG T.X. TPEEIHO -
n Ttieon avoiypatog Touv GAV 2.0 XABO pmopei va
HEWOE( TIPOGWPLIVA GUUPWVA PE TA EPYACTNPIAKA
amnoteAéopara. Kara Baon, n Aertouvpyikotnra
dlatnpeital. Meta tnv oAoKARpwaon TNG ocwHaATL-
KNG SpactnplotnTag, n apxikn mieon avoiyparog
emavépxeral orabepa.

3.10 ENIAOIH TOY KATAAAHAOY
EMIMEAOY IMIEZHZ

Mia cOoTaon yia To erninedo mieong yia 1o GAV
2.0 XABO undpxel otnv l0TocEASA:
https://www.miethke.com/downloads/

Autn gival pia un deoPEVTIKY cUOTACN YA TOV
Bepamovta atpd. Avdhoya pe T Oldyvworn)
TOU, O laTPOC anodaailel oe K&Be TepirTwon
aveEdPTNTA KAl HEPIOVWUEVA.

OpiZovTia 8€on cwpartog

H riieon avoiyuatog otnv opt{évTia B¢on owua-
TOC KaBopiCetal amd T povada dladopIkAg
nieong.

AvaAoya pe TNV KAWVIKN €IKOVA, TIG EVOEIEEIG Kal
TNV NAKKIa Tou aoBevoulg, N Teon AvolyuaTog
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Yl QUTAV TN B€on owpaTog Pnopel va ertiieyet
UETAEL Twv eTurteédwy tieong 5 kat 10 cmH,0.

Katakopupn 8€on cwpatog

H mieon avoiypatog tou GAV 2.0 XABO yia
TNV Katakopudn Béon cwuatog uroAoyiletal
anod To ABPOIoHA TWV TIECEWV AVOIYHATOG TNG

GAV 2.0: 5/20

(
povadag Sladopkng meong kat TG Hovadag % 25 o =l
BaputnTag. g 20 M
Katd v erioyr} Tou eédou mieonc yia TV 15 ‘ “ “ i “ ‘ ‘
povdada BaputnTtag, Ba MEETEL va AauBaveTal 0
LMY TO VLPOG TOL ACBEVOUG, TO ETIMESO SPA- S B T 1 |
oTNEWTNTAG Kal N Tuavr) augnuévn KOaKn 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
nieon (maxuoapkia). a) mith
3.11 ANIXNEYZH EMIIMTEAOY ITIEZHZ GAV 2.0: 5/25
ZTHN AKTINOIPA®’IA 55
Ta enimeda migong Tou GAV 2.0 pmopolv %
VO QVAYVWPICTOUV PJETEYXEIPNTIKA OTNV AKTIVO- :Z
ypadia péow Kwdlkoroinong: - S
|
30f——t—t—d 1 —
Eminedo mieong Q, 25| i —
. I
Opl6- Katako- Kwdikomoinon g 0
viia puda *
] ——(>—;_\\:——
senio | 200m0 | LR o e e
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
GAV 2.0: 5/30
55
45
40 f?j T
10 cmH,0 | 25 cmH,0 5 |
O 30— {L |
10 cmH,0O | 30 cmH,O m s
% 0
15
3.12 XAPAKTHPIZTIKA MIEZHZ-PO'HZ o L
|| = |
MapakdTw ameikoviovTal Ta XAPAKTNPEIOTIKA ° ‘ T ] T
nieong-porg Twv SIOBECIUWY ETUMESWV TtiEDN- 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
c) mi‘h

cTou GAV 2.0 XABO. H miieon avoiyuatog ava-
dépetal oe pory avadopdg 5 mi/h. Ma puBpovg
ponric 20 ml/h, ol kaboplopéveg TIETEIG eival
katd Tpoceyyion 1 éwg 2 cmH,O vpnAdte-
peg. O apexopevol XABO Catheters dev ern-
pedlouy BepENWOWE TA XAPAKTNPIOTIKA Tiie-
ong-poric.
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GAV 2.0: 5/35

s
|

cmH,0O
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s o—/ ||
[ 1 [ 1 [
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Eixéva 4: XapakTnploTiKa TEonG-poric EMAEYLEVWY
emnédwy mieonc tou GAV 2.0 otnv opildvtia Kal
Kkataképugpn 6£on owparog. lMigon (cmH,O), TaxiTnTa
poric (mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, c) GAV 2.0 5/30,
d) GAV 2.0 5/35, ) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30
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3.13 M'EPH ZYZT'HMATOZ

Zuvduaopog pe oTolxeia TTapoxETevong
To npoidv GAV 2.0 XABO umopei va ouvdua-
OTel ye aodAAela Ye Ta eUPUTELCIUA OTOIXEID
TIAPOXETEVONG TNG ETAPEICC PAC. 2UVICTOULE,
oe ouvduaopd pe To GAV 2.0 XABO, va xpn-
OWOTIOE(TE POVO TA TIPOIOVTA TNG ETAPEING
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Reservoir

‘Otav xpnooroleiTe CUCTAPATA TIAPOXETEL-
ong pe Reservoir, umdpxouv EMAOYEG yia TNV
acdaipeon Tou LYPOUL, TN XOPHYNON GAPLIAKWY
Kal Tov EAeyX0 TNG Tiieong.

To CONTROL RESERVOIR xat to SPRUNG
RESERVOIR eTTPEMOLY OE PIA EVOWUATWHEVN
BaABida avtemiotpodric va avtAel To Lypod
TIPOG TNV KATELBLVON AMOCTEAYYIONG KAl £TOL
va eAEyxel TOOO TO QATOUAKPUOHEVO TUAUdA
TIAPOXETEVONG OO0 Kalt TO Ventricular Catheter.
H mpooBacn oto Ventricular Catheter eival
KAeloTr Katd tn dladikacia dvtAnong. H mieon
QVOlyPaTOG TOU OCUCTNHATOG TIAPOXETEUCNG
Sev autdvetal pe TN xprion Reservoir. To
Reservoir mpérmel va tpurnBei éoo to Suva-
TOV O KABETA OTNV erdAveld ToU PE PEYL-
otn SlAPeTpo owAnviokou 0,9 mm. M oTi-
Bapn Béon TiTaviou AMOTEETIEL TO TPUTINKA TNG
Bdong. H diatpnon pmopei va yivel 30 Gopeg
XWPIG TIEPIOPIOO.

VANl NPOEIAOMOTHEH

H ouxvil avrtAnon touv Reservoir pmopei va odn-
YNOEL o€ LTIEPPBOAIKN TIAPOXETEVON KA, CUVETIWG,
o€ PN PUOLOAOYIKEG ouVONKeG Ttieong. O acBeviig
TIPEMEL va EVNHEPWOET yla auTov Tov Kivouvo.

Burrhole Deflector

To Burrhole Deflector, Noyw TnG odixtrq epap-
poyric Tou oto Ventricular Catheter, TpoodEpeL
TN duvaTdTNTA ETIAOYAC TOU PrKOULG TOU Kabe-
TApa mou Slelodlel OTo Kpavio TPy and Tnv
eudpuTevon. To Ventricular Catheter ektpénme-
Tal oe opdr) ywvia otnv orr) diatpnong (Ked.
4.5.5),

ZuoTHHATA EVKAHUTITWV CWARVWV

To GAV 2.0 XABO mapégxetar wg ovotnua
TIAPOXETEVONG HE EVOWHATWHEVOUG, EUTIOTI-
Ouévoug peE aVvTIBIOTIKA KABETHPES (EowWTE-
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P SlApeTPog 1,2 mm, eEWTEPIKY SIAUETPOG
2,5 mm).

Katd tnv enavacivoéeon Tou KaBeTrpa Kal Tou
OULVOETNPA, Ol KABETAPEG TIPETIEL VA OTEPEW-
VOVTQI IPOCEKTIKA oTouG Titanium Connectors
™G BaABidag pe amoAivwon.

3.14 AEITOYPTIK'H AZ®AAEIA KAI
ZYMBATOTHTA ME AIArNQZTIK'EZ
AIAAIKATIEZ

P To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV EXEl KATA-
OKeLAOTE! KATA TETOWOV TPOTIO, WOTE va
Aeltoupyel pe akpiBela kal aglomotia yia
peydAa xpovika OSlaotrpara. Eyyuoua-
oTe OTL TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Sev
TAPOLCIAdEl EAATTWUATA Kal elval Ael-
TOUPYIKO KATA TN OTIyUr) TNG ATTOCTOANG.
Ao TNV eyyunon e€apovvTal ot TIEPUTTW-
OEIG OTIC OTTOIEG TO [ATPOTEXVOAOYIKO TIPO-
6V mpémel va avTikataoTtabel i va apalpe-
Bel yla TeXVIKoUG 1} laTPIKOUG AGyouG TIoU
Sev gurrTTovy oTNV APHOSIGTNTA POG.

P To GAV 2.0 XABO Kabuwg kal OAOKANPO TO
olOTNUA TIAPOXETELONG PUTTOPOUV VA AVTE-
EOLV e QOPANEID APVNTIKEG KAl BETIKEG
meoelg éwg 100 cmH,O mou apatnEoL-
VTQL KATA TN OIEPKELA KAl PETA MO TO XEl-
poupyeio.

»  Mmopouv va Sie€axbolv eCeTATEIG TILPN-
VIKOU JayVNTIKOU CUVTOVIOUOU EVTACEWS
nediov ewg 3 Tesla 1) aovikég Topoypa-
DIKEG €EETACEIC XWPIG va TiBeTAl OE Kiv-
Suvo 1\ va SIaTapPAooETal N AEToupyia TG
BaABidac. To GAV 2.0 XABO eival aoda-
AEG yla HayvnTIKr Topoypadia urtd époug.
Ol kaBeTrpeg oL TiephapBavovTal eival
AodaAEiQ yia payvnTikh Topoypadia. Ta
Reservoir, Burrhole Deflector kat oL cOvoe-
opol eival Ao aAr yIa HayVNTIKr) TOPOYPO-
dia urd dpouc.

Ot TpolmoBEoelc yia TNV AoPAAEld TwV
TEOIOVIWV O TEPIMTWON  PAyVNTIKNAG
Topoypadiag avaypddovtal oTov 0TO-
TOTIO PAg:
https://miethke.com/downloads/

4 1AIOTHTEZ TOY GAV 2.0 XABO

4.1 MEPIFPA®H NPOIONTOX
4.1.1 NAPAANATEZ TOY GAV 2.0 XABO

To GAV 2.0 XABO O&watifetal og SlApopeg
TIAPOAAQYEG. AUTEG SlaPEPOLY WG TIPOG TO
TIPOKABOPICPEVO EMIMESO TTiEONG AVAAOYQA HE
TN B€on TOL CWHATOG.

Opifovtia Katraképupa
5 cmH,O 20 cmH,O
5 cmH,O 25 cmH,O
5 cmH,O 30 cmH,O
5 cmH,O 35 cmH,O
10 cmH,0 25 cmH,O
10 cmH,0 30 cmH,O

AuTéG ol mapalayeg eival emiong Slabeat-
UEC WG oLOTNUA TIAPOXETELONG KAl UTIOPOLV
va TEPIEXOLV Ta akdlouBa otolxeia: XABO
Ventricular Catheter, Prechamber, Reservoir.

4.1.2 NAPAAOTEOZ EZONAIZMOZ

Mepiexopevo ovokevaciag Ap1Buo6g

AnooTtelpwpuévn ouokevaoia pe | 1
GAV 2.0 XABO oloTnua napo-
XETELONG

Odnyieqg xpriong GAV 2.0 XABO |1

Kdpta aoBevoug 1

>0otaon emmedou mieong 1

4.1.3 ANOZTEIPQZH

WAl NPOEIAOMOTHEH

Ze mepimtwon {NUIAG TNG ATOOTEIPWHEVNG
OLOKELAOIAG KAl TOV TIPOIOVTOG ) €AV EXEL TTAPEA-
Be1 N nuepopnvia AR§ng, dev emiTpEmeTal n Xprion
TOU TIPOIOGVTOG.

GAV 2.0 XABO arooTelpwveTal urd avotnpd
EAEYXO UE aKTIVOROAIQ. H exkdotote nuepo-
unvia AENg avaypadeTal otn cuokevaoia. H
E0WTEPIKN ATOOTEPWHEVN cuokeuaoia SlaBE-
Tel éva oteyavo GpAypa agpiwv Kat uypwy, yia
TNV TPOOTACIa TWV AVTIBIOTIKWV.
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4.1.4 ENANAAAMBANOMENH XP'HZH
KAI N'EA AMOZTEIPQZH

A MPOEIAOMOIHEH ‘

Aev euTpémeTal N véa AMOOCTEIPWON TOU TIPOIO-
VTOG oUTE omolovdrimote AAAn véa emefepyaoia,
Kabwg dev prropouv va SiacgpalioTovv n anote-
AE0UATIKOTNTA KAL N ATIOCTEIPWON TOV.

Ta mpoidvta, Ta oroia €xouv Nén epduTEUTEL
o€ €vav acBevr), dev ETUTPEMETAL VA EPPUTEL-
ToLV §ava ouTe aTov Blo acBevr} oUTE O AANOV
aoBevr}, woTe va eAayloToroinBel o kivduvog
AoluweENng.

4.1.5 MPOI'ON M'IAZ XP'HZHZ

To Tmpoidv mpoopileTal yia pia xprion. Tuxov
VEQ eMeEepyaoia UMopel va €xel WG AMOTEAE-
Opa ONUAVTIKEG OAAQYEG TwV IBIOTATWY TOU
GAV 2.0 XABO. Aev propei va 6oBei kapia
gyyvnon yia TNV aodaAeld Asroupyiac Twv
ETTAVATIOOTEIPWUEVWY TTPOIOVTWV.

4.1.6 ZYMMOP®QXH NPOIONTOX

To TPOoidv cuppopPdWVETAL PE TNV TPEXOLOQ
€KO00N TWV KAVOVIOTIKWY ATTAITHOEWV.

Bdioel Twv anaitioewy, anatteital mA\rpng Tek-
pnpiwon ya to 1oL BpickovTal Ta laTPoTE-
XVOAOYIKA TIPOIdVTA TIOU XPNOIUOTIOUVTAL O
avepwrious. MNa tov Adyo autd, 0 POVAdIKOG
apIBPoG avayvwplong TOU I[ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOC TIPETIEL VA CNUEWWVETAL OTOV IATPIKO
dAkeNo ToL acbevr, yla va eEachanileTal TTAR-
NG XVNAQCOTNTAL

4.2 IHMANTIK'EZ NAHPO®OPIEZ
AZOAANETAZ

4.2.1 YNOAE'IZEIZ AZ®AAE'IAZ

Znpavtiko! AloBAoTe TIPOOEKTIKA OAEG TIQ
unodeielq aodaAeiag mpv amnod Tn xPron Tou
TPOIdVTOC. Tnpeite TIC UMOSEIEEIC aodaleiag
YIOl VAl ATTOUYETE TPAUPATIOMOUE KAl AMENNTL-
KEG yla TN {wry KATAOTACELC.

& MPOEIAOMOTHEH ‘

P Ze nepintwon {NUIGG TNG ATOGTEIPWHEVNG
OLOKELAGIAG KAl TOL TIPOIOVTOG ) €AV €XEL
Ttap€ABeL N nuepounvia ARENG, Sev eTutpémne-
Tal n Xprion Touv TPoiovTog.
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VANl NPOEIAOMOTHEH

P Adyw TOUL KIVEOVOU TPALHATICHOD GF TEPI-
TTWon €6parpévng XPRoNG Tov TIPOIGVTOG,
QTAITEITAL TIPOCEKTIKI) AVAYVWON Kal Kata-
vonon Twv odnywv XpRong mpwv amoé Tn
XPrion TOL TPOIGVTOG yla TIPWTN Ppopd.

P Mpw amé  xprion, TPéTel OIWOSHTIOTE va
€AeyxOei N akepaldTNTA Kat n TANPATNTA TOL
TIPOIOVTOG.

4.2.2 ENINAOKEZ, MAPEN'EPTEIEZ,
MNPO®YAAZEIZ KAI YIIOAEIMO-
MENOI K'INAYNOI

2e ouvduaopd pe To Tpoldv GAV 2.0 XABO
UIopPOLV va TIapaTnEnBoly ol aKOAOUBEG et
TIAOKEG:

»  Tovokédarog, TAAn, Yuxikry clyxuon,
€UeTOC o€ TEPIMTWon dlappong OTo
olOoTNUA TIAPOXETEVONG KAl OUCAEITOLP-
yia mapoxetevong

»  EpubBpdTnTa Tou &€PUATOG Kal €vraon
OtV TEPIOX) TOU EPPUTELUATOC WG
&vdelfn Tbavrg OALYVONG OTO epdUTELUA

P Anodpdtelg mpwTeivng kat / f aipatog oTo
ENY

> AMepykn avtidpaon / acupPBatotnta pe
TA UAIKA TOU TIPOIOVTOC

P YTEPRBOAKA/EMNITTG TIAPOXETELON

»  Odpupot

Tuxdv évrovol eEwTepIKol Kpadaopoi (aTuxnua,
TITWOoN K.ATL) PTopel va BEcouv oe kivouvo Tnv
akepPAIOTNTA TOU CUCTAUATOG TTAPOXETELONG.
Edv 0 aoBevriq mapouciacel epuBpdTNTA TOU
SEPUATOG KAl TPAPrYHATA, EVTOVOUG TTIOVOKE-
ddaAoug, CAAN 1} apdpola CLPMTWUATA, TIPO-
Telvetal TMPOANTITIKA N AUEDN ETIKOVWVIA pE
gvav [aTpo.

Katd tn xprjon tou mpoidvrog GAV 2.0 XABO,

TaEATNPEOLVTAL Ol AKOAOUBOL UTIOAEITTOUEVOL

Kkivouvol:

P Emipovog movokeparog

»  >oBapn Aoipwén (.. ordn, unviyyitda) /
AAAEPYIKO OOK

P OF0 & xpovio Lypo / LUTTIOOKANPISIO AIA-
Twua

»  Juoowpeuaon LypoL

»  BAARn/Stpnon 1otol
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P Epebiopdg Tou SEpUaTog

P Tormikog epeBIoHOG Adyw TAPOXETELONG

P ANepyKEC QuTIOPACEIC OTA CUOTATIKA
Tou KaBeTPQ, BlaiTEPA OTOUG aVTIRIOTI-
KOUC TIAPAYOVTEG PIPAUTIKIVA Kal LSPO-
XAWPIKT) KAVEapUKIVN

4.2.3 YNOXP'EQZH KOINOMO'IHZHZ

AvadépeTe OAa Ta coPapd cupPBdvta ((nuid,
TPAUHATIOPOUG, AOWWEEIC K.ATL) TIOU €XOuLV
TIPOKUYEL OE OXEON Pe TO TIPOIOV OTOV KaTa-
OKELAOTN) KAl OTIG APHOSIEG KPATIKEG APXEG.

4.3 ENHMEPQZH AZOENO'YZ

O Bepdnwv 1aTPOC eival LIEVBUVOC YA TNV €K
TWV TPOTEPWV EVNUEPWON TOL aabevry ry/kat
TOU eKmpoowrou Tou. O aoBevrg TPEMEL va
EVNUEPWVETAL YIA TIPOEISOTIONTELG, UTTOSEIEEIQ
TPOPUACENG, avTeVOE(Eelg, TIPODULAGEELC TIOU
TIPEMEL va AaudvovTal Kat TIepIoPIoPoUs oTn
XPrion Tou oxeTiCovTal e To Tpoiov (Ked. 4.2,
4.5).

4.4 META®OPA KAl ANOO'HKEYZH

Ta IATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA TIPETIEL VA LETA-
dEpovTal Kal va GUAACCOVTAL TIAVTA OTEYVA Kal
kabapd.

GAV 2.0 XABO mpénel va mpootateveTal arnod
v dueon nAakr) akTvoPBoAia. Ta mpoidvta
TPEMEL va adaipovvTal and Tn CuoKevaoia
AKPIBWE TPV artd TN xeron.

4.4.1 META®OPA

ZuvOnkeg petadopag

O¢ppokpacia ePBar- | <40°C
Aovtog

4.4.2 ANOG'HKEYZH

ZuvOnKeg amobnkevong
O¢eppokpactako evpog | <30 °C

KATA TNV amobrkevon

4.5 XPHZH TOY MPOIONTOZ
4.5.1 EIZArQrH

To GAV 2.0 XABO eivat pia BaABida mou n Aet-
ToupYyia TNG e€apTdTal ard TNV EKACTOTE B€on
Je pla TpokaBoplopévn povada Sladopikng

Tiieong Kal pia mpokadoplopévn povada Bapv-
TNTAC 0€ CLUVOUACPO UE TOUC EUTTOTIOUEVOUC UE
avtiRloTiké kaBetripeg XABO Catheters.

To GAV 2.0 XABO xpnolyelel otnv Tapo-
XETELON  eykedaoVWTIAIOL LYPOL KaATA TN
Bepareia TG vdpokedaiiac. O BaABideg kat
Ta Reservoir TomoBeTouvTAl 08 KATAAANAEC
Béoelc Katd TN SIAPKEIA TNG TTIAPOXETELONG.

4.5.2 YNOAE'IZEIZ AZOAANE'IAZ KAI
MPOEIAOMNOIHTIK'EZ YNOAE'IZEIZ

WAl NPOEIAOMOTHEH

P GAV 2.0 XABO 6ev emutpénetal va Bubiletat
oe avtifloTika StaAvpata. H xpovikn diap-
Kewa emadng Twv KABETAPWVY HE ATTOCTEIPW-
HEVO VEPO N OTEIPO PUGLOAOYIKO 0pO Ba TIpE-
TIEL Va TIEPLOPiCeTal oTo EAAXIOTO Kal HOvVO
APECWG TIPLV amo TNV epduTELON. To SidAvpa
HTTOPEi va TTapet €va axvo TTopToKaAi XpwHa.

»  H ouxv avrAnon tou Reservoir pmopei va
odnynoel oe uTIEPPBOAIKI} TTAPOXETEVON Kal,
GUVETIWG, O€ KN PUCIONOYIKEG OUVONKEG Trie-
onG. O aoBeviic Tpémel va evnuepwOei yia
auTov Tov Kivéuvo.

P H povada Bapotnrag Tov GAV 2.0 XABO Act-
Toupyei avaloya pe tn B£on. Emopévwg, Ttpé-
Ttet va Staodaliotei 6TL n povada BapvtnTag
B6a spduteuTei TapaAAnAa pe Tov a§ova Tov
oWHATOoG.

iy vrorox |

P H c1Aikévn sival eEaipeTik@ NAEKTPOOTATIK.
O1 kaBeTrpeg dev Ba mpémel va Epxovral o
enagn pe oTEYVA TTavid, TaAK 1 TPAXIEG M-
¢aveieg. H mpoopuon owpatidinwv 6a pmo-
pPOUCE Va TIPOKAAEGEL AVTIOPACELG IGTWV.

P Ie mepimtwon XpAoNg AiXHNPWV OpPYavwY,
¢povtilere WOTE va pnv mapatnpolvvrat
Kopipara Kat ypat{ouvIEG 0TO EAACTOHEPEG
OIAIKOVNG.

P ®povrilete @ote va punv cuodiyyetal oe
uTteEPPBOAIKO PBabué n amoAivwon. Tuxov
BAGBN pmopei va odnyroel o anwAela TG
aAKEPAIOTNTAG TNG TIAPOXETEVONG HE ATIOTE-
Aeopa TNV avaykn embswpnong.
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» BT

P O1 kaBeThpeg Tpémel va cuvdéovtal amo-
KAEIOTIKA PE ATPAVHATIKOUG GPIYKTAPEG, OXL
akpIfwg Tiow amno tn BaABida. AlapopeTika,
HTTopEi va katactpagoiv.

4.5.3 AMAITO'YMENA YAIKA

Tompoidv GAV 2.0 XABO éxel oxedlaoTte{ katd
TETOIOV TPATIO, WOTE VA PTOPEL VAl XPNOOoTOoL-
nbei pe aochdAela oe cLVOLACUO PE TA TIEPL-
ypadopeva oto kedpaAao 3.13 otoixeia mapo-
¥xeteuonc. Ma tn olVSeoN, TPETIEL VA XPNOIUO-
TIoloLVTAl KABETAPEG Pe E0WTEPIKY SIAUETPO
1,2 mm Kal eEWTEPIKH SIAPETPO TEP. 2,5 mm.
2e KGBe TEPITTTWON, Ol KABETAPEG TIPETIEL va
OTEPEWVOVTAL TIDOTEKTIKA OTOUG CUVOECHOUG
TWV OTOIXEIWV TIAPOXETELONG HE HIA QTTOAL-
Vwor). ©a TPETEL va ArtodPeVYETAL N CUCTPODN
TOU KaBeTNPA.

4.5.4 NMPOETOIMAZ'IATIA THN EMO'Y-
TEYZH

‘EAEYX0G TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKELA-
oiag

H anooTelpwpévn cuokevaoia MPEMEL va LTTOo-
BAnBel o€ ortTIKr EMBEWPENON APECWG TPV ATIO
TN XPron TOUL TIPOIGVTOC, WOTE va eAeyxBel n
AKEPAIOTNTA TOU QATOCTEIPWHEVOL CUCTAHA-
ToG dpayrig. Ta mpoidvta mpemel va adapou-
vTal and TN CUCKELAGa AKPIPBWGS TPV artd Tn
Xprion.

MpoeyxelpnTikog €Aeyxog BaAfidag

To GAV 2.0 XABO mpgnel va efagpwbel kat
va eheyxBel yla darmepardtnTa mpwv anod tnv
eudpuTELON. H BaABida umopei va yepioer 6oo
TO SuvaTdv TIO AMaAd pe avappodnon xpnot-
HOTIOIWVTAG Pla ATMTOCTEIPWHEVN oUPLyya Hiag
XPrIoNG oL eival TIPOCAPTNUEVN OTO TEPIDE-
PO GKPO Tou KaBethpa. H BaABida cuvdee-
Tal MEPIPEPIKA Kal SlATnPETal o€ aMOoTEPW-
uévo, dLCIOAOYIKO aAaTouxo SidAupa. Eav To
ahatouxo SidAupa propei va apaipebel, N Bal-
Bida eivat ouvexrig (Eikéva 5) .
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Eikova 5: EAeyxo¢ ouvéxeiag

A MPOEIAOMNO'THEH

P Aev emutpénetal n Xprion avtiBloTikol Sia-
AOpatog yia éeyxo BaABidag i/kar e§aepi-
OHO, S1adopETIKA UTTOPEL va TIPOKANBEL avTi-
dpaon pe ta gumoTiopéva SpacTiKa cuota-
TIKA.

P H pomavon oo SidAupa Trow XxpnoipoTolsitat
yta Tn SOKIuN UTToPEi va EMNPEAGEL TNV amo-
doon Tou mpoidvrog.

P H dnpiovpyia mieong pe ovpiyya piag xpriong
TIPEMEL va armogpedyeTal TOGO GTO £yyUG 660
Kal GTO AMOHaKPUOHEVO akpo (Eikdva 6).

Eikéva 6: Artoguyri Snuioupyiac rieong
4.5.5 AIEEAFQrH THZ EM®YTEYZHZ

TomoB£tnon Tov XABO Ventricular
Catheter

AIGDOPEC XEIPOUPYIKES TEXVIKEC eival duva-
TEC yla TNV ToroBETNon Tov XABO Ventricular
Catheter. H anapaitntn Tour 6€pUaTog MEETEL
va Yivel Je Tn Jopadr TITepuyiou e TIESINO TIPOG
TNV KateLBuVon TOU KABETNPA TIAPOXETELONG
N Héow plag euvBeiag Topng Tou SEpUATOC.
Kard t xprion evog Burrhole Reservoir (Pelep-
Boudp ormric kpavioavdtpnong) (1 SPRUNG
RESERVOIR), n Topr Tou 6¢ppatog dev TPETEL
va Bpioketat anevBeiag mavw ard To Reservoir.
Mpénel va AndBel pepiuva wote va Slacdalt-
otel 0TI TO Avolypa TNG Prviyyag va eival 6co
TO SuvaTOV PIKPOTEPO PETA TN Snuloupyia TNG
orng SIATPNONG, TIPOKEIEVOU VA AropeuyOel
Sappori ENY.

To GAV 2.0 XABO datifetal pe SIadpOPETIKES
Slapopdwoelg: Katd tn xerion evog Burrhole
Reservoir (PeCepfBoudp omric kpavioavdrpn-
onc) (i SPRUNG RESERVOIR), euduteveTal
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pwta 0 XABO Ventricular Catheter. Meté Tnv
adaipeon Tou oTeeoU, N BatdtnTa Tou XABO
Ventricular Catheter uropei va e\eyxBel ue otd-
&0 eykedarovwTiaiou LypoL. TO PAKOG TOU
kabeTrpa pewvvetal kat To Burrhole Reservoir
(PeepBouap omric kpavioavarpnong) (| To
SPRUNG RESERVOIR) ouvdéeTal, evw) n olv-
Seon achaNleTal pe pia armoAivwan.

2 € MepimTwon Xprong evog CLUCTAUATOG TIAPO-
xétevong ye CONTROL RESERVOIR, mep\au-
Bavetal éva Burrhole Deflector. Me n fon-
Bela evog Burrhole Deflector, TO0 Pikog Tou
KABETAPA TIOUL TIPOKEITAL VA EUPUTEUTEL UTTO-
pel va puBuloTEl Kal va wBnBel otnv Koia.
O Ventricular Catheter ektpémetal katéd 90°
kat TomoBeteital To CONTROL RESERVOIR.
H 6¢on tou XABO Ventricular Catheter mpgnel
VA EAEYXETAL PETA TNV EMEPBACN XPNOIOTIOND-
VTaG pla pébodo aneikoviong (r.x. CT, MRT).

TomoB6£tnon tng BaABidag

H TomoBétnon miocw ard 1o auti ival KATdA-
ANAN w¢g Béon epduTELONG, OTIOL TO VYOG
eudUTELONG Sev emnpeddel TN AetToupyia NG
BaApidag.

OamnpEmeLva yivel Pia peyain ToEoeIdnG r HIkpn
€uBeia Tour Tou BEPUATOG pE Evav BUAaKA yia
™ BaABida. O kaBetripag mpowbeitat ard TNV
orr dldtpnong otnv emmAeyuévn Béon eudu-
Teuong BaABidag, kovtaiveTal edv eival anapai-
TO Kat pooaptdartal oto GAV 2.0 XABO pe
arnoAivwon. H BaABida éev Ba mpenel va Bpi-
OKETAL AKPIBWG KATW artd TNV Tour Tou SEppa-
ToC. To mepiBAnua BaABidag emonuaiveTal ue
B&AN TPog TNV KaTeLBLVON PONG (KatevBuvon
BEAOLG TIEPIPEPIKA 1] TIPOG TA KATW). H eTida-
VEla TNG BaABIBag pe TNV eTlypadr) e TO BENOG
elval oTpappévn TIPOG Ta €EW.

A MPOEIAOMNOIHEH

H povada Bapvtnrag tov GAV 2.0 XABO Acttoup-
yei avaloya pe tn 0¢on. Eopévwg, ipénet va dia-
odaliotei 6TL N povada BapvtnTag 6a epputevTei
TIapdaAAnAa pe Tov G§ova Tov CWHATOG.

TomoB8gtnon Ttov XABO Peritoneal
Catheter

H 8¢on mpdofaonc yia Tov XABO Peritoneal
Catheter eival 0Tn SIAKPITIKI) EVXEPEIA TOU XEL-

poupyovL. Mropel va ToroBeTnBel T.X. Tapa-
OUPOANKA 1) OTO ETiMedo TOU EMyACTEIOU.
Ouoiwg, yia TNV TOMOBETNON TOLU XABO
Peritoneal Catheter umopoUv va xpnolJoroln-
o0V SIADOPES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG. ZUVIOTA-
Tawva Tpanéete Tov XABO Peritoneal Catheter
anod TN BaABBa xpnooTowvTag éva urodo-
plo Tunneller, TUBAVWS e pia BonbnTikr Toun,
éwg To onueio Tng tomoBétnong. O XABO
Peritoneal Catheter, o omoiog eival cuvnwg
oTaBePA oLVOESEPEVOG e TN BaABida, SlabETeL
€va avoIXTO TMEPIPEPIKO AKPO KAl SEV EXEL OXI-
opég oTo Toixwpa. MeTd To Avolypda Tou TEQL-
Tovaiou 1 Ye TN BonBela evog Tpokdp, o XABO
Peritoneal Catheter, TOL OTIOIOL TO PAKOG EVEE-
XETAL VO €XEL PelwBel, wbeltal oTnv eAevBePn
KOWIOKN KONOTNTO.

4.5.6 METEMXEIPHTIK'OZ ‘EAEMX0Z
BAABIAAZ

MeteyxeipnTikog €Aeyxog BaApidag

To GAV 2.0 XABO éxel oxedlaoTel WG AetToup-
YIKA Q€1OTIOTN povada XwpIg EEOTTAIOUG AVTAN-
ong f dokwng. O éheyxog BaABidag uropel
VAl TIPAyHATOToINBET JE EKTTAVOT, HETPNON TTie-
ong 1 AvtAnon pEow evog Reservoir 1y evog
Prechamber.

4.6 AQAIPEZH KAI AlTOPPIWH
4.6.1 AOAIPEZH

H adaipeon tou mpoidvtog GAV 2.0 XABO
TIPETIEL VA EKTEAEITAL OUPDWVA PE TNV TEAEL-
Taia AEEN TNG TEXVOAOYIAG KAl TNV IATPIKN TTPa-
KTIKN.

4.6.2 AITOPPIWH

GAV 2.0 XABO kau otolxeia mapox£reuong
Ta mpoidvta kal Ta OTOIXEID TOU TIPOIGVTOC
TI0L SeV XpPNotomoloLVTAL KATA TN SIAPKEID TNG
eUPUTELONG 1 TIOU UTTOPEL va €xouv adaipe-
Bel XEPOLPYIKA TIPEMEL VA AMOPPITTTOVTAl WG
SuVNTIKA HOAUOHATIKO LAIKO oUpdwva pe TNV
IATPIKA TIPAKTIKM KAl TOUC (OXVOVTEC TIEQIPE-
PEIKOUG VOPOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Ol EPPUTEVPEVEC IATPIKEG CUOKEVEG TIOL adal-
pouvtal Sev ETUTPEMETAL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL
€K VEOU.
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4.7 TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ
4.7.1 TEXNIKA ZTOIXE'IA

Kataokeuaotrg Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Ovopaocia rpoiévtog GAV 2.0 XABO

laTpoG oKomog Mapoxgteuon Tou eykedarovwTiaiov vypoL (CSF)
AuvvatdTnTa anooTeipwong Na pnv anooTepWVETAL EK VEOU

AmoBrikeuon Na aroBnkeveTal oTeyvo kal kabapod oe < 30 °C

MpoopiCeTat yia pia xprion

2XEOI0 PE EEWTEPIKEG OIOOTACEIG!

GAV 2.0 (naooxeteuvon VP)

otomm S={BCAVZOR = o42mm

w ‘ 134mm | T

D
22,2mm
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4.8 Z'YMBOAATOY XPHZIMOMOIOY-
NTAI A ZHMANZH

Eme€iiynon

Zrua ovupépdwong EE,

XXXX ONAWVEL TOV apIBPd avayvwpiong
TOU APHOGBIOL KOWVOTIOINKEVOU Opyavi-
opov

laTpoTeEXVOAOYIKO TIPOIOV

KartaokevaoTrig

Huepopnvia Kataokeung

Anén

ApBuég mapTidag

ApBudG katardyou

S EIPIaKOC apBuog

STERILE |R|

ATOCTEIPWHEVO HE aKTIVOBOAIQ

Na pnv anooTeipwveTal ek VEOL

Na pnv enavaypnotporoleitat

®B

Na pnv xpnotporoleital eév N cuokeva-
ola eival kateoTpappévn. Tnpeite TIq
odnyiec xpriong

N
N

Y

Na puAdooetal oe Enpd PEPOG

AvwTtepo Oplo Beppokpaciag

/,
o

-
i

Na mpootareveTal anod Tnv NAIAKH akTI-
voBoAia

Mpoooxr otic 0dnyieg xpriong / nAe-
KTPOVIKEG 0ONYieg xpriong

>

Mpoaooxn

Emegriynon

MepiExel PapUAKELTIKN ouaia

ANUPOYEVEQ

Xwpig AaTeE arnd Ppuolkd KAOUTGOUK,
XWPIG A\aTEE

AnAwvel 6TL TO POoidv dlatiBetat pévo
oe ylatpoug oTiG Hvwpeveg MoAeieq.

Aoq:a)\éc YlQ JayvnTIKr Topoypadia unod
dpoug
@
m
o+
i
[#]

TauTtoroinon acBevoug

Huepopnvia

AcBevodopo 1 1aTpog

loTooeAida pe mAnpodopieq yia Toug
aoBeveiq

ApBuoS povtéhou / European Medical
Device Nomenclature Code

5 X'YMBOYAOI IATPOTEXNOAOTIK'QN
NPOI'ONTQN

20udWVa PE TIG KAVOVIOTIKEG ATIAITHOELG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opiCel oup-
BOUAOUC (ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIOU
elval ol umevBuvol erkovwviag yia OAeg TIQ
EPWTNOEIG OXETIKA UE TA TIPOIOVTA.

MmopeiTe va EMIKOIVWVEITE PE TOUG CLHBOL-
AOUC IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TNG £TAL-
pEiag pac we egne:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREFATA SI INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea dispozitivu-
lui medical GAV 2.0 XABO. Daca aveti intre-
bari legate de continutul acestor instructiuni de
utilizare sau despre utilizarea dispozitivului, va
rugam sa ne contactati.

Echipa dumneavoastra de la Christoph Miethke
GmbH & Co. KG

Relevanta instructiunilor de utilizare

A AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utilizarea
neconforma cu destinatia pot provoca pericole
si daune. De aceea, va rugam sa cititi aceste
instructiuni de utilizare si sa le respectati intoc-
mai. Pastrati-le intotdeauna la indemana. Pentru
evitarea vatamarilor corporale si daunelor mate-
riale, respectati si indicatiile de siguranta.

Domeniu de aplicare

GAV 2.0 XABO cuprinde urmatoarele compo-
nente:

» GAV2.0XABO

Optional in plus:
P Reservoir (inclusiv variante pediatrice)
»  Prechamber (inclusiv variante pediatrice)

»  Burrhole Deflector (inclusiv variante pedia-
trice)
»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA
ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILI-
ZARE

2.1 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

»

Indica un pericol iminent. Dacad nu este evitat,
consecintele sunt decesul sau cele mai grave
vatamari.

A AVERTIZARE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu este evi-
tat, consecintele pot fi decesul sau cele mai grave
vatamari.

VANl PRECAUTIE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu este
evitat, consecintele pot fi vatamari usoare sau
minore.

m INDICATIE

Indica o posibila situatie cu consecinte negative.
Daca nu este evitat, se poate ca dispozitivul sau
alt obiect din apropierea sa sa prezinte daune
materiale.

Simbolurile care reprezinta un pericol, un averti-
zare Si 0 precautie sunt reprezentate sub forma
unor triunghiuri galbene cu margini negre si
semnul exclamarii de culoare neagra.

2.2 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezen- Descriere
tare
Cursiv Marcarea
denumirii dispozitivului

2.3 ALTE DOCUMENTE INSOTITOARE
S| MATERIAL INFORMATIV COM-
PLEMENTAR

Instructiunile de utilizare, precum si traducerile
n alte limbi sunt disponibile pe pagina noastra
de internet:
https://www.miethke.com/downloads/
Livrarea include o carte a pacientului, care con-
tine informatii despre dispozitiv. Cartea pacien-
tului furnizeaza medicului curant toate informa-
tiile despre dispozitiv, in forma compacta, pen-
tru dosarul pacientului.

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa luati legatura cu distribuitorul respon-
sabil sau sa ne contactati.

2.4 FEEDBACK LEGAT DE INSTRUCTIU-
NILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucuram sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile de
la dumneavoastra si le vom lua in considerare
pentru urmatoarea versiune a instructiunilor de
utilizare, acolo unde este cazul.
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25 DREPTURI DE AUTOR, EXCLUDE-
REA RESPONSABILITATII, GARAN-
TIA SI ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu pre-
zinta defecte de material sau de fabricatie in
momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si nu
se poate oferi nicio garantie pentru siguranta
si capacitatea de functionare daca dispozitivul
este modificat altfel decat este descris in cadrul
acestui document, daca este combinat cu dis-
pozitive de la alti producatori sau daca este uti-
lizat altfel decat scopul propus sau decat utili-
zarea conforma cu destinatia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG precizeaza
clar ca trimiterea la dreptul sdu de marca se
refera exclusiv la jurisdictii in care compania dis-
pune de dreptul de marca.

3 DESCRIEREA GAV 2.0 XABO

3.1 SCOPUL MEDICAL

GAV 2.0 XABO serveste la drenarea lichidului
cefalorahidian (LCR).

3.2 UTILIZAREA CLINICA

Utilizarea clinica GAV 2.0 XABO :

P Utilizarea unuiimplant pe termen lung pen-
tru Indepartarea LCR din circulatia lichidu-
lui si drenarea acestuia in peritoneu

p  Tratamentul hidrocefaliei, de ex., prin cal-
marea simptomatologiei clinice

P Reducerea riscului de infectare cu bacterii
gram-pozitive prin catetere impregnate cu
antibiotice

3.3 INDICATII

Pentru GAV 2.0 XABO se aplica urmatoarele
indicatii:

»  Tratamentul hidrocefaliei

3.4 CONTRAINDICATII

Pentru GAV 2.0 XABO se aplica urmatoarele
contraindicatii:

»  Infectii in zona implantului

»  Valori patologice de concentratie (de ex.,
ale componentelor sanguine si/sau prote-
inei) in LCR
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P Intolerantd la materialele sistemului de
sunturi

»  Hipersensibilitate la rifampicina si/sau clor-
hidrat de clindamicina

3.5 GRUPE DE PACIENTI VIZATI

»  Pacientii care in baza patologiei lor au un
sistem de sunturi implantat pentru drena-
rea LCR

3.6 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice

gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-

care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-

torii cu urmatoarele calificari:

P  personal medical, de ex., neurochirurgi

P detinerea de cunostinte privind modul de
functionare a dispozitivului si utilizarea dis-
pozitivului conform destinatiei

P participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul

3.7 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Echipamente medicale

» Implantare in conditii sterile in sala de ope-
ratii
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3.8 DESCRIERE TEHNICA

Fig. 1: Sectiune transversala a GAV 2.0

1. Unitate de presiune diferentiala

2. Bila de safir
3. Microarc spiralat

GAV 2.0 este o valva fabricata din titan. Aceasta
se compune dintr-o unitate de presiune diferen-
tiala (1), precum si o unitate gravitationala (4).
In acest fel, o presiune intracraniana fiziologica
(IVP) poate fi realizata in orice pozitie a corpului.
in partea proximala a GAV 2.0 un microarc spi-
ralat (3) asigura presiunea de deschidere a uni-
tatii de presiune diferentiala. Unitatea gravita-
tionala din partea distala a valvei este formata
dintr-o bila de tantal (5), care determina presiu-
nea de deschidere a acestei unitati, si o bila
de safir (6), care garanteaza inchiderea precisa.

4. Unitate gravitationala

5. Bila de tantal
6. Bila de safir
7. Codare radiografie

O codare (7) permite identificarea nivelurilor de
presiune in radiografie.

GAV 2.0 XABO consta dintr-un sistem de valve
GAV 2.0 combinat cu XABO Catheters.

XABO Catheters sunt fabricate din silicon, sunt
impregnate in antibiotice printr-o procedura
de tratament si contin 0,054 % rifampicina si
0,15 % clorhidrat de clindamicina. Testele de
laborator arata ca XABO Catheters reduc colo-
nizarea cu bacterii gram-pozitive a suprafetei de
silicon. Testele de laborator au fost efectuate cu
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-
dermidis si Bacillus subtilis. Efectele terapeutice
sistemice sunt foarte putin probabile, deoarece
cantitatile de rifampicina si clorhidrat de clin-
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damicina continute in cateter reprezinta doar o
fractiune din doza terapeutica a acestor antibi-
otice.

3.9 MODUL DE OPERARE A VALVEI

GAV 2.0 XABO este o valva ce functioneaza in
functie de pozitie.

Pozitie orizontala a corpului

Unitatea gravitationala este intotdeauna des-
chisa in pozitia culcat a corpului si nu prezinta
rezistenta.

Asadar, presiunea de deschidere a GAV 2.0
XABO in aceasta pozitie a corpului este deter-
minata de unitatea de presiune diferentiala.
Modul de operare principal al unitatii de pre-
siune diferentiala este reprezentat in Fig. 2 a) si
b).

= |
LQ: O(J —
a)
T
=000 5
b)

Fig. 2: GAV 2.0 in pozitie orizontalé
a) inchisa, b) deschisa

in Fig. 2a) unitatea de presiune diferentiald este
in stare inchisd, astfel incat nu este posibil
niciun drenaj.

Daca presiunea intracraniana (IVP) a pacientului
depaseste forta de arc a microarcului spiralat,
bila de blocare se misca din con, deschizand
un spatiu pentru drenaj (Fig. 2b)

Pozitie verticala a corpului

Daca pacientul se ridica, unitatea gravitationala
se activeaza si presiunea de deschidere a GAV
2.0 XABO creste considerabil (Fig. 3a). Acum,
pe langa presiunea de deschidere a unitatii de
presiune diferentiald, trebuie depasita si forta
greutatii bilei de tantal (presiunea de deschidere
a unitatii gravitationale). Drenarea este posibila
din nou numai atunci cand valoarea totald dintre
presiunea intracraniana (IVP) si aspiratia hidros-
tatica depaseste presiunea de deschidere a
ambelor unitati (Fig. 3b).

34

00| OF=

a) b)

Fig. 3: GAV 2.0 in pozitie verticald
a) inchisd, b) deschisa

)

in timpul unor activitati fizice care se asociaza
cu vibratii - de ex. jogging - presiunea de des-
chidere a GAV 2.0 XABO poate scadea tempo-
rar conform rezultatelor de laborator. in principiu,
functionalitatea se pastreaza. La sfarsitul activi-
tatii fizice, presiunea de deschidere initiala revine
in mod stabil.

3.10 SELECTAREA NIVELULUI DE
PRESIUNE ADECVAT

O recomandare pentru nivelul de presiune al
GAV 2.0 XABO se gaseste la:
https://www.miethke.com/downloads/
Aceasta este 0 recomandare neconditionata
pentru medicul curant. In conformitate cu dia-
gnosticul stabilit, medicul decide asupra fieca-
rui caz in mod independent, neconditionat si
individual.

Pozitie orizontala a corpului

Presiunea de deschidere in pozitie orizontala a
corpului este determinata de unitatea de pre-
siune diferentiala.

in functie de patologia, indicatia si varsta
pacientului, presiunea de deschidere pentru
aceasta pozitie a corpului poate fi selectata intre
nivelurile de presiune 5 si 10 cmH,0.
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Pozitie verticala a corpului

Presiunea de deschidere a GAV 2.0 XABO pen-
tru pozitia verticala a corpului se calculeaza din
valoarea totala a presiunilor de deschidere ale
unitatii de presiune diferentiala si ale unitatii gra-
vitationale.

La selectarea nivelului de presiune pentru uni-
tatea gravitationald, trebuie luate in conside-
rare Tnaltimea, nivelul de activitate si posi-
bila presiune abdominala crescuta (obezitate) a
pacientului.

3.11 RECUNOASTEREA NIVELULUI DE
PRESIUNE PE RADIOGRAFIE

Nivelurile de presiune ale GAV 2.0 se pot recu-
noaste postoperator prin codari pe radiografie:

Nivel de presiune

Codare
orizontal | vertical

5 cmH,O | 20 cmH,0

5 cmH,0 | 25 cmH,0

5 cmH,O | 30 cmH,0

5 cmH,O | 35 cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,O

10 cmH,0O | 30 cmH,O

3.12 CARACTERISTICA DE PRESIUNE-
FLUX

In continuare sunt prezentate caracteristicile de
presiune-flux ale nivelurilor de presiune dispo-
nibile ale GAV 2.0 XABO. Presiunea de deschi-
dere se refera la un flux de referinta de 5 mi/h.
Pentru debite de 20 mi/h, presiunile indicate
sunt de la cca 1 pana la 2 cmH,O mai mari.
XABO Catheters livrate nu influenteaza sub-
stantial caracteristica de presiune-flux.

GAV 2.0: 5/20
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mi/h

GAV 2.0: 5/25
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GAV 2.0: 5/30
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35



RO | INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

GAV 2.0 XABO®
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Fig. 4: Caracteristicile de presiune-flux ale nivelurilor de
presiune selectate ale GAV 2.0 in pozitie orizontald si
verticala a corpului; presiune (cmH,0), debit (mi/h):
a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, c) GAV 2.0 5/30,
a) GAV 2.0 5/35, b) GAV 2.0 10/25, c) GAV 2.0 10/30
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3.13 COMPONENTELE SISTEMULUI

Combinarea cu componente ale sunturi-
lor

Dispozitivul GAV 2.0 XABO poate fi combinat
n siguranta cu componentele implantabile ale
suntului fabricate de noi. Va recomandam sa
utilizati dispozitivele firmei Christoph Miethke
GmbH & Co. KG in combinatie cu GAV 2.0
XABO.

Reservoir

La utilizarea de sisteme de sunturi cu un Reser-
voir, exista optiuni pentru indepartarea lichidu-
lui, administrarea medicamentelor si controlul
presiunii.

CONTROL RESERVOIR si SPRUNG RESER-
VOIR permit pomparea lichidului in directia de
drenaj printr-o supapa de retinere integrata,
precum si controlul portiunii distale de drenaj si
al Ventricular Catheter.

in timpul procesului de pompare, accesul la
Ventricular Catheter este blocat. Presiunea de
deschidere a sistemului de sunturi nu creste in
urma utilizarii unui Reservoir. Punctia la Reser-
voir trebuie efectuata pe cat posibil perpendicu-
lar pe suprafata Reservoir, cu o canula cu dia-
metrul maxim de 0,9 mm. O baza robusta din
titan impiedica perforarea bazei. Se pot efectua
pana la 30 de punctii fara limitari.

A AVERTIZARE

Prin pomparea frecventa a Reservoir, se poate
ajunge la un drenaj excesiv si, astfel, la o presiune
nefiziologica. Pacientul trebuie informat cu privire
la acest risc.

Burrhole Deflector

Datorita potrivirii stranse pe Ventricular Cathe-
ter, Burrhole Deflector ofera posibilitatea de a
alege lungimea cateterului care patrunde in cra-
niu Tnainte de implantare. Ventricular Catheter
este deviat in unghi drept in gaura de foraj (cap.
4.5.5),

Sisteme de furtunuri

GAV 2.0 XABO este livrat ca sistem de sun-
turi cu catetere integrate, impregnate cu antibi-
otice (diametru interior 1,2 mm, diametru exte-
rior 2,5 mm).
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La reconectarea cateterului si conectorului,
cateterele trebuie atasate cu grija la Titanium
Connectors al valvei cu o ligatura.

3.14 FIABILITATE FUNCTIONALA SI
COMPATIBILITATE CU PROCEDU-
RILE DE DIAGNOSTICARE

»  Dispozitivul medical este proiectat sa func-
tioneze cu precizie si fiabilitate, pe o peri-
oada indelungata de timp. Garantam ca
dispozitivul nostru medical nu prezinta
defecte si este functional la momentul
expedierii. Sunt excluse din garantie cazu-
rile in care dispozitivul medical trebuie
schimbat sau explantat din motive tehnice
sau medicale care nu intrd in aria noastra
de responsabilitate.

»  GAV 2.0 XABO, precum si intregul sis-
tem de sunturi rezista cu siguranta la pre-
siuni negative sau pozitive de pana la
100 cmH,0 in timpul sau dupa operatie.

P Se pot efectua investigatii cu rezonanta
magnetica nucleara de 3 Tesla sau inves-
tigatii de tomografie computerizata fara
afectarea sau periclitarea functionarii val-
vei. GAV 2.0 XABO este sigur in utilizarea la
IRM, in anumite conditii. Cateterele incluse
in livrare sunt sigure in utilizarea la IRM.
Reservoirs, Burrhole Deflector si conectorii
sunt sigure in utilizarea la IRM, In anumite
conditi.

Conditiile pentru siguranta la IRM a dispo-
zitivelor le gasiti pe pagina noastra de inter-
net:

https://miethke.com/downloads/

4 PROPRIETATILE GAV 2.0 XABO

4.1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
4.1.1 VARIANTE ALE GAV 2.0 XABO

GAV 2.0 XABO este disponibil in mai multe vari-
ante. Acestea se disting in ceea ce priveste
nivelul de presiune presetat in functie de pozitia
corpului.

Orizontal Vertical

5 cmH,0 20 cmH,O
5 cmH,0 25 cmH,O
5 cmH,0 30 cmH,O

Orizontal Vertical

5 cmH,O 35 cmH,O
10 cmH,O 25 cmH,O
10 cmH,0 30 cmH,O

Aceste variante sunt disponibile si ca sistem
de sunturi si pot contine urmatoarele compo-
nente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.

4.1.2 FURNITURA

Canti-
tate

Continutul ambalajului

-

Ambalaj steril cu GAV 2.0 XABO
sistem de sunturi

—

Instructiuni de utilizare cu privire
la GAV 2.0 XABO

Cartea pacientului 1

-

Recomandare nivel de presiune

4.1.3 STERILITATEA

A AVERTIZARE

Nu este permisa utilizarea dispozitivului in cazul
deteriorarii ambalajului steril, a dispozitivului sau
dupa expirarea termenului de valabilitate.

GAV 2.0 XABO este sterilizat/e prin radiatii,
printr-un proces controlat cu strictete. Terme-
nul de valabilitate se regaseste pe ambalaj.
Ambalajul steril interior consta dintr-o bariera
etansa la gaz si lichide, pentru a proteja antibi-
oticele.

4.1.4 UTILIZAREA REPETATA SI RESTE-
RILIZAREA

VANl AVERTIZARE

Nu este permisa resterilizarea sau reutilizarea
ulterioara a dispozitivului, deoarece nu pot fi
garantate functionarea sigura si sterilitatea.

Dispozitivele care au fost deja implantate la
un pacient nu se vor reimplanta nici la acelasi
pacient, nici la alt pacient, pentru a reduce ris-
cul unei infectii.

4.1.5 DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

Produsul este prevazut pentru utilizare unica.
Reutilizarea ar putea duce la schimbari semni-
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ficative ale proprietatilor GAV 2.0 XABO. Sigu-
ranta functionarii produselor resterilizate nu
poate fi garantata.

4.1.6 CONFORMITATEA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul indeplineste cerintele de reglemen-
tare in conformitate cu versiunile in vigoare.
Cerintele solicita o documentatie cuprinzatoare
cu privire la destinatia dispozitivelor medicale
destinate aplicarii la oameni. Din acest motiv
codul numeric individual al produsului medical
trebuie notat in dosarul medical al pacientului,
astfel Incat dispozitivul s& poata fi urmarit fara
intreruperi.

4.2 INFORMATII DE SIGURANTA
IMPORTANTE

4.2.1 INDICATII DE SIGURANTA

Important! Cititi cu atentie toate indicatiile
de siguranta nainte de folosirea dispozitivului.
Respectati indicatiile de siguranta pentru a evita
raniri si situatii ce pot pune in pericol viata.

& AVERTIZARE

P Nu este permisa utilizarea dispozitivului in
cazul deteriorarii ambalajului steril, a dispo-
zitivului sau dupa expirarea termenului de
valabilitate.

P Din cauza pericolului de ranire prin opera-
rea defectuoasa a dispozitivului, instructiu-
nile de utilizare trebuie citite cu atentie si
intelese inainte de prima utilizare.

P Este obligatorie verificarea integritatii dispo-
zitivului inainte de utilizare.

4.2.2 COMPLICATII, EFECTE SECUN-
DARE, MASURI DE PRECAUTIE $I
RISCURI REZIDUALE

Urmatoarele complicatii pot aparea in legatura

cu dispozitivul GAV 2.0 XABO:

» cefalee, vertij, dezorientare, varséturi in
cazul posibilelor scurgeri ale sistemului de
sunturi si disfunctii ale suntului

p  eritemele si tensionarile In zona implantu-
lui sunt posibili indicatori ai unei infectii la
implant

P ocluzii cauzate de albumind si / sau sange
in lichidul cefalorahidian

» reactii alergice/intolerante la materialele
dispozitivului
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»  supradrenare/subdrenare

»  dezvoltare de zgomote

Integritatea sistemului de sunturi poate fi peri-
clitatd prin lovituri puternice din exterior (acci-
dente, cazaturi etc.).

Daca pacientul prezinta eriteme si tensionari,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, ca masura de
precautie trebuie consultat imediat un medic.

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la uti-
lizarea dispozitivului GAV 2.0 XABO:
» cefalee persistenta

» infectie grava (de ex., septicemie, menin-
gitd) / soc anafilactic

v

higroma acuta & cronica / hematom sub-
dural

acumulare de lichid cefalorahidian
leziuni / perforari ale tesuturilor
iritatii ale pielii

iritatie locala provocata de sunt

vvyVvyvyy

reactii alergice la componentele cateteru-
lui, In special la substantele active antibi-
otice rifampicina si clorhidrat de clindami-
cina

4.2.3 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave survenite in
legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri, infec-
fii etc.) producatorului si autoritatilor nationale
competente.

4.3 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informarea
n prealabil a pacientului si/sau a reprezentantu-
lui acestuia. Pacientul trebuie informat in lega-
tura cu avertismentele, indicatiile de precautie,
contraindicatiile, masurile de precautie ce tre-
buie luate, precum si in legatura cu limitarile de
utilizare a dispozitivului (cap. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORTUL $I DEPOZITAREA

Dispozitivele medicale trebuie transportate si
depozitate permanent intr-un loc uscat si curat.
GAV 2.0 XABO trebuie protejat de razele directe
ale soarelui. Dispozitivele trebuie scoase din
ambalaj doar imediat inainte de utilizare.
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4.4.1 TRANSPORTUL

Conditii de transport

VANl PRECAUTIE

P Lautilizarea de Instruments ascutite, trebuie
avut grija ca acestea sa nu taie sau sa zgarie
ul siliconic.

P Trebuie avut grija ca ligaturile si nu fie
stranse prea ferm. Deteriorarea poate duce
la pierderea integralitatii suntului, fiind nece-

Temperatura ambianta | <40 °C ‘ o
4.4.2 DEPOZITARE
Conditii de depozitare
sara revizia.
Interval de temperatura | < 30 °C

la depozitare

4.5 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
4.5.1 INTRODUCERE

GAV 2.0 XABO este o valva ce functioneaza in
functie de pozitie cu unitatea de presiune dife-
rentiald presetata si unitatea gravitationala pre-
setatd combinata cu cateterele XABO Cathe-
ters impregnate cu antibiotice.

GAV 2.0 XABO serveste la drenarea LCR in
cadrul tratamentului hidrocefaliei. In cadrul pro-
cesului de suntare, valvele si Reservoir sunt pla-
sate n pozitiile adecvate.

4.5.2 INDICATII DE SIGURANTA SI AVER-
TISMENTE

A AVERTIZARE ‘

P GAV 2.0 XABO nu trebuie imersat in solutii
antibiotice. Contactul cateterelor cu apa ste-
rila sau ser fiziologic steril trebuie mentinut
la o perioada minima si trebuie sa aiba loc
numai imediat inainte de implantare. Solutia
poate avea o coloratie usor portocalie.

P Prin pomparea frecventd a Reservoir, se
poate ajunge la un drenaj excesiv si, astfel,
la o presiune nefiziologica. Pacientul trebuie
informat cu privire la acest risc.

P Unitatea gravitationald a GAV 2.0 XABO
functioneaza in functie de pozitie. Se va avea
grija ca unitatea gravitationala sa fie implan-
tata paralel cu axa corpului.

JANM PRECAUTIE ‘

P Siliconul are o incarcatura extrem de elec-
trostatica. Evitati contactul cateterelor cu
carpe uscate, pudra de talc, resp. suprafete
rugoase. Particulele aderente pot duce la
reactii tisulare.

P Cateterele trebuie legate numai cu cleme
atraumatice, nu direct in spatele valvei, altfel
ar putea fi deteriorate.

4.5.3 MATERIALE NECESARE

Dispozitivul GAV 2.0 XABO este proiectat ast-
fel incat sa poata fi utilizat in siguranta impreuna
cu componentele sunturilor descrise in capitolul
3.13. Pentru conectare, se vor utiliza catetere
cu un diametru interior de 1,2 mm si un diame-
tru exterior de cca 2,5 mm. in orice caz, cate-
terele trebuie fixate la conectorii componentelor
de sunturi cu grija prin intermediul unei ligaturi.
Trebuie evitata indoirea cateterului.

4.5.4 PREGATIREA IMPLANTARII

Verificarea ambalajului steril

Ambalajul steril trebuie supus unui control vizual
nainte de utilizare, pentru a verifica integritatea
sistemului cu rol de bariera sterila. Dispozitivele
trebuie scoase din ambalaj doar imediat inainte
de utilizare.

Verificarea preoperatorie a valvei

GAV 2.0 XABO trebuie aerisit si verificat cu
privire la permeabilitate inainte de implantare.
Valva trebuie umpluta cat mai neagresiv posibil
prin aspiratie, cu ajutorul unei seringi sterile de
unica folosinta aplicate la capatul distal al cate-
terului. In acest sens, valva se conecteaz dis-
tal si se tine in ser fiziologic steril. Daca se preia
ser fiziologic, Inseamna ca valva este permea-
bila (Fig. 5) .

Fig. 5: Controlul permeabilitatii
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VANl AVERTIZARE

P Nicio solutie antibioticd nu poate fi utilizat
pentru verificarea valvei si/sau aerisire, in
caz contrar poate aparea o reactie cu ingre-
dientele active impregnate.

P Impuritatile din solutia utilizata pentru tes-
tare pot afecta performanta dispozitivului.

P Presurizarea cu o seringa de unica folosinta
trebuie evitata atat la capatul proximal, cat
si la cel distal (Fig. 6).

Fig. 6: Evitarea presurizarii
4.5.5 EXECUTAREA IMPLANTARII

Pozitionarea XABO Ventricular Catheter

Existda mai multe tehnici chirurgicale pentru
pozitionarea XABO Ventricular Catheter. Inci-
Zia cutanata necesara trebuie sa aiba loc sub
forma de lob pediculat in directia cateterului de
drenare sau printr-o incizie dreapta. La utiliza-
rea unui Burrhole Reservoir (rezervor de trepa-
natie) - sau a unui SPRUNG RESERVOIR - inci-
zia nu trebuie sa fie imediat deasupra rezervo-
rului. Trebuie avut in vedere ca, la plasarea gau-
rii de trepanatie, deschiderea dura mater sa fie
cat mai mica, pentru a evita scurgerile de lichid
cefalorahidian.

GAV 2.0 XABO este disponibil In mai multe
configuratii: La utilizarea unui Burrhole Reser-
voir (rezervor de trepanatie) - sau a unui
SPRUNG RESERVOIR - se va implanta mai
ntéi XABO Ventricular Catheter. Dupa indepar-
tarea mandrenului, permeabilitatea XABO Ven-
tricular Catheter se poate verifica prin picura-
rea LCR in afara. Cateterul se scurteaza, iar
Burrhole Reservoir (rezervor de trepanatie) - sau
SPRUNG RESERVOIR se conecteaza, dupa
care conexiunea se asigura printr-o ligatura.
La utilizarea unui sistem de sunturi cu un CON-
TROL RESERVOIR exista si un Burrhole Deflec-
tor. Cu ajutorul unui Burrhole Deflector se poate
ajusta lungimea cateterului implantat siimpinge
in ventricul. Ventricular Catheter se deviza cu
90° si se pozitioneazd CONTROL RESERVOIR.
Pozitia XABO Ventricular Catheter trebuie con-
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trolata imagistic (de ex., CT, IRM) dupa opera-
tie.

Pozitionarea valvei

Plasarea in spatele urechii este potrivita ca loc
de implantare, inaltimea de implantare neavand
nicio influenta asupra functionarii valvei.
Trebuie efectuata o incizie mare arcuita sau o
mica incizie dreapta a pielii, cu un buzunar pen-
tru valva. Cateterul se avanseaza de la gaura
de trepanatie pana la locul de implantare a val-
vei selectat, este scurtat, daca este necesar, si
fixat de GAV 2.0 XABO cu o ligatura. Valva nu
trebuie sa se afle direct sub incizia de la nivelul
pielii. Carcasa valvei este prevazuta cu sageti,
indicand directia de scurgere (directia sagetilor
spre distal sau spre in jos). Suprafata valvei cu
inscriptia sagetii este orientata spre exterior.

A AVERTIZARE ‘

Unitatea gravitationalda a GAV 2.0 XABO functio-
neaza in functie de pozitie. Se va avea grija ca
unitatea gravitationala sa fie implantata paralel cu
axa corpului.

Pozitionarea XABO Peritoneal Catheter
Locatia accesului pentru XABO Peritoneal
Catheter ramane la aprecierea chirurgului.
Acesta poate fi pozitionat de ex., paraombilical
sau la nivelul epigastrului. De asemenea, se pot
folosi diverse tehnici chirurgicale pentru pozi-
tionarea XABO Peritoneal Catheter. Se reco-
manda tragerea XABO Peritoneal Catheter de
la valva pana la locul pozitionarii cu ajutorul unui
Tunneller subcutanat, eventual printr-o incizie
auxiliara. XABO Peritoneal Catheter, care este
de regula fixat ferm pe valva, are un capat des-
chis distal, fara fanta de perete. Dupa deschi-
derea peritoneului sau cu ajutorul unui trocar
XABO Peritoneal Catheter, care a fost scurtat
dupa caz, se Impinge in cavitatea abdominala
libera.

4.5.6 VERIFICAREA POSTOPERATORIE

A VALVEI

Verificarea postoperatorie a valvei

GAV 2.0 XABO este proiectat ca unitate cu
functionare sigura fara sistem de pompare sau
de verificare. Verificarea valvei poate avea loc
prin clatire, masurarea presiunii sau pompare
printr-un Reservoir sau un Prechamber.
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4.6 EXPLANTAREA $I ELIMINAREA
4.6.1 EXPLANTAREA

Explantarea disozitivului GAV 2.0 XABO trebuie
efectuata conform stadiului actual al tehnologiei
si cu respectarea practicilor medicale.

4.6.2 ELIMINAREA

GAV 2.0 XABO si componentele suntului
Dispozitivele care nu au fost folosite la implan-
tare, precum si, dupa caz, dispozitivele si com-
4.7 INFORMATII TEHNICE

4.7.1 DATE TEHNICE

ponentele care au fost indepartate in cadrul
operatiei, trebuie eliminate ca deseu In mod
corespunzator, in concordantd cu prevede-
rile practicii medicale, precum si cu legile in
vigoare la nivel regional, fiind considerate mate-
rial potential infectios.

Dispozitivele medicale explantate nu mai pot fi
reutilizate.

Producator

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denumirea produsului

GAV 2.0 XABO

Scopul medical

Drenarea lichidului cefalorahidian (LCR)

Posibilitate de sterilizare

Nu poate fi resterilizat

Depozitare

A se depozita in loc uscat si curat la < 30 °C

Prevazut pentru utilizare unica

Schita cu dimensiuni exterioare:

GAV 2.0 (drenai VP)

l

21,9mm D=0 »GAV20» I 942 mm
I ‘ D — ﬁ
D I e

13,4 mm
22,2 mm
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4.8 SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU

MARCAJ

Simbol | Explicatie

Marca de conformitate UE,

C € wo | XxxX, indica numarul de identificare al

organismului notificat competent

Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

JU(EY 35

Valabil pana la

-
o
—

Denumire sarja

Numar catalog

B

Numéar de serie

steriLe R | Sterilizat prin radiatii

Anu se resteriliza

Anu se refolosi

@B

A nu se utiliza in cazul In care ambalajul
este deteriorat si a se respecta instruc-
tiunile de utilizare

N
N

N

A se pastra la loc uscat

Valoare limita superioara de temperatura

=

A se proteja de razele soarelui

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

> )%

Atentie

Simbol | Explicatie

Contine o substanta medicinala

Fara pirogen

W Fara latex din cauciuc natural, fara latex
&only

Indica faptul ca in SUA dispozitivul poate
fi inmanat doar medicilor.

Sigur in utilizarea la IRM in anumite con-
ditii

@
w ? Identificarea pacientului
Data

o+

m Ambulatoriu sau medic

. Pagina web cu informatii pentru pacienti

ﬂ Numar model/European Medical Device
Nomenclature Code

5 CONSULTANTI SPECIALIZATI iN DIS-
POZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
in conformitate cu cerintele normative, consul-
tanti specializati in dispozitive medicale n cali-
tate de persoane de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

i puteti contacta pe consultatii nostri speciali-
zati in dispozitive medicale la:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

Elész6

Koszonjuk, hogy a(z) GAV 2.0 XABO
orvostechnikai eszkdéz megvésarlasa mellett
dontétt. Kérjuk, forduljion hozzank, ha barmilyen
kérdése van a jelen haszndlati Utmutatd
tartaimaval vagy a termék haszndlataval
kapcsolatban.

Az On Christoph Miethke GmbH & Co KG
csapata

A hasznalati utmutato jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelelé kezelése és hasznalata
veszélyt és karokat okozhat. Ezért kérjiik, hogy
olvassa el a hasznalati utmutatét és pontosan
kovesse az utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sériilések és anyagi karok megel6zése
érdekében tartsa be a biztonsagi utasitasokat is.

Alkalmazasi terilet

A(z) GAV 2.0 XABO az alabbi komponensekbd|

all:

» GAV2.0XABO

Opciondlis kiegészitdk:

»  Reservoir (beleértve a
gyermekgydgyaszati valtozatot is)

»  Prechamber (oeleértve a
gyermekgyogyaszati valtozatot is)

» Burrhole Deflector (beleértve a
gyermekgyogyaszati valtozatot is)

v

Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

N

21 A FIGYEL[VIEZTETESEK
MAGYARAZATA

» I

Kozvetleniil fenyeget6 veszélyt jelez. Halal vagy
sulyos sériilés a kovetkezménye, ha nem el6zik
meg ezt a veszélyt.
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VANl FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jelez. Halal vagy
sulyos sériilés lehet a kovetkezménye, ha nem
el6zik meg ezt a veszélyt.

» I

Potencidlisan fenyegeté veszélyt jelez. Enyhe
vagy kisebb sériilés lehet a kdvetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

m MEGJEGYZES

Potencidlisan kart okozé helyzetet jelez. Kar
keletkezhet a termékben vagy a kozelében lévo
targyakban, ha nem elézik meg ezt a veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbdluma egy sérga figyelmeztetd
haromszdg, fekete szegéllyel és fekete
felkidltojellel.

2.2 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités | Leiras

Ddlt betdi

Terméknevek jeldlése

2.3 TOVABBI KiSERO
DOKUMENTUMOK ES KIEGESZITO
TAJEKOZTATO ANYAG

A haszndlati Utmutatd, valamint egyéb
nyelvekre leforditott valtozatai megtaldlhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

A csomagban mellékelve van egy betegkartya,
amely tartalmazza a termékkel kapcsolatos

adatokat. A betegkartya célia, hogy a
kezel6orvos  rendelkezésére dllion minden
termékinformacié  kompakt formaban a

betegaktahoz.

Ha a haszndlati Utmutaté és a kiegészitd
informaciok gondos attanulmanyozasa ellenére
tovébbi segitségre van szlksége, kérjlk,
fordulion az Onért felelds forgalmazéhoz vagy
hozzank.

2.4 VISSZAJELZES A HASZNALATI
UTMUTATOHOZ

Az On véleménye fontos szémunkra.
Kérjik, ossza meg velink a haszndlati
Utmutatdval kapcsolatos kivansagait és kritikait.
Visszajelzéseit elemezni fogjuk, és adott
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esetben figyelembe vesszik a haszndlati
Utmutaté kdévetkez6 valtozatanal.

25 SZERZOI JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantdl, amely a
kiszéllitaskor anyag- és gyartasi hibaktol
mentes.

Nem véllalhaté felel6sség, garancia vagy
szavatossdg a termék biztonsaga és a
mUkodoképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltéré médon
megvaltoztatjdk, mas gyartok termékeivel
kombindligk, vagy a rendeltetésétdl és
rendeltetésszer( haszndlatatdl eltér§ maodon
hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
régziti, hogy a védjegyjogara vald hivatkozas
kizardlag azokra a joghatdsagokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.

3 A GAV 2.0 XABO LEIRASA

3.1 ORVOSI RENDELTETES

Az agy-gerincveldi folyadék (Liquor
cerebrospinalis, CSF) elvezetésére GAV 2.0
XABO szolgal .

3.2 KLINIKAI ELONYOK

Klinikai el6nydk GAV 2.0 XABO :

P HosszU tavu implantatum alkalmazéasa
az agy-gerincvel6i folyadéknak a CSF
keringésbdl  eltavolitdsara és  annak
hashértyaba elvezetésére

» A hydrocephalus kezelése, pl. a Klinikai
tUnetek enyhitésével

> A Gram-pozitiv baktériumokkal
fertézés  kockazatanak  csOkkentése
antibiotikummal impregndlt katétereken
keresztul

3.3 JAVALLATOK

Alz) GAV 2.0 XABO termékekre a kovetkezé
javallatok vonatkoznak:

»  hydrocephalus kezelése

3.4 ELLENJAVALLATOK

Az) GAV 2.0 XABO termékekre a kdvetkezd
ellenjavallatok vonatkoznak:

P»  Fertézések az implantécio terlletén

»  Koros koncentracioértékek (pl.
vérkomponensek és/vagy fehérje
vonatkozdsdban) az  agy-gerincveldi
folyadékban

P Intolerancia a shunt rendszer anyagaival
szemben

»  Rifampicinnel és/vagy klindamicin-
hidrokloriddal szembeni tulérzékenység

3.5 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

»  Azok a betegek, akiket kérképuk alapjan
egy agy-gerincveléi folyadékot (CSF)
elvezetd shunt rendszerrel kell ellatni

3.6 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbdl
és  késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerllése érdekében a terméket kizardlag az
aldbbi képesitésekkel rendelkezé felhasznaldk
hasznalhatjak:

»  egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek
» a termeék mUakddésének és

rendeltetésszer(i haszndlatanak ismerete

P sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen

3.7 TERVEZETT FELHASZNALOI
KORNYEZET
Egészséglgyi intézmények

p  Belltetés steril mitéti koriimények kozott
mUtében
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3.8 MUSZAKI LEIRAS

Abra 1: A GAV 2.0 keresztmetszete

1. Nyomaskiilonbség-egység

2. Zafirgolyd
3. Mikrospiralrugd

A GAV 2.0 egy titanbdl készllt szelep.
Nyomaskuldnbség-egységbdl (1) és gravitacios
egységbdl (4) all. lly moddon barmilyen
testhelyzetben elérhetd a fizioldgias koponyadiri
nyomas (IVP).

A GAV 2.0 proximélis részében mikrospiralrugd
(3) biztositia a nyomaskuldonbség-egység
nyitdsi nyomasat. A szelep disztélis részében
talalhat6 gravitacios egység, az egység nyitasi
nyomasat meghatarozd tantdlgolyobdl (5),
valamint egy, a pontos zarast garantald
zafirgolyébdl  (6) 4&ll. A nyomdsszintek
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4. Gravitacios egység

5. Tantalgolyd
6. Zafirgolyd
7. Rontgen kédolas

rontgenképen bellli azonositasat kédolas (7)
teszi lehet6ve.

GAV 2.0 XABO egy GAV 2.0 szelep és XABO
Catheters kombinacidjabdl all.

A XABO Catheters szilikonbdl készlinek,
egy kezelési eliarasban antibiotikumokkal
impregnaljgk azokat, 0,054% rifampicint és
0,15% klindamicin-hidrokloridot tartalmaznak.
Laboratériumi  vizsgélatok  azt  mutatjak,
hogy a XABO Catheters csokkentk a
szilikonfellleten a Gram-pozitiv baktériumok
megtelepedését. A laboratoriumi vizsgalatok
Staphylococcus  aureus,  Staphylococcus
epidermidis és Bacillus subtilis baktériumokkal
torténtek. A szisztémas terdpidas hatasok
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nagyon valdszinltlenek, mivel a katéterben
|évé  rifampicin  és  klindamicin-hidroklorid
mennyisége ezen antibiotikumok  terapias
adagjanak csak toredékét teszi ki.

3.9 A SZELEP MUKODESE

Az GAV 2.0 XABO egy helyzetfiggd
mUkoddésU szelep.

Vizszintes testhelyzet

Vizszintes testhelyzetben a gravitacios egység
mindig nyitva van és nem mutat ellendllast.
Azonban a(z) GAV 2.0 XABO nyitasi nyomasat
ebben a testhelyzetben a nyomaskulénbség-
egység hatdrozza meg. A nyomaskulonbség-
egység mikodési elve a Abra 2 a) és b)
pontjanal lathato.

Lt
=20 00 | o
3
- Lt
- G:O..O‘l"’
b

Abra 2: GAV 2.0 vizszintes testhelyzetben
a) zart, b) nyitott

Az) Abra 2 a) pontjanal a nyomaskulénbség-
egység zarva van, igy nem lehetséges a
folyadékelvezetés.

Amennyiben a beteg koponyalri nyomasa
(IVP) meghaladja a mikrospiralrugd rugderejét,
akkor a zard golyd kimozdul a kupbdl, igy
a folyadékelvezetéshez felszabadul egy rés

(Abra 2 b)

Fliggdleges testhelyzet

Ha a beteg feldll, akkor a gravitacids egység
aktivalédik és az) GAV 2.0 XABO nyitasi
nyomésa nagy mértékben megné (Abra 3
a). llyenkor a nyomaskilénbség-egység nyitasi
nyomasan kivil még a tantalgolyd sulyerejét
(a gravitacids egység nyitasi nyomasat) is at
kell hidalni. A folyadékelvezetés akkor valik Ujra
lehetségessé, ha a koponyadiri nyomas (IVP) és
a hidrosztatikai szivas 6sszege mindkét egység
nyitasi nyomasat meghaladja (Abra 3 b).

001 O~=

a) b)

Abra 3: GAV 2.0 fiiggéleges testhelyzetben
a) zart, b) nyitott

m MEGJEGYZES

Razkodassal jaro fizikai aktivitas - mint
példaul kocogas - esetén a(z) GAV 2.0
XABO nyitdsi nyomasa a laboreredmények
figgvényében idGlegesen csokkenthet. A
funkcionalitas alapvetéen megmarad. A fizikai
aktivitas befejeztével tartésan visszaall az eredeti
nyitasi nyomas.

3.10 A MEGFELELO NYOMASSZINT
KIVALASZTASA

Az) GAV 2.0 XABO nyomasszint-ajanlasat a
kovetkez6 oldalon taldljuk:
https://www.miethke.com/downloads/

Ez egy, a kezel6 orvos részére kiadott,
nem kotelezé érvényl ajanlas. Az orvos a
diagndzisnak megfeleléen minden esetben
onalléan, figgetlenll és egyénileg dont.

Vizszintes testhelyzet

A nyitdsi nyomast vizszintes testhelyzetben a
nyomaskUldnbség-egység hatarozza meg.

A Kkorképtdl, javallattdl és a beteg
életkoratdl fliggben ebben a testhelyzetben
5 és 10 cmH,0 kozbtti nyitasi nyomas allithatd
be.

Fliggdleges testhelyzet

A(z) GAV 2.0 XABO nyitasi nyomasa fliggéleges
testhelyzetben a nyomaskilonbség-egység és
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a graviticiés egység nyitdsi nyomasanak
Osszegébdl szamitando ki.

A gravitaciés egység nyomasszintjének
bedllitasakor  figyelembe kel venni a
testmagassagot, az aktivitdst és a beteg
esetlegesen megndvekedett hasiri nyomast
(adipositas).

3.11 NYOMASSZINT FELISMERESE A
RONTGENKEPEN

A GAV 2.0 nyomasszintiei mutét utan
a rontgenképen kodolasok  segitségével
ismerhetdk fel:

Nyomasszint

Kédolas
vizszintes |ﬁjgg6leges

5 cmH,O | 20 cmH,O

5 cmH,0 | 25 cmH,0

5 cmH,O | 30 cmH,0

5 cmH,O | 35 cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,0

10 cmH,0 | 30 cmH,0

3.12 NYOMAS-ARAMLASI
KARAKTERISZTIKA

A kovetkez6kben azok a nyomas-aramlasi
karakterisztikék lathatok, amelyek a(z) GAV 2.0
XABO elérheté nyomasszintjeire vonatkoznak.
A nyitasi nyomas 5 ml/h referencia-aramlasra
vonatkozik. A 20 ml/h-s aramldsi sebességek
a megadott nyomasokndl kordlbeltl 1 -
2 cmH,0O értékkel magasabbak. A mellékelt
XABO Catheters nem befolydsolja alapvetd
mértékben a nyomasaramilasi karakterisztikat.
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Abra 4: A GAV 2.0 beéllitott nyomasszintjeinek nyomas-
dramidsi - karakterisztikdja vizszintes és fliggdleges
testhelyzetben,; nyomas (cmH,O), dramlidsi sebesség
(mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, c) GAV 2.0 5/30,

d) GAV 2.0 5/35, ) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 RENDSZERKOMPONENSEK

Kombinacié shunt komponensekkel

Az GAV 2.0 XABO termék biztonsagosan
kombindlhatd  céglnk bedlltethet§  shunt
komponenseivel. Javasoljuk, hogy a Christoph
Miethke GmbH & Co. KG termékeit hasznélja
a(z) GAV 2.0 XABO termékkel egyutt.

Reservoir
A sont rendszerek Reservoir-ral  torténd
hasznalatakor lehetéség van a folyadék

eltavolitdsdra, gyoégyszer bevitelére és a
nyomas ellenérzésére.

A CONTROL RESERVOIR és a SPRUNG
RESERVOIR lehet6vé teszik egy integralt
visszacsapd szelep segitségével, hogy a
folyadékot a levezetd iranyba szivattylzzuk
és  ezdltal  végrehajtsuk a  disztdlis
folyadékelvezetés, valamint a Ventricular
Catheter ellenérzését.

A szivattyluzasi folyamat soran a Ventricular
Catheter-hez vald hozzaférés elzarodik. A
sont rendszer nyitdsi nyomasat a Reservoir
alkalmazasa nem ndveli meg. A Reservoir
punkcidjanak lehetéleg a tartdly fellletére
merélegesen  kell  torténnie  egy  max.
0,9 mm atmeérdjl kanil segitségével. A stabil
titanfelllet megakadalyozza a felllet atszurasat.
Korlatozas nélkul 30-szor szurhato.

A FIGYELMEZTETES

A Reservoir  gyakori leszivasa  tulzott
folyadékel 3 és altal nem-fiziologias
nyomasviszonyokat okozhat. A beteget

tajékoztatni kell err6l a kockazatrol.

Burrhole Deflector

A Burrhole Deflector a Ventricular Catheter-
en torténd stabil elhelyezkedése kdvetkeztében
lehet6séget nyujt arra, hogy a belltetés
el6tt  kivdlasszuk a koponydba hatold
katéter hosszUsagat. A Ventricular Catheter
derékszogben meghajlik a furatban ( 4.5.5fej.).

TomlSrendszerek

Alz) GAV 2.0 XABO sont rendszerként,
integralt, antibiotikummal impregnalt
katéterekkel (bels6 atmérd 1,2 mm, kilsd
atmeérs 2,5 mm) kerll kiszallitasra.

A katéter és a Connector Uj csatlakoztatdsa
esetén a katétereket minden esetben egy
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ligatraval kell gondosan rogziteni a szelep
Titanium Connectors csatlakozéihoz.

3.14 FUNKCIONALIS MEGBIZHATOSAG
ES KOMPATIBILITAS A
DIAGNOSZTIKAI ELJARASOKKAL

» Az orvostechnikai  eszkdzbket  Ugy
tervezték, hogy hosszu ideig pontosan és
megbizhatéan mikddjenek. Garantaljuk,
hogy orvostechnikai — eszkdzink az
elklldés  id6pontjdban  hibatlan  és
mUkoddképes. A garancia nem terjed
ki azokra az esetekre, amelyekben
az orvostechnikai eszkézt nem a mi
felelésségi korlinkbe tartozé mdszaki vagy
egészségugyi okok miatt kell kicserélni, ill.
eltavolitani.

»  AGAV2.0XABO, valamint a teljes elvezetd
sontrendszerrel biztonsédgosan ellendll a
mitét kozben és utan fellépd legfeliebb
100 cmH,0 negativ és pozitiv nyomasnak.

»  Legfeliebb 3 Tesla térer6sségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitdgépes
tomografiai  vizsgalatok  végezhetdk
anélkdl, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolnak a szelep miikddését. A GAV
2.0 XABO MR-biztonsagos. A mellékelt
katéterek MR-biztonsagosak. Reservoir,
Burrhole  Deflector és a csatlakozd
korlatozottan MR-biztonsagos.

A termékek MR-biztonsaganak feltételei
honlapunkon talélhatok:
https://miethke.com/downloads/

4 A GAV 2.0 XABO TULAJDONSAGAI

4.1 TERMEKLEIRAS
4.1.1 A(2) GAV 2.0 XABO VALTOZATAI

Az) GAV 2.0 XABO kulonbozé véltozatokban
kaphatd. Ezek a testhelyzettdl flggéen
elére bedllitott nyomasszintekben kilénbdznek
egymastal.

Vizszintes Fliggbleges
5 cmH,0 20 cmH,O
5 cmH,O 25 cmH,0
5 cmH,O 30 cmH,O
5 cmH,O 35 cmH,O
10 cmH,O 25 cmH,O
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Vizszintes Fiiggdleges

30 cmH,O

10 cmH,O

A valtozatok sént rendszerként is elérheték, és
a kovetkezé komponenseket tartalmazhatjak:
XABOVentricular ~ Catheter,  Prechamber,
Reservoir.

4.1.2 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség

Steril csomagolas GAV 2.0 1
XABO shunt rendszerrel

GAV 2.0 XABO haszndlati 1
Utmutatdja

Betegkartya 1
Nyomésszint-ajanlas 1

4.1.3 STERILITAS

VANl FIGYELMEZTETES

A steril csomagolas vagy a termék sériilése
esetén vagy a lejarati id6 utan nem szabad
hasznalni a terméket.

Alz) GAV 2.0 XABO termék sterilizalasa
szigoru ellendrzés mellett sugarral torténik. A
mindenkori lejarati id6 a csomagoldson van
feltlntetve. A belsé steril csomagolas géz-
és folyadékzard gatbdl all az antibiotikumok
védelme céljabdl.
4.1.4 ISMETELT HASZNALAT ES
ISMETELT STERILIZALAS

A FIGYELMEZTETES

A terméket nem szabad ujra sterilizalni vagy mas
modon ujra hasznalni, mivel nem garantalhaté a
biztonsagos miikodés és a sterilitas.

A fertézés  kockdzatanak  minimalisra
csOkkentése érdekében a betegbe mar
bedlltetett termékeket nem szabad Ujra belltetni
ugyanabba vagy egy masik betegbe.

4.1.5 EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

A termék egyszeri haszndlatra készllt.
Az Ujrahasznositds jelentés valtozasokat
eredményezhet a GAV 2.0 XABO
tulajdonsagaiban. Az Ujra sterilizalt termékek
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funkciondlis  biztonsdgdra nem  tudunk

garanciat vallalni.
4.1.6 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megdfelel a mindenkori hatdlyos
szabélyozasi kovetelményeknek.

A kovetelmények az embereken hasznalt
orvostechnikai  eszkdzok helyének atfogd
dokumentdlasat irja elé. Ezért az orvostechnikai
eszkdz egyedi azonositd szamat fel kell tintetni
a beteg orvosi nyilvantartdsdban a teljes
nyomonkdvethetéség biztositasa érdekében.

4.2 FONTOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

4.2.1 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata eldtt figyelmesen
olvassa végig az Osszes biztonsagi utasitast.
A sérllések és életveszélyes helyzetek
megelézése érdekében tartsa be a biztonsagi
utasftésokat.

A FIGYELMEZTETES ‘

P A steril csomagolas vagy a termék sériilése
esetén vagy a lejarati id6 utan nem szabad
hasznalni a terméket.

P A termék helytelen hasznalatabél eredd
sériilésveszély miatt az elsé hasznalat el6tt
figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni
a hasznalati Gtmutatot.

P Hasznalat elétt feltétleniil ellendrizni kell a
termék épségét és teljességét.

4.2.2 SZOVODMENYEK,
MELLEKHATASOK,
OVINTEZKEDESEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szévédmények merUlhetnek fel a GAV
2.0 XABO termékkel kapcsolatban:

p fejfdjds, szédllés, mentdlis zavartsag,
hanyas a shunt rendszer szivargasa és a
shunt helytelen mikodése esetén

p»  bérpir és feszllés az implantatum
terUletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

P elzarédasok az agy-gerincveldi

folyadékban 1évé fehérje és/vagy vér révén
» allergids reakci¢ / intolerancia a termék
anyagaval szemben

P tUl sok/tul kevés folyadékelvezetés
> zajképzddés

Kivllrél érkezd erés Utések (baleset, esés stb.)
veszélyeztethetik a elvezetd sontrendszerrel
integritasat.

Ha a beteg bérpirt és feszllést, erés
fejfajast, szédulést vagy hasonlét tapasztal,
ovintézkedésként haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni.

Az aldbbi fennmaradd kockézatok alinak fenn a

GAV 2.0 XABO termék haszndlata esetén:

» tartds fejfajas

P sulyos fertézés  (pl.  vérmérgezés,
agyhartyagyulladas) / allergias sokk

v

akut és kronikus hygroma / subduralis
Vérzés

agy-gerincveldi folyadék parna
szOvetkarosodas/-szUras

bérirritacio

helyi shunt irritacio

vvyVvyyvwyy

allergias reakciok a katéter 6sszetevdire,
kilondsen a rifampicin és a klindamicin-
hidroklorid antibiotikumos hatéanyagra

4.2.3 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és az illetékes nemzeti
hatésagnak minden olyan sulyos eseményt
(kéresemény, sérllés, fertézés stb.), amely a
termékkel dsszefliggésben bekovetkezett.

4.3 ABETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/vagy
a beteg torvényes képvisel6jének elézetes
tajékoztatasaért. A beteget tajékoztatni kell
a termékkel kapcsolatos figyelmeztetésekrol,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,
meghozandd elévigyazatossagi
intézkedésekrd| és felhasznalasi
korlatozasokrdl (fejezet: 4.2, 4.5).

4.4 SZALLITAS ES TAROLAS

Az orvostechnikai eszkdzdket mindig szérazon
és tisztan kell szallitani és tarolni.

GAV 2.0 XABO terméket védeni kell a kdzvetlen
napsugarzastol. A termékeket csak hasznalat
esetén ajanlott kivenni a csomagolasbdl.
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4.41 SZALLITAS

Szallitas feltételek

Kornyezeti hémérséklet | < 40 °C ‘

4.4.2 TAROLAS

Tarolasi feltételek

Hoémérséklet-tartomany | < 30 °C

tarolas soran

4.5 A TERMEK HASZNALATA
4.5.1 BEVEZETES

Alz) GAV 2.0 XABO egy helyzetfiggd
mUkodésU szelep elére bedllitott
nyomaskulonbség-egységgel és elére bedllitott
gravitacios egységgel, antibiotikummal
impregndlt XABO Catheters katéterekkel
kombinalva.

A(z) GAV 2.0 XABO termék az agy-gerincveldi
folyadék elvezetésére szolgal a hydrocephalus
kezelése soran. A szelepek és a Reservoir-ok
a shunt mikodési folyamata soran a megfelel6
pozicidba helyezkednek.

4.5.2 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A FIGYELMEZTETES

P A GAV 2.0 XABO terméket nem szabad
oldatokba
katéterek steril vizzel vagy steril séoldattal

antibiotikumos meriteni. A

érintkezését minimalis id6tartamra kell
csokkenteni és csak kozvetleniil a beiiltetés
el6tt kell torténnie. Az oldat halvany
narancssarga szint vehet fel.

P A Reservoir gyakori leszivasa tulzott
folyadékelvezetést és ezaltal nem-fiziologias
nyomasviszonyokat okozhat. A beteget

tajékoztatni kell err6l a kockazatrol.

P> A2 GAV 20 XABO graviticiés egység
miikodése helyzetfiiggs. Ezért ligyelni kell
arra, hogy a gravitaciés egység a test
tengelyével parhuzamosan legyen beiiltetve.
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A I

P Aszilikon rendkiviil elektrosztatikus. Ugyelni

kell arra, hogy a katéter

szaraz ruhahoz, talkumhoz, illetve érdes

ne érjen

feliiletekhez. El6fordulhat, hogy a ratapadé
részecskék szoveti reakciokat okoznak.

P Eles eszk6zok hasznalata esetén iigyelni kell
arra, hogy az eszk6z ne vagja meg vagy
karcolja meg a szilikon elasztomert.

»  Ogyelni kell arra, hogy ne hiizza meg
tal erésen a ligaturat. A sériilés a shunt
integritasanak elvesztéséhez vezethet és

feliilvi tehet sziil
> A

kapacsokkal, nem kozvetleniil a szelep

katétereket csak atraumatikus
mogott kell lekotni, ellenkezé esetben
megsériilhetnek.

4.5.3 SZUKSEGES ANYAGOK

Alz) GAV 2.0 XABO terméket Ugy tervezték,
hogy biztonsagosan lehessen haszndlni a 3.13
fejezetben ismertetett shunt komponensekkel.
A csatlakozashoz 1,2 mm belsd atmeérsjd
illetve Kkortlbelll 2,5 mm  kils6  atmeérdjd
katétereket kell hasznalni. A katétereket minden
esetben egy ligaturaval kell gondosan rogziteni
a shunt komponensek csatlakozéihoz. Ugyelni
kell arra, hogy a katéter ne torjén meg.

4.5.4 A BEULTETES ELOKESZITESE

A steril csomagolas ellenérzése
A sterii  csomagolast
termék haszndlata el6tt  ellendrizni  kell
szemrevételezéssel a  steril  zardrendszer
épségének ellendrzése céliabdl. A termékeket
csak kozvetlenll hasznalat el6tt ajanlott kivenni
a csomagolasbal.

kozvetlendl  a

A szelep miitét el6tti vizsgalata

Aiz) GAV 2.0 XABO terméket a belltetés
elétt légteleniteni kell és meg kell vizsgalni
az ateresztd képességét. A szelep lehetd
legkiméletesebb betdltése aspiracidval, egy,
a disztdlis katétervégre felhelyezett steril,
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével
torténhet. Ekdzben a szelepet disztdlisan
csatlakoztatjuk, és steril, fizioldgias séoldatban
tartjuk. Amennyiben a sodoldatot el lehet
tavolitani, akkor a szelep atjarhaté (Abra 5) .
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Abra 5: Atjdrhatéséagi vizsgélat

A FIGYELMEZTETES

> A szelep és/vagy
légtelenitéséhez tilos antibiotikumos oldatot

vizsgalatahoz

haszndlni, mert az reakcioba léphet az
impregnalt hatéanyagokkal.

oldatokban
eléfordulé szennyezédések kedvezétleniil

P Az ellenérzéshez hasznalt

érinthetik a termék teljesitményét.

> Az
térténs

egyszer hasznalatos fecskendével
nyomaskiegyenlités mind a
proximalis, mind a disztalis végen keriilend6

(Abra 6).

ol

Abra 6: Nyomaskiegyenlités elkertilése
4.5.5 A BEULTETES VEGREHAJTASA

A XABO Ventricular Catheter elhelyezése
A XABO Ventricular Catheter elhelyezéséhez

klldnbozé mltéti  technikék lehetségesek.
A szilkséges bdérmetszést egy lebeny
forméjaban, szaraval a levezet6 katéter

iranydba vagy egy egyenes bdrmetszéssel
kell végezni. Egy Burrhole Reservoir - vagy
SPRUNG RESERVOIR - haszndlata esetén a
bérmetszésnek nem kozvetlenll a Reservoir
folott kell lennie. Az agy-gerincvel6i folyadék
szivargasanak megelézése érdekében Ugyelni
kell arra, hogy a furt lyuk Iétrehozasa utan az
agyburok nyilasa a lehetd legkisebb legyen.

A@2) GAV 20 XABO klonbozd
konfiguraciokban kaphaté: Egy  Burrhole
Reservoir - vagy SPRUNG RESERVOIR

- haszndlata esetén el6szér a XABO
Ventricular Catheter kerll belltetésre. A
mandrin eltavolitasa utan a XABO Ventricular
Catheter atjarhatésaga agy-gerincveldi
folyadék kicsepegtetésével ellendrizhets. A

katéter leroviditésre, illetve a Burrhole
Reservoir - vagy a SPRUNG RESERVOIR
- csatlakoztatasra kerll, ahol a csatlakozas
régzitése egy ligaturaval torténik.

Egy shunt rendszer CONTROL RESERVOIR
termékkel haszndlata esetén egy Burrhole
Deflector van mellékelve. A Burrhole Deflector
segitségével bedliithatd a belltetni kivant
katéter hossza és elére tolhatd a kamraba. A
Ventricular Catheter terméket 90 °-kal el kell
hajlitani és a CONTROL RESERVOIR terméket
el kell helyezni. A XABO Ventricular Catheter
helyzetét a m(itét utan képalkotd eljarassal (pl.
CT, MRI) kell ellendrizni.

Szelep elhelyezése

Belltetésre alkalmas hely taldlhaté a ful mogott,
ahol a belltetési magassag nem befolyasolja a
szelep mikodését.

Egy nagy ives vagy egy zsebbel elldtott kicsi
egyenes bdrmetszést kell végezni a szelep
részére. A katétert a furathoz képest elére kell
tolni a szelep bedlltetésére kivdlasztott helyre,
ha szlkséges, le kell réviditeni, és ligaturakkal
a GAV 2.0 XABO részhez kell rogziteni. A
szelep nem lehet kozvetlendl a bérmetszés
alatt. A szelephdzat nyilakkal kell ellatni a folyas
irdnyaban (nyil irdnya disztélisan, illetve lefelé). A
szelep nyilakkal megjelolt felllete kifelé mutat.

A

A(z) GAV 2.0 XABO gravitacioés egység miikédése
helyzetfiigg6. Ezért lgyelni kell arra, hogy
a gravitdcios egység a test tengelyével
parhuzamosan legyen beiiltetve.

XABO Peritoneal Catheter elhelyezése

A kanul helyét a XABO Peritoneal Catheter
termékhez a sebész donti el. Elhelyezhetd
pl. a koldék mellett (paraumbilical) vagy
az epigastrium magassagaban. Ugyanigy
kulénbdzé sebészeti technikdk hasznalhatdk a
XABO Peritoneal Catheter elhelyezésére. Azt
javasoljuk, hogy a XABO Peritoneal Catheter
terméket egy bér alatti Tunneller segitségével
a szeleptdl, esetleg egy segédmetszéssel,
hizza at az elhelyezés helyéig. A XABO
Peritoneal Catheter, ami dltalaban stabilan a
szelephez van rogzitve, egy nyitott disztélis
véggel rendelkezik és nincsenek fali rései. A
peritoneum felnyitdsa utédn vagy egy trokar
segitségével az adott esetben lerdviditett
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XABO Peritoneal Catheter terméket a szabad
hastregbe kell vezetni.

4.5.6 A SZELEP MUTET UTANI
VIZSGALATA

A szelep miitét utani vizsgalata
Az GAV 2.0 XABO
mikods  egységként,
ellendrz6berendezés  nélkdl  készllt. A
szelep ellenérzése lehetséges  Oblitéssel,
nyomasméréssel, egy  Reservoir  vagy
egy Prechamber  segitségével  torténd
szivattylzassal.

biztonsagosan
szivattyd-  vagy

4.7 MUSZAKI INFORMACIOK
4.7.1 MUSZAKI ADATOK

4.6 ELTAVOLITASES
ARTALMATLANITAS

4.6.1 ELTAVOLITAS

Alz) GAV 2.0 XABO termék eltavolitasat a
legujabb technikanak és az orvosi gyakorlatnak
megfelelen kell elvégezni.

4.6.2 ARTALMATLANITAS

GAV 2.0 XABO és shunt komponensek

A beliltetés sordn nem hasznalt, valamint adott
esetben mdtéti Uton eltavolitott termékeket
és termékkomponenseket, mint potencidlisan
fert6z6 anyagokat szakszerlen, az orvosi
gyakorlatnak és a vonatkozd, regiondlisan
alkalmazandd jogszabalyoknak és eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eltavolitott orvostechnikai eszkézdket nem
szabad Ujra felhasznaini.

Gyartd

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Terméknév

GAV 2.0 XABO

Orvosi rendeltetés

Az agy-gerincveldi folyadék (Liquor cerebrospinalis, CSF)
elvezetése

Sterilizalhatosag

Nem sterilizalhato

Tarolas

Szdraz és tiszta helyen tarolandé < 30 °C-on

Egyszeri haszndlatra készUlt

Vazlat kils6 méretekkel:

GAV 2.0 (VP-elvezetés)

o19mm S={BCAV20P == 0 42mm
I ‘ ‘ 13,4 mm ‘ ‘ T
o fsdmm

22,2 mm
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4.8 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

SZmboy Magyarazat

Szimbo-

Magyarazat
lum ay

EU megfelel6ségi jelolés,
c E wo | Xxxx a felel6s bejelentett szervezet
azonositd szamat jelzi

Orvosi anyagot tartalmaz

Q 5

Orvostechnikai eszkéz

Pirogénmentes

Gyérté

Természetes gumilatextsl mentes,
latexmentes

X

Gyartas datuma

Azt jelzi, hogy a termék az Egyestilt
only | Allamokban csak orvosoknak adhatd ki.

3

Felhasznalhatd

Korlatozottan MR-biztonsagos

Gyartasi tétel megnevezése

Betegazonositas

Kataldgusszam

Datum

Sorozatszam

Sugarral sterilizélva

Egészségligyi intézmény vagy orvos

Ne sterilizdlja Ujra

Weboldal betegtajékoztatéval

Ne haszndlja fel Gjra

Modellszam / orvostechnikai eszk6z6k
eurépai ndmenklaturdja szerinti kod

= 8 | Be == >

Ne haszndlja, ha a csomagolés sérilt, és
kévesse a hasznalati Utmutatét

DISICHEIHELEEY 3

N
N

Tartsa szarazon

Fels6 hémérsékleti hatarérték

Védije a kdzvetlen napsugarzastol

Be kell tartani a haszndlati itmutatéban /
elektronikus hasznalati utmutatéban
foglaltakat

Figyelem

eI s

5 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph  Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabdlyi elbirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tandcsadokat nevez
ki, akik kapcsolattarték minden termékkel
kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkdz
elérhetésége:

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

tanacsadoink
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1 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljuiemo vam na kupnji medicinskog pro-
izvoda GAV 2.0 XABO. U slucaju pitanja o sadr-
Zaju ovih uputa za uporabu ili 0 uporabi pro-
izvoda obratite nam se.

Vas$ tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Vaznost uputa za uporabu

VANl UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska uporaba
mogu uzrokovati opasnosti i Stete. Stoga vas
molimo da proditate upute za uporabu i to¢no ih
slijedite. Uvijek ih ¢uvajte nadohvat ruke. Kako
biste izbjegli tjelesne ozljede i materijalne Stete,
pridrzavaijte se i sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene

GAV 2.0 XABO Obuhvada sliedec¢e kompo-
nente:

» GAV2.0XABO

Izborno dodatno:

P  Reservoir (ukljucujudi pedijatrijske vari-
jante)

»  Prechamber (ukljuéujuci pedijatrijsku vari-
jantu)

»  Burrhole Deflector (uklju¢ujuci pedijatrijsku
varijantu)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

2.1 OBJASNJENJE UPOZORENJA

» EE

Oznacava neposredno prijetecu opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice ¢e biti smrt ili teSke
ozljede.

ANl UPOZORENJE ‘

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice mogu biti smrt ili teSke
ozljede.

A ECE

Oznacava potencijalno prijeteéu opasnost. Ako
se ne izbjegne, posljedice mogu biti lake ili nez-
natne ozljede.

gy -

Oznacava potencijalno Stetnu situaciju. Ako se ne
izbjegne, proizvod ili nesto u njegovom okruzenju
moze se oStetiti.

Pokraj oznaka Opasnost, Upozorenje i Oprez
nalazi se Zuti signalni trokut s crnim rubovima i
crnim uskli¢nikom.

2.2 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznadivanje

naziva proizvoda

2.3 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Upute za uporabu te njihove prijevode na druge
jezike naci ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/
Isporuci je prilozena kartica s podacima za
pacijente na kojoj su navedeni podaci o pro-
izvodu. Na kartici s podacima za pacijente lije¢-
niku su u saZzetom obliku dostupne sve infor-
macije o proizvodu za pacijentov karton.

Ako vam je unato¢ pomnom prou¢avanju uputa
za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvijek
potrebna pomod¢, obratite se ovlastenom distri-
buteru ili nama.

2.4 POVRATNE INFORMACIJE O UPU-
TAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase miSlienje. Slobodno nam
javite svoje zelje ili kritike u vezi s ovim uputama
za uporabu. Analizirat ¢emo vaSe povratne
informacije i uzet ¢emo ih u obzir za sliededu
verziju uputa za uporabu.

2.5 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO | OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamdi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvornicke pogreske.
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Ne moZe se preuzeti odgovornost, jamstvo ili
jamstveni list i funkcionalnost ako se proizvod
izmijeni na nacin koji nije opisan u ovom doku-
mentu, ako se kombinira s proizvodima drugih
proizvodaca ili ako se upotrebliava na druga-
¢iji nacin nego $to je to predvideno namjenom
i namjenskom uporabom.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se hapomena o pravu Ziga odnosi iskljucivo na
sudske nadleznosti u kojima drustvo ima pravo
ziga.

3 OPIS GAV 2.0 XABO

3.1 MEDICINSKA NAMJENA

GAV 2.0 XABO namijenjen je drenaZzi cerebros-
pinalne tekucine (CSF).

3.2 KLINICKA VRIJEDNOST

Klinicka vrijednost GAV 2.0 XABO :

» Uporaba dugotrajnog implantata za dre-
nazu cerebrospinalne tekucine iz toka
tekucine i njezina drenaza u potrbusnicu

»  Lijecenje hidrocefalusa, npr. ublazavanjem
klinickih simptoma

P  Smanjenje opasnosti od infekcije gram-
pozitivnim  bakterijama zbog katetera
impregniranih antibioticima

3.3 INDIKACIJE
Za GAV 2.0 XABO vrijede sljedece indikacije:

»  Lijecenje hidrocefalusa

3.4 KONTRAINDIKACIJE

Za GAV 2.0 XABO vrijede sliedece kontraindi-

kacije:

P Infekcije u podrugju implantacije

»  Patoloske vrijednosti koncentraciie (npr.
sastav krvi i/ili bjelancevine) u cerebrospi-
nalnoj tekucini

»  Netolerancija na materijale sustava $anta

P Preosjetljivost na rifampicin /ili klindamicin
hidroklorid

3.5 CILJNE SKUPINE PACIJENATA

P Pacijenti koji su na temelju svoje klinicke
slike bolesti opskrblieni sustavom Santa
koji odvodi cerebrospinalnu tekudinu
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3.6 CILJNI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih

dijagnoza, pogresnih lijecenja i odgoda, pro-

izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-

decim kvalifikacijama:

» medicinski stru¢njaci, npr. neurokirurzi

P znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

P uspjesno sudjelovanje na obuci o pro-
izvodu

3.7 CILJNO OKRUZENJE ZA UPORABU

Zdravstvene ustanove

» Implantacija u steriinim operativnim uvje-
tima u operacijskoj sali
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3.8 TEHNICKI OPIS

Slika 1: Presjek GAV 2.0

1. Jedinica diferencijalnog tlaka

2. Safirna kuglica
3. Mikrospiralna opruga

GAV 2.0 je ventil izraden od titana. Sastoji se
od jedinice diferencijalnog tlaka (Differential pre-
ssure unit) (1) i gravitacijske jedinice (4). Na taj
nacin se moze postici fizioloski intrakranijalni
tlak (IVP) u bilo kojem polozaju tijela.

U proksimalnom dijelu GAV 2.0, mikrospiralna
opruga (3) osigurava pritisak otvaranja jedinice
diferencijainog tlaka. Gravitacijska jedinica u
distalnom dijelu ventila sastoji se od tantalove
kuglice (5) koja odreduje tlak otvaranja ove jedi-
nice i safime kuglice (6) koja jamdci precizno
zatvaranje. Kodiranje (7) omogucuje prepozna-
vanje razine tlaka na rendgenskoj slici.

GAV 2.0 XABO se sastoji od GAV 2.0 ventila u
kombinaciji s XABO Catheters.

4. Gravitacijska jedinica

5. Tantalova kuglica
6. Safirna kuglica
7. Kodiranje za rendgen

Kateteri XABO Catheters izradeni su od sili-
kona, postupkom obrade impregniraju se anti-
bioticima i sadrzavaju 0,054 % rifampicina i
0,15 % klindamicin hidroklorida. Laboratorijska
ispitivanja pokazuju da kateteri XABO Catheters
smanjuju nastanjivanje gram-pozitivnin bakte-
rija na silikonskoj povrsini. Laboratorijska ispi-
tivanja provedena su pomocu bakterija Stap-
hylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis i Bacillus subtilis. Vrlo je mala vierojatnost da
Se doci do sustavnih terapijskih uc€inaka jer koli-
¢ine rifampicina i klindamicin hidroklorida sadr-
Zane u kateteru predstavijaju samo djeli¢ tera-
pijske doze tih antibiotika.
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3.9 NACIN RADA VENTILA

GAV 2.0 XABO je ventil &iji rad je ovisan o polo-
Zaju.

Vodoravni polozaj tijela

Gravitacijska jedinica je uvijek otvorena u leze-
¢éem polozaju tijela i ne predstavija nikakav
otpor.

Sukladno tome, tlak otvaranja GAV 2.0 XABO
u ovom polozaju tijela odreden je jedinicom
diferencijainog tlaka (Differential pressure unit).
Princip rada jedinice diferencijalnog tlaka prika-
zan je u Slika 2 a) i b).

Lt

=20 09
a)

= Lt

= OO
b)

Slika 2: GAV 2.0 u vodoravnom poloZaju
a) zatvorena, b) otvorena

U Slika 2a) jedinica diferencijalnog tlaka je
zatvorena, tako da drenaza nije moguca.

Ako pacijentov intrakranijalni tlak (IVP) prema-
Suje silu mikrospiralne opruge, brtvena kuglica
izlazi iz konusa, otvarajuci otvor za drenazu
(Slika 2b)

Okomiti polozaj tijela

Ako se pacijent uspravi, gravitacijska jedinica
se aktivira i tlak otvaranja GAV 2.0 XABO se
znatno povecava (Slika 3a). Sada se, osim tlaka
otvaranja jedinice diferencijalnog tlaka (Differen-
tial pressure unit), mora savladati i tezina tan-
talove kuglice (tlak otvaranja gravitacijske jedi-
nice). Drenaza je ponovno mogucéa samo kada
zbroj intrakranijalnog (IVP) i hidrostatskog usisa
premasi tlak otvaranja obje jedinice (Slika 3b).
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Slika 3: GAV 2.0 u okomitom poloZaju
a) zatvorena, b) otvorena

gy o

Pri tjelesnoj aktivnosti koja je poprac¢ena Soko-
vima - kao S$to je npr. tréanje - tlak otvaranja
GAV 2.0 XABO moze se prema laboratorijskim
rezultatima privremeno smanijiti. Nacelno se zadr-
zava funkcionalnost. ZavrSetkom tjelesne aktiv-
nosti izvorni tlak otvaranja se stabilno vrac¢a.

3.10 ODABIR ODGOVARAJUCE RAZINE
TLAKA

Preporuka za razinu tlaka za GAV 2.0 XABO
moze se pronadi na:
https://www.miethke.com/downloads/

Ovo je neobvezujuéa preporuka za lije¢nika.
Ovisno o dijagnozi, lije¢nik odlucuje u svakom
slu€aju samostalno i individualno.

Vodoravni polozaj tijela

Tlak otvaranja odreduje se u vodoravnom polo-
Zaju tijela pomocu jedinice diferencijalnog tlaka
(Differential pressure unit).

Ovisno o klinickoj slici, indikaciji i dobi pacijenta,
tlak otvaranja za ovaj poloZaj tijela moze se oda-
brati izmedu razina tlaka 5 do 10 cmH,0.

Okomiti polozaj tijela

Tlak otvaranja GAV 2.0 XABO za okomiti polo-
Zaj tijela izraCunava se iz zbroja tlakova otva-
ranja jedinice diferencijainog tlaka (Differential
pressure unit) i gravitacijske jedinice.
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Pri odabiru razine tlaka za gravitacijsku jedi-
nicu treba uzeti u obzir veliinu pacijenta, razinu
aktivnosti i moguci poviSeni abdominalni tlak
(adipoznost).

3.11 DETEKCIJA RAZINE TLAKA NA
RENDGENSKOJ SLICI

Razine tlaka GAV 2.0 postoperativno se na
rendgenskoj slici mogu prepoznati kodiranjem:

Razina tlaka
vodo- Kodiranje
okomito
ravno
5 cmH,O | 20 cmH,0
5 cmH,O | 25 cmH,0
5 cmH,O | 30 cmH,O
5 cmH,0 | 35 cmH,0
10 cmH,0 | 25 cmH,O
10 cmH,0 | 30 cmH,O

3.12 KARAKTERISTIKE TLAKA | PRO-
TOKA

U nastavku su prikazane karakteristike tlaka
i protoka dostupnih stupnjeva tlaka GAV 2.0
XABO. Tlak otvaranja odnosi se na referentni
protok od 5 mi/h. Za brzine protoka od 20 mi/h,
navedeni tlakovi su priblizno 1 do 2 cmH,0 visi.
Isporu¢eni XABO kateteri ne utjiecu bitno na
karakteristike tlaka i protoka.

GAV 2.0: 5/20
55
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GAV 2.0: 10/25
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Slika 4: Karakteristike tlaka i protoka odabranih razina
tlaka GAV 2.0 u vodoravnom polozZaju tijela; Tlak
(cmH,0), brzina protoka (mi/h):

a) GAV 2.0 5/20, b) GAV 2.0 5/25, ¢) GAV 2.0 5/30,
d) GAV 2.0 5/35, e) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 KOMPONENTE SUSTAVA

Kombinacije s komponentama Santa
Proizvod GAV 2.0 XABO moZze se sigurno kom-
binirati s komponentama Santa iz naSe pro-
izvodnje. Preporu¢ujemo da u kombinaciji s
GAV 2.0 XABO upotrebljavate iskljucivo pro-
izvode proizvodaca Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Reservoir

Pri koriStenju Sant-sustava sa spremnikom
(Reservoir), postoje opcije za uklanjanje likvora,
davanje lijekova i kontrolu tlaka.

CONTROL RESERVOIR i SPRUNG RESER-
VOIR omogucuju pomodu integriranog nepo-
vratnog ventila, pumpanje likvora u smjeru
odvodnje i tako kontrolu distalnog drenaznog

62

dijela kao takoder i ventrikularnog katetera Ven-
tricular Catheter.

Pristup ventrikularnom kateteru Ventricular Cat-
heter zatvoren je tijekom procesa pumpa-
nja. Tlak otvaranja Sant-sustava ne povecava
se koristenjem spremnika (Reservoir). Punk-
ciju spremnika (Reservoir) trebalo bi izvoditi
po moguénosti okomito u odnosu na povr-
Sinu spremnika (Reservoir), kanilom s maksi-
malnim promjerom od 0,9 mm. Stabilna baza
od titana sprieCava probijanje baze. Bez ogra-
ni¢enja moze se punknrah 30 puta.

A UPOZORENJE

Ucestalim pumpanjem spremnika Reservoir moze
doéi do prekomjerne drenaze, a samim time i
do pojave nefizioloskih tlakova. Pacijentu treba
objasniti taj rizik.

Burrhole Deflector

Zbog Cvrstog prianjanja na ventrikularni kate-
ter Ventricular Catheter, Burrhole Deflector nudi
mogucénost odabira duljine katetera koji pro-
lazi kroz lubanju prije implantacije. Ventrikularni
kateter Ventricular Catheter skrenut je pod pra-
vim kutom u izbusenoj rupi (pogl. 4.5.5).

Sustavi crijeva

GAV 2.0 XABO se isporucuje kao Sant-sustav
s integriranim kateterima impregniranim antibi-
oticima (unutarnji promjer 1,2 mm, vanijski pro-
mjer 2,5 mm).

Prilikom ponovnog spajanja katetera i konek-
tora, kateteri se moraju ligaturom pazljivo pri¢-
vrstiti na titanske konektore Titanium Connec-
tors ventila.
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3.14 FUNKCIONALNA SIGURNOST I
KOMPATIBILNOST S DIJAGNOSTIC-
KIM POSTUPCIMA

»  Medicinski proizvod dizajniran je za preci-
zan i pouzdan rad tijekom dugog vremen-
skog razdoblja. Jaméimo da na§ medi-
cinski proizvod u trenutku otpreme nema
nedostataka i da je funkcionalan. Jamstvo
ne obuhvaca slu¢ajeve u kojima iz tehnic-
kih il medicinskih razloga koji nisu u nasem
podrucju odgovornosti treba zamijeniti,
odnosno eksplantirati medicinski proizvod.

p»  GAV 2.0 XABO te kompletan sustav Santa
mogu sa sigurno$c¢u izdrzati negativne i
pozitivne tlakove do 100 cmH,O koji se
javijaju tijekom i nakon operacije.

» Nuklearne magnetske rezonancie do
jakosti polia od 3 Tesle ili CT pregledi
mogu se izvoditi bez opasnosti ili narusa-
vanja funkcije ventila. GAV 2.0 XABO je
uvjetno MR siguran. Isporuceni kateteri su
MR sigurni. Reservoir, Burrhole Deflector i
konektori uvijetno su MR sigumni.

Uvjete za MR sigurnost proizvoda mozete
pronadi na nasoj mreznoj stranici:
https://miethke.com/downloads/

4 SVOJSTVA PROIZVODA
GAV 2.0 XABO

4.1 OPIS PROIZVODA
4.1.1 VARIJANTE GAV 2.0 XABO

GAV 2.0 XABO je dostupan u razli¢itim varijan-
tama. Ovisno o poloZaju tijela, isti se razlikuju
po unaprijed postavlienoj razini tlaka.

Vodoravno Okomito

5 cmH,0O 20 cmH,0
5 cmH,0 25 cmH,O
5 cmH,0 30 cmH,O
5 cmH,0 35 cmH,0
10 cmH,O 25 cmH,O
10 cmH,O 30 cmH,O

Ove varijante takoder su dostupne kao Sant-
sustav i mogu sadrzavati sliedeée kompo-
nente: XABO Ventricular Catheter, Precham-
ber, Reservoir.

4.1.2 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

Sterilno pakiranje sa sustavom 1
Santa GAV 2.0 XABO sustavom
Santa

Upute za uporabu GAV 2.0
XABO

—

-

Kartica s podacima za pacijente

—

Preporuka za stupnjeve tlaka

4.1.3 STERILNOST

VAN UPOZORENJE

U sluéaju ostecenja sterilnog pakiranja, oStec¢enja
proizvoda ili nakon isteka roka uporabe proizvod
se ne smije upotrebljavati.

GAV 2.0 XABO se steriliziraju zracenjem pod
strogim nadzorom. Rok uporabe naveden je
na pakiranju. Radi zastite antibiotika, unutarnje
sterilno pakiranje ima barijeru koja ne propusta
plinove i tekucine.

4.1.4 PONOVLJENA UPORABA |
PONOVNA STERILIZACIJA

AN ‘ UPOZORENJE ‘

Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati ili na
drugi naéin ponovno obradivati jer nije moguce
zajamciti siguran nacin rada i sterilnost.

Proizvodi koji su ve¢ bili implantirani u nekom
pacijentu ne smiju se ponovno implantirati na
istom niti na drugom pacijentu kako bi se rizik
od infekcije smanjio na minimum.

4.1.5 JEDNOKRATNI PROIZVOD

Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi.
Ponovna obrada mogla bi dovesti do znac¢ajnih
promjena svojstava proizvoda GAV 2.0 XABO.
Za funkcionalnu sigurnost ponovno steriliziranin
proizvoda nije moguce preuzeti jamstvo.

4.1.6 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava regulatorne zahtjeve u tre-
nutacno vazecoj verziji.

Prema zahtjevima potrebno je voditi detaljnu
dokumentaciju o lokaciji medicinskih proizvoda
koji se upotrebljavaju na ljudima. Iz tog raz-
loga individualni identifikacijski broj medicin-
skog proizvoda treba zabiljeZiti u zdravstvenom

63



HR | UPUTE ZA KORISTENJE

GAV 2.0 XABO®

kartonu pacijenta kako bi se zajamdila nepre-
kidna sljedivost.

4.2 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
4.2.1 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda paZljivo pro-
Citajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozliede i situacije opasne po Zivot.

VAN UPOZORENJE

P U sluéaju osteéenja sterilnog pakiranja,
ostecenja proizvoda ili nakon isteka roka
uporabe proizvod se ne smije upotrebljavati.

P Prije prve uporabe valja pazljivo i s razumi-
jevanjem progéitati priruénik zbog opasnosti
od ozljeda uslijed pogresSnog rukovanja pro-
izvodom.

P Prije uporabe nuzno je provjeriti neostece-
nost i cjelovitost proizvoda.

4.2.2 KOMPLIKACIJE, NUSPOJAVE,
MJERE OPREZA | PREOSTALI
RIZICI

U vezi s proizvodom GAV 2.0 XABO mogu se

pojaviti sliede¢e komplikacije:

» glavobolje, vrtoglavice, smetenost, povra-
¢anje zbog moguceg propustanja sustava
Santa i disfunkcije Santa

»  crvenilo koZe i napetost u podrucju implan-
tata kao znak mogude infekcije implantata

»  zaceplienja uslijed bjelancevina i/ili krvi u
likvoru

- alergijska reakcija / netolerancija na mate-
rijal proizvoda

»  prekomjerna ili nedostatna drenaza

» stvaranje buke.

Snazni udarci izvana (nesre¢a, pad itd.) mogu
ugroziti integritet sustava Santa.

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
kao mijeru opreza odmah treba potraziti lijec-
nika.

Pri uporabi proizvoda GAV 2.0 XABO postoje
sliededi preostali rizici:
»  dugotrajna glavobolja

» teSka infekcija (npr. sepsa, meningitis) /
alergijski $ok
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v

akutni i kroni¢ni higrom / subduralni hema-
tom

akumulacija likvora
ostecenje/punkcija tkiva
nadrazivanje koze

lokalna nadrazenost uslijed Santa

vVvyvyyvyy

alergijske reakcije na sastavne dijelove
katetera, posebice na antibiotske aktivne
tvari rifampicin i klindamicin hidroklorid.

4.2.3 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiline dogadaje koji nastanu u vezi s pro-
izvodom (Stete, ozliede, infekcije itd.) prijavite
proizvodacu i nadleznom nacionalnom tijelu.

4.3 INFORMIRANJE PACIJENTA

Nadlezni lije¢nik odgovoran je za to da una-
prijed informira pacijenta i/ili njegovog zastup-
nika. Pacijenta valja informirati o upozorenjima,
napomenama o oprezu, kontraindikacijama,
mjerama opreza koje valja poduzeti i ogranice-
njima uporabe u vezi s proizvodom (pogl. 4.2,
4.5).

4.4 TRANSPORT | SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek transportirati
i skladistiti na suhom i ¢istom mjestu.

GAV 2.0 XABO treba zastititi od izravnog sun-
Ceva zracenja. Proizvode treba izvaditi iz paki-
ranja tek pri uporabi.

4.4.1 TRANSPORT

Uvjeti transporta

Okoli$na temperatura <40°C
4.4.2 SKLADISTENJE
Uvjeti skladiStenja

Raspon temperature <30°C

prilikom skladistenja

4.5 UPORABA PROIZVODA
4.5.1 UVOD

GAV 2.0 XABO je ventil ovisan o polozaju s
unaprijed podesenom jedinicom diferencijainog
tlaka i unaprijed podesenom gravitacijskom
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jedinicom u kombinaciji s kateterima impregni-
ranima antibioticima XABO Catheters.

GAV 2.0 XABO sluZi za drenazu cerebrospi-
nalne tekucine pri lije¢enju hidrocefalusa. Ven-
tili i spremnici (Reservoir) postavijgju se na
pogodna mjesta u toku Santa.

4.5.2 SIGURNOSNE NAPOMENE | UPO-
ZORENJA

A UPOZORENJE

P GAV 2.0 XABO ne smije se uranjati u anti-
biotske otopine. Kontakt katetera sa steril-
nom vodom ili sterilnom otopinom kuhinjske
soli treba ograniciti na minimalno vrijeme i
dopusten je tek neposredno prije implanta-
cije. Otopina moze poprimiti laganu naran-
castu boju.

P Ugestalim pumpanjem spremnika Reservoir
moze docéi do prekomjerne drenaze, a samim
time i do pojave nefizioloskih tlakova. Paci-
jentu treba objasniti taj rizik.

P Gravitacijska jedinica GAV 2.0 XABO radi
ovisno o polozaju tijela. Stoga treba paziti
na to da se gravitacijska jedinica implantira
paralelno s osi tijela.

» EEE—

P Ssilikon je izrazito elektrostati¢an. Kateteri ne
smiju doéi u dodir sa suhim krpama, talkom
ili grubim povr$inama. Cestice koje su se
primile za kateter mogle bi izazvati reakcije
tkiva.

P Ako se upotrebljavaju ostri instrumenti, valja
paziti na to da se silikonski elastomer ne
osteti porezotinama i ogrebotinama.

P Valja paziti na to da ligatura nije prejako
zategnuta. Posljedica oStecenja moze biti
gubitak integriteta Santa i zbog njega ce biti
potrebna revizija.

P Katetere treba podvezivati samo pomocéu

atraumatskih stezaljki, i to ne izravno iza
ventila jer se u protivnom mogu ostetiti.

4.5.3 POTREBNI MATERIJALI

Proizvod GAV 2.0 XABO dizajniran je tako
da se sigurno moze upotrebljavati u kombinaciji
s komponentama Santa opisanima u poglaviju
3.13. Za spajanje bi trebalo koristiti katetere koji

imaju unutarnji promjer 1,2 mm i vanjski promjer
od priblizno 2,5 mm. Katetere u svakom slucaju
ligaturom treba paZljivo pri¢vrstiti na konektore
komponenti Santa. Prelamanje katetera trebalo
bi izbjegavati.

4.5.4 PRIPREMA ZA IMPLANTACIJU

Provjera sterilnog pakiranja

Steriino pakiranje valja vizualno pregledati
neposredno prije uporabe proizvoda kako bi
se provjerila neostecenost sustava steriline bari-
jere. Proizvode treba izvaditi iz pakiranja tek
neposredno prije uporabe.

Preoperativna provjera ventila

GAV 2.0 XABO treba odzraciti i provjeriti pro-
pusnost prije implantacije. Ventil treba moze
puniti Sto je njeznije mogucée aspiracijom
pomocu sterilne Strcaljke za jednokratnu upo-
trebu priévr§éene na distalni kraj katetera. Pri-
tom ventil treba spajiti distalno te ga staviti u
sterilnu, fiziolosku otopinu kuhinjske soli. Ako se
fizioloSka otopina moze ukloniti, ventil je proho-
dan (Slika 5) .

Slika 5: Provjera prohodnosti

VAN UPOZORENJE

P Ne smije se koristiti otopina antibiotika
za testiranje ventila i/ili odzradivanje, inace
moze dodi do reakcije s impregniranim aktiv-
nim sastojcima.

P Neéistoée u otopini koristenoj za testiranje

mogu utjecati na performanse proizvoda.

P Tlak $trcalijkom za jednokratnu upotrebu

bi + 1

Inom i na dis-

trebai
talnom kraju (Slika 6).

iinapr

Slika 6: Izbjegavanje porasta tlaka
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4.5.5 PROVODENJE IMPLANTACIJE

Pozicioniranje ventrikularnog katetera
XABO Ventricular Catheter

Za pozicioniranje ventrikularnog katetera XABO
Ventricular Catheter postoje razne operativne
tehnike. Nuzan rez kroz kozu trebalo bi izvesti
u obliku jezicca s vrhom u smijeru odvodnog
katetera ili u obliku ravnog reza kroz kozu. Pri
uporabi Burrhole Reservoir (rezervoara za izbu-
Senu rupu) ili rezervoara SPRUNG RESERVOIR,
rez kroz kozu ne bi trebalo izvesti neposredno
iznad rezervoara. Valja paziti na to da se nakon
busenja otvora dura $to manje otvori kako ne bi
doslo do curenja likvora.

GAV 2.0 XABO dostupan je u razli¢itim konfigu-
racijama: Pri uporabi Burrhole Reservoir (rezer-
voara za izbusenu rupu) ili rezervoara SPRUNG
RESERVOIR najprije se implantira ventrikularni
kateter XABO Ventricular Catheter. Nakon ukla-
njanja mandrena, kapanjem cerebrospinalne
tekudine moze se provjeriti prohodnost ven-
trikularnog katetera XABO Ventricular Cathe-
ter. Kateter se skracuje i povezuje se s Burr-
hole Reservoir (rezervoarom za izbusenu rupu)
ili rezervoarom SPRUNG RESERVOIR, a taj se
spoj ucvrsdéuije ligaturom.

Pri uporabi sustava Santa s CONTROL RESER-
VOIR priloZzen je Burrhole Deflector. Pomocdu
deflektora Burrhole Deflector moZze se namijes-
titi duljina katetera koji se implantira te se kate-
ter na taj nacin moze ugurati u ventrikul. Ventri-
kularni kateter Ventricular Catheter zakrece se
za 90° i postavija se CONTROL RESERVOIR.
Polozaj ventrikularnog katetera XABO Ventricu-
lar Catheter trebalo bi nakon operacije provijeriti
slikovnom dijagnostikom (npr. CT-om, MR-om).

Pozicioniranje ventila

Pozicioniranje iza uha prikladno je kao mjesto
implantacije, pri ¢emu visina implantacije nema
utjecaja na funkciju ventila.

Treba napraviti veliki lu¢ni ili mali ravni rez na koZzi
s dzepom za ventil. Kateter se pomice iz buso-
tine do odabranog mjesta implantacije ventila,
po potrebi se skracuje i ligaturom ucvrséuje
za GAV 2.0 XABO. Ventil se ne smije nalaziti
izravno ispod reza na kozi. Kuciste ventila ozna-
&eno je strelicama u smjeru protoka (smjer stre-
lice distalno odnosno prema doljg). Povrsina
ventila s oznakom strelice okrenuta je prema
van.
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Gravitacijska jedinica GAV 2.0 XABO radi ovisno o
polozaju tijela. Stoga treba paziti na to da se gra-
vitacijska jedinica implantira paralelno s osi tijela.

Pozicioniranje peritonealnog katetera
XABO Peritoneal Catheter
Mjesto pristupa za peritonealni kateter XABO
Peritoneal Catheter odreduje se prema pro-
cjeni kirurga. MoZe biti npr. paraumbilikalno ili
u visini epigastrija. Za pozicioniranje peritoneal-
nog katetera XABO Peritoneal Catheter mogu
se primijeniti i razne operativne tehnike. Prepo-
ruCuje se da peritonealni kateter XABO Peri-
toneal Catheter s pomoc¢u supkutanog instru-
menta za tuneliranje Tunneller, eventualno s
jednim pomodnim rezom, provuéete od ven-
tila do mjesta postavijanja. Peritonealni kateter
XABO Peritoneal Catheter, kaji je u pravilu fik-
sno priévr¢en na ventilu, ima jedan otvoreni
distalni kraj i nema bocne proreze. Nakon otva-
ranja potrbusnice ili pomocu troakara eventu-
alno skraceni peritonealni kateter XABO Peri-
toneal Catheter umece se u slobodnu trbusnu
Supljinu.
4.5.6 POSTOPERATIVNA PROVJERA
VENTILA

Postoperativna provjera ventila

GAV 2.0 XABO je dizajniran kao funkcionalno
pouzdana jedinica bez opreme za pumpanje
ili ispitivanje. Provjera ventila moze se obaviti
ispiranjem, mjerenjem tlaka ili pumpanjem kroz
Reservoir ili Prechamber.

4.6 EKSPLANTACIJA | ODLAGANJE
4.6.1 EKSPLANTACIJA

Proizvod GAV 2.0 XABO trebalo bi eksplantirati
u skladu s najnovijim dostignuéima i uz pridrza-
vanje medicinske prakse.

4.6.2 ODLAGANJE

GAV 2.0 XABO i komponente Santa
Proizvode i dijelove proizvoda koji se ne koriste
prilikom implantacije kao i one koji su eventu-
alno operativno uklonjeni valja ispravno zbrinuti
u skladu s medicinskom praksom i regionalnim
vazedim zakonima i propisima kao potencijalno
infektivni materijal.
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Eksplantirani medicinski proizvodi ne smiju se
ponovno upotrebljavati.

4.7 TEHNICKE INFORMACIJE
4.7.1 TEHNICKI PODACI

Proizvodac Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Naziv proizvoda GAV 2.0 XABO

Medicinska namjena Drenaza cerebrospinalne tekucine (CSF)
Mogucnost sterilizacije Ne moze se ponovno sterilizirati
SkladiStenje Cuvati na suhom i &istom pri < 30 °C

Namijenjeno za jednokratnu uporabu

Skica s vanjskim mjerama:

GAV 2.0 (VP drenaza)

21,9mm D=0 »GAV 20> = g 4,2 mm
T ‘ ‘ 13,4 mm ‘ ‘ T
-

22,2mm
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4.8 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Simbol

Objasnjenje

€.

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznac¢ava identifikacijski broj nad-
leZznog prijavijenog tijela

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

J(EY 3

Upotrebljivo do

-
o
—

Oznaka serije

Katalo$ki broj

2

Serijski broj

STERILE R

Sterilizirano zra¢enjem

Ne sterilizirati ponovno

Ne upotrebljavati ponovno

@B

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno i
slijediti upute za uporabu

N
N

Cuvati na suhom

Gornja granica temperature

o<

/,
S

Zastititi od sunCeve svjetlosti

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
tronickih uputa za uporabu

> )

Pozor

Simbol | Objasnjenje

Sadrzi medicinske tvari

Ne sadrzi pirogen

W Ne sadrZi prirodni lateks, ne sadrzi lateks
&only

Oznac¢ava da se proizvod u SAD-u moze
prodati samo lijecnicima.

Uvjetno MR sigurno

@
w ? Identifikacija pacijenta
Datum

o+

m Ambulanta ili lijecnik

. Internetska stranica s informacijama za
(=1 | pacilente

Broj modela / European Medical Device
Nomenclature Code

5 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-
ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu
s regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kontakt
za sva pitanja relevantna za proizvod.

NaSi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com



€

3anassame Cv MPaBOTO Ha TEXHUHECKY NMPOMEHN
@ Me Tnv emPUAAEN TEXVIKWV AANYWV

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice
@ A mUszaki valtoztatasok joga fenntartva

Zadrzavamo pravo na tehnicke promjene

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 72 B2EfE@s MR n BIRAE
{¥Ffr; Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
BEZX 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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