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1 VORWORT UND WICHTIGE HINWEISE

Vorwort

Wir bedanken uns fiir den Kauf des Medizinpro-
duktes GAV 2.0 XABO. Bei Fragen zum Inhalt
dieser Gebrauchsanweisung oder zur Anwen-
dung des Produktes wenden Sie sich bitte an
uns.

lhr Team der Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Relevanz der Gebrauchsanweisung

A K

UnsachgemidBer Umgang und nicht bestim-
mungsgeméBer Gebrauch kénnen Gefahren und
Schaden hervorrufen. Deshalb bitten wir Sie,
diese Gebrauchsanweisung durchzulesen und
genau zu befolgen. Bewahren Sie sie immer
griffbereit auf. Zur Vermeidung von Personen-
und Sachschéaden beachten Sie dabei auch die
Sicherheitshinweise.

Geltungsbereich

Zum GAV 2.0 XABO gehdren folgende Kompo-
nenten:

»  GAV2.0XABO

Optional zusatzlich:

» Reservoire (inklusive padiatrische Varian-
ten)

»  Vorkammer (inklusive pé&diatrische Vari-
ante)

»  Bohrlochumlenker (inklusive padiatrische
Variante)

»  Ventrikelkatheter

»  Titankonnektoren

2 INFORMATIONEN ZUM UMGANG MIT
DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG

2.1 ERKLARUNG DER WARNHINWEISE

N

Bezeichnet eine unmittelbar drohende Gefahr.
Wenn sie nicht gemieden wird, sind Tod oder
schwerste Verletzungen die Folge.

A

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende
Gefahr. Wenn sie nicht gemieden wird, kénnen
Tod oder schwerste Verletzungen die Folge sein.

» I

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende
Gefahr. Wenn sie nicht gemieden wird, kénnen
leichte oder geringfiigige Verletzungen die Folge
sein.

I

Bezeichnet eine madglicherweise schéadliche
Situation. Wenn sie nicht gemieden wird, kann
das Produkt oder etwas in dessen Umgebung
beschédigt werden.

Bei den zu Gefahr, Warnung und Vorsicht
zugehdrigen Symbolen handelt es sich um
gelbe Warndreiecke mit schwarzen Randern
und schwarzen Ausrufezeichen.

2.2 DARSTELLUNGSKONVENTIONEN

Darstellung | Beschreibung

Kursiv Kennzeichnung der

Produktnamen

2.3 WEITERE BEGLEITPAPIERE UND
ERGANZENDES INFORMATIONS-
MATERIAL

Die Gebrauchsanweisung sowie Ubersetzun-
gen in weitere Sprachen finden Sie auf unserer
Website:
https://www.miethke.com/downloads/

Der Lieferung liegt ein Patientenpass bei, auf
dem Angaben zum Produkt enthalten sind. Mit
dem Patientenpass sollen dem behandelnden
Arzt alle Produktinformationen in kompakter
Form fUr die Patientenakte zur Verfligung ste-
hen.

Sollten Sie trotz des sorgféltigen Studiums der
Gebrauchsanweisung und der weiterflihrenden
Informationen noch weitere Hilfe bendtigen,
setzen Sie sich mit dem fUr Sie zust&ndigen Dis-
tributor oder mit uns in Verbindung.
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2.4 RUCKMELDUNG ZUR GEBRAUCHS-
ANWEISUNG

lhre Meinung ist uns wichtig. Teilen Sie uns
gerne lhre Winsche und Kritkk zu dieser
Gebrauchsanweisung mit. Wir werden lhre
Rickmeldung analysieren und fUr die nachste
Version der Gebrauchsanweisung gegebenen-
falls bertcksichtigen.

2.5 COPYRIGHT, DISCLAIMER, GARAN-
TIE UND SONSTIGES

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG garan-
tiert ein einwandfreies Produkt, das bei der
Auslieferung frei von Material- und Herstel-
lungsfehlern ist.

Es kann keine Haftung, Garantie oder Gewahr-
leistung fUr die Sicherheit und Funktionsfahig-
keit Ubernommen werden, wenn das Produkt
anders modifiziert wird als in diesem Dokument
beschrieben, es mit Produkten anderer Herstel-
ler kombiniert wird oder anders eingesetzt wird,
als es die Zweckbestimmung und der bestim-
mungsgemaie Gebrauch vorsehen.

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG stellt
klar, dass sich der Hinweis auf ihr Marken-
recht ausschlieBlich auf Jurisdiktionen bezieht,
in denen sie Uber das Markenrecht verflgt.

3 BESCHREIBUNG DES GAV 2.0 XABO

3.1 MEDIZINISCHER ZWECK

GAV 2.0 XABO dient der Ableitung des Liquor
cerebrospinalis (CSF).

3.2 KLINISCHER NUTZEN

Klinischer Nutzen GAV 2.0 XABO :

P Einsatz eines Langzeitimplantats zur Ent-
nahme von CSF aus dem Liquorkreislauf
und dessen Ableitung ins Peritoneum

»  Therapie des Hydrocephalus, z. B. durch
eine Linderung der klinischen Symptoma-
tik

» Reduktion des Risikos fur eine Infektion
mit grampositiven Bakterien durch antibio-
tisch impréagnierte Katheter

3.3 INDIKATIONEN

Fur GAV 2.0 XABO gelten folgende Indikatio-
nen:

» Behandlung des Hydrocephalus

3.4 KONTRAINDIKATIONEN

Fur GAV 2.0 XABO gelten folgende Kontraindi-

kationen:

» Infektionen im Implantationsgebiet

» Pathologische Konzentrationswerte (von
z. B. Blutbestandteilen und/oder Eiweif3)
im CSF

P Unvertréglichkeit gegen Materialien des
Shuntsystems

»  Uberempfindlichkeit gegentiber Rifampi-
cin und/oder Clindamycin Hydrochlorid

3.5 VORGESEHENE PATIENTENGRUP-
PEN

»  Patienten, die aufgrund ihres Krankheits-
bildes mit einem CSF-ableitenden Shunt-
system versorgt werden

3.6 VORGESEHENE ANWENDER

Um Gefahrdungen durch Fehldiagnosen, Fehl-

behandlungen und Verzdgerung zu vermeiden,

darf das Produkt nur durch Benutzer mit folgen-

den Qualifikationen verwendet werden:

» medizinische Fachkréfte, z. B. Neurochir-
urgen

» Kenntnisse Uber die Funktionsweise und
den bestimmungsgemaBen Gebrauch des
Produkts

»  erfolgreiche Teilnahme am Produkttraining

3.7 VORGESEHENE NUTZUNGSUMGE-
BUNG

Medizinische Einrichtungen

» Implantation unter sterilen OP-Bedingun-
gen im Operationssaal
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3.8 TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Abb. 1: Querschnitt des GAV 2.0

1. Differenzdruckeinheit

2. Saphirkugel
3. Mikrospiralfeder

Das GAV 2.0 ist ein aus Titan gefertigtes Ven-
til. Es besteht aus einer Differenzdruckeinheit
(1) sowie einer Gravitationseinheit (4). Auf diese
Weise kann in jeder Kérperposition ein physio-
logischer Hirndruck (IVP) erreicht werden.

Im proximalen Teil des GAV 2.0 gewahrleis-
tet eine Mikrospiralfeder (3) den Offnungsdruck
der Differenzdruckeinheit. Die Gravitationsein-
heit im distalen Teil des Ventils besteht aus einer
Tantalkugel (5), die den Offnungsdruck dieser
Einheit bestimmt, sowie einer Saphirkugel (6),
die den prazisen Verschluss garantiert. Eine

4. Gravitationseinheit

5. Tantalkugel
6. Saphirkugel
7. Rdntgenkodierung

Kodierung (7) ermdglicht die Identifikation der
Druckstufen im Réntgenbild.

GAV 2.0 XABO besteht aus einem GAV 2.0
Ventil kombiniert mit XABO Catheters.

XABO Catheters bestehen aus Silikon, werden
in einem Behandlungsverfahren mit Antibiotika
imprégniert und enthalten 0,054 % Rifampicin
und 0,15 % Clindamycin Hydrochlorid. Labor-
untersuchungen zeigen, dass XABO Cathe-
ters die Besiedlung der Silikonoberflache mit
grampositiven Bakterien reduzieren. Die Labor-
untersuchungen wurden mit Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis und Bacil-
lus subtilis durchgefihrt. Systemische thera-
peutische Auswirkungen sind sehr unwahr-
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scheinlich, da die im Katheter enthaltenen Men-
gen an Rifampicin und Clindamycin Hydrochlo-
rid lediglich einen Bruchteil der therapeutischen
Dosis dieser Antibiotika darstellen.

3.9 ARBEITSWEISE DES VENTILS

Das GAV 2.0 XABO ist ein lageabhangig arbei-
tendes Ventil.

Horizontale Kérperposition

Die Gravitationseinheit ist in der liegenden Kor-
perposition immer gedffnet und stellt keinen
Widerstand dar.

Demnach ist der Offnungsdruck des GAV 2.0
XABO in dieser Korperposition durch die Dif-
ferenzdruckeinheit bestimmt. Die prinzipielle
Arbeitsweise der Differenzdruckeinheit ist in
Abb. 2 a) und b) dargestellt.

= |
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Abb. 2: GAV 2.0 in horizontaler Position
a) geschlossen, b) offen

In Abb. 2a) ist die Differenzdruckeinheit im
geschlossenen, sodass keine Drainage mog-
lich ist.

Ubersteigt der Hirndruck (IVP) des Patienten
die Federkraft der Mikrospiralfeder, bewegt
sich die Verschlusskugel aus dem Konus,
sodass ein Spalt zur Drainage freigegeben wird
(Abb. 2b)

Vertikale Kérperposition

Richtet sich der Patient auf, wird die Gravitati-
onseinheit aktiviert und der Offnungsdruck des
GAV 2.0 XABO stark erhéht (Abb. 3a). Nun
muss zusétzlich zum Offnungsdruck der Dif-
ferenzdruckeinheit die Gewichtskraft der Tan-
talkugel (Offnungsdruck der Gravitationseinheit)
Uberwunden werden. Erst wenn die Summe
aus Hirndruck (IVP) und hydrostatischem Sog
den Offnungsdruck beider Einheiten Ubersteigt,
ist eine Drainage ermeut moglich (Abb. 3b).

100 | OF=
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a) b)

Abb. 3: GAV 2.0 in vertikaler Position
a) geschlossen, b) offen

)

Bei korperlicher Aktivitat, die mit Erschitterung
einhergeht - wie z. B. Joggen - kann sich der
Offnungsdruck des GAV 2.0 XABO gemiB Labo-
rergebnissen temporér verringern. Grundsétzlich
bleibt die Funktionalitit erhalten. Mit dem Ende
der korperlichen Aktivitét kehrt der urspriingliche
Offnungsdruck stabil zuriick.

3.10 AUSWAHL DER GEEIGNETEN
DRUCKSTUFE

Eine Druckstufenempfehlung fir GAV 2.0
XABO findet sich unter:
https://www.miethke.com/downloads/

Dies ist eine unverbindliche Empfehlung flr den
behandelnden Arzt. Der Arzt entscheidet ent-
sprechend seiner Diagnose jeden Fall selbstan-
dig, weisungsfrei und individuell.

Horizontale Kérperposition

Der Offnungsdruck ist in der horizontalen
Kdrperposition durch die Differenzdruckeinheit
bestimmt.

Abhéngig vom Krankheitsbild, Indikation und
Alter des Patienten kann der Offnungsdruck fiir
diese Korperposition zwischen den Druckstu-
fen 5 und 10 cmH,O gewahlt werden.

Vertikale Korperposition

Der Offnungsdruck des GAV 2.0 XABO fiir
die vertikale Kdrperposition errechnet sich aus
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der Summe der Offnungsdriicke der Differenz-

GAV 2.0: 5/20
druckeinheit und der Gravitationseinheit.
Bei der Auswahl der Druckstufe fiir die Gravita- %
tionseinheit sollte die KorpergroBe, die Aktivitat j:
und ein maglicherweise erhéhter Bauchraum- w0
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Abb. 4: Druck-Flow-Charakteristiken ausgewahlter
Druckstufen des GAV 2.0 in der horizontalen und verti-
kalen Kérperposition; Druck (cmH,0), Flussrate (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, e) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30

3.13 SYSTEMKOMPONENTEN

Kombination mit Shuntkomponenten

Das Produkt GAV 2.0 XABO kann mit den
implantierbaren Shuntkomponenten aus unse-
rem Hause sicher kombiniert werden. Wir emp-
fehlen in Kombination mit GAV 2.0 XABO die
Produkte der Firma Christoph Miethke GmbH
& Co. KG zu verwenden.

Reservoire

Bei Verwendung von Shuntsystemen mit
einem Reservoir bestehen Mdbglichkeiten
zur Liquorentnahme, Medikamentenapplikation
und Druckkontrolle.

Das CONTROL RESERVOIR und das SPRUNG
RESERVOIR ermdglichen durch ein integriertes
Ruckschlagventil, den Liquor in die ableitende
Richtung zu pumpen und damit sowohl eine
Kontrolle des distalen Drainageanteils als auch
des Ventrikelkatheters durchzufihren.
Wéhrend des Pumpvorganges ist der Zugang
zum Ventrikelkatheter verschlossen. Der Off-
nungsdruck des Shuntsystems wird durch den
Einsatz eines Reservoirs nicht erhoht. Eine
Punktion des Reservoirs sollte mdglichst senk-
recht zur Reservoiroberflache mit einem maxi-
malen Kanullendurchmesser von 0,9 mm erfol-
gen. Ein stabiler Titanboden verhindert ein
Durchstechen des Bodens. Es kann ohne Ein-
schrankung 30-mal punktiert werden.

A EET

Durch hdufiges Pumpen des Reservoirs kann es
zu einer UbermaBigen Drainage und damit zu
unphysiologischen Druckverhéltnissen kommen.
Der Patient sollte iiber diese Gefahr aufgeklart
werden.

Bohrlochumlenker

Der Bohrlochumlenker bietet durch seinen
strammen Sitz auf dem Ventrikelkatheter die
Maglichkeit, die in den Schadel eindringende
Katheterlange vor der Implantation zu wahlen.
Der Ventrikelkatheter wird im Bohrloch recht-
winklig umgelenkt (Kap. 4.5.5).

Schlauchsysteme

Das GAV 2.0 XABO wird als Shuntsystem mit
integrierten, antibiotisch impréagnierten Kathe-
tern (Innendurchmesser 1,2 mm, AuBendurch-
messer 2,5 mm) ausgeliefert.
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Bei einer Neukonnektion von Katheter und
Konnektor mussen die Katheter durch eine
Ligatur sorgféltig an den Titankonnektoren des
Ventils befestigt werden.

3.14 FUNKTIONSSICHERHEIT UND
VERTRAGLICHKEIT MIT DIA-
GNOSTISCHEN VERFAHREN

» Das Medizinprodukt ist konstruiert wor-
den, um Uber lange Zeitrdume prézise und
zuverlassig zu arbeiten. Wir gewahrleisten,
dass unser Medizinprodukt zum Zeitpunkt
der Versendung mangelfrei und funktions-
tlchtig ist. Von der Garantie ausgenom-
men sind Félle, in denen das Medizin-
produkt aus technischen oder medizini-
schen Griinden, die nicht in unserem Ver-
antwortungsbereich liegen, ausgetauscht
bzw. explantiert werden muss.

p»  GAV 2.0 XABO sowie das gesamte Shunt-
system halten den wéahrend und nach
der Operation auftretenden negativen und
positiven Drlcken bis zu 100 cmH,O
sicher stand.

P Kernspinresonanz-Untersuchungen bis zu
einer Feldstarke von 3 Tesla oder compu-
tertomographische Untersuchungen kon-
nen ohne Gefahrdung oder Beeintrachti-
gung der Ventilfunktion durchgefihrt wer-
den. GAV 2.0 XABO ist bedingt MR-sicher.
Die mitgelieferten Katheter sind MR-sicher.
Reservoire, Bohrlochumlenker und Titan-
konnektoren sind bedingt MR-sicher.

Die Bedingungen fur die MR-Sicherheit der
Produkte finden Sie auf unserer Website:
https://miethke.com/downloads/

4 EIGENSCHAFTEN DES GAV 2.0 XABO

4.1 PRODUKTBESCHREIBUNG
4.1.1 VARIANTEN DES GAV 2.0 XABO

Das GAV 2.0 XABO ist in verschiedenen Vari-
anten erhaltlich. Diese unterscheiden sich in der
voreingesteliten Druckstufe abhéngig von der
Position des Korpers.

Horizontal Vertikal

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

Horizontal Vertikal

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

Diese Varianten sind auch als Shuntsystem
verflgbar und kénnen folgende Komponen-
ten enthalten: XABO Ventrikelkatheter, Vorkam-
mern, Reservoire.

4.1.2 LIEFERUMFANG

Verpackungsinhalt Anzahl

Sterilverpackung mit GAV 2.0 1

XABO Shuntsystem
Gebrauchsanweisung zu GAV 1
2.0 XABO

Patientenpass 1
Druckstufenempfehlung 1

4.1.3 STERILITAT

A EEE

Bei Beschadigung der Sterilverpackung, Bescha-
digung des Produkts oder nach Ablauf des Halt-
barkeitsdatums darf das Produkt nicht verwendet
werden.

GAV 2.0 XABO wird unter strenger Kontrolle
mittels Strahlen sterilisiert. Das jeweilige Halt-
barkeitsdatum ist auf der Verpackung angege-
ben. Die innere Sterilverpackung besteht zum
Schutz der Antibiotika aus einer gas- und flis-
sigkeitsdichten Barriere.

4.1.4 WIEDERHOLTE ANWENDUNG UND
ERNEUTE STERILISATION

A R

Das Produkt darf nicht resterilisiert oder ander-
weitig wiederaufbereitet werden, da eine sichere
Funktionsweise und die Sterilitidt nicht gewéahr-
leistet werden kdnnen.

Produkte, die bereits in einem Patienten
implantiert waren, dirfen weder beim glei-
chen noch bei einem anderen Patienten erneut
implantiert werden, um das Risiko einer Infek-
tion zu minimieren.
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4.1.5 EINMALPRODUKT

Das Produkt ist fUr den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Eine Wiederaufbereitung konnte
zu signifikanten Verénderungen der Eigen-
schaften von GAV 2.0 XABO fihren. Fur die
Funktionssicherheit von resterilisierten Produk-
ten kann keine Garantie Ubernommen werden.

4.1.6 PRODUKTKONFORMITAT

Das Produkt erfuillt die regulatorischen Anforde-
rungen in der jeweils gultigen Fassung.

Die Anforderungen verlangen die umfassende
Dokumentation des Verbleibs von medizi-
nischen Produkten, die am Menschen zur
Anwendung kommen. Die individuelle Kenn-
Nummer des Medizinproduktes sollte aus die-
sem Grunde in der Krankenakte des Patienten
vermerkt werden, um eine liickenlose Ruckver-
folgbarkeit zu gewahrleisten.

4.2 WICHTIGE SICHERHEITSINFORMA-
TIONEN

4.2.1 SICHERHEITSHINWEISE

Wichtig! Lesen Sie alle Sicherheitshinweise vor
Gebrauch des Produkts sorgféltig durch. Befol-
gen Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzun-
gen und lebensbedrohliche Situationen zu ver-
meiden.

A T

P Bei Beschadigung der Sterilverpackung,
Beschadigung des Produkts oder nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums darf das Pro-
dukt nicht verwendet werden.

P Wegen der Verletzungsgefahr durch Fehlbe-
dienung des Produkts muss vor der ersten
Verwendung die Gebrauchsanleitung sorg-
faltig gelesen und verstanden werden.

P Vor der Verwendung ist es unbedingt erfor-
derlich, die Unversehrtheit und Vollsténdig-
keit des Produkts zu Uberpriifen.

4.2.2 KOMPLIKATIONEN, NEBENWIR-
KUNGEN, VORSICHTSMABNAH-
MEN UND RESTRISIKEN

Es kdénnen folgende Komplikationen in Verbin-
dung mit dem Produkt GAV 2.0 XABO auftre-
ten:

»  Kopfschmerzen, Schwindelanfalle, geis-
tige Verwirrtheit, Erbrechen bei mdglicher
Leckage am Shuntsystem und Shuntdys-
funktion

» Hautrétungen und Spannungen im
Bereich des Implantats als Anzeichen einer
moglichen Infektion am Implantat

»  Verstopfungen durch Eiwei und/oder Blut
im Liquor

» allergische Reaktion / Unvertréglichkeit
gegen Materialien des Produktes

»  Uber-/Unterdrainage

»  Gerduschentwicklungen

Durch heftige StéBe von auBen (Unfall, Sturz
etc) kann die Integritdt des Shuntsystems
geféhrdet werden.

Treten beim Patienten Hautrétungen und
Spannungen, starke Kopfschmerzen, Schwin-
delanfille oder Ahnliches auf, sollte als Vor-
sichtsmaBnahme unverzlglich ein Arzt aufge-
sucht werden.

Folgende Restrisiken bestehen bei der Verwen-
dung des Produkts GAV 2.0 XABO:
»  Anhaltender Kopfschmerz

»  Schwere Infektion (z. B. Sepsis, Meningi-
tis) / allergischer Schock

v

Akutes & chronisches Hygrom / Subdural-
hamatom

Liquorkissen
Gewebeschadigung/-punktion

Reizung der Haut

Lokale Shuntirritation

vvyyvyvyy

Allergischen Reaktionen auf Bestandteile
des Katheters insbesondere auf die anti-
biotischen Wirkstoffe Rifampicin und Clin-
damycin Hydrochlorid

4.2.3 MELDEPFLICHT

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
falle (Schaden, Verletzungen, Infektionen etc.)
dem Hersteller und der zusténdigen Landesbe-
horde.

4.3 AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Der behandelnde Arzt ist dafir verantwort-
lich, den Patienten und/oder dessen Stellver-
treter im Vorfeld aufzuklaren. Der Patient ist
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Uber Warnungen, Vorsichtshinweise, Kontra-
indikationen, zu ergreifende VorsichtsmaBnah-
men sowie Verwendungsbeschrankungen im
Zusammenhang mit dem Produkt zu informie-
ren (Kap. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT UND LAGERUNG

Die Medizinprodukte sind stets trocken und
sauber zu transportieren und zu lagern.
GAV 2.0 XABO ist vor direkter Sonneneinstrah-
lung zu schutzen. Die Produkte sollten erst bei
Verwendung aus der Verpackung entnommen
werden.

4.4.1 TRANSPORT

Transportbedingungen

Umgebungstemperatur | <40 °C ‘
4.4.2 LAGERUNG

Lagerbedingungen

Temperaturbereich bei | <30 °C

Lagerung

4.5 BENUTZUNG DES PRODUKTS
4.5.1 EINLEITUNG

GAV 2.0 XABO ist ein lageabhangig arbeiten-
des Ventil mit voreingestellter Differenzdruck-
einheit und voreingestellter Gravitationseinheit
kombiniert mit den antibiotisch impragnierten
Kathetern XABO Catheters.

GAV 2.0 XABO dient zur Ableitung des CSF
bei der Behandlung des Hydrocephalus. Ven-
tile und Reservoire werden im Shuntverlauf an
geeigneter Position platziert.

4.5.2 SICHERHEITS- UND WARNHIN-
WEISE

A K

P GAV 2.0 XABO darf nicht in antibiotische
Losungen getaucht werden. Der Kontakt der
Katheter mit sterilem Wasser oder steri-
ler Kochsalzlésung sollte auf einen minima-
len Zeitraum beschrénkt werden und erst
unmittelbar vor der Implantation erfolgen.
Die Losung kann eine schwache orange Far-
bung annehmen.

A

P Durch hiufiges Pumpen des Reservoirs
kann es zu einer liberméBigen Drainage
und damit zu unphysiologischen Druckver-
héltnissen kommen. Der Patient sollte iiber
diese Gefahr aufgeklart werden.

P Die Gravitationseinheit des GAV 2.0 XABO
arbeitet lageabhangig. Es muss deshalb dar-
auf geachtet werden, dass die Gravitations-
einheit parallel zur Kérperachse implantiert
wird.

»

P Silikon ist extrem elektrostatisch. Die Kathe-
ter sollten nicht mit trockenen Tiichern, Tal-
kum bzw. rauen Oberflichen in Kontakt
kommen. Anhaftende Partikel kdnnten zu
Gewebereaktionen fiihren.

P Bei der Verwendung von scharfen Instru-
menten sollte darauf geachtet werden, dass
es nicht zu Schnitten und Kratzern im Siliko-
nelastomer kommt.

P Es ist darauf zu achten, dass die Ligatur
nicht zu fest angezogen wird. Eine Bescha-
digung kann einen Verlust der Integritat des
Shunts zur Folge haben und eine Revision
erforderlich machen.

P Die Katheter sollten nur mit atraumatischen
Klemmen, nicht direkt hinter dem Ventil
unterbunden werden, da sie sonst gescha-

digt werden konnen.

4.5.3 BENOTIGTE MATERIALIEN

Das Produkt GAV 2.0 XABO ist so ausge-
legt, dass es in Verbindung mit den im Kapitel
3.18 beschriebenen Shuntkomponenten sicher
eingesetzt werden kann. Zur Konnektion soll-
ten Katheter mit einem Innendurchmesser von
1,2 mm und einem AuBendurchmesser von ca.
2,5 mm verwendet werden. In jedem Fall mUs-
sen die Katheter durch eine Ligatur sorgféltig
an den Konnektoren der Shuntkomponenten
befestigt werden. Ein Abknicken der Katheter
sollte vermieden werden.
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4.5.4 VORBEREITUNG DER IMPLANTA-
TION

Priifen der Sterilverpackung

Die Sterilverpackung ist direkt vor Verwendung
des Produkts einer Sichtprifung zu unterzie-
hen, um die Unversehrtheit des Sterilbarriere-
systems zu prifen. Die Produkte sollten erst
unmitteloar vor Verwendung aus der Verpa-
ckung entnommen werden.

Praoperative Ventilpriifung

GAV 2.0 XABO sollte vor der Implantation ent-
lftet und auf Durchlassigkeit gepriift werden.
Das méglichst schonende Beflllen des Ventils
kann durch Aspirieren mithilfe einer am dista-
len Katheterende aufgesetzten sterilen Einweg-
spritze erfolgen. Dabei wird das Ventil distal
konnektiert und in sterile, physiologische Koch-
salzlésung gehalten. Lasst sich Kochsalzlésung
entnehmen, ist das Ventil durchgangig (Abb. 5)

M

&
\}

Abb. 5: Durchgangigkeitspriifung

A I

P Es darf keine antibiotische Lésung zur Ven-
tilpriifung und/oder Entliiftung verwendet
werden, da sonst eine Reaktion mit den
impréagnierten Wirkstoffen auftreten kann.

P Verunreinigungen in der zum Testen verwen-
deten Losung kénnen die Produktleistung
beeintrachtigen.

P Eine Druckbeaufschlagung mittels Einweg-
spritze sollte sowohl am proximalen als auch
am distalen Ende vermieden werden (Abb. 6).

Abb. 6: Vermeidung Druckbeaufschlagung

4.5.5 DURCHFUHRUNG DER IMPLANTA-
TION

Platzierung XABO Ventrikelkatheter

Zur Platzierung des XABO Ventrikelkatheters
sind verschiedene Operationstechniken mog-
lich. Der notwendige Hautschnitt sollte in Form
eines Lappchens mit Stielung in Richtung
des ableitenden Katheters oder durch einen
geraden Hautschnitt erfolgen. Bei Verwen-
dung eines Bohrlochreservoirs - oder SPRUNG
RESERVOIRS - sollte der Hautschnitt nicht
unmittelbar Uber dem Reservoir liegen. Es sollte
darauf geachtet werden, dass nach Anlage des
Bohrlochs die Offnung der Dura moglichst klein
erfolgt, um ein Liquorleck zu vermeiden.

GAV 2.0 XABO ist in verschiedenen Konfigura-
tionen erhdltlich: Bei Verwendung eines Bohr-
lochreservoirs - oder SPRUNG RESERVOIRS -
wird zuerst der XABO Ventrikelkatheter implan-
tiert. Nach dem Entfernen des Mandrins kann
die Durchgéngigkeit des XABO Ventrikelkathe-
ters durch Heraustropfen von CSF geprift wer-
den. Der Katheter wird gekirzt und das Bohr-
lochreservoir - oder SPRUNG RESERVOIR -
konnektiert, wobei die Konnektion mit einer
Ligatur gesichert wird.

Bei der Verwendung eines Shuntsystems mit
einem CONTROL RESERVOIR liegt ein Bohr-
lochumlenker bei. Mithilfe eines Bohrlochum-
lenkers kann die zu implantierende Kathe-
terlange eingestellt und in den Ventrikel vor-
geschoben werden. Der Ventrikelkatheter wird
um 90° umgelenkt und das CONTROL RESER-
VOIR platziert. Die Position des XABO Ventri-
kelkatheters sollte nach der Operation durch ein
bildgebendes Verfahren (z. B. CT, MRT) kon-
trolliert werden.

Platzierung Ventil

Als Implantationsort eignet sich die Platzierung
hinter dem Ohr, wobei die Implantationshéhe
keinen Einfluss auf die Funktion des Ventils hat.
Es sollte ein groBer bogenférmiger oder ein klei-
ner gerader Hautschnitt mit einer Tasche fur
das Ventil gelegt werden. Der Katheter wird
vom Bohrloch zum gewahlten Ventilimplantati-
onsort vorgeschoben, wenn notig gekurzt, und
am GAV 2.0 XABO mittels Ligatur befestigt.
Das Ventil solite sich nicht direkt unter dem
Hautschnitt befinden. Das Ventilgehduse ist
mit Pfeilen in Flussrichtung (Pfeilrichtung nach
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distal bzw. nach unten) versehen. Die Flache
des Ventils mit der Pfeilbeschriftung zeigt nach
auBen.

A R

Die Gravitationseinheit des GAV 2.0 XABO arbei-
tet lageabhéngig. Es muss deshalb darauf geach-
tet werden, dass die Gravitationseinheit parallel
zur Korperachse implantiert wird.

Platzierung XABO Peritonealkatheter

Der Ort des Zugangs fir den XABO Peri-
tonealkatheter liegt im Ermessen des Chirur-
gen. Er kann z. B. paraumbilikal oder in Hohe
des Epigastriums angelegt werden. Ebenso
koénnen verschiedene Operationstechniken fur
die Platzierung des XABO Peritonealkatheters
angewendet werden. Es wird empfohlen, den
XABO Peritonealkatheter mithilfe eines subku-
tanen Tunnelierers vom Ventil aus, eventuell
mit einem Hilfsschnitt, bis zum Ort der Platzie-
rung durchzuziehen. Der XABO Peritonealka-
theter, der in der Regel fest am Ventil befes-
tigt ist, besitzt ein offenes distales Ende und
keine Wandschlitze. Nach Offnen des Peritone-
ums oder mithilfe eines Trokars wird der ggf.
geklrzte XABO Peritonealkatheter in die freie
Bauchhohle vorgeschoben.

4.7 TECHNISCHE INFORMATIONEN
4.7.1 TECHNISCHE DATEN

4.5.6 POSTOPERATIVE VENTILPRUFUNG

Postoperative Ventilpriifung
GAV 2.0 XABO ist als funktionssichere Einheit
ohne Pump- oder Prifeinrichtung konstruiert
worden. Die Ventilprifung kann durch Spilen,
Druckmessen oder Pumpen Uber ein Reservoir
oder eine Vorkammer erfolgen.

4.6 EXPLANTATION UND ENTSOR-
GUNG

4.6.1 EXPLANTATION

Die Explantation des Produkts GAV 2.0 XABO
sollte nach dem Stand der Technik und unter
Einhaltung der medizinischen Praxis erfolgen.

4.6.2 ENTSORGUNG

GAV 2.0 XABO und Shuntkomponenten
Bei der Implantation nicht verwendete sowie
ggof. operativ entfernte Produkte und Produkt-
bestandteile sind fachgerecht in Ubereinstim-
mung mit der medizinischen Praxis sowie
jeweils regional geltenden Gesetzen und Vor-
schriften als potentiell infektibses Material zu
entsorgen.

Explantierte Medizinprodukte durfen nicht wie-
derverwendet werden.

Hersteller Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Produktbezeichnung GAV 2.0 XABO
Medizinischer Zweck Ableitung des Liquor cerebrospinalis (CSF)

Sterilisierbarkeit

Nicht resterilisierbar

Lagerung

Trocken und sauber lagern bei < 30 °C

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt

Skizze mit duBeren MaBen:

GAV 2.0 (VP-Ableituna)

| L
o1.9mm S=BCAVZOP JB== 042 mm

T‘ ‘ 13,4 mm ‘ T

-
22,2 mm




DE | GEBRAUCHSANWEISUNG

GAV 2.0 XABO®

4.8 ZUR KENNZEICHNUNG VERWEN-
DETE SYMBOLE

Symbol

Erklarung

€.

EU-Konformitatszeichen,
xxxx gibt die Kennnummer der zustandi-
gen Benannten Stelle an

Medizinprodukt

Hersteller

Herstellungsdatum

JU(EY 3

Verwendbar bis

LOT Chargenbezeichnung
- Katalognummer
@ Seriennummer

STERILE R

Strahlen-sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

®B

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanwei-
sung beachten

N
N

Trocken aufbewahren

Oberer Temperaturgrenzwert

o<

/,
S

Vor Sonnenlicht schitzen

Gebrauchsanweisung / elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

> )

Achtung

Symbol | Erklarung

Enthalt eine medizinische Substanz

Pyrogenfrei

W Frei von Naturkautschuklatex, latexfrei
&only

Gibt an, dass das Produkt in den USA
nur an Arzte abgegeben werden darf.

Bedingt MR-sicher

@
w ? Patientenidentifikation
Datum

o+

m Ambulanz oder Arzt

. Internetseite mit Patienteninformationen

ﬂ Modellnummer / European Medical

Device Nomenclature Code

5 MEDIZINPRODUKTEBERATER

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG
benennt entsprechend der regulativen Forde-
rungen Medizinprodukteberater, die Ansprech-
partner fUr alle produktrelevanten Fragen sind.
Sie erreichen unsere Medizinprodukteberater
unter:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREFACE AND IMPORTANT INFOR-
MATION

Preface

Thank you for purchasing the medical device
GAV 2.0 XABO. Please contact us if you have
any questions about the contents of these
instructions for use or the use of the product.
Your team at Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Relevance of the instructions for use

A T

Improper handling and use of this product can
cause hazards and damages. Therefore, please
read and closely follow these instructions for use.
Always keep them to hand. Follow the safety
instructions to avoid personal injury or material
damage.

Scope
GAV 2.0 XABO includes the following compo-
nents:

»  GAV 2.0 XABO

Additional options:

»  Reservoirs (including paediatric version)
»  Prechamber (including paediatric version)

» Burrhole Deflector (including paediatric
version)
»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMATION ON HANDLING THESE
INSTRUCTIONS FOR USE

2.1 EXPLANATION OF THE WARNINGS

A EEE—

Indicates an immediate risk. If not avoided, it will
lead to death or serious injuries.

A T

Indicates a possible risk. If not avoided, it could
lead to death or serious injuries.

A EE—

Indicates a possible risk. If not avoided, it may
lead to slight or minor injuries.

)

Indicates a potentially harmful situation. If not
avoided, the product or items in its vicinity may
be damaged.

The symbols for danger, warning and caution
are yellow warning triangles with a black edge
and a black exclamation mark.

2.2 DISPLAY CONVENTIONS

Display Description

Italics

Indicates product names

2.3 OTHER ACCOMPANYING DOCU-
MENTS AND ADDITIONAL INFOR-
MATION

These instructions for use as well as transla-
tions into additional languages can be found on
our website:
https://www.miethke.com/downloads/

Each delivery is accompanied by a patient card
with information about the product. The patient
card is to provide the treating physician with all
the product information in a compact form for
the patient record.

If you still require help despite carefully reading
the instructions for use and the additional infor-
mation, please contact us or your authorised
distributor.

2.4 FEEDBACK ON THE INSTRUCTIONS
FOR USE

Your opinion is important to us. Please let us
know if you have any requests and criticisms
about these instructions for use. We will analyse
your feedback and take it into account for the
next version of the instructions for use where
appropriate.

2.5 COPYRIGHT, DISCLAIMER, WAR-
RANTY AND OTHER INFORMATION

Christoph Miethke GmbH & Co. KG guarantees
a faultless product that is free of material and
manufacturing defects upon delivery.
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No liability, guarantee or warranty for safety and
functionality can be assumed if the product is
modified in any way other than described in this
document, if it is combined with products by
another manufacturer or if it is used in any way
other than for the intended purpose and the
intended use.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG points out
that the reference to its trademark rights applies
solely to jurisdictions in which it has trademark
rights.

3 DESCRIPTION OF THE GAV 2.0 XABO

3.1 MEDICAL PURPOSE

GAV 2.0 XABO is intended for shunting of cere-
brospinal fluid (CSF).

3.2 CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits of the GAV 2.0 XABO :

» Implantation of a long-term implant for the
extraction of cerebrospinal fluid from the
CSF circulation and its shunting into the
peritoneum

»  Treatment of hydrocephalus, e.g. by alle-
viation of the clinical symptoms

» Reducing the risk of infection with
gram-positive bacteria thanks to antibi-
otic-impregnated catheters

3.3 INDICATIONS

The following indications apply to GAV 2.0
XABO:

»  Treatment of hydrocephalus

3.4 CONTRAINDICATIONS

The following contraindications apply to GAV
2.0 XABO:

P Infections in the implantation area

»  Pathological concentrations levels (e.g. of
blood components and/or protein) within
the cerebrospinal fluid

P Intolerance to materials of the shunt sys-
tem

»  Hypersensitivity to rifampicin and/or clin-
damycin hydrochloride

3.5 INTENDED PATIENT GROUPS

p»  Patients who are treated with a CSF shunt
system on account of their clinical picture

3.6 INTENDED USERS

In order to avoid risks due to false diagnoses,

incorrect treatments and delays, the product

must only be used by users with the following

qualifications:

» Medical professionals, e. g. neurosur-
geons

» Knowledge of mode of operation and
intended use of the product

»  Successful participation in product training

3.7 INTENDED USE ENVIRONMENT

Professional healthcare facilities

» Implantation under sterile operating the-
atre conditions
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3.8 TECHNICAL DESCRIPTION

Fig. 1: GAV 2.0 cross section

1. Differential pressure unit

2. Sapphire ball
3. Micro-caoil spring

The GAV 2.0 is a valve made of titanium. It
consists of a differential pressure unit (1) and a
gravitational unit (4). This ensures physiological
intraventricular pressure (IVP) in any body posi-
tion.

In the proximal part of the GAV 2.0, a micro-
coil spring (3) ensures the opening pressure for
the differential pressure unit. The gravitational
unit in the distal part of the valve consists of a
tantalum ball (5), which determines the open-
ing pressure of this unit, and a sapphire ball (6),
which ensures its precise closure. Coding (7)

4. Gravitational unit

5. Tantalum ball
6. Sapphire ball
7. X-ray coding

facilitates identification of pressure levels in an
X-ray image.

The GAV 2.0 XABO consists of an GAV 2.0
valve in combination with XABO Catheters.

XABO Catheters are made from silicone, they
are impregnated with antibiotics in a spe-
cial treatment process and contain 0.054%
rifampicin and 0.15% clindamycin hydrochlo-
ride. Laboratory test have shown XABO
Catheters to reduce colonisation with gram-
positive bacteria of the silicone catheter sur-
face. The laboratory tests were performed with
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-
dermidis and Bacillus subtilis. Systemic thera-
peutic effects are highly unlikely as the amounts
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of rifampicin and clindamycin hydrochloride
contained in the catheter represent only a frac-
tion of the therapeutic dose of these antibiotics.

3.9 OPERATING PRINCIPLE OF THE
VALVE

The GAV 2.0 XABO is a posture-dependent
valve.

Horizontal body position

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

The opening pressure of the GAV 2.0 XABO
in this body position is thus determined by the
adjustable differential pressure unit. The basic
operating principle of the differential pressure
unit is shown in Fig. 2 a) and b).

Lt
=20 00 | o
3
- Lt
- G:O..O‘l"’
b

Fig. 2: GAV 2.0 in the horizontal position
a) closed b) open

In Fig. 2 a), the differential pressure unit is
closed; hence, shunting is not possible.

If the patient’s intraventricular pressure (IVP)
exceeds the spring force of the micro-coil
spring, the sealing ball moves out of the cone,
leaving a gap for shunting of CSF (Fig. 2 b).

Vertical body position

As the patient sits or stands up, the gravita-
tional unit is activated and the opening pressure
of the GAV 2.0 XABQO is significantly increased
(Fig. 3 a). In addition to the opening pressure of
the differential pressure unit, the weight of the
tantalum ball (opening pressure of the gravita-
tional unit) has to be exceeded. Shunting is only
possible again when the sum of intraventricular
pressure (IVP) and hydrostatic suction is greater
than the opening pressure of both units (Fig. 3
b).

001 O~=

a) b)

Fig. 3: GAV 2.0 in the vertical position
a) closed b) open

1]

During physical activity associated with shock
(e.g. jogging), the opening pressure of the GAV
2.0 XABO may decrease temporarily according to
laboratory results. Fundamentally, though, func-
tionality remains the same. At the end of physical
activity, the opening pressure returns to its origi-
nal level and remains stable.

3.10 SELECTION OF THE APPROPRIATE
PRESSURE SETTING

Recommended pressure settings for the GAV
2.0 XABO are available at:
https://www.miethke.com/downloads/

This is a non-binding recommendation for
the treating physician. The physician decides
on each case independently, individually and
autonomously in accordance with his/her diag-
nosis.

Horizontal body position

The opening pressure in the horizontal body
position is determined by the differential pres-
sure unit.

Depending on the patient’s clinical picture, indi-
cation and age, the opening pressure for this
position can be selected between pressure lev-
els from 5 to 10 cmH,0.
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Vertical body position GAV 2.0: 5/20

The opening pressure of the GAV 2.0 XABO for -

the vertical body position is calculated from the 50

sum of the opening pressure of the differential 4

pressure unit and the gravitational unit. 40

Patient height, activity level and potentially 3

increased abdominal pressure (obesity) should o % i,j | [ [ ]

be taken into account in selecting the opening T ® o ]

pressure level for the gravitational unit. g fz ‘ i “ ‘, i “ ‘,

3.11 PRESSURE LEVEL IDENTIFICATION ;07 1 |
IN X-RAY IMAGES ] T 1 1 1 11

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

The pressure levels of the GAV 2.0 can be iden- a) mi/h
tified post-surgically by the coding in the X-ray
image: GAV 2.0: 5/25
55
Pressure level s
hori- Coding 45
vertical 4

zontal

35 \;;
5cmH,0 | 20 cmH,0 % —*—’ﬂ%”’”
25— [

5 cmH,0 | 25 cmH,O

cmH,0

5 — e— -
[ [ [ T T[]

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

b) mih

5 cmH,O | 30 cmH,O

5 cmH,0 | 35 cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,0 GAV 2.0: 5/30

10 cmH,0O | 30 cmH,O

3.12 PRESSURE-FLOW CHARAC-
TERISTICS

The following diagrams show the pressure-flow
characteristics for the available pressure lev-
els of the GAV 2.0 XABO. The opening pres-
sure refers to a reference flow of 5 mi/h. For ol —— ——
flow rates of 20 mi/h, stated pressures are \ [ ] [ ]
approx. 1-2 cmH,0 higher. The supplied XABO o oos e ;://;70 % 4048 0%
catheters do not fundamentally change the

pressure-flow characteristics.

cmH 0

20
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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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Fig. 4: Pressure-flow characteristics of selected pres-
sure levels of the GAV 2.0 in the horizontal and vertical
body position; pressure (cmH,O), flow rate (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 SYSTEM COMPONENT

Combination with shunt components

The GAV 2.0 XABO can be safely combined
with our range of implantable shunt compo-
nents. We recommend using the Christoph
Miethke GmbH & Co. KG products in combina-
tion with the GAV 2.0 XABO.

Reservoirs

The use of shunt systems with a reservoir
provides options for the withdrawal of cere-
brospinal fluid, administration of drugs and
pressure control.

Thanks to an integrated check valve in the
CONTROL RESERVOIR and the SPRUNG
RESERVOIR, cerebrospinal fluid can be
pumped towards the valve, thus making it pos-
sible to check the distal part of the shunt sys-
tem as well as the Ventricular Catheter.

During the pump action, access to the Ventricu-
lar Catheter is closed. The use of this Reservoir
does not increase the opening pressure of the
shunt system. Puncturing the Reservoir should
be performed as perpendicular as possible to
the reservoir surface with a maximum cannula
diameter of 0.9 mm. A firm titanium floor pre-
vents the bottom surface from being pierced.
30 punctures are possible without any restric-
tions.

A K

Frequent pumping of the Reservoir can result
in excessive shunting and thus lead to pres-
sure conditions outside the normal physiological
range. The patient should be properly informed
about this risk.

Burrhole Deflector

Because of the tight fit on the Ventricular
Catheter, the Burrhole Deflector makes it pos-
sible to choose the length of catheter penetrat-
ing into the skull prior to implantation. The Ven-
tricular Catheter is deflected at a right angle in
the burr hole (see chapter 4.5.5).

Tube systems

The GAV 2.0 XABO is supplied as a shunt sys-
tem with integrated catheters (internal diameter
1.2 mm, external diameter 2.5 mm).
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For a new connection of catheter and connec-
tor, the catheters have to be carefully fixed with
a ligature to the valve’s Titanium Connectors.

3.14 FUNCTIONAL SAFETY AND COM-
PATIBILITY WITH DIAGNOSTIC
PROCEDURES

» The medical device has been designed
to work accurately and reliably over long
periods of time. We guarantee that our
medical devices are free from defects and
fully functional at the time of dispatch.
Excluded from this guarantee are cases
in which the medical device has been
exchanged or rather explanted for tech-
nical or medical reasons outside of our
sphere of responsibility.

»  GAV 2.0 XABO together with the entire
shunt system can safely withstand pres-
sure of up to 100 cm H,O occurring during
and after surgery.

» Nuclear magnetic resonance examina-
tions up to a field strength of 3 Tesla
or computed tomography (CT) examina-
tions can be performed without risk or
impairment to the valve function. GAV 2.0
XABO is MR Conditional. The supplied
catheters are MR Safe. Reservoirs, Bur-
rhole Deflectors and Titanium Connectors
are MR Conditional.

The conditions for MRI security of the
products are found on our website:
https://miethke.com/downloads/

4 PROPERTIES OF THE GAV 2.0 XABO
4.1 PRODUCT DESCRIPTION
4.1.1 GAV 2.0 XABO VARIANTS

The GAV 2.0 XABO is available in a range of dif-
ferent variants. They differ in the pre-set pres-
sure level depending on body position.

Horizontal Vertical

5 cmH,O 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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Horizontal Vertical

10 cmH,O 30 cmH,O

These variants are also available as shunt sys-
tems and can come with the following com-
ponents: XABO Ventricular Catheter, Precham-
bers, Reservoirs.

4.1.2 SCOPE OF DELIVERY

Box content Number

-

Sterile packaging with GAV 2.0
XABO shunt system

—

Instructions for use for GAV 2.0
XABO

Patient card 1

Recommended pressure level 1

4.1.3 STERILITY

A K

The product must not be used if the sterile pack-
aging or the product is damaged or after the
expiry date.

GAV 2.0 XABQO is sterilised under strictly con-
trolled conditions using irradiation. The respec-
tive expiry date is printed on the packaging. The
inner sterile packaging consists of a gas- and
liquid-tight barrier to protect the antibiotics.

4.1.4 REPEATED USE AND
RESTERILISATION

A IR

The product must not be resterilised or
reprocessed in any other way as the safe func-
tioning and sterility of the product cannot be guar-
anteed.

Products that have already been implanted in a
patient must not be reused either on the same
or adifferent patient in order to minimise the risk
of infection.

4.1.5 SINGLE-USE PRODUCT

This product is intended for single use. Repro-
cessing may lead to significant changes to the
properties of the GAV 2.0 XABO. No guaran-
tee can be assumed for the functional safety of
resterilised products.
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4.1.6 PRODUCT CONFORMITY

The product meets current regulatory require-
ments.

The requirements stipulate the comprehensive
documentation of the whereabouts of medical
devices used in humans. The individual identi-
fication number of the medical device should
therefore be recorded in the patient’s medical
records to ensure complete traceability.

4.2 IMPORTANT SAFETY INFOR-
MATION

4.2.1 SAFETY INSTRUCTIONS

Important! Read all safety instructions care-
fully before using the product. Follow the safety
instructions in order to avoid injuries and life-
threatening situations.

A

»  The product must not be used if the ster-
ile packaging or the product is damaged or
after the expiry date.

P Due to the risk of injury resulting from incor-
rect use of the product, the instructions for
use must be carefully read and understood
before the product is used for the first time.

P Prior to use, it is essential to check the pro-
duct for completeness and integrity.

4.2.2 COMPLICATIONS, SIDE EFFECTS,
PRECAUTIONS AND RESIDUAL
RISKS

The following complications can occur in con-

junction with the GAV 2.0 XABO:

» Headaches, dizzy spells, mental confu-
sion, vomiting in cases of possible leakage
from the shunt system and shunt dysfunc-
tion

»  Redness/irritation of the skin and tightness
around the implantation site as an indica-
tion of a possible infection at the implant

»  Occlusions caused by protein and/or
blood in the cerebrospinal fluid

P Allergic reaction / intolerance to product
materials

»  Overdrainage/underdrainage

»  Noise development

Violent external shocks (accident, fall, etc.) may
put the integrity of the shunt system at risk.

As a precaution, a physician must be con-
sulted immediately if the patient suffers from
skin rashes and tightness, severe headaches,
dizzy spells or similar.

The following residual risks exist when using the
GAV 2.0 XABO:
P Persistent headache

»  Severe infection (e.g. sepsis, meningitis) /
allergic shock

v

Acute and chronic hygroma/subdural
haematoma

Cerebrospinal fluid accumulations
Tissue damage/puncture
Skin irritation

Local shunt irritation

vvyyvyVvyy

Allergic reactions to catheter compo-
nents, particularly to the active antibiotic
substances rifampicin and clindamycin
hydrochloride

4.2.3 REPORTING OBLIGATION

All serious incidents (damage, injuries, infec-
tions, etc.) occurring in relation to the product
must be reported to the manufacturer and the
responsible state authority.

4.3 PATIENT EDUCATION

The attending physician is responsible for
informing the patient and/or his/her proxy in
advance. The patient is to be informed about
warnings, precautions, contraindications, pre-
cautionary measures to be taken as well as
restrictions on use in relation to the product (Ch.
4.2,4.5).

4.4 TRANSPORT AND STORAGE

The medical devices must always be trans-
ported and stored in a clean and dry place.
GAV 2.0 XABO is to be protected from direct
sunlight. The products should not be removed
from the packaging until they are required.

4.4.1 TRANSPORT

Transport conditions

Ambient temperature <40°C

23



EN | INSTRUCTIONS FOR USE

GAV 2.0 XABO®

4.4.2 STORAGE

Storage conditions

Temperature range for | <30 °C

storage

A EE—

P It must be ensured that the ligature is not
tightened excessively. Damage may result
in a loss of integrity of the shunt and thus
T i ar

4.5 USE OF THE PRODUCT
4.5.1 INTRODUCTION

The GAV 2.0 XABO is a posture-dependent
valve with a pre-set differential pressure unit
and a pre-set gravitational unit combined with
antibiotic impregnated XABO Catheters.

GAV 2.0 XABO is used for shunting of cere-
brospinal fluid (CSF) in the treatment of hydro-
cephalus. Valves and Reservoirs are place in
suitable positions along the course of the shunt.

4.5.2 SAFETY NOTICES AND WARNINGS

A I

P GAV 20 XABO must not be immersed
in antibiotic solutions. The contact of the
catheter with sterile water or sterile saline
solution should be limited to a minimal
period of time and should be done immedi-
ately prior to implantation. The solution may
take on a faint orange colour.

P Frequent pumping of the Reservoir can
result in excessive shunting and thus lead
to pressure conditions outside the normal
physiological range. The patient should be
properly informed about this risk.

P The gravitational unit of the GAV 2.0 XABO
is posture-dependent. For that reason, care
must be taken to implant the gravitational
unit is implanted parallel to the body axis.

» EE—

P Silicone is extremely electrostatic. Care
must be taken to avoid the catheters coming
into contact with dry cloths, talcum powder
or rough surfaces. Clinging particles could
lead to tissue reactions.

P When using sharp instruments, care should
be taken to avoid cuts and scratches in the
silicone elastomer.
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P The catheters should only be blocked with a
sheathed clamp and not directly behind the
valve as they might be damaged otherwise.

4.5.3 REQUIRED MATERIALS

The GAV 2.0 XABO is designed so that it
can be safely used with the shunt components
described in chapter 3.13. Catheters with an
inner diameter of 1.2 mm and an outer diame-
ter of approx. 2.5 mm should be used for con-
nection. In any case, catheters have to be care-
fully fixed with a ligature to the connectors of the
shunt components. Any kinks in the catheter
must be avoided.

4.5.4 PREPARING FOR IMPLANTATION

Checking the sterile packaging
Immediately before using the product, the ster-
ile packaging must be visually inspected in
order to check the integrity of the sterile barrier
system. The products should only be removed
from the packaging immediately prior to use.

Preoperative valve test

The GAV 2.0 XABO should be vented before
implantation and checked for permeability. The
most careful way of filing the valve is by
aspiration through a sterile single-use syringe
attached to the distal end of the catheter.
The distal end of the valve is connected and
immersed in a sterile physiological salt solu-
tion. The valve is patent if saline solution can be
extracted (Fig. 5) .

Fig. 5: Patency test
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A I

P No antibiotic solution must be used for valve
testing and/or venting, as this may result in
a reaction with the active substances in the
impregnation.

P Contaminants in the solution used for testing
can impair the product’s performance.

P Pressurisation with a single-use syringe
should be avoided both at the proximal and
the distal end. (Fig. 6).

Fig. 6: Avoidance of pressurisation
4.5.5 PERFORMING THE IMPLANTATION

Positioning of the XABO Ventricular
Catheter

Several surgical techniques are available for the
positioning of the XABO Ventricular Catheter.
The required skin incision should be made in
form of a lobule pedicled towards the shunting
catheter or by a straight skin incision. If a Bur-
rhole Reservoir - or a SPRUNG RESERVOIR -
is used, the skin incision should not be located
right above the reservoir. To avoid CSF leakage,
care should be taken that the dura opening is
kept as small as possible after applying the burr
hole.

GAV 2.0 XABO is available in a range of different
configurations: If using a Burrhole Reservoir - or
a SPRUNG RESERVOIR -, the XABO Ventricu-
lar Catheter is implanted first. Once the mandrin
has been removed, the patency of the XABO
Ventricular Catheter can be tested by check-
ing if cerebrospinal fluid is dripping out. The
catheter is shortened and the Burrhole Reser-
voir - or the SPRUNG RESERVOIR - connected
and the connection secured with a ligature.
When using a shunt system with a CONTROL
RESERVOIR, a Burrhole Deflector is included.
The Burrhole Deflector is used to adjust the
length of the catheter to be implanted and to
position it inside the ventricle. The Ventricular
Catheter is deflected by 90° and the CONTROL
RESERVOIR put into place. The position of the
XABO Ventricular Catheter should be inspected

after the procedure by imaging (such as CT or
MRI).

Positioning of the valve

A location behind the ear is suitable as an
implantation position, whereby the implantation
height has no influence on the function of the
valve.

A large arch-shaped or a small straight skin cut
with a pocket for the valve should be made.
The catheter is pushed forward from the burr
hole to the selected valve implantation loca-
tion, shortened if necessary, and secured to the
GAV 2.0 XABO by ligation. The valve should
not be located directly under the skin incision.
The valve unit has an arrow in the flow direction
(arrow towards distal or downwards). The sur-
face of the valve with the arrow markings points
to the outside.

A T

The gravitational unit of the GAV 2.0 XABO is pos-
ture-dependent. For that reason, care must be
taken to implant the gravitational unit is implanted
parallel to the body axis.

Positioning of the XABO Peritoneal
Catheter

The access site for the XABO Peritoneal
Catheter is left to the surgeon’s discretion.
For example, it can be used in a paraumbili-
cal application or applied at the level of the epi-
gastrium. Likewise, various surgical techniques
are available for placing the XABO Peritoneal
Catheter. The recommendation is to pull the
XABO Peritoneal Catheter from the valve to the
intended position using a subcutaneous Tun-
neller, if necessary with the aid of an auxiliary
incision. The XABO Peritoneal Catheter, usually
securely attached to the valve, has an open dis-
tal end and no wall slits. Following the exposure
of the peritoneum or with the aid of a trocar, the
XABO Peritoneal Catheter (shortened if neces-
sary) is pushed forward into the open space of
the abdominal cavity.

4.5.6 POSTOPERATIVE VALVE TEST

Postoperative valve test

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

4.6 EXPLANTATION AND DISPOSAL
4.6.1 EXPLANTATION

The explantation of the GAV 2.0 XABO should
be performed according to the state of the art
and in compliance with medical practice.

4.7 TECHNICAL INFORMATION
4.7.1 TECHNICAL DATA

4.6.2 DISPOSAL

GAV 2.0 XABO and shunt components
Products and product parts not used in the
implantation or surgically removed must be
disposed of correctly as potentially infectious
material in accordance with medical practice
as well as respective regional laws and regula-
tions.

Explanted medical devices must not be reused.

Manufacturer

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Product designation

GAV 2.0 XABO

Medical Purpose

Shunting of cerebrospinal fluid (CSF)

Sterilisability

Cannot be resterilised

Storage

Store in a clean and dry place at < 30 °C

For single use only

Sketch with outer dimensions:

GAV 2.0 (VP shuntina)

| L
oromm S={FCAVZOR=E o42mm

I ‘ 13.4 mm ‘ T

22.2mm
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4.8 SYMBOLS USED FOR LABELLING

Explanation

EU conformity marking,
xxxx indicates the identifier of the
responsible notified body

Medical device

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Serial number

STERILE |R|

Sterilised using irradiation

Do not resterilise

Explanation

Non-pyrogenic

Free of natural rubber latex, latex-free

Indicates that in the USA, the product
may only be issued to physicians.

MR Conditional

> 7 X

Patient identification

o+

m Healthcare centre or doctor

Patient information website

==
-~

IEI Model number / European Medical
Device Nomenclature Code

Do not reuse

®OB

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

N
N

Keep dry

Upper limit of temperature

Keep away from sunlight

Consult instructions for use / electronic
instructions for use

Caution

Gl e 2

Contains a medical substance

5 MEDICAL DEVICE CONSULTANTS

In compliance with regulatory requirements,
Christoph Miethke GmbH & Co. KG has nomi-
nated medical device consultants as contacts
for all product-related questions.

You can contact our medical device consul-
tants at:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREAMBULE ET REMARQUES
IMPORTANTES

Préambule

Nous vous remercions pour I'achat du disposi-
tif médical GAV 2.0 XABO. Pour toute question
relative a ce mode d'emploi ou a I'utilisation du
produit, veuillez nous contacter.

Votre équipe Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Pertinence du mode d'emploi

A AVERTISSEMENT

Une utilisation inappropriée et non conforme peut
engendrer des risques et des dommages. Nous
vous prions par conséquent de lire et de respecter
le présent mode d'emploi. Conservez-le toujours
a portée de main. Pour éviter les blessures ou les
dommages, respectez é t les consig

de sécurité.

Champ d'application

GAV 2.0 XABO comprend les composants sui-
vants :

» GAV2.0XABO

En option en plus :

»  Reservoirs
incluses)

(variantes pédiatriques

»  Prechamber (variante pédiatrique incluse)

P Burrhole Deflector (variante pédiatrique
incluse)
»  \Ventricular Catheter

»  Titanium Connector

2 INFORMATIONS SUR LA MANIERE
D'UTILISER CE MODE D'EMPLOI

2.1 EXPLICATION DES AVERTISSE-
MENTS

A EEE—

Indique un danger imminent. Si ce danger n'est
pas évité, il provoquera des blessures trés graves,
voire la mort.

VANl AVERTISSEMENT

Indique un danger potentiel et imminent. Si ce
danger n'est pas évité, il peut provoquer des bles-
sures trés graves, voire la mort.

» D

Indique un danger potentiel et imminent. Si ce
danger n'est pas évité, il peut provoquer des bles-
sures légéres a modérées.

)

Signale une situation potentiellement dange-
reuse. Si elle n'est pas évitée, elle peut causer des
dégats matériels au produit ou a son environne-
ment.

Les symboles de danger, d'avertissement et
d'attention sont des triangles de signalisation
jaunes aux bords noirs avec un point d'excla-
mation noir.

2.2 CONVENTIONS DE REPRESEN-

TATION
Représenta- Description
tion
Italique Marquage des
noms des produits

2.3 AUTRES DOCUMENTS D'ACCOM-
PAGNEMENT ET MATERIEL D'IN-
FORMATION COMPLEMENTAIRE

Vous trouverez le mode d'emploi ainsi que des
traductions dans d'autres langues sur notre site
Internet :
https://www.miethke.com/downloads/

La livraison est accompagnée d'une carte
patient, sur laquelle figurent les informations sur
le produit. Avec la carte patient, le médecin trai-
tant doit disposer de toutes les informations sur
le produit sous une forme compacte pour le
dossier du patient.

Si vous avez besoin d'aide malgré une lec-
ture attentive du mode d'emploi et des informa-
tions complémentaires, veuillez vous adresser
a votre distributeur ou nous contacter.

2.4 COMMENTAIRE SUR LE MODE
D'EMPLOI

Votre avis est important. N'hésitez pas a nous
faire part de vos souhaits et de vos critiques
a propos du présent mode d'emploi. Nous
analyserons votre commentaire et en tiendrons
compte pour la prochaine version du mode
d'emploi.
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2.5 DROIT D'AUTEUR, CLAUSE DE
NON-RESPONSABILITE, GARANTIE
ET DIVERS

La société Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garantit un produit irréprochable et exempt de
défauts de matériau et de fabrication a la livrai-
son.

Aucune responsabilité ou garantie quant a la
sécurité et au fonctionnement ne peut étre
assumée si le produit est modifié d'une autre
maniére que celle décrite dans ce document,
s'il est associé a des produits d'autres fabri-
cants ou utilisé a une fin autre que celle a
laquelle il est destiné ou encore de maniére non
conforme.

La société Christoph Miethke GmbH & Co. KG
précise que l'indication relative a son droit de
marque se rapporte exclusivement aux juridic-
tions dans lesquelles elle détient le droit de
marque.

3 DESCRIPTION DE GAV 2.0 XABO

3.1 FINALITE MEDICALE

GAV 2.0 XABO est utilisé pour la dérivation du
liquide céphalo-rachidien (LCR).

3.2 BENEFICE CLINIQUE

Bénéfice clinique GAV 2.0 XABO :

P Utilisation d’un implant long terme pour
prélever le LCR de la circulation du LCR et
le dériver dans le péritoine

p  Traitement de I'hydrocéphalie, par ex. en
apaisant les symptémes cliniques

»  Réduction du risque d’infection par des
bactéries gram-positives par des cathéters
imprégnés d’antibiotiques

3.3 INDICATIONS

Les indications suivantes s'appliquent a GAV
2.0 XABO :

p»  Traitement de I'hydrocéphalie

3.4 CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications suivantes s'appliquent a
GAV 2.0 XABO :
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P Infections sur le site d'implantation

Valeurs de concentration pathologiques
(de par ex. composants sanguins et/ou
protéines) dans le LCR

P Intolérance aux matériaux du systéeme de
dérivation

» Hypersensibilité a la rifampicine et/ou au
chlorhydrate de clindamycine

3.5 GROUPES DE PATIENTS PREVUS

p Les patients qui en raison de leur tableau
pathologique ont été équipés d'un sys-
téme de dérivation du LCR

3.6 UTILISATEURS VISES

Pour éviter toute mise en danger liée a des diag-

nostics erronés, de mauvaises manipulations et

des retards, le produit ne peut étre utilisé que

par des utilisateurs présentant les qualifications

suivantes :

P Personnel médical spécialisé, par ex. neu-
rochirurgiens

» Connaissances du mode de fonctionne-
ment et de |'utilisation conforme du produit

P Participation réussie a une formation pro-
duit

3.7 ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

PREVU

Etablissements de soins

» Implantation dans des conditions opéra-
toires stériles en salle d'opération
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3.8 DESCRIPTION TECHNIQUE

Fig. 1: Section de la GAV 2.0

1. Unité en pression différentielle

2. Bille en saphir
3. Microressort spiralé

La GAV 2.0 est une valve fabriquée en titane.
Elle comprend une unité en pression différen-
tielle (1) et un unité gravitationnelle (4). Ainsi, il
est possible d'obtenir une pression céphalique
physiologique (IVP) quelle que soit la position
du corps.

Dans la partie proximale de la GAV 2.0, un
microressort spiralé (3) garantit la pression qui
va ouvrir I'unité en pression différentielle. La
unité gravitationnelle située dans la partie dis-
tale de la valve se compose d'une bille en tan-
tale (5) qui définit la pression d'ouverture de
cette unité, ainsi que d'une bille en saphir (6)
garantissant, elle, une obturation précise. Un

4. Unité gravitationnelle

5. Bille en tantale
6. Bille en saphir
7. Codage radiographique

codage (7) permet d'identifier les niveaux de
pression sur I'image radiographique.

Le GAV 2.0 XABO se compose d'une valve
GAV 2.0 combiné avec des XABO Catheters.

Les XABO Catheters sont en silicone, ils sont
imprégnés d'antibiotiques au cours d'une pro-
cédure de traitement et contiennent 0,054 %
de rifampicine et 0,15 % de chlorhydrate
de clindamycine. Des études de laboratoire
montrent que les XABO Catheters réduisent
la colonisation de la surface du cathéter en
silicone par les bactéries gram-positives. Les
études de laboratoire ont été réalisées avec
le staphylocoque doré, le staphylococcus epi-
dermidis et le Bacillus subtilis. Des répercus-
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sions thérapeutiques systémiques sont peu
probables vu que les quantités de rifampicine
et de chlorhydrate de clindamycine contenues
dans le cathéter ne représentent qu'une frac-
tion réduite de la dose thérapeutique de ces
antibiotiques.

3.9 MODE OPERATOIRE DE LA VALVE

La GAV 2.0 XABO est une valve opérant en
fonction de la posture du corps.

Corps en position horizontale

L'unité gravitationnelle est toujours ouvert
lorsque le corps est en position allongée, et il
n'oppose aucune résistance.

Par conséquent, la pression d'ouverture de la
GAV 2.0 XABO dans cette position du corps est
définie par I'unité en pression différentielle. Le
mode de fonctionnement de principe de I'unité
en pression différentielle est représenté dans
les Fig. 2 a) et b).

| S>>
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Fig. 2: GAV 2.0 en position horizontale
a) position fermée, b) position ouverte

Dans la Fig. 2a), I'unité en pression différentielle
est fermée, de sorte qu'aucun drainage n'est
possible.

Lorsque la pression céphalique (IVP) du patient
dépasse la force du microressort spiralé, la
bille d'obturation quitte le cone, libérant ainsi
un interstice par lequel le liquide va étre drainé
(Fig. 2b)

Corps en position verticale

Lorsque le patient se redresse, I'unité gravita-
tionnelle s'active et la pression d'ouverture de
GAV 2.0 XABO augmente fortement (Fig. 3a). Il
faut maintenant que le liquide vainque, en plus
de la pression d'ouverture exercée par I'unité
en pression différentielle, la force exercée par
le poids de la bille de tantale (pression d'ouver-
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ture d'unité gravitationnelle). Ce n'est qu'une
fois que la somme de la pression céphalique
(IVP) et de I'aspiration hydrostatique dépasse
la pression d'ouverture des deux unités qu'un
drainage devient a nouveau possible (Fig. 3b).

Il

a) b)

Fig. 3: GAV 2.0 en position verticale
a) position fermée, b) position ouverte

)

En cas d'activité physique incluant des trépida-
tions (jogging par ex.), la pression d'ouverture de
GAV 2.0 XABO peut, selon des résultats obte-
nus en laboratoire, diminuer temporairement. La
fonctionnalité demeure fondamentalement pré-
servée. Avec la fin de I'activité corporelle, la
pression d'ouverture originelle revient de maniere
stable.

3.10 SELECTION DU NIVEAU DE
PRESSION APPROPRIE

Une recommandation de niveau de pression
pour GAV 2.0 XABO se trouve a |'adresse :
https://www.miethke.com/downloads/

Il s'agit d'une recommandation non contrac-
tuelle destinée au médecin traitant. Le méde-
cin décide dans chaque cas par lui-méme, en
fonction de son diagnostic, libre de toute ins-
truction et de fagon individuelle.

Corps en position horizontale

La pression d'ouverture en position horizontale
du corps est définie par I'unité en pression dif-
férentielle.



GAV 2.0 XABO®

MODE D'EMPLOI | FR

En fonction du tableau pathologique, de I'indi-
cation et de I'age du patient, il est possible de
choisir, pour cette position du corps, une pres-
sion d'ouverture comprise entre les niveaux de
pression 5 et 10 cmH,0.

Corps en position verticale

La pression d'ouverture de GAV 2.0 XABO
lorsque le corps est en position verticale se cal-
cule a partir de la somme des pressions d'ou-
verture de l'unité en pression différentielle et
d'unité gravitationnelle.

Au moment de choisir le niveau de pression
d'ouverture pour |'unité gravitationnelle, il fau-
drait tenir compte de la taille corporelle du
patient, de I'activité et peut-étre d'une pression
abdominale accrue (adiposité).

3.11 DETECTION DU NIVEAU DE
PRESSION SUR LA RADIOGRAPHIE

En post-opératoire, les niveaux de pression
de la GAV 2.0 sont reconnaissables par des
codages sur I'image radiographique :

Niveau de pression

hori- Codage

vertical
zontal

5 cmH,O | 20 cmH,0

5 cmH,O | 25 cmH,0

5 cmH,O | 30 cmH,0

5 cmH,0 | 35 cmH,O

10 cmH,0 | 25 cmH,O

10 cmH,0 | 30 cmH,O

3.12 COURBE PRESSION/DEBIT

Voici les courbes pression/débit des niveaux
de pression disponibles de GAV 2.0 XABO. La
pression d'ouverture se rapporte a un débit
de référence de 5 mi/h. Pour des débits de
20 ml/h, les pressions indiquées sont environ 1
a 2 cmH,0 plus élevées. Les cathéters XABO
livrés d'origine n'influencent pas la courbe pres-
sion/débit de maniere fondamentale.

GAV 2.0: 5/20

cmH,O

5 |
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GAV 2.0: 5/35
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Fig. 4: Courbes pression/débit de niveaux de pression
sélectionnés de GAV 2.0, en positions horizontale et
verticale du corps ; pression (cmH,0), débit (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, e) GAV 2.0 10/25, f) GAV 2.0 10/30
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3.13 COMPOSANTS DU SYSTEME

Combinaison avec des composants de
dérivation

Le produit GAV 2.0 XABO peut étre com-
biné de maniére slre avec les composants
de dérivation implantables de notre entreprise.
Nous recommandons d'utiliser les produits de
la société Christoph Miethke GmbH & Co. KG
en combinaison avec GAV 2.0 XABO.

Reservoir

En cas d'utilisation de systemes de shuntage
avec un Reservoir, il est possible de prélever
du liquide céphalo-rachidien, d'appliquer des
médicaments et de contrdler la pression.

Le CONTROL RESERVOIR et le SPRUNG
RESERVOIR permettent , via une valve a cla-
pet antiretour intégrée, de pomper le liquide
céphalo-rachidien en direction de dérivation et
ainsi de permettre un contrdle aussi bien de
la part de drainage distale que du Ventricular
Catheter.

Pendant le pompage, I'acces au Ventricular
Catheter est fermé. La mise en ceuvre du
Reservoir n'accroit pas la pression d'ouver-
ture du systéeme de shuntage. Une ponction du
Reservoir devrait avoir lieu le plus perpendicu-
lairement possible a la surface du Reservoir,
avec une canule de 0,9 mm de diamétre maxi-
mum. Un fond robuste en titane empéche sa
perforation. La ponction peut étre réalisée 30
fois sans restriction.

A I

Un pompage fréquent du Reservoir peut entrainer
un drainage excessif et donc des conditions de
pression non physiologiques. Il convient d'infor-
mer le patient d'un tel danger.

Burrhole Deflector

Se trouvant fermement en assise sur le Ven-
tricular Catheter, le Burrhole Deflector offre
la possibilité de choisir avant I'implantation la
longueur de cathéter qui pénetrera dans le
crane. Dans le trou de trépanation, le Ventricu-
lar Catheter est dévié a angle droit (chap. 4.5.5).

Systémes de flexibles

Le GAV 2.0 XABO est livré comme systeme de
shuntage avec cathéters intégrés et imprégnés
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d'antibiotiques (diametre intérieur 1,2 mm, dia-
metre extérieur 2,5 mm).

Lors d'une reconnexion du cathéter et du
connecteur, il faut fixer soigneusement le
cathéter contre les Titanium Connector de la
valve au moyen d'une ligature.

3.14 SECURITE DE FONCTIONNEMENT
ET COMPATIBILITE AVEC LES
METHODES DE DIAGNOSTIC

» Le dispositif médical a été congu pour
fonctionner avec précision et fiabilité sur
de longues périodes. Nous garantissons
que notre dispositif médical est exempt de
défauts et qu'il fonctionne parfaitement au
moment de I'expédition. Sont exclus de
la garantie les cas ou le dispositif médical
est remplacé ou explanté pour des raisons
techniques ou médicales, qui ne relevent
pas de notre responsabilité.

» GAV 2.0 XABO ainsi que I'ensemble du
systeme de dérivation résistent de maniere
slre a des pressions négatives et posi-
tives de 100 cmH,O maximum pendant et
apres |'opération.

P Les examens par résonance magnétique

nucléaire jusqu'a une puissance de champ
de 3 Tesla ou les tomographies assistées
par ordinateur peuvent étre réalisées sans
danger et sans risque de géner le fonc-
tionnement de la valve. GAV 2.0 XABO
est compatible IRM sous conditions. Les
cathéters fournis sont compatibles IRM.
Les Reservoirs, les Burrhole Deflectors et
les Titanium Connectors sont compatibles
IRM sous conditions.
Vous trouverez les conditions, dont s'as-
sortit la sécurité avec la résonance magné-
tique des produits, sur notre site Internet :
https://miethke.com/downloads/

4 PROPRIETES DE GAV 2.0 XABO

4.1 DESCRIPTION DU PRODUIT
4.1.1 VARIANTES DE GAV 2.0 XABO

Le GAV 2.0 XABO est disponible en différentes
variantes. Elles se distinguent par le niveau de
pression préréglé en fonction de la position du
corps.

Horizontale Verticale

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

Ces variantes sont également disponibles
comme systéme de shuntage et peuvent
inclure les composants suivants : XABO Ventri-
cular Catheter, Prechambers, Reservoirs.

4.1.2 MATERIEL FOURNI

Contenu de I'emballage Quantité

Emballage stérile avec GAV 2.0 |1
XABO systeme de dérivation

Mode d'emploi sur GAV 2.0

-

XABO
Carte patient 1
Niveau de pression recom- 1
mandé

4.1.3 STERILITE

VANl AVERTISSEMENT

Si I'emballage stérile ou le produit a été endom-
magé ou si la date d'expiration est dépassée, le
produit ne doit en aucun cas étre utilisé.

GAV 2.0 XABO est stérilisé par rayonnement
sous controle strict. La date de péremption res-
pective est mentionnée sur I'emballage. L'em-
ballage stérile intérieur se compose d'une bar-
riere étanche aux gaz et aux liquides pour pro-
téger les antibiotiques.

4.1.4 UTILISATION REPETITIVE ET RES-
TERILISATION

A AVERTISSEMENT

Le produit ne peut pas étre restérilisé ou repré-
paré d'une autre maniére, étant donné qu'un
mode de fonctionnement sir et la stérilité ne
peuvent étre garantis.

Les produits qui avaient déja été implantés sont
interdits de réimplantation sur le méme patient
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ou tout autre patient, afin de minimiser le risque
d'une infection.

4.1.5 PRODUIT A USAGE UNIQUE

Le produit est destiné a un usage unique. Une
réutilisation pourrait engendrer des modifica-
tions significatives des propriétés de GAV 2.0
XABO. Aucune garantie ne peut étre assumée
quant a la sécurité de fonctionnement des pro-
duits restérilisés.

4.1.6 CONFORMITE DU PRODUIT

Le produit remplit les exigences réglementaires
dans leur version applicable respective.

Les exigences requiérent de localiser de fagon
intégralement documentée les dispositifs médi-
caux utilisés sur le corps humain. Le numéro
identifiant individuel du dispositif médical doit,
pour cette raison, étre noté dans le dossier
patient afin de garantir une tragabilité¢ sans
lacune.

4.2 INFORMATIONS IMPORTANTES
CONCERNANT LA SECURITE

4.2.1 CONSIGNES DE SECURITE

Important ! Veuillez lire attentivement les
consignes de sécurité avant d'utiliser le produit.
Respectez bien les consignes de sécurité pour
éviter des blessures ou des situations potentiel-
lement mortelles.

VANl AVERTISSEMENT

P Si I'emballage stérile ou le produit a été
endommagé ou si la date d'expiration est
dépassée, le produit ne doit en aucun cas
étre utilisé.

»  Compte tenu du risque de blessure lié a une
mauvaise utilisation du produit, il est indis-
pensable de lire attentivement et de com-
prendre le mode d'emploi avant la premiére
utilisation.

P Il est absolument nécessaire avant I'utilisa-
tion de vérifier que le produit est complet et
en bon état.

4.2.2 COMPLICATIONS, EFFETS SECON-
DAIRES, MESURES DE PRE-
CAUTION ET RISQUES RESIDUELS

Les complications suivantes peuvent se pro-
duire en lien avec le produit GAV 2.0 XABO :
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»  Maux de téte, vertiges, confusion mentale
ou vomissements en cas de fuite sur le
systeme de dérivation ou dysfonctionne-
ment de la dérivation

P Rougeurs cutanées et tensions dans la
zone de l'implant, signes d'une infection
potentielle de I'implant

P Obstructions par I'albumine et/ou le sang
présent(e)(s) dans le liquide céphalo-rachi-
dien

»  Réaction allergique/intolérance aux maté-
riaux du produit

P Hyperdrainage/sous-drainage

» Emissions de bruit

Des chocs violents de I'extérieur (accident,
chute, etc.) peuvent menacer l'intégrité du sys-
téme de dérivation.

Les patients souffrant de rougeurs cutanées
et de tension, de forts maux de téte, de ver-
tiges ou de symptémes similaires, doivent, par
mesure de précaution, immédiatement consul-
ter un médecin.

Les risques résiduels suivants existent dans
|'utilisation du produit GAV 2.0 XABO :
P Maux de téte persistants

P Infection grave (par ex. septicémie, ménin-
gite) / choc allergique

v

Hygrome aigu et chronique / hématome
sous-dural

Coussin de liquide céphalo-rachidien
Lésion/ponction tissulaire
Irritation de la peau

Irritation locale due a la dérivation

vVvyyvyvyy

Réactions allergiques aux composants du
cathéter, notamment aux principes actifs
antibiotiques, la rifampicine et le chlorhy-
drate de clindamycine

4.2.3 OBLIGATION DE SIGNALEMENT

Veuillez signaler tous les incidents graves sur-
venus en lien avec le produit (dommages, bles-
sures, infections, etc.) au fabricant et a I'auto-
rité nationale compétente.

4.3 INFORMATION DU PATIENT

Le médecin traitant est chargé d'informer au
préalable le patient et/ou son représentant. |l
convient d'informer le patient des mises en
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garde, des avertissements, des contre-indica-
tions, des mesures de précaution a prendre
ainsi que des restrictions d'utilisation liées au
produit (chap. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT ET STOCKAGE

Les produits médicaux doivent toujours étre
transportés et conservés au sec dans un
endroit propre.

GAV 2.0 XABO doit étre protégé étre protégés
des rayons directs du soleil. Les produits ne
doivent étre retirés de I'emballage que juste au
moment de les utiliser.

4.4.1 TRANSPORT

Conditions de transport

Température ambiante | < 40 °C
4.4.2 STOCKAGE
Conditions de stockage

Plage de température <30°C

de stockage

4.5 UTILISATION DU PRODUIT
4.5.1 INTRODUCTION

GAV 2.0 XABO est une valve opérant en fonc-
tion de la posture du corps, elle comprend une
unité en pression différentielle préréglée et un
unité gravitationnelle préréglé combinés avec
les cathéters imprégnés d'antibiotiques XABO
Catheters.

GAV 2.0 XABO est destiné a dériver le liquide
céphalo-rachidien lors du traitement de I'hydro-
céphalie. Les valves et Reservoirs sont placés
sur une position appropriée sur le circuit de
shuntage.

4.5.2 CONSIGNES DE SECURITE ET
AVERTISSEMENTS

A ‘ AVERTISSEMENT ‘

P GAV 2.0 XABO ne doit pas étre plongé dans
des solutions antibiotiques. Le contact des
cathéters avec de l'eau stérilisée ou une
solution saline stérile devrait étre restreint
a une durée minimale et n'avoir lieu qu'im-
médiatement avant I'implantation. La solu-
tion peut prendre une coloration Iégérement
orangée.

P Un pompage fréquent du Reservoir peut
entrainer un drainage excessif et donc des
conditions de pression non physiologiques.
Il convient d'informer le patient d'un tel dan-
ger.

P L'unité gravitationnelle de GAV 2.0 XABO
opére en fonction de la position du corps.
Pour cette raison, il faut veiller a ce que
I'unité gravitationnelle soit implanté paralle-
lement a I'axe du corps.

A ‘ ATTENTION ‘

P Lesilicone est extrémement électrostatique.
Il faut veiller a ce que les cathéters n'entrent
pas en contact avec des serviettes séches,
du talc et/ou des surfaces rugueuses. Les
particules adhérentes peuvent provoquer
des réactions tissulaires.

P Lorsque des instruments tranchants sont
utilisés, il faut veiller a ce que I'élastomeére
de silicone ne subisse pas de coupures et
d'éraflures.

P Il faut également veiller a ce que la ligature
ne soit pas trop fortement serrée. Un endom-
magement peut avoir pour conséquence une
perte d'intégrité de la dérivation et rendre
une révision nécessaire.

P Les cathéters ne doivent étre retenus
qu'avec de petites brides atraumatiques et
pas directement derriére la valve, faute de
quoi ils risquent d'étre endommageés.

4.5.3 MATERIAUX REQUIS

Le produit GAV 2.0 XABO est congu de
maniére a pouvoir étre utilisé en toute sécurité
en association avec les composants de déri-
vation décrits au chapitre 3.13. Pour effectuer
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la connexion, il faut utiliser de préférence des
cathéters d'un diametre intérieur de 1,2 mm et
d'un diametre extérieur d'env. 2,5 mm. Dans
tous les cas, il faut fixer soigneusement les
cathéters aux connecteurs des composants de
dérivation par une ligature. Il convient d'éviter
de plier les cathéters.

4.5.4 PREPARATION DE L'IMPLAN-
TATION

Controle de I'emballage stérile
L'emballage stérile doit étre soumis a une ins-
pection visuelle immédiatement avant I'utilisa-
tion du produit pour contrdler I'intégrité du sys-
teme de barriere stérile. Les produits ne doivent
étre sortis de leur emballage qu'immeédiatement
avant I'utilisation.

Controle préopératoire de la valve

Il faut dégazer GAV 2.0 XABO avant I'implan-
tation et vérifier sa perméabilité. Le remplis-
sage de la valve le plus en douceur possible
peut avoir lieu par aspiration au moyen d'une
seringue stérile a usage unique appliquée a
I'extrémité distale du cathéter. Au cours de ce
geste, la valve est connectée a I'extrémité dis-
tale et immergée dans une solution physiolo-
gique. S'il est possible de prélever de la solution
physiologique, c'est que la continuité de pas-
sage dans la valve est assurée (Fig. 5) .
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Fig. 5: Contréle de la continuité

A AVERTISSEMENT

Pl ne faut pas utiliser de solution antibiotique
pour contréler la valve et/ou pour dégazer,
faute de quoi une réaction avec les principes
actifs imprégnés risque de se produire.

P Des impuretés présentes dans la solution
utilisée pour le test peuvent nuire a la perfor-
mance du produit.
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VANl AVERTISSEMENT

P Il faut éviter une mise sous pression a I'aide
d'une seringue a usage unique, aussi bien a
I'extrémité proximale qu'a I'extrémité distale
(Fig. 6).

Fig. 6: Eviter une mise sous pression
4.5.5 REALISATION DE L'IMPLANTATION

Placement du XABO Ventricular Catheter
Différentes techniques opératoires sont pos-
sibles pour placer le XABO Ventricular Catheter.
L'incision cutanée nécessaire devrait prendre
la forme d'un petit lambeau avec pédicule en
direction du cathéter évacuant le liquide ou par
une incision cutanée droite. En cas d'utilisa-
tion d'un Burrhole Reservoir (réservoir a trou
de trépan) — ou d'un SPRUNG RESERVOIR -
il faudrait que l'incision cutanée ne se trouve
pas directement au dessus du réservoir. Il fau-
drait veiller a ce qu'apres avoir placé |'orifice de
trépanation, le trou dans la dure-mere soit le
plus petit possible pour empécher une fuite de
liquide céphalo-rachidien.

GAV 2.0 XABO est disponible en différentes
configurations : Si un Burrhole Reservoir (réser-
voir a trou de trépan) — ou un SPRUNG RESER-
VOIRS est utilisé, le XABO Ventricular Cathe-
ter est implanté en premier. Aprés avoir retiré
le mandrin, il est possible de vérifier I'absence
d'obstruction dans le XABO Ventricular Cathe-
ter en laissant couler quelques gouttes de
LCR. Le cathéter est raccourci et le Burrhole
Reservoir (réservoir a trou de trépan) — ou
le SPRUNG RESERVOIR connecté(s), sachant
que la connexion est sécurisée par une ligature.
En cas d'utilisation d'un systéme de dériva-
tion avec un CONTROL RESERVOIR, un Burr-
hole Deflector est joint. A I'aide de ce Burrhole
Deflector, il est possible de régler la longueur
de cathéter a implanter et de I'introduire dans
le ventricule. Le Ventricular Catheter est dévié
a 90° et le CONTROL RESERVOIR est placé.
Aprés |'opération, la position du XABO Ventri-
cular Catheter devrait étre contrlée selon un
procédé d'imagerie (par ex. CT, IRM).
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Placement de la valve

Comme lieu d'implantation convient un place-
ment derriére I'oreille, sachant que la hauteur
d'implantation n'a aucune influence sur le fonc-
tionnement de la valve.

Il faudrait pratiquer une grande incision cutanée
en arceau ou une petite incision cutanée droite
avec une poche pour la valve. Faire avancer le
cathéter du trou de trépanation vers le lieu d'im-
plantation de la valve souhaité, le raccourcir si
nécessaire et le fixer contre GAV 2.0 XABO au
moyen d'une ligature. La valve ne doit pas se
trouver directement sous l'incision cutanée. Le
boftier de la valve est muni de fleches pointant
dans le sens d'écoulement (fleche en direction
distale et vers le bas). La surface de la valve
comportant les lettrages fléchés regarde vers le
haut.

VANl AVERTISSEMENT

L'unité gravitationnelle de GAV 2.0 XABO opére en
fonction de la position du corps. Pour cette rai-
son, il faut veiller a ce que I'unité gravitationnelle
soit implanté parallélement a I'axe du corps.

Placement du XABO Peritoneal Catheter

Le lieu d'acces du XABO Peritoneal Catheter
est laissé a la discrétion du chirurgien. Il peut
par ex. étre placé au niveau para-ombilical ou
a hauteur de I'épigastre. De méme, différentes
techniques d'opération peuvent étre utilisées
pour placer le XABO Peritoneal Catheter. |l
est recommandé d'amener le XABO Peritoneal
Catheter jusque sur I'emplacement en s'aidant
d'un Tunneller subcutané depuis la valve, le cas
échéant avec une incision auxiliaire. D'habitude
solidement fixé contre la valve, le XABO Peri-

4.7 INFORMATIONS TECHNIQUES
4.7.1 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

toneal Catheter présente une extrémité distale
ouverte et pas de fentes pariétales. Apres avoir
ouvert le péritoine ou a l'aide d'un trocart, le
XABO Peritoneal Catheter le cas échéant rac-
courci est poussé vers l'intérieur de la cavité
abdominale.

4.5.6 CONTROLE POSTOPERATOIRE DE
LA VALVE

Controle postopératoire de la valve

GAV 2.0 XABO est une unité d'un fonctionne-
ment s(r, congue sans dispositif de pompage
ou de contréle. Le contréle de la valve peut
avoir lieu par ringage, mesure de la pression ou
pompage via un Reservoir ou un Prechamber.

4.6 EXPLANTATION ET ELIMINATION
4.6.1 EXPLANTATION

L'explantation du produit GAV 2.0 XABO
devrait se faire selon I'état de la technique et
dans le respect des pratiques médicales.

4.6.2 ELIMINATION

GAV 2.0 XABO et composants de dériva-
tion

Les produits et composants non utilisés pen-
dant I'implantation ainsi que, le cas échéant,
les produits retirés par voie chirurgicale doivent
étre éliminés en bonne et due forme dans le
respect de la pratique médicale et des lois
et prescriptions régionales applicables en tant
que matériel potentiellement infectieux.

Les dispositifs médicaux explantés ne doivent
pas étre réutilisés.

Fabricant

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Désignation produit

GAV 2.0 XABO

Finalité médicale

Dérivation du liquide céphalo-rachidien (LCR)

Aptitude a la stérilisation

Non restérilisable

Stockage

Stocker dans un endroit sec et propre a < 30 °C

A usage unique
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Schéma avec dimensions extérieures :

GAV 2.0 (dérivation VP)

‘ 13,4 mm ‘ ‘I

22,2 mm
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4.8 SYMBOLES DE MARQUAGE
UTILISES

Sym-
bole

Explication

(€

Marquage de conformité UE,
xxxx indique le numéro d'identification
de I'organisme notifié compétent

Dispositif médical

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Référence catalogue

Numéro de série

Stérilisé par irradiation

Explication

Contient une substance médicamen-
teuse

Non pyrogéne

Sans latex de caoutchouc naturel, sans
latex

Indique que le produit ne peut étre distri-
bué qu'a des médecins aux Etats-Unis.

Identification du patient

Date

Centre de soins ou médecin

Ne pas restériliser

Site Web d'informations pour les
patients

Ne pas réutiliser

Numeéro de modele/European Medical
Device Nomenclature Code

!
Jral
Compatible IRM sous conditions
m?
il
o+
17}
[#]

DISICHEHELEEY 3E

Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé et consulter les instructions d'utili-
sation

N
N

Craint I'numidité

Limite supérieure de température

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

Consulter les instructions d'utilisation /
instructions d'utilisation électroniques

B & 2 o< )

Attention

5 CONSEILS EN DISPOSITIFS MEDI-
CAUX

Conformément aux exigences réglementaires,
la société Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomme des conseillers en dispositifs médicaux
officiant comme interlocuteurs sur toutes les
questions relatives aux produits.

Vous pouvez joindre nos conseillers en dispo-
sitifs médicaux au :

Tél. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PROLOGO E INDICACIONES IMPOR-
TANTES

Prologo

Le agradecemos la compra del producto sani-
tario GAV 2.0 XABO. Sitiene alguna duda sobre
el contenido de estas instrucciones de uso o
sobre el uso del producto, péngase en con-
tacto con nosotros.

Equipo de Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Relevancia de las instrucciones de uso

A ADVERTENCIA

El manejo indebido y el uso incorrecto del dispo-
sitivo pueden conllevar peligros y daios. Por lo
tanto, le rogamos que lea detenidamente las pre-
sentes instrucciones de uso y que las siga al pie
de la letra. Téngalas siempre a mano. Observe
también las indicaciones de seguridad para evitar
lesiones personales y danos materiales.

Ambito de aplicacion

GAV 2.0 XABO incluye los siguientes compo-
nentes:

» GAV2.0XABO

Otros componentes opcionales:

P Reservoirs (incluidas las variantes pediatri-
cas)

»  Prechamber (incluidas las variantes pedia-
tricas)

»  Burrhole Deflector (incluidas las variantes
pediatricas)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

INFORMACION SOBRE EL MANEJO

DE LAS PRESENTES INSTRUCCIO-
NES DE USO

N

2.1 EXPLICACION DE LAS ADVERTEN-
CIAS

»

Se refiere a un peligro inminente. Si no se evita,
las consecuencias son la muerte o lesiones gra-
ves.

VANl ADVERTENCIA

Se refiere a un posible peligro inminente. Si no se
evita, las consecuencias pueden ser la muerte o
lesiones graves.

» BT

Se refiere a un posible peligro inminente. Si no
se evita, las consecuencias pueden ser lesiones
leves o menores.

af o

Se refiere a una posible situacién perjudicial. Sino
se evita, pueden producirse danos en el producto
o en su entorno.

Los simbolos correspondientes a Peligro,
Advertencia y Atencion son tridngulos de
advertencia amarillos con bordes negros y sig-
nos de exclamacién negros.

2.2 CONVENCIONES DE REPRESENTA-

CION GRAFICA
Representacion | Descripcion
Cursiva Indica el

nombre del producto

2.3 OTROS DOCUMENTOS ADJUNTOS
Y MATERIAL INFORMATIVO SUPLE-
MENTARIO

Encontrara las instrucciones de uso y sus res-
pectivas traducciones a otros idiomas en nues-
tro sitio web:
https://www.miethke.com/downloads/

El suministro incluye una libreta de seguimiento
del paciente en la que se especifican los datos
sobre el producto. En la libreta de seguimiento
del paciente, el médico responsable del trata-
miento tendra disponible toda la informacién
sobre el producto en un formato compacto
para la historia clinica del paciente.

Si, a pesar del estudio minucioso de las ins-
trucciones de uso y de la informacion adicio-
nal, todavia requiere asistencia, poéngase en
contacto con el distribuidor competente o con
nosotros.
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2.4 COMENTARIOS SOBRE LAS INS-
TRUCCIONES DE USO

Su opinién es importante para nosotros. Haga-
nos llegar sus propuestas y criticas sobre
estas instrucciones de uso. Analizaremos sus
comentarios y, dado el caso, los tomaremos en
cuenta para la siguiente version de las instruc-
ciones de uso.

2.5 COPYRIGHT, AVISO LEGAL,
GARANTIA E INFORMACION ADI-
CIONAL

La empresa Christoph Miethke GmbH & Co.
KG garantiza un producto impecable y sin
defectos materiales ni de fabricacion en el
momento de la entrega.

No se puede asumir ninguna responsabilidad,
garantia general o garantia de seguridad y fun-
cionalidad si el producto se modifica de forma
distinta a la descrita en el presente documento,
si se combina con productos de otros fabrican-
tes o si se le da un uso distinto al previsto.

La empresa Christoph Miethke GmbH & Co.
KG aclara que el aviso legal sobre el derecho
de marcas se refiere exclusivamente a las juris-
dicciones en las que es titular del derecho de
marca.

3 DESCRIPCION DE GAV 2.0 XABO

3.1 USO MEDICO PREVISTO

GAV 2.0 XABO esta previsto para la derivacion
del liquido cefalorraquideo (LCR).

3.2 VENTAJAS CLIiNICAS

Ventajas clinicas de GAV 2.0 XABO :

» Uso de un implante a largo plazo para la
extraccion de liquido cefalorraquideo del
sistema de circulacion del liquido cefalo-
rraquideo y su derivacion al peritoneo

» Tratamiento de la hidrocefalia, p. €j.,
mediante la mitigacion de los sintomas cli-
nicos

P Reduccién del riesgo de infeccion con
bacterias grampositivas a través de los
catéteres impregnados de antibiéticos
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3.3 INDICACIONES

Indicaciones para GAV 2.0 XABO:

»  Tratamiento de la hidrocefalia

3.4 CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones para GAV 2.0 XABO:

» Infecciones en la zona del implante

P Valores de concentracién patolégicos
(p. €j., de componentes sanguineos y/o
proteinas) en el liquido cefalorraquideo

P Intolerancia alos materiales del sistema de
derivacion

P Hipersensibilidad a la rifampicina y/o clin-
damicina (como hidrocloruro)

3.5 GRUPOS DE PACIENTES PREVIS-
TOS

»  Pacientes tratados con un sistema de deri-
vacion del liquido cefalorraquideo (LCR)
debido a su cuadro clinico

3.6 USUARIOS PREVISTOS

Para evitar riesgos por un diagndstico o manejo

incorrectos y por demoras, el producto debe

ser utilizado por usuarios con las siguientes

cualificaciones:

»  Médicos especialistas, p. €j., heurociruja-
nos

P Especialistas con conocimientos sobre el
funcionamiento y el uso apropiado del pro-
ducto

p  Especialistas que hayan superado los cur-
sos de formacion sobre el producto

3.7 ENTORNO DE USO PREVISTO

Instalaciones médicas

P Implantacién en un quiréfano en condicio-
nes quirdrgicas estériles
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3.8 DESCRIPCION TECNICA

Fig. 1: Seccion transversal de GAV 2.0

1. Unidad de presion diferencial

2. Esfera de zafiro
3. Micromuelle helicoidal

La valvula GAV 2.0 esta fabricada en titanio y
se compone de una unidad de presion diferen-
cial (1) y de una unidad gravitacional (4). De
esta forma, se garantiza una presion intraven-
tricular (PIV) fisioldgica en cualquier posicion del
cuerpo.

Un micromuelle helicoidal (3) situado en la parte
proximal de la valvula GAV 2.0 garantiza la pre-
sién de apertura de la unidad de presion dife-
rencial. La unidad gravitacional de la parte dis-
tal de la valvula estéa compuesta por una esfera
de tantalo (5) que determina la presion de aper-
tura de esta unidad y por una esfera de zafiro
(6) que garantiza el cierre preciso. Un sistema

4. Unidad gravitacional

5. Esfera de tantalo
6. Esfera de zafiro
7. Codificacion para las radiografias

de codificacion (7) permite identificar los niveles
de presion en las radiografias.

GAV 2.0 XABO se compone de una valvula
GAV 2.0 combinado con XABO Catheters.

Los XABO Catheters, compuestos de silicona,
se impregnan de antibiéticos en un proceso de
tratamiento y contienen rifampicina al 0,054 %
y clindamicina (como hidrocloruro) al 0,15 %.
Las pruebas de laboratorio muestran que los
XABO Catheters reducen la colonizacién de la
superficie de silicona con bacterias gramposi-
tivas. Las pruebas de laboratorio se han rea-
lizado con Staphylococcus aureus, Staphylo-
coccus epidermidis y Bacillus subtilis. Es muy
improbable que se produzcan efectos tera-
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péuticos sistémicos, ya que las cantidades de
rifampicina y clindamicina (como hidrocloruro)
que contiene el catéter son una mera fraccién
de la dosis terapéutica de estos antibidticos.

3.9 FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA

El funcionamiento de la valvula GAV 2.0 XABO
depende de la posicion del cuerpo.

Cuerpo en posicion horizontal

Cuando el paciente esta en decubito, la unidad
gravitacional estéa siempre abierta y no ofrece
ninguna resistencia,

por lo que la presién de apertura de GAV 2.0
XABO en esta posicion corporal viene determi-
nada por la unidad de presion diferencial. En la
Fig. 2 a) y b) se representa el principio de fun-
cionamiento de la unidad de presion diferencial.

= |
LO: O(J —
a)
T
=2000% 5
b)

Fig. 2: GAV 2.0 en posicion horizontal
a) cerrada, b) abierta

En la Fig. 2a), la unidad de presién diferencial
estd cerrada, por lo que no permite el drenaje.
Cuando la presién intraventricular (PIV) del
paciente supera la fuerza de resorte del micro-
muelle helicoidal, la esfera de cierre se separa
del cono, con lo que queda libre un canal para
el drenaje (Fig. 2b).

Cuerpo en posicion vertical

Cuando el paciente se incorpora, la unidad gra-
vitacional se activa y la presion de apertura
de GAV 2.0 XABO aumenta significativamente
(Fig. 3a). Ahora no solo debe superarse la pre-
sion de apertura de la unidad de presion dife-
rencial, sino también el peso de la esfera de
tantalo (presion de apertura de la unidad gra-
vitacional). Solo podra reanudarse el drenaje
cuando la suma de la presion intraventricular
(PIV) y la succidn hidrostética supere la presion
de apertura de ambas unidades (Fig. 3b).
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Fig. 3: GAV 2.0 en posicion vertical
a) cerrada, b) abierta
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Si se realiza una actividad fisica que conlleve
sacudidas, como, p. ej., correr, es posible que la
presion de apertura de GAV 2.0 XABO se reduzca
temporalmente segun los resultados de labora-
torio. No obstante, por norma general, la funcio-
nalidad se mantiene. Una vez finalizada la activi-
dad fisica, la presion de apertura se estabiliza vol-
viendo a su estado original.

3.10 SELECCION DEL NIVEL DE
PRESION ADECUADO

Encontraré una recomendacion sobre los nive-
les de presion para GAV 2.0 XABO en la
siguiente pagina:
https://www.miethke.com/downloads/

Se trata de una recomendacion no vinculante
para el médico responsable del tratamiento. El
meédico debera decidir de forma auténoma e
individualizada para cada caso segun su diag-
nostico e independientemente de las instruc-
ciones dadas.

Cuerpo en posicion horizontal

La presién de apertura en posicion corporal
horizontal viene determinada por la unidad de
presion diferencial.

En funcién del cuadro clinico, de la indicacion
y de la edad del paciente, puede seleccionarse
una presion de apertura entre los niveles de



GAV 2.0 XABO® INSTRUCCIONES DE USO | ES

presion de 5y 10 cmH,O para esta posicion
corporal.

GAV 2.0: 5/20

Cuerpo en posicion vertical

La presion de apertura de GAV 2.0 XABO para
la posicién corporal vertical se compone de la !
suma de las presiones de apertura de la unidad 20 o)
de presion diferencial y de la unidad gravitacio-
nal.

A la hora de seleccionar el nivel de presion 15 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ i
para la unidad gravitacional, deben tenerse en ©
cuenta la estatura del paciente, su actividad y S ‘ I T
la posibilidad de que el paciente presente una 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
presion elevada en la cavidad abdominal (obe- a) mith

sidad).

cmH,O
3%
—

GAV 2.0: 5/25

3.11 IDENTIFICACION DEL NIVEL DE s
PRESION EN LAS RADIOGRAFIAS 5

. . . 45
En la radiografia, pueden reconocerse los nive-
40

les de presion de GAV 2.0 a través de codifica- - | N
ciones de forma posoperatoria:

N
25— [

Q
Nivel de presién E 0
Hori- Codificacién ©
Vertical 10 I ———
zontal sl ] Fr——— | |
\ [ ] [ ]
5 cmH,0 | 20 cmH,O 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
b) mi/h
5 cmH,0 | 25 cmH,0
GAV 2.0: 5/30

55

5 cmH,O | 30 cmH,0

50

5 cmH,O | 35 cmH,0

=0

=
\

40

35

—
\

10 cmH,0 | 25 cmH,0

30—

25

10 cmH,0 | 30 cmH,O

cmH,0

10 T I —

3.12 CURVA CARACTERISTICA DE N e ||
PRESION-CAUDAL I [ ] [ 1

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

A continuacion, se muestran las curvas carac- c) mi/h

teristicas de presién-caudal para los distintos

niveles de presion disponibles de GAV 2.0

XABO. La presion de apertura se refiere a un

caudal de referencia de 5 ml/h. Para cauda-

les de 20 ml/h, las presiones especificadas son

aprox. 1-2 cmH,O mas altas. Los XABO Cat-

heters suministrados no alteran en lo esencial

la curva caracteristica de presion-caudal.
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GAV 2.0: 5/35

s
|

cmH,0O

10 —

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

d mi/h

GAV 2.0: 10/25

Ow 25
I »
5 EEEEEE
O 15
10 o—n/ |
5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
e) mi/h

GAV 2.0: 10/30

ol ol [ ]
35 ’__ﬂ——?il——’_“

cmH,0

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

) mih

Fig. 4: Curvas caracteristicas de presion-caudal de
los niveles de presion seleccionados de GAV 2.0 con
el cuerpo en posicion horizontal y vertical; presion
(cmH,0), caudal (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 COMPONENTES DEL SISTEMA

Combinacién con componentes de deri-
vacion

El producto GAV 2.0 XABO puede combinarse
de forma segura con nuestros componentes de
derivaciéon implantables. Recomendamos uti-
lizar los productos de la empresa Christoph
Miethke GmbH & Co. KG en combinacion con
GAV 2.0 XABO.

Reservoir

El uso de sistemas de derivacion con un Reser-
Vvoir permite extraer muestras de liquido cefalo-
rraquideo, administrar farmacos y medir la pre-
sion.

El CONTROL RESERVOIR 'y el SPRUNG
RESERVOIR permiten —mediante una valvula
antirretorno integrada— bombear el liquido
cefalorraquideo hacia la derivacion para poder
comprobar el funcionamiento de la parte distal
de drenaje y del Ventricular Catheter.

Durante el bombeo, se cierra el acceso al Ven-
tricular Catheter. El uso de un Reservoir no con-
lleva un aumento de la presion de apertura del
sistema de derivacion. La puncién del Reser-
voir debe realizarse lo méas perpendicularmente
posible en relaciéon con la superficie del Reser-
voir con un catéter con un diametro maximo de
0,9 mm. Una base estable de titanio impide que
se perfore la base. Pueden realizarse 30 pun-
ciones sin limitacion alguna.

JANl ADVERTENCIA

Un bombeo frecuente del Reservoir puede pro-
vocar un drenaje excesivo y, por lo tanto, condi-
ciones de presion fuera del rango fisiolégico nor-
mal. Debe informarse al paciente acerca de este
riesgo.

Burrhole Deflector

Debido a su estrecho ajuste en el Ventricular
Catheter, el Burrhole Deflector permite selec-
cionar la longitud del catéter que penetrara en
el craneo antes de la implantacion. El Ventricu-
lar Catheter se desvia en angulo recto en el tré-
pano (cap. 4.5.5).

Sistemas de tubos

GAV 2.0 XABO se suministra como sis-
tema de derivacion con catéteres impregnados
con antibidticos integrados (diametro interior:
1,2 mm, diametro exterior: 2,5 mm).
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Si se realiza una nueva conexion entre caté-
teres y conectores, los catéteres deben fijarse
cuidadosamente a los Titanium Connectors de
la valvula mediante una ligadura.

3.14 SEGURIDAD FUNCIONAL Y COM-
PATIBILIDAD CON PROCEDIMIEN-
TOS DE DIAGNOSTICO

p Este producto sanitario estd disefiado
para funcionar de manera precisa y fiable
durante largos periodos de tiempo. Garan-
tizamos el buen estado y la funcionali-
dad de nuestro producto sanitario en el
momento de su envio. Se excluyen de la
garantia los casos en los que deba cam-
biarse o explantarse el producto sanitario
por motivos técnicos 0 médicos que estén
fuera de nuestro ambito de responsabili-
dad.

» Los dispositivos GAV 2.0 XABO y todo
el sistema de derivacion pueden soportar
con seguridad las presiones negativas y
positivas de hasta 100 cmH,O que se pre-
senten durante y después de la interven-
cién quirdrgica.

p  Pueden realizarse diagndsticos por reso-
nancia magnética nuclear hasta una inten-
sidad de campo de 3 tesla o por tomogra-
fia computarizada sin ningun tipo de peli-
gro 0 menoscabo en el funcionamiento de
la valvula. Los dispositivos GAV 2.0 XABO
son seguros condicionalmente para las
resonancias magnéticas (RM). Los caté-
teres suministrados son seguros para las
RM. Los Reservoirs, Burrhole Deflectors
y conectores son seguros condicional-
mente para las RM.

Encontrara las condiciones de seguridad
con respecto a las RM de los distintos pro-
ductos en nuestro sitio web:
https://miethke.com/downloads/

4 CARACTERISTICAS DE GAV 2.0 XABO
4.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO
4.1.1 VARIANTES DE GAV 2.0 XABO

GAV 2.0 XABO esta disponible en diversas
variantes que se diferencian por el nivel de pre-
sién preajustado segun la posicion del cuerpo.

Horizontal Vertical

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

Estas variantes también estan disponibles
como sistema de derivacion y pueden incluir
los siguientes componentes: XABO Ventricular
Catheter, Prechambers, Reservoirs.

4.1.2 VOLUMEN DE SUMINISTRO

Canti-
dad

Contenido del paquete

Embalaje estéril con el sistema | 1
de derivacion GAV 2.0 XABO

Instrucciones de uso de GAV 1
2.0 XABO

Libreta de seguimiento del 1
paciente

—

Nivel de presion recomendado

4.1.3 ESTERILIDAD

JANl ADVERTENCIA

El producto no debe utilizarse si el embalaje esté-
ril o el propio producto presentan dafos o si se
ha superado su fecha de caducidad.

GAV 2.0 XABO se ha esterilizado con radiacion
en condiciones estrictamente controladas. La
fecha de caducidad se indica en el embalaje
de cada producto. El embalaje estéril interior
consta de una barrera impermeable al gas y a
los liquidos para proteger los antibidticos.

4.1.4 USO REPETIDO Y REESTERILIZA-
CION

A ADVERTENCIA

El producto no debe reesterilizarse ni volver a
prepararse de ninguna forma, ya que, de lo con-
trario, no puede garantizarse su funcionamiento
seguro ni su esterilidad.
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Para minimizar el riesgo de infeccién, los pro-
ductos que ya se hayan implantado en un
paciente no deben volver a implantarse en el
mismo paciente ni en otros pacientes.

4.1.5 PRODUCTO DE UN SOLO USO

Este producto esta previsto para un solo uso.
Su reutilizacion podria alterar las propiedades
de GAV 2.0 XABO de forma significativa. No
puede garantizarse la seguridad de funciona-
miento si se reesterilizan los productos.

4.1.6 CONFORMIDAD DEL PRODUCTO

El producto cumple los requisitos regulatorios
en la version vigente que corresponda.

Los requisitos obligan a documentar de forma
detallada la localizacion de los productos sani-
tarios utilizados en personas. Por lo tanto, el
nuimero de identificacion individual del pro-
ducto sanitario debe hacerse constar en la his-
toria clinica del paciente para garantizar una tra-
zabilidad total.

4.2 INFORMACION IMPORTANTE
SOBRE LA SEGURIDAD

4.2.1 INDICACIONES DE SEGURIDAD

ilmportante! Lea detenidamente las indica-
ciones de seguridad antes de usar el pro-
ducto. Observe las indicaciones de seguridad
para evitar lesiones y situaciones de peligro de
muerte.

A ADVERTENCIA ‘

P Elproducto no debe utilizarse si el embalaje
estéril o el propio producto presentan dafos
o si se ha superado su fecha de caducidad.

P Lasinstrucciones de uso deben leerse dete-
nidamente y comprenderse antes del pri-
mer uso a causa del peligro de lesiones que
supone un mal uso del producto.

P Il est absolument nécessaire avant I'utilisa-
tion de vérifier que le produit est complet et
en bon état.

4.2.2 COMPLICACIONES, EFECTOS
ADVERSOS, MEDIDAS DE PRE-
CAUCION Y RIESGOS RESIDUALES

Pueden producirse las siguientes complicacio-
nes en relacion con el producto GAV 2.0 XABO:
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» Cefalea, mareos, estados de confusion o
voémitos por posibles fugas en el sistema
de derivacion y disfunciones en este Ultimo

» Eritemas y tiranteces en la zona del
implante como signo de una posible infec-
cion en el implante

p  Obstrucciones causadas por proteinas y/
o sangre en el liquido cefalorraquideo

P Reaccion alérgica/ intolerancia a los mate-
riales del producto

»  Drenaje excesivo/insuficiente

» Presencia de ruidos

Los golpes fuertes desde el exterior (acciden-
tes, caidas, etc.) pueden poner en peligro la
integridad del sistema de derivacion.

Si el paciente presenta eritemas y tirantez,
cefalea intensa, mareos o problemas simila-
res, debe buscarse inmediatamente atencion
médica como medida de precaucion.

El uso del producto GAV 2.0 XABO implica los
siguientes riesgos residuales:
» Cefalea persistente

» Infeccion grave (p. ej., sepsis, meningitis) /
shock anafilactico

v

Higroma / hematoma subdural agudo/cré-
nico

Acumulacioén de liquido cefalorraquideo
Lesion tisular/puncion de los tejidos

Irritacion cutanea

vvyyvwvyy

Irritacion local en la regién del sistema de
derivacion

v

Reacciones alérgicas a los componentes
del catéter, especialmente a los principios
activos de los antibidticos rifampicina y
clindamicina (como hidrocloruro)

4.2.3 DECLARACION OBLIGATORIA

Informe al fabricante y a las autoridades regio-
nales competentes sobre todos los inciden-
tes graves en relacion con el producto (dafos,
lesiones, infecciones, etc.).

4.3 INFORMACION AL PACIENTE

El médico encargado del tratamiento es res-
ponsable de informar al paciente y/o a su repre-
sentante con antelacion. Debe informarse al
paciente sobre las alertas, advertencias, con-
traindicaciones y medidas de precaucion que
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deben tomarse, asi como sobre las limitaciones
de uso en relacion con el producto (cap. 4.2,
4.5).

4.4 TRANSPORTE Y ALMACENA-
MIENTO

Los productos sanitarios deben transportarse y
almacenarse siempre en entornos secos y lim-
pios.

Los dispositivos GAV 2.0 XABO deben pro-
tegerse frente a la radiacion solar directa. Los
productos deben retirarse del embalaje solo
inmediatamente antes de su uso.

4.4.1 TRANSPORTE

Condiciones de transporte

Temperatura ambiente | <40 °C ‘

4.4.2 ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura | <30 °C

para el almacenamiento

4.5 USO DEL PRODUCTO
4.5.1 INTRODUCCION

GAV 2.0 XABO es una valvula cuyo funciona-
miento depende de la posicion y que cuenta
con una unidad de presioén diferencial preajus-
tada y una unidad gravitacional preajustada en
combinacion con los catéteres impregnados
con antibiéticos XABO Catheters.

Los dispositivos GAV 2.0 XABO estan previs-
tos para derivar el liquido cefalorraquideo (LCR)
durante el tratamiento de la hidrocefalia. Las
vélvulas y Reservoirs se colocan en la posicion
adecuada en la derivacion.

4.5.2 INDICACIONES DE SEGURIDAD Y
ADVERTENCIA

A ‘ ADVERTENCIA ‘

P GAV 2.0 XABO no debe sumergirse en solu-
ciones antibidticas. El contacto de los caté-
teres con agua esterilizada o una solucién
salina estéril debe limitarse a un tiempo
minimo y realizarse solo inmediatamente
antes de la implantacion. La solucién puede
adquirir un ligero color naranja.

P Un bombeo frecuente del Reservoir puede
provocar un drenaje excesivo y, por lo tanto,
condiciones de presion fuera del rango fisio-
l6gico normal. Debe informarse al paciente
acerca de este riesgo.

P El funcionamiento de la unidad gravitacional
de GAV 2.0 XABO depende de la posicion.
Por lo tanto, asegtrese de que la unidad gra-
vitacional se implante de forma paralela al
eje longitudinal del cuerpo.

A ‘ ATENCION ‘

P La silicona es extremadamente electrosta-
tica. Los catéteres no deben entrar en con-
tacto con panos secos, polvos de talco o
superficies rugosas. Las particulas adheri-
das podrian provocar reacciones en los teji-
dos.

P Si se utilizan instrumentos afilados, procure
evitar que se produzcan cortes y rasguios
en el elastomero de silicona.

P Debe procurarse no apretar en exceso la
ligadura. En caso de daios, puede menos-
cabarse la integridad de la derivacion y seria
necesaria una revision.

P Los catéteres solo deben sujetarse con pin-
zas atraumaticas y no directamente detras
de la valvula, ya que, de lo contrario, podrian
quedar danados.

4.5.3 MATERIALES REQUERIDOS

El producto GAV 2.0 XABO esta disefiado
para que pueda insertarse de forma segura en
combinacién con los componentes de deriva-
cién descritos en el capitulo 3.13. Para la cone-
Xion, deben utilizarse catéteres con un didme-
tro interior de 1,2 mmy un didmetro exterior de
aprox. 2,5 mm. En cualquier caso, los catéteres
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deben fijarse cuidadosamente a los conectores
de los componentes del sistema de derivacion
mediante una ligadura. Debe evitarse que los
catéteres se doblen.

4.5.4 PR’EPARACI(')N DE LA IMPLANTA-
CION

Comprobacion del embalaje estéril

El embalaje estéril debe someterse a una
comprobacion visual inmediatamente antes de
usar el producto para comprobar la integridad
del sistema de barrera estéril. Los productos
deben retirarse del embalaje solo inmediata-
mente antes de su uso.

Comprobacion preoperatoria de la val-
vula

Antes de la implantacion, GAV 2.0 XABO debe
purgarse de aire y debe comprobarse su capa-
cidad de paso. La valvula puede llenarse cui-
dadosamente por aspiraciéon con ayuda de
una jeringa estéril desechable colocada en el
extremo distal del catéter. Durante este pro-
ceso, la valvula se conecta por su extremo dis-
tal y se sumerge en suero fisioldgico estéril. Si
es posible aspirar el suero fisioldgico, el paso a
través de la vélvula esta libre (Fig. 5) .

)/

Fig. 5: Comprobacién del paso de liquido

VANl ADVERTENCIA

P No debe utilizarse ninguna solucién anti-
biética para comprobar la valvula ni para
purgarla de aire, ya que, de lo contrario,
podria reaccionar con los principios activos
impregnados.

P Lapresencia de impurezas en la solucién uti-
lizada para la comprobacion puede perjudi-
car el funcionamiento del producto.
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JANl ADVERTENCIA

P Debe evitarse la presurizaciéon con una
jeringa desechable tanto en el extremo pro-
ximal como en el extremo distal de la valvula.
(Fig. 6).

Fig. 6: Evitar la presurizacion

4.5.5 RE’ALIZACI(')N DE LA IMPLANTA-
CION

Colocacion de XABO Ventricular Catheter

Para colocar el XABO Ventricular Catheter,
pueden utilizarse distintas técnicas quirdrgicas.
La incisién cutanea necesaria debe realizarse
en forma de colgajo con el pediculo hacia el
catéter de drenaje o mediante una incision
cuténea recta. Si se utiliza un Burrhole Reser-
voir (reservorio de trépano) o SPRUNG RESER-
VOIR, la incision cutanea no debe encontrarse
directamente sobre el Reservoir. Para evitar
fugas de liquido cefalorraquideo, debe procu-
rarse que la abertura de la duramadre sea lo
mas pequefa posible después de realizar el ori-
ficio con el trépano.

GAV 2.0 XABO esta disponible en diversas
configuraciones: Si se utiliza un Burrhole Reser-
voir (reservorio de trépano) o SPRUNG RESER-
VOIR, se implantara en primer lugar el XABO
Ventricular Catheter. Tras retirar el estilete,
puede comprobarse la capacidad de paso
del XABO Ventricular Catheter dejando gotear
un poco de liquido cefalorraquideo. El catéter
se acorta y se conecta al Burrhole Reservoir
(reservorio de trépano) o SPRUNG RESERVOIR
y la conexion se asegura con una ligadura.

Si se utiliza un sistema de derivacion con un
CONTROL RESERVOIR, se dispondra de un
Burrhole Deflector. Un Burrhole Deflector per-
mite ajustar la longitud del catéter que vaya a
implantarse e insertarlo en el ventriculo. El Ven-
tricular Catheter se desvia 90° y se coloca el
CONTROL RESERVOIR. En el posoperatorio,
debe comprobarse la posicion del XABO Ven-
tricular Catheter mediante un procedimiento de
toma de imégenes (p. €j., TC o RM).
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Colocacion de la valvula

El lugar de implantacion apropiado se encuen-
tra detras de la oreja; la altura de la implantacion
no influye sobre el funcionamiento de la valvula.
Debe realizarse una incision cutanea grande
en forma de arco o una incisién pequena y
recta con una bolsa para la vélvula. El caté-
ter se inserta desde el trépano hasta el lugar
previsto para la implantacion de la valvula, se
acorta si es necesario y se fijaa GAV 2.0 XABO
por medio de una ligadura. La vélvula no debe
encontrarse directamente debajo de la incision
cutanea. La carcasa de la vélvula dispone de
flechas en la direccion del flujo (flecha hacia dis-
tal o hacia abajo). La superficie de la valvula con
las flechas marcadas sefala hacia el exterior.

VANl ADVERTENCIA

El funcionamiento de la unidad gravitacional de
GAV 2.0 XABO depende de la posicion. Por lo
tanto, asegurese de que la unidad gravitacional
se implante de forma paralela al eje longitudinal
del cuerpo.

Colocacion de XABO Peritoneal Catheter
Corresponde al criterio del cirujano decidir el
lugar de colocacion del XABO Peritoneal Cat-
heter. Este puede colocarse, p. €j., paraumbili-
calmente o a la altura del epigastrio. Asimismo,
para colocar el XABO Peritoneal Catheter, pue-
den utilizarse diversas técnicas quirdrgicas. Se
recomienda hacer pasar el XABO Peritoneal
Catheter desde la valvula hasta el lugar de colo-
cacion del catéter por medio de un tuneliza-
dor subcutaneo Tunneller y, si es necesario,
mediante una incision auxiliar. El XABO Perito-
neal Catheter, que por lo general esta fijado a
la valvula, cuenta con un extremo distal abierto
y no tiene ranuras en las paredes. Tras abrir
el peritoneo o con ayuda de un trocar, debe

4.7 INFORMACION TECNICA
4.7.1 DATOS TECNICOS

hacerse avanzar el XABO Peritoneal Catheter,
acortado en caso necesario, hasta insertarlo en
el espacio libre de la cavidad abdominal.

4.5.6 COMPROBA(;IC)N POSOPERATO-
RIA DE LA VALVULA

Comprobacion posoperatoria de la val-
vula

GAV 2.0 XABO se ha disefado como una
unidad de funcionamiento seguro sin uni-
dad de bombeo ni de comprobacion. El fun-
cionamiento de la vélvula puede compro-
barse haciendo circular liquido, bombeandolo
o midiendo la presion mediante un Reservoir o
una Prechamber.

4.6 EXPLANTACION Y ELIMINACION DE
RESIDUOS

4.6.1 EXPLANTACION

La explantacion del producto GAV 2.0 XABO
debe realizarse teniendo en cuenta los Ultimos
avances técnicos y en cumplimiento de las
practicas médicas.

4.6.2 ELIMINACION DE RESIDUOS

GAV 2.0 XABO y los componentes de
derivacién

Los productos y los componentes de produc-
tos no utilizados durante la implantacion vy,
dado el caso, los retirados durante la inter-
vencion quirdrgica deben desecharse correc-
tamente como material potencialmente infec-
cioso en conformidad con las practicas médi-
cas, asi como con las respectivas leyes y nor-
mas regionales vigentes.

Los productos sanitarios explantados no
deben reutilizarse.

Fabricante

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denominacion del producto

GAV 2.0 XABO

Uso médico previsto

Derivacion del liquido cefalorraquideo (LCR)

Capacidad de esterilizacion

Producto no reesterilizable

Almacenamiento

Guarde el producto en un lugar seco y limpio a < 30 °C

Producto previsto para un solo uso

53



ES | INSTRUCCIONES DE USO

GAV 2.0 XABO®

Boceto con las dimensiones exteriores:

GAV 2.0 (derivacion VP)

‘ 13,4 mm ‘ ‘I

22,2 mm
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4.8 SIMBOLOS DE ETIQUETADO

Sim-
bolo

Explicacion

(€

Marca de conformidad de la UE,
xxxx indica el nimero de identificacion
del organismo notificado responsable

producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Denominacién del lote

Explicacion

Contiene una substancia medicinal

K Libre de pirégenos

Libre de caucho natural, libre de latex

B( Indica que en los EE. UU. el producto se
only | distribuye exclusivamente a médicos.

Producto condicionalmente seguro para
RM

Identificacion del paciente

Numero de catdlogo

Numero de serie

Esterilizado con radiacion

Ambulancia o médico

No reesterilizable

Pagina web de informacién al paciente

No reutilizable

Numero de modelo/European Medical
Device Nomenclature Code

m?
B [
ra‘ +
[#]

@@ [EEErdL EE

No utilizar si el embalaje esta dafado y
seguir las instrucciones de uso

N
N

Almacenar en un lugar seco

)

Limite superior de temperatura

Proteger de la luz solar

Consultar las instrucciones de uso / ins-
trucciones de uso electronicas

Atencion

5 ASESORES DE PRODUCTOS SANITA-
RIOS

La empresa Christoph Miethke GmbH & Co.
KG designa a asesores de productos sanitarios
conforme a los requisitos normativos, quienes
responderan las preguntas relacionadas con
los productos.

Puede ponerse en contacto con nuestros ase-
sores de productos sanitarios por teléfono o
correo electrénico:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREFACIO E INFORMAGCOES IMPOR-
TANTES

Prefacio

Obrigado por ter adquirido o dispositivo
médico GAV 2.0 XABO. Caso tenha perguntas
sobre estas instrugdes de utilizacéo ou sobre a
utilizagdo do produto, contacte-nos.

A sua equipa Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Relevancia das instrucoes de utilizagao
A

O manuseamento incorreto e a utilizagao inade-
quada podem dar origem a perigos e danos. Por
conseguinte, pedimos-lhe que leia e siga rigoro-
samente estas instrugdes de utilizagao. Guarde-
as de forma a estarem sempre acessiveis. Para
prevencao de danos pessoais e materiais, tenha
em atencao também as instrucoes de seguranca.

Ambito de aplicagdo

O GAV 2.0 XABO é constituido pelos seguintes
componentes:

» GAV2.0XABO

Adicionalmente como opgao:
P Reservoir (incluindo variantes pediatricas)
P Prechamber (incluindo variante pediatrica)

» Burrhole Deflector
pediatrica)

(incluindo  variante

»  Ventricular Catheter
»  Titanium Connectors
2 INFORMAQ()ES RELATIVAS AO

MANUSEAMENTO DESTAS INSTRU-
COES DE UTILIZACAO

21 EXPLICAGAO DAS ADVERTENCIAS

A IEENE

Identifica um perigo iminente. Se nao for evitado,
tera como consequéncia a ocorréncia de lesdes
muito graves ou a morte.

A DT

Identifica um perigo potencial. Se nao for evitado,
podera ter como consequéncia a ocorréncia de
lesdes muito graves ou a morte.

» EEE

Identifica um perigo potencial. Se nao for evitado,
podera ter como consequéncia a ocorréncia de
lesdes ligeiras ou menores.

m OBSERVACAO

Identifica uma situacao potencialmente danosa.
Se nao for evitada, o produto ou afins na sua pro-
ximidade podera sofrer danos.

Os simbolos que identificam perigo, atengdo e
cuidado sao triangulos de aviso amarelos com
rebordo preto e ponto de exclamagao preto.

2.2 CONVENGOES DE APRESENTAGCAO

Apresenta- | Descricao

cao

Italico |dentificagao dos
nomes dos produtos

2.3 OUTROS DOCUMENTOS ANEXOS E
MATERIAL INFORMATIVO COMPLE-
MENTAR

As instrugdes de utilizagdo, bem como as res-
petivas tradugdes para outros idiomas, podem
ser consultadas no nosso site:
https://www.miethke.com/downloads/

O produto é fornecido com uma ficha clinica
do paciente, que contém indicagdes relativas
ao produto. A ficha clinica do paciente visa dis-
ponibilizar ao médico assistente todas as infor-
magdes do dispositivo, de forma compacta.
Se, apesar do estudo minucioso das instru¢des
de utilizagao e das demais informagdes faculta-
das, ainda necessitar de ajuda adicional, entre
em contacto connosco ou com o seu distribui-
dor.

2.4 FEEDBACK SOBRE AS INSTRU-
GOES DE UTILIZAGAO

A sua opinido € importante para nés. Par-
tilhe connosco as suas sugestbes e criticas
relacionadas com estas instrucdes de utiliza-
¢ao0. Iremos analisar o seu feedback e, se for
caso disso, té-lo em consideragdo na versao
seguinte das instrugdes de utilizagao.
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2.5 COPYRIGHT, EXONERAGAO DE
RESPONSABILIDADE, GARANTIA E
OUTROS

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG garante
um produto em perfeitas condigbes, que, a
data de entrega, esta isento de danos materiais
e de fabrico.

O fabricante ndo assume qualquer responsabi-
lidade ou reivindicagcao de garantia em termos
de seguranca e funcionalidade se o produto for
modificado de outra forma que n&o a descrita
neste documento, se for combinado com pro-
dutos de outros fabricantes ou for utilizado de
forma inadequada ou para qualquer outra fina-
lidade que n&o a prevista.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG esclarece
que a informagéo de direito de marca abrange
apenas as jurisdicdes em que possui direitos
de marca.

3 DESCRIGAO DA GAV 2.0 XABO

3.1 FINALIDADE MEDICA

GAV 2.0 XABO destina-se a drenagem de
liquido cefalorraquidiano (LCR).

3.2 UTILIDADE CLiNICA

Utilidade clinica GAV 2.0 XABO :

p  Utilizagdo de um implante a longo prazo
para remover o LCR do circuito do LCR e
drena-lo para o peritoneu

»  Tratamento de hidrocefalia, p. ex. através
do alivio da sintomatologia clinica

P Reducao do risco de infegéo por bactérias
gram-positivas devido a cateter impreg-
nado de antibidtico

3.3 INDICAGOES
Relativamente ao GAV 2.0 XABO aplicam-se as
seguintes indicagdes:

»  Tratamento da hidrocefalia

3.4 CONTRAINDICAGOES

Relativamente ao GAV 2.0 XABO aplicam-se as
seguintes contraindicacoes:

» Infegdes no local de implantagéo

P Valores de concentragéo patolégicos (de
p. ex. componentes sanguineos e/ou pro-
teina) no LCR
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P Intolerancia aos materiais do sistema de
shunt

» Hipersensibilidade a rifampicina e/ou ao
cloridrato de clindamicina

3.5 GRUPOS DE PACIENTES PREVIS-
TOS

» Pacientes que, com base no seu quadro
clinico, recebem um sistema de shunt para
drenagem de LCR

3.6 UTILIZADORES PREVISTOS

Para prevengao de riscos devidos a diagndsti-

cos e tratamentos incorretos e atrasos, o pro-

duto apenas podera ser aplicado por utilizado-

res com as seguintes qualificagdes:

P profissionais médicos, p. ex. neurocirur-
gides

»  Conhecimentos sobre o modo de funcio-
namento e a utilizagao correta do produto

P  participagdo bem-sucedida em formagao
sobre o produto

3.7 AMBIENTE DE UTILIZAGAO
PREVISTO

Instalacdes médicas

» Implantagdo em ambiente cirlirgico estéril
na sala de operagoes
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3.8 DESCRICAO TECNICA

Fig. 1: Secgéo transversal GAV 2.0

1. Unidade de pressao diferencial

2. Esfera de safira
3. Micromola em espiral

A GAV 2.0 é uma valvula fabricada em tita-
nio. E composta por uma unidade de pressao
diferencial (1) e uma unidade gravitacional (4).
Deste modo, é possivel assegurar uma pres-
sao intracraniana fisioldgica (PIC) em qualquer
posigao do corpo.

Na parte proximal da GAV 2.0, uma micromola
em espiral (3) garante a pressao de abertura da
unidade de pressao diferencial. A unidade gra-
vitacional na parte distal da valvula € composta
por uma esfera de tantalo (5), que determina a
presséo de abertura desta unidade, bem como
por uma esfera de safira (6), que garante o
fecho preciso. Uma codificagdo (7) permite a

4. Unidade gravitacional

5. Esfera de tantalo
6. Esfera de safira
7. Codificagao radiolégica

identificacdo dos niveis de pressdo na imagem
radiografica.

GAV 2.0 XABO é constituido por uma valvula
GAV 2.0 combinada com um XABO Catheters.
Os XABO Catheters sao fabricados a partir
de silicone, impregnados com antibiético numa
fase de tratamento e contém 0,054% de rifam-
picina e 0,15% de cloridrato de clindamicina.
Exames laboratoriais indicam que os XABO
Catheters reduzem a colonizagéo das super-
ficies de silicone com bactérias gram-positi-
vas. Os exames laboratoriais foram realizados
com staphylococcus aureus, staphylococcus
epidermidis e bacillus subtilis. Consequéncias
terapéuticas sistémicas s&o muito improvaveis,
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considerando que as quantidade de rifampi-
cina e cloridrato de clindamicina representam
apenas uma fragcdo da dose terapéutica deste
antibidtico.

3.9 MODO DE FUNCIONAMENTO DA
VALVULA

A GAV 2.0 XABO ¢é uma valvula que funciona
de acordo com a posigao do paciente.

Posicao corporal horizontal

Quando o paciente esta deitado, a unidade
gravitacional esta sempre aberta, ndo apresen-
tando assim qualquer resisténcia.
Consequentemente, a presséo de abertura da
GAV 2.0 XABO com o corpo na posi¢éo hori-
zontal é determinada pela unidade de presséo
diferencial. O principio operacional da unidade
de pressao diferencial é apresentado em Fig. 2
a)eb).

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

Fig. 2: GAV 2.0 na posigao horizontal
a) fechada, b) aberta

Em Fig. 2a), a unidade de pressao diferencial
estda fechada, ndo sendo possivel qualquer dre-
nagem.

Se a pressao intracraniana (PIC) do paciente
exceder a forga de tensdo da micromola em
espiral, a esfera de fecho desloca-se para fora
do cone, de modo que seja libertada uma folga
para a drenagem do liquido cefalorraquidiano
(Fig. 2b)

Posicao corporal vertical

Se o paciente se levantar, a unidade gravita-
cional é ativada e a pressdo de abertura da
GAV 2.0 XABO aumenta consideravelmente
(Fig. 3a). Para além da pressao de abertura da
unidade de pressdo diferencial, € necessério
agora superar a forga do peso da esfera de tan-
talo (presséo de abertura da unidade gravitaci-
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onal). S6 quando a soma da PIC e da sucgdo
hidrostatica exceder a presséo de abertura das
duas unidades, sera possivel uma nova drena-
gem (Fig. 3b).
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Fig. 3: GAV 2.0 na posicéo vertical
a) fechada, b) aberta

)

No caso de uma atividade fisica associada a
vibragao, como, p. ex., a corrida, a pressao de
abertura da GAV 2.0 XABO pode descer tempo-
rariamente, segundo os resultados laboratoriais.
Por norma, a funcionalidade mantém-se. Termi-
nada a atividade fisica, a pressao de abertura ori-
ginal é restabelecida de forma

3.10 SELEGAO DO NiVEL DE PRESSAO
ADEQUADO

Podera encontrar uma recomendagéao do nivel
de presséo para GAV 2.0 XABO em:
https://www.miethke.com/downloads/

Esta é uma recomendagdo sem compromisso
para o médico assistente. Em todo o caso, o
médico decide consoante o seu diagndstico,
de forma auténoma, individual e sem obedecer
a instrugdes.

Posicao corporal horizontal

A pressao de abertura com o corpo na posi¢cao
horizontal é determinada pela unidade de pres-
sao diferencial.

Dependendo do quadro clinico, da indicagéo e
da idade do paciente, a presséo de abertura
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para esta posicéo corporal pode ser selecio-
nada entre os niveis de presséo 5 e 10 cmH,0.

Posicao corporal vertical

A presséo de abertura da GAV 2.0 XABO para a
posigao corporal vertical é calculada a partir da
soma das pressdes de abertura da unidade de
pressao diferencial e da unidade gravitacional.
Ao selecionar o nivel de pressdo da unidade
gravitacional deverd ter-se em consideragédo a
altura, a atividade e uma pressao na cavidade
abdominal eventualmente aumentada (obesi-
dade) do paciente.

3.11 DETEGAO DO NiVEL DE PRESSAO
NA IMAGEM RADIOGRAFICA

Os niveis de pressao da GAV 2.0 podem ser
detetados na imagem radiografica em situacéo
pds-operatdria através de codificagao:

Nivel de pressao

hori- Codificacao
vertical
zontal

5 cmH,O | 20 cmH,0

5 cmH,O | 25 cmH,0

5 cmH,0O | 30 cmH,O

5 cmH,O | 35 cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,O

10 cmH,0 | 30 cmH,O

3.12 CARACTERISTICA PRESSAO/
FLUXO

Seguidamente sdo apresentadas as caracte-
risticas pressao/fluxo dos niveis de pressdo
do GAV 2.0 XABO disponiveis. A pressdo de
abertura refere-se a um fluxo de referéncia de
5 mil/h. Para taxas de fluxo de 20 ml/h, as pres-
sOes indicadas séo aprox. 1 a 2 cmH,0 supe-
riores. Os XABO Catheters fornecidos nao tém
qualquer influéncia sobre a caracteristica pres-
sao/fluxo.

Q. -
% 20 {i
T T I
NEEEEEEEEE
5] o — |
\ [ [ [ 1 \
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
a) mi/h
GAV 2.0 5/25

cmH,0

b)

cmH,0

¢

GAV 2.0: 5/20

55

50

45

40

35

N
25—

0 5

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

mi/h

GAV 2.0: 5/30

55

50

40

=0

l

35

30—

=

25

C—

LTI [ 1

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

mi/h

61



PT | INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

GAV 2.0 XABO®
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Fig. 4: Caracteristicas pressao/fluxo de niveis de pres-
séo selecionados da GAV 2.0 com o corpo na posicéao
horizontal e vertical; pressédo (cmH,Q), taxa de fluxo (ml/
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 COMPONENTES DO SISTEMA

Combinag¢dao com componentes shunt

O produto GAV 2.0 XABO pode ser com-
binado, com seguranga, com componentes
shunt implantéveis da nossa gama. Recomen-
damos que sejam utilizados produtos da marca
Christoph Miethke GmbH & Co. KG em combi-
nagéo com o GAV 2.0 XABO.

Reservoir

Em caso de utilizagdo de sistemas de shunt
com um reservoir, existem possibilidades de
evacuagao do liquido cefalorraquidiano, aplica-
¢ao de medicagao e controlo da pressao.

O(s) CONTROL RESERVOIR e o SPRUNG
RESERVOIR permitem bombear o liquido cefa-
lorraquidiano, através de uma valvula antirre-
torno integrada, no sentido de drenagem e,
deste modo, executar um controlo tanto da
parte distal de drenagem, como do Ventricular
Catheter.

Durante o processo de bombagem, o acesso
ao Ventricular Catheter esta fechado. A pres-
sao de abertura do sistema de shunt néo é
aumentada pela utilizacdo de um reservoir.
Uma puncéo do reservatério devera ser rea-
lizada o mais perpendicular possivel em rela-
Gao a superficie do reservoir, com um diame-
tro méximo de canula 0,9 mm. Um fundo de
titnio estavel impede que o fundo seja perfu-
rado. Permite um total de 30 pun¢des, sem res-
tricoes.

A BT

A bombagem frequente do Reservoir pode ori-
ginar uma drenagem excessiva e, consequente-
mente, condi¢cdoes de pressao fisiologicamente
incomportaveis. O paciente deve ser informado
deste perigo.

Burrhole Deflector

Gragas ao ajuste perfeito do Burrhole Deflector
no Ventricular Catheter existe a possibilidade
de selecionar o comprimento do cateter que
penetra o cranio antes da implantacéo. O Ven-
tricular Catheter desvia-se em angulo reto no
furo (cap. 4.5.5).

Sistemas tubulares

A GAV 2.0 XABO é fornecida como sistema de
shunt com cateteres integrados, impregnados
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com antibidtico (didametro interior 1,2 mm, dia-
metro exterior 2,5 mm).

Apds uma nova conexao de cateter e conetor,
os cateteres tém de ser fixos cuidadosamente
nos Titanium Connectors da vélvula por meio
de uma ligadura.

3.14 SEGURANGCA DE FUNCIONAMENTO
E COMPATIBILIDADE COM PRO-
CESSOS DIAGNOSTICOS

» O dispositivo médico foi concebido para
funcionar de forma precisa e fidvel durante
longos periodos de tempo. Garantimos
que o nosso dispositivo médico esta livre
de defeitos e funcional no momento do
envio. Estdo excluidos da garantia os
casos em que o dispositivo médico tem de
ser substituido ou explantado por razées
técnicas ou médicas que nao sdo da
nossa responsabilidade.

» O GAV 2.0 XABO e todo o sistema
de shunt suportam pressdes negativas e
positivas de até 100 cmH,O durante e
apos a operagéo.

P Podem ser realizados exames de resso-
nancia magnética nuclear até uma inten-
sidade de campo 3 Tesla ou exames de
tomografia computorizada sem qualquer
perigo ou prejuizo para o funcionamento
da valvula. GAV 2.0 XABO RM condicio-
nal. Os cateteres fornecidos sao RM segu-
ros. O Reservoir, o Burrhole Deflector e os
conectores sdo RM condicionais.

Pode encontrar as condigbes de segu-
ranca RM no nosso site:
https://miethke.com/downloads/

4 PROPRIEDADES DO GAV 2.0 XABO

4.1 DESCRIGAO DO PRODUTO
4.1.1 VARIANTES DA GAV 2.0 XABO

A GAV 2.0 XABO esta disponivel em diversas
variantes. Estas variam em func¢&o do nivel de
pressao ajustado previamente, dependente da
posigao do corpo.

Horizontal Vertical

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

Horizontal Vertical

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

Estas variantes estdo também disponiveis
como sistema de shunt e podem conter
0s seguintes componentes: XABO Ventricular
Catheter, Prechamber, Reservoir.

4.1.2 EQUIPAMENTO FORNECIDO

Conteudo da embalagem Quanti-
dade

Embalagem estéril com GAV 2.0 | 1

XABO sistema de shunt

Instrucdes de utilizagdo de GAV | 1

2.0 XABO

Ficha clinica do paciente 1

Recomendacéo de nivel de 1

presséo

4.1.3 ESTERILIDADE

» BT

O produto nao pode ser utilizado se a embalagem
esterilizada ou o produto estiver danificado, ou
apos o prazo de validade expirado.

GAV 2.0 XABO ¢ esterilizados por radiagao sob
controlo rigoroso. O respetivo prazo de vali-
dade € indicado na embalagem. Para protegao
dos antibidticos, a embalagem interior esterili-
zada é composta por uma barreira estanque a
gases e liquidos.

4.1.4 REUTILIZAGAO E REESTERILIZA-
GAO

» BT

O produto nao pode ser reesterilizado ou prepa-
rado de qualquer outro modo, dado que nao pode
ser garantida a funcionalidade nem a esterilidade
do mesmo.

Os produtos que ja tenham sido implantados
num paciente, ndo podem ser implantados
novamente N0 Mesmo ou noutro paciente, por
forma a minimizar o risco de infecéo.
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4.1.5 PRODUTO DESCARTAVEL

O produto destina-se a uma unica utilizag&o.
Uma reutilizagdo poderia dar origem a altera-
¢Oes significativas das propriedades do GAV
2.0 XABO. Nao assumimos qualquer respon-
sabilidade pela seguranca de funcionamento
de produtos que voltaram a ser esterilizados.

4.1.6 CONFORMIDADE DO PRODUTO

O produto cumpre os requisitos regulamenta-
res na respetiva versdo em vigor.

Os requisitos exigem uma documentagao
extensiva dos dispositivos médicos aplicados
em pessoas. Por este motivo, 0 nimero de
identificacdo individual do dispositivo médico
deve ser anotado na ficha clinica do paciente
para garantir uma rastreabilidade absoluta.

4.2 INFORMAGOES DE SEGURANCA
IMPORTANTES

4.2.1 INSTRUCOES DE SEGURANGA

Importante! Leia atentamente todas as instru-
¢Oes de seguranga antes de utilizar o produto.
Siga as instrugbes de seguranga para evitar
lesOes e situagdes de perigo de vida.

A EX—

P O produto ndo pode ser utilizado se a emba-
lagem esterilizada ou o produto estiver dani-
ficado, ou apds o prazo de validade expi-
rado.

P Devido ao perigo de ferimentos em caso de
utilizacao incorreta do produto, antes da sua
primeira utilizacao, é necessario ler atenta-
mente e compreender as instrugoes de utili-
zacgao.

P Antes da utilizagao, é absolutamente neces-
sario verificar a integridade e integralidade
do produto.

4.2.2 COMPLICAGOES, EFEITOS
SECUNDARIOS, MEDIDAS DE PRE-
VENCAO E RISCOS RESIDUAIS

Podem ocorrer as seguintes complicacdes
associadas ao produto GAV 2.0 XABO:
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» cefaleias, tonturas, confusdo mental ou
vémitos ocorrem frequentemente em caso
de fuga no sistema de shunt e disfungao
do shunt

» Vermelhiddo e tensdes na zona do
implante, sinalizando uma eventual infegao
junto ao implante

» Bloqueios causados por proteina e/ou
sangue no liquido cefalorraquidiano

P Reagdes alérgicas/intolerancia aos mate-
riais do produto

»  Sobre/subdrenagem

» Formagao de ruidos

Devido a fortes impactos do exterior (acidente,
queda, etc.), a integridade do sistema de shunt
pode ser afetada.

Se 0s pacientes apresentarem vermelhidao e
tensdo cutanea, cefaleias fortes, tonturas ou
efeitos semelhantes, devera ser imediatamente
consultado um médico.

Existem os seguintes riscos residuais associa-

dos a utilizagao do produto GAV 2.0 XABO:

p  Cefaleias persistentes

» Infegdo grave (p. ex. sépsis, menin-
gite)/choque anafilatico

»  Higroma agudo e crénico/hematoma sub-
dural

v

Acumulagao subcutanea de liquido cere-
brospinal

Lesao/puncao dos tecidos
Irritagdo cutanea

Irritacéo local do shunt

vvyywyy

Reagbes alérgicas a componentes do
cateter, sobretudo as substancias ativas
antibiéticas rifampicina e cloridrato de clin-
damicina

4.2.3 DEVER DE COMUNICAGAO

Comunigue ao fabricante ou a autoridade com-
petente todos os incidentes graves ocorridos
em associagéo com o produto (danos, ferimen-
tos, infe¢des, etc.).

4.3 ESCLARECIMENTO DO PACIENTE

O médico assistente é responsavel por esclare-
cer o paciente e/ou o seu representante ante-
cipadamente. O paciente devera ser informado
sobre as adverténcias, precaugdes, contrain-
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dicacdes, medidas de precaugéo a tomar e
limitagbes de utilizacao associadas ao produto
(cap. 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Os dispositivos médicos devem ser sempre
transportados e guardados secos e limpos.
O(s) GAV 2.0 XABO deve ser protegido da radi-
acéo solar direta. Os produtos s6 devem ser
retirados da embalagem imediatamente antes
da utilizag&o.

4.4.1 TRANSPORTE

Condigoes de transporte

Temperatura ambiente | <40 °C |

4.4.2 ARMAZENAMENTO

Condicoes de armazenamento

Intervalo de temperatu- | < 30 °C
ras durante o armaze-

namento

45 UTILIZACAO DO PRODUTO
4.5.1 INTRODUGAO

A GAV 2.0 XABO é uma vélvula que funciona de
acordo com a posicao do paciente com uma
unidade gravitacional ajustada previamente e
uma unidade de pressao diferencial ajustada
previamente combinada com XABO Catheters
impregnados com antibidtico.

A GAV 2.0 XABO destina-se a drenagem do
LCR no tratamento da hidrocefalia. As valvulas
e 0 Reservoir séo colocados na posicao ade-
quada no decurso do shunt.

4.5.2 INSTRUQOES DE SEGURANCA E
ADVERTENCIAS

» DT

P O(s) GAV 2.0 XABO nao pode ser mergulhado
em solugdes antibiéticas. O contacto dos
cateteres com agua esterilizada ou solucao
salina fisiolégica esterilizada deve ser limi-
tado a um periodo minimo e imediatamente
antes da implantacgéao. A solugao pode assu-
mir uma ligeira coloracao laranja.

A BT

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

P A unidade gravitacional da GAV 2.0 XABO
funciona dependendo da posi¢cao do paci-
ente. Por esta razdo, é necessario certi-
ficar-se de que a unidade gravitacional é
implantada paralelamente ao eixo do corpo.

» EE——

P Osilicone é extremamente eletrostatico. Os
cateteres ndao devem entrar em contacto
com panos secos, talco nem superficies
asperas. Particulas aderentes poderiam pro-
vocar reacéoes dos tecidos.

» Se forem utilizados instrumentos afiados,
deve-se ter cuidado para nao provocar inci-
soes nem riscos no elastomero de silicone.

P Deve-se assegurar também que a ligadura
nao fica demasiado apertada. Uma danifica-
cao pode ter como consequéncia a perda da
integridade do shunt e tornar imprescindivel

uma revisao.

P Os cateteres devem ser desativados apenas
nao dir ite

com pincas atraumatica
por tras da vélvula, caso contrario, podem
ser danificados.

4.5.3 MATERIAIS NECESSARIOS

O produto GAV 2.0 XABO esta concebido
de modo a permitir a conexdo segura dos
componentes Shunt descritos no capitulo 3.13
de forma segura. Para a conexao, devem ser
utilizados cateteres com um diémetro interior
de 1,2 mm e um diametro exterior de aprox.
2,5 mm. Em todo o caso, os cateteres devem
ser fixados cuidadosamente aos conectores
dos componentes shunt por meio de uma liga-
dura. Deve-se evitar dobrar o cateter.

4.5.4 PREPARAGAO DA IMPLANTAGAO
Verificacao da embalagem esterilizada
A embalagem esterilizada devera ser inspecio-

nada imediatamente antes da utilizagao do pro-
duto, a fim de verificar visualmente a integri-
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dade do sistema de barreira estéril da embala-
gem. Os produtos sé devem ser retirados da
embalagem imediatamente antes da utilizag&o.

Ensaio pré-operatério da valvula

A GAV 2.0 XABO deve ser ventilada antes da
implantacéo e deve ser verificada a permeabili-
dade. A valvula pode ser cheia, com o0 maximo
cuidado possivel, mediante aspiragdo com a
ajuda de uma seringa descartavel esterilizada,
instalada na extremidade distal do cateter. A
extremidade distal da valvula é assim conec-
tada e mantida em soro fisiolégico estéril. Se
for possivel extrair soro fisioldgico, significa que
a vélvula é permeavel (Fig. 5) .

Fig. 5: Ensaio de permeabilidade

» BT

P Nao pode ser utilizada qualquer solugio
antibidtica para o ensaio da vélvula e/ou ven-
tilagcao, caso contrario podem ocorrer rea-
coes com as substancias impregnadas.

P Impurezas na solugdo utilizada no ensaio
podem afetar o desempenho do produto.

P Deve ser evitada uma pressurizagdo por
meio de seringa descartavel, tanto na extre-

midade proximal, como na extremidade dis-
tal (Fig. 6).

Fig. 6: Evitar pressurizagdo
4.5.5 REALIZAGAO DA IMPLANTAGCAO

Colocacgao do XABO Ventricular Catheter
Para colocagéo do XABO Ventricular Catheter
séo possiveis diferentes técnicas cirlrgicas. A
inciséo cutanea necessaria deve ser realizada
sob a forma de I6bulo pediculado no sentido do
cateter de drenagem ou através de uma inci-
s&o a direito na pele. Em caso de utilizagdo
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de um Burrhole Reservoir (Reservatdrio de tre-
panacdo) - ou SPRUNG RESERVOIR - a inci-
s8o cuténea ndo deve ser feita imediatamente
acima do Reservoir. Apds executar o furo, deve
certificar-se de que a abertura da dura-mater é
mantida tao pequena quanto possivel, a fim de
evitar uma fuga de liquido cefalorraquidiano.
GAV 2.0 XABO esta disponivel em diferentes
configuragdes: Em caso de utilizagdo de um
Burrhole Reservoir (Reservatério de trepana-
¢do) - ou SPRUNG RESERVOIR - é implan-
tado primeiramente o XABO Ventricular Cathe-
ter. Apds a remogdo do mandril, a permea-
bilidade do XABO Ventricular Catheter pode
ser testada, deixando pingar LCR. O cateter é
encurtado e o Burrhole Reservoir (Reservatorio
de trepanacgdo) - ou o SPRUNG RESERVOIR
- conectado, devendo a conexao ser fixa com
ligadura.

Ao utilizar um sistema de shunt com um CON-
TROL RESERVOIR ¢é fornecido um Burrhole
Deflector. Com a ajuda de um Burrhole Deflec-
tor é possivel ajustar o comprimento do cate-
ter a implantar e a sua insergéo no ventriculo.
O Ventricular Catheter é desviado 90° e colo-
cado no CONTROL RESERVOIR. A posicdo do
XABO Ventricular Catheter devera ser contro-
lada apds a operacao (p. ex. TC, RMI).

Colocacao da valvula

Como local de implantagéo € adequada a colo-
cagao por detras da orelha, ndo tendo a altura
daimplantacéo qualquer influéncia sobre o fun-
cionamento da valvula.

Deve ser realizada uma inciséo cutanea grande
em forma de arco ou uma pequena a direito,
com um bolso para a valvula. O cateter é des-
locado do furo para o local selecionado para a
implantacéo da valvula, encurtado, se neces-
sdrio, e fixo a GAV 2.0 XABO por meio de uma
ligadura. A vélvula ndo deve ficar colocada dire-
tamente sob a inciséo cutanea. O corpo da val-
vula dispde de setas no sentido do fluxo (sen-
tido da seta para distal ou para baixo). A super-
ficie da vélvula marcada com as setas inscritas
aponta para o exterior.
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A unidade gravitacional da GAV 2.0 XABO funci-
ona dependendo da posigao do paciente. Por esta
razao, é necessario certificar-se de que a unidade
gravitacional é implantada paralelamente ao eixo
do corpo.

Colocacao do XABO Peritoneal Catheter
O local de acesso do XABO Peritoneal Cathe-
ter fica ao critério do cirurgido. Pode ser apli-
cado p. ex. na regido paraumbilical ou a altura
do epigastrio. Também podem ser utilizadas
diversas técnicas cirdrgicas para a colocagéo
do XABO Peritoneal Catheter. Recomenda-se
puxar o XABO Peritoneal Catheter para fora da
vélvula com a ajuda de um Tunneller, eventu-
almente com um corte auxiliar, até ao local de
colocagao. O XABO Peritoneal Catheter que,
por norma, estd bem fixo a valvula, possui
uma extremidade distal aberta, sem ranhura
na parede. Apds a abertura do peritoneu com
a ajuda de um trocarte, o XABO Peritoneal
Catheter é introduzido no espago livre da cavi-
dade abdominal.

4.7 INFORMAGOES TECNICAS
4.7.1 DADOS TECNICOS

4.5.6 ENSAIO POS-OPERATORIO DA
VALVULA

Ensaio pds-operatério da valvula

A GAV 2.0 XABO foi concebida como uma uni-
dade segura e fidvel, sem dispositivo de bom-
bagem ou de ensaio. O ensaio da valvula pode
ser realizado através de lavagem, medigao da
pressdo ou bombagem através de um Reser-
voir ou de uma Prechamber.

4.6 EXPLANTAGAO E ELIMINAGAO
4.6.1 EXPLANTAGAO

A explantacdo do produto GAV 2.0 XABO
deve ser realizada de acordo com a tecnologia
mais recente e cumprindo as melhores praticas
médicas.

4.6.2 ELIMINAGAO

GAV 2.0 XABO e componentes shunt

Os produtos e os componentes do produto
néo utilizados na implantagao ou que tenham
sido removidos cirurgicamente devem ser devi-
damente eliminados de acordo com a pratica
médica, bem como de acordo com as respeti-
vas leis e regulamentos regionais em vigor para
o material potencialmente infecioso.

Os produtos médicos explantados nao podem
ser reutilizados.

Fabricante

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Designacgao do produto

GAV 2.0 XABO

Finalidade médica

Drenagem de liquido cefalorraquidiano (LCR)

Capacidade de esterilizacéo

N&o reesterilizavel

Armazenamento

Armazenar em local seco e limpoa < 30 °C

Destinado a uma Unica utilizagéo
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Esquema com dimensdes exteriores:

GAV 2.0 (derivacéo ventriculo-peritoneal)

‘ 13,4 mm ‘ ‘I

22,2 mm
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4.8 SiMBOLOS UTILIZADOS PARA
IDENTIFICACAO

Sim-
bolo

Explicacao

(€

Simbolo de conformidade UE,
xxxx indica o numero de identificagao do
organismo notificado responséavel

Dispositivo médico

Fabricante

Data de fabrico

Utilizavel até

Designagao do lote

Numero de catdlogo

Numero de série

Esterilizagao por radiagao

N&o reesterilizar

N&o reutilizar

DISICHEHELEEY 3

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada, e respeitar as instrucoes de
utilizagao

N
N

Manter em local seco

Valor limite de temperatura superior

Proteger contra a exposi¢ao solar

Ter em atencéo as instrugdes de utiliza-
gao/instrugdes de utilizagdo em formato
eletronico

eI s

Atencéo

Explicacao

Contém uma substancia médica

K Né&o pirogénico

Sem latex de borracha natural, sem latex

B( Indica que, nos EUA, o produto s6 pode
only | ser facultado a médicos.

RM condicional

Identificagdo do paciente

m?
B o
ra‘-l-
[#]

Ambulatdrio ou médico

Péagina de internet com informagoes
para os pacientes

Numero do modelo/European Medical
Device Nomenclature Code

5 CONSULTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

De acordo com os requisitos regulamenta-
res, a Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nomeia consultores de dispositivos médicos
que serdo as pessoas de contacto responsa-
veis por todas as questdes relacionadas com
os dispositivos.

Pode contactar o nosso consultor de dispositi-
vos médicos da seguinte forma:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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1 PREMESSA E AVVERTENZE IMPOR-
TANTI

Premessa

La ringraziamo per I'acquisto del prodotto
medicale GAV 2.0 XABO. In caso di domande
sul contenuto delle presenti istruzioni per I'uso
o sull'impiego del prodotto rivolgersi alla nostra
azienda.

Il team di Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Rilevanza delle istruzioni per I'uso

A D

La manipolazione non corretta e I'uso non con-
forme possono provocare rischi e danni. Pertanto
si prega di leggere e rispettare attentamente que-
ste istruzioni per 'uso. Conservarle sempre a por-
tata di mano. Rispettare anche le avvertenze di
sicurezza onde evitare danni a persone e beni
materiali.

Ambito di validita

Al GAV 2.0 XABO appartengono i seguenti

componenti:

» GAV 2.0 XABO

Accessori opzionali:

> Reservoir (con versioni pediatriche)

»  Prechamber (con versione pediatrica)

»  Burrhole Deflector (con versione pedia-
trica)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMAZIONI PER LA CONSULTA-

ZIONE DI QUESTE ISTRUZIONI PER
L'Uso

2.1 SPIEGAZIONE DELLE AVVERTENZE

» EET

Indica un pericolo immediato. Se non prevenuto
provoca la morte o lesioni gravissime.

» EEET—

Indica un pericolo possibile. Se non prevenuto
puo provocare la morte o lesioni gravissime.

VANl  ATTENZIONE

Indica un pericolo possibile. Se non prevenuto
puo provocare lesioni lievi o non significative.

) I

Indica una possibile situazione dannosa. Se non
prevenuta puo provocare danni al prodotto o agli
oggetti circostanti.

| simboli di pericolo, avvertenza e attenzione
sono rappresentati da triangoli gialli con bordi
neri e da un punto esclamativo nero.

2.2 CONVENZIONI GRAFICHE

lllustrazione | Descrizione

Corsivo Designazione del

nome del prodotto

2.3 ALTRI DOCUMENTI DI ACCOMPA-
GNAMENTO E MATERIALE INFOR-
MATIVO COMPLEMENTARE

Le presenti istruzioni per I'uso e le relative tra-
duzioni sono disponibili in altre lingue sul nostro
sito web:
https://www.miethke.com/downloads/

La fornitura comprende una scheda paziente
contenente i dati relativi al prodotto. La scheda
paziente ha la funzione di mettere a disposi-
zione del medico curante tutte le informazioni
sul prodotto in forma compatta.

Qualora fossero necessarie ulteriori informa-
zioni 0 assistenza nonostante lo studio accu-
rato delle istruzioni per I'uso, si prega di rivol-
gersi al distributore competente o alla nostra
azienda.

2.4 COMMENTI SULLE ISTRUZIONI PER
L'USO

La vostra opinione € importante. Saremo lieti di
conoscere le esigenze e le critiche in merito alle
istruzioni per I'uso. Analizzeremo i commenti e
ne terremo eventualmente conto per le pros-
sime versioni delle istruzioni per I'uso.

2.5 COPYRIGHT, ESCLUSIONE DI RES-
PONSABILITA, GARANZIA E VARIE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garantisce
un prodotto ottimale, esente da difetti materiali
e di fabbricazione al momento della consegna.
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Qualsiasi responsabilita o garanzia relativa alla
sicurezza e al funzionamento decade in caso di
modifica del prodotto (come descritto nel pre-
sente documento) o in caso di combinazione o
uso del prodotto con prodotti di marca diversa,
come previsto dalla destinazione d’uso e dall’u-
tilizzo conforme.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ribadisce
che l'avvertenza relativa al proprio diritto dei
marchi si riferisce esclusivamente alle giurisdi-
zioni in cui tale diritto € disponibile.

3 DESCRIZIONE DEL GAV 2.0 XABO

3.1 SCOPO CLINICO

GAV 2.0 XABO serve per il drenaggio del liquido
cerebrospinale (CSF).

3.2 BENEFICIO CLINICO

Beneficio clinico di GAV 2.0 XABO :

»  Impiego di un impianto duraturo per il dre-
naggio del CSF dal circolo del liquor e la
sua deviazione nel peritoneo

p  Terapia dell'idrocefalo, per es. tramite la
mitigazione della sintomatologia clinica

»  Riduzione del rischio di infezione da batteri
gram-positivi grazie al catetere impregnato
di antibiotici

3.3 INDICAZIONI

Per GAV 2.0 XABO valgono le seguenti indica-

zioni:

p  Trattamento dell’idrocefalo

3.4 CONTROINDICAZIONI

Per GAV 2.0 XABO valgono le seguenti contro-

indicazioni:

» Infezioni nel sito di impianto

p  Concentrazioni patologiche (per es. di
componenti ematici e/o proteine) nel CSF

»  Incompatibilita con i materiali del sistema
di shunt

P Ipersensibilita verso rifampicina e/o clinda-
micina cloridrato
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3.5 GRUPPI DI PAZIENTI PREVISTI

P Pazienti che, a causa del loro quadro cli-
nico, devono essere prowvisti di un sistema
di shunt per il drenaggio del CSF

3.6 UTENTI PREVISTI

Onde evitare errori dovuti a diagnosi errate, trat-

tamenti errati e ritardi, il prodotto pud essere

usato esclusivamente da utenti dotati delle

seguenti qualifiche:

P Personale sanitario specializzato, per es.
neurochirurghi

» Conoscenze relative al funzionamento e
all’utilizzo corretto del prodotto

» Partecipazione proficua a corsi di forma-
zione sul prodotto

3.7 AMBIENTE DI UTILIZZO PREVISTO

Strutture sanitarie

» Impianto in condizioni sterili della sala ope-
ratoria
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3.8 DESCRIZIONE TECNICA

Fig. 1: Sezione trasversale della GAV 2.0

1. Unita a pressione differenziale

2. Sfera in zaffiro
3. Micromolla a spirale

La GAV 2.0 & una valvola realizzata in titanio. E
costituita da un'unita a pressione differenziale
(1) e un'unita a gravitazione (4). In questo modo
€ possibile raggiungere una pressione intracra-
nica fisiologica (IVP) con qualsiasi posizione del
corpo.

Nella sezione prossimale della GAV 2.0, una
micromolla a spirale (3) regola la pressione
di apertura dell’unita a pressione differenziale.
L’unita a gravitazione nella sezione distale della
valvola e costituita da una sfera in tantalio (5)
che determina la pressione di apertura di que-
sta unita e da una sfera in zaffiro (6) che garan-
tisce una chiusura accurata. Un codice (7) con-

4. Unita a gravitazione

5. Sfera in tantalio
6. Sfera in zaffiro
7. Codifica radiografica

sente di identificare i livelli di pressione nell’im-
magine radiologica.

Il GAV 2.0 XABO ¢ costituito da una valvola
GAV 2.0 associata a XABO Catheters.

Gli XABO Catheters sono composti da silicone,
sono impregnati di antibiotici e contengono lo
0,054% di rifampicina e lo 0,15% di clindami-
cina cloridrato. Ricerche di laboratorio dimo-
strano che gli XABO Catheters riducono la colo-
nizzazione della superficie in silicone da parte
dei batteri gram-positivi. Le ricerche di labora-
torio sono state condotte su Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis e Bacil-
lus subtilis. Gli effetti terapeutici sistemici sono
molto improbabili perché le quantita di rifam-
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picina e clindamicina cloridrato contenute nel
catetere rappresentano solo una frazione della
dose terapeutica di questi antibiotici.

3.9 FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA

La GAV 2.0 XABO ¢& una valvola che funziona
in base alla posizione.

Posizione orizzontale del corpo

Quando il corpo € in posizione distesa I'unita
a gravitazione & sempre aperta e non rappre-
senta una resistenza.

Di conseguenza, la pressione di apertura della
GAV 2.0 XABO con il corpo in questa posizione
€ determinata dall'unita a pressione differen-
ziale. Il funzionamento di massima dell’unita a
pressione differenziale & illustrato nelle Fig. 2 a)
eb).

= |
LQ: O(J —
a)
T
=000 5
b)

Fig. 2: GAV 2.0 in posizione orizzontale
a) chiusa, b) aperta

Nella Fig. 2a) I'unita a pressione differenziale &
chiusa, quindi il drenaggio non & possibile.

Se la pressione intracranica (IVP) del paziente
supera la forza elastica della micromolla a spi-
rale, la sfera di chiusura si allontana dal cono
liberando una fessura per il drenaggio (Fig. 2b)

Posizione verticale del corpo

Se il paziente si raddrizza, I'unita a gravitazione
si attiva e la pressione di apertura della GAV
2.0 XABO aumenta sensibilmente (Fig. 3a). Ora,
oltre alla pressione di apertura dell’unita a pres-
sione differenziale, bisogna superare la forza
peso della sfera in tantalio (pressione di aper-
tura dell'unita a gravitazione). Il drenaggio €
nuovamente possibile solo quando la somma
di pressione cerebrale (IVP) e aspirazione idro-
statica supera la pressione di apertura delle due
unita (Fig. 3b).
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Fig. 3: GAV 2.0 con il corpo in posizione verticale
a) chiusa, b) aperta

[ I

In caso di attivita fisica che comporta scosse,
come il jogging, risultati di laboratorio indicano
che la pressione di apertura della GAV 2.0 XABO
puo ridursi. In linea di principio la funzionalita si
mantiene. Al termine dell'attivita fisica la pres-
sione di apertura originaria ritorna stabile.

3.10 SELEZIONE DEL LIVELLO DI PRE-
SSIONE ADEGUATO

La raccomandazione per il livello di pressione di
GAV 2.0 XABO ¢ reperibile su:
https://www.miethke.com/downloads/

Si tratta di un suggerimento non obbligatorio
per il medico curante. In ogni caso il medico
decide autonomamente sulla base della dia-
gnosi, senza alcuna imposizione esterna.

Posizione orizzontale del corpo

La pressione di apertura con il corpo in posi-
zione orizzontale e determinata dall'unita a
pressione differenziale.

A seconda del quadro clinico, dell'indicazione
e del’eta del paziente, per questa posizione
del corpo & possibile scegliere una pressione di
apertura compresa tra i livelli da 5 a 10 cmH,0.

Posizione verticale del corpo

La pressione di apertura della GAV 2.0 XABO
per la posizione del corpo verticale € data dalla
somma delle pressioni di apertura dell'unita a
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pressione differenziale e dell'unita a gravita-
zione.

Quando si seleziona il livello di pressione
dell'unita a gravitazione si dovrebbe tenere
conto della statura, dell'attivita e del possibile
aumento della pressione della cavita addomi-
nale (adiposita) del paziente.

GAV 2.0: 5/20

3.11 RICONOSCIMENTO DEL LIVELLO
DI PRESSIONE NELL'IMMAGINE ;) w
RADIOLOGICA HEEEEEE

- e— ||
| livelli di pressione della GAV 2.0 sono rico- ° ‘ I

noscibili a livello postoperatorio nell'immagine 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
. . a) mi/h
radiologica:

cmH,O
3%
—=

Livello di pressione GAV 2.0: 5/25

Oriz- Codifica 55

Verticale 50
45

zontale

5 cmH,0 | 20 cmH,0 o

35

N
25— [

5 cmH,O | 25 cmH,0

cmH,0

5 cmH,O | 30 cmH,0

5 —] — -
[ [ [ T T[]

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

b) mih

5 cmH,O | 35 cmH,0

10 cmH,0 | 25 cmH,O

GAV 2.0: 5/30

S

10 cmH,0 | 30 cmH,O

55

50

3.12 CARATTERISTICA DI PRE-
SSIONE-FLUSSO

40

Di seguito sono illustrate le caratteristiche dei
livelli di pressione disponibili della GAV 2.0
XABO. La pressione di apertura si riferisce a un
flusso di riferimento di 5 ml/h. Per le portate di 15
20 ml/h le pressioni indicate devono essere da 10 —— -
ca. 1 a2 cmH,0 superiori. Gli XABO Catheters 5 [ == i
forniti non modificano in modo determinante la ‘ L L

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
caratteristica di pressione-flusso. c) mi/h

° T
I

30—

25

cmH,0
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GAV 2.0: 5/35

s
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d) mi/h
GAV 2.0: 10/25
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GAV 2.0: 10/30
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Fig. 4: caratteristiche di pressione-flusso di livelli di
pressione selezionati della GAV 2.0 con il corpo in posi-
zione orizzontale e verticale; pressione (cmH,0), por-
tata (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 COMPONENTI DEL SISTEMA

Combinazione con componenti dello
shunt

Il prodotto GAV 2.0 XABO pud essere combi-
nato in modo sicuro con i componenti impian-
tabili dello shunt di nostra produzione. Si con-
siglia di utilizzare i prodotti di Christoph Miethke
GmbH & Co. KG insieme a GAV 2.0 XABO.

Recipienti

Se si utilizzano i sistemi di shunt con un Reser-
voir sara possibile prelevare liquido, sommini-
strare farmaci e controllare la pressione.

Il CONTROL RESERVOIR e lo SPRUNG
RESERVOIR consentono , grazie a una valvola
antiritorno, di pompare il liquor nella direzione
di deviazione al fine di ottenere il controllo della
percentuale distale cosi come del Ventricular
Catheter.

Durante il pompaggio I'accesso al Ventricular
Catheter € chiuso. L'apertura del sistema di
shunt non subisce alcun aumento con I'm-
piego di un Reservoir. La paracentesi del
Reservoir deve essere eseguita il piu perpendi-
colarmente possibile rispetto alla superficie del
recipiente, con una cannula di max. 0,9 mm di
diametro. Un solido fondo di titanio impedisce
la perforazione del fondo. E possibile eseguire
30 paracentesi senza limitazioni.

A AVVERTENZA

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

Burrhole Deflector

Con la sua collocazione tesa sul Ventricular
Catheter, il Burrhole Deflector offre la possibi-
lita di scegliere la lunghezza del catetere che
penetra nel cranio prima dell'innesto. Il Ventri-
cular Catheter viene deviato ad angolo retto nel
foro (cap. 4.5.5).

Sistemi di flessibili

Il GAV 2.0 XABO & fornito sotto forma di un
sistema di shunt con cateteri impregnati di anti-
biotici (diametro interno di 1,2 mm, diametro
esterno di 2,5 mm).

In caso di nuova connessione di catetere e con-
nettore, i cateteri devono essere fissati accu-
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ratamente ai Titanium Connectors della valvola
mediante una legatura.

3.14 SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO
E COMPATIBILITA CON PROCEDI-
MENTI DIAGNOSTICI

» |l prodotto medicale & stato progettato
per funzionare a lungo in modo pre-
ciso e affidabile. Garantiamo I'assenza di
difetti e il funzionamento del prodotto al
momento della spedizione. Dalla garanzia
sono esclusi i casi in cui il prodotto medi-
cale deve essere sostituito o espiantato
per motivi tecnici o medici che esulano dal
nostro ambito di responsabilita.

p»  GAV 2.0 XABO e l'intero sistema di shunt
sono in grado di resistere in sicurezza alle
pressioni negative e positive che si presen-
tano durante e dopo I'operazione, fino a
100 cmH,0.

» | pazienti possono essere sottoposti ad
indagini mediante risonanza magnetica
nucleare con intensita di campo fino a 3
tesla nonché a tomografia computerizzata
senza alcun rischio di pregiudicare il fun-
zionamento della valvola. GAV 2.0 XABO
e compatibile con la RM. | cateteri in dota-
zione sono compatibili con la RM. Reser-
voir, Burrhole Deflector e connettori sono
compatibili con la RM.

Le condizioni di compatibilita RM dei pro-
dotti sono reperibili sul nostro sito web:
https://miethke.com/downloads/

4 PROPRIETA DEL GAV 2.0 XABO

4.1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
4.1.1 VARIANTI DEL GAV 2.0 XABO

I GAV 2.0 XABO ¢ disponibile in diverse
varianti. Queste si differenziano tra loro per il
livello di pressione preimpostato in base alla
posizione del corpo.

Orizzontale Verticale

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

Orizzontale Verticale

10 cmH,0 30 cmH,O

Queste varianti sono disponibili anche come
sistema di shunt e possono includere i seguenti
componenti: XABO Ventricular Catheter, Pre-
chamber, Reservoir.

4.1.2 MATERIALE FORNITO

Contenuto della confezione Quantita

Confezione sterile con sistema 1
di shunt GAV 2.0 XABO

Istruzioni per 'uso di GAV 2.0 1
XABO

Scheda paziente 1

—

Livelli di pressione raccomandati

4.1.3 STERILITA

A DT

Non utilizzare i prodotti se la confezione sterile o
i prodotti stessi sono danneggiati o se la data di
scadenza é stata superata.

GAV 2.0 XABO viene sterilizzato/i mediante
radiazioni sotto un rigido controllo. La rispettiva
data di scadenza e indicata sulla confezione.
L’imballaggio sterile interno € costituito da una
barriera impermeabile a gas e liquidi per la pro-
tezione degli antibiotici.

4.1.4 UTILIZZO RIPETUTO E RISTERILIZ-
ZAZIONE

A AVVERTENZA

Il prodotto non deve essere risterilizzato né riu-
tilizzato in altro modo in quanto non é possibile
garantirne il funzionamento sicuro e la sterilita.

Non riutilizzare i prodotti che sono gia stati
impiantati in un paziente, né per lo stesso
paziente né per altri pazienti, in modo da ridurre
al minimo il rischio di infezione.

4.1.5 PRODOTTO MONOUSO

Il prodotto € monouso. Un eventuale ricon-
dizionamento potrebbe comportare alterazioni
significative delle proprieta del GAV 2.0 XABO.
Non ¢ possibile fornire alcuna garanzia riguardo

7
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alla sicurezza di funzionamento dei prodotti
risterilizzati.

4.1.6 CONFORMITA DEL PRODOTTO

Il prodotto soddisfa i requisiti regolamentari
nella rispettiva versione vigente.

| requisiti impongono una documentazione
completa del luogo in cui si trovano i prodotti
medicali che trovano applicazione nelle per-
sone. Per tale motivo € preferibile annotare il
codice specifico del prodotto medicale nella
cartella clinica del paziente per garantime una
tracciabilita completa.

4.2 INFORMAZIONI IMPORTANTI PER
LA SICUREZZA

4.2.1 AVVERTENZE DI SICUREZZA

Importante! Prima di utilizzare il prodotto leg-
gere con attenzione tutte le avvertenze di sicu-
rezza. Seguire le avvertenze di sicurezza onde
evitare lesioni e situazioni potenzialmente fatali.

A T

P Non utilizzare i prodotti se la confezione ste-
rile o i prodotti stessi sono danneggiati o se
la data di scadenza é stata superata.

P A causa del rischio di lesioni dovuto a un
uso improprio del prodotto, prima del primo
utilizzo & necessario leggere attentamente e
comprendere le istruzioni per 'uso.

P Prima dell'utilizzo & assolutamente necessa-
rio verificare l'integrita e la completezza del
prodotto.

4.2.2 COMPLICAZIONI, EFFETTI COLLA-
TERALI, MISURE PRECAUZIONALI
E RISCHI RESIDUI

Possono verificarsi le seguenti complicazioni
correlate al prodotto GAV 2.0 XABO:

p cefalea, vertigini, confusione mentale,
vomito in caso di eventuale perdita del
sistema di shunt e malfunzionamento dello
shunt

»  Rossori e tensioni nella zona dell'impianto
come indizi di una possibile infezione in
corrispondenza dell'impianto

P Ostruzioni causate dalla presenza di pro-
teine e/o sangue nel liquor

P Reazioni allergiche / intolleranza verso i
materiali del prodotto
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»  Drenaggio insufficiente/eccessivo

»  Generazione di rumori

L'integrita del sistema di shunt puo essere
messa a rischio da violenti urti esterni (inci-
dente, caduta ecc.).

Consultare il medico, come misura precauzio-
nale, se il paziente presenta arrossamenti cuta-
nei e tensioni, forte cefalea, vertigini o simili.

L'utilizzo del prodotto GAV 2.0 XABO ¢ inoltre
correlato ai seguenti rischi residui:
» Cefalea cronica

» Infezione grave (per es. sepsi, meningite) /
shock allergico

v

Igroma acuto e cronico / ematoma subdu-
rale

Accumulo di liquor
Danni/punture tissutali
Irritazioni cutanee

Irritazione locale dello shunt

vvyvyvyy

Reazioni allergiche verso i componenti del
catetere, in particolare ai principi attivi anti-
biotici rifampicina e clindamicina cloridrato

4.2.3 OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Tutti gli eventi rilevanti che si verificano a seguito
del’'uso del prodotto (danni, lesioni, infezioni
ecc.) devono essere segnalati al produttore e
alle autorita locali competenti.

4.3 INFORMAZIONE DEL PAZIENTE

Il medico curante e responsabile dell'informa-
zione preliminare del paziente e/o del suo rap-
presentante legale. Il paziente deve essere
informato sulle avvertenze, sulle indicazioni di
cautela, sulle controindicazioni, sulle misure di
cautela da adottare e sulle limitazioni di utilizzo
in relazione al prodotto (cap. 4.2, 4.5).

4.4 TRASPORTO E CONSERVAZIONE

| prodotti medicali devono essere trasportati e
conservati sempre in un luogo asciutto e pulito.
GAV 2.0 XABO deve essere protetti dall’ir-
raggiamento solare diretto. | prodotti devono
essere rimossi dall'imballaggio solo prima
dell'uso.
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4.4.1 TRASPORTO

Condizioni di trasporto

Temperatura ambiente | <40 °C ‘

4.4.2 CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione

Intervallo di tempera- <30°C
tura per la conserva-

zione

4.5 USO DEL PRODOTTO
4.5.1 INTRODUZIONE

La GAV 2.0 XABO ¢ una valvola che funziona
in base alla posizione con unita a pressione dif-
ferenziale regolabile e unita a gravitazione pre-
impostata combinata ai cateteri impregnati di
antibiotici XABO Catheters.

La GAV 2.0 XABO serve per il drenaggio del
CSF nel trattamento dell'idrocefalo. Le valvole e
i reservoir vengono collocati in posizioni idonee
nel percorso dello shunt.

4.5.2 SICUREZZA E AVVERTENZE

A D

P GAV 2.0 XABO non pud essere immersi in
soluzioni antibiotiche. Il contatto del cate-
tere con acqua sterile o soluzione sterile
salina deve essere limitato al minor tempo
possibile e deve avvenire immediatamente
prima dell’impianto. La soluzione puo assu-
mere una debole colorazione arancione.

P Il pompaggio frequente del Reservoir pud
causare un drenaggio eccessivo e dunque
condizioni di pressione non fisiologiche. Il
paziente dovrebbe essere informato di que-
sto rischio.

P L'unita a gravitazione della GAV 2.0 XABO
funziona in base alla posizione. Bisogna dun-
que assicurarsi che l'unita a gravitazione
sia impiantata parallelamente all'asse del
corpo.

VANl  ATTENZIONE

P Il silicone & estremamente elettrostatico.
Prevenire il contatto dei cateteri con panni
asciutti, talco o altre superfici ruvide. Le par-
ticelle che aderiscono possono provocare
reazioni tissutali.

P Durante l'utilizzo di strumenti taglienti si
deve prestare attenzione a non tagliare o
graffiare I'elastomero siliconico.

P Assicurarsi che la legatura non sia troppo
stretta o troppo lenta. Un danneggiamento
puo condurre a una perdita di integrita dello
shunt rendendone necessaria una revisione.

P Fissare i cateteri solo con fascette atrau-
matiche, non direttamente dietro la valvola,
altrimenti possono subire danni.

4.5.3 MATERIALI NECESSARI

Ilprodotto GAV 2.0 XABO é concepito in modo
tale da poter essere utilizzato in sicurezza con
i componenti dello shunt descritti nel capitolo
3.13. Per il collegamento occorre usare cateteri
con un diametro interno di 1,2 mm e un dia-
metro esterno di circa 2,5 mm. In ogni caso i
cateteri devono essere fissati accuratamente ai
connettori dei componenti dello shunt con una
legatura. E preferibile evitare di piegare i cate-
teri.

4.5.4 PREPARAZIONE DELL’IMPIANTO

Controllo dall'imballaggio sterile
L’imballaggio sterile deve essere sottoposto a
ispezione visivaimmediatamente prima dell’'uso
del prodotto per verificare I'integrita della bar-
riera sterile. | prodotti devono essere rimossi
dallimballaggio solo immediatamente prima
dell’uso.

Controllo preoperatorio della valvola
Sfiatare GAV 2.0 XABO prima dell'innesto e
verificarne la pervieta. La valvola puo essere
riempita in maniera atraumatica per aspirazione
mediante una siringa monouso sterile applicata
all’estremita distale del catetere e collegando
la valvola dall'estremita distale e tenendola in
soluzione salina fisiologica sterile. Se & possi-
bile aspirare della soluzione salina significa che
la valvola & pervia (Fig. 5) .
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P

Fig. 5: Controllo della pervieta

A DT

P Per la prova e/o lo sfiato della valvola non si
deve utilizzare alcuna soluzione antibiotica
altrimenti potrebbe verificarsi una reazione
con le sostanze impregnanti.

P Eventuali impurita nella soluzione usata per
la verifica possono compromettere le pre-
stazioni del prodotto.

P E necessario evitare una pressurizzazione

tramite la siringa monouso sia sull’estremita
prossimale che su quella distale (Fig. 6).

Fig. 6: Prevenzione della pressurizzazione
4.5.5 ESECUZIONE DELL’IMPIANTO

Posizionamento dello XABO Ventricular
Catheter

Per collocare lo XABO Ventricular Catheter
sono possibili diverse tecniche operatorie. L'in-
cisione cutanea necessaria deve essere ese-
guita preferibimente sotto forma di piccolo
lembo dotato di una ramificazione verso il cate-
tere di deflusso o con un taglio cutaneo dritto.
Se si usa un Burrhole Reservoir (serbatoio)
0 uno SPRUNG RESERVOIR, l'incisione cuta-
nea non dovrebbe trovarsi direttamente sopra il
reservoir. Assicurarsi che, dopo aver collocato
il foro, I'apertura della dura madre sia il piu pos-
sibile piccola onde evitare una perdita di liquor.
GAV 2.0 XABO ¢ disponibile in diverse con-
figurazioni: Se si usa un Burrhole Reservoir
(serbatoio) o uno SPRUNG RESERVOIR, lo
XABO Ventricular Catheter viene impiantato per
primo. Dopo la rimozione del mandrino & pos-
sibile verificare la pervieta dello XABO Ventricu-
lar Catheter mediante gocciolamento di liquido
cerebrospinale. Il catetere viene accorciato e
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il Burrhole Reservoir (serbatoio) o lo SPRUNG
RESERVOIR viene collegato fissando il collega-
mento con una legatura.

Se si usa un sistema di shunt con un CON-
TROL RESERVOIR, questo & fornito corredato
di un Burrhole Deflector. Per mezzo di questo
Burrhole Deflector si pud regolare la lunghezza
del catetere da impiantare e farlo avanzare nel
ventricolo. Il Ventricular Catheter deve essere
ruotato di 90° e il CONTROL RESERVOIR deve
essere posizionato. Dopo I'operazione si deve
controllare la posizione dello XABO Ventricular
Catheter mediante immaginografia (per es. TC,
tomografia a risonanza magnetica).

Posizionamento della valvola

La sede piu indicata per l'innesto & quella
retroauricolare, benché la sede (altezza) dell'in-
nesto non influenzi in alcun modo la funzionalita
della valvola.

Andrebbe praticata un'incisione cutanea
grande ad arco o un'incisione cutanea piccola
dritta con una tasca per la valvola. Il catetere
viene sospinto dal foro verso il punto di innesto
prescelto, accorciato se necessario e fissato al
GAV 2.0 XABO con una legatura. E preferibile
che la valvola non venga a trovarsi direttamente
sotto l'incisione cutanea. La cassa della valvola
€ prowvista di frecce nella direzione del flusso
(freccia in direzione distale o verso il basso). La
superficie della valvola con le frecce stampate

deve essere rivolta verso I'esterno.

A AVVERTENZA

L’unita a gravitazione della GAV 2.0 XABO fun-
ziona in base alla posizione. Bisogna dunque assi-
curarsi che l'unita a gravitazione sia impiantata
parallelamente all'asse del corpo.

Posizionamento dello XABO Peritoneal
Catheter

Il punto d'accesso dello XABO Peritoneal
Catheter e a discrezione del chirurgo. Esso
puo essere realizzato, ad esempio, orizzontal-
mente nella regione paraombelicale oppure per
via transrettale all‘altezza dell'epigastrio. Analo-
gamente, per posizionare lo XABO Peritoneal
Catheter possono essere impiegate diverse
tecniche operatorie. Si raccomanda di far pas-
sare lo XABO Peritoneal Catheter con |'ausi-
lio di un Tunneller sottocutaneo partendo dalla
valvola, eventualmente praticando un’incisione
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ausiliaria, fino alla sede di posizionamento. Lo
XABO Peritoneal Catheter, che di norma e
fissato alla valvola in maniera fissa, € dotato
di un'estremita distale aperta mentre non ha
alcun intaglio sulla parete. Dopo I'esposizione
del peritoneo oppure con I'ausilio di un trocar,
lo XABO Peritoneal Catheter, eventuaimente
accorciato, deve essere inserito nella cavita
addominale libera.

4.5.6 CONTROLLO POSTOPERATORIO
DELLA VALVOLA

Controllo postoperatorio della valvola
GAV 2.0 XABO é strutturato come unita a fun-
zionamento sicuro senza dispositivo di pom-
paggio o di controllo. Il controllo della val-
vola pud avvenire mediante lavaggio, misura-
zione della pressione 0 pompaggio mediante
un Reservoir o una Prechamber.

4.7 INFORMAZIONI TECNICHE
4.7.1 DATI TECNICI

4.6 ESPIANTO E SMALTIMENTO
4.6.1 ESPIANTO

L’espianto del prodotto GAV 2.0 XABO deve
avvenire secondo lo stato della tecnica e nel
rispetto delle prassi mediche.

4.6.2 SMALTIMENTO

GAV 2.0 XABO e componenti dello shunt

| componenti del prodotto e i prodotti non uti-
lizzati ed eventualmente rimossi a livello opera-
tivo durante I'impianto devono essere smaltiti
conformemente alla prassi medica e alle rispet-
tive leggi e normative vigenti a livello regionale
in quanto materiale potenzialmente infettivo.

| prodotti medicali espiantati non possono
essere riutilizzati.

Produttore

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Denominazione del prodotto

GAV 2.0 XABO

Scopo clinico

Deviazione del liquido cerebrospinale (CSF)

Sterilizzabilita

Non risterilizzare

Conservazione

Conservare in un luogo pulito e asciutto a < 30 °C

Monouso

Disegno delle dimensioni esterne:

GAV 2.0 (derivazione ventricolo perito-
neale)

‘ 134mm ‘ ‘T

22,2 mm
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4.8 SIMBOLI USATI PER LA DESIGNA-
ZIONE

Spiegazione

Il marchio di conformita UE,
xxxx indica il numero di matricola
dell’ente notificato

Prodotto medicale

Produttore

Data di produzione

Sim-

Spiegazione

Contiene una sostanza medicinale

Apirogeno

Privo di lattice da cauccil naturale, privo
di lattice

Significa che negli USA il Prodotto puo
essere distribuito solo ai medici.

Utilizzabile fino al

Denominazione del lotto

Numero di catalogo

Numero di serie

STERILE[R

Sterilizzato mediante radiazioni

Non risterilizzare

Non riutilizzare

DISICHEHIEILEEY 3E

Non utilizzare se la confezione & danneg-
giata e rispettare le istruzioni per I'uso

N
N
N

Conservare in luogo asciutto

Valore di temperatura superiore

Proteggere dall’irraggiamento solare

Istruzioni per I'uso / Rispettare le istru-
zioni per I'uso in formato elettronico

Sl e

Attenzione

Compatibilita RM condizionata

Identificazione del paziente

Data

Centro medico o medico

Sito web con le informazioni per il
paziente

H BBy TN X @

Numero modello / European Medical
Device Nomenclature Code

5 CONSULENTI IN PRODOTTI MEDI-

CALI

Secondo quanto stabilito della Direttiva sui pro-
dotti medicali, Christoph Miethke GmbH & Co.
KG nomina consulenti in prodotti medicali che
fungono da interlocutori per tutte le domande
relative ai prodotti.

Contatti dei nostri consulenti per i prodotti

medicali:

Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com
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1 VOORWOORD EN BELANGRIJKE
OPMERKINGEN

Voorwoord

We danken u voor de aankoop van het medisch
hulpmiddel GAV 2.0 XABO. Als u vragen hebt
over de inhoud van deze gebruiksaanwijzing of
over de toepassing van het product, kunt u
contact met ons opnemen.

Uw team van Christoph Miethke GmbH & Co.
KG

Belang van de gebruiksaanwijzing

A WAARSCHUWING

Onjuiste hantering en oneigenlijk gebruik kun-
nen leiden tot gevaar en schade. Daarom verzoe-
ken wij u deze gebruiksaanwijzing te lezen en
exact op te volgen. Bewaar deze gebruiksaanwij-
zing altijd binnen handbereik. Neem ook de veilig-
heidsinstructies in acht om persoonlijk letsel en
materiéle schade te voorkomen.

Toepassingsgebied

De volgende componenten behoren tot de GAV
2.0 XABO:

» GAV 2.0 XABO

Daarnaast optioneel:
P Reservoir (inclusief pediatrische varianten)

P Prechamber (inclusief pediatrische varian-
ten)

»  Burrhole Deflector (inclusief pediatrische
variant)

»  Ventricular Catheter

»  Titanium Connectors

2 INFORMATIE OVER DE HANTERING
VAN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING

2.1 TOELICHTING BIJ DE
WAARSCHUWINGEN

A I

Duidt op een direct dreigend gevaar. Wordt dit niet
voorkomen, dan kan dit leiden tot de dood of ern-
stig letsel.
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WAl WAARSCHUWING

Duidt op een mogelijk dreigend gevaar. Wordt dit
niet voorkomen, dan kan dit leiden tot de dood of
tot ernstig letsel.

VANl VOORZICHTIG

Duidt op een mogelijk dreigend gevaar. Wordt dit
niet voorkomen, dan kan dit leiden tot licht of
gering letsel.

) I

Duidt op een mogelijk schadelijke situatie. Wordt
dit niet voorkomen, kan het product of iets in de
omgeving ervan beschadigd raken.

De pictogrammen die behoren bij de aandui-
dingen Gevaar, Waarschuwing en Voorzichtig
zijn gele waarschuwingsdriehoeken met zwarte
randen en zwarte uitroeptekens.

2.2 WEERGAVECONVENTIES

Weergave Beschrijving

Cursief Etikettering van de

productnamen

2.3 VERDERE BEGELEIDENDE DOCU-
MENTEN EN AANVULLEND INFOR-
MATIEMATERIAAL

Deze gebruiksaanwijzing en vertalingen in
andere talen vindt u op onze website:
https://www.miethke.com/downloads/

Bij de levering is een patiéntenpas gevoegd, die
informatie over het product bevat. De patién-
tenpas is bedoeld om de behandelende arts
alle productinformatie in een compacte vorm te
geven voor het dossier van de patiént.

Mocht u ondanks het zorgvuldig bestuderen
van deze gebruiksaanwijzing en de overige
informatie toch nog hulp nodig hebben, dan
kunt u contact opnemen met de voor u ver-
antwoordelijke distributeur of rechtstreeks met
ons.

2.4 FEEDBACK OP DE GEBRUIKSAAN-
WIZING

Uw mening is belangrijk voor ons. Graag ver-
nemen wij uw commentaar en kritiek op deze
gebruiksaanwijzing. Wij zullen uw feedback
analyseren en indien van toepassing in aan-
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merking nemen bij de volgende versie van de
gebruiksaanwijzing.

2.5 COPYRIGHT, DISCLAIMER,
GARANTIE EN OVERIGE INFORMA-
TIE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garandeert
een betrouwbaar product dat bij levering geen
materiaal- of productiefouten vertoont.

Er kan echter geen aansprakelijkheid of garan-
tie worden aanvaard voor de veiligheid en func-
tionaliteit indien het product anders dan in dit
document wordt gemodificeerd, wordt gecom-
bineerd met producten van andere fabrikan-
ten of anders wordt gebruikt dan voorzien als
beoogd en normaal gebruik.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG maakt dui-
delijk dat verwijzing naar haar merkrecht uitslui-
tend betrekking heeft op jurisdicties, waarin zij
over het merkrecht beschikt.

3 BESCHRIJVING VAN DE
GAV 2.0 XABO

3.1 MEDISCH DOEL

GAV 2.0 XABO dient om de cerebrospinale
vloeistof te draineren (CSF).

3.2 KLINISCH NUT

Klinisch voordeel GAV 2.0 XABO :

»  Gebruik van een langetermijnimplantaat
om liquor uit het liquorcircuit te verwijderen
en in het buikvlies af te voeren

»  Therapie van hydrocephalie, bijv. door ver-
lichting van klinische symptomen

»  Vermindering van het risico op infectie met
grampositieve bacterién door met antibio-
tica geimpregneerde katheters

3.3 INDICATIES

Voor GAV 2.0 XABO gelden de volgende indi-
caties:

» Behandeling van hydrocefalie
3.4 CONTRA-INDICATIES

Voor GAV 2.0 XABO gelden de volgende con-
tra-indicaties:

P Infecties in de implantatiezone

»  Pathologische concentratiewaarden (van
bijv. bloedbestanddelen en/of proteine) in
de liquor

»  Onverdraagbaarheid tegenover materialen
van het shuntsysteem

»  Overgevoeligheid voor rifampicine en/of
clindamycinehydrochloride

3.5 VOORZIENE PATIENTENGROEPEN

» Patiénten die op grond van hun ziekte-
beeld worden voorzien van een liquor-drai-
nerend shuntsysteem

3.6 BEOOGDE GEBRUIKERS

Om het risico op foute diagnoses, verkeerde
behandelingen en vertraging te voorkomen,
mag het product uitsluitend worden toegepast
door gebruikers met de volgende kwalificaties:

P medische beroepsbeoefenaars, bijv. neu-
rochirurgen

»  Kennis over de werking en het beoogde
gebruik van het product

»  succesvolle deelname aan een product-
training

3.7 BEOOGDE GEBRUIKSOMGEVING

Medische voorzieningen

» Implantatie in steriele OK-omstandighe-
den
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3.8 TECHNISCHE BESCHRIJVING

Afb. 1: Doorsnede van de GAV 2.0

1. Differentiaaldrukeenheid

2. Saffierkogel
3. Microspiraalveer

De GAV 2.0 is een ventiel van titaan. Het
bestaat uit een differentiaaldrukeenheid (1) en
een gravitatie-eenheid (4). Op die manier kan in
elke lichaamspositie een fysiologische hersen-
druk (IVP) worden bereikt.

In het proximale deel van de GAV 2.0 garan-
deert een microspiraalveer (3) de openings-
druk van de differentiaaldrukeenheid. De gra-
vitatie-eenheid in het distale deel van het ven-
tiel bestaat uit een tantaalkogel (5) die de ope-
ningsdruk van deze eenheid bepaalt, en een
saffierkogel (6) die een nauwkeurige afsluiting
garandeert. Met een codering (7) kan het druk-
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4. Gravitatie-eenheid

5. Tantaalkogel
6. Saffierkogel
7. Rdéntgencodering

niveau op de roéntgenfoto worden geidentifi-
ceerd.

GAV 2.0 XABO bestaat uit een GAV 2.0 ventiel
gecombineerd met XABO Catheters.

XABO Catheters zijn gemaakt van silicone, zijn
geimpregneerd met antibiotica in een behan-
delingsproces en bevatten 0,054 % rifampicine
en 0,15 % clindamycineydrochloride. Labora-
toriumtests tonen aan dat XABO Catheters
de kolonisatie van het siliconeopperviak met
grampositieve bacterién verminderen. Labora-
toriumproeven werden uitgevoerd met Stap-
hylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis en Bacillus subtilis. Systemische therapeu-
tische effecten zijn zeer onwaarschijnlijk, aan-
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gezien de hoeveelheden rifampicine en clinda-
mycinehydrochloride in de katheter slechts een
fractie zijn van de therapeutische dosis van
deze antibiotica.

3.9 WERKWIJZE VAN HET VENTIEL

De GAV 2.0 XABO is een locatieafhankelijk wer-
kend ventiel.

Horizontale lichaamspositie

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

Daarom wordt de openingsdruk van de GAV
2.0 XABO in deze lichaamspositie door de dif-
ferentiaaldrukeenheid bepaald. De theoretische
werkwijze van de differentiaaldrukeenheid is
afgebeeld in Afb. 2 a) en b).

o L

a)
= L
o= O W8] jeuc

b)

Afb. 2: GAV 2.0 in horizontale positie
a) gesloten b) open

In Afb. 2a) is de differentiaaldrukeenheid geslo-
ten, zodat geen drainage mogelijk is.

Als de hersendruk (IVP) van de patiént de veer-
kracht van de microspiraalveer overschrijdt,
dan beweegt de vergrendelkogel uit de conus,
zodat een spleet voor drainage wordt vrijgege-
ven (Afb. 2b)

Verticale lichaamspositie

Als de patiént rechtop gaat zitten, dan wordt
de gravitatie-eenheid geactiveerd en wordt de
openingsdruk van de GAV 2.0 XABO sterk
verhoogd (Afb. 3a). Nu moet naast de ope-
ningsdruk van de differentiaaldrukeenheid de
gewichtskracht van de tantaalkogel (openings-
druk van de gravitatie-eenheid) worden over-
wonnen. Pas wanneer de som van de hersen-
druk (IVP) en de hydrostatische zuiging hoger
is dan de openingsdruk van beide eenheden, is
een drainage opnieuw mogelijk (Afb. 3b).

®)
ot

(.

hh

!

o100 ] OF=

a) b)

Afb. 3: GAV 2.0 in verticale positie
a) gesloten b) open

m AANWIJZING

Bij lichamelijke activiteiten die met trillingen
gepaard gaan, bijvoorbeeld hardlopen, kan de
openingsdruk van de GAV 2.0 XABO volgens labo-
ratoriumresultaten tijdelijk dalen. De functionali-
teit blijft in principe behouden. Na afloop van de
lichamelijke activiteit keert de originele openings-
druk stabiel terug.

3.10 SELECTEREN VAN HET GEPASTE
DRUKNIVEAU

Aanbevolen drukniveaus voor GAV 2.0 XABO
vindt u op:
https://www.miethke.com/downloads/

Dit is een niet-bindende aanbeveling voor de
behandelende arts. Elke arts beslist zelfstandig,
onafhankelijk en individueel over elk geval, over-
eenkomstig zijn diagnose.

Horizontale lichaamspositie

De openingsdruk is in  de horizontale
lichaamspositie door de differentiaaldrukeen-
heid bepaald.

Afhankelijk van het ziektebeeld, de indicatie en
de leeftijd van de patiént kan de openingsdruk
voor deze lichaamspositie tussen de drukni-
veaus 5 en 10 cmH,O worden ingesteld.

Verticale lichaamspositie

De openingsdruk van de GAV 2.0 XABO voor
de verticale lichaamspositie wordt berekend als
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de som van de openingsdruk van de differen-
tiaaldrukeenheid en die van de gravitatie-een-
heid. *
Bij het selecteren van het drukniveau voor
de gravitatie-eenheid moet rekening worden
gehouden met de lichaamsgrootte, de activiteit
en een mogelijk verhoogde druk in de buikholte 30
(adipositas) van de patiént.

GAV 2.0: 5/20

cmH,0

3.11 HERKENNEN VAN HET DRUKNI- 1s I S —
VEAU OP DE RONTGENFOTO 10 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

- c— ||

De drukniveaus van de GAV 2.0 zijn postopera- ] L T T T T

tief op de réntgenfoto te herkennen aan code- 0 5 1015 20 25 %0 35 40 45 50 55
) a) mi/h
ringen:

GAV 2.0: 5/25
Drukniveau

i Codering
Hori Verticaal 50

9]
35 {f
30 e e — |
25— —

zontaal

5 cmH,0 | 20 cmH,0O

5 cmH,0 | 25 cmH,0

cmH,0

5 cmH,O | 30 cmH,0

5 1 ——Q’.%»_\\;’) [
[ T T T T 11

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

5 cmH,O | 35 cmH,O

b) mi/h
10 cmH,0 | 25 cmH,0
GAV 2.0: 5/30
10 cmH,0 | 30 cmH,0

55

50
3.12 DRUK-DEBIET-KARAKTERISTIEK 45
Hieronder worden de druk-debiet-karakteris- Z: | @ __,17
tieken van de beschikbare drukniveaus van sl fﬁ -
de GAV 2.0 XABO weergegeven. De ope- ]O:N 25
ningsdruk verwijst naar een referentiedebiet g 20
van 5 ml/u. Voor debietwaarden van 20 ml/u 15
ziin de aangegeven drukwaarden ongeveer 1 ° [ [ I L ———

s ] o— ||
tot 2 cmH,O hoger. De meegeleverde XABO I T ] T ]
Catheters veranderen de druk-debiet-karakte- 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

c) mi/h

ristiek in principe niet.
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GAV 2.0: 5/35

& &
=0

cmH,0

51— e——) |

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

d) mi/h

GAV 2.0: 10/25

- i
ON25 [
£ EREEE
10— O -

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

e) mi/h

GAV 2.0: 10/30

o ;@_;_

Q
I‘\‘ 25
E 20
&)
15 T  ———
10 =
5
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
f) mi/h

Afb. 4: Druk-debiet-karakteristieken van geselecteerde
drukniveaus van de GAV 2.0 in de horizontale en verti-
cale lichaamspositie; druk (cmH,0O), debiet (mi/u):

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 SYSTEEMCOMPONENTEN

Combinatie met shuntcomponenten

Het product GAV 2.0 XABO kan veilig worden
gecombineerd met implanteerbare shuntcom-
ponenten van onze firma. Wij adviseren in com-
binatie met de GAV 2.0 XABO alleen producten
van de firma Christoph Miethke GmbH & Co.
KG te gebruiken.

Reservoir

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

Met het CONTROL RESERVOIR en het
SPRUNG RESERVOIR kan door middel van
een ingebouwd terugslagventiel de liquor in
de afvoerrichting worden gepompt en daar-
mee het distale drainagedeel en de Ventricular
Catheter worden gecontroleerd.

Tijdens het pompen is de toegang tot de Ventri-
cular Catheter gesloten. De openingsdruk van
het shuntsysteem wordt door het inzetten van
een Reservoir niet verhoogd. Een punctie van
het Reservoir moet indien mogelijk loodrecht op
het reservoiroppervlak met een maximale canu-
lediameter van 0,9 mm gebeuren. Een stabiele
titaanbodem verhindert het doorprikken van de
bodem. Er kan zonder beperking 30 keer een
punctie worden uitgevoerd.

JANI WAARSCHUWING

Veelvuldig pompen van het Reservoir kan leiden
tot een overmatige drainage en daarmee onfysio-
logische drukverhoudingen. De patiént moet over
dit gevaar worden ingelicht.

Burrhole Deflector

De Burrhole Deflector biedt dankzij zijn strakke
zit op de ventrikelkatheter de mogelijkheid om
de in de schedel ingebrachte katheterlengte
voor de implantatie te kiezen. De Ventricular
Catheter wordt in het boorgat in een rechte
hoek omgebogen (hoofdstuk 4.5.5).

Slangsystemen

De GAV 2.0 XABO wordt als shuntsys-
teem geleverd met geintegreerde, met antibi-
otica geimpregneerde katheters (binnendiame-
ter 1,2 mm, buitendiameter 2,5 mm).
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Bij een nieuwe aansluiting van katheter en ver-
bindingsstuk moeten de katheters door een
ligatuur zorgvuldig op de Titanium Connectors
van het ventiel worden bevestigd.

3.14 FUNCTIONELE VEILIGHEID EN
VERENIGBAARHEID MET DIAG-
NOSTISCHE PROCEDURES

P Het medisch hulpmiddel werd ontworpen
om gedurende een lange periode precies
en betrouwbaar te werken. Wij garande-
ren dat ons medisch hulpmiddel vrij is van
gebreken en in operationele staat verkeert
op het tijdstip van verzending. Uitgeslo-
ten van de garantie zijn de gevallen waarin
het medisch hulpmiddel moet worden ver-
vangen of geéxplanteerd om technische of
medische redenen die buiten onze verant-
woordelijkheid vallen.

P GAV 2.0 XABO en het gehele shuntsys-
teem zijn bestand tegen de negatieve en
positieve druk van maximaal 100 cmH,0
die tijdens de operatie optreedt.

»  Kernspinresonantieonderzoeken met een
veldsterkte tot 3 tesla of computerto-
mografische onderzoeken kunnen zon-
der gevaar of aantasting van de ven-
tielwerking worden uitgevoerd. GAV 2.0
XABO is beperkt MR-veilig. De meegele-
verde katheters zijn MR-veilig. Reservoirs,
Burrhole Deflectors en aansluitingen zijn
beperkt MR-veilig.

De voorwaarden voor de MR-veiligheid
van de producten kunt u vinden op onze
website:
https://miethke.com/downloads/

4 EIGENSCHAPPEN VAN HET
GAV 2.0 XABO

4.1 PRODUCTBESCHRIJVING
4.1.1 VARIANTEN VAN DE GAV 2.0 XABO

De GAV 2.0 XABO is beschikbaar in verschil-
lende varianten. Deze verschillen onderling wat
betreft het vooraf ingestelde drukniveau afhan-
kelijk van de positie van het lichaam.

Horizontaal Verticaal

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

Horizontaal Verticaal
5 cmH,O 20 cmH,O
5 cmH,O 25 cmH,O
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Deze varianten zijn ook als shuntsysteem
beschikbaar en kunnen de volgende compo-
nenten bevatten: XABO Ventricular Catheter,
Prechamber, Reservoirs.

4.1.2 LEVERINGSOMVANG

Inhoud verpakking Aantal

Steriele verpakking met GAV 2.0 | 1
XABO shuntsysteem

Gebruiksaanwijzing voor GAV 1
2.0 XABO

Patiéntenpas 1

Aanbevolen drukniveaus 1

4.1.3 STERILITEIT

A WAARSCHUWING

Bij beschadiging van de steriele verpakking,
beschadiging van het product of na afloop van de
houdbaarheidsdatum mag het product niet wor-
den gebruikt.

GAV 2.0 XABO wordt onder strenge controle
met bestraling gesteriliseerd. De respectieve
vervaldatum is op de verpakking vermeld. De
steriele binnenverpakking bestaat uit een gas-
en vloeistofdichte barriére om de antibiotica te
beschermen.

4.1.4 HERHAALDE TOEPASSING EN
NIEUWE STERILISATIE

A WAARSCHUWING

Het product mag niet opnieuw worden gesterili-
seerd of anderszins opnieuw worden behandeld
omdat een veilige werking en de steriliteit niet
gewaarborgd kunnen worden.

Producten die al bij een patiént zijn geimplan-
teerd, mogen niet opnieuw bij dezelfde of een
andere patiént worden geimplanteerd om het
infectierisico tot een minimum te beperken.
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4.1.5 WEGWERPPRODUCT

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.
Nieuwe behandeling zou tot significante wij-
zigingen van de eigenschappen van GAV
2.0 XABO kunnen leiden. Veilige werking van
opnieuw gesteriliseerde producten kan niet
worden gegarandeerd.

4.1.6 CONFORMITEIT VAN HET PRO-
DUCT

Het product voldoet aan de regelgevende eisen
in de steeds geldende uitvoering.

De voorschriften vereisen een uitgebreide
documentatie over de aanwezigheid van medi-
sche hulpmiddelen die op mensen worden
gebruikt. Het individuele kennummer van het
medische hulpmiddel moet daarom in het pati-
éntendossier worden vermeld, om een naad-
loze traceerbaarheid te garanderen.

4.2 BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFOR-
MATIE

4.2.1 VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN

Belangrijk! Lees alle veiligheidsvoorschriften
voor gebruik van het product zorgvuldig door.
Volg de veiligheidsvoorschriften op om letsel en
levensgevaarlijke situaties te voorkomen.

A WAARSCHUWING ‘

P Bij beschadiging van de steriele verpakking,
beschadiging van het product of na afloop
van de houdbaarheidsdatum mag het pro-
duct niet worden gebruikt.

P Vanwege het risico op letsel door fou-
tieve bediening van het product moet u de
gebruiksaanwijzing voor het eerste gebruik
zorgvuldig lezen en begrijpen.

P Voor het gebruik moet altijd worden gecon-

troleerd of product intact en volledig is.

4.2.2 COMPLICATIES, BIJWERKINGEN
EN RESTERENDE RISICO'S

Volgende complicaties in verbinding met het
product GAV 2.0 XABO kunnen optreden:

»  Hoofdpijn, duizeligheid, geestelijke ver-
wardheid, braken met mogelijke lekkage
aan het shuntsysteem en shuntdisfunctie

P Eenrode huid en een gespannen gevoel in
het gebied van het implantaat als sympto-
men van een mogelijke infectie in de buurt
van het implantaat

»  Verstoppingen door eiwit en/of bloed in
het hersenvocht

» allergische  reactie/onverdraagbaarheid
tegenover materialen van het product

P Excessieve/te geringe drainage

P Geluidsontwikkelingen

Door heftige stoten van buitenaf (ongeval, val-
partij enz.) kan de integriteit van het shuntsys-
teem gevaar lopen.

Als bij de patiént roodheid van de huid en span-
ningen, hevige hoofdpijn, duizeligheid o.i.d.
optreden, dient uit voorzorg onmiddellijk een
arts te worden geconsulteerd.

Bij het gebruik van het product GAV 2.0 XABO
bestaan de volgende resterende risico's:
»  Aanhoudende hoofdpijn

»  Emstige infectie (bijv. sepsis, meningitis) /
allergische shock

v

Acuut en chronisch hygroma / subduraal
hematoom
Accumulatie van hersenvocht

Weefselbeschadiging/-punctie
Huidirritatie

Lokale shuntirritatie

vvyvyyy

Allergische reacties op bestanddelen van
de katheter, met name op de antibiotica
rifampicine en clindamycinehydrochloride

4.2.3 MELDINGSPLICHT

Meld alle opgetreden ernstige incidenten die
samenhangen met het product, zoals schade,
letsel, infecties, enz. aan de producent en de
bevoegde nationale instantie.

4.3 VOORLICHTING AAN DE PATIENT

De behandelend arts is ervoor verantwoordelijk
de patiént en/of diens plaatsvervanger vooraf
voor te lichten. De patiént moet worden gein-
formeerd over waarschuwingen, voorzorgen,
contra-indicaties, te nemen voorzorgsmaatre-
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gelen en gebruiksbeperkingen in verband met
het product (hoofdstuk 4.2, 4.5).

4.4 TRANSPORT EN OPSLAG

De medische hulpmiddelen moeten altijd droog
en schoon worden getransporteerd en opge-
slagen.

GAV 2.0 XABO moet worden beschermd tegen
direct zonlicht. De producten mogen pas direct
voor gebruik uit de verpakking worden gehaald.

4.4.1 TRANSPORT

Transportvoorwaarden
Omgevingstemperatuur | <40 °C |
4.4.2 OPSLAG
Opslagvoorwaarden
Temperatuurbereik bij | <30 °C

opslag

WAl WAARSCHUWING

P Veelvuldig pompen van het Reservoir kan lei-
den tot een overmatige drainage en daarmee
onfysiologische drukverhoudingen. De pati-
ént moet over dit gevaar worden ingelicht.

P De gravitatie-eenheid van de GAV 2.0 XABO
werkt locatieonafhankelijk. Daarom moet
erop worden gelet dat de gravitatie-eenheid
parallel met de lichaamsas wordt geimplan-
teerd.

A VOORZICHTIG

P Silicone is uiterst elektrostatisch. De kathe-
ters mogen niet in aanraking komen met
droge doeken, talk of ruwe opperviakken.
Deeltjes die eraan blijven kleven, kunnen lei-
den tot weefselreacties.

P Bij het gebruik van scherpe instrumenten
moet ervoor worden gezorgd dat er geen

A

1 of krassen in het silicone elastomeer

4.5 GEBRUIK VAN HET PRODUCT
4.5.1 INLEIDING

GAV 2.0 XABO is een locatieafhankelijk wer-
kend ventiel met vooraf ingestelde differenti-
aaldrukeenheid en vooraf ingestelde gravita-
tie-eenheid gecombineerd met de met antibi-
otica geimpregneerde katheters XABO Cathe-
ters.

GAV 2.0 XABO dient voor het draineren van
liquor bij de behandeling van hydrocefalie. Ven-
tielen en reservoirs worden in de shuntproce-
dure op een geschikte plaats gezet.

4.5.2 VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN EN
WAARSCHUWINGEN

JANI WAARSCHUWING

P GAV 2.0 XABO mag niet worden onder-
gedompeld in antibiotica-oplossingen. Het
contact van de katheters met steriel water
of steriele zoutoplossing moet tot een mini-
male tijdsduur worden beperkt en mag
alleen onmiddellijik véér de implantatie
plaatsvinden. De oplossing kan een vage
oranje kleur krijgen.
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worden gemaakt.

P Zorg ervoor dat de ligatuur niet te strak
wordt aangetrokken. Beschadiging kan lei-
den tot verlies van shuntintegriteit en revisie

vereisen.

P De katheters mogen alleen met atraumati-
sche klemmen en niet direct achter het ven-
tiel worden onderbonden, omdat de kathe-
ters anders beschadigd kunnen raken.

4.5.3 BENODIGDE MATERIALEN

Het product GAV 2.0 XABO is zo ontworpen
dat het met de in hoofdstuk 3.13 beschreven
shuntcomponenten veilig kan worden gebruikt.
Voor de aansluiting moeten katheters met een
binnendiameter van 1,2 mm en een buitendi-
ameter van ong. 2,5 mm worden gebruikt. In
elk geval moeten de katheters door een ligatuur
zorgvuldig worden bevestigd aan de connecto-
ren van de shuntcomponenten. Een inknikken
van de katheters moet worden voorkomen.

4.5.4 VOORBEREIDING VAN DE IMPLAN-
TATIE

Controle van de steriele verpakking

De steriele verpakking moet direct voor gebruik
van het product visueel worden gecontroleerd
om na te gaan of het steriele barrieresysteem



GAV 2.0 XABO®

GEBRUIKSAANWIJZING | NL

intact is. De producten mogen pas direct voor
gebruik uit de verpakking worden gehaald.

Preoperatieve controle van het ventiel
GAV 2.0 XABO moet voor de implantatie wor-
den ontlucht en op doorlatendheid worden
gecontroleerd. Het vullen van het ventiel op een
zo zacht mogelijke manier, kan door aspira-
tie met behulp van een op het distale uiteinde
van de katheter aangebrachte steriele weg-
werpspuit gebeuren. Daarbij wordt het ventiel
distaal verbonden en in een steriele, fysiologi-
sche natriumchlorideoplossing gehouden. Als
de natriumchlorideoplossing kan worden afge-
tapt, dan is het ventiel vrij voor doorstroming
(Afb. B) .

$
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Afb. 5: Doorgangstest
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P Er mag geen antibiotische oplossing voor
ventielcontrole en/of -ontluchting worden
gebruikt, omdat dan een reactie met
de geimpregneerde werkzame stoffen kan
optreden.

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

P Een onderdrukzetting met behulp van een
wegwerpspuit moet zowel aan het proximale
als aan het distale einde worden voorkomen
(Afb. 6).

C J_LF]\, =

Afb. 6: Preventie onderdrukzetting

4.5.5 UITVOERING VAN DE IMPLANTA-
TIE

Plaatsing XABO Ventricular Catheter

Om de XABO Ventricular Catheter te plaatsen,
zijn er verschillende operatietechnieken moge-

lijk. De vereiste huidincisie moet in de vorm van
een lapje met steel in de richting van de drai-
nerende katheter of door een rechte huidincisie
gebeuren. Bij gebruik van een Burrhole Reser-
voir (boorgatreservoir) - of SPRUNG RESER-
VOIR - mag de huidsnede niet direct boven het
reservoir liggen. Zorg ervoor dat, afhankelijk van
de positie van het boorgat, de opening van de
dura zo klein mogelijk is, om een liquorlek te
voorkomen.

GAV 2.0 XABO is verkrijgbaar in verschil-
lende configuraties: Bij gebruik van een Burr-
hole Reservoir (boorgatreservoir) - of SPRUNG
RESERVOIR - wordt eerst de XABO Ventricu-
lar Catheter geimplanteerd. Na het verwijderen
van de stilet kan de doorloop van de XABO
Ventricular Catheter worden getest door er
liquor te laten uitdruppelen. De katheter wordt
ingekort en het Burrhole Reservoir (boorgat-
reservoir) - of SPRUNG RESERVOIR - aange-
sloten, waarbij de verbinding met een ligatuur
wordt vastgezet.

Bij gebruik van een shuntsysteem met een
CONTROL RESERVOIR wordt een Burrhole
Deflector meegeleverd. Met behulp van een
Burrhole Deflector kan de te implanteren kathe-
terlengte worden ingesteld en in de ventrikel
worden ingeschoven. De Ventricular Catheter
wordt omgebogen voor 90° en het CONTROL
RESERVOIR wordt geplaatst. De positie van de
XABO Ventricular Catheter moet na de opera-
tie worden gecontroleerd door middel van een
beeldvormingsprocedure (bijv. CT, MRI).

Plaatsing van ventiel

Als implantatielocatie is een plaatsing achter
het oor geschikt, waarbij de implantatiehoogte
geen invloed heeft op de werking van het ven-
tiel.

Er moet een grote boogvormige of een kleinere
rechte huidsnede met een tas voor het ven-
tiel worden gemaakt. De katheter wordt vanuit
het boorgat naar de gekozen ventielimplanta-
tieplek geschoven, indien nodig ingekort en met
een ligatuur op de GAV 2.0 XABO bevestigd.
Het ventiel mag zich direct onder de huidsnede
bevinden. De ventielbehuizing is voorzien van
pijlen in stroomrichting (pijl naar distaal dan wel
pijl naar onderen). Het opperviak van het ventiel
met de pijlmarkering wijst naar buiten.

93



NL | GEBRUIKSAANWIJZING

®

GAV 2.0 XABO

JANI WAARSCHUWING

De gravitatie-eenheid van de GAV 2.0 XABO werkt
locatieonafhankelijk. Daarom moet erop worden
gelet dat de gravitatie-eenheid parallel met de
lict wordt lanteerd.

Plaatsing XABO Peritoneal Catheter

De locatie van de toegang voor de XABO Peri-
toneal Catheter moet door de chirurg worden
bepaald. Hij kan bijv. para-umbilicaal ter hoogte
van het epigastrium worden geplaatst. Ook
kunnen verschillende operatietechnieken voor
de plaatsing van de XABO Peritoneal Cathe-
ter worden gebruikt. Het is raadzaam de XABO
Peritoneal Catheter met behulp van een sub-
cutane Tunneller vanuit het ventiel, eventueel
met een huidsnede, tot aan de locatie van de
plaatsing door te trekken. De XABO Peritoneal
Catheter, die meestal vast op de het ventiel
is bevestigd, beschikt over een open distaal
einde en geen wandgleuf. Na het openen van
het peritoneum of met behulp van een trocar
wordt de indien nodig ingekorte XABO Perito-
neal Catheter in de vrije buikholte geschoven.

4.7 TECHNISCHE INFORMATIE
4.7.1 TECHNISCHE GEGEVENS

4.5.6 POSTOPERATIEVE CONTROLE
VAN HET VENTIEL

Postoperatieve controle van het ventiel
GAV 2.0 XABO is als werkingsveilige eenheid
zonder pomp- of testsysteem gebouwd. Het
ventiel kan worden getest door het te spoelen,
de druk te meten of te pompen via een Reser-
voir of een Prechamber.

4.6 EXPLANTATIE EN AFVOER
4.6.1 EXPLANTATIE

De explantatie van het product GAV 2.0 XABO
moet worden uitgevoerd volgens de stand van
de techniek en in overeenstemming met de
medische praktijk.

4.6.2 AFVOER

GAV 2.0 XABO en shuntcomponenten
Producten en productonderdelen die niet wor-
den gebruikt tijdens de implantatie en, indien
nodig, chirurgisch worden verwijderd, moeten
op de juiste wijze worden afgevoerd als moge-
lijk besmettelijk materiaal, overeenkomstig de
medische praktijk en de respectieve regionaal
geldende wet- en regelgeving.

Ontplofte medische hulpmiddelen mogen niet
opnieuw worden gebruikt.

Fabrikant Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Productnaam GAV 2.0 XABO
Medisch doel Drainage van de cerebrospinale vioeistof (CSF)

Steriliseerbaarheid

Niet opnieuw te steriliseren

Opslag

Droog en schoon opslaan bij < 30 °C

Bedoeld voor eenmalig gebruik

Tekening met buitenmaten:

GAV 2.0 (VP-afvoer)

©1,9mm Z= PGAV20>L:_ @4,2mm

‘ 13,4 mm ‘ ‘ I
22,2mm
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4.8 VOOR DE ETIKETTERING

Picto-

Toelichting
gram

GEBRUIKTE SYMBOLEN
[HISS- Toelichting
gram

(€

EU-conformiteitsmerkteken,
xxxx geeft het identificatienummer van
de aangemelde instantie aan

Bevat een medische stof

Medisch hulpmiddel

Pyrogeenvrij

Fabrikant

Vrij van natuurrubberlatex, latexvrij

HXR @

Fabricagedatum

Geeft aan dat het product in de VS
only | alleen aan artsen kan worden afgegeven.

3

Te gebruiken tot

Beperkt MR-veilig

Partijnaam

Patiéntidentificatie

Catalogusnummer

Datum

Serienummer

Gesteriliseerd met straal

Polikliniek of arts

Niet opnieuw steriliseren

Internetsite met patiéntinformatie

Niet hergebruiken

Modelnummer/European Medical Device
Nomenclature Code

= 8 | Be == >

@@ EEEIE K[

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is, en de gebruiksaanwijzing
in acht nemen

N
N

Droog bewaren

Bovenste temperatuurgrenswaarde

Beschermen tegen zonlicht

Gebruiksaanwijzing/elektronische
gebruiksaanwijzing in acht nemen

B & 2 o< )

Opgelet

5 ADVISEURS MEDISCHE PRODUCTEN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG benoemt
overeenkomstig de regelgevende bepalingen
medische productadviseurs, die contactperso-
nen zijn voor alle vragen over producten.

U kunt onze medische productadviseurs berei-
ken op:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com

95



€

Technische Anderungen vorbehalten

@ Technical alterations reserved

Sous réserve de modifications technique
@ Sujeto a modificationes técnicas

@ Sujeito a alteragdes técnicas

@ Con riserva di modifiche tecniche

@ Onder voorbehoud van technische wijzigingen

Manufacturer:

@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
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Distributor:
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